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头孢地尼治疗 36例皮肤软组织感染临床疗效及抗菌活性观察 

曾爱中 ，辛小娟 ，肖永红 ，陈 海 

(重庆医科大学临床学院感染科 ，重庆 400016) 

【摘 要】目的：以头孢地尼和头孢特仑酯随机对照治疗急性皮肤、软组织感染，评价头孢地尼的疗效及安全性。方法：18例 

患者接受头孢地尼 100--200mg，每 日3次；18例接受头孢特仑酯 100～200mg，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 77，8％、72．7％(P >0．05)与94，4％ 、88，9％(P>0，05)。两组 的细菌阳性率 、清除率分别 

为83，3％ 、88．9％(P>0．05)和 93，3％、87．5％(P>0，05)。临床分离 的 31株致病菌对头孢地尼 、头孢特仑酯 、头孢克肟 、头 

孢克洛、阿莫西林和环丙沙星的敏感率分别为 1【)(】％ 、1【)(】％ 、67，8％ 、86．5％、62，3％和 66．1％ ；头孢地尼与头孢特仑酯 、头孢 

克洛相 比差异无显著性 (P>0．05)，但与头孢克肟 、阿莫西林和环丙沙星相比差异有显著性 (P<0．05)。两组不 良反应发生率 

分别为 0和 6．25％(P>0，05)。结论 ：头孢地尼治疗轻 、中度细菌感染安全 、有效 。 
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CIinicaI efficacy and safety evaluation of cefdinir in the treatment 

of skin and soft tissue bacteriaIinfections 

ZENG Aizhong，et al 

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

【Abstract】Objective：To evaluate the clinical efficacy and safety of cefdinir in the treatment of mild and moderate skin and soft tissue 

bacterial infections．Methods：18 patients in study group were treated with cefdinir 100-- 200mg per oral three times a day and 18 pa— 

tients in control group with cefteram pivoxil 100--200mg per oral three times a day for 7 to 14 days，Results：The cure rates and the 

effective rates of the two groups were 77．8％，72．7％ (P>0．05)and 94．4％，88，9％ (P>0，05)，respectively，The bacterial pod— 

tire and eradication ratesofthetwo groupswere 83．3％，88，9％ (P>0．05)and93．3％，87．5％ (P>0，05)，respectively．Sensitiv— 

ity rates of 31 bacterial strains to cefdinir，cefterana pivoxil，cefixime，cefaclor，amoxacillin and ciprofloxacin were 100％ ，100％ ， 

67．8％ ，86．5％ ，62．3％ and 66．1％ ，respectively．Adverse events rates of the two groups were 0．0％ and 6．25％ ．respectively．No 

significant statistic difference was detected between the two groups．C wlusion：The efficacy and safty of cefdinir in the treatment of 

mild and moderate skin and soft ti~ue bacterial infections iS reliable． 

【Key words】Cefdinir；Clinical efficacy；Safety；Bacterial infections 

头孢地尼(cefdinir)是 日本藤泽药 品株式会社研制开发 

的新型第三代口服头孢菌素。该药 口服吸收 良好 ，对需氧革 

兰阳性和革兰阴性菌具有广谱抗菌活性 ，且对 』3内酰胺酶稳 

定。本研究采用头孢地尼与头孢 特仑酯 随机对照治疗急性 

轻 、中度皮肤 、软组织 细菌感染 ，以评 价其临床疗 效和安全 

性 。 

1 材 料与方法 

1．1 试 验 设计 

作者介绍 ：曾爱中(1969一 )，男，硕士，主治医师。 

主要研究方向：细茵耐药机制和抗生素应用研究。 

采用随机单盲对照多中心平行研究。 

1．2 入 选 、排 除标 准 

人选病例为 18～65岁 ，经症状 、体征 、实验室及病原学 

检查诊断为 皮肤 、软组织 细 菌感染 者 (80％以上细 菌阳性 

率)。 

排除病例为严重感染 ，需静脉给药 控制感染 者 、对头孢 

菌素类和青霉素类抗生素过敏 的患者 、妊娠 、哺乳期妇女；用 

本试验药物不足 72h者；因不能耐受的不 良反应而中途停药 

者，不计疗效 ，需统计不 良反应。 

1．3 药品 、剂量 、方法及 疗程 

头孢地尼 胶囊 lOOmg／~ (西安杨 森公 司产品 )100～ 

200mg 3次／d疗 程 7～ 14天；批 号 8950；头 孢 特仑 酯 片 
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50mg／~(日本富山药-品株式 会社 )100--200mg 3次／d疗程 

7～14天；批号 20000201。 

1．4 观 察项 目及方 法 

1．4．1 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 。 

1．4．2 实验室及其他相关检查 用药前 、用药第 4天及停 

药后 1天各查 1次血 、尿常规。治疗前 、后各查 1次肝肾功 。 

所有患者于用药前 、停药 后取标本作 细菌培养 1次 。采用 

KB法测定临床分离菌对头孢地尼 、头孢特仑酯 、头孢克肟 、 

头孢克洛 、阿莫西林和环丙沙星的敏感性 。抗生素纸片为中 

国药检所产品。 

1．5 疗效、不良反应评价和资料统计 

1．5．1 临床疗效评价 按痊愈、显效 、进步 、无效 四级评定 。 

症状 、体征消失，化验检查恢复正常，培养 阴性判为痊愈 ，满 

足三项者为显效 、两项者为进步 ，前两者之和计为有效，据此 

计算有效率 。细菌学评价 ：按清除 、部分清除 、未清除 、替换 、 

再感染五级标准进行。 

1．5．2 不良反 应与药物关 系按 有关 、很可能 有关 、可能有 

关 、可能无关 、无关五级标准 ，前两者合计为不 良反应 。 

1．6 统 计 方法 

计量资料用 t检验 ，计数资料用 检验 ，计算 P值 。 

2 结 果 

2．1 一般资料 

本研究纳人疗效统计合格病 例共 36例 ，治疗组与对照 

组各 18例 。纳入不 良反应统计 36例。两组资料 比较 ，无显 

著性差异(P>0．05)。见表 1。 

表 1 一般资料 

2．2 临床 疗 效 

治疗组与对照组痊愈率分别为 77．8％和 72．7％，总有 

效率分别为 94．4％和 88．9％，两组 比较差异无显著性(P> 

0．05)。见表 2。 

2．3 细菌学评价 

治疗组 和对 照组分别有 15例 和 16例培 养出致病 菌 ， 

阳性率分别为 83．3％和 88．9％。两组 细菌清除率分 别为 

93．3％和 87．5％，两组差异无显著性(P>0．05)。 

2．4 药敏 试验 结 果 

人选病例共分离出致病菌 31株 ，纸片法药敏测定显示 ： 

对头孢地尼敏感率为 100％。对头孢特仑酯、头孢克肟、头 

孢克洛 、阿莫西林及环丙沙星敏感率分别为 100％．67．8％， 

86．5％，63．2％，66．1％。头孢地尼与头孢特仑酯 、头孢克罗 

相比抗菌活性差异无显著性(P>0．05)，但 明显优于头孢 克 

肟 、阿莫西林和环丙沙星(P<0．05)。 

2，5 安全性 评价 

试验组未出现不 良反应。对照组不 良反应 1例 ，表现为 

恶心 、头昏，不 良反应发生率为 6．25％，未予处理 ，停药后 自 

行缓解 。两组比较 差异无显 著性 (P>0，05)。本次 临床观 

察未发现头孢地尼与头孢特仑酯对患者 的血 、尿常规和肝 、 

肾功能有不良影响。 

表 2 临床疗效评价 

3 讨 论 

目前细菌耐药性正成为一个 日益严峻的课题 ，深受人们 

信赖的第二、第三代头孢菌素也正遭受细菌产生的 8内酰胺 

酶的水解而失去效力。新型第三代头孢菌素头孢地尼在头 
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孢菌素母环 3位“C”上引入乙烯基，增加 了口服吸收率 ，在 7 

位“C”原子侧链处 引入羟氨基和 2一氨基噻唑基，增加 了对 

革兰 阳性菌 、尤其是葡萄球 菌的抗 菌活性 ，并增加对 B内酰 

胺酶的稳定性。国外研究表 明该药 口服吸收 良好 ，广泛分布 

于各类组织 、器官 ，适 于治疗敏感菌引起的各系统感染 1 。 

据国外文献报道 ，头孢地 尼 100～200rag治疗轻 、中度 

皮肤 、软组织感染临床有效率在 91％～97％之 间，细菌清除 

率在 87％～100％之间。本研究结果表 明，头孢地尼的f临床 

有效率为 94．4％，与 国外文献报道相似[1， 。与对照组 (头 

孢特仑酯 )相比，f临床有效率也无显著性差异(P>0．05)。 

细菌学疗效表 明，头孢地尼组与头孢特仑酯组细菌清除 

率分别为 93．3％和 87．5％，两组相 比，无显著性 差异 (P> 

0．05)，纸片药敏试验表明 ：头孢地尼抗菌活性与头孢特仑 

酯 、头孢 克洛相似 (P>0．05)，而优于头孢 克肟、阿莫 西林 

和环丙沙星 (P<0．05)。不 良反应 发生率分 别为 0．0％和 

6．25％。两组差异没有显著性 (P>0．05)。所得结果 与国 

外文献报道相一致_3 J。综上所述 ，头孢地尼为一高效 、安全 、 

患者耐受性好和服用方便 的新型抗感染药物 ，可用于治疗各 

种敏感菌所致轻 、中度感染。 
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