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　　摘　要　目的: 进一步观察和评价头孢羟氨苄胶囊 (赛锋) 对急性呼吸道感染的临床有效性和安全性。方法: 选

择急性呼吸道感染患者 60例, 随机分成两组, 分别给予头孢羟氨苄胶囊和头孢克洛口服治疗, 从临床表现及实验室

检验两方面对其疗效和安全性进行对比评价。结果: 头孢羟氨苄胶囊治疗急性呼吸道感染的临床有效率为 80% , 痰

分离致病菌的药敏率 89% , 细菌清除率为 84% , 头孢克洛则分别为 73% , 82% , 74% , 差异均无显著性 (P >

0105)。前者不良反应的发生率 (6% ) 较后者 (17% ) 低。结论: 头孢羟氨苄是一种有效而安全的治疗呼吸道轻中度

急性感染的口服抗生素。
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Abstract　　Objective: To evaluate the efficacy and safety of cefadrox il in the treatm en t of acu te resp irato ry in-

fect ion1 M ethods: 60 patien ts w ith acu te resp irato ry infect ion w ere random ly assigned in to 2 group s: cefradrox il2
t reated group and cefaclo r2t reated group 1 C lin icalm an ifesta t ions and labo rato ry p rofiles w ere compared1 Results: T he

effect ive rate, drug2sensit ivity rate of spu tum 2iso lated pathogen and bacteria eradicat ion rate w ere 80% , 89% and

84% respect ively in cefadrox il group; w h ile the coun terpart indecies w ere 73% , 82% and 74% respect ively in cefaclo r

group1 N o sign ifican tly difference betw een the 2 group s (P > 0105) w as found1 But the incidence of side2effect w as

low er in cefadrox il group (6% ) than that in cefaclo r group (17% ) 1 Conclusion: Cefadrox il is a safe and effect ive o ral

an t ib io t ic fo r treatm en t of acu te resp irato ry infect ion1
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1 引　言
头孢羟氨苄 (cefadrox il)是一种半合成第一代头

孢类抗生素, 其抗菌谱与头孢氨苄相仿。头孢羟氨苄

胶囊商品名为赛锋, 由杭州赛诺菲制药有限公司生

产。为进一步观察和评价头孢羟氨苄的有效性和安

全性, 我们设计了本实验, 以便为临床合理用药提供

更科学的依据。

2　对象和方法
211　病例选择

自 1997年 12月至 1998年 7月在我院呼吸科住

院和门诊的病人 60例, 作为本实验的观察对象, 随

机分成两组: A 组 30例, 男 14例, 女 16例, 年龄

14～ 70 (50±16) 岁; B 组 30例, 男 12例, 女 18例,

年龄 18～ 72 (51±17) 岁。各组病例分别包括: 慢性

支气管炎急性发作、慢性阻塞性肺气肿 10例; 支气

管扩张并感染 7例; 肺炎 3例; 急性支气管炎 10例。

两组平均年龄、男女比例、病情无显著性差异 (P >

0105) , 具可比性。

212　治疗方法

A 组, 口服头孢羟氨苄胶囊 500 m g, 1天 2次,

疗程 7～ 14天。B 组, 口服头孢克洛 500 m g, 1天 2

次, 疗程 7～ 14天。治疗期间, 两组均不合用其它抗

生素, 可同时加用祛痰平喘药物。极个别病例根据病

情加用少量激素和抗过敏药物治疗。

213　观察指标

每日观察并记录咳嗽频度; 咯痰及咯血的性状

及数量; 发热、胸痛、喘息、气促及肺部　音等临床

表现; 药物的不良反应; 治疗前后查血生化, 血、尿

常规, 痰细菌学等指标。

214　临床疗效判断标准

根据 1993年卫生部的“抗菌药物临床研究指导

原则”分为: 痊愈: 治疗后症状、体征、实验室检查

及病原学检查, 4项均恢复正常; 显效: 治疗后病情

明显好转, 但上述 4项中有 1项未完全恢复正常; 进

步: 治疗后病情有所好转, 但未达到显效标准; 无效:

治疗 72小时病情尚无明显进步或有加重者。痊愈和

显效二级合计为有效率。

215　细菌学评价标准

清除: 疗程结束后第 1天标本中原有病原菌完

全清除; 部分清除: 原有多种病原菌中仅有 1种被清

除; 未清除: 治疗结束后原病原菌仍存在; 替换: 疗

程结束后第 1天标本中, 原病原菌清除, 但分离出新

的病原菌, 无任何临床症状, 亦无需治疗; 再感染:

疗程结束后第 1天标本中分离到新的病原菌, 并出

现相应感染症状和体征, 需给予治疗。
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216　统计方法

样本以均数±标准差 (xθ±s) 表示, 两组之间计

量资料比较用 t检验, 计数资料用 ς 2 检验。

3　结　果
311　两组的临床疗效

两组的临床疗效见表 1, 显示A 组的有效率为

80% , B 组的有效率为 73% , 无显著性差异 (P >

0105)。
　表 1 两组临床疗效比较 例 (% )

组别 例数 痊愈 显效 进步 无效 有效率 P 值

A 组 30 7 17 3 3 (80) > 0105

B 组 30 4 18 4 4 (73) > 0105

　　有效率= (痊愈+ 显效) ö总例数×100%

312　两组的痰标本分离致病菌及药敏试验结果

60例患者的咳痰标本培养共分离到 48株细菌,

剔除非两药抗菌谱覆盖的细菌 (鲍曼不动杆菌 4株,

绿脓假单胞菌 5株, 粪肠球菌 1株) , 显示A 组的敏

感率为 89% (34ö38) , B 组的敏感率为 82% (31ö
38) , 两组敏感率无显著性差异 (P > 0105) , 见表 2。
　表 2　　痰分离致病菌及药敏试验结果 株

细菌名称 株数
A 组药敏

S I R

B 组药敏

S I R

表皮葡萄球菌 6 4 1 1 3 1 2

金黄色葡萄球菌 4 2 1 1 3 1

肺炎链球菌 12 12 12

溶血性链球菌 6 6 5 1

大肠埃希菌 2 2 1 1

肺炎克雷伯菌 4 4 4

流感嗜血杆菌 2 2 2

阴沟肠杆菌 2 2 1 1

合计 38 34 2 2 31 2 5

　S: 敏感; I: 部分敏感; R: 耐药

313　两组的细菌学疗效

两组的细菌学疗效见表 3, 显示A 组的细菌清

除率达 84% , B 组的细菌清除率为 74% , 无显著性差

异 (P > 0105)。
　表 3 两组细菌学疗效对比 例 (% )

组别治疗前株数 清除 部分清除 替换 未清除 再感染细菌清除率

A 组 19 16 1 0 2 0 　 (84)

B 组 19 14 2 0 3 0 　 (74△)

　　△两组比较 P > 0105

314　安全性评价

A 组中有 2例患者出现不良反应,发生率为 6%

( 2ö30) ; 其中胃部不适 1 例, 症状轻微, 未予特别处

理。另一例患者在 7天疗程结束后出现肝功能轻度

异常, AL T 由 467 nm o l·s21öL 上升达 767 nm o l·

s21öL (正常值< 667 nm o l·s21öL ) , 停药后 1 周复查

恢复正常。30例患者治疗后,未发现肾功能异常改

变。

B 组中有 5 例患者出现不良反应, 发生率为

17% (5ö30) ; 其中胃部不适 1 例,头痛 1 例,疲乏、食
欲不振 1例,失眠 2例,均症状轻微,未予特别处理。

4　讨　论
头孢羟氨苄是一种半合成头孢类抗生素, 在结

构和抗菌谱上与头孢氨苄和头孢拉定相类似, 对大
多数革兰阳性球菌, 包括产青霉素酶和不产青霉素

酶的金黄色葡萄球菌、表皮葡萄球菌、肺炎球菌及大
多数产青霉素酶的链球菌 (除肠球菌和对甲氧苯青

霉素耐药的链球菌外) 都相当敏感; 对大肠杆菌、奇
异变形杆菌、流感嗜血杆菌等也具有良好的抗菌作

用[ 1 ]。在药物动力学上, 头孢羟氨苄比头孢氨苄、头

孢拉定有更突出的优点[ 2, 3 ]: 它具有长的血浆半衰
期, 在组织和体液中分布的药物浓度高而持久, 抗菌

活性强而毒性低; 对有青霉素过敏史者交叉过敏发
生率低; 空腹或进餐期间都具有良好的胃肠吸收, 每

天服药 1～ 2次能达到有效的抗菌活性。这些药物特
点, 使头孢羟氨苄在临床应用上具有更大的优势。

本研究观察了应用头孢羟氨苄治疗 30 例急性

呼吸道感染的临床疗效, 结果临床总有效率达 80% ,

与第二代头孢菌素头孢克洛的临床有效率 (73% ) 相

当, 表明头孢羟氨苄的临床治疗作用显著。

急性呼吸道感染常见的病原菌为肺炎链球菌、

流感嗜血杆菌、溶血性链球菌等[ 4 ]。本研究分离到 48

株细菌,剔除非头孢羟氨苄抗菌谱覆盖的细菌,其药

敏试验显示敏感率为 89% ,细菌清除率为 84% ,也与

头孢克洛的药敏率 (82% )和细菌清除率 (74% )相

当; 其中头孢羟氨苄对上述三种常见病原菌均敏感,

细菌清除率高,分别为 100% (12ö12)、2ö2、5ö6。说明
头孢羟氨苄对呼吸道感染的常见病原菌具良好抗菌

活性。
头孢羟氨苄不良反应少且轻微[ 1, 3 ]。本研究过程

中其不良反应发生率为 6% , 主要是轻微的消化道症
状和一过性转氨酶升高, 无需特别处理, 表明该药十

分安全。
因此, 头孢羟氨苄胶囊 (赛锋) 是一种有效而安

全的治疗呼吸道轻中度急性感染的口服抗生素, 值
得临床推广。
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