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莫西沙星与左氧氟沙星治疗社区获得性肺炎的随机对照研究 

杨惠芬 刘德梦 朱宁 王哲 宋诗铎 胡文芝 

(天津医科大学第二医院感染科， 天津 300211) 

摘要：目的 评价莫西沙星注射液与左氧氟沙星注射液在治疗社区获得性肺炎中的临床疗效和安全性。方法 采用区组随 

机、开放、阳性药物对照的研究方法。结果 治疗结束后 d7，PP分析：试验组和对照组的临床有效率分别为97．0％和92．1％；细菌 

清除率：PP／MBE分析两组分别为 96．O％和96．7％。安全性分析：试验组和对照组的不 良反应发生率均为20％。上述结果经统计 

学检验两组比较均无显著性差异(P>0．05)。结论 莫西沙星注射液和左氧氟沙星注射液治疗社区获得性肺炎安全、有效。 
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Randomized controlled clinical trial of moxifloxacin versus levofloxacin in the 

treatment of community acquired pneumonia 

Yang Hui—fen， Liu De—meng， Zhu Ning， Wang Zhe， Song Shi—duo and Hu Wen·zhi 

(Department of Infection Diseases，Second Hospital of Tianjin Medical University， Tianjin 30021 1) 

ABSTRACT o ective To evaluate the efficacy and safety of moxifloxacin for the treatment of the patients with 

community acquired pneumonia． M ethods A randomized controlled， parallel， block， open clinical trial was 

conducted．Patients were randomly divided into groups．Results The overall efficacy rates in PP were 97．0％ and 

92．1％ ．respectively．The bacterial eradication rates of each group in PP／MBE were 96．0％ and 96．7％ ，respectively． 

rhe adverse drug reaction rates．which related to study drug of each group were 20％ ．The results showed that there were 

no statistical differences between these two groups(P >0．05)．Conclusion Moxifloxacin was effective and safe as 

levofloxacin in the treatment of community acquired pneumonia． 
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莫西沙星是由拜耳公司研制开发的一种新型甲氧 

基-氟喹诺酮类抗菌药物，其作用机制为拮抗细菌的 

DNA旋转酶，从而阻断 DNA的复制而产生快速杀菌 

作用。体外试验显示本品具有广谱的抗菌活性，对革 

兰阳性球菌包括溶血性链球菌、肺炎链球菌、葡萄球菌 

等具有较好的抗菌活性；对革兰阴性菌包括流感嗜血 

杆菌属、克雷伯菌属、不动杆菌属等及部分厌氧菌亦具 

有较好的抗菌活性；同时，对衣原体、支原体和军团菌 

亦有效 。 。药代动力学显示，正常受试者单次给药 

及连续给药均具有较好的耐受性，静脉输入本品后迅 

速吸收，3h内达到组织分布浓度高峰。消除半衰期约 

为 l0～13h，主要以原形药从肾脏排出。本研究以左 

氧氟沙星注射液为对照药，采用区组随机化、开放、阳 

性药物对照的研究方法，评价莫西沙星输液剂治疗社 

区获得性肺炎的疗效和安全性。 

1 资料与方法 

1．1 临床资料 

病例人选标准 经临床症状、体征、实验室及 x线 

检查符合社区获得性肺炎诊断标准的患者，并排除以 

下情况：①怀孕、哺乳或未适当避孕的妇女；②已知对 

氟喹喏酮类有过敏史；③既往有喹喏酮引起的肌腱损 

伤史的患者；④患者患有由对试验药或／和对照药耐药 

细菌所造成的感染；⑤已知具有 QT间期延长的患者； 

⑥既往有精神病史或癫痫病史的患者。 

1．2 临床治疗方法 

采用随机化、开放、阳性药物对照的研究方法。所 
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有试验药物均由拜耳公司提供。试验组：莫西沙星注 

射液(每瓶规格 400mg／250ml，批号 836367H)，每次 

400mg静脉滴注，每日1次，滴注时间为90min，疗程 7 
～ 14d。对照组：左氧氟沙星注射液(每瓶规格 100mg／ 

100ml，批号20011023，浙江新昌制药股份有限公司生 

产)，每次 200 mg静脉滴注，每 日2次，滴注时间为 

90min，疗程7～14d。 

1．3 观察指标 

(1)用药前评估包括采集患者的一般情况、伴随 

疾病、抗生素治疗情况、伴随用药、生命体征和相关的 

体格检查。 

(2)在研究过程中详细观察症状和体征变化，并 

于治疗前、治疗 d4、治疗结束后 d1和 d7将观察与检 

查结果填入病例登记表。 

(3)实验室检查 

①血、尿常规于治疗前、治疗 d4、治疗结束后 d1 

和d7各检查 1次； 

②试验前对育龄妇女进行尿妊娠试验检查； 

③血生化检查(包括 A 、AST、ALP、GGT、LDH、 

TBil BUN Cr TP ALB Glu CHO TG HDLC LDLC 

钾、钠、氯)，于治疗前、治疗 d4、治疗结束后 d1和 d7 

各检查 1次； 

④痰镜检和细菌培养，于治疗前、治疗 d4天、治疗 

结束后 d1和 d7各检查 1次； 

⑤x线检查，于治疗前和治疗结束后 d1、d7各进 

行 1次检查。 

1．4 临床疗效判断标准 

依据卫生部颁发的《抗菌药物临床研究指导原 

则》，按痊愈、显效、进步、无效四级评定。痊愈与显效 

两组合计为有效，据此计算有效率。细菌学疗效：按病 

原菌清除、假设清除、未清除、替换和再感染五级评定。 

治疗结束后 d7的临床疗效评价，为主要疗效评价 

指标。 

1．5 不良反应评价 

所有在研究期间出现的不良事件及实验室异常均 

要详细记录，按与药物有关、无关评定，统计药物不良 

反应发生率。 

1．6 资料处理与统计分析 

连续数据将采用总体统计方法(平均数、中位数、 

标准差、最小值、最大值)，分类数据采用相对和绝对 

的频率或剜联表格描述。 

疗效分析 试验组和对照组的比较采用 Mantel— 

Haenazel时点估计及 95％可信区。疗效分析用 I1Tr 

(intent to treat，意向性分析)人群、PP(per protocol set， 

符合方案集)人群、ITI'／MBE(治疗前微生物学检测有 

致病菌存在，可进行意向性分析)人群、PP／MBE(治疗 

前微生物学检测有致病菌存在，且符合试验设计方 

案)人群。 

安全性分析 用 I1Tr人群进行安全性分析，包括 

临床不良事件的类型、发生频率以及由研究者确定的 

与药物相关性的列表；实验室检查超出正常值的数据 

都采用描述性统计分析。 

2 结 果 

2．1 一般资料 

本研究共入选病例 80例，包括试验组(莫西沙星 

组)40例和对照组(左氧沙星组)4O例，上述病例可进 

行安全性和 IrrI1分析；可进行 PP分析的病例71例，两 

组分别为33和38例；可进行 ITr／MBE分析的病例 61 

例，两组各为30例和31例；可进行 PP／MBE分析的病 

例 55例，两组各为25例和 30例。 

表 1列出I1Tr人群人口学参数的基线数据，结果表 

明，两组患者的各项参数有良好可比性，(P>0．05)。 

表 1 两组治疗前人口学参数比较 

2．2 临床疗效评价 

治疗结束后 dl I1Tr分析，两组病例有效率试验组 

为85％，对照组为87．5％；PP分析，有效率试验组为 

97％，对照组为 92．1％。经统计学检验，临床有效率 

两组无显著差异(P>0．05)。 

治疗结束后 d7 IrITI’分析，两组病例有效率试验组 

为82．5％，对照组为87．5％；PP分析有效率试验组为 

97．0％，对照组为92．1％。经统计学检验，箍寐有效 

率两组无显著差异(P>0．05)，见表2。 

2．3 细菌学疗效评价 

本研究在符合方案的受试者 (PP分析集)71例 
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中，分离出致病菌 55株，细菌分离阳性率为77．5％ 

(55／71)。治疗结束后 dl PWMBE分析：细菌清除率 

试验组为 100％，对照组为 96．7％。治疗结束后 d7 

PWMBE分析细菌学清除率试验组为96．0％，对照组 

为96．7％。经统计学分析，两组细菌清除率比较无显 

著差异(P>0．05)，见表 3。 

2．4 抗菌药物药敏性试验结果 

本研究入选的 8O例病例中，共分离出致病菌62 

株，经纸片法药物敏感试验检测，分离的致病菌对莫西 

沙星、左氧氟沙星、氧氟沙星、环丙沙星及司帕沙星的 

敏感率分别为 87．1％、95．2％、93．5％、82．3％及 

88．7％。经统计学处理，5种抗菌药物的敏感率比较 

无显著性差异(P>0．05)。 

2．5 安全性评价 

本次临床研究共入选试验组和对照组病例各 40 

表 3 

例，均进入安全性分析。试验组 共有 14例患者出现 

不良事件，不良事件发生率为 35．O％，其中与药物相 

关的为8例，不良反应的发生率为20．0％。表现为 1 

例头痛；2例恶心；1例眩晕；1例皮疹；LDH升高 1例、 

ALT、AST升高2例。 

对照组 共有 12例患者出现不良事件，不良事件 

发生率为30．O％，其中与药物相关的为8例，不良反 

应的发生率为20．0％。表现为 1例恶心；1例眩晕；1 

例失眠；1例皮疹；GGT升高2例、AIJT、AST升高 1例、 

LDH升高 1例。 

上述不良反应程度均为轻度和中度，在继续用药 

或停药后缓解或改善。两组试验前后心电图检查均未 

见异常改变。两组的不良事件的发生率、与药物相关 

的不良反应的发生率经统计学检验无显著性差异(P 

>0．05) 

治疗结束后 7d两组病原菌清除情况及比较 

病原菌 试验组 对照组 

株数 清除 未清除 替换 再感染 株数 清除 未清除 替换 再感染 

金葡菌 

化脓性链球菌 

肺炎链球菌 

大肠埃希菌 

肺炎克雷伯菌 

阴沟肠杆菌 

产气肠杆菌 

聚团肠杆菌 

蜂房哈夫尼亚菌 

沙雷菌 

鲍曼不动杆菌 

洛菲不动杆菌 

铜绿假单胞菌 

总 计 

细菌清除率(％) 

0  o  0  o  o  o  0  o  o  o  o  o  

3  O  2  2  O  1  2  l  0  3  2  l  

3  O  2  2  O  1  2  0  4  2  

o  o  0  o  o  o  o  o  0  o  0  o  

O  l  4  ● 9  5  1  ●  0  ● O  O  

l 4 9 5 ● O ● O O ：(j 
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3 讨论 

莫西沙星是新一代广谱 8一甲氧基氟喹诺酮类抗 

菌药物。PK／PD研究证实，莫西沙星在呼吸系统组织 

和分泌物(如支气管粘膜、上皮细胞衬液、肺泡巨噬细 

胞及肺组织)中的浓度都明显超过其在血液中的浓 

度 ；莫西沙星对呼吸道感染的常见病原菌如肺炎球 

菌、流感嗜血杆菌、卡他莫拉菌和肺炎支原体的有效率 

高。莫西沙星独特的药代动力学特征使其成为治疗呼 

吸道感染的一线选择用药 J。 

莫西沙星的8．甲氧基部分与 8．氢基部分相比具 

有对革兰阳性菌高活性和耐药突变的低选择性，庞大 

的7位二氮杂环取代基能阻止主动外排，该主动外排 

为氟喹诺酮类抗菌药的耐药机制 J。莫西沙星与大 

多数抗生素无交叉耐药性，对 B一内酰胺类与大环内酯 

类抗生素耐药的细菌亦有效。喹诺酮类抗菌药的共性 

是属于浓度依赖性杀菌药，最低杀菌浓度与最低抑菌 

浓度基本一致，且具有较长的抗菌药物后效应，半衰期 

长，每日每次给药 24h内血浆药物浓度始终保持在敏 

感菌的最低抑菌浓度以上 J，因此可获得满意的效 

果，且患者依从性较好。 

本项临床研究结果显示，总有效率：IrrI'分析试验 

组与对照组分别为 82．5％与 87．5％；PP分析两组分 

别为97。0％与92。l％；细菌清除率：PP／MBE分析两 

组分别为96．O％与96．7％。经统计学检验，莫西沙星 

和左氧氟沙星对治疗社区获得性肺炎的临床疗效和细 

菌学疗效无显著性差异(P>0．05)。药敏试验结果显 

示，莫西沙星对肺炎链球菌、肺炎克雷伯菌、阴沟肠杆 

菌等具有很高的敏感性。本项临床结果与文献报道相 

符 。 

本项研究中，与研究药物有关的不良反应发生率 

试验组与对照组均为20．0％，莫西沙星组临床不良反 

应主要表现为恶心、头痛、眩晕、皮疹、肝功能异常。对 

照组左氧氟沙星主要为恶心、眩晕、失眠、皮疹、肝功能 

异常。其不良反应大多为轻度一过性，继续用药或停 

药后缓解和改善，无严重不 良事件发生。莫西沙星组 

和左氧氟沙星组的不良事件发生率经统计学检验无显 

著性差异。临床研究中未发现心电图异常改变。 

本项临床研究通过对莫西沙星与左氧氟沙星随机 

对照治疗社区获得性肺炎的临床疗效、细菌学疗效和 

安全性的分析结果表明，莫西沙星注射液在治疗社区 

获得性肺炎中为安全、有效和使用方便的抗菌药物。 
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