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加替沙星注射液治疗急性淋菌性泌尿生殖道感染临床研究 
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【摘 要】目的：评价加替沙星注射液治疗急性淋菌性泌尿生殖道感染有效性和安全性。方法 采用随机双盲对照试验
，用加 

替沙星氯化钠注射液(试验组)和盐酸左氧氟沙星注射液(对照组)，治疗淋病病例共 38例。结果：试验组与对照组临床痊愈率 

和有效率均为93％和 100％；细菌清除率和阴转率均为 100％。结论：加替沙星氯化钠注射液可用于治疗由淋病奈瑟菌性泌 

尿生殖道感染。 
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Study on efficacy and safety of gatifloxacin in the treatment 

of Neisseria gonorrhoeae of urological and reproductive system 

ZHANG Weil ，el al 

(Department of Urology，the Second College of Clinical Medicine，Chongqing Medical University) 

【Abstract】Objective：To evaluate the efficacy and safety of gatifloxacin on men and welTlan with Nei~seria gonorrhoeae of urological 

and reproductive system．Methods：This study was a double blind study．A total of 38 subjects were screened and randomly devided 

into gatifloxacin group and levofloxacin group(control group)．Rusults：Clinical effective rates and bacteriologic eradication rates for 

gatifloxacin and levofloxacin were both 100％．Conelusion：Gatifloxacin is safe and effective for treatment of Neix~eria gonorrhoeae of 

urological and reproductive system． 
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加替沙R!(gatifloxacin)是 日本杏林公司率先开 

发成功的新型 8甲氧氟喹诺酮类广谱抗菌药物，增 

强了对革兰阳性菌的抗菌活性，而保留广谱抗革兰 

阴性菌的抗菌活性_l J，对淋球菌的最小抑菌浓度 

MIC50是 0．12mg／L、MIC90是 0．5mg／L J。我 院 

参加加替沙星氯化钠注射液与盐酸左氧氟沙星注射 

液随机双盲对照治疗急性淋菌性泌尿生殖道感染多 

中心临床研究，评价其安全性和有效性。 

1 材料与方法 

1．1 采用随机双盲对照试验，用双盲、区组分层均衡随机法 

病例选择：(1)年龄 18~65岁的患者；(2)经临床和实验 

室确诊的淋球菌泌尿生殖感染者；(3)试验前未用过其他抗 
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菌药物或用括确证无效者(细菌培养仍阳性)；(4)自愿受试 

并在知情同意书上签字。本研究按 1：1随机分配至试验组 

(加替沙星氯化钠注射液)和对照组(盐酸左氧氟沙星注射 

液)，试验药品为加替沙星氯化钠注射液：0．2g／(1OOml·瓶)； 

盐酸左氧氟沙星注射液：0．2g／(1OOml·瓶)，均为国内某公司 

研制提供。加替沙星氯化钠注射液和盐酸左氧氟沙星注射 

液，每次0．2g，每日2次，静脉滴注，每次 30～60min，疗程 7 

～ 14天。 

1．2 病种与菌种 

(1)病种：急性淋菌性尿道炎 、阴道炎、宫颈炎。(2)菌 

种：淋病奈瑟菌。 

1．3 细菌学检查 

(1)细菌培养：用药前及停药后第 1日各作 1次。(2)纸 

片敏试验：用 K—B法测定临床分离淋病奈瑟菌对加替沙 

星、左氧氟沙星、环丙沙星、头孢噻肟、青霉素的敏感性。 

1．4 疗效评价标准 

(1)临床疗效按四级评定：痊愈：症状、体征、实验室及病 

原学检查均恢复正常；显效：病情明显好转，但以上四项中有 
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一 项未完全恢复正常；进步：病情有好转，但不够明显；无效： 

用药后 72h病情无好转或加重者；痊愈与显效记为有效，并 

据此计算有效率。(2)细菌学疗效：清除：疗程结束后细菌培 

养无致病菌生长；部分清除：原培养两种以上致病菌中一种 

清除；未清除：疗程结束后原致病菌依然存在；替换：疗程结 

束后原致病菌清除，但培养出新的致病菌，无感染临床表现， 

无需进行治疗；再感染：经治疗原有细菌清除，再度感染其它 

细菌需要给与治疗。 

1．5 统计学分析 

临床试验资料经审核后，进行相应统计处理及分析，比 

较试验与对照组各项指标是否有统计学差异。 

2 结 果 

2．1 一般 资料 

本研究共进行 40例临床试验，纳入统计分析的 

合格病例共 38例，其中试验组 19例，对照组 19例， 

另两例剔除原因系由于病原菌培养阴性。试验组与 

对照组一般资料中年龄、体重、病情程度、疗程等资 

料相似(P>0．05)，具有可比性 。 

2．2 临床疗效评价见表 1，表 2。 

2．2．1 临床疗效评价 

试验组与对照组通常在用药 3日内患者泌尿生 

殖道的脓性分泌物迅速减少 ，至第 3日已不明显 ，同 

时患者尿频、尿痛等刺激症状亦迅速减轻。大部分 

患者用药 1周即可完全消除主观不适感受。试验组 

与对照组临床痊愈率和有效率均为 93％和 100％， 

经统计学分析 P>0．05，无显著性差异 ，见表 1。 

表 1 临床疗效比较 

：与对照组比较，P>0．05。 表2 病原学疗效比较 

：与对照纽 比较 ，P>0．05。 

2．2．2 病原学疗效评价 

试验组 19例分离培养出淋病奈瑟氏菌 19株， 

细菌阳性率为 100％，细菌清除率和转阴率均为 

100％；对照组 19例分离培养出淋病奈瑟氏菌 19 

株，细菌阳性率为 100％，细菌清除率和阴转率均为 

100％。见表 2。 

2．2．3 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 19例，对照组 19例。试验组和对照组均无 

明显不 良反应。辅助检查结果也未提示有不 良反应 

发生。试验中未见光敏反应及其他严重不 良反应。 

2．2．4 体外抗菌活性评价 

根据美国临床实验室标准化委员会(NCCLS) 

规范的纸片扩散法进行药敏试验，结果：38株淋病 

奈瑟氏菌对加替沙星、左氧氟沙星、头孢噻肟 、环丙 

沙星均表现出较好的敏感性，敏感率均达 100％。 

而青霉素的敏感性则相对较差，表现出 100％的中 

等敏感率。 

3 讨 论 

在动物研究加替沙星的药代动力学发现，其过 

程符合一室模型，在动物体内吸收迅速，消除半衰期 

较长 ，组织分布 良好E3j。而在犬的静脉给药的长期 

毒性研究中，用药所出现的症状在给药后 2h后均可 

恢复[ 。加替沙星是 日本杏林公 司首创的 8一甲氧 

基喹诺酮 ，它对大部分革兰 氏阳性 菌的 MIC90为 

0．1～0．78mg~ ，其活性是环丙沙星和氧氟沙星的 2 

～ 16倍 ；对大部分革兰氏阴性菌的MIC90为0．025 

0．39mg~ ，其活性 与环丙沙星和氧氟沙星相 当；对 

厌氧菌、支原体、衣原体的活性优于环丙沙星和氧氟 

沙星。它极有可能成为临床上广泛应用于治疗各种 
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感染性疾病的常用药物 5。Stoner等在加替沙星与 

氧氟沙星治疗无并发症淋病的随机 、双盲 、多中心研 

究 ，发现单次 口服加替沙星 400mg或 600rag、氧氟 

沙星 400mg后 ，加替沙星的细菌清除率分别在男性 

淋菌性尿道 炎和女性 淋菌性 子宫 内膜炎 为 99％ 

(400mg)、100％(600rag)，而氧氟沙星是 100％；两 

组对直肠和咽部的淋菌清除率均为 100％16j。 

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 

殖系统中、重度感染，结果表明：试验组 、对照组患者 

临床有效率均达 100％；两组淋球菌清除率分别为 

100％和 100％。纸片敏试结果表明加替沙星敏感 

率与其它喹诺酮类主要品种的敏感率相类似，高于 

青霉素。文献报道淋球菌对青霉素、四环素 、壮观霉 

素 、头孢三嗪及环丙沙星耐药率分别 为 23．91％、 

49．45％、l1．11％、16．48％和 59．34％ J̈。亦有对 

氟喹诺酮类药物耐药的淋球菌菌株发现 。本试 

验组和对照组均未出现不良反应。试验中未见光敏 

反应及其他严重不良反应。 

本研究结果表明：加替沙星氯化钠注射液临床 

用于治疗由淋病奈瑟菌泌尿生殖道感染 ，疗效确切 ， 

不良反应较少。 
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