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国产与进口美罗培南治疗重症感染临床评价

王 馨 １，２，朱欣杰 １，２，霍 炎 １，陈 燕 １△，干 润 １，郭 澄 １

（１．上海交通大学附属第六人民医院药剂科，上海 ２００２３３； ２．上海健康医学院药学院，上海 ２０１３１８）
摘要：目的 比较国产与进口美罗培南治疗重症感染的临床疗效。方法 回顾性分析上海交通大学附属第六人民医院２０２０年 ４月至

２０２１年１月使用美罗培南的重症感染患者３９例的临床资料，按美罗培南生产厂家分为进口美罗培南组（美平组，２５例）和国产美罗培
南组（倍能组，１４例），结合治疗前后的感染指标、肝肾功能指标及血药浓度判断美平和倍能的疗效与药代动力学／药效动力学牗ＰＫ／ＰＤ牘
是否一致。结果 美平组的血药峰、谷浓度值均高于倍能组，但组间比较均无显著差异牗Ｐ＞０．０５牘；美平组和倍能组总有效率相当
（６８．００％比７１．４３％，Ｐ＞０．０５）；倍能组患者治疗后的感染指标血清 Ｃ反应蛋白、降钙素原（ＰＣＴ）水平，白细胞计数及中性粒细胞百分
比（ＮＥＵＴ％）较治疗前均有显著差异（Ｐ＜０．０５），美平组患者治疗后的 ＮＥＵＴ％和 ＰＣＴ水平较治疗前均有显著差异（Ｐ＜０．０５）；两组患
者治疗后肝肾功能指标丙氨酸氨基转移酶、天门冬氨酸氨基转移酶、总胆红素、血清肌酐水平比较均无显著差异（Ｐ＞０．０５）；两组患者

ＰＫ／ＰＤ达标，临床疗效和细菌学疗效相当牗Ｐ＞０．０５牘；美平组和倍能组患者的治疗天数相当（１０．８７５ｄ比１１ｄ，Ｐ＞０．０５）；两组患者不
良反应发生率比较无显著性差异牗Ｐ＞０．０５牘。结论 美平和倍能治疗重症感染的临床疗效与安全性上均无显著性差异，使用时应注意

监测血药浓度。ＷＢＣ和 ＣＲＰ在判断感染情况时特异性不高，仅能作为辅助参考。
关键词：美罗培南；国产；进口；重症感染；疗效评价；安全性
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组别

美平组（ｎ＝２５）

倍能组（ｎ＝１４）

χ２／ｔ值

Ｐ值

性别

（男 ／女，例）

１６／９
８／６
０．１７８
０．６７３

年龄

（岁）

６４（２９～８２）

７１（４４～９２）

０．５５０
０．５２２

ＣＣＲ
（ｍＬ／ｍｉｎ）

７５（１３～１７３）

９６（１５～１７９）

１４．６７０
０．４３４

平均ＡＰＡＣＨＥⅡ
评分（分）

２６
２３
７．６４２
０．３５７

·药品评价·

ＤｒｕｇＥｖａｌｕａｔｉｏｎ

表１ 两组患者一般资料比较

Ｔａｂ．１ Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｔｈｅｐａｔｉｅｎｔｓ′ｇｅｎｅｒａｌｄａｔａｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅｔｗｏ

ｇｒｏｕｐｓ

注：ＣＣＲ为肌酐清除率，ＡＰＡＣＨＥⅡ为急性生理学和慢性健康
状况评价Ⅱ。

Ｎｏｔｅ：ＣＣＲ＝ｃｒｅａｔｉｎｉｎｅｃｌｅａｒａｎｃｅｒａｔｅ，ＡＰＡＣＨＥⅡ＝ａｃｕｔｅｐｈｙｓｉｏｌｏｇｙ
ａｎｄｃｈｒｏｎｉｃｈｅａｌｔｈｅｖａｌｕａｔｉｏｎⅡ．

２０１８年 １２月 １８日发布的《关于印发加快落实仿
制药供应保障及使用政策工作方案的通知》（国卫体改

发〔２０１８〕５３号）犤１犦中明确，加强仿制药技术攻关，促进
仿制药替代使用的重大任务。原研药注射用美罗培南

牗商品名美平，日本住友株式会社牘于１９９９年在注射用
美罗培南牗商品名倍能，深圳海滨制药有限公司牘于
２００１年在我国上市；对于仿制药倍能的研究不足，且作
为评价仿制药上市的标准即生物等效性（ＢＥ）试验尚不
能替代临床疗效等效性 犤２犦。本研究中回顾性分析了

２０２０年 ４月至 ２０２１年 １月上海交通大学附属第六人
民医院使用倍能或美平进行抗感染治疗及治疗药物监

测（ＴＤＭ）患者的临床资料，综合其感染指标、肝肾功能、
血药浓度，以判断倍能与美平药代动力学 ／药效动力学
牗ＰＫ／ＰＤ牘和临床疗效是否一致。现报道如下。
１ 资料与方法

１．１ 一般资料

纳入标准：年龄≥１８岁；临床医师判定需要使用美
罗培南治疗；进行美罗培南血药浓度监测。本研究经医

院医学伦理委员会批准，通过医院信息系统（ＨＩＳ）进行
数据挖掘，筛选回顾性临床研究。

排除标准：有碳青霉烯类抗菌药物过敏史；入组前

使用其他碳青霉烯类抗菌药物。

脱落标准：使用美罗培南治疗天数不足４ｄ；仅测定
峰浓度或谷浓度；出现严重不良反应；病历资料极不完

整；个体差异太大，无同类对照。

病例选择与分组：选取上海交通大学附属第六人民

医院药剂科 ２０２０年 ４月至２０２１年 １月使用美罗培南
治疗的重症患者３９例，按美罗培南生产厂家的不同分
为进口美罗培南组（美平组，２５例）和国产美罗培南组
（倍能组，１４例）。两组患者一般资料比较，差异无统计
学意义（Ｐ＞０．０５），具有可比性。详见表１。
１．２ 方法

治疗方法：倍能组患者给予国产美罗培南（商品名

倍能，深圳市海滨制药有限公司，国药准字Ｈ２００１０２５０，
规格为每支 ０．５ｇ），美平组患者给予进口美罗培南（商
品名美平，日本住友株式会社，国药准字Ｊ２０１４０１６９，规格
为每支０．５ｇ），最高剂量均不超过２．０ｇ，每８ｈ１次。两组
均予以维持血流动力学稳定、维持水电解质酸碱平衡、营

养支持、保护脏器功能等基础治疗，治疗时间不短于４ｄ。
血药浓度测定：达稳态血药浓度后，于用药后 ３ｈ

及再次用药前０．５ｈ抽取患者输注对侧肢体静脉血５ｍＬ，
置含有乙二胺四乙酸牗ＥＤＴＡ牘的抗凝管中，于 ４℃冰箱
保存，２４ｈ内送至检测室。采用高效液相色谱法犤３犦测定血药

浓度，按碳青霉烯类计，得游离药物浓度高于最低抑菌浓

度牗ＭＩＣ牘时间占给药间隔时间百分比牗ｆ％Ｔ＞ ＭＩＣ牘犤４犦。
色谱条件：色谱柱采用 ＴｈｅｒｍｏＳｙｎｃｒｏｎｉｓＣ１８柱

（２５０ｎｍ×４．６ｎｍ，５μｍ）；流动相为０．０１ｍｏｌ／ＬＫＨ２ＰＯ４
（ｐＨ＝７）－乙腈（９１∶９，Ｖ／Ｖ），等度洗脱；检测波长为
２９６ｎｍ；流速为１．０ｍＬ／ｍｉｎ；进样量为２０μＬ。

方法学考察：根据前期试验，得曲线下面积（Ｙ）与
血药浓度（Ｘ）之间的标准曲线 Ｙ＝１．７６５３Ｘ＋２．１０８，
Ｒ２＝０．９９９１。该方法学的专属性、稳定性、精密度、准确
度试验结果均符合样品检测要求，不定期进行质控检

测，高、中、低３个浓度的误差不超过±１５％。

ｔｈｅｉｒｐｈａｒｍａｃｏｋｉｎｅｔｉｃｓ／ｐｈａｒｍａｃｏｄｙｎａｍｉｃｓ牗ＰＫ／ＰＤ牘．Ｒｅｓｕｌｔｓ ＴｈｅｐｅａｋａｎｄｖａｌｌｅｙｃｏｎｃｅｎｔｒａｔｉｏｎｓｏｆＭｅｉｐｉｎｇｇｒｏｕｐｗｅｒｅｈｉｇｈｅｒｔｈａｎ
ｔｈｏｓｅｏｆＢｅｉｎｅｎｇｇｒｏｕｐ，ｂｕｔｔｈｅｒｅｗａｓｎｏｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅｔｗｏｇｒｏｕｐｓ（Ｐ＞０．０５）．ＴｈｅｔｏｔａｌｅｆｆｅｃｔｉｖｅｒａｔｅｏｆＭｅｉｐｉｎｇ
ｇｒｏｕｐｗａｓｓｉｍｉｌａｒｔｏｔｈａｔｏｆＢｅｉｎｅｎｇｇｒｏｕｐ（６８．００％ ｖｓ．７１．４３％，Ｐ＞０．０５）．Ｃｏｍｐａｒｅｄｗｉｔｈｔｈｏｓｅｂｅｆｏｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ，ｔｈｅｒｅｗｅｒｅｓｉｇｎｉｆｉ
ｃａｎｔｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｓｉｎｓｅｒｕｍ Ｃ－ｒｅａｃｔｉｖｅｐｒｏｔｅｉｎ（ＣＲＰ），ｐｒｏｃａｌｃｉｔｏｎｉｎ（ＰＣＴ），ｗｈｉｔｅｂｌｏｏｄｃｅｌｌｃｏｕｎｔ（ＷＢＣ）ａｎｄｎｅｕｔｒｏｐｈｉｌｐｅｒｃｅｎｔａｇｅ
（ＮＥＵＴ％）ｉｎＢｅｉｎｅｎｇｇｒｏｕｐａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ（Ｐ＜０．０５），ｗｈｉｌｅｏｎｌｙｉｎＮＥＵＴ％ ａｎｄＰＣＴｉｎＭｅｉｐｉｎｇｇｒｏｕｐａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ（Ｐ＜０．０５）．
Ｔｈｅｒｅｗａｓｎｏｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｉｎｔｈｅｌｅｖｅｌｓｏｆａｌａｎｉｎｅａｍｉｎｏｔｒａｎｓｆｅｒａｓｅ牗ＡＬＴ牘，ａｓｐａｒｔａｔｅａｍｉｎｏｔｒａｎｓｆｅｒａｓｅ牗ＡＳＴ牘，ｔｏｔａｌｂｉｌｉｒｕｂｉｎ
牗ＴＢｉＬ牘ａｎｄｓｅｒｕｍ ｃｒｅａｔｉｎｉｎｅ牗ＳＣｒ牘ｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅｔｗｏｇｒｏｕｐｓ（Ｐ＞０．０５）．ＴｈｅＰＫ／ＰＤ ｏｆｔｈｅｔｗｏｇｒｏｕｐｓｍｅｔｔｈｅｓｔａｎｄａｒｄ牞ａｎｄｔｈｅ
ｃｌｉｎｉｃａｌｅｆｆｉｃａｃｙａｎｄｂａｃｔｅｒｉｏｌｏｇｉｃａｌｅｆｆｉｃａｃｙｏｆｔｈｅｔｗｏｇｒｏｕｐｓｗｅｒｅｓｉｍｉｌａｒ牗Ｐ＞０．０５牘．ＴｈｅｎｕｍｂｅｒｏｆｔｒｅａｔｍｅｎｔｄａｙｓｉｎＭｅｉｐｉｎｇ
ｇｒｏｕｐｗａｓｓｉｍｉｌａｒｔｏｔｈａｔｉｎＢｅｉｎｅｎｇｇｒｏｕｐ（１０．８７５ｄｖｓ．１１ｄ，Ｐ＞０．０５）．Ｔｈｅｒｅｗａｓｎｏｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｉｎｔｈｅｉｎｃｉｄｅｎｃｅｏｆ
ａｄｖｅｒｓｅｒｅａｃｔｉｏｎｓｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅｔｗｏｇｒｏｕｐｓ（Ｐ＞０．０５）．Ｃｏｎｃｌｕｓｉｏｎ Ｔｈｅｒｅｉｓｎｏｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｉｎｃｌｉｎｉｃａｌｅｆｆｉｃａｃｙａｎｄｓａｆｅｔｙ
ｂｅｔｗｅｅｎＭｅｉｐｉｎｇａｎｄＢｅｉｎｅｎｇｉｎｔｈｅｔｒｅａｔｍｅｎｔｏｆｓｅｖｅｒｅｉｎｆｅｃｔｉｏｎ．ＷＢＣａｎｄＣＲＰｈａｖｅｌｏｗｓｐｅｃｉｆｉｃｉｔｙｉｎｊｕｄｇｉｎｇｉｎｆｅｃｔｉｏｎ，ａｎｄｃａｎｏｎｌｙ
ｂｅｕｓｅｄａｓａａｕｘｉｌｉａｒｙｒｅｆｅｒｅｎｃｅ．
Ｋｅｙｗｏｒｄｓ：ｍｅｒｏｐｅｎｅｍ；ｄｏｍｅｓｔｉｃ；ｉｍｐｏｒｔ；ｓｅｖｅｒｅｉｎｆｅｃｔｉｏｎ；ｅｆｆｉｃａｃｙ；ｓａｆｅｔｙ
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倍能组（ｎ＝１４）

美平组（ｎ＝２５）

ｔ值

Ｐ

倍能组（ｎ＝１４）

美平组（ｎ＝２５）

１．３ 观察指标与疗效判定标准

感染指标及肝肾功能指标：采用酶联免疫吸附法检

测血清 Ｃ反应蛋白（ＣＲＰ）、降钙素原（ＰＣＴ）水平，以及
患者体内的白细胞计数（ＷＢＣ）及中性粒细胞百分比
（ＮＥＵＴ％）。肝肾功能指标包括丙氨酸氨基转移酶
（ＡＬＴ）、天门冬氨酸氨基转移酶（ＡＳＴ）、总胆红素
（ＴＢｉＬ）、血清肌酐（ＳＣｒ）。

临床疗效判定犤５犦：临床症状、体征、实验室检测指标

和病原学检查均恢复正常，为治愈；病情明显好转，上述

４项指标中有 １项未完全恢复正常，为显效；病况有所
好转但不明显，为有效；用药 ７２ｈ后病情未改善或加
重，需更换或合并使用其他药物治疗，为无效。总有效＝
治愈＋显效＋有效。

细菌学疗效犤５犦：治疗结束时病原菌消失，为细菌清

除；病原菌无变化，为持续存在；病原菌转为其他菌株，

为菌交替；一直未培养出病原菌为无法评估。

安全性：观察治疗期间患者的不良反应发生情况，包

括肝肾损伤、血小板异常、皮疹、中枢不良反应等。

１．４ 统计学处理

采用 ＳＰＳＳ１９．０统计学软件和 ＧｒａｐｈｐａｄＰｒｉｓｍ７．０
软件进行分析。计数资料以率（％）表示，行 χ２检验；计
量资料以 Ｘ±ｓ表示，行方差分析或 ｔ检验。Ｐ＜０．０５
为差异有统计学意义。

２ 结果

结果见表 ２至表 ５及图 １。由图 １可知，美平组的
血药峰、谷浓度的平均值均高于倍能组，经统计学检验，

两组患者的血药峰、谷浓度无显著差异牗Ｐ峰浓度＝０．２８９，
Ｐ谷浓度＝０．８８８牘。美平组患者平均治疗天数为１０．８７５ｄ，
倍能组患者为１１ｄ，经统计学检验，组间比较无显著差
异（Ｐ＝０．８５６）。以 ｆ％Ｔ＞ ＭＩＣ大于 ７０％为治疗靶值，初
始给药剂量下美平组 ＰＫ／ＰＤ达标 ２４例次牗２２例患
者牘，达标率为 ８８．００％，总有效率为 ６８．００％；倍能组
ＰＫ／ＰＤ达标 １３例次（１３例患者），达标率为 ９２．８６％，
总有效率为 ７１．４３％。倍能组患者未见皮疹、肝功能损
伤、肾功能损伤、血小板异常、中枢反应等不良反应发

生，美平组血小板异常发生率为８．００％牗２／２５牘，组间比

治疗前

１０３．０±７５．５
１１４．４±９４．０

治疗后

７７．３±７６．３
１０２．０±９４．８

０．４７２
＞０．０５

ｔ值

４．３０９
０．３０８

Ｐ值

０．００２
０．７６２

治疗前

１６．９±８．８
４８．１±４８．０

治疗后

９．９±９．７
１０．８±１０．７
０．３３１
＞０．０５

ｔ值

１３．５０７
３．３０６

Ｐ值

０．０００
０．００３

治疗前

１３．９±４．５
１０．９±６．８

治疗后

１０．７±５．３
９．８±４．６
０．２９０
＞０．０５

ｔ值

１０．７７０
１．００５

Ｐ值

０．０００
０．３２５

治疗前

８２．７±８．６
８１．２±６．６

治疗后

７０．０±２１．９
７６．１±１１．３
０．３１５
＞０．０５

ｔ值

２．２１２
２．１７０

Ｐ值

０．０４７
０．０４０

ＣＲＰ（μｇ／ｍＬ） ＰＣＴ（μｇ／ｍＬ） ＷＢＣ（×１０９／Ｌ） ＮＥＵＴ（％）
组别

表２ 两组患者感染指标比较（Ｘ±ｓ）
Ｔａｂ．２ Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｉｎｆｅｃｔｉｏｎｉｎｄｅｘｅｓｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅｔｗｏｇｒｏｕｐｓ（Ｘ±ｓ）

ＡＬＴ（Ｕ／Ｌ） ＡＳＴ（Ｕ／Ｌ） ＴＢｉＬ（μｍｏｌ／Ｌ） ＳＣｒ（μｍｏｌ／Ｌ）

治疗前

５１．３±３９．３
４３．６±１６．９

治疗后

５２．９±２８．４

６１．１±３７．６

ｔ值

－１．８８２
０．０８３

Ｐ值

０．０８２
０．９３５

治疗前

４７．４±１５．３
４６．４±２８．３

治疗后

５６．９±２５．９

７９．８±５４．１

ｔ值

－１．７１１
－０．３２９

Ｐ值

０．１１１
０．７４６

治疗前

１５．３±７．２
２８．５±１２．３

治疗后

１５．０±９．７

２５．６±２０．１

ｔ值

－１．２９０
０．００５

Ｐ值

０．２２１
０．９９６

治疗前

８７．１±４５．２
１９３．０±１６８．３

治疗后

９４．１±６８．４

１１７．７±９８．０

ｔ值

－１．１３９
－１．４７７

Ｐ值

０．２７９
０．４０１

组别

注：与美平组治疗后比较，Ｐ＞０．０５。
Ｎｏｔｅ：ＣｏｍｐａｒｅｄｗｉｔｈｔｈｏｓｅｉｎＭｅｉｐｉｎｇｇｒｏｕｐａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ，Ｐ＞０．０５．

表３ 两组患者肝肾功能指标比较（Ｘ±ｓ）
Ｔａｂ．３ Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｌｉｖｅｒａｎｄｋｉｄｎｅｙｆｕｎｃｔｉｏｎｉｎｄｅｘｅｓｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅｔｗｏｇｒｏｕｐｓ（Ｘ±ｓ）

倍能组（ｎ＝１４）

美平组（ｎ＝２５）
１３（９２．８６）

２２（８８．００）

痊愈

１（７．１４）

２（８．００）

显效

２（１４．２９）

４（１６．００）

有效

７（５．００）

１１（４４．００）

无效

４（２８．５７）

８（３２．００）

总有效

１０（７１．４３）

１７（６８．００）

临床疗效
组别 ＰＫ／ＰＤ达标

注：与美平组比较，Ｐ＝０．０５６＞０．０５。
Ｎｏｔｅ：ＣｏｍｐａｒｅｄｗｉｔｈｔｈｏｓｅｉｎＭｅｉｐｉｎｇｇｒｏｕｐ，Ｐ＝０．０５６＞０．０５．

表４ 两组患者 ＰＫ／ＰＤ达标和临床疗效比较犤例（％）犦
Ｔａｂ．４ ＣｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｓｔａｎｄａｒｄｒｅａｃｈｉｎｇｏｆＰＫ／ＰＤａｎｄｃｌｉｎｉｃａｌ

ｅｆｆｉｃａｃｙｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅｔｗｏｇｒｏｕｐｓ犤ｃａｓｅ（％）犦

表５ 两组患者细菌学疗效比较犤例（％）犦
Ｔａｂ．５ Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｂａｃｔｅｒｉｏｌｏｇｉｃａｌｅｆｆｉｃａｃｙ ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｈｅ ｔｗｏ

ｇｒｏｕｐｓ犤ｃａｓｅ（％）犦

组别

倍能组（ｎ＝１４）
美平组（ｎ＝２５）

Ｐ值

清除

３（１２．００）

１（７．１４）

０．５４５

持续存在

１１（４４．００）

６（４２．８６）

０．６０７

菌交替

１２（４８．００）

５（３５．７１）

０．３４４

无法评估

１（４．００）

２（１４．２９）

０．２８９

较无显著差异（Ｐ＞０．０５）。
３ 讨论

本研究中选取了我院 ２０２０年 ４月至 ２０２１年 １月

使用美罗培南的患者３９例，在药师不干预的情况下，倍
能和美平的初始剂量均由临床医师决定。

倍能组患者治疗后 ＷＢＣ，ＣＲＰ，ＮＥＵＴ％，ＰＣＴ水平
均显著下降（Ｐ＜０．０５），美平组患者治疗前后的
ＷＢＣ与ＣＲＰ无显著差异，但并不能说明治疗一定无效。

·药品评价·
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图１ 每８ｈ１ｇ标准剂量下两组患者血药峰谷浓度比较
Ｆｉｇ．１ Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｐｅａｋａｎｄｖａｌｌｅｙｃｏｎｃｅｎｔｒａｔｉｏｎｏｆｂｌｏｏｄｄｒｕｇ
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血药浓度 ／μｇ·ｍＬ－１

·药品评价·

ＤｒｕｇＥｖａｌｕａｔｉｏｎ

查询美平组患者的病历资料，并结合临床症状，发现１７
例患者病情好转。分析原因，可能是白细胞介导的炎性

反应不仅由细菌感染引起，应激状态下也会引起白细胞

水平升高。且本研究中患者大多为重症监护病房（ＩＣＵ）
患者均经历外科手术，术后处于应激状态，可导致 ＣＲＰ
水平升高。同时，ＣＲＰ受多种因素影响，当心脏损伤时
ＣＲＰ水平会升高。故ＷＢＣ和ＣＲＰ在诊断感染时的特异
性不高，只能作为辅助参考。

由细菌清除率、治疗天数和治疗结果可见，两组患

者的细菌清除率较现有文献犤６犦报道结果均偏低。可能
是因为本研究中患者多为 ＩＣＵ患者，病情危重，免疫功
能低下，接受手术或机械通气等侵入性操作更多，住院

时间更长，且 ＩＣＵ环境相对封闭，适宜的温湿度都为病
原菌生长繁殖提供了有利条件，多种高危因素同时存

在，是耐药菌的聚集地，部分细菌已定植于患者体内，无

法清除犤７犦。美平组和倍能组患者的平均治疗天数比较无

显著差异（Ｐ＞０．０５）。
两组患者在使用每 ８ｈ１ｇ标准剂量时的血药峰、

谷浓度并无显著差异，但美平组的血药峰、谷浓度均略

高于倍能组，这可能由制剂或药物溶剂导致。有研究表

明，原研药美罗培南较仿制药美罗培南在体内对肾脱氢

肽酶更稳定犤８犦；另外，溶剂不同的ｐＨ可能会影响药物在
体内的解离平衡。同时，两组都出现了 ｆ％Ｔ＞ ＭＩＣ大于
７０％，但实际治疗无效的结果。这可能是因为耐药菌的
ＭＩＣ远超 １６μｇ／ｍＬ，体内分布不均，血药浓度并非感
染部位的血药浓度。在不能准确测得感染靶部位血药浓

度的情况下，需在到达抗菌阈值前，尽可能保持较高的

谷浓度，应保证 ｆ％Ｔ＞ ＭＩＣ超过 ７０％犤９犦，达到更好的治

疗效果。但较高浓度可能引起中枢毒性、肾毒性、肝毒

性、甚至感染艰难梭菌等问题，且文献犤１０－１１犦已证实
美罗培南的肾毒性和神经毒性与血药浓度相关。因此，

美平和倍能在提高血药浓度、达到理想疗效时要注意药

品不良反应，应重视血药浓度监测的重要性。

两组患者治疗前后的肝肾功能指标比较无显著差

异，安全性好。提示倍能与美平都未对患者的肝肾功能

造成影响，但文献犤１２－１３犦均报道美平致患者出现严重
肝功能损伤。美罗培南是一种经由肾脏代谢与排泄的药

物，故应严密监测患者的肝肾功能。

综上所述，美平和倍能治疗重症感染的临床疗效及

安全性比较均无显著差异。在相同平均治疗天数下，倍

能价格远低于美平，为了减轻患者与医保的经济负担，

临床医师应改变国产药不如进口药的观念，合理推广倍

能的使用。
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