
重庆医科大学学报 2004年第29卷第 6期 (Journal of Chongqing Medical University 2004 Vol 29 No 6) 

文章编号：0253—3626(2004)06—0798—02 

加替沙星与左氧氟沙星注射液治疗急性淋菌性泌尿 

生殖道感染的对照研究 
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【摘 要】目的：加替沙星注射液在治疗急性淋菌性泌尿生殖道感染中的有效性和安全性。方法：采用随机双盲对照试验，以 

左氧氟沙星为对照药物，共治疗急性淋菌性泌尿生殖道感染 38例，加替沙星组和左氧氟沙星组各 l9例。治疗方案均为静脉 

输注每次0．2g，一日两次，疗程7～l4天。结果：试验组临床治愈率、有效率和淋菌清除率均为 100％，对照组分别为96 2 }6、 

100％和 100％。对合并的支原体、衣原体感染的清除率试验组为 100％，而左氧氟沙星组为85．7l％和 1O0％，两组无统计学 

差异(P>0．05)。两组均无明显不良反应发生。结论：加替沙星治疗急性淋菌性泌尿生殖道感染的有效性和安全性与左氧氟 

沙星相似。 
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Randomized control led study on gatifloxacin and levofloxacin injection 

in the treatment of acute gonococcal urinary and reproductive tract infections 

jIA B ，et al 

(DP￡)nrf，7 zP7zf of lnfectio“ Di Ps，College of Clinical Medicine，Chongqing Medical U7liversity) 

【Abstract】06，＆．tire：To study the efficacy and safety of gatifloxacin injection in the treatment of acute gOnoc()ccaI unnary and repm— 
ductive tract infections．M矗 cd ：rraken levofloxacin as contro[，a double—blinded，randomized —controlled clinical trial was c0nduc 一 

ed．A tota1 of 38 patients were enrolled(19 in trial group，19 in control group)．The regimens were as folk,ws：Either gatifloxacm or 

levofloxacin 0．2g，iv，twice a day for 7～14 days．Results：The cure rate，effective rate and bacterial clearance rate for trial groups were 

100％ ，and th0se f0r contml gmu were 96．2％ ，100％ and 100(％，respectively．The mycoplasma and chlamydia clearance rates for 

trial gmups were 100％ ，and th e for contro[groups were 85．7 1％ and 100％ respectively．Statistic analysis did not show significant 

differences between the two groups(P>()．05)．No adverse effects were observed in both groups．Conclusion：The efficacy and~fety 

of gatifloxacin are similar tO those of levofloxacin in the treatment of acute gonococcal urinary and reproductive tract infections· 
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加替沙星是 日本杏林公司开发的新型氟喹诺酮 

类广谱抗菌药物，对革兰阳性菌、革兰阴性菌及支原 

体和衣原体有较好的抗菌活性 ，其显著特点是几乎 

无光毒性[ ， 。为评价加替沙星在急性淋菌性泌尿 

生殖道感染(可能合并支原体或衣原体感染)中的有 

效性和安全性，以重庆普惠药物科技发展有限公司 

研制的加替沙星注射液为试验药，以左氧氟沙星注 

射液为对照药，观察比较两者的临床和细菌学效果 

及安全性 

作者介绍：贾 蓓(1971 )，女，主治医师， 

主要研究方向：新药临床试验和细菌耐药研究。 

1 材料和方法 

1．1 病例选择 

采用随机对照、双盲双模拟临床研究，共进行 40例临床 

试验 ，纳入统计分析 38例，试验组和对照组各 l9例，均为经 

临床和细菌学培养的急性淋菌性泌尿生殖道感染，年龄 l8 

～ 65岁，试验前末用过抗菌药物或用后确证无效者 所有 

入选病人在试验前均签署知情同意书 

1．2 病例排除标准 

对喹诺酮类有过敏史，有严重心肝肾疾患或造血功能障 

碍，有精神、神经疾患者，妊娠和哺乳期妇女，耐药菌感染，3 
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月内参加过新药临床试验或参加过本次临床试验。 

1，3 治疗方法 

试验组加替沙星氯化钠注射液(由重庆普惠药物科技发 

展有限公司提供，批号 ：010201)；对照组左氧氟沙 星注射液 

(重庆莱美药业有限公司提供，批号：010921)。用法均为每 

次0．2g，每日2次，疗程 7～14天。 

1，4 观察指标 

观察治疗前后症状、体征变化，治疗前后查血 、尿常规， 

肝肾功 ，心电图，取分泌物作细菌 ，支原体和衣原体以试剂盒 

检测。 

1，5 疗效判断标准 

根据卫生部 1993年颁发的《抗菌药物临床研究指导原 

则》，临床疗效按痊愈、显效 、进步 、无效 4级评 定，痊愈加显 

效合计为有效，据此计算有效率。细菌学疗效按清除、部分 

清除、未清除、替换和再感染五级评定。 

1．6 统计学处理 

计量资料用 t检验，计数资料用 检验 ，根据需要采用 

精确概率法求出 P值 

2 结 果 

2．1 一般资料比较 

试验组与对照组年龄 、体重、病情程度、疗效等 

资料均无统计学差异(P>0．05)，具有可比性。抗 

菌治疗前均分离出淋病奈瑟氏菌。 

表 1 一般资料比较 

2．2 临床疗效 比较 

2．2．1 患者临床疗效评价 

试验组与对照组临床痊愈率分别为 100％和 

94．2％，有效率均达 100％(P>0．05)，见表 2。 

表 2 临床疗效比较 

表 3 不同病原体感染的临床疗效 

感染病原 试验组(”=19) 对照组(”=19) 

株数痊愈显效进步无效 株数痊愈显效进步无效 

表4 病原学疗效评价 

病原种类 

2．2．2 细菌学疗效比较 

试验组与对照组对不同病原体的痊愈率和有效 

率分别为 100％和 96．9％，有效率均为 100t ；两组 

各分离出淋病奈瑟氏菌 19株，两组均有部分病例合 

并支原体和绒 衣原体感染，具体见表 4。 

2．3 不良反应 

本研究纳入不良反应评价的有效病例共 38例， 

试验组和对照组各 l9例。试验组和对照组均无明 

显不良反应 ，试验中未见光敏反应及其他严重不 良 

反应。 

2．4 体外抗菌活性评价 

纸片药敏结果显示，38株淋病奈瑟氏菌对加替 

沙星、左氧氟沙星 、司帕沙星、环丙沙星均表现出较 

好的敏感性，敏感率均达 100％；而青霉素的敏感性 

相对较差 ，表现出 100％的中等敏感率 
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比较有显著性差异；这是 由于使用中央胎儿监护后 

能同时长H,／l'~q地记录胎心率和宫缩曲线，及时准确 

了解基线胎心率变化 、基线变异和胎心减速类型等 ， 

特别是 VD在程度上的变化监测，及时发现中重度 

VD，使胎儿窘迫检出率提高一2。 

胎儿监护图形(CTG)的判别不一致是 目前胎儿 

监护面临的一大难题。中央电子监护系统配有计算 

机识别软件，可以辅助 CTG的分析，尽可能减少假 

阳性或假阴性的发生，准确及时的判断，指导临床相 

应的处理，及时纠正胎儿缺氧状况。胎儿缺氧无改 

善 ，可及时施行剖宫产或产钳助产终止妊娠。因而 

有效降低了新生儿窒息发生率。 

3．2 中央电子监护对分娩方式的影响 

胎心听诊常发现的短暂胎心率增快或减慢 ，但 

不能分析基线变异和判定减速类型，为了安全起见， 

只好立即剖宫产或阴道助产。使用中央监护后，如 

发现胎心率基线偏高、变异减速时，可结合其他胎心 

监测的图形如基线变异分析、减速和变异的严重程 

度、有无严重的缺氧图形存在 、结合分娩时母体的状 

况等进行综合判断，不一定立即剖宫产。中央电子 

监护增加了胎儿窘迫的检出率 ，如及时发现胎儿窘 

迫的原因并能够处理，可以使胎儿在缺氧早期即得 

以纠正，避免了缺氧进一步加剧，而且由于缺氧时问 

短，缺氧状况易于改善；另一部分存在可疑早期缺氧 

的病例，通过实施宫内复苏和改变体位等方法可及 

时纠正和改善宫内状况，从而减少手术产率_3 J。’中 

央监护增加了胎儿窘迫的检出率，由于不可纠正的 

缺氧原因的存在，临床实际处理上更积极，手术产率 

有上升的趋势，本研究中研究组和对照组在剖宫产 

或产钳助产率的统计学上无显著性差异。 

3．3 中央电子监护协助产程处理的价值 

中央电子监护可以随时记录宫缩 、产力 、宫口开 

大程度和胎先露高低等，而且把这些数据以图形方 

式准确的动态显示，非常直观的了解分娩进展和胎 

儿情况变化。中央电子监护避免移动产妇，产妇在 

门诊或住院部均可进行 NST，医生在中央监护站可 

以及时、全面掌握病房多名产妇的监护信息。中央 

电子监护还可通过对监护信息的回顾，前后对比、综 

合分析，得出更准确的判断结果，避免一次监护导致 

的判断失误。 
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3 讨 论 

淋病奈瑟氏菌是重要的泌尿生殖道感染致病 

菌，常合并支原体、衣原体感染使治疗难度增加，本 

研究以加替沙星氯化钠注射液与盐酸左氧氟沙星注 

射液作随机双盲对照试验治疗淋菌性泌尿生殖道 

中、重度感染，同时研究支原体 、衣原体合并感染的 

治疗和清除情况，结果表明试验组与对照组的临床 

有效率、病原体清除率和不良反应发生率均无明显 

差异(P>0．05)，提示加替沙星与左氧氟沙星在治 

疗淋菌性泌尿生殖道中、重度感染中疗效相似。本 

研究结果与国外报道相 比，有效率 、清除率较高，可 

能与样本量偏少有关[ ， 。 
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