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 前 言 

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则  第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。 

本文件由中华口腔医学会口腔粘膜病专业委员会提出。 

本文件由中华口腔医学会归口。 

本文件由上海交通大学医学院附属第九人民医院、上海交通大学医学院附属新华医院负责并起草，

（以下按医院名称的拼音首字母顺序排序）北京大学口腔医学院、北京医院、复旦大学药学院、广西医

科大学口腔医学院、贵州医科大学附属口腔医院、吉林大学口腔医院、空军军医大学口腔医院、口腔数

字化医疗技术和材料国家工程实验室、南京市口腔医院、青岛市口腔医院、上海同济大学附属口腔医院、

上海中医药大学曙光医院、首都医科大学附属北京口腔医院、四川大学华西口腔医院、天津市口腔医院、

武汉大学口腔医院、浙江大学医学院附属口腔医院、中国医科大学附属口腔医院、中南大学湘雅医院口

腔医学中心和中山大学光华口腔医院参与制定。 

本标准的主要起草人：唐国瑶、王宇峰 

参与制定/起草人（按姓名的拼音首字母顺序排序）： 

蔡扬、陈谦明、陈瑞扬、程斌、邓一文、窦丹波、杜观环、葛姝云、关晓兵、何园、黄丽素、蒋伟

文、刘宏伟、刘青、沈雪敏、施琳俊、宋艳艳、孙正、陶人川、王海燕、王万春、王文梅、魏秀峰、吴

岚、吴颖芳、闫志敏、姚一琳、曾昕、张英、张玉幸、赵耐青、周刚、周海文、周薇。 

 



T/CHSA XX—2021 

III 

 引 言 

口腔念珠菌病（Oral Candidiasis）是发生在口腔黏膜范围内的常见的感染性疾病，其病原体为致病

性念珠菌，主要包括白念珠菌（Candida albicans）、热带念珠菌（Candida tropicalis）、近平滑念珠菌

（Candida parapsilosis）、克柔念珠菌（Candida Krusei）、高里念珠菌（Candida labrata）、类星形念珠

菌（stellotoidea）、季也蒙念珠菌（Candida guiliermond II）、乳酒念珠菌（Candida Kefyr）和都柏林念

珠菌（Candida dubliniensis）。口腔念珠菌病的临床表现多样，可以是原发疾病，也可以是继发性损害。 

口腔念珠菌作为一种常见的条件致病菌，在正常人口腔中的检出率可高达 48%，在婴幼儿、老年

人和免疫低下/缺陷人群中可形成损害，少数可发展成侵袭性念珠菌病，对身心健康造成不同程度的影

响。继发于口腔黏膜潜在恶性疾患（如口腔白斑病）的念珠菌感染，被认为是促进原发损害癌变的重要

风险因素。 

口腔念珠菌病临床表现繁杂而多样，具有显著的口腔组织器官特异性特点。目前我国口腔医学领域

尚无口腔念珠菌病的循证指南发表。为规范口腔念珠菌病的临床诊断与治疗，经中华口腔医学会团体标

准、规范、指南制定项目立项（CHSA 立项批准号：2019-09），由上海交通大学医学院附属第九人民医

院、附属新华医院牵头，联合全国 22 家院校、单位参与组建了口腔念珠菌病诊断与治疗指南工作组。

工作组遵循世界卫生组织 2014 年发布的指南开发手册第二版（WHO handbook for guideline development, 

2nd ed）的方法学体系设计，以 GRADE（grading of recommendations assessment, development and 

evaluation）证据质量分级系统为依据，对国内外念珠菌病和口腔念珠菌病的相关文献进行了全面的检

索和慎重的评价，历时 2 年制定了口腔念珠菌病诊断与治疗指南（2021）征求意见稿。指南制定过程参

考了 AGREE-China（the Appraisal of Guidelines for Research and Evaluation）临床实践指南质量评价标准

体系的规范；写作过程参考了 RIGHT（Reporting Items for practice Guidelines in HealThcare）指南写作

规范的要求，以符合当前临床实践指南方法学发展的趋势。 

指南的推荐意见共分为三大部分：第一部分为口腔念珠菌病的诊断，第二部分为口腔念珠菌病的治

疗，第三部分为特殊人群的治疗。 
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口腔念珠菌病诊断与治疗指南（2021） 

1 范围 

本指南的目标人群是我国符合口腔念珠菌病临床路径（2012）诊断标准的患者人群，不包括临床筛

查中发现的携带口腔念珠菌的健康人群。疾病的国际疾病分类（international classification of 

diseases，ICD）代码为ICD-10：B37.001/B37.002/B37.052/B37.053/B37.054。 

本指南给出了口腔念珠菌病的临床诊断与治疗的推荐意见，使用人群是我国各级各类医疗机构中的

临床医师、护理人员、检验人员、政策制定和管理人员等相关专业人员。 

2 规范性引用文件 

本文件没有规范性引用文件。 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

口腔念珠菌病  oral candidiasis 3.1 

由念珠菌属感染所引起的口腔黏膜疾病，是人类最常见的口腔真菌感染。 

氢氧化钾涂片法 3.2 

取口腔黏膜区假膜、脱落上皮等标本，涂一薄层于载玻片上，加入10% KOH溶液，微加热以溶解角

质后在显微镜下直接观察，可见折光性强的芽生孢子和假菌丝。 

荧光染色法  fluorescent staining   3.3 

用荧光素标记的抗体与相应抗原发生反应以确定抗原在组织细胞中的位置和数量。 

显色培养法  3.4 

利用念珠菌自身代谢产生的酶与相应显色底物反应显色的原理来鉴定念珠菌的方法。 

聚合酶链反应法  Polymerase Chain Reaction, PCR 3.5 

通过抽提病原微生物的16s核糖体RNA，并行体外逆转录、扩增和测序的方法，鉴定病原微生物的类

型和种属。 

4 指南推荐意见 

总则 4.1 

根据纳入和排除标准筛选出的文献均采用 GRADE 系统作为评价的标准，证据体质量如表 1，其中

系统综述和随机对照试验作为高质量证据（视具体情况降级）；队列研究视为中等质量证据（视具体情

况升级或降级）；病例对照研究和病例系列分析作为低质量证据；个别案例报告和专家意见列为极低质

量证据。除极少数内容之外（已在文中列明），本指南不采用动物实验和体外实验结果作为证据。 

表1 GRADE证据质量分级系统说明 

证据等级 说明 

高（A） 非常有把握观察值接近真实值，进一步研究也不会改变该干预措施评估结果的可信度。 
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续表 1 

中（B） 对观察值有中等把握；观察值有可能接近真实值，但也有可能差别很大；进一步研究很可能影响

该干预措施评估结果的可信度，且可能改变该评估结果。 

低（C） 对观察值的把握有限，观察值可能与真实值有很大差别；进一步研究极有可能影响该干预措施评

估结果的可信度，且很有可能改变该评估结果。 

极低（D） 对观察值几乎没有把握，观察值与真实值可能有极大差别；任何评估结果都很不确定。 

关于干预措施的推荐意见，基于证据到推荐（Evidence to Decision，EtD）框架（表2），综合考

虑文献质量、社会经济成本、使用人群和目标人群的价值观与意愿、可行性和可及性等方面，采用2次

德尔菲问卷调查和1次专家面对面讨论会的形式，形成推荐意见。干预措施的推荐强度根据GRADE系统对

证据体的评价结果，并基于以上EtD框架形成的推荐意见，形成分级的推荐强度（表3）。关于口腔念珠

菌病的诊断与治疗推荐意见汇总如表4。 

表2 证据到推荐（EtD）框架 

内容 说明 

问题的优先性 问题的优先性顺序 

获益或风险 可能给患者带来获益（疗效）的程度 

 可能给患者带来的风险（副作用、不良反应等）的程度 

证据的可信度 证据总体的可信度如何 

结局指标的重要性 主要结局指标的判断是否存在重大不确定性或变异性 

利弊平衡 从推荐干预的获益与风险角度考虑，判断结果倾向于支持干预还是对照 

资源利用 需要多少资源（成本） 

 支持资源利用的证据可信度如何 

 成本效果分析判断的结果是倾向于干预还是对照 

公平性 对健康相关公平性的影响 

可接受性 干预对于利益相关方是否可以接受，是否符合目标人群的价值观或普遍意愿 

可行性 干预是否可能实施，或实施过程是否具有必需的前提 

 

表3 推荐强度说明 

推荐强度 含义 

强推荐（1） 明确支持干预措施，显示干预措施利大于弊 

弱推荐（2） 干预措施的利弊不确定，或无论证据质量高低均显示利弊相当，可能利大于弊 

GPS（good practice statement） 基于非直接证据或专家意见/经验形成的推荐 

 

表4 口腔念珠菌病的诊断与治疗推荐意见汇总 

临床问题 推荐意见（证据等级，推荐强度） 

第一部分：诊断问题  

1. 临床评估是否是可靠的诊断口腔

念珠菌病的方法？ 

临床评估是临床医生检查并进一步诊断口腔念珠菌病的基本方法，通过现病史、

既往史以及损害表现等临床资料进行临床评估，是可行的诊断方法之一（D，1）。 
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续表 4 

2. 直接镜检法是否可以诊断口腔念

珠菌病？ 

氢氧化钾涂片法可用于临床诊断口腔念珠菌病（C，2）；荧光染色法可用于临床

直接诊断口腔念珠菌病（B，2） 

3. 组织病理检查对诊断口腔念珠菌

病是否有价值？ 

口腔黏膜慢性或增生性损害进行组织病理检查有益于诊断口腔念珠菌病（C，2）。 

4. 体外培养和病原菌鉴定的方法有

哪些？ 

将标本接种到沙保氏培养基上进行培养是最常见和必要的诊断口腔念珠菌病的手

段（A，1）； 

芽管形成试验可用于诊断口腔念珠菌感染（A，2）； 

厚壁孢子形成试验是鉴别白念珠菌感染的有效方法（D，未形成推荐意见）； 

念珠菌显色培养是培养和鉴定念珠菌的有效方法（B，1）； 

聚合酶链反应(PCR)法用于诊断和鉴别口腔念珠菌病，具有高敏感性和高特异性的

特点（A，1） 

第二部分：治疗问题  

5. 口服治疗口腔念珠菌的药物有哪

些？剂量和疗程该如何选择？ 

氟康唑是治疗口腔念珠菌全身治疗的首选药物，推荐剂量为每日 100～200 mg，疗

程 7～14 天（A，1）； 

伊曲康唑可用于口腔念珠菌病的全身治疗，推荐剂量为每日 100 mg，疗程为 14

天（A，1）； 

泊沙康唑可用口腔念珠菌病的治疗，推荐剂量为第 1 天负荷剂量 100 mg，每日 2

次，之后 100 mg，每日 1 次，为期 13 天（D，未形成推荐意见）； 

酮康唑会造成较严重的肝脏毒性，不推荐口服给药（A，1） 

6. 可用于局部治疗口腔念珠菌病的

药物有哪些？剂量和疗程该如何选

择？ 

制霉菌素可用于轻症口腔念珠菌病治疗，推荐剂量为制霉菌素锭剂每次 1～2 片

（每片 200000 U），每日 4 次，疗程 7～14 天（A，1）； 

咪康唑（A，1）、克霉唑（A，2）、两性霉素 B（B，2）可用于口腔念珠菌病的局部

治疗； 

氯己定（C，2）、2%～4%碳酸氢钠溶液（D，2）、龙胆紫（C，未形成推荐）是口

腔念珠菌病治疗的辅助用药。 

第三部分：特殊人群的治疗  

7. 婴幼儿口腔念珠菌病患者的药物

选择有哪些？ 

局部使用制霉菌素制剂（B，1）； 

口服氟康唑治疗（A，2）； 

局部使用咪康唑制剂（A，2）； 

8. 义齿相关性口腔念珠菌病患者应

当如何对义齿消毒灭菌？ 

使用清洁剂清洁义齿（B，1）； 

微波、激光照射义齿灭菌（A，未形成推荐意见）； 

口服益生菌（A，2） 

9. 人类免疫缺陷病毒（HIV）感染伴

口腔念珠菌病患者的用药 

口服氟康唑，推荐剂量 100mg，每天 1 次，持续 1~2 周（A，1）； 

口服伊曲康唑，推荐剂量 100mg，每天 1 次，持续 2 周（A，1） 

使用咪康唑口腔贴片 50mg，每天 1 片，持续 2 周（A，1） 

高效联合抗逆转录病毒治疗（Highly Active Antiviral Therapy，HAART）（A，

1） 

10. HIV感染伴氟康唑难治性口腔念珠

菌病患者的用药选择 

口服泊沙康唑，推荐剂量每次 400mg，每日 2 次，服用 3 天后改为 400mg，每日 1

次，疗程为 28 天（B，2）； 

口服伊曲康唑，推荐剂量 200mg，每日 1 次（B，1）； 

口服伏立康唑（C，GPS） 

11. 体外药敏试验是否是指导口腔念

珠菌病治疗的必要前提？ 

体外药敏试验是评价念珠菌耐药性的重要工具，对临床治疗口腔念珠菌感染有参

考价值（B，2） 

诊断问题 4.2 

4.2.1 临床评估是否是可靠的诊断口腔念珠菌病的方法？ 

（1）推荐意见：临床评估是临床医生检查并进一步诊断口腔念珠菌病的基本方法，通过现病史、

既往史以及损害表现等临床资料进行临床评估，是可行的诊断方法之一。（证据等级：极低；推荐强度：

强推荐） 

（2）证据概述：13 位专家，通过德尔菲法表决结果：强推荐 10 票，弱推荐 3 票。 

（3）推荐说明：本推荐意见基于专家意见和经验，由于口腔念珠菌是一种条件致病菌，现病史、

既往史、损害表现和相关的用药史评估是诊断口腔念珠菌病的必要内容之一。 

4.2.2 直接镜检法是否可以诊断口腔念珠菌病？ 
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（1）推荐意见：氢氧化钾（KOH）涂片法可用于临床诊断口腔念珠菌病（证据等级：低；推荐强

度：弱推荐）；真菌荧光染色法可用于临床直接诊断口腔念珠菌病（证据等级：中；推荐强度：弱推荐）。 

（2）证据概述：KOH 涂片法是目前临床上诊断口腔念珠菌病的最常用方法之一[1]。来自 1 项诊断

性研究结果显示 ，KOH 涂片法诊断口腔念珠菌病的敏感度和特异度分别为 64.5%和 72.6%。 

共有 3 个诊断性研究评估了荧光染色应用于念珠菌诊断。相比于 KOH 涂片法，念珠菌荧光染色可

以显著提高检测敏感度（85.5%）和特异度（91.9%）[2]。另 2 项诊断性研究结果显示[3,4]，以培养法为

金标准，念珠菌荧光染色的敏感度为 84%和 82.5%，特异度为 93.5%和 100%。研究间存在临床异质性，

但纳入研究的结果较为一致，提示与 KOH 涂片法相比，荧光染色法可以更好地用于临床快速诊断口腔

念珠菌病。 

（3）推荐说明：本推荐意见主要基于诊断观察性研究的结果，结合指南制定工作组的专家意见形

成。临床上念珠菌直接镜检的结果，与采样的器械和观察者的经验有较大的相关性，因此不推荐仅根据

直接镜检的方法做明确诊断。直接镜检适用于不具备相关实验室条件的医疗机构，或仅限于在特定环境

或条件下作为快速诊断的方法，其结果具有一定的参考性价值，但鉴于无法区分菌株的种属，因此不能

作为形成药物治疗方案的唯一依据。 

4.2.3 组织病理检查对诊断口腔念珠菌病是否有价值？ 

（1）推荐意见：口腔黏膜慢性或增生性损害进行组织病理检查有益于诊断口腔念珠菌病。（证据等

级：低；推荐强度：弱推荐）； 

（2）证据概述：国内的 1 个观察性研究显示，对 75 例口腔白斑病损害行组织病理学检查，应用

PAS 染色、AgNOR 染色和免疫组化染色，检测阳性率分别为 54.7%、64.0%和 53.3%，三种检测方法之

间无统计学差异，但未对采用其它方法如培养法、PCR 法做金标准对照[5]，存在偏倚可能；国内的另 1

个观察性研究回顾了 8 例病理诊断为口腔念珠菌病，但临床诊断为其它类型疾病的案例，结果显示 PAS

检测的阳性率可达 100%
[6]，研究未说明病例的筛选标准，无其它诊断方法作为对照，存在较明显的不

足； 

（3）推荐说明：本推荐意见基于诊断观察性研究的结果，结合指南制定工作组的专家意见，并参

考欧洲临床微生物学和感染性疾病学会（the European Society of Clinical Microbiology and Infectious 

Diseases, ESCMID）2012 年出版的念珠菌病诊断和管理指南，形成推荐意见。鉴于组织病理学检查是一

种创伤性检查方法，考虑到目标人群健康的风险和获益，并结合临床实际，推荐可对慢性或增生性损害

行组织病理学检查，不作为常规的诊断性方法推荐。 

4.2.4 体外培养和病原菌鉴定的方法有哪些？ 

（1）推荐意见：将标本接种到沙保氏培养基上进行培养是最常见和必要的诊断口腔念珠菌病的手

段。（证据等级：高；推荐意见：强推荐）；芽管形成试验可用于诊断口腔念珠菌感染。（证据等级：高；

推荐意见：弱推荐）；厚壁孢子形成试验是鉴别白念珠菌感染的有效方法。（证据等级：极低；推荐意见：

未形成推荐意见）；念珠菌显色培养是培养和鉴定念珠菌的有效方法。（证据等级：中；推荐意见：强推

荐）；聚合酶链反应用于诊断和鉴别口腔念珠菌病，具有高敏感性和高特异性的特点。（证据等级：高；

推荐意见：强推荐） 

（2）证据概述：关于念珠菌显色培养，来自 1 项诊断性研究结果显示[7]，HiCrome 念珠菌培养基

在鉴定白念珠菌、热带念珠菌、光滑念珠菌和克鲁氏梭菌的敏感度和特异度较高。HiCrome 念珠菌培养

基对以上 4 种念珠菌的敏感度均为 100%，特异度分别为 98.9%、100%、99.0%和 100%。 CHROMagar 

念珠菌培养基对以上 4 种念珠菌的敏感度分别为 96.9%、100%、100%、100%，特异度分别为 97.9%、

98.5%、100%和 100%。 

1 项 meta 分析对 54 项研究（n=4694）进行分析结果显示[8]，以健康人群作为对照，PCR 诊断念珠

菌病的敏感度和特异度均为 100%；PCR 诊断可疑念珠菌病时，其敏感度和特异度分别为 95%(95%CI：

0.88～0.98）和 92%（95%CI：0.88～0.95）。目前，PCR 法检测念珠菌已经成为普遍接受的标准诊断方

法之一。 

（3）推荐说明：目前常用的念珠菌诊断方法有显色培养法、聚合酶链反应（PCR）法等。聚合酶

链反应法因其高特异性和敏感性，已成为普遍认可的念珠菌培养和鉴定的金标准。目前该技术在基层医

院并未完全普及，相对传统的显色培养法仍是普遍接受和使用的鉴定培养方法，同时培养法也是开展药

敏试验的基本保障之一。显色培养法可鉴定的菌种有限，但考虑到可及性等问题，仍然是目前较为可靠
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的技术方法之一。 

 

第二部分：治疗问题 4.3 

4.3.1 口服治疗口腔念珠菌的药物有哪些？剂量和疗程该如何选择？ 

（1）推荐意见 

氟康唑是治疗口腔念珠菌全身治疗的首选药物[9]。推荐剂量为每日 100～200 mg，疗程 7～14 天[10] 

（证据级别：高；推荐强度：强推荐）； 

伊曲康唑可用于口腔念珠菌病的全身治疗，推荐剂量为每日 100 mg，疗程为 14 天[10]
 （证据级别：

高；推荐强度：强推荐）； 

泊沙康唑可用口腔念珠菌病的治疗，推荐剂量为第 1 天负荷剂量 100 mg，每日 2 次，之后 100 mg，

每日 1 次，为期 13 天[11]
 （证据级别：极低；推荐强度：未形成推荐意见） 

酮康唑会造成较严重的肝脏毒性，不推荐口服给药 （证据级别：高；推荐强度：强推荐）。 

（2）证据概述 

氟康唑是治疗口腔念珠菌的首选药物。对 17 项随机对照研究进行 meta 分析(n=938)
[12-28]，氟康唑

可高效清除口腔念珠菌（OR=2.40, 95%CI：1.10～3.80）。一项 meta 分析[29]对 31 项随机对照研究分析，

结果显示，氟康唑治疗口腔念珠菌病的效果优于其他抗真菌药。 

对 5 项随机对照研究进行 meta 分析（n=357）[24,26,30-32]，伊曲康唑口服液清除口腔念珠菌的效果优

于安慰剂组 （OR=1.50，95%CI：1.14～1.86）。 

3 项体外研究[33-35]结果表示，泊沙康唑具有强大的抑制真菌的作用，最低抑菌浓度为 1 mg/L，比氟

康唑和伊曲康唑更有效。 

对 5 项随机对照研究进行 meta 分析（n=266）[19,25,36-38]，酮康唑能有效清除口腔内念珠菌（OR=3.40, 

95%CI：1.76～7.04）。由于酮康唑存在较严重的肝毒性不良反应[39]，国家食药监总局在 2015 年已停止

该药口服使用。 

（3）推荐说明 

本推荐意见主要基于随机对照临床研究和 meta 分析，结合指南制定工作组的专家意见形成。氟康

唑、伊曲康唑目前在我国已被广泛使用。在这两个药物使用前，建议检查肝肾功能。目前泊沙康唑主要

应用于重度口腔念珠菌病或氟康唑/伊曲康唑难治性口腔念珠菌病[40,41]，很少作为口腔念珠菌病的常规

用药。鉴于酮康唑在我国已被禁止使用于口服途径，本指南不推荐使用该药物治疗口腔念珠菌病。 

4.3.2 可用于局部治疗口腔念珠菌病的药物有哪些？剂量和疗程该如何选择？ 

（1）推荐意见 

制霉菌素可用于轻症口腔念珠菌病治疗，推荐剂量为制霉菌素锭剂每次 1～2 片（每片 200000 U），

每日 4 次，疗程 7～14 天[10]（证据级别：中；推荐强度：强推荐）； 

咪康唑 （证据级别：高；推荐强度：强推荐）、克霉唑（证据级别：高；推荐强度：弱推荐）、

两性霉素 B （证据级别：中；推荐强度：弱推荐）可用于口腔念珠菌病的局部治疗。 

氯己定（证据级别：低；推荐强度：弱推荐）、2%～4%碳酸氢钠溶液（证据级别：极低；推荐强

度：弱推荐）、龙胆紫（）证据级别：低；推荐强度：未形成推荐意见）是口腔念珠菌病治疗的辅助用

药。 

（2）证据概述 

对 10 项随机对照研究进行 meta 分析（n=397）[17,18,21,23,42-46]，制霉菌素在治疗口腔念珠菌方面有较

高的临床效果 （79.5%～87.5%）。制霉菌素锭剂或锭剂和混悬剂联用比制霉菌素混悬剂更有效[47]。 

来自国内的 1 项多中心开放性试验结果显示[48]，局部使用咪康唑贴片（10 mg）和全身使用伊曲康

唑胶囊（100 mg，每日 1 次）对口腔念珠菌病的临床治愈率分别为 45.29%和 41.76%，无明显统计学差

异（P=0.3472），显示局部用药较全身用药的具有非劣效的表现。国外对于 HIV 患者人群的一项多中心

随机双盲双模拟临床试验显示，每天 1 次咪康唑口腔贴片（50mg/片）和每天 5 次克霉唑锭剂（10mg/

片）口服相比，14 天后的临床治愈率无显著差异（咪康唑口腔贴片 vs 克霉唑锭剂：意向分析集-61% vs 

65%，符合方案集-68% vs 74%，无统计学差异），显示出口腔局部用药非劣于口服全身用药的结果[49]。

对 5 项随机对照研究进行 meta 分析（n=493）[20,22,31,32,49]，克霉唑清除口腔念珠菌的效果优于安慰剂组
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（OR=3.80, 95%CI：1.65～5.95）。来自 1 项随机开放性研究结果显示，使用两性霉素 B 混悬剂可显著

改善或治愈 87%口腔念珠菌病患者的临床症状[50]。在另一随机对照研究[43]中发现，两性霉素 B 和制霉

菌素对口腔念珠菌的均有效，且无统计学差异。 

2 项体外研究结果显示[51,52]，氯己定溶液能有效抑制念珠菌生长、生物膜形成及存活，具有较高的

抗念珠菌活性。1 项随机对照研究结果显示[53]，患者定期使用氯己定可有效减少口腔内白色念珠菌的菌

落形成单位。龙胆紫是一种用于医学的低成本染料，具有抗菌、抗真菌的特性[54,55]。由于念珠菌易在酸

性环境中生长，因此使用碳酸氢钠溶液漱口可抑制念珠菌繁殖。1 项随机对照研究结果显示[36]，0.5%龙

胆紫溶液（1.5mL，每日 2 次）治疗口腔念珠菌病的治愈率为 42%。 

（3）推荐说明 

本推荐意见主要基于文献检索结果和指南制定工作组的专家意见形成。制霉菌素目前在国内无正式

上市的口腔制剂，在部分医疗机构中以自制制剂的形式有限使用。《美国感染病学会念珠菌病处理临床

实践指南（2016 年更新版）》（下述简称为 IDSA2016 指南）[10]将克霉唑、咪康唑列为轻症口腔念珠菌

病治理的首选药物。口腔内使用克霉唑会有胃肠道反应、白细胞减少等副作用；国内目前尚无正式上市

的咪康唑口腔剂型，因此在我国，咪康唑、克霉唑主要应用于皮肤真菌感染。IDSA 指南推荐两性霉素

B 用于氟康唑难治性口腔念珠菌病治疗。氯己定溶液和 1%～4%碳酸氢钠溶液均有抑菌作用，两者联合

交替应用亦可消除白念珠菌的协同致病菌。氯己定溶液可造成黏膜着色、味觉异常等情况，因此不建议

作为首选用药长期使用。龙胆紫对黏膜有刺激，使用时要注意避开口腔溃疡、避免药物吞咽和皮肤染色，

目前已少见于临床应用，专家意见认为，在有其它选择的情况下，不建议使用。 

第三部分：特殊人群的治疗 4.4 

4.4.1 婴幼儿口腔念珠菌病患者的药物选择有哪些？ 

（1）推荐意见 

局部使用制霉菌素制剂（证据等级：中；推荐强度：强推荐）；口服氟康唑治疗（证据等级：高；

推荐强度：弱推荐）；局部使用咪康唑制剂（证据等级：高；推荐强度：弱推荐）。  

（2）证据概述 

在一项多中心随机、开放临床研究（n=95）中，咪康唑凝胶治疗婴儿口腔念珠菌的临床有效率显

著高于制霉菌素凝胶[45]。此外，3 项前瞻性、随机临床试验（n=227、51）中咪康唑凝胶治疗婴儿口咽

部念珠菌的临床有效率高于制霉菌素混悬液且具有低临床复发率[46,56]。 

口服氟康唑混悬液：1 项随机、对照临床试验（n=34）结果显示氟康唑（3 mg/kg，每天 1 次，持

续 7 天）和制霉菌素（100,000 IU / mL，每天 4 次，持续 10 天）对免疫健全婴儿的治愈率分别为 100%

和 32%，氟康唑混悬液的治疗效果显著优于对照组 (P＜0.0001)，且在治疗过程中未观察到副作用[18]。

在 1 项前瞻性、随机、观察者盲的临床试验（n=182）中，与制霉菌素混悬液（400,000 IU / mL，每天 4

次，持续 14 天）比较，口服氟康唑混悬液（2-3 mg/kg，每天 1 次）治疗免疫功能低下的婴幼儿口咽部

念珠菌病的有效率（91%）高于制霉菌素混悬液（51%），但两种治疗方案均具有好的患者耐受[21]。 

（3）推荐说明 

研究证据显示，口腔局部使用咪康唑制剂是治疗婴幼儿口腔念珠菌病的有效方法，但鉴于国内尚无

上市的口腔用咪康唑制剂，因此基于可及性和经验原则，经专家组讨论认为制霉菌素局部制剂可用于婴

幼儿口腔念珠菌病。限于国内无成品化上市的制霉菌素口腔用产品，其实际可获得性较为局限，因此虽

然形成推荐意见，但同时需要对临床医师、药师和患者及监护人指出的是，国内制霉菌素口腔制剂的临

床应用中仍存在较大不确定性和潜在安全性风险。口服氟康唑对婴儿具有较好的疗效和耐受性，但由于

国内口腔医师普遍缺乏婴幼儿治疗的临床经验，因此未形成推荐意见，具体的剂量和疗程建议在儿科医

师、药师指导下应用。 

4.4.2 义齿相关性口腔念珠菌病患者应当如何对义齿消毒灭菌？ 

（1）推荐意见 

使用清洁剂清洁义齿（证据等级：中；推荐强度：强推荐）；微波、激光照射义齿灭菌（证据等级：

高；推荐强度：未形成推荐）；口服益生菌（证据等级：高；推荐强度：弱推荐） 

（2）证据概述 

来自 1 项随机对照研究结果显示[57]，使用次氯酸钠和氯己定浸泡义齿或用牙刷机械清洁义齿可以
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降低念珠菌在义齿上的生存能力。该文献推荐在氯己定或稀释的次氯酸盐钠（1:10）中每日浸泡 20～30

分钟，共 14 天[58]。1 项对 8 个 RCT 进行的 meta 分析结果[59]显示，在临床（OR = 0.7，95%CI=0.32-1.36，

P= 0.256）和微生物学（OR=0.8，95%CI=0.26-2.5，P=0.724）方面，两性霉素 B 含片、制霉菌素混悬

液等抗真菌药物与氯己定、海克替啶含漱液等消毒剂之间无统计学差异。 

多项临床研究[60,61]及系统评价[62]结果显示，微波照射义齿可对义齿进行灭菌，但长期使用微波消

毒可能会造成义齿结构改变[63-65]。来自 1 项病例对照研究和 1 项病例系列报告的结果显示[66,67]，经激光

（685nm，30mW 照射 10 分钟/天及 830nm，60mW 照射 5 分钟/天）连续照射 5 天后，义齿上检测到的

念珠菌菌落明显减少；另有 1 项病例对照研究结果显示[55]，义齿性口炎患者经激光治疗 4 周后，唾液

中的炎症因子 TNF-α 和 IL-6 表达水平显著降低（P＜0.001）。来自 1 项随机对照试验的结果显示[68]，光

动力疗法和局部制霉菌素 （100000 IU，4 次/天，共 15 天）治疗的临床成功率分别为 53%和 45%，两

者同样有效。 

来自 3 项随机对照试验的结果显示[69-71]，每天食物或药物中补充益生菌，可显著减少义齿佩戴者中

的口腔念珠菌定植。对 12 项研究进行 meta 分析[72]，结果显示，益生菌对义齿相关口腔念珠菌病（95% 

CI: 0.36, 1.17）治疗效果优于非义齿佩戴者患者（95% CI: 0.03, 1.29）。 

（3）推荐说明 

目前市售的义齿消毒抗菌类产品已经在国内普遍使用，建议开展对义齿相关念珠菌病患者开展健康

教育，利于长期维护口腔黏膜健康，减少复发。微波和激光（包括光动力）照射灭菌的可靠性仍有待进

一步论证，因此未能形成推荐意见，且设备的可及性和可行性不强，倾向于不推荐。口腔念珠菌患者口

服益生菌对于减少口腔念珠菌定植有效，但不能取代义齿的日常清洁和消毒。 

4.4.3 人类免疫缺陷病毒（HIV）感染伴口腔念珠菌病患者的用药 

（1）推荐意见 

口服氟康唑，推荐剂量 100mg，每天 1 次，持续 1~2 周（证据等级：高；推荐强度：强推荐）；口

服伊曲康唑，推荐剂量 100mg，每天 1 次，持续 2 周（证据等级：高；推荐强度：强推荐）；使用咪康

唑口腔贴片 50mg，每天 1 片，持续 2 周（证据等级：高；推荐强度：强推荐）；高效联合抗逆转录病毒

治疗（Highly Active Antiviral Therapy，HAART）（证据等级：高；推荐强度：强推荐）。 

（2）证据概述 

来自 5 项临床对照研究[20-23,25]、1 项多中心开放性研究[19]及 1 项观察性研究[73]结果显示，口服氟康

唑可有效减少 HIV 患者的口腔念珠菌。对 2 项随机对照研究进行 meta 分析（n=434）[24,26]，伊曲康唑

口服液和氟康唑对 HIV 患者中念珠菌感染的治愈率无明显差异（RR 1.05; 95% CI 0.94～1.16）。来自 2

项临床随机对照研究结果显示[37,49]，在 HIV 伴口腔念珠菌感染患者中局部使用咪康唑黏膜贴片，治疗

效果非劣于全身抗真菌药物治疗。对 6 项观察性研究进行 meta 分析（n=1060）[74-79]，经 HAART 治疗

的 HIV 患者口腔念珠菌病患病率更低（RR 0.54；95％CI 0.33-0.88）。 

（3）推荐说明 

口腔念珠菌病是 HIV 感染人群常见的口腔并发症，目前对于该人群口腔念珠菌病的治疗有较为普

遍的共识，口服氟康唑或伊曲康唑，持续 2 周具有较好的疗效。 

4.4.4 HIV感染伴氟康唑难治性口腔念珠菌病患者的用药选择 

（1）推荐意见 

口服泊沙康唑，推荐剂量每次 400mg，每日 2 次，服用 3 天后改为 400mg，每日 1 次，疗程为 28

天（证据等级：中；推荐强度：弱推荐）；口服伊曲康唑，推荐剂量 200mg，每日 1 次（证据等级：中；

推荐强度：强推荐）；口服伏立康唑（证据等级：低；推荐强度：GPS） 

（2）证据概述 

来自 2 项开放性研究结果显示[80,81]，泊沙康唑对 HIV 感染伴氟康唑难治性口腔念珠菌患者的病情

改善/治愈率达 74.4%～85.6%，为该人群提供安全有效的治疗方案。来自 2 项系统评价的结果显示[40,82]，

泊沙康唑对口腔念珠菌病的疗效不逊于氟康唑（95% CI：-6.6～5.0）且对其耐药性非常少见。推荐剂量：

泊沙康唑混悬剂每次 400 mg，每日 2 次，治疗 3 天后改为 400 mg，每日 1 次，疗程为 28 天[10]。 

1 项开放性实验[83]中对氟康唑难治性口腔念珠菌病伴 HIV 患者进行伊曲康唑口服液（200 mg，每

日 1 次，疗程 14 天）治疗，结果显示 65%病例观察到临床反应。且在体外实验中也发现，这些氟康唑

难治性病例分离株的氟康唑最低抑菌浓度为 64 mg/L，而伊曲康唑最低抑菌浓度为 1.25 mg/L。另有 1



T/CHSA XX—2021 

8 

项多中心开放性研究[84]结果亦显示，伊曲康唑口服液是治疗 HIV 感染的氟康唑难治性口腔念珠菌病患

者的有效方法。推荐剂量：伊曲康唑口服液 200 mg，每日 1 次[10,85]。 

1 项体外研究结果表明[54]，伏立康唑对氟康唑敏感和耐药的白念珠菌分离株均具有较好的抑菌作用，

药物最低抑菌浓度为 0.19～0.39 mg/mL。推荐剂量：伏立康唑每次 200 mg，每日 2 次[9]。 

（3）推荐说明 

本推荐意见基于文献和 IDSA2016 指南，并结合专家组意见形成。 

4.4.5 体外药敏试验是否是指导口腔念珠菌病治疗的必要前提？ 

（1）推荐意见：体外药敏试验是评价念珠菌耐药性的重要工具，对临床治疗口腔念珠菌感染有参

考价值。（证据等级：中；推荐强度：弱推荐） 

（2）证据概述：国外一项观察性研究[86]收集了 1997-2016 年期间，来自世界范围内 39 个国家 135

家医疗中心的 20788 个念珠菌病样本，检测了各种念珠菌的耐药性。结果发现，白念珠菌对氟康唑的耐

药性约为 0.3%，光滑念珠菌约 10.1%，热带念珠菌约 4.9%。克柔念珠菌因对氟康唑天然耐药，因此未

做耐药性分析。总体显示致病性念珠菌对唑类药物的耐药性呈现缓慢上升趋势。 

我国的一项为期 3 年的多中心研究收集了 1072 株非白念珠菌属的念珠菌样本，包括了近平滑念珠

菌（36.6%）、热带念珠菌（35.4%）、光滑念珠菌（24.3%）和克柔念珠菌（3.7%），各菌种对氟康唑的

耐药率分别为 2.3%、9.5%、14.3%和 100%，克柔念珠菌对伏立康唑、伊曲康唑、泊沙康唑均敏感[87]。 

我国的另一项针对 389 例 ICU 住院人群的侵袭性念珠菌病耐药分析的研究显示[88]，最常见的感染

是白念珠菌（40.1%），对氟康唑的耐药率约 9.6%；其次近平滑念珠菌（21.3%），氟康唑耐药率约 19.3%；

热带念珠菌（17.2%），氟康唑耐药率约 6.0%；光滑念珠菌（12.9%），氟康唑耐药率约 4.0%；其它类型

念珠菌占总数的 8.5%。 

（3）推荐说明：国内外文献的大样本观察结果显示，目前常见的口腔念珠菌病致病菌株（白念珠

菌、光滑念珠菌、热带念珠菌）对氟康唑的耐药性相对较低，对其它常用药物如伊曲康唑、伏立康唑等

敏感性处于较高水平；综合考虑全国范围内各地区医疗水平和经济水平的差异性，将药敏试验作为治疗

口腔念珠菌病的必要前提将在一定程度上增加就医成本和复杂性，患者获益水平也无显著增加，因此形

成推荐意见，认为现有证据尚不足以高度支持药敏试验成为普通人群治疗口腔念珠菌病的必要前提。需

要指出的是，由于克柔念珠菌对氟康唑天然耐药，如临床检出克柔念珠菌，建议使用伊曲康唑、伏立康

唑或泊沙康唑。 

5 指南实施的有利和不利因素 

有利因素：口腔念珠菌病的规范化诊疗问题将进一步得到重视；各地各级医疗机构可以根据自身的

实际情况、患者的意愿/价值观偏好，选择合理的诊疗方案； 

不利因素：口腔念珠菌病的临床表现多样而复杂，作为一种继发损害时，可能掩盖原发疾病的表现，

本指南不应用以鉴别该类问题；因口腔念珠菌为条件致病菌，且在健康人群中分布广泛，本指南对无症

状携带者不具有明确的指导性意义，应根据人群的实际情况选择相应的干预措施； 本指南对药敏试验

作为治疗的必要前提做弱推荐，对少数特殊耐药菌种感染人群存在潜在风险。 

6 指南的局限性与不足 

本指南面向中国人群，但没有区分人群的民族特征，在不同民族人群的应用过程中可能存在一定的

偏差；本指南的证据体较多来源于国外文献，中国人群来源的临床数据较为局限；本指南未就口腔黏膜

慢性增生性损害合并念珠菌感染的人群做特殊分类，相关的治疗方案有待进一步研究完善。需要说明的

是，本指南能够在一定程度上指导临床诊疗，但鉴于临床实际情况的复杂性和多样性，本指南的推荐意

见不具有唯一性和绝对限制性，不能完全取代临床医生的判断。 
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