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出峰时间较晚，所以在该流动组基础上增加了乙腈的比例；但
是当流动相中乙腈比例从 50％增加到 60％时，磷酸盐大量析
出，所以适当降低了磷酸盐的浓度。改进后的流动相条件下，
丙泊酚与利多卡因出峰时间快、峰形好、分离度高。故本试验
建立的HPLC法适用于两药的配伍稳定性研究。由于条件所
限，本试验未考察两药配伍后的乳剂粒径、ζ电位等，还有待后
续进一步更全面的考察。
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摘 要 目的：观察莫西沙星片联合青霉素经验性治疗非重症社区获得性肺炎的疗效及安全性。方法：137例门诊非重症社区获得

性肺炎患者随机分组，试验组69例，给予莫西沙星片400 mg、qd、口服，联合青霉素480万单位、静脉滴注、bid，疗程6 d；对照组68例，

给予莫西沙星氯化钠注射液400 mg、静脉滴注、qd ，联合青霉素480万单位、静脉滴注、bid，疗程6 d。观察两组患者的疗效和不良反

应。结果：试验组与对照组的治愈率分别为56.52％、60.29％（χ2＝0.125，P＞0.05），有效率分别为91.30％、94.12％（χ2＝0.213，P＞

0.05）。结论：莫西沙星片联合青霉素经验性治疗门诊非重症社区获得性肺炎是一种既有效又经济的治疗方案。

关键词 社区获得性肺炎；莫西沙星；疗效

Efficacy of Moxifloxacin Tablet Combined with Penicillin in Empirical Treatment of Non-severe CAP
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ABSTRACT OBJECTIVE：To observe clinical efficacy and safety of Moxifloxacin tablet combined with penicillin in the empiri-
cal treatment of non-severe community-acquired pneumonia（CAP）. METHODS：137 patients of non-severe CAP were randomized
into 2 groups. 69 patients in the trial group were treated with Moxifloxacin tablet 400 mg orally，qd combined with penicillin 480

ten thousand U intravenously，bid for 6 days. 68 patients in control group were treated with Moxifloxacin injection 400 mg intrave-
nously，qd combined with penicillin 480 ten thousand U intravenously，bid for 6 days. Clinical efficacies and ADR were observed
in 2 groups. RESULTS：The cure rates of trial group and control group were 56.52％ and 60.29％（χ2＝0.125，P＞0.05），and the
total effective rates were 91.30％ and 94.12％（χ2＝0.213，P＞0.05），respectively. CONCLUSIONS：Empirical treatment of Moxi-
floxacin tablet with penicillin is effective and economical for non-severe CAP.
KEYWORDS Community-acquired pneumonia；Moxifloxacin；Therapeutic efficacy
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社区获得性肺炎（CAP）为临床常见多发疾病，包括具有

明确潜伏期的病原体感染而在入院后平均潜伏期内发病的肺

炎，是威胁人群健康的最常见感染性疾病之一。在美国，CAP

住院患者平均病死率为 12％，在有心、肺、脑等基础疾病的特

殊人群则可高达 40％，每年医疗保健耗资达 84亿美元[1]。因

此治疗CAP不仅是严峻的临床挑战，也是沉重的社会经济问

题。抗生素是CAP治疗的主要药物，莫西沙星因其疗效确切、

安全可靠，在CAP的初始经验治疗上已被众多临床试验证实

为标准疗法[2]。但是国内对于莫西沙星的研究以注射剂居多，

应用莫西沙星片治疗 CAP 的报道较少 [3]。笔者在 2012 年 6

月－2013年6月期间，采用莫西沙星片联合青霉素经验性治疗

非重症CAP，在疗效和安全等方面都取得了较为满意的效果，

现总结报道如下。

1 资料与方法

1.1 入选标准及剔除标准

1.1.1 入选标准。根据课题研究内容并经医院伦理学委员会

批准，所入选非重症CAP患者均符合中华医学会呼吸病分会

2006年《社区获得性肺炎诊断和治疗指南》的非重症CAP诊

断标准[4]，且治疗前48 h未接受抗菌药物治疗。

1.1.2 剔除标准。非CAP患者，喹诺酮类药和青霉素过敏者，

孕产妇，有精神疾病、糖尿病、高血压等基础疾病史，或伴有心

肺功能异常、肝肾功能异常。

1.2 资料来源

选取2012年6 月－2013 年6 月来自5家作者单位的门诊

CAP患者137 例，平均年龄为（34±8.9）岁，其中男性86例，女

性51例。137例患者根据电脑随机号分为试验组与对照组，两

组患者在性别、年龄、起病时间、病情严重程度等方面差异无

统计学意义，均具有可比性（P＞0.05）。本研究为临床科研，所

有入选者均签署知情同意书。

1.3 治疗方法

两组患者均给予退热、祛痰等对症治疗。试验组患者口

服盐酸莫西沙星片400 mg、qd，联合青霉素480万单位，静脉滴

注、bid，疗程6 d ；对照组患者静脉滴注盐酸莫西沙星氯化钠注

射液 400 mg、qd，联合青霉素 480万单位、静脉滴注、bid，疗程

6 d。治疗期间两组患者均不合用其他抗感染药。

1.4 疗效判定

根据原卫生部颁布的《抗菌药物临床研究指导原则》[5]，临

床疗效按照治愈、显效、进步和无效4级评定。治愈：用药后症

状、体征、实验室检查等均恢复正常；显效：用药后病情明显好

转，但症状、体征、实验室检查中有1项未完全恢复正常；进步：

用药后病情有所好转，但不太明显；无效：用药 72 h后病情无

明显进步或有进展。治愈与显效合计为有效，计算有效率。

1.5 不良反应评价

不良反应参照因果关系评价法 [6]，分为肯定、很可能、可

能、可能无关、待评价、无法评价6级。肯定、很可能、可能评定

为与药物有关的不良反应。

1.6 统计学方法

采用SPSS 13.0软件对数据进行分析，计数资料采用χ2检

验，计量资料采用 t检验。P＜0.05为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 疗效比较

两组患者治愈率及有效率比较，差异均无统计学意义，如

表1所示。

表1 两组患者疗效比较

Tab 1 Comparison of therapeutic efficacy between 2 groups

组别
试验组
对照组

n

69

68

治愈
39

41

显效
24

23

进步
5

3

无效
1

1

治愈率，％
56.52#

60.29

有效率，％
91.30＊

94.12

与对照组比较：χ2＝0.125，#P＞0.05；χ2＝0.213，＊P＞0.05

vs. control group：χ2＝0.125，#P＞0.05；χ2＝0.213，＊P＞0.05

2.2 不良反应

两组患者在治疗期间均无药物相关不适，未出现任何不

良反应。

2.3 转归

两组患者中，共有10例患者治疗效果欠佳，经住院并抗菌

素升级治疗后，均治愈出院。

3 讨论

CAP是各级医院门诊的主要常见多发疾病，病原菌的肺

部感染是主要发病因素。国内多中心的CAP病原学流行病学

调查显示，53.1％的病例可检测到病原体，其中肺炎支原体和

肺炎链球菌为最常见病原体，部分患者存在两种以上致病原

所致的混合感染，其中以细菌合并非典型病原体的混合感染

居多，尤其是肺炎链球菌混合肺炎支原体感染[7]。临床上，由

于门诊CAP患者没有条件进行病原菌检测，故多采用经验性

抗菌药物治疗，因此，对门诊非重症CAP的经验性抗菌药物治

疗多采用β-内酰胺类抗菌药物联合大环内酯类药或呼吸喹诺

酮类药进行治疗，以期能覆盖上述的革兰阳性球菌和非典型

病原体。

肺炎链球菌作为CAP最重要的致病原之一，其耐药问题

备受关注。但有研究表明，在广大基层医院，肺炎链球菌尚保

留了对青霉素 60％～80％的敏感性[8]，因此在基层医院中，治

疗非重症CAP仍应该首选青霉素。同时，由于快速起效、价格

低廉、对非耐药菌的高效杀菌等特点，青霉素仍在基层医院门

诊工作中获得了广泛的应用。

莫西沙星是第四代氟喹诺酮类广谱抗菌药物。首先，本

品具有抗菌谱广特点，对革兰阴性菌、革兰阳性菌、非典型致

病菌和厌氧菌等多种细菌有较强的杀菌活性；同时，本品在体

内分布非常广泛，体液和组织中的药物浓度高于血药浓度，尤

其是在肺泡巨噬细胞、支气管黏膜中有较高的药物浓度；另

外，本品不受β-内酰胺酶影响，对青霉素类和红霉素耐药的菌

株仍有较强抗菌活性；加之本品的作用机制是同时抑制细菌

拓扑异构酶Ⅱ和Ⅳ，因此，本品对部分耐氟喹诺酮的细菌仍有
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抗菌活性；最后，药动学上，本品口服吸收迅速、完全，无明显

的首关消除效应，进食或空腹口服对莫西沙星的吸收速度或

进度无明显影响，口服绝对生物利用度大于90％，在人体内的

药动学参数几乎与静脉制剂完全相同[9]。由于上述特点，莫西

沙星又被称为“呼吸喹诺酮”而广泛用于各类CAP的治疗[4]。

虽然青霉素与莫西沙星都可用于CAP的治疗，但二者作

用机制完全不同，抗菌谱也不同。青霉素为快速杀菌剂，因青

霉素的化学结构与合成细菌细胞壁粘肽前体物的结构部分相

似，能竞争地与转肽酶结合，降低该酶的活性，使粘肽合成发

生障碍，造成细胞壁缺损，导致菌体死亡，从而快速杀灭敏感

菌，但青霉素的抗菌谱较窄，仅对革兰阳性菌中的敏感菌有

效；而莫西沙星的杀菌机制是通过抑制细菌 DNA 螺旋酶和

（或）拓扑异构酶Ⅱ和Ⅳ来达到抑制细菌生长的作用，因而起

效速度较慢，且不能直接杀灭细菌，只能抑制细菌生长，但莫

西沙星的抗菌谱非常广，更覆盖了青霉素治疗无效但又是

CAP的常见致病菌——衣原体、支原体和军团菌。因此，青霉

素与莫西沙星在作用机制和抗菌谱上具有互补性，完全可以

联合用于 CAP 的治疗。在临床实际工作中，对门诊非重症

CAP患者，单用青霉素注射剂抗感染治疗，失败的风险很大；

单用莫西沙星注射剂抗感染治疗，效果应该很好，但价格偏

贵，较难普遍推广；单用莫西沙星片抗感染治疗，起效相对注

射剂较慢，且不易为患者所接受；而莫西沙星片联合青霉素注

射剂抗感染治疗，则兼具了青霉素快速起效和莫西沙星广谱

抗菌的特点，既可避免初始抗感染治疗失败的风险，又具备了

价格优势，易于在基层医院广泛普及。

本研究结果表明，莫西沙星片联合青霉素注射剂治疗门

诊非重症CAP，无论治愈率还是有效率，与莫西沙星注射剂联

合青霉素注射剂组比较，差异均无统计学意义。国内有研究

者采用莫西沙星片单药治疗CAP的报道[3，10]，疗效与安全性均

较好，但疗程分别为12 d和10 d，明显长于本研究的6 d疗程。

但本研究也存在一定的缺陷：首先，研究缺乏病原微生物学资

料的支持，因所入选病例均为门诊肺炎患者，因而没有条件进

行病原微生物学的检查；其次，本研究所采用的二联治疗方案

与其他研究者的单药治疗方案比较，虽然有疗程上的优势，但

对轻症CAP患者，是否仍然有必要采用二药联合方案进行治

疗？这一些问题，有待进一步研究证实。
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国家食品药品监督管理总局公布第一批过度重复药品品种目录

本刊讯 为进一步推动我国医药产业结构调整和转型升

级，近日国家食品药品监督管理总局公布了第一批过度重复

药品品种目录，提醒社会投资方和相关企业，注意评估研发风

险，慎重进行投资经营决策。国家食品药品监督管理总局通

过全面筛查国内已上市药品和正在申报注册药品，遴选出相

同活性成分、相同给药途径药品批准文号数量在500个以上的

34个品种和相同活性成分、相同给药途径药品注册申请数量

在 50个以上的 16个品种。这批过度重复药品已经有大量企

业生产或正在申报投产，市场需求已经饱和或者接近饱和。

发布重复药品品种目录是国家食品药品监督管理总局推

进药品注册审批制度改革的重要举措，是调整药品审评审批

策略的最新成果，对引导社会投资和医药产业结构优化升级

具有重要指导意义。下一步，国家食品药品监督管理总局将

根据药品注册审批情况，继续完善药品注册信息发布制度，有

效引导药物研发的立项和选题，将有限的资源向具有临床价

值的创新药和临床急需的仿制药的审评审批倾斜，避免大量

重复研发和资源浪费。
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