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国产甲磺酸加替沙星片治疗泌尿生殖系统细菌性感染疗效观察 

姚云清 ，卢 萍 ，肖永红，段明纲 ，邹启园 ，余泽波 ，曾爱中 ，刘鸿渝 ，李崇智 

(重庆医科大学临床学院感染科，重庆 400016) 

【摘 要1目的：以甲磺酸加替沙星片和盐酸环丙沙星片随机对照治疗轻、中度急性泌尿道／生殖道细菌感染，评价国产甲磺酸 

加替沙星片的疗效及安全性。方法：试验组 24例患者接受甲磺酸加替沙星片 200mg口服，每 日2次；对照组 20例接受盐酸 

环丙沙星片250mg，每日3次，疗程 7～14天。结果：试验组和对照组痊愈率和有效率分别为 87．5％、70．0％(P>0．05)与 

100．0％、90．0％(P>0．05)。两组的细菌阳性率、清除率分别为87．5％、80．0％(P>0．05)和 100．0％、87．5％(P>0．05)。甲 

磺酸加替沙星的抗菌活性与环丙沙星、司氟沙星比较差异有显著性(P<0．05)，但与左氧氟沙星、头孢噻肟及青霉素相比差异 

无显著性(P>0．05)。两组不 良反应发生率分别为 8．3％和 5．0％(P>0．05)。结论：国产甲磺酸加替沙星片治疗轻、中度急 

性泌尿道／生殖道细菌感染安全、高效。． 
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A randomized comparative study on the effect of gatifloxacin and ciprofloxacin 

therapy in urinary tract and genital bacterial infections 

Y_A0 Yunqing．et al 

(Department of Infectious Diseases，College of Clinical Medicine，Chongqing Medical University) 

【Abstract】Objective：To evaluate the clinical efficacy and safety of gatifloxacin in the treatment of urinary tract and genital bacterial 

infections．Meth
．

ods：24 patients in study group were treat~ with 200 rng of gatifloxacin orally ql2hr，and 20 patients in control group 

were administered with 250 mg Of ciprofloxacin orally q8hr for 7 days to 14 days．Results：The cure rate an d the effective rate 0f the 

two groups were 87．5％ ，70．0％ (P>0．05)and 100．0％，90．0％ (P>0．05)，respectively．The bacterial l：~sitive and eradication 

ratesofthetwogroups were 87．5％ 、80．0％ (P>0．05)and100．0％、87．5％ (P>0．05)，respectively．Sensitivity rateof 37 bacte— 

rial strains to gatifloxacin，ciprofloxacin，levofloxacin，sipafloxacin，cefataxime and penicillin(for gonccoccus)were 100．0％，86．5％， 

94．6％ ，76．5％ ，91．9％ ，100．0％ ，respectively．Adverse events were generally mild，and adverse events rates of the two groups were 

8．3％ and 5．0％ ．respectively．Conclusion：Gatifloxacin is an  highly effective and well tolerated antibacterial agent for the treatm ent 

of urinary tract and genital bacterial infections． 

【Key words】Gatifloxacin；Ciprofloxacin；Clinical efficacy；Bacteriological effect；Bacterial infections 

加替沙星(gatifloxacin)是 日本杏林公司研制开 

发的新型氟喹诺酮类抗菌药，目前在我国应用尚处 

于临床验证阶段。本研究采用河南康泰制药集团公 

司生产的甲磺酸加替沙星片与重庆科瑞制药有限责 

任公司生产的盐酸环丙沙星片随机对照治疗轻、中 

度急性泌尿道／生殖道细菌感染，以评价其临床疗 

效、细菌学疗效和安全性。 

作者介绍：姚云清(1966～ )，男，副教授，博士， 

主要研究方向：病毒性肝炎及细菌感染性疾病发病机理与 

治疗。 

1 材料与方法 

1．1 病例选择标准 

病例入选标准：病例为 18~65岁，经症状 、体征 、实验室 

及病原学检查诊断为轻 、中度急性泌尿道生殖道细菌感染。 

本次感染发生后未使用抗生素或使用抗生素无效者。致病 

菌对试验药及对照药敏感。患者签署了知情同意书。病例 

排除标准 ：对喹诺酮类药物过敏的患者、心电图 QT间期延 

长者、糖尿病患者 、肝肾功异常者、妊娠 、哺乳期妇女不入选。 

1．2 药品、剂量、给药方法及疗程 

甲磺酸加替沙星片(河南康泰制药集团公司生产，批号 

20010920)200mg KI服，每日2次，疗程 7～14天。 
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盐酸环丙沙星片(重庆科瑞制药有限责任公司生产，批 

号 010902)250rag口服，每 日3次，疗程 7～14天 

1．3 临床观察 

用药期间每 日观察患者症状 、体征变化及不良反应发生 

情况 

1．4 实验室常规与生化检查 

用药前 、用药第 4天及停药后第 1天各查 1次血 、尿常 

规 

治疗前、后各查 1次肝功能(TBIL、DBIL、ALT、ASq、、 

ALP)、肾功能(BUN，Cr) 

1．5 细菌学检查 

所有患者于用药前 、停药后第 1天分别取标本作细菌培 

养 1次。药敏测定方法采用中国药检所提供的药敏纸片，甲 

磺酸加替沙星纸片(5旭／片)：抑菌圈直径≥ 18miD-为敏感、 

15～17ram 为中敏 、≤ 14mm 为耐药；盐酸 环丙 沙星纸片 

(5t*g／片)：抑菌圈直径≥21 mill为敏感、16～20nm~为中敏 、 

≤15ram为耐药。 

1．6 疗效、不良反应评价和资料统计 

临床疗效评价：按痊愈 、显效、进步、无效四级标准评定， 

痊愈和显效计为有效，据此计算有效率。 

细菌学疗效评价：按清除、部分清除、未清除 、替换、再感 

染五级标准进行。 

不良反应与药物关系按有关 、很可能有关、叮能有关 、可 

能无关、无关五级标准 ，前两者合计为不良反应： 

对所得的临床定量资料用 SAS软件做 t检验、 检验， 

等级资料用 radit分析，计算 P值 

2 结 果 

2．1 一般资料 

本组人选患者共 56例(试验组 31例，对照组 

25例)，其中淘汰 12例：细菌培养阴性剔出8例，细 

菌耐药剔出2例，失访 2例。44例完成治疗并能进 

行疗效及不良反应评价(试验组与对照组分别为 

表 1 一般资料比较 

注 ： ：试验组与对 照组 比较 ，P>0．05。 

24、20例)。两组年龄、性别、体重、病情程度、疗程 

等资料相似(P>0．05)，具有可比性。见表 1。 

2．2 临床疗效 

试验药与对照药治疗泌尿系统与生殖系统感染 

主要病种有轻、中度急性肾盂肾炎、急性膀胱炎、淋 

病等，临床痊愈率和有效率分别为 87．5％、70．0％和 

1000％、90．0％，两组比较差异无显著性(P>0．05)。 

见表 2。 

试验组与对照组感染细菌种类主要有金黄色葡 

萄球菌、表皮葡萄球菌、大肠杆菌和淋球菌等，两组 

患者的痊愈率、有效率分别为 90．5％、75．0％和 

100．0％、87．5％，经统计学分析 P>0．05，无显著性 

差异 。见表 3。 

2．3 细菌学疗效评价 

试验组与对照组细菌阳性率分别为 87．5％ 

(21／24)和80．0％(16／20)，治疗后细菌清除率分别为 

100．0％和 87．5％，两组差异无显著性(P>0．05)。 

见表 4。 

2．4 药敏试验结果 

表 2 试验组与对照组不同病种临床疗效比较 

注 a试验组痊愈率与对照组比较， 值为 2．05，P>O 05；b试验组有效率与对照组比较， 值为2．51，P>O．05 
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注： ：试验组痊愈率与对照组比较，Z 值为 2．26．P>O．05； ’：试验组有效率与对照组比较， 值为 2．78，P>O．05 

表 4 试验组与对照组细菌学疗效比较 

⋯  试验组 (， 21) 病 种

— — —～ __— _换 
金黄色葡萄球菌 4 4 

表皮葡萄球菌 3 3 

溶血葡萄球菌 

人葡萄球菌 

大肠杆菌 1 1 

聚团肠杆菌 

淋球菌 13 13 

合 计 21 21 

细菌阳性率(％) 87．5a 

细菌清除率(％) 100．0 

株数 消除 未消 替换 

2 

0 

5 

注： 试验组细菌阳性率与对照组比较 ， 值为 0．46，P>O．05； 

：试验组细菌清除率与对照组比较 ， !值为 2．78，P>O．05 

人选病例共分离出致病菌 37株，对甲磺酸加替沙星 

均敏感，敏感率为 100．0％；对环丙沙星、左氧氟沙 

星、司氟沙星、头孢噻肟、青霉素(仅淋球菌药敏)的 

敏感率分别为 86．5％、94．6％、76．5％、91．9％、 

100．0％。甲磺酸加替沙星的抗菌活性与环丙沙星、 

司氟沙星比较差异有显著性(P<0．05)，但与左氧 

氟沙星、头孢噻肟及青霉素相比无显著性差异(P> 

0．05)。 

2．5 安全性评价 

试验组有 2例患者出现不良反应，发生率为8．3％ 

(2／24)，其中 1例病人出现轻度头晕，另 1例出现躯 

干部位红色斑丘疹，持续 1～2天后症状与体征消 

失。对照组有 1例病人出现头晕伴乏力，症状轻微， 

停药后症状消失；对照组不良反应发生率为 5．0％ 

(1／20)。经统计学分析两组不良反应发生率无显著 

性差异(P>0．05)。本次临床观察未发现加替沙星 

与环丙沙星对患者的血、尿常规和肝、肾功能有不良 

影响 

3 讨 论 

加替沙星是 日本杏林公司开发研制的新型 6一 

氟一8甲氧基喹诺酮类抗菌药，系第四代氟喹诺酮 

类药物。国外研究表明：它抗菌力强，对大部份革兰 

阳性和阴性细菌的 MICgo为 0．025—0．78rag／L，对 

厌氧菌和支原体的活性优于环丙沙星和左氧氟沙 

星[卜 。⋯C’一8位引入甲氧基增强了对耐药的拓 

扑异构酶的活性，使其对喹诺酮类耐药菌有效 4̈ J。 

该药显著的特点是几乎没有潜在的光毒性。该药的 

甲磺酸盐片剂由河南康泰制药集团公司合成。 

本研究中，甲磺酸加替沙星与环丙沙星在治疗 

泌尿系统／生殖系统轻、中度感染中，细菌清除率分别 

为 100．0％和 87．5％，两组的痊愈率分别为 90．5％、 

75．0％，总有效率各为 100．0％、90．0％，统计学分 

析两组疗效差异无显著性(P>0．05)。临床分离的 

37株致病菌对加替沙星、环丙沙星、左氧氟沙星、司 

氟沙星、头孢噻肟、青霉素(仅淋球菌药敏)的敏感率 

分别为 100．0％、86．5％、94．6％、76．5％、91．9％、 

100．0％，甲磺酸加替沙星的抗菌活性与环丙沙星、司 

氟沙星相比有显著性差异(P<0．05)，(下转第224页) 

●  ● ● 4  7  

8  8  

●  ● ● 5 ● 7  
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椎撑开器将椎体撑开，便能很好地恢复颈椎的高度， 

从而避免此种并发症的发生 (2)钢板预弯不够所 

致，虽然三种钢板均有一定弧度，但因不同患者其颈 

椎的生理弧度有一定差异，因而我们在术中操作时， 

要对钢板进行一定的预弯，尽量使钢板与椎体紧密 

服贴，从而便可避免由此而引起的并发症：下端钢 

板螺钉部份拔出 1例，此与颈椎过伸时下极承受较 

大拉应力有关，同时，患者存在严重骨质疏松，因此； 

如术后摄片提示颈椎生理曲度变直，则应避免颈椎 

过伸，并加强外固定，以防钢板进一步拔出，对骨质 

疏松患者尤其慎重。 

由此可以看出，采用带锁钛钢板行颈前路内固 

定时，术者应对颈前路钢板的各自特点认识清楚，根 

据不同的病例，选择符合该病例的钢板。同时，术者 
一 定要对颈椎的解剖结构认识清楚、术中仔细暴露、 

正确操作 、钢板固定后应行透视，便可避免很多并发 

症：如这些并发症未造成神经根、脊髓及食道的损 

伤，可暂时观察，不必立即取出钢板螺钉，给予加强 

外固定至固定节段融合即可。 
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(上接第193页)但与左氧氟沙星、头孢噻肟及青霉素 

比较差异无显著性(P>0．05)。两组不良反应发生 

率分别为 8．3％和5．0％，均较轻微，以头晕为主；两 

组差异没有显著性(P>0．05)。不良反应发生率与 

国外文献报道相近_5_5。综上所述，甲磺酸加替沙星 

片剂为一高效、安全 、患者耐受性好的新型抗细菌感 

染药物，可用于治疗各种敏感菌所致轻 、中度泌尿系 

统、生殖系统感染。 
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