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摘 要 目的: 评价普卢利沙星片与盐酸左氧氟沙星片随机对照治疗急性泌尿道及呼吸道感染的安全性和临床疗效。方法: 采用

随机对照的临床试验设计，急性细菌性感染患者随机分为试验组和对照组，试验组患者给予普卢利沙星片 200 mg 口服 2 /日，疗

程 7 ～ 14 d; 对照组患者给予盐酸左氧氟沙星片 200 mg 口服 2 /日，疗程 7 ～ 14 d。结果: 本研究共纳入 223 例患者，除去脱落和剔

除患者，入组共 210 例，其中试验组 104 例，对照组 106 例。治疗结束后，试验组的临床总痊愈率和总有效率分别为 70. 19% 与

91. 35%，对照组的临床总痊愈率和总有效率分别为 71. 70% 与 89. 62% ; 2 组细菌清除率分别为 86. 27% 和 88. 68%，以上结果经

统计学检验差异均无统计学意义( P ＞ 0. 05) 。2 组均有不良反应发生，主要表现为腹泻、皮疹、胃痛等，不良反应发生率分别为

4. 81%和 6. 60%，2 组不良反应发生率比较差异无统计学意义( P ＞ 0. 05) 。结论: 普卢利沙星片与盐酸左氧氟沙星片相似，具有

较好的抗菌活性，对治疗泌尿道及呼吸道感染临床疗效显著且安全性高，同时治疗急性细菌性感染疾病的经济性较佳。
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Prulifloxacin Tablet vs． Levofloxacin Hydrochloride Tablet in the Treatment of Acute Bacterial
Infection: A Ｒandomized Controlled Clinical Trial
LI Wei1，LIU Yang1，ZHENG Xuehai3，ZHAO Keqing2 ( 1． Dept． of Pharmacy; 2． Dept． of Ｒespiratory
Diseases，Hubei Hong'an County People's Hospital，Hubei Hongan 438400，China; 3． Dept． of
Pharmacy，Wuhan Municipal Central Hospital，Hubei Wuhan 430014，China)

ABSTＲACT OBJECTIVE: To evaluate the clinical efficacy and safety of prulifloxacin tablet vs． levofloxacin
hydrochloride tablet for acute respiratory tract or urinary tract infection． METHODS: By a randomized controlled
clinical trial，the patients with acute bacterial infection were randomly assigned to either trial group administered orally
with Prulifloxacin tablets ( at a dosage of 0. 2 g twice daily for 7 to 14 days) or control group administered orally with
levofloxacin hydrochloride tablet ( at a dosage of 0. 2 g twice daily for 7 to 14 days) ． ＲESULTS: A total of 223 patients
were enrolled，of whom，210 patients were assigned to either trial group ( n = 104) or control group ( n = 106) ( the
others were lost follow-up or excluded from our study) ． At treatment completion，the cure rate and response rate were
70. 19% and 91. 35% in trial group，as compared with 71. 70% and 89. 62% in the control group; the bacterial
clearance rates in the trial group and the control group were 86. 27% and 88. 68%，respectively，with all of the above
results showing no statistical differences between the two groups ( P ＞ 0. 05 ) ． Adverse drug reactions including
diarrhea，skin rash and stomachache were noted in both groups，which occurred in 4. 81% of the trial group vs．
6. 60% of the control group，showing statistical difference between the two groups ( P ＞ 0. 05 ) ． CONCLUSION:

Prulifloxacin tablet is similar to levofloxacin hydrochloride tablet in that both have remarkable antibacterial activity，

and which was safe and effective in the treatment of acute bacterial infection of respiratory or urinary tract，furthermore
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it is cost-effective in the treatment of acute bacterial infection．
KEYWOＲDS Prulifloxacin tablet; Levofloxacin hydrochloride tablet; Acute bacterial infection; Ｒandomized
controlled trial

普卢利沙星是由日本明治制果公司和新药公司共同开发

研究的新一代氟喹诺酮类广谱抗菌药，于 2002 年获准后在日

本率先上市［1］。普卢利沙星口服后在小肠中上部被吸收，在

肝脏、门脉和肠管组织中被代谢分解，其活性产物羧酸噻唑托

喹啉衍生物( NM394) 作用于细菌 DNA，阻碍 DNA 拓扑异构酶

活性，从而使细菌 DNA 合成受阻［2］。普卢利沙星对革兰阳性

菌和革兰阴性菌均有效，尤其对肠杆菌属的革兰阴性菌、沙雷

菌属、铜绿假单胞菌有较强的抗菌活力［3］。国外临床研究结

果表明，2 092 例涉及内科、外科、泌尿科、皮肤科、肠道科、口

腔科、眼科、耳鼻喉科和妇产科患者在接受普卢利沙星治疗后

有效率达到 82. 6%［4］。本研究以盐酸左氧氟沙星片为对照，

采用随机对照的临床试验法评价普卢利沙星片治疗急性细菌

性感染的安全性及临床疗效。

1 资料与方法
1. 1 入选标准与排除标准

入选标准: 18 ～ 70 岁住院患者，性别不限。经临床和实验

室检查确诊的急性轻、中度细菌感染; 试验前 72 h 未接受其他

抗生素治疗，或者接受抗生素治疗无明显疗效而细菌学检查

为阳性的患者; 自愿受试，并签署知情同意书。排除标准: 对

喹诺酮类抗菌药物有过敏史者; 有过敏性疾病者; 有明显心、
肝、肾疾病及出血性疾病的患者; 患有神经系统疾病、晚期肿

瘤、免疫功能缺陷及细菌耐药患者; 妊娠及哺乳期的女性; 有

酗酒史及吸毒史患者; 心电图 QT 间期延长的患者; 依从性差

的患者; 3 个月内参加过新药临床试验者。
1. 2 一般资料

回顾性分析 2013 年 1 月至 2014 年 2 月间湖北省红安县人

民医院收治的具有明确急性泌尿道及呼吸道感染的患者。患

者年龄 18 ～65 岁，性别不限。采用随机对照的临床试验设计，

本研究 共 纳 入 223 例 患 者，除 去 脱 落 和 剔 除 患 者，入 组 共

210 例，其中试验组患者 104 例，对照组患者 106 例。2 组患者

在年龄、性别、体质量、病情的轻重程度、试验前抗菌药物使用情

况及用药天数等差异不显著，无统计学意义( P ＞0. 05) ，见表 1。

表 1 2 组病例一般资料比较

Tab 1 General data in two groups

组别 性别( 男 /女，例) 年龄 /岁 体质量 /kg 疗程 /d 病情的轻重程度
( 轻 /中) /例

伴随用药
( 有 /无) /例

试验组( n = 104) 50 /54 45. 32 ± 2. 87 62. 83 ± 7. 84 9. 23 ± 3. 34 35 /69 24 /80
对照组( n = 106) 52 /54 48. 5 ± 5. 61 65. 37 ± 6. 69 11. 26 ± 5. 62 31 /75 27 /79
t 值 0. 424 3. 769 0. 741 5. 019 0. 895 0. 180
P 值 0. 515 0. 075 0. 102 0. 725 0. 344 0. 387

1. 3 治疗方法

试验组患者口服普卢利沙星片( 山东罗欣药业股份有限

公司，规格: 0. 1 g，批号 1213081) ; 对照组患者口服盐酸左氧氟

沙星 片 ( 山 东 罗 欣 药 业 股 份 有 限 公 司，规 格: 0. 1 g，批 号

1212011) 。治疗方法 2 组均为 200 mg 口服 2 /日，疗程 7 ～
14 d。
1. 4 观察项目

试验前、中、后期详细观察患者症状、体征变化，对不良反

应发生的时间、表现症状和程度、处理方式和转归等进行记录。
给药前 24 h 内、用药第 4 天和疗程结束后第 1 天分别查 1 次血

常规和尿常规; 用药前后各查 1 次心电图、肝肾功能及细菌培

养，对于试验中分离的致病菌用纸片法行药敏试验进行检测。
有下呼吸道感染患者需在给药前和疗程结束后第 1 天各做

1 次 X 线胸片检查。采用高效液相色谱法测定血浆内普卢利

沙星代谢产物 NM394 及左氧氟沙星浓度，并计算动力学参数。
对试验过程中检测指标出现异常的患者，在试验结束后继续复

查，随访至正常为止。
1. 5 临床疗效及安全性评价

临床疗效: 根据卫生部颁发的《抗菌药物临床研究指导标

准》进行评定。分为 4 个等级: 痊愈、显效、进步和无效。痊愈:

患者经治疗后症状、体征、病原菌检査及实验室检查均恢复正

常; 显效: 经治疗后病情有明显好转，但上述 4 项中有 1 项尚未

完全恢复正常; 进步: 经治疗后病情有所好转，但不够显著; 无

效: 经 72 h 治疗后病情无明显好转或病情有所加重，以痊愈和

显效病例数计算有效率。细菌学的疗效依照清除、部分清除、
未清除、替换、再感染 5 级等级进行评定。清除: 治疗结束后病

原菌消失并且无新病原菌出现; 部分清除: 治疗结束后 2 种以

上的病原菌至少有 1 种消失; 未清除: 治疗结束后原病原菌仍

存在; 替换: 治疗结束后出现新的病原菌而原病原菌消失; 再感

染: 治疗结束后第 1 天分离得到 1 种新的致病菌并出现感染症

状和体征，患者需要重新给予治疗，以清除和部分清除病例数

计算细菌清除率。不良反应评价: 按照肯定有关、很可能有关、
可能有关、可能无关和肯定无关 5 个等级评价试验过程中不良

反应与药物之间的关系，以前 3 项计为不良反应事件，计算不

良反应发生率。
1. 6 成本确定

药物经济学研究中所讲的医疗成本包括直接治疗成本、间
接治疗成本和隐性成本［5］。本研究中的总成本包括药物费
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用、检查费和住院费用。采用最小成本和成本-效果法，以优选

最佳的治疗方案。住院费用 = 床位费 + 相关治疗费 + 护理费;

药品费用( 元) = 疗程用药量 × 药品单价( 元) ; 检查费 = 各项

常规检查及化验费总和。各项费用均按最新医疗服务价格和

药品零售价格计算。

1. 7 统计学方法

应用 SPSS 16. 0 软件进行统计学分析，计量结果以 珋x ± s 表

示，组间比较用 t 检验，计数结果以百分率( % ) 表示，组间比较

用 χ2 检验。P ＜ 0. 05 为差异有统计学意义。

2 结果
2. 1 药代动力学的比较

治疗结束后 2 组主要动力学参数比较见表 2。表 2 结果

显示，普卢利沙星片和盐酸左氧氟沙星片在体内药代动力学参

数差异有统计学意义。

表 2 2 组主要动力学参数比较(珔x ± s)
Tab 2 Comparison of pharmacokinetic parameters between the two groups (珔x ± s)

组别 Tmax /h T1 /2 /h Cmax / ( μg /L) Ka /h － 1 CL/ ( L/h) Vd/ ( F/L) AUC/ ( μg·h /L)
试验组 0. 72 ± 0. 32 6. 51 ± 2. 13 6 401. 12 ± 252. 13 9. 51 ± 5. 32 11. 01 ± 3. 11 97. 23 ± 23. 41 22 845. 00 ± 1521. 21
对照组 1. 00 ± 0. 12 7. 45 ± 1. 24 3 212. 25 ± 374. 01 7. 01 ± 1. 22 7. 03 ± 2. 10 67. 41 ± 12. 35 13 778. 00 ± 987. 13
t 0. 241 1. 630 0. 000 0. 067 0. 511 0. 751 0. 274
P 0. 453 0. 123 1. 000 0. 726 0. 642 0. 489 0. 524

2. 2 临床疗效

2 组治疗结束后，试验组患者 104 例中，痊愈 73 例，显效

22 例，进 步 4 例，无 效 5 例，痊 愈 率 为 70. 19%，有 效 率 为

91. 35% ; 对照组患者 106 例中，痊愈 76 例，显效 19 例，进步

5 例，无效 6 例，痊愈率为 71. 70%，有效率为 89. 62%。2 组比

较痊愈率( χ2 = 0. 337，P = 0. 580 ) 及有效率( χ2 = 0. 502，P =
0. 612) 差异均无统计学意义( P ＞ 0. 05) 。
2. 3 细菌学疗效

2 组治疗结束后，2 组药物对革兰阳性菌和革兰阴性菌均

有较强的清除作用，细菌清除率分别为 86. 27% 和 88. 68%，2

组比较差异无统计学意义( χ2 = 0. 743，P = 0. 124 ＞ 0. 05 ) 。详

见表 3。

表 3 2 组细菌清除情况比较

Tab 3 Comparison of bacterial clearance between the
two groups

致病菌
试验组 对照组

株数 清除 部分清除 株数 清除 部分清除
大肠杆菌 4 4 0 5 4 0
肺炎杆菌 7 6 1 8 6 1
产气荚膜杆菌 3 2 0 5 5 0
流感嗜血杆菌 8 7 1 5 4 0
痢疾杆菌 4 3 0 4 4 0
铜绿假单胞菌 9 7 0 7 6 1
葡萄球菌 4 3 0 6 4 0
链球菌 5 4 0 4 4 0
肺炎双球菌 7 6 0 9 7 1
合计 51 44 53 46 44 3

2. 4 成本-效果分析

采用药物经济学中的最小成本分析法分析得出试验组所

用药品 费、检 查 费、住 院 费 分 别 为 ( 1 023. 00 ± 300. 12 ) 元、
( 418. 00 ± 10. 00) 元、( 333. 00 ± 75. 00) 元，总成本( 1 774. 00 ±
385. 12) 元; 对 照 组 所 用 药 品 费、检 查 费、住 院 费 分 别 为

( 2 102. 00 ± 311. 32 ) 元、( 418. 00 ± 12. 00 ) 元、( 336. 00 ±
78. 00) 元，总成本( 2 856. 00 ± 401. 32) 元。试验组和对照组的

成本 /效果费用分别为 18. 67 元和 30. 06 元，可见普卢利沙星

片比盐酸左氧氟沙星片成本-效果比更佳。
2. 5 安全性评价

本试验没有严重不良反应事件发生。试验组有 5 例患者

出现不良反应，药物的不良反应发生率为 4. 81%，有 2 例表现

出皮肤瘙痒症状，2 例表现恶心并出现乏力症状，1 例血白细胞

下降。对照组有 7 例患者出现不良反应，药物的不良反应发生

率为 6. 60%，1 例表现出心慌、心悸症状，2 例出现皮疹、皮肤

瘙痒，2 例出现胸闷头晕，2 例出现胃胀、胃痛症状。2 组患者

的不良反应发生率比较差异无统计学意义( P ＞ 0. 05) 。

3 讨论
普卢利沙星是新一代喹诺酮类药物的典型代表，除了保持

第 3 代产品抗菌谱广、抗菌活性强、组织渗透性好等优点外，抗

菌谱进一步扩大到衣原体、支原体等病原体，且对革兰阳性菌

和厌氧菌的活性作用显著强于第 3 代其他产品。普卢利沙星

是喹诺酮家族中唯一的前体药物，前体药物具有 3 大优势: 能

提高药物的生物利用度、加强靶向性、降低药物的毒性和副作

用。普卢利沙星经过口服后很快被人体吸收并水解成尤利沙

星，尤利沙星抗革兰阴性菌体外活性在喹诺酮中最为出色。另

外普卢利沙星适应证广，与其他常用抗菌药无交叉耐药性，目

前还未发现其有其他喹诺酮类药物普遍会发生的光毒性副

作用［6-8］。
本研究采用随机对照的临床试验设计，以盐酸左氧氟沙星

片为对照研究普卢利沙星片治疗急性泌尿道及呼吸道感染的

安全性和临床疗效。目前我国对两种药物Ⅱ期临床试验的常

用的治疗方案为普卢利沙星 200 mg 口服 2 /日，一次口服最大

剂量为 300 mg; 盐酸左氧氟沙星片每次口服 200 mg［7-8］。首先

对 2 种药物进行体内药代动力学研究。普卢利沙星进入体内

后被代谢为活性物 NM394。2 组分别单次口服 200 mg 普卢利

沙星片和盐酸左氧氟沙星片后，采用高效液相色谱法测定血浆

内普卢利沙星代谢产物 NM394 及左氧氟沙星浓度，并计算动

力学参数。结果发现，2 种药物经口服用都能够迅速被体内吸

收，分别在 0. 72 h 和 1. 00 h 达到血药浓度峰值 6 401. 12 μg /L、
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3 212. 25 μg /L。2 组药代动力学参数差异有统计学意义，与国

内外文献报道较为一致［9-10］。
试验结果显示，2 组的临床总痊愈率和总有效率分别为

70. 19%与 91. 35%和 71. 70%与 89. 62% ; 2 组细菌清除率分别

为 86. 27%和 88. 68%，2 组结果比较差异均无统计学意义( 均

P ＞ 0. 05) 。试验组和对照组的成本 /效果费用分别为 18. 67 元

和 30. 06 元，可见普卢利沙星片比盐酸左氧氟沙星片成本-效
果比更佳。试验中 2 组的有效率及痊愈率均较高，可能与纳入

病例的病情严重程度 ( 无严重病例入组) 以及入选病种分配

特点等因素有关。本试验没有严重不良反应事件发生，患者出

现的皮肤瘙痒、恶心、乏力、心慌、心悸、胸闷头晕等症状及皮疹

表现，不需经过特殊处理就可自行缓解，不良反应发生率分别

为 4. 81%和 6. 60%，2 组不良反应发生率比较差异无统计学意

义( P ＞ 0. 05) ，与文献报道一致 ［11-13］。
试验结果表明，普卢利沙星抗菌活性强，抗菌谱广，并能用

于各种敏感菌所引起的急性中、轻度泌尿道及呼吸道感染的治

疗，与盐酸左氧氟沙星片相似，具有较好的抗菌活性，对治疗急

性泌尿道及呼吸道感染临床疗效显著且安全性高，同时普卢利

沙星片较盐酸左氧氟沙星片更具成本-效果优势。
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