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药物与临床
·

氟氧头抱对呼吸道感染疗效的临床观察

刘又宁 余秉翔

解放军总医院

方向群 王 赛

北京  

摘要 本文对比 氟氧头抱 一
,

与对照药头抱美哇
。 ,

对呼吸道感染

患者的临床疗效和不良反应
,

尽管随机分组中 组患者年龄偏大
,

基础疾病相对较多
,

但 组痊愈率

为
,

有效率为
,

与 组无显著差异 尤其 对金黄色葡萄球菌感染最有效 痊愈
,

细菌清除率 亦比 组 高
,

未见任何不良反应
,

从而提示 为一安全有效的新抗生素
。
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氟氧头饱 “lo m oxe f
,

F M X ) 是氧头抱

烯类非典型一内酞胺抗生素〔‘〕
。

F M X 抗菌谱

广
,

尤其对革兰 氏阳性菌和厌氧菌有强大的

抗菌活性
,

对细菌产生的 p一内酞胺酶稳定
,

故对产酶耐药菌引起的感 染有较好的疗效
,

在国外得到临床好评比
“〕

。

我们采取随机对照

的方法
,

观察了 日本盐野义制药株式会社产

品 FM X 对呼吸系统感染性疾病的临床疗效

和不良反应
,

以期为该药在我国的上市提供

临床依据
。

材料与方法

一
、

病例选择

选择 1994 年 6月 l 日至 7月 15 日期间

我院呼吸系统感染住院患者 20 例
,

男 13 例
,

女 7 例
;
年龄 44

.
1 士 19

.
3 岁

;临床症状
、

体

征
、

实验室检查均符合呼吸道细菌感染的诊

断标准
;
48 h 内未接受有效的抗菌药物治疗

;

无心
、

肝
、

肾
、

造血系统严重合并症
;无青霉素



类和头抱菌素类过敏史及其它过敏性疾病
;

或对照 药头饱美 他醇 (C ef m
etaz on

e ,

C M
Z)

未接受或在此次治疗中不接受类固醇激素或 敏感菌
。

按随机表将 20 例患者分为 F M X 实

抗免疫药物
。

验组和 C M Z 对照组
,

详见表 1
。

临床标本
:
细菌培养阳性

,

而且为 FM X

表 1 临床病例分组情况

FM X 组 C M Z 组

病例数(男/女 ) 11(5/6) 9(8/1)

年龄 (X 士S D 岁) 50.6士 19
.
6 36

.
2 士 16

.
6

体重 (X 士 S D K g ) 6 4
·

3 士11
.
6 62

.
9士 10

.
5

感染性疾病
:

化脓性扁桃腺炎 5 2

急性支气管炎 0 3

肺炎 1 2

慢性支气管炎合并感染 4 2

肺脓肿 1 0

基础疾病
: 8(72

.7% ) 2(22
.2% )

肺气肿
、

肺心病 3 2

冠心病高血压 2 0

IgA 肾病 1 0

消化道溃疡 1 0

肺癌 1 0

感染程度
:

中度 8 7

重度 3 2

入院时体温 (℃ ) 3 7
.
2一 39

.
5 (38

.
4士 0

.
74 ) 3 7

.
6~ 39

.
5 (38

.
4士 0

.
72 )

入院时白细胞 (10/L ) 12
.
75士3

.
23 11

.
1士 3

.
23

二
、

药品及给药方法 3
.
对分离的致病菌及时作纸片法药敏

FM X 为 日本盐野义制药株式会社产品
,

试验
,

包括 FM X
、

C
M Z

、

头抱呱酮 (C P Z )
、

头

批号为 3030
;
每次 19

,

每 日 2 次
,

重症每次 抱哇琳(C EZ)
、

头袍氨唾肘 (C T X )
。

5 种药敏

29 每 日 2 次
;
溶解于 50 一 10 om l 生理盐水 纸片均由日本昭和化学制药株式会社提供

。

中
,

静脉输注 30 一 60 mi
n ;
疗程 7一 14d

。

C M Z 4

.

细菌学疗效评价

为 日本三共株式会社产品
,

批号为 N 334 M
;

消除
:
治疗结束时

,

原致病菌消失
,

培养

剂量与用法同 F M X
。

阴性
;

三
、

疗效判断标准 部分消除
:
在多种细菌感染中

,

治疗后有

依据卫生部颁发的抗菌药物临床研究指 的致病菌消失
;

导原则闭
,

按四级评定
。

未消除
:
治疗结束时

,

原致病菌仍生长
;

痊愈和显效二者合称为有效
,

据此计算 替换
:
治疗结束时或治疗后两天内

,

培养

有效率
。

出新的致病菌
,

但并不需要给另外的治疗
。

四
、

细 菌学评价标准 五
、

安全性监测

1
.
致病菌分离鉴定

:
在治疗前

、

中
、

后至 1
.
血 常 规 H B

、

w B C + D C

、

R B C

、

少进行 3 次细菌分离鉴定
; B PC

、

B T

、

C T

、

P T T

,

于治疗前后各测 1 次
;

2
.
细菌学诊断阳性率要达到 100 %

;
W B C + 】X 二于治疗前后各测 1次 ,

W
Bc
十D C
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于治疗 3d 后查 1 次
,

治疗中根据需要复查
,

至少每周 1 次
;

2
.
血 生 化检 查 G PT

、

G O T

、

A L P

、

B U N

、

G R

,

于治疗前后各测 1次
;

3
.
尿常规 蛋 白

、

糖
、

镜检
,

治疗前后各

测 1 次
;

4
.
临床反应 对各种不 良反应均要予

以记录
,

并按肯定有关
、

可能有关
、

可能无关
、

肯定无关
、

无法评价来判断与所用药物 的关

系
,

同时记录出现时 间及反 应情 况
,

防治措

施
。

六
、

数据分析及统计学处理

临床定量资料用配对 t检验求出 P 值
,

定性资料按卡方检验计算 X 值
。

结 果

一
、

临床疗效观察

见表 2
。

F
M X 与 C M Z 组的平均用药总

量
、

疗程
、

体温及白细胞下降至正常时间无显

著差异
。

表 2 临床疗效观寨表

FM X 组 C M Z 组

病例数

平均用药总量(g)

平均疗程(d)

体温降至正常天数

W BC 降至正常天数

临床疗效

痊愈〔例 (率 )]

显效(例)

进步(例)

总有效率

ll

23.6土 14
.
2

8
.
9士 2

.
6

4
.
1士 2

.
1

5
.
0 士 2

.
1

7 (6 3
.
6 % )

3

l

90
.
9 %

19
.
3士8

.
1

8
.
8 士 3

.
3

2
.
8士 1

.
2

4
.
2士1

.
5

6 (66
.
7 % )

3

10 0 %

二
、

细 菌学疗效评价

见表 3和表 4
。

G ra m

‘ s 阳性球菌感染病

例应用 FM X 痊愈率为 62
.
5%

,

应用 C M Z 痊

愈率为 66
.
7%

,

无显著性差异
;
其中 3 例金

黄色葡萄球菌感染应用 F M X 的病例全部痊

愈 ;而 C M Z 组 2 例仅有 1 例痊愈
、

1 例显效
。

表 3 细 菌学疗效评价

FM X C M Z

G +球菌
:

金葡菌

表葡菌

链球菌属

G 一
杆菌

:

溶血性噬血杆菌

肺炎克雷白菌

大肠埃希氏菌

洛菲氏不动杆菌

阴沟肠杆菌

细菌转阴天数(d)

细菌清除率(% )

例数
8(66

.7% )

3

例数
3(30% )

2

痊愈

2(66
.
7% )

1(50% )

4

4(33
.
3% )

l

痊愈

6(75% )

3(100 % )

0

3(75% )

2(50% )

l(100写)

0

0

l

7(70% )

1(100% )

5(71
.
4% )

3(75% )

l(100% )

l(50% )

1(100 % )

7
.
1士3

.
3

10 0 %

7
.
1士 4

.
4

88
.
9 %

注
:
标本用咽拭子和痰液

。

F
M

X 组咽拭子和痰液标本例次分别是 5例和 6 例
,

C M Z 组分别是 2例和 7例
。

三
、

不 良反应评价 本组临床试验结果表明
,

F M X 治疗呼吸

F M X 组未出现任何不 良反应
;C M Z 组 道 感 染 的 痊 愈率 为 63

.
6%

。

有效率为

有 2例出现 G P T 增高
,

但经考查与药物可能 90
.
9 %

,

对急性感染如化脓性扁桃体炎
、

肺炎

无关
。

的疗效最好
,

对慢性支气管炎合并感染
、

肺脓

讨 论 肿等慢性难治性感染也显示较好疗效
。

一
、

F M X 临床疗效 从病原学疗效来看
,

对金黄色葡萄球菌



感染最有效(100 % 痊愈)
、

本组病例中 1例表 血性噬血杆菌和阴沟肠杆菌引起的感染均获

皮葡萄球菌感染因是与大肠埃希氏菌混合引 痊愈
;
对肺炎克雷白氏菌引起的慢性支气管

起的肺脓肿患者
,

故未痊愈
,

但为显效
。

对溶 炎合并感染也有显著疗效
。

表 4 细 菌纸 片药敏统计

,

_

_

,
J

、

F
M

X C
M

Z C P Z C
E

Z C
T

X

细菌 (株)
石

二二二;
石上二

= 瑞
于

一
专岑‘一石

于一一一

井井‘一不 犷一一二井= 一二
不

~ 因
、 犷卜

产

5 1 5 I
S

I R
S

I
R S

I
R

金黄色葡萄球菌 (5) 4 1 4 1 1 3 1 3 1 1 3 1 1

表皮葡萄球菌 (1) 1 1 1 1 1

链球菌属 (5) 3 2 2 3 5 2 3 2 3

溶血性噬血杆菌 (1) 1 1 1 1 1

肺炎克雷白菌 (5) 5 5 5 4 1 5

大肠埃希氏菌 (2) 1 1 1 1 1 1 1 1 2

洛菲氏不动杆菌 (2) 2 2 1 1 1 1 1 1

阴沟肠杆菌(l) 1 1 1 1 1

总计例(22) 15 7 14 8 14 6 2 13 7 2 14 6 2

率(% ) 68.2 31
.8 63.6 36.4 63.6 27.3 9.1 59.1 31.8 9.1 63.6 27.3 9.1

与 C M Z 对照组相 比
,

尽管因多中心临

床试验随机分组
,

在本组试验 20 例患者中
,

F
M X 组的年龄 比 C M Z 组偏大

,

基础疾病相

对较多
,

但临床疗效无显著差异
;
细菌清除率

F M X 组 (100% )比 C M Z 组(88
.
9% )高

。

从临床分离的 22 株细菌药敏纸片试验

结果表明
,

对 FM X 高敏感率为 68
.
2%

、

中敏

率为 31
.
8 % ;对 C M Z 高敏感率为 63

.
6%

、

中

敏率为 36
.
4%

,

对 FM X 和 C M Z 均无耐药菌

株
;而对 C P Z

、

C E Z

、

C T X 均有 9
.
1% 的耐药

菌株
。

从而提示 FM X 对呼吸系统细菌感染

疗效显著
,

尤其对 G
+
球菌感染作用很强

,

其

中对金黄色葡萄球菌的疗效最好
,

与国外报

道一致
[2:。

二
、

临床安全性

本试验中应 用 FM X 的最大总 用量 为

569 ,

但未出现任何不 良反应和化验异常
;应

用 C M z 最大总用量为 32 9 的 2 例患者均出

现转氨酶升高
,

虽然 判定 因果关系 可能与

C M Z 无关
,

但应引起注意
。

另外
,

某些 p一 内酞胺类抗 生素可能 引

起出血倾向
,

原 因一方面可能 由于对血小板

膜的蛋白类和脂类的强烈亲合性影响血小板

功能 [51
;
或因带有 N 一 甲硫 四哇 (N M T T )侧

链
,

抑制谷氨酸的 下一梭化作用而抑制凝血

因子前体的合成
,

也可因凝血因子活化或二

者兼有
,

引起凝血机制障碍而出血
。

F M x 在

头抱烯 3 位上以甲硫醇轻四 哇结构 (H T T )

取代了 N M T T 侧链
,

在 7位又以 p一乙酞胺

侧链修饰
。

由于化学结构的改造
,

使 F M X 凝

血功能无显著影响[6j
。

在本组临床试验中
,

于

治疗前
、

中
、

后严密监测了患者的出
、

凝血时

间
、

血小板计数
,

均未见异常
,

也未出现 临床

出血反应
。

总之
,

F M X 为一治疗呼吸道感染安全有

效的新型抗生素
。
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克敏能治疗过敏性鼻炎疗效评价

蔡鸿鸿

(第二军医大学

章如新

上海 200433)

克敏能(
elarityne)每片含 lom g 氯雷他

定 (L
ara tad in

e )
,

是一种强力的新三环 长效

型抗组织胺药
,

具有全身周边组 织 H
飞

受体

选择性的拮抗作用
。

欧美很多国家于 80 年代

已应用此药治疗过敏性鼻炎
,

我 们于 93 年

2一5 月用美国先灵葆雅药厂生产的克敏能

片对 60 例过敏性鼻炎进行临床疗效验证
,

并

以息斯敏 (A
stem izale )设对照组 (60例)加以

比较
。

病例和方法

一
、

病例选择 常年性或季节性过敏性

鼻炎
,

有典型的反复发作性连续性喷嚏及清

水涕病史
,

病期 1 年 以上
,

平均年龄 17
·

75

岁
。

3 d 内未用过抗组胺药
、

类固醇或滴鼻剂
。

入选时处于发作期
,

基础症状总分) 6
,

有 2

个以上的鼻部症状分) 2
。

无严重鼻息肉
、

鼻

中隔偏 曲或合并上感
、

哮喘
。

妇女非妊娠或哺

乳期
。

随机分为 2组
,

试验组 (克敏能)60 例
,

对照组(息斯敏)60 例
。

二
、

治疗方法 克敏能 (美国先灵葆雅药

厂产品)及息斯敏(西安杨森制药公司)片剂
,

均为每片 10m g
,

每日口服 l 片
,

连服 7 天
。

三
、

症状指标及评分标准
’

( 一 )鼻部症状

1
.
鼻涕

:O一 每日揍鼻涕 0一1次
;l一每

日撰鼻涕 2一4 次
;2一每日懊鼻涕 5一9 次

;3

一每日揍鼻涕 10 次以上
。

2

.

鼻痒
:0一不痒;1一微痒

;2一中度痒;

3一痒难忍
。

3

.

鼻塞
:o 一无鼻塞

;1一 偶有鼻塞
;2一

多数时期鼻塞
;3一几乎全天用口呼吸

。

4

.

喷嚏
:0一无喷嚏

;1- 一次连续打喷

嚏 1一4个
;2- 一次连续打喷嚏 5一9 个

;3一

一次连续打喷嚏 10 个以上
。

( 二 )其他症状

1
.
眼痒

:o一不痒
;1一微痒

;2一中度痒
;

3一痒难忍
。

2

.

眼红
:o一不红

;1一微红
;2一中度红

;

3一重度红
。

3

.

流泪
:0 ~ 无流泪

;1一 轻度流泪
;2 -

中度流泪
;3一重度流泪

。

4

.

耳痒和 /或上 胯痒
:o 一 不痒

;1一 轻

痒 ;2一中度痒
;3一痒难忍

。

(三)药物副作用
:
着重注意中枢神经抑

制及抗胆碱能作用
。

1

.

中枢神经抑制作用
:
轻 一提前入睡

;

中一倦怠
;
重一嗜睡

。

2

.

抗胆碱能作用
:
有 一 口干

;无一无 口

干
。

四
、

疗效 评定标准
‘

服药 7 天后即按

下列标准评定疗效
。

优一症状较服药前进步) 75 %
;良一症

状较服药前进步) 50 %
;
中一症状较服药前

进步) 25 %
;差一症状较服药前进步< 25 %

或加重者
。

结 果


