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国产头孢唑肟钠治疗中重度细菌性感染的临床观察 

刘 川 -，吴小候 ：，张唯力 -，周向东，，胡 自力 -，黄长武 ，李 昱 

(1．重庆医科大学附属第二医院泌尿外科，重庆 400010；2．重庆医科大学附属第一医院泌尿外科 ，重庆 400016；3．重庆医科大 

学附属第二医院呼吸内科 ，重庆 400010；4．重庆医科大学附属第二医院检验科，重庆 400010；5．重庆医科大学基础医学院病 

理学教研室，重庆 4000l6) 

【摘 要】目的：以进口头孢唑肟钠作对照，评价国产头孢唑肟钠治疗敏感菌引起的中重度感染的有效性和安全性。方法：采用 

随机 、双盲、平行对照研究。两组用药方法相同：静脉滴注，每日2次 ，每次 2．Og，疗程：7-14天。然后分别观察临床疗效、细菌学 

疗效及不良事件。结果：纳入疗效分析的合格病例共 50例，其中试验组 25例，对照组 25例。试验组痊愈率为 64．00％，总有效率 

为 96．o0％；对照组痊愈率为 76．00％，总有效率为 100％。试验组和对照组对细菌的清除率分别为 89．47％和 100％。两组均未发 

生不 良事件。结论：国产头孢唑肟钠治疗中重度细菌性感染与进口头孢唑肟钠同样安全有效。 
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ClinicaI study on the treatment of acute bacteriaIinfection by domestic 

ceftizoxime sodium 

LIU ChUG／7。et al 

(Department of Urology，the Second Affiliated Hospital，Chongqing Medical University) 

【Abstract】Objective：To evaluate the efficacy and safety of domestic ceflizoxime sodium on the treatment 0f acute bacteria1 infection com— 

pared with the imported one．Methods：A randomized，comparative，double blinded trial was conducted．The usage of the two medicines 

was the same：The dose was 2．0g，bid and the duration of treatment was 7-14 days．The clinical efficacy，bacterial eradication and adverse 

reaction were observed．Results：The total number of final evaluated subjects was 50 with 25 subjects in domestic ceffizoxime sodium group 

and 25 subjects in imported ceflizoxime sodium group(control group)．Clinical efficacy rate and bacterial eradication rate for domestic cef_ 

tizoxime sodium were 96．00％ and 89．47％ ，respectively．Clinical efficacy rate and bacterial eradication rate for imported ceffizoxime 

sod ium were 100％ and 100％．No adverse reaction was observed in two groups．Conclusion：Domestic ceflizoxime sodium has the same 

efficacy an d safety as the imported one on the treatment of acute bacterial infection． 

【Key words】Cefiizoxime；Bacterial infection；Safety；Efficacy 

头孢唑肟钠是 日本藤泽药品工业株式会社中 

央研究所开发的第三代头孢菌素类抗生素，其抗菌 

谱广，体内、外试验表明它对革兰阳性及革兰阴性 

细菌均有良好的抗菌作用，国外临床已用于治疗敏 

感菌引起的下呼吸道感染及泌尿道感染、皮肤及软 

组织、外科 、妇产科等各种感染性疾病 ，疗效 良好。 

为评价国产头孢唑肟钠的临床疗效和安全性，本文 

以进口头孢唑肟钠 (商品名益保世灵 ，Epocelin)作 

对照药，进行随机双盲对照研究，现总结如下。 

作者介绍：刘 川(1971一 )，男，讲师，主治医师，硕士 

主要研究方向：泌尿系统感染。 

1 材料与方法 

1．1 试 验 设 计 

采用随机、双盲 、平行对照研究。 

1．2 病例选择标 准 

纳入标准：①年龄 18 70岁的住院或门诊患者；②用药 

前做头孢唑肟钠皮试为阴性 ；③ 经临床确诊为中重度细菌 

感染，需至少3天以上的静脉给药治疗的患者；④通过细菌 

学检查 ，80％以上的受试者细菌培养需阳性 ，少部分细菌培 

养阴性的受试者，必须有细菌感染的临床症状 、体征及相应 

的实验室检查结果；⑤受试者试验前 72h内未用过其他抗生 

素治疗，或经其他抗生素治疗无效而细菌学检查为阳性并单 

独用此药治疗者；⑥ 受试者需签署知情同意书；⑦疾病诊断 
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标准：按照《实用内科学》第十二版⋯。 

排除标准：①对青霉素或头孢菌素有过敏史者，或为高 

敏体质者，或本次试验用头孢唑肟钠皮试阳性者；② 严重 

心 、肝(心功能分为四级 ，属 3-4级者，TBIL或 ALT>正常值 

1．5倍)、肾功能不全(Cr>133 molFL)或造血功能障碍、出血 

倾向及出血性疾病患者；③ 有精神、神经系统疾患以及晚期 

肿瘤患者；④儿童 、妊娠或哺乳期妇女 ；⑤ 依从性差或生命 

垂危，不能完成疗程者；⑥非细菌性感染者；⑦ 已参加过本次 

试验或入选前 3个月内参加过其他药物试验者；⑧泌尿系统 

结核或肿瘤、活动性肺结核患者或合并有肺癌、脓胸、影响肺 

的胶原病、囊性纤维化等影响研究结果的患者 ；⑨免疫功能 

缺陷者；⑩由对头孢唑肟钠耐药的细菌所引起的感染者。 

剔除标准：①试验过程中发现有不符合试验方案者；② 

试验期间加用或换用其它抗生素者；③ 用药不足 72h或因 

故中断治疗，无法评价疗效者；④ 因严重不 良反应停药者不 

纳入疗效分析，但应纳入不良反应统计 ；⑤ 失访 ；⑥研究人 

员认为需退出试验的任何情况。 

停药标准：① 依从性差 、不能按试验方案完成试验者； 

②出现严重不良反应或化验值明显异常、不宜继续用药者； 

③ 用药 72h病情无改善者或有加重者；④ 病人或家属要求 

停药者。 

1．3 病种与菌种 

1．3．1病种 呼吸道感染：急性气管支气管炎 、肺炎、急性化 

脓性扁桃体炎、支气管扩张伴感染 、慢性支气管炎急性发作。 

泌尿系统感染：急性肾盂肾炎 、慢性肾盂肾炎急性发 

作、急性膀胱炎、复杂型尿路感染。 

1．3．2菌种 ①革兰阴性菌 ：嗜血杆菌属、大肠杆菌 、克雷 白 

菌属 、不动杆菌属、假单胞菌属 、莫拉菌属 、变形杆菌、肠杆 

菌、枸橼酸杆菌、摩根氏菌、沙雷菌等敏感菌。 

②革兰阳性菌：葡萄球菌属、链球菌属、肺炎球菌、肠球 

菌等敏感菌。 

1．4 药品及给药方法 

①试验药：注射用头孢唑肟钠 ，每瓶含 1．0g。由武汉普 

生制药厂提供。批号：030801。对照药：注射用头孢唑肟钠(商 

品名：益保世灵。由日本藤泽药品有限公司制造 ，西南药业股 

份有限公司分装。每瓶含量 1．0g。批号：20030901) 

②给药方法及疗程 ：注射用头孢唑肟钠 ：每次 2．0g，每 

日2次，静脉滴注。疗程 ：7～14天。益保世灵：每次 2．0g，每日 

2次，静脉滴注。疗程：7～14天。 

1．5 观察项 目 

1．5．1临床观察 试验期间每 日详细观察患者症状 、体征变 

化，并准确记录。 

1．5．2实验室及辅助检查 ①血常规 ：在用药前 24h内(若入 

组前 白细胞大于 10 X 169／[,，第 4天需复查 )、停药后第 1天 

各查 1次。②尿常规：用药前(若有异常，第 4天需复查)和停 

药后第一天各查 1次。③肝 肾功能试验 (ALT、AST、AIJP、 

TBIL、BUN、Cr)：用药前及停药后各 1次。④胸片检查：泌尿 

系统感染不做此检查；下呼吸道感染用药前做 1次，若用药 

前有异常，则需停药后再做 1次。⑤心电图检查：用药前 、后 

各 1次。⑥尿妊娠试验：育龄妇女入组前做此检查。若病情需 

要，则增加前述检查复查次数。对疗程结束时出现异常的各 

项指标，在疗程结束后 7天内，再进行复查。如果持续异常， 

随访至正常为止。 

1．5．3细菌学检查 细菌培养：用药前及停药后第一日各作 1 

次。菌种保留。在分离出致病菌后，测定细菌对头孢唑肟钠、 

头孢噻肟 ／克拉维酸 、头孢三嗪 、阿齐霉素 、左旋氧氟沙星、 

阿米卡星纸片的敏感性。并将分离菌株送至临床试验组长单 

位，集中测定以上 6种抗生素的 MIC值。 

1．6 疗效评价标准 

临床疗效按痊愈、显效、进步和无效四级评定。细菌学 

疗效：按清除、部分清除、未清除和替换评定。 

1．7 不良事件的观察 

1．7．1不 良反应的程度 轻度：引起轻微不适，可以忍受，不 

影响 日常生活，不需停药。中度 ：引起患者不适 ，影响 日常生 

活。重度 ：影响日常生活，不能忍受或发生脏器损害，需停药。 

1．7．2不 良事件与试验药物关系的判定 按 5级判定，即肯 

定有关、很可能有关、可能有关 、可能无关 、无关。前三者计为 

不良反应，统计不良反应的发生率。 

1．8 统计 分析 

试验组与对照组资料经分析有可比性后 ，进行相应的 

统计分析，比较两组各项指标是否有统计学差异。 

2 结果 

2．1 一般资料 比较 

本试验共治疗细菌性感染病例为 50例 ，纳入 

疗效分析的合格病例共 50例，无剔除病例，无脱落 

病例，无退出病例。其中试验组 25例，对照组 25 

例 ，对试验组与对照组在性别、平均年龄 、体重、病 

情程度 、人组前疾病种类、合并用药、治疗前发热情 

况 、白细胞升高和细菌阳性率等资料进行统计 ，两 

组均无显著性差异(P>0．05)，说明本组随机对照试 

验达到了均匀分布的要求，两组可比性较好。 

2．2 疗效性分析 

2．2．1临床疗效分析 

试验组共治疗呼吸道和泌尿道病人 25例，治 

愈 16例，显效 8例，进步 1例，痊愈率为 64．00％，总 

有效率为 96．00％；对照组共治疗 25例，治愈 19例。 

显效 6例，进步0例，痊愈率为76．00％，总有效率为 

100％，两组统计学检验无显著差异(见表 1)。 

①呼吸道感染的疗效分析 

试验组 15例病人，包括肺炎 7例 ，急支 3例， 
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慢支炎急性发作 3例，急性化脓性扁桃体炎 2例，治 

疗后痊愈 8例，显效 6例 ，进步 1例 ，痊愈率 

53．33％，有效率 93．33％。对照组 15例病人，包括肺 

炎 6例，急支炎 3例，慢支炎急性发作 3例，支气管 

表 1 两组受试者临床疗效比较 

扩张伴感染 1例，急性化脓性扁桃体炎 2例，治疗后 

痊愈 9例，显效 6例 ，进步 0例，痊愈率 60．00％，有 

效率 1oo％。对照组痊愈率高于试验组，经统计学分 

析，有显著差异，这与病例数较少有关，但两组临床 

有效率无统计学差异(见表 2)。 

②泌尿道感染疗效分析 

试验组 1O例病人，包括急性膀胱炎 7例，急性 

肾盂肾炎 1例，复杂性尿路感染 2例，治疗后痊愈 8 

例，显效 2例，进步 0例 ，痊愈率 8O．0o％，有效率 

1oo％。对照组 1O例病人，包括急性膀胱炎 8例 ，急 

表2 两组受试者呼吸道感染临床疗效比较 

性肾盂肾炎2例，治疗后痊愈 1O例，痊愈率 1oo％， 

有效率 1oo％。两组临床痊愈率和有效率经统计学 

检验无显著差异(见表 3)。 

2．2．2细菌学疗效分析 

①细菌感染临床疗效评价 

试验组分离细菌 19株，所致感染治愈 11例， 

显效 7例，进步 1例，总痊愈率 57．89％，总有效率 

94．34％；对照组共分离细菌 17株，所致感染治愈 13 

例 ，显效 4例 ，总痊愈率 76．47％，总有效率 1o0％。 

表 3 两组受试者泌尿道感染临床疗效评定及其比较 

组别 痊愈(％) 显效(％)进步 )无效(％) 合计 P值 

试验组 8(80．0o)2(20．0o)0(0．0o) 0(0．0o) 10 0．1462 

对照组 1o(1~．0o)0(0．Oo) 0(0．Oo) 0(0．0o) 10 

表4 两组受试者细菌学效果比较 

经统计学分析，两组对各种细菌感染的临床疗效无 

显著差异。 

②细菌的清除率评价 

试 验组 和对 照组对 细菌 的清 除率分 别 为 

89．47％和 1oo％，阴转率分别为 89．47％和 1oo％。对 

革兰阳性菌的清除率试验组为 100％，对照组为 

1oo％；对革兰阴性菌的清除率试验组为 84．62％，对 

照组为 1oo％。经统计学分析无显著差异(见表 4)。 

2．3 药物安全性评价 

试验组和对照组未发现不良事件。 

3 讨 论 

本中心临床观察了国产和进 口头孢唑肟钠治 

疗呼吸道感染和泌尿道感染共 5O例，取得了满意 

的临床疗效和细菌学疗效。治疗各种细菌感染临床 

有效率分别为96％和 1oo％。各种病原菌的清除率 

分别为 89．47％和 1oo％。两组比较均无显著性差 

异。说明国产头孢唑肟钠与进口头孢唑肟钠治疗中 

重度细菌性感染疗效相当。 

头孢唑肟钠抗菌性质为杀菌剂，抗菌机制在于 

阻止细菌细胞壁的合成。它是在第三代头孢菌素中 

唯一具有 3位无转换基层位有氨噻唑甲氧亚胺基 

的特殊稳定化学结构，不易被酶分解，因此对产 B一 

内酰胺酶的细菌的抗菌力亦强}2J。注射后迅速达到 

血中有效浓度，在体内几乎不被代射，肾脏摄取的浓 

度最高，脓液中也有较高的浓度l 3l，以高浓度由尿中 

排出l 4l 

头孢唑肟钠主要对肠杆菌科大多数菌株(包括 

产 B内酰胺酶菌株 )有抗菌活性，对革兰阴性杆菌 

作用强，对葡萄球菌活性不及第一、二代，不作为葡 

萄球菌感染的首选药物。故我们发现它治疗以革兰 

阴性杆菌感染为主的泌尿道感染的疗效优于呼吸 

道感染。另外，我们的细菌培养及药物敏感试验发 

现它对部分革兰阳性杆菌也有较好的抗菌活性，用 

(下转第885页) 
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ESWL治疗⋯。本组 17例术后有结石残留，其原因 

有：(1)术中出血致视野不清。(2)结石过大、多发结 

石或鹿角形结石碎石后结石残留于或被冲至肾盏 

未被发现。(3)最初开展 MPCNL时对肾盏结构不熟 

悉致部分肾盏内结石残留。(4)一些鹿角形结石通 

过单个微造瘘通道难以取尽结石而需建立双通道 

甚至三通道取石。 

经皮肾穿刺微造瘘碎石术常见的并发症有出 

血、感染、造瘘管堵塞、脱落等。我们体会在最初开 

展本手术时可能由于经验不足而易发生并发症，重 

者可能危及生命，故应提高警惕，及时处理。本组 3O 

例中 1例术后出血 600ml；3例术中发现为结石伴 

患侧肾感染性肾积水者，术后高热，其中 1例肾铸 

型结石并糖尿病患者感染性休克，均经及时处理后 

治愈。 

对于术前 ESWL者，由于 ESWL可因物理作用 

和自由基的损伤导致肾组织细胞挫伤和灼伤，引起 

组织内微血管、毛细血管破裂出血以及淋巴管的破 

裂。自由基以共价键结合方式破坏肾脏组织细胞生 

物膜结构 ，如肾小球滤过膜损伤和肾小管细胞损 

伤161。在临床实践中发现，ESWL失败者行开方文|陛手 
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于敏感的革兰阳性菌引起的急性感染仍可取得 良 

好的疗效。但对绿脓杆菌、不动杆菌等耐药较多。 

头孢唑肟钠与拉氧头孢、头孢派酮和头孢甲肟 

不同，它在侧链上无 N一甲基 一硫四唑，而该基团与 

凝血异常和双硫仑样反应有关。本次临床观察试验 

组和对照组未发现不良反应。而国外报道它可能引 

起溶血等严重不良反应151，可能与本组观察病例较 

少有关。因此在今后的临床应用中仍需注意其不良 

反应的发生。 

本组 5O例呼吸道和泌尿道细菌感染的随机双 

盲临床观察结果表明，国产头孢唑肟钠治疗中重度 

细菌感染疗效与进口头孢唑肟钠相似 ，安全性好， 

适合临床应用。 

术时，结石周围组织可见明显的瘢痕纤维化。本组 

内 1例术前反复多次 ESWL患者，选择行 MPCNL 

未成功后中转开放手术时，亦发现患肾瘢痕纤维化 

导致目标肾盏盏颈闭锁，造成MPCNL失败。故我们 

认为术前有ESWL特别是反复多次ESWL者，应慎 

重选择肾穿刺入路建立造瘘通道或慎重选择术式。 
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