
循证医学与临床诊断专题论证（仅论诊断路径·含原件红

框实证）

依据材料：2024中国指南 / T/CPMA 008-2020 / 2017协和共识 / NEJM / 国家医保ICD-10

2.0版等8份文献

抗生素相关性结肠炎：无检测条件下识别艰难梭菌感染（CDI）的精准切入点
——基于国内卫生团体标准、权威临床指南、流调数据与国家医保编码体系的六步论证

【核心结论：严格区分两层诊断概念，以“抗生素相关性结肠炎”作为精准临床诊断切入点】 【原文】=已核对文献原件；【推断】=逻辑归纳

层次划分 概念定位 判定门槛（核心要件） 权威出处

第一层：CDI 临床诊断病例 国内团体标准的正式定义
危险因素（抗菌药物使用等）+ 临床表现（单一腹泻

即可，不要求结肠炎）+ 排除其他常见肠道疾病

T/CPMA 008-2020

第 6.1 条【原文】

第二层：抗生素相关性结肠炎
第一层中把握度最高的精准子

集

抗菌药物暴露 + 结肠炎表现（发热、腹痛、粪便白细

胞等，停药后不缓解）  → 50%～75%（多数）即为
CDI

2017 协和共识【原文】

NEJM 2002【原文】

核心逻辑【推断】：团体标准中的“排除其他疾病”较为笼统，临床医生不易把握；若患者已表现为抗生素相关性结肠炎，既满足标准的临床诊断病例要

件，又精准滤除了非艰难梭菌的普通渗透性/动力性抗生素相关腹泻，其中 绝大多数（50%～75% / majority）即为艰难梭菌感染 ，是无检测医院启

动经验性治疗与隔离防控的最精准切入点。

图 1   无检测条件下“抗生素相关性结肠炎 → CDI 临床诊断与经验性干预”全链路逻辑图

中国现状（2024指南/郭琳雯）

腹泻患者CDI患病率 11.4%–14%

仅9.93%医院开展检测·严重低估

双重危害（指南/华西Lu 2026）

临床：重症20.4%·30d死亡4.5%

手术病死25%–75%·复发约20%

院感：耐酒精芽孢·疑似即需隔离

第一层：CDI 临床诊断病例

（T/CPMA 008-2020 第6.1条）

抗菌药物暴露 + 腹泻症状

+ 排除其他常见肠道疾病

有无结肠炎表现？

发热、腹痛/痉挛

粪便白细胞阳性

停诱发抗生素后不缓解

无

单纯腹泻：多为非CDI抗生素相关腹泻

多为渗透性、动力性腹泻（无结肠炎）

停用诱发抗菌药物后多自行缓解

有

第二层：抗生素相关性结肠炎

多数为CDI：协和共识 50%–75%

NEJM 2002: accounts for the majority

ICD-10医保2.0版 A04.700x002 归入A04.7

无GDH/NAAT条件 → 启动经验性治疗（2024指南）

一、 背景基石：中国 CDI 现状（高患病率·严重低估）与双重危害（重症死亡·院内传播） 关键证据红框标出

【证据 1：疾病严重度与致死性——绝非普通腹泻，无高

毒力株同样高发重症】

2024指南 / 华西Lu 2026 /
2017共识

• 《中国艰难梭菌感染诊治及预防指南（2024）》引言【原文】：“轻者仅表现为腹

泻； 严重者可发生伪膜性肠炎，且常伴有中毒性巨结肠、肠穿孔、感染性休克等并

发症，甚至死亡 ……是患者尤其是老年患者出现合并症和死亡的重要原因。”
• 华西医院真实世界数据（Lu 2026，Table 1 & Discussion）【原文】：157 例确诊

CDI 患者中（未检出  RT027 高毒力株），重症达  19.1%，暴发型  1.3%（合计

20.4%，与浙江报道的 21.5% 相当）；转入 ICU 8.9%； 30 天内死亡 4.5% ，另

有 15.9% 病情恶化放弃治疗自动出院。
• 《2017 协和专家共识》第 5 页【原文】：重症需外科干预者，“结肠切除术的病死

率高达 25%～75%”；治疗后仍有 20% 左右的复发可能。全国 2,306 家医院感控

调查中，87.90% 认同 CDI 严重影响健康，86.17% 认为造成中度及以上负担（郭

琳雯 2026）。

【证据 2：院内传播危害——芽孢耐受酒精，指南强推荐

“疑似阶段”即启动隔离】

2024指南临床问题13 / 郭
琳雯2026

• 欧美首位的院感腹泻（2017 协和共识）【原文】：CD 发病率在欧美“已高于
MRSA，成为医院相关性腹泻的首要病因”；芽孢在外环境存活数月，不能使用含乙

醇手消毒剂。

• 《2024 中国指南》临床问题 13 实施建议【原文】：“ 对疑似或确诊 CDI 的患者

进行至少包括患者隔离、接触防护和终末清洁-消毒在内的预防措施 （强推荐，低质
量证据）。”

• 现实漏洞（郭琳雯 2026）【原文】：近 3 年 7.9% 开展检测医院报告过聚集病例

（同科室 7d 内 ≥3 例）；日常消毒仍有 17.90% 误用 75% 酒精。【推断】无检测医

院只有先做出临床诊断，才能启动疑似隔离！

【证据 3：中国流行病学现状——患病率高达 11.4%～

14%，但被严重低估】
2024指南引言 / 郭琳雯2026
/ Lu 2026

• 《2024 中国指南》引言【原文】：“东亚地区的 CDI 患病率最高，为 19.5%。中
国大陆地区进行的一项系统评价结果显示， 腹泻患者中产毒素 CDI 的总患病率为

14% （郭琳雯转引文献为 11.4% / 10.2%）……但 目前临床关注度不高，送检率很

低，标本送检流程欠规范，检测方法尚未与国际保持同步，这些均导致 CDI 的患病
率被严重低估 。”

• 高危暴露普遍（Lu 2026）【原文】：≥65 岁占 51.0%，发病前 8 周使用 PPI 占

56.7%、碳青霉烯类 54.1%。开展检测机构自报阳性率已从 2023 年 8.28% 升至

2025 年 11.14%（郭琳雯 2026 表 4）。

▲ 《2024中国指南》第894页原件：严重并发症、东亚19.5%、中国
大陆14%及“患病率被严重低估”

▲ 《2024中国指南》临床问题13（第904页）：对疑似或确诊CDI患者
启动隔离与接触防护（强推荐）
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核心诊断逻辑论证（第一步至第二步：从团体标准“临床诊断病例”到“抗生素相关性

结肠炎”）

严格核对原件：T/CPMA 008-2020 · 2017协和专家共识 ·

NEJM 2002

二、 第一步（第一层）：国家卫生团体标准已确立无实验室条件下的“临床诊断病例” T/CPMA 008-2020 原件实证

出处：中华预防医学会团体标准《艰难梭菌感染诊断（T/CPMA 008-2020）》

（中华流行病学杂志 2021;42(1):58-63）【原文】

标准条款 标准原文内容（核对一字不差）

4.1 危险因素

“使用抗菌药物、住院史、老年（大于 65 岁）、使用质子泵抑

制剂、化疗、患有慢性肾脏疾病、管饲或其他免疫功能缺陷

等。”

4.2 临床表现

“症状可由单一腹泻到发热、腹痛、腹胀、恶心和呕吐等全身

性感染症状，重症患者出现伪膜性肠炎，严重的并发症有中毒

性巨结肠、肠梗阻、肠穿孔和休克等。”

6.1 临床诊断

病例

“ 符合 4.1 和 4.2 的病例。  注：排除有腹泻症状的其他常见

肠道疾病，如肠易激综合征、炎症性肠病等。”（6.2 确诊病例
方才要求内镜或实验室阳性）

7 鉴别诊断
“应与细菌性痢疾、肠侵袭性大肠埃希菌腹泻、沙门菌腹泻、
轮状病毒腹泻和诺如病毒感染腹泻等相鉴别。”

【第一层关键解读】：按国内团体标准，只要患者用过抗菌药物（4.1）+ 出现

腹泻（4.2）+ 排除其他常见肠道疾病（6.1 注），在无实验室检测时即可正式

确立为“CDI 临床诊断病例”，标准本身甚至不要求必须具备结肠炎表现。

▲ 《艰难梭菌感染诊断（T/CPMA 008-2020）》第59–60页原件：4.1危
险因素、4.2临床表现及6.1临床诊断病例定义（红框标注）

三、 第二步（第二层）：团体标准的“排除”留有实操空白，“抗生素相关性结肠炎”精准补

齐

协和共识 50%–75% · NEJM

majority

为什么需要第二层切入点【推断】：团体标准第 6.1、7 条列出的排除对象（IBS、IBD、菌痢、沙门菌、病毒性腹泻等），并未列出临床最常见的混淆对象

——非艰难梭菌引起的普通抗生素相关腹泻（因菌群减少导致碳水化合物代谢下降的渗透性腹泻，或红霉素、克拉维酸等直接促胃肠动力性腹泻，见

NEJM 2002 第 1–2 页【原文】）。这类患者同样“用过抗菌药物 + 腹泻”，严格按第一层标准不易区分。而 是否存在“结肠炎（colitis）表现” ，正是国
际经典文献将 CDI 与非 CDI 抗生素相关腹泻精准分开的分水岭：

表 1   艰难梭菌感染（CDI）所致腹泻与其他原因抗生素相关腹泻的临床鉴别

（NEJM 2002 Table 1【原文】）

鉴别维度 艰难梭菌感染（CDI）所致腹泻
其他原因的抗生素相关腹

泻

腹泻与结肠炎

临床特征

“May be florid; evidence of

colitis with cramps, fever,

and fecal leukocytes

common ”（常伴腹痛痉挛、
发热、粪便白细胞等结肠炎证

据）

“Usually moderate in

severity (i.e., ‘nuisance

diarrhea’) without

evidence of colitis”（多
为中度“困扰性腹泻”，无

结肠炎证据）

CT 或内镜表现

“Evidence of colitis (not

enteritis) common”（常见结

肠炎证据）

“Usually normal”（通常

正常）

停用诱发抗生

素后转归

“May resolve but often

persists or progresses ”（常

持续或加重）

“Usually resolves”（通
常自行缓解）

医院流行病学

“May be epidemic or

endemic in hospitals”（可在
院内暴发或流行）

“Sporadic”（散发）

▲ NEJM 2002 (Bartlett) Table 1 原件：有结肠炎证据 vs 无结肠炎证据、停
药后持续 vs 缓解（红框标注）

【决定性病因学比例证据：一旦患者表现为“抗生素相关性结肠炎”，绝大多数（50%～75% / majority）即由艰难梭菌引起】

1. 国内权威检验与临床标准（2017 协和专家共识 第 1 页）【原文】

“CD 是一种革兰阳性厌氧芽孢杆菌，是引起院内肠道感染的主要致病菌

之一。临床上，约 15%～25% 的抗菌药物相关性腹泻（AAD）、 50%～

75% 的抗菌药物相关性结肠炎 和 95%～100% 的伪膜性肠炎（PMC）

是由 CDI 引起［1］。” （协和医学杂志 2017;8(2-3):131-138）

2. 国际顶级临床实践综述（NEJM 2002, Bartlett 第 1 页）【原文】

“The clinical manifestations of antibiotic-associated colitis include

abdominal cramping, fever, leukocytosis, fecal leukocytes,
hypoalbuminemia, colonic thickening on computed tomography

(CT)... it accounts for the majority of cases of colitis associated

with antibiotic therapy. ” （N Engl J Med 2002;346(5):334-339）

第二层论证小结【推断】：以“抗生素相关性结肠炎”作为临床识别锚点：（1）

完全满足团体标准 6.1“临床诊断病例”要件；（2）用客观临床体征（发热、腹

痛、粪便白细胞、停药不缓解）排除了标准未覆盖的普通渗透性/动力性腹

泻；（3）将 CDI 病因占比浓缩至 50%～75%（majority），让医生“排除其

他疾病”从抽象条文变为高把握度临床判断。

▲ 《2017协和专家共识》第131页原件：50%～75%的抗菌药物相关性结肠炎由
CDI引起

▲ NEJM 2002 第334页原件：accounts for the majority of cases of colitis
associated with antibiotic therapy
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现实必要性与指南经验性治疗推荐（第三步至第四步：全国流调现况与

2024 中国指南推荐）

严格核对原件：郭琳雯等（中华医院感染学杂志 2026）·《中国艰难梭菌感染诊

治及预防指南（2024）》

四、 第三步：中国检测现况——90.07% 医疗机构无法开展检测，且常规 EIA 灵敏度仅 57%

～83%

全国 2,306 家医院横断面调查原

件

【证据 4：全国 2,306 家医疗机构调查——总开展率仅 9.93%，基层

几乎空白】

出处：郭琳雯等《我国医疗机构艰难梭菌感染监测和防控现况调查》（中
华医院感染学杂志 2026;36(15):2301-2306）【原文】：

• 总体开展率极低：全国 31 个省份 2,306 家医疗机构中， 仅 229 家

（9.93%）开展 CDI 实验室检测 ，高达 90.07%（2,077 家）无实验室

检测能力。

• 按医院等级分层（表 1）：

医院等级 调查医院数 开展 CDI 检测医院数 开展率（%）

三级医院 789 158 20.03%

二级医院 1,065 53 4.98%

一级及未定级医院 452 18 3.98%

合计 2,306 229 9.93%

• 未 开 展 主 因 （ 表  3 ）： 缺 乏 相 应 设 备 或 试 剂 占

50.41%（ 1,047/2,077），临床对  CDI 认识不足认为无需检测占
25.76%（535/2,077）。

【证据 5：即便开展检测，常规毒素免疫测定（EIA）亦存在高比例假阴

性】

• 《2024 中国指南》临床问题 4【原文】：“目前临床常用的 CDI 检测方

法存在一定假阴性，如酶免疫分析法（EIA）测定毒素 A 和 B 的灵敏度

为 57%～83%”（《2017 协和共识》载明毒素 A+B 的 EIA 敏感性仅

39%～76%）。
• 现实推论【推断】：如果机械要求“必须实验室毒素或核酸阳性才能诊断

和干预”，全国超 90% 的医院（含 80% 的三级医院和 95% 的二级医

院）在面对真实 CDI 患者时将彻底失去诊疗抓手！

▲ 郭琳雯等（2026）摘要原件：2306家医院仅229家（9.93%）开展检测

▲ 郭琳雯等（2026）表1原件：三级20.03%、二级4.98%、一级及未定级
3.98%

五、 第四步：2024 中国指南明确赋权——不具备 GDH、NAAT 条件时，建议启动经验性治

疗

2024 中国指南临床问题 4 原件实

证

【证据 6：《中国艰难梭菌感染诊治及预防指南（2024）》临床问题 4：
经验性治疗推荐】

出处：中华医学会外科学分会等《中国艰难梭菌感染诊治及预防指南

（2024）》（中华外科杂志  2024;62(10):893-908，第  897 页）【原
文】：

• 临床问题 4：“临床怀疑 CDI 但没有条件进行艰难梭菌毒素检测或毒素

检测阴性时，是否可以进行经验性治疗？”

• 5. 推荐意见【原文】：
“ 在临床怀疑检测结果假阴性或没有条件进行艰难梭菌毒素检测的情况

下，本指南专家组建议对有 CDI 危险因素和（或）典型临床症状的患者

进行经验性治疗 （有条件推荐，极低质量证据）。”

• 6. 实施建议（2）【原文】：

“ 对于存在 CDI 危险因素的患者，出现疑似 CDI 临床症状，排除了其他

可能原因，所在医疗机构不具备 GDH、NAAT 检测条件时，本指南专家

组建议启动经验性治疗。”

【证据 7：国际权威综述同样支持高度怀疑时启动经验性治疗（NEJM

2002）】

• NEJM 2002 (Bartlett) 第 5 页 Treatment【原文】：“If the index of
suspicion for C. difficile-associated diarrhea is high, it may be

appropriate to treat empirically while awaiting the test results, or

even if the results are negative, since false negative results occur

with all these tests.”
• 与“抗生素相关性结肠炎”的精准衔接【推断】：《2024 中国指南》给出

的启动条件（有 CDI 危险因素 + 疑似临床症状 + 排除其他可能原因 +

不具备 GDH/NAAT 条件）与团体标准第一层完全呼应；而“抗生素相关

性结肠炎”患者因具备明确的结肠炎体征且停用诱发抗生素后不缓解，正

是临床上怀疑指数最高（50%～75% 把握度）、最符合指南经验性治疗

指征的核心人群。

▲ 《中国艰难梭菌感染诊治及预防指南（2024）》第897页“临床问题4”原件：
5.推荐意见及6.实施建议(2)明确建议不具备GDH、NAAT检测条件时启动经验性

治疗（红框标注）
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医保编码佐证、说明书法规依据与临床落地工具（第五步至第六步 + 五

步识别清单）

严格核对原件：国家医保局《ICD-10 医保 2.0 版》· NMPA 核准《盐酸万古霉素

胶囊说明书》

六、 第五步：国家医保《ICD-10 医保 2.0 版》将“抗生素相关性肠炎”直接归入艰难梭菌项下 A04.700x002 官方编码实证

【证据 8：国家医疗保障局《ICD-10 医保 2.0 版》编码结构（第 7–8

页）】【原文】

在国家医保疾病诊断分类体系中，类目 A04 其他细菌性肠道感染 → 三
位亚目 A04.7 艰难梭状芽胞杆菌性小肠结肠炎 项下，直接并列包含以

下 3 个六位医保扩展编码：

四位亚目
医保 2.0 版六位编

码
医保 2.0 版标准诊断名称

A04.7
艰难梭状

芽胞杆菌

性小肠结

肠炎

A04.700 艰难梭状芽孢杆菌性小肠结肠炎

A04.700x002 抗生素相关性肠炎

A04.702 伪膜性结肠炎

• 双重佐证价值【推断】：（1）编码与循证医学高度同源：国家医保编码

将 “抗生素相关性肠炎（A04.700x002）”直接归入艰难梭菌亚目
（A04.7），从国家卫生与医保编码层面印证了临床上“抗生素相关性肠
炎”的主体即为艰难梭菌感染；（2）无检测医院诊断名正言顺：无实验室

检 测 条 件 时 ， 医 生 依 据 临 床 表 现 下 达 “ 抗 生 素 相 关 性 肠 炎

（A04.700x002）”诊断，在国家医保分类树中天然属于 A04.7 艰难梭

菌感染。

• 【医保智能审核沟通建议】：由于各地医保智能审核系统规则粗细不一

（部分地区按三位亚目  A04.7 整体放行，部分地区仅机械绑定

A04.700/A04.702），建议与重点省市医保部门或医院医保办沟通确
认，将 A04.700x002 抗生素相关性肠炎 明确纳入口服万古霉素的医保
智能审核适应症匹配规则库。

▲ 国家医保局编码库及《ICD-10医保2.0版》第7页原件：A04.700x002 抗生素
相关性肠炎直接归属于 A04.7 艰难梭菌项下（红框标注）

七、 第六步：法规依据——《盐酸万古霉素胶囊说明书》明确支持无试验数据时的经验性治疗 NMPA 核准药品说明书原件

【证据 9：《盐酸万古霉素胶囊说明书》【适应症】经验性治疗条款】【原

文】

• 法定适应症原文：“本品适用于治疗成人及 18 岁以下儿童患者：(1) 艰

难梭菌相关性腹泻；(2) 金黄色葡萄球菌（包括甲氧西林耐药菌株）性小

肠结肠炎。

万古霉素应仅用于治疗已证实或 强烈怀疑 由敏感细菌引起的感染。在选

择或调整抗菌药物治疗方案时，应考虑细菌培养和药敏试验结果。 如果

没有这些试验的数据做参考，则应当根据当地流行病学和病原菌敏感性

进行经验性治疗。”
▲ 盐酸万古霉素胶囊说明书【适应症】原件：明确规定“强烈怀疑”及“如果没有

这些试验的数据做参考……进行经验性治疗”

八、 临床落地工具：无检测医院五步识别清单、学术合规边界说明与一句话标准总结话术 可直接用于学术沟通与院内培训

识别步骤 临床具体判断指标 对应文献依据 严谨学术边界与合规措辞提醒

① 抗菌药物暴露
正在使用或近期用过抗菌药物（用药后数小时至停药后 3

周内均可发病）
T/CPMA 4.1；协和共识

1. 两层概念勿混用：团体标准临床诊断不要

求结肠炎；“抗生素相关性结肠炎”是其中把

握度最高的精准子集。

2. 规范使用“临床诊断”：无实验室或内镜阳

性时称“临床诊断病例”或“经验性治疗”，不

用“确诊”。

3. 标注证据等级：引用 2024 指南问题 4 时

完整注明“有条件推荐，极低质量证据”。

4. 动态评估反应：经验性治疗无反应且检测

阴性应重新排查其他病因（NEJM 2002）；2

岁以下婴幼儿腹泻不推荐常规套用

（T/CPMA 第 5 条注）。

② 腹泻表现 不成形大便（水样便、稀便或黏液便）≥3 次/24 h 2024 中国指南

③ 结肠炎表现
伴发热、腹痛/腹部痉挛、粪便白细胞阳性；重者外周血

白细胞 ≥15×10⁹/L

NEJM Table 1；

T/CPMA 4.2

④ 停药后转归 停用诱发抗菌药物后腹泻仍持续或加重（而非迅速自愈） NEJM Table 1

⑤ 排除其他病因
排除菌痢、沙门菌、侵袭性大肠杆菌、轮状/诺如病毒、

IBD、IBS 及泻药等
T/CPMA 6.1, 7；NEJM

【一句话标准总结话术】：艰难梭菌感染（CDI）可致伪膜性肠炎、中毒性巨结肠、肠穿孔乃至死亡，且芽孢在院内广泛传播；我国腹泻患者产毒素
CDI 患病率约 14%，但全国仅 9.93% 的医疗机构具备检测能力（二级医院仅 4.98%），导致患病率被严重低估（《2024 中国指南》；郭琳雯

2026）。按《艰难梭菌感染诊断（T/CPMA 008-2020）》，具备抗菌药物暴露、腹泻表现并排除其他常见肠道疾病即为“CDI 临床诊断病例”；在此

基础上，若患者表现为抗生素相关性结肠炎（伴发热、腹痛、粪便白细胞阳性，停药后不缓解），则 50%～75%（多数）由艰难梭菌引起（《2017
协和共识》；NEJM 2002），且国家医保《 ICD-10 医保 2.0 版》已将“抗生素相关性肠炎（A04.700x002）”正式归入艰难梭菌性小肠结肠炎

（A04.7）项下。依据《2024 中国指南》（临床问题 4）及盐酸万古霉素胶囊说明书【适应症】，不具备 GDH、NAAT 检测条件的医疗机构对上述患

者启动经验性治疗及疑似隔离防控，具备完整的循证医学、行业标准与法规依据。
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