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药物与临床
·

国产加替沙星与左氧氟沙星双盲随机对照治疗细菌感染的 5 ) ∗∀ 分析

张美和
,

黄成华
,

丁晓虎
,

沈晓琴
,

韩竹俊 0南通大学医学院附属东台市第一人民医院
,

江苏 东台 . ./. 66 2

摘要 目的
7
探讨国产加替沙星治疗细菌感染的有效性和安全性

。

方法 7
按照 系统评价的要求全面检索了中

国数字医院图书馆 088
8

−

(& 9:
−

;<9 +
−

<) ∗2
、

中国医学科学院的中国生物 医学文献光盘数据库 0; =5 :+ >9 2
,

对

符合纳入标准的 ?≅ 篇文献共计 . . ΑΒ 名 患者进行 了 5)∗ ∀ 分析
。

结果 7 国产加替沙星组临床有效率与 左氧氟

沙星组临床有效率 Χ Δ 合并值 ?
−

/. 0ΕΑ Φ ;Γ 为 ?
−

6Β 一 ?
−

Ε≅ 2
,

Η 二 .
−

? ?
,

尸 Ι Χ
‘

6Β
,

差异有显著性 ϑ痊愈率
、

细

菌清除率和不 良反应发 生率没有显著差异
。

结论 7 国产加替沙星 治疗细菌感染的有效率比左氧氟沙星 高
。

关键词 加替沙星 ϑ 左氧氟沙星 ϑ双盲随机对照 ϑ 细菌感染 ϑ 5)∗ ∀

分析
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加替沙星0邵∗+∃# � Ν ∀ ) +< 2是一种新型 3 一
氟

一 ≅ ⊥

甲氧基氟喳诺酮类抗菌药物
。

本品由于 ;Λ 位呢嗓

基的结构改造
,

扩大了其抗菌谱
,

既保留了唠诺酮类

抗菌药物对革兰阴性菌抗菌活性
,

又增强了对革兰

阳性菌如溶血性链球菌
、

肺炎链球菌
、

葡萄球菌等的

抗菌活性
,

同时对于厌氧菌以及分 支杆菌也有一定

的抗菌活性
,

特别是对常见的呼吸道
、

泌尿道感染的

致病菌
,

包括肺炎链球菌
、

化脓性链球菌
、

流感嗜血

杆菌
、

克雷伯菌属等均有较强的抗菌活性
。

通过 ;≅

位引人甲氧基
,

可增强药物对紫外线的稳定性
,

降低

了光毒性
,

减少了光敏反应从而提高了安全性
二

本

品消除半衰期为 Λ 一 > &
,

主要以原形药从肾脏排除
,

在深部组织中有较高的浓度
,

能达到较好的治疗浓

度
。

为了进一步证实该药的有效性和安全性
,

为此
,

我们按照 ;�( &∋∀ <) 系统评价的要求
,

对国产加替沙

作者简介
7 张美和 0?Ε 3 Α

一

2
,

男
,

本科
,

主管药师
−

通讯作者 7 丁晓虎
,

介# 7 06 Α ?Α 2Α ≅ ≅ ?/ Λ 3 Ψ
一

! ∀ [δ 7
、
&:Β Β Β Β ε

Ξ +< ∀
−

、
·

� < #
−

星与左氧氟沙星治疗细菌感染的双盲随机对照试验

进行系统评价
,

以期为加替沙星的临床应用提供依

据
。

? 资料与方法

?
−

? 资料

?
−

?
−

? 文献检索 已公开发表的有关加替沙星与

左氧氟沙星双盲随机对照治疗细菌感染的临床研究

文献
。

检索范 围
7
中国数字医院图书馆 08

�
−

(&
⊥

9 :
−

(< 9+
−

<) ∗2
、

中国医学科学院的中国生物医学 文

献光盘数据库 0;=5 :+ >9 2
,

时间是从 ?Ε Ε/ 年 到

. 6 6 Α 年 ≅ 月
。

?
−

?
−

. 纳人标准 � 原始文献必须是随机双盲对

照试验 �  ! ∀ #∃%
一

#∃& ∋  () ∋  ! ∗ &+ %  ,
。

− 原始文献内容

中治疗组干预措施为加替沙星
,

并设立了对照组左

氧氟沙星
。

. 各文献研究方法相似
。

/各文献有综

合的统计指标
。
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?
−

?
−

Β 易#�除标准
7 � 原始文献试验设计不严谨 �如

诊断及疗效判定标准不规范
、

样本资料 交代不清或

不全等 , 0− 疗程不在规定范围的 0 . 重复发表的文

献
。

1
2

1
2

3 纳人文献的质量评价 采用 4) ) 法 〔’ 对

各独立研究进行方法学质量评估
,

包括方案设计
、

盲

法水平
、

随机化方法和患者失访比例
,

每一项指标都

应进行评分
。 5 一 6 分为低质量研究

, 7 一 8 分为高质

量研究
。

由 6 名评价员按照上述标准独立检索
、

纳

人和评价
。

所有分歧通过讨论解决
,

必要时交 由第

三方仲裁
。

在最后的分析中尽可能纳人所有的文献

做敏感性分析
。

1
2

1
2

8 数据采集 在这些纳人的研究中
,

疗效采用

符合治疗方案的 � 99, 分析结果
,

安全性采用意愿分

析 � :;( ,结果
。

1
2

6 统计分析 <%= )
分析采 用专用 软件 > %? &% ≅

< ) ∋ ) Α % (3
2

1
2

1 � Β! ( ≅ & ∋  ! ≅ Χ , 进行
,

该软件由国际循

证医学协作组 � =Δ % Ε ! % Δ ( ) ∋ % Ε ! ∃∃) # ! ( ) =&! ∋ , 提供
,

可从

Ε ! % Δ() ∋ %
协作网下载

。

结 果用 比数 比 � Φ > , 及 其

Γ8 Η 可信区 � Ε: , 表示
。

若纳人的各研究无异质性
,

即 尸〕 5
2

1 时
,

用固定效应模型进行分析
,

反之则用

随机效应模型
。

6 结果

6
2

1 纳入研究

6
2

1
2

1 共检出相关文献 6Ι 篇
,

均为中文
。

经逐一

筛选
、

评价后
,

最后有 1Ι 篇双盲随机对照试验的文

献 〔6
一 ’Γ 」
符合纳人标准 而进人研究 范围

。

4) ) 评

分
,

1Ι 篇文献在方法学上皆 , 7 分
,

属高质量研

究
,

其中有 8 篇病例数 � 35 例的文献被剔 除
,

将最

后纳人到敏感性分析的研究中
。

表 1 1Ι 项研究的基本特征

总分失访
亡目
2

案双
2

方;七�长� 试
训

!本刀

程∀#疗价
作者
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年份

样本数

试验 ∃
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张唯力

陈勇川

袁吉吉
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郑莉

林建梅
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) 所有文献基线 比较无显著性差异
,

因此被纳

人病例的感染症状和程度不限
,

患者主要为皮肤
、

泌

尿道和呼吸道感染
,

各文献中所有患者都签署 了知

情同意书
,

其中有 − 篇为临床多中心协作研究报道
。

所用药物为静脉注射剂或 口服片剂
,

试验组和对照

组每天的用药量都是 ∗
5

, 1
,

分一次或两次静滴或 口

服给药
,

疗程 + 一 0, :
,

所有试验的临床疗效评价都

是按照部标
;
痊愈

、

显效
、

进步
、

无效 , 级评定 % 表

∀ #
。

)
5

) 资料分析

)
5

)
5

0 加替沙星与左氧氟沙星治疗细菌感染痊愈

率比较 共有 0) 项 比较
,

其差异都没有显著性
,

合

计痊愈率加替沙星注射液组为 /3
5

2 & % / 0+ ∃ 1− 0 #
,

左氧氟沙星注射液组为 /,
5

+ & % 3 2 2 ∃ 1 ) − #
,

各项研

究之间的异质性检验 才
二 0 0

,

尸 二 ∗
5

1)
,

加替沙星痊

愈的 7! 合并值 0
5

0− % 1 + & �∀ 为 ∗
5

1 0 一 0
5

, 0 #
,

不同

药物组之间治疗细菌感染痊愈率总效应 ( < 0
5

0)
,

尸

< ∗
5

)3
,

差异无显著性
,

结果见图 0
。
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图 ? ?. 项加替沙星与左氧氟沙星治疗细菌感染痊愈率研究的 5 )∗ ∀ 分析图
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图 . ?Β 项加替沙星与左氧氟沙星治疗细菌感染疗效研究的 5 )∗ ∀ 分析 图

.
−

.
−

. 加替沙星与左氧氟沙星治疗细菌感染有效

率比较 共有 δΒ 项 比较
,

其差异都没有显著性
,

合

计疗效加替沙星组 为 ΕΒ
−

Α Φ 0Ε Λ Α八 6 /Β 2
,

左 氧氟

沙星组为 Εδ
−

?Φ 0Ε Β ≅月 6 Β 6 2
,

各项研究之间的异

质性检验 :∃
Ι ?.

,

尸 二 ?
−

6 6
,

加替沙星疗效的 Χ Δ 合

并值 ?
−

/ . 0Ε ΑΦ ;# 为 ?
−

6 Β 一 ?
−

Ε ≅ 2
,

不同药物组之

间治疗细菌感染疗效总效应 Θ Ι .
−

? ?
,

尸 Ι 。
−

6Β
,

差

异有显著性
,

结果见图 .
。

.
−

.
−

Β 加替沙星与左氧氟沙星治疗细菌感染细菌

清除率 比较 共有 ?. 项 比较
,

其差异都 没有 显著

性
,

其中有两项的细菌清除率治疗组和对照组都是

?6 6 Φ
,

5 ) ∗∀ 分析为 4 � ∗ ) > ∗+! ∀Π#)
,

因此实际为 ?6 项

比较
,

合计细菌清除率加替沙星组 为 Ε/
−

Λ Φ 0Λ ?≅η

Λ Α ≅ 2
,

左氧氟沙星组为 ΕΒ
−

. Φ ‘3 ≅ 3 η Λ Β 3 2
,

各项研

究之间的异质性检验 :[
二 Ε

,

尸 Ι 6
−

Ε.
,

加替沙 星疗

效的 Χ Δ 合并值 ?
−

Β . 0Ε Α Φ ;# 为 6
−

≅ 3 一 .
−

6 Β 2
,

不同

药物组之间治疗细菌感染细菌清除率总效应 Η Ι

?
−

. ≅
,

尸 二 6
−

.
,

差异无显著性
,

结果见图 Β

.
−

.
−

/ 加替沙星与左氧氟沙星治疗细菌感染安全
�

胜比较 共有 ?Β 项安全性 比较
,

其差异都没有显著

性
,

合计不 良反应
,

加替沙星 注射液组 为 ??
−

Ρ (η(

0?. Λ η ? 6 3 ≅ 2
,

左氧氟沙星注射液组为 ?Β
−

?Φ 0?Β ≅η

δ 6 ΑΑ 2
,

各项研 究之间 的异质性 检验 叮
Ι [Η

,

尸 Ι

6
−

Ε .
,

加 替沙星组 不 良反应 的 Χ Δ 合并 值 6
−

Ε 6

0Ε Α Φ ;Γ 为 6
−

3 Ε 一 ?
−

?3 2
,

不同药物组之间治疗 细

菌感染总体安全性检验 Θ 二 6
−

≅.
,

尸 Ι 6
−

/ ?
,

差异 无

显著性
,

结果见图 /
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图 Β ?6 项加替沙星与左氧氟沙星治疗细菌感染细菌清除研究的 5)∗ ∀ 分析图
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图 / ?Β 项加替沙星与左氧氟沙星治疗细菌感染安全性研究的 5)∗ ∀ 分析结果

.
−

Β 敏感性分析 为了最大限度地把试验的结 果

反应出来
,

全面比较两组药物之间可能的差异
,

纳入

被剔除的 Α 篇 文献做敏感度分析
,

不论 试验的病例

数
,

加替沙星与左氧氟沙星治疗细菌感染有效率比

较 ?≅ 项研究的比较
,

其差异都没有显著性
,

其中有

δ 项的有效率 治疗组 和对照组都是 ? 66 Φ
,

5)∗ ∀

分

析为 4 、, ∗ ) 、,+! ∀ γ2#)
,

#习此实际为 一Λ 项 比较
,

合计疗效

力ϕφ替沙星组为 Ε Β
−

Α Φ 0 ? 6 / Β η ? ? ?Α 2
,

左氧氟沙星

组为 Ε6
−

. Φ 0? 6 6 ?η ? ? ?6 2
,

各项研究之间的异质性

检验 叮
’

Ι ?3
,

尸 Ι ?
−

6 6
,

加替沙星组疗效 的 Χ Δ 合并

值 ?
−

/ Α 0Ε ΑΦ 07Γ 为 ?
−

6 Α 一 ?
−

Ε ≅ 2
,

不同药物组之间

治疗细菌感染有效率总体疗效检验 Θ Ι .
−

.Ε
,

尸 二

6
−

6 .
,

差异有显著性
,

结果见图 Α

Β 讨论

本研究在对国产加替沙星 与左氧氟沙星双盲随

机对照治疗细菌感染的分析过程中
,

收集到国内 ?≅

篇文献
,

. . Α Β 例患者
,

全部采用 随机双盲平行对照

试验
,

加替沙星 / 66 ! Ρ η,: 与左氧氟沙星 / 66 ! 留: 治

疗细菌感染的痊愈
、

有效
、

细菌清除和安全性的 5) ⊥

∗∀ 分析
。

?≅ 项试验 的 异质性检验 尸 λ 6
−

?
,

同质性

好
,

因此采用固定模型 比数比分析
,

?. 项痊愈试验

的疗效 Χ Δ 合并值 ?
−

?Β 0Ε Α Φ ) # 为 6
−

Ε ? 一 #
−

/ Ν 2
、

?. 项 细菌清除率 ΧΔ 合并值 一 Β . 0Ε Α Φ ;# 为 6
−

≅ 3

一 .
−

6 Β 2
、

?Β 项安全性试验 Χ Δ 合并值 6
−

Ε 6 0Ε Α Φ ;#

为 6
−

3 Ε 一 ?
−

?3 2组间 比较差异无显著性 ϑ ?Β 项试验

的有效率 Χ Δ 合并值 ?
−

/ . 0ΕΑ Φ (Γ 为 ?
−

6Β
一 ?

−

Ε≅ 2
,

组间的总效应检验 Η Ι .
−

? ?
,

尸 Ι 6
−

6Β
,

差异有显著

性
。

为了避免资料缺失对统计的影响
,

纳人由于病

例小于 / 6 而被剔除的 Α 篇文献
,

对 ?≅ 篇文献进行

有效率的敏感性分析
,

结果 � Δ 合并值 ?
−

/Α 0ΕΑ Φ ;#

为 ?
−

6Α
一 】

−

Ε ≅ 2
,

组间的总效应检验 Η Ι .
−

.Ε
,

尸 Ι
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#
−
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6
−

6 .
,

差异有显著性
。

提示两药在治疗细菌感染的

疗效上有显著性 差异
。

而多数文献研究结果也表

明
,

加替沙星在治疗细菌感染方面或多或少地 比左

氧氟沙星药物的疗效高
,

但差异不显著
。

国外资料

提示的差异性则主要表现在使用药量方面
,

加替沙

星 / 66 ! 岁: 的 疗 效
,

左 氧 氟 沙 星 需 要 Α 66
⊥

ΛΑ 6 ! 梦:
乙’。

,

, , 二
,

而社 区获得性肺炎
,

加替沙星的疗

效比左氧氟沙星要高出 ?/
−

ΒΦ 〔.刘
。

综上所述
,

国产加替沙星与左氧氟沙星在治疗

临床常见致病菌引起的皮肤
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呼吸系统和泌尿生殖

系统感染时
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痊愈率
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细菌清除率和安全性之间没有
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加替沙星的有效率比左氧氟沙星高
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差异

有显著性
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例住院患者抗菌药物应用分析
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裘晓红
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涂志澄 %浙江省嘉善县第一人民医院
,
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摘要 目的 ; 了解我院住院患者抗菌药物使 用情况并作分析
,

以提高临床合理使用抗 菌药水平
。

方法
; 采用

回顾性分析方法
,

抽取 ) ∗ ∗ , 年 0 一 0) 月 出院病历 −3 ) 份
,

进行统计 分析
。

结果 ; % ∀# 杭 菌药物使 用 率为

21
5

2 &
,

以青霉素类应 用 最 多
,

啥诺 酮类次之
。

% )# 联合 用 药比例为 −2
5

0&
。

其 中二联 占 −3
5

0&
,

三联 占

)
5

∗ &
。

存在抗菌药使用率偏高
,

选药指征不足
,

药物联用 不合理
,

药物更换频繁
,

手术病人预防性应 用杭菌

药时间过长等情况
。

结论
;
使用抗菌药物的合理性有待提高

。

关键词 抗菌药物 ⊥合理应 用 ⊥ 用药分析
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抗菌药物是 目前医院临床应用数量最多
,

范围

最广的一类药物
,

并且为临床控制各种感染发挥 了

重要作用
,

但若使用不当
,

又可导致细菌耐药
,

菌群

失调
,

不 良反应增多等
。

我 院是一所基层综合性医

院
,

有住院床位 , ∗ ∗ 余张
。

年住院患者 0) ∗ ∗∗ 多人

次
。

为了解我院住院患者抗菌药物的使用情况
,

笔

者调查分析了 − 3) 份出院病历
。

现报告如下
。

%,1
5

+& #
,

应用率为 21
5

2&
。

手术科室抗菌药物应

用率 1 +
5

1 & % 02 2 ∃ 01 3 #
,

非手术科室应用率 2 )
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% 0 −/ ∃ 03 3 #
。
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0 资料与方法

采用回顾性调查方法
,

抽取我院 )∗ ∗, 年 0 月 ]

0) 月妇产科
、

普外科
、

泌尿外科
、

骨科
、

脑外科
、

呼吸

内科
、

消化内科
、

儿科共出院病历 −3) 份进行调查
,

调查内容包括
;
科室

、

性别
、

年龄
、

病种
、

是否手术
、

所

用抗菌药物名称
、

剂型
、

规格
、

用量
、

用药时间
、

联合

用药等
。

并对其内容进行统计分析
。

) 结果

)
5

0 一般情况 本次调查的 −3) 例住院患者中
,

手

术科室 0& 例
,

非手术科室 03 3 例
,

有 − )+ 例应用了

抗菌药物
,

其中男性 0 3, 例 % +∗
5

+ & #
,

女性 030 例

作者简介
;
鲍引绢 % 01 3 3

一

#
,

女
,

副主任药师
,

ΨΙ ∀ ; % ∗ +/ − # ,∗ −1 3 , ∗

抗菌药品种

青霉素类

喳诺酮类

头抱菌素类

石肖咪哩类
大环内酷类

氨基糖昔类

克林霉素

磷霉素
氟康哇

合计

表 0 各类抗菌药物使用人次统计

总使用人次 手术科室 非手术科室

)
5

) 抗菌药物使 用种类及使 用频率 本次调查共

涉及 1 类 −3 种抗菌药物 %成分相同
,

剂型
、

规格或品

牌不同者以 0 种计 #
。

青霉素类 1 种
,

头抱菌素类 2

种
,

氨基糖昔类 , 种
,

哇诺酮类 3 种
,

大环内酷类 ,

种
,

硝基咪哇类 ) 种
,

另外还有 克林霉素
、

磷霉素和


