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【摘要】   目的    系统评价长效抗菌材料预防继发性尿路感染的效果。方法    计算机检索 PubMed、The
Cochrane Library、CNKI、CBM、WanFang Data 和 VIP 数据库，搜集有关长效抗菌材料预防继发性尿路感染效果的

随机对照试验（RCT），检索时限均从建库至 2016 年 11 月。由 2 名研究者独立筛选文献、提取资料并评价纳入研

究的偏倚风险后，采用 RevMan 5.3 软件进行 Meta 分析。结果    共纳入 16 个 RCT。Meta 分析结果显示：与常规

护理相比，长效抗菌材料能降低尿路感染发生率[Peto OR=0.17，95%CI（0.13，0.23），P<0.000 01]和尿路细菌阳性

率[Peto OR=0.15，95%CI（0.08，0.27），P<0.000 01]。结论    当前证据表明，长效抗菌材料能够降低继发性尿路感

染。受纳入研究数量和质量的限制，上述结论尚待更多高质量研究予以验证。
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【Abstract】 Objective    To systematically review the efficacy of long-acting antibacterial material in the prevention
of secondary urinary infection. Methods    PubMed, The Cochrane Library, CNKI, CBM, WanFang Data and VIP
databases were electronically searched to collect randomized controlled trials (RCTs) on the efficacy of long-acting
antibacterial material in the prevention of secondary urinary infection from inception to November, 2016. Two reviewers
independently screened literature, extracted data and assessed the risk of bias of included studies, then, meta-analysis was
performed by using RevMan 5.3 software. Results    A total of 16 RCTs were included. The results of meta-analysis showed
that: the long-acting antibacterial material group was superior to the general intervention group in morbidity of secondary
urinary infection (Peto OR=0.17, 95%CI 0.13 to 0.23, P<0.000 01), and bacterial positive rate of secondary urinary
infection (Peto OR=0.15, 95%CI 0.08 to 0.27, P<0.000 01). Conclusion    Current evidence shows that long-acting
antibacterial material can effectively reduce the infection rates of secondary urinary infection. Due to limited quality and
quantity of the included studies, more high quality studies are needed to verify the above conclusion.
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留置导尿是解决排尿困难、尿潴留、手术后引

流尿液、冲洗液等问题的主要手段。留置导尿是一

种侵入性操作，可造成尿道黏膜损伤，为细菌侵入

创造条件，可能引发肾盂肾炎、膀胱炎及继发性菌

血症，从而增加患者继发性尿路感染发生率及病死

率。尿路感染占院内感染的比例高达 40%，是院内

感染的重要原因。约 80% 的尿路感染与导尿管有

关[1, 2]。继发性尿路感染是一种常见的院内感染，美

国每年需要留置导尿管的患者超过 500 万，其中伴

尿路感染的有 100 万，而目前临床上尚无有效的预

防和控制方法[3]。研究表明，无论导尿是开放式还

是闭合式，伴随性尿路感染的发展和留置天数密切

相关，7 天内的短期插管引起的伴随性尿路感染率

为 10%～50%，而随着留置天数的增加，其感染机

率每天增长约 10%[4]。长效抗菌材料是一种新型的

长效物理抗菌材料，有隔离创面、长效抗菌、预防

感染及促进伤口愈合的作用。多个研究提示长效

抗菌材料相比其他方式能有效降低尿路感染发生

率，但效果及安全性尚存争议。因此，本研究采用

系统评价的方法评价长效抗菌材料预防继发性尿

路感染的效果，以期为临床护理实践提供依据。

1    资料与方法

1.1    纳入与排除标准

1.1.1      研究类型　随机对照试验（randomized
controlled trial，RCT），无论是否采用盲法或分配

隐藏。

1.1.2    研究对象　留置导尿管患者。

1.1.3    干预措施　试验组采用长效抗菌材料；对照

组采用常规护理或者无干预。

1.1.4    结局指标　继发性尿路感染发生率、尿路细

菌阳性率。继发性尿路感染诊断标准为：留置导

尿前患者尿细菌培养阴性者，导尿后膀胱尿标本细

菌培养革兰阴性菌菌落计数>105 cfu/mL 或革兰阳

性菌落计数>104 cfu/mL。
1.1.5    排除标准　① 非中、英文文献；② 重复发表

的文献；③ 不能提取相关信息，且联系作者无果

的研究；④ 原始研究纳入患者伴有其他可能引发

尿路感染疾病。

1.2    文献检索策略

计算机检索 PubMed、The Cochrane Library、
CNKI、CBM、WanFang Data 和 VIP 数据库，搜集有

关长效抗菌材料预防继发性尿路感染效果的 RCT，

检索时限均从建库至 2016 年 11 月。中文检索词为

长效抗菌材料、洁悠神、泌尿、感染；英文检索词

为  antibacterial material、JieYouShen、urinary、
infection。依照各数据库特点选择检索策略，并追

溯纳入研究的参考文献和查找灰色文献，检索语种

为中文和英文。以 PubMed 为例，其具体检索策略

见框 1。
1.3    文献筛选与资料提取

由 2 名研究者独立筛选文献、提取资料并交叉

核对。如有分歧，则通过讨论解决或与第三方讨论

解决。文献筛选时首先阅读文题，在排除明显不相

关的文献后，进一步阅读摘要和全文以确定是否纳

入。如有需要，通过邮件、电话联系原始研究作者

获取不清楚但对本研究非常重要的信息。资料提

取内容包括：① 纳入研究的基本信息：研究题目、

第一作者、发表杂志等；② 研究对象的基线特征和

干预措施；③ 偏倚风险评价的关键要素；④ 所关

注的结局指标和结果测量数据。

1.4    纳入研究的偏倚风险评价

由 2 位研究者独立评价纳入研究的偏倚风险，

并交叉核对结果。偏倚风险评价采用 Cochrane 手
册 5.1.0 推荐的 RCT 偏倚风险评估工具[5]。

1.5    统计分析

采用 RevMan 5.3 软件进行统计分析。二分类

变量采用比值比（odds ratio，OR）为效应分析统计

量，各效应量均给出其点估计值及 95%CI。纳入研

究结果间的异质性采用 χ2 检验进行分析（检验水准

为 α=0.1），同时结合 I2 定量判断异质性大小。若各

研究结果间无统计学异质性，则采用固定效应模型

进行 Meta 分析；若各研究结果间存在统计学异质

性，则进一步分析异质性来源，在排除明显临床异

质性的影响后，采用随机效应模型进行  Meta 分
析。Meta 分析的水准设为 α=0.05。明显的临床异

质性采用亚组分析或敏感性分析等方法进行处理，

或只行描述性分析。

 

#1 antibacterial material

#2 JieYouShen

#3 #1 OR #2

#4 infect*

#5 infection[Mesh]

#6 #4 OR #5

#7 urinary

#8 #6 AND #7

#9 #3 AND #8

框 1  PubMed 检索策略
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2    结果

2.1    文献筛选流程及结果

初检共获得相关文献 502 篇，经过逐层筛选，

最终纳入 16 个 RCT[6-21]，均为中文研究。文献筛选

流程及结果见图 1。
2.2    纳入研究的基本特征与偏倚风险评价结果

纳入研究的基本特征见表 1，偏倚风险评价结

果见表 2。
2.3    Meta 分析结果

2.3.1    尿路感染发生率　共纳入 13 个 RCT[6-8, 10-18, 20]，

固定效应模型  Meta 分析结果显示：与对照组相

比，长效抗菌材料组的尿路感染发生率更低，其差

异有统计学意义[Peto OR=0.17，95%CI（0.13，
0.23），P<0.000 01]。亚组分析结果显示：长效抗菌

材料组的尿路感染发生率优于空白对照护理组

[Peto OR=0.18，95%CI（0.12，0.27），P<0.000 01]和
常规护理组[Peto OR=0.16，95%CI（0.10，0.24），

P<0.000 01]，差异均有统计学意义。

2.3.2    尿路细菌阳性率　共纳入 3 个 RCT[9, 19, 21]，包

括 236 例患者。固定效应模型 Meta 分析结果显示：

与对照组相比，长效抗菌材料组的尿路细菌阳性率

更低，差异有统计学意义 [ P e t o  O R = 0 . 1 5 ，

95%CI（0.08，0.27），P<0.000 01]。由于陈丽莉等

[9]的对照组为空白对照，剔除该研究后做敏感性分

析，结果依然提示长效抗菌材料组的尿路细菌阳性

率低于常规护理组，差异仍有统计学意义[Peto
OR=0.13，95%CI（0.07，0.26），P<0.000 01]。

3    讨论

长效抗菌材料（洁悠神）能够抑制大肠杆菌、

金黄色葡萄球菌等的原因在于，喷洒长效抗菌材

料后，在皮肤表面形成“正电荷膜”，其成分为阳

离子（季铵盐）活性剂，能强力吸附、中和带负电

的病原微生物（细菌、真菌和病毒）。病原微生物

在“正电荷膜”中因无法与外界交换而窒息死亡，

起到物理式抗菌作用。因此，其性质温和、安全、

对皮肤刺激小，并具有广谱抗菌性。另外，该产

品为水溶性制剂，内含高分子（有机硅）成分“胶

联膜”，喷洒于皮肤或物体表面后，很快粘着、

固化，形成分子级隐形抗菌敷料。“胶联膜”结

构与“正电荷膜”复式叠加，以化学键与体表牢

固连接，因此具有长效抗菌性。但同时因其水溶

性特征，在喷洒后如遇水，则可能导致脱落，降

低其作用。

留置导尿管患者继发性尿路感染的病原菌往

往通过 3 个环节而致感染，即细菌沿导尿管外壁与

尿道黏膜之间细菌性生物膜上行（腔外感染途

 

排除（n=132）

排除（n=128）
    • 非尿路感染（n=96）
    • 非RCT（n=32）

通过数据库检索获得相关文献
（n=502）*

通过其他资源补充获得相关文献
（n=0）

剔重后获得文献（n=276）

阅读文题和摘要初筛（n=276）

阅读全文复筛（n=144）

纳入定性分析的文献（n=16）

纳入定量合成（Meta分析）的文献
（n=16） 

 
图  1     文献筛选流程及结果     *所检索的数据库及检出文献数具体如下：The Cochrane Library（n=50）、PubMed（n=132）、

VIP（n=55）、WanFang Data（n=101）、CNKI（n=131）、CBM（n=33）
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径）、尿管与尿袋导管相连处污染及尿袋出口处污

染（腔内感染途径）。因此，采用长效抗菌材料喷

洒于尿道口周围皮肤黏膜、导尿管体外段自尿道口

往下 6cm 范围及 3 个导尿装置接口等 5 处部位，能

有效降低继发性尿路感染的发生[21]。本研究结果提

示长效抗菌材料能够显著降低留置导尿管患者继

发性尿路感染，具有一定临床适用性。但需注意的

是，使用长效抗菌材料前应对尿道口进行常规处

理，同时对导尿管、会阴部的皮肤黏膜及其接触到

的衣裤、被褥也应同时进行喷洒。

本研究的局限性：① 纳入研究全部为已经发

表的中文文献，缺少英文文献、会议论文和灰色文献，

可能存在发表偏倚；② 纳入研究的对象年龄差异

较大，且未能覆盖全年龄段，可能对结果产生影

响；③ 纳入研究的方法学质量不高，潜在偏倚风

险较大，且样本量偏小，可能影响结果的可靠性。

综上所述，当前证据表明，长效抗菌材料能够

降低继发性尿路感染，临床可推广使用。受纳入研

究数量和质量的限制，上述结论尚待更多高质量研

究予以验证。

表 1    纳入研究的基本特征

纳入研究 国家
例数
（男/女）

年龄
（岁）

干预措施
主要结局指标

T C

江桂林2010[6] 中国 36/24 56～82 长效抗菌材料喷洒 空白对照 ①

吴玲2005[7] 中国 60/0 68～79 长效抗菌材料喷洒 空白对照 ①

陈兰英2010[8] 中国 0/112 29～72 长效抗菌材料喷洒 空白对照 ①

陈丽莉2009[9] 中国 50/0 56～73 长效抗菌材料喷洒 空白对照 ②

庞翠华2011[10] 中国 70 14～90 长效抗菌材料喷洒 空白对照 ①

周艳琼2007[11] 中国 100 62～75 长效抗菌材料喷洒 空白对照 ①

张瑜2010[12] 中国 56/4 18～76 长效抗菌材料喷洒 空白对照 ①

杨小芸2009[13] 中国 128/0 32～68 长效抗菌材料喷洒 空白对照 ①

刘有莲2012[14] 中国 100 56～88 长效抗菌材料喷洒 常规护理 ①

邵爱艳2012[15] 中国 62/38 45～85 长效抗菌材料喷洒 常规护理 ①

张琼2012[16] 中国 54/46 – 长效抗菌材料喷洒 常规护理 ①

沈蒙文2013[17] 中国 60 68～79 长效抗菌材料喷洒 常规护理 ①

张彦2015[18] 中国 52/28 56～72 长效抗菌材料喷洒 常规护理 ①

黄润2016[19] 中国 100 59±10 长效抗菌材料喷洒 常规护理 ②

李杰2016[20] 中国 60/30 34～72 长效抗菌材料喷洒 常规护理 ①

南存金2016[21] 中国 100 18～82 长效抗菌材料喷洒 常规护理 ②

        –：未报道；T：试验组；C：对照组；结局指标：① 尿路感染发生率；② 尿路细菌阳性率。

表 2    纳入研究的偏倚风险评价结果

纳入研究 随机方法 分配隐藏 盲法 结果数据的完整性 选择性报告研究结果 其他偏倚来源

江桂林2010[6] 不清楚 不清楚 不清楚 是 否 不清楚

吴玲2005[7] 不清楚 不清楚 不清楚 是 否 不清楚

陈兰英2010[8] 不清楚 不清楚 不清楚 是 否 不清楚

陈丽莉2009[9] 随机数字表 不清楚 不清楚 是 否 不清楚

庞翠华2011[10] 计算机随机 不清楚 不清楚 是 否 不清楚

周艳琼2007[11] 不清楚 不清楚 不清楚 是 否 不清楚

张瑜2010[12] 不清楚 不清楚 不清楚 否 是 不清楚

杨小芸2009[13] 不清楚 不清楚 不清楚 是 否 不清楚

刘有莲2012[14] 不清楚 不清楚 不清楚 是 否 不清楚

邵爱艳2012[15] 不清楚 否 不清楚 是 不清楚 不清楚

张琼2012[16] 不清楚 不清楚 不清楚 是 否 不清楚

沈蒙文2013[17] 计算机随机 不清楚 不清楚 是 否 不清楚

张彦2015[18] 随机数字表 不清楚 不清楚 是 否 不清楚

黄润2016[19] 不清楚 不清楚 不清楚 是 是 不清楚

李杰2016[20] 随机数字表 不清楚 不清楚 是 否 不清楚

南存金2016[21] 计算机随机 否 不清楚 是 否 不清楚
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