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病例初发时并无特殊的基因标志,且定量分析技术复

杂困难,致使其临床应用受到一定限制。流式细胞术

可以在单细胞水平辨认细胞的形态、大小及荧光特

性,从而区别白血病细胞和正常细胞。因此, 应用流

式细胞术可以对一部分无特殊基因标志的 AML 病

例的 MRD检测起到一定的弥补作用。将 PCR 技术

与流式细胞术结合起来将能大大提高 AML�MRD 检

测的准确性和覆盖面。
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� 临床研究 �

加替沙星治疗社区获得性下呼吸道感染

张永利 � 党斌温
(首都医科大学附属北京天坛医院呼吸内科)

 摘要! � 目的 � 评价加替沙星治疗社区获得性下呼吸道感染的疗效和安全性。方法 � 前瞻性、非对照、开放性∀期药物临床试

验。加替沙星 400 mg / d口服, 疗程 7~ 14 d。结果 � 2004 年 2月 # 2005 年2 月,共入选36例下呼吸道感染患者,其中失访 2 例,

中途停药 2 例,剔除 1 例。安全性可评价病例 34 例;治疗效果可评价病例 31 例, 其中男 7 例 ,女 24 例, 年龄 23~ 69 岁, 平均

44� 8 岁;肺炎 18 例,慢性支气管炎急性发作13 例;治愈 28 例, 显效1 例, 进步2 例, 有效率 93. 5% 。筛选痰培养细菌15 株,阳性

率 44% ,治疗结束全部清除, 清除率 100%。4 例出现不良事件, 表现为输液局部发痒、口服药物后出现呼吸困难、胃肠道反应和

失眠,不良反应发生率 11. 8%。结论 � 加替沙星口服每日 1 次给药,治疗社区获得性下呼吸道感染疗效确凿, 安全性高。
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Clinical Trial on Treatment of Acquired Lower Respiratory Tract Infection

with Oral Gatifloxacin Once Daily in Community

Zhang Yongli, Dang Binw en
( D epartment of Res p ir ator y D iseas e, Beij ing T iantan H osp ital ,

Cap ital Univer sity of Medical Sciences )

 ABSTRACT! � Objective� T o evaluat e t he efficacy and safet y o f gatiflo xacin in the treatment o f acquired low er r espirato ry tract

infection in community . Methods � A prospect ive, non�comparator contro l, open� label drug clinical tr ial of phase ∀ was

conduct ed. The dosage of gatiflox acin w as 400 mg, once daily o rally. T he duration of t reatment w as 7~ 14 d. Results� T otally 36
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cases w ith communit y acquir ed low er r espir ator y tract infection w ere enro lled in Beijing T iantan ho spita l f rom February 2004 to

February 2005. 34 patients w ere assessable fo r safet y and 31 patients assessable for efficacy. The mean age of the patient s was

44. 8 years old ( 23 ~ 69 years) . There w ere 18 patients with pneumonia and 13 patients with chronic br onchitis. The results

show ed that the overall efficacy rate w as 93. 5% , w hereas the bacter ial clearance rate w as 100% . The rate of adverse drug

reaction w as 11. 8% . Conclusion� It is bo th effectiv e and safe with o ral gatiflo xacin once daily to treat community acquired low er

respirato ry tract infection.

 Key words! � gatiflo xacin; lower respirato ry tract infection; communit y acquir ed

� � 加替沙星是美国食品与药品管理局( FDA )已批

准的新抗生素, 属新型氟喹诺酮类药物,由于 C7位引

入哌嗪基、C8 位引入甲氧基, 增强了抗菌活性,扩展

了抗菌谱: 对革兰阳性( G+ )球菌和厌氧菌作用增强,

不良反应减少。国内的临床多中心研究[ 1, 2] 结果显

示, 加替沙星对呼吸道感染的疗效确切, 对常见的社

区获得性球菌和革兰阴性( G- )杆菌具有良好的抗菌

活性。加替沙星口服易吸收, 组织穿透力强, 组织和

细胞内浓度高, 半衰期约 7~ 8 h
[ 3]
, 根据 PK/ PD 理

论,可以每日 1次给药。

本研究观察加替沙星在中国人群中,每日 1次口

服给药治疗社区获得性肺炎、慢性支气管炎急性发作

的疗效和安全性。

1 � 资料和方法

1. 1 � 病例选择

入选标准: 年龄 23~ 69岁的社区获得性肺炎或

慢性支气管炎急性发作患者。育龄妇女尿妊娠试验

阴性方可入选。

排除标准: 有影响感染病程和评价的基础疾病,

如支气管阻塞、阻塞性肺炎、支气管扩张、肺部活动恶

性病变。重症患者或需要与其他抗菌药物联合治疗

者;对喹诺酮过敏者; 有严重基础疾患者; 妊娠、哺乳

患者。

剔除标准: 依从性差、不能按试验方案完成试验

者。不能耐受药物不良反应而中途停药者, 不计疗

效,但统计药物不良反应。用药中加用其他抗菌药物

者。治疗结束发现有影响抗感染治疗和影响评价的

基础疾病,如支气管阻塞、阻塞性肺炎、肺部活动恶性

病变等。

1. 2 � 药物、剂量、给药途径及疗程
药物、剂量和给药方法: 选用中美上海施贵宝公

司进口的加替沙星,商品名天坤,每天 1次 400 mg( 2

片) , 其中 7例因为病情较重, 先行给予 3~ 5 d的静脉

给药,然后序贯口服。

疗程:肺炎 7~ 14 d; 慢性支气管炎急性发作 7~

10 d。

1. 3 � 观察指标和方法
临床症状、体征:每日观察至治疗结束,并分别于

治疗结束后 1~ 3 d和 7 d回访。

实验室检查:入选前、治疗结束后 1~ 3 d检查血

常规、尿常规、肝肾功能、血糖、电解质、淀粉酶。如果

治疗结束后检查异常,须追踪至正常。

细菌学:入选前、治疗结束后 1~ 3 d留痰,经筛选

为合格痰液,培养查病原菌。

X线检查: 如为肺炎患者, 须在治疗前后进行 X

线检查。慢性支气管炎患者可以不进行此项检查。

1. 4 � 疗效判断

依据卫生部∃抗菌药物临床研究指导原则%, 临床
疗效按治愈、显效、进步、无效 4 级评定, 痊愈和显效

合计为有效。细菌学疗效按清除、部分清除、未清除、

无法评价、替换 5个等级进行评价。

1. 5 � 不良事件与药物相关性评定

对药物临床不良反应按与药物有关、很可能有

关、可能有关、可能无关、与药物无关 5级评定, 前 3

者计为药物不良反应。

2 � 结果

2. 1 � 患者入选情况
一般资料: 2004年 2月至 2005年 2月,北京天坛

医院呼吸科共入选患者 36例,住院患者 9例,门诊患

者 27例。其中失访 2例(肺炎、慢性支气管炎急性发

作各 1 例) , 中途停药 2 例(肺炎、慢性支气管炎各 1

例) , 剔除 1 例(肺炎)。安全性可评价病例 34例, 其

中男 7例,女 27例,年龄 23~ 69岁,平均 46. 2岁; 治

疗效果可评价病例 31例,其中男 7例,女 24例, 年龄

23~ 69岁, 平均 44. 8岁。

病种分布:肺炎 20例,可评价病例 18例;慢性支

气管炎急性发作 14例, 可评价病例 13例。

2. 2 � 治疗结果

临床疗效:可评价病例 31 例中,治愈 28例, 显效
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1例,进步 2例,总有效率 93. 5%。可评价疗效的肺

炎 18 例, 治愈 15 例, 显效 1 例, 进步 2 例, 有效率

88� 9%。可评价疗效的慢性支气管炎急性发作 13

例,全部治愈,治愈率 100%。伴有发热者 16例,治疗

3~ 4 d退热。咳嗽、咳痰、呼吸困难一般于治疗后 3~

5 d缓解。

细菌学疗效: 15例患者的痰标本培养出细菌 15

株,阳性率 44%, 全部清除。其中肺炎链球菌 5株, 肺

炎克雷伯杆菌 4株, 流感嗜血杆菌 2株, 大肠杆菌 2

株,副流感嗜血杆菌 1株,卡他莫拉菌 1株。

2. 3 � 不良反应

中途停药的 2例, 1例因为输液局部发痒; 1例口

服时出现呼吸困难, 同时伴有反酸、上腹部不适; 未予

处理,停药后症状消失。另外 2例口服时分别出现恶

心和失眠,未影响治疗, 未与处理。未发现其他不良

反应,不良反应发生率为 11. 8%。

3 � 讨论

本研究为前瞻性、非对照、开放性∀期药物临床

试验。

社区获得性下呼吸道感染的常见病原菌有细菌、

病毒、支原体、衣原体、军团菌等, 常见的细菌有肺炎

链球菌、流感嗜血杆菌、卡他莫拉菌、肺炎克雷伯杆

菌、葡萄球菌等。刘又宁等
[ 4]
报告, 成人社区获得性

肺炎的常见病原菌为: 非典型病原体约占 27% (其中

支原体占 22. 3%) , 肺炎球菌约占 11. 7%, 流感嗜血

杆菌约占 8� 7% ,肺炎克雷伯杆菌约占 6. 8%。同时

可以覆盖这些病原菌的药物仅有少数几个氟喹诺酮

类药物。

加替沙星是一种具有广谱抗菌作用的新型氟喹

诺酮类药物,研究显示它对青霉素敏感的或耐药的肺

炎链球菌、流感嗜血杆菌和卡他莫拉菌 [ 5]的抗菌作用

尤为突出。同时对非典型病原体,如支原体、衣原体、

军团菌具有显著的抗菌作用。由于其覆盖了下呼吸

道感染常见的典型和非典型病原体, 因此加替沙星与

莫西沙星、左旋氧氟沙星统称呼吸道喹诺酮, 可以单

独用于轻中度的社区获得性肺炎和慢性支气管炎急

性发作患者。

国内研究[ 1, 2] 显示加替沙星注射液、片剂,每日 2

次给药,治疗下呼吸道感染的有效率分别为 90. 91%、

94. 7%,细菌清除率分别为 96. 39%、96. 1%。本研究

结果显示加替沙星每日 1 次给药, 治疗下呼吸道感

染,同样显示了良好的临床疗效,总有效率达 93� 5% ,

细菌清除率 100% ,与国内每日 2 次给药的研究结果

相近。

通常各种感染患者均能耐受加替沙星,文献报道

的不良事件为恶心、腹泻、腹痛、呕吐等消化道反应,

头痛、头晕和失眠等神经系统反应, 转氨酶升高、白细

胞减少等实验室检查异常,静脉点滴时还可以出现皮

疹、静脉炎等, 药物不良反应发生率 14. 29%、

10� 3% [ 1, 2]。

本研究出现的不良反应为皮肤瘙痒、胃肠道反

应、呼吸困难、失眠, 发生率为 11. 8%, 同国内其他研

究结果类似。

综上所述,应用加替沙星口服, 每日 1次给药, 治

疗社区获得性下呼吸道感染疗效确凿,安全性高。每

日 1次给药方案较每日 2次给药更加方便,患者的依

从性更好,非常适合门诊轻中症下呼吸道感染患者的

治疗。
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