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帕珠沙星治疗尿路感染 32例分析
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[摘要 ]目的:评价帕珠沙星治疗细菌性尿路感染的安全性 、有效性 。方法:以左氧氟沙星为对照药物, 在 62例受试者中进行

随机对照试验。治疗组 32例,每日给予帕珠沙星每次 300 mg, 静脉滴注, 每天 2次;对照组 30例, 每日给予左氧氟沙星每次

200mg,静脉滴注, 每天 2次。疗程 7 ～ 10天。结果:治疗组 、对照组有效率分别为 90.6%和 90.0%;痊愈率分别为 84.4%和

83.3%,细菌清除率分别为 93.3%和 92.9%;不良反应发生率分别为 6.3%和 6.7%。两组间差异均无显著性 (P>0.05)。结

论:帕珠沙星治疗尿路感染有效 、安全,与左氧氟沙星疗效相当。
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[ Abstract] Objective:Tocomparetheefficacyandsafetyofpazufloxacinintreatmentofurinarytractinfections.Methods:Sixty-two

patientswererandomlydividedintotwogroups.Thepatientsintherapeuticgroup( 32 cases) wereadministeredpazufloxcin300 mg,

intravenouslydrop, twiceaday, whilethe30patientsincontrolgroupreceivedlevofloxatin200mg, intravenouslydrop, twiceaday, for7

-10days.Results:Thetotaleffectiveratesofthetestandthecontrolgroupwere90.6%and90.0%, therecoveryrateswere84.4%

and83.3%, thebacterialclearancerateswere93.3% and92.9%, andtheadversereactionrateswere6.3%and6.7%, respectively.

Therewerenosignificantstatisticaldifferencesbetweenthetwogroups(P>0.05).Conclusions:Theefficacyandsafetyofpazufloxcin

issimilartothoseoflevofloxacinintreatmentofurinarytractinfections.
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　　随着喹诺酮类抗菌药物广泛应用, 细菌对此类

药物耐药越来越常见, 开发新型喹诺酮类抗菌药物

成为解决细菌耐药的对策之一 。国产帕珠沙星是一

种人工合成的第三代广谱喹诺酮类抗菌药, 属国家

3.1类新药, 临床用于治疗革兰阳性菌和革兰阴性

菌引起的感染性疾病 。与其它喹诺酮类药物相同,

具有抗菌普广 、药动力学特性优越 、药物间相互作用

少 、安全性良好等优点 。为评价帕珠沙星对成人尿

路感染的临床疗效及安全性, 2004年 5月 ～ 2004年

11月,笔者在弋矶山医院进行临床研究, 并以左氧

氟沙星为对照药物, 进行了随机对照观察, 现作

报道。

1　资料与方法

1.1　病例选择　入选受试者 62例, 均确诊为尿路

感染,年龄 18 ～ 65岁 。随机分成两组。帕珠沙星组

32例 (以下称治疗组 ), 男 5例, 女 27例, 其中急性

肾盂肾炎 20例,慢性肾盂肾炎急性发作 7例, 急性

膀胱炎 5例。左氧氟沙星组 30例 (以下称对照

组 ) ,男 4例,女 26例, 其中急性肾盂肾炎 19例, 慢

性肾盂肾炎急性发作 6例,急性膀胱炎 5例。用药

前 48 h内未接受任何抗生素治疗,无严重心 、肝 、肾等

并发症。妊娠期 、哺乳期及对喹诺酮类过敏者除外。

1.2　治疗方法　采用静脉给药,均不合用其它抗菌

药。治疗组用帕珠沙星氯化钠注射液每次 (每瓶

100 ml含帕珠沙星 300 mg,静脉滴注, 每天 2次;由

江苏正大天晴药业有限公司提供 )每次 300 mg, 静

脉滴注,每天 2次;对照组采用左氧氟沙星注射液

(每瓶 100 ml,含左氧氟沙星 100 mg, 江苏张家港制

药厂产品,批号:030915)每次 200 mg, 静脉滴注, 每

天 2次;疗程 7 ～ 10天。

1.3　观察指标　治疗前后均做中段尿培养和药敏

试验,检查血常规 、尿常规 、肝肾功能 、心电图及观察

药物不良反应 。临床观察到的不良事件与实验异常

按肯定有关 、很可能有关 、可能有关 、可能无关 、肯定

无关评定 。前 3者合计为不良反应, 统计不良反

应率 。
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1.4　临床疗效判断标准　根据卫生部药政局 1993

颁发的 《抗菌药物临床研究指导原则 》
[ 1]

,按照治疗

前后对患者症状 、体温 、临床实验室指标及细菌学检

查结果进行比较分为 4级。痊愈:症状 、体温 、实验

室检查及病原学检查 4项均恢复正常;显效:病情明

显好转,但上述 4项中有 1项未完全恢复正常;进

步:用药后病情有所好转, 但不够明显;无效:用药
72 h后无明显进步或加重 。根据痊愈和显效病例

计算有效率 。

1.5　细菌学检查及评价标准　在治疗前和治疗结

束后分别做中段尿培养和种属鉴定, 中段尿培养结

果菌落计数株≥10
5
/ml视为阳性,采用纸片法作帕

珠沙星 、左氧氟沙星的药物敏感试验 。根据清除,部

分清除 、未清除 、替换 、再感染 5级标准进行评价,计

数细菌清除率和药物敏感率。

1.6　统计学方法　采用 χ
2
检验和秩和检验。

2　结果

2.1　临床疗效　治疗组临床痊愈率为 84.4%,总有

效率为 90.6%, 对照组痊愈率为 83.3%, 有效率为

90.0%。两组间疗效差异无显著性 (P>0.05) (见表 1)。

表 1　两组用药后临床疗效比较 (n)

分组 n 痊愈 显效 进步 无效
总有效率

(% )
uc P

对照组 30 25 2 3 0 90.0

治疗组 32 27 2 3 0 90.6 0.10 >0.05

合计 62 52 4 6 0 90.3

2.2　细菌学疗效评价　两组细菌菌种为:大肠埃希

菌 、凝固酶阴性葡萄球菌 、肺炎克雷伯杆菌, 奇异变

形杆菌 、肠球菌 、金黄色葡萄球菌 、鲍曼不动杆菌 。
治疗组共分离出 30株;对照组共分离出 28珠 。治

疗组 、对照组细菌培养阳性率分别为 93.8%和

93.3%;细菌清除率分别为 93.3% ( 28/30 )和

92.9% ( 26/28);差异无显著性 (χ
2
=0.20, P>

0.05)。两组药敏试验对致病菌最敏感率分别为

90.9%和 91.7%,差异无显著性 (P>0.05) (见表 2)。

表 2　两组药敏试验结果比较

分组 株数
最敏感

(s)

中度敏感

(I)

耐药

(R)

最敏感率

(% )
uc P

对照组 60 55 4 1 91.7

治疗组 66 60 5 1 90.9 0.14 >0.05

合计 126 115 9 2 91.3

2.3　安全评价　治疗组和对照组不良反应发生率

分别为 6.3%( 2 /32)和 6.7% ( 2 /30) , 两组差异无

显著性 (χ
2
=0.20, P>0.05) 。治疗组不良反应

1例,表现为轻微上腹部不适,恶心, 1例为轻微静脉

炎;对照组不良反应 1例为轻度恶心, 呕吐, 1例感

轻度头晕 、失眠 、口干,但均可耐受,未影响治疗。两

组均未出现明显心 、肝 、肾等不良反应。

3　讨论

　　帕珠沙星是一种高效杀菌剂, 通过阻碍细菌

DNA拓扑异构酶的作用, 造成细菌的 DNA无法形
成超螺旋,进一步造成染色体的不可逆损害,导致细

菌无法分裂 、繁殖, 达到杀菌作用
[ 2]
。帕珠沙星组

织分布广, 除尿路及呼吸道外,对消化道 、皮肤 、骨 、

关节的细菌性感染疗效均好。对 137例细菌性痢疾

及肠炎研究表明, 帕珠沙星总有效率为 97.2%。对

志贺菌清除率为 81.8%
[ 3]
。帕珠沙星抗菌谱广, 对

革兰阴性及多种革兰阳性细菌均有较强的抗菌作

用, 对厌氧菌的活性为中等或较弱 。有研究表明,帕

珠沙星对甲氧西林耐药的金黄色葡萄球菌以及对亚

胺培南和庆大霉素耐药的铜绿假单胞菌所致的小鼠

全身感染有较好冶疗作用
[ 4]
。本研究证实, 帕珠沙

星对引起尿路感染的常见细菌如大肠埃希菌 、凝固

酶阴性葡萄球菌 、肺炎克霉伯杆菌 、变形杆菌及不动

杆菌均有良好效果, 与文献报道一致 。帕珠沙星由

于其分子结构中在 7位引入了氨基环丙基, 不良反

应比同类品种明显降低, 几乎没有中枢神经不良反

应, 其小鼠静脉注射的急性毒性比氧氟沙星及环丙

沙星低。而对照组应用的左氧氟沙星注射液在临床

应用广泛, 已经公认其为安全 、有效的广谱抗菌

药
[ 5]
。笔者用帕珠沙星氧化钠注射液与左氧氟沙

星注射液对照,结果显示帕珠沙星治疗尿路感染痊

愈率为 84.4%, 有效率为 90.6%, 细菌清除率为

93.3%,不良反应率为 6.3%, 与左氧氟沙星比较均

无明显不同。本品疗效确切, 不良反应小。本研究

为帕珠沙星成为临床治疗尿路感染常用药提供了依

据及临床经验 。
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