
滑肌有抑制或解痉作用，双向调节免疫功能，提高机体耐缺氧

能力; 生姜的乙醇提取液能直接兴奋心脏，对血管运动中枢有

兴奋作用等。全方共奏温中补虚、和里缓急之功，药症相符。
现代研究表明，中药会直接或通过影响胃肠激素的分泌间接

调节胃肠功能乃至全身的机能状态，基于中药治疗的多环节、
多靶点作用机理，同时通过影响胃肠激素水平而进一步促进

胃正向蠕动，促进胃排空; 并可能通过脑肠轴起作用，调节神

经、激素水平等，改善心理障碍，使临床症状明显改善; 体现了

中医辨证论治和整体调节的优势。本研究显示，参芪建中散

作为单药治疗 EPS，通过 3 个月和、6 个月的随访观察发现治

疗效果较好且安全。临床上腹痛控制有效率与经典药物马来

酸曲美布汀比较，差异无统计学意义，说明参芪建中散治疗
EPS 作用不逊于马来酸曲美布汀等西药。胃电图是无创性检

查，通过上腹部胃体表投影位置记录胃电活动，胃电参数作为

胃电图的记录内容，反映的是机体胃的运动状态，空腹胃电与

消化期胃电的周期兴奋相关，餐后胃电幅值水平则反映了胃

的排空功能。胃电活动的产生虽然是肌源性的，但亦受到神

经体液因素的调节〔7〕。在随访中可以发现胃电图异常节律
( 异常率) 随着治疗时间延长出现减少的趋势，这一现象与患

者临床上腹痛发作减少具有一致性。在不良反应方面，研究

组中 1 例出现轻微不良反应，与对照组亦无显著差异。

综上所述，参芪建中散对上腹痛综合征脾胃虚寒证疗效

肯定，耐受性好，较传统汤剂服药更方便，是一种有效且安全

的治疗措施。但本次研究样本有限，随访时间较短，尚需要大

量高质量的临床试验研究对其有效和安全性加以证实。
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注射用法罗培南钠治疗泌尿系统感染的临床研究
段露清1，张燕林1，林 菁2，翁绳美2 ( 1. 厦门大学附属第一医院 厦门 361003; 2. 福建医科大学药学院 福州

350004)

摘要: 目的 评价注射用法罗培南钠治疗泌尿系统感染的有效性和安全性。方法 采用随机、盲法、平行对照临床研究，以注射用亚胺培南 /

西司他丁钠为对照。结果 纳入全分析集( FAS) 的病例 39 例，比较两组临床治愈率、细菌清除率和不良反应发生率，差异均无统计学意义。

结论 注射用法罗培南钠治疗泌尿系统感染安全有效，与注射用亚胺培南 /西司他丁钠相近。

关键词:注射用法罗培南钠;泌尿系统感染; 细菌感染;临床研究
中图分类号: Ｒ969. 4; Ｒ927. 12 文献标识码: B 文章编号: 1006-3765( 2014) -09-0554-0088-03

法罗培南是一种非典型的 β-内酰胺抗生素，属于青霉烯

类的衍生物，对需氧 G + 菌、需氧 G － 菌及厌氧菌具有广泛抗

菌作用，对各种细菌产生的 β-内酰胺酶稳定，在呼吸道、泌尿

道、妇产科、儿科以及皮肤感染上已取得了良好的效果〔1〕。
本研究采用随机盲法，以注射用亚胺培南 /西司他丁钠为对

照，评价注射用法罗培南钠治疗急性细菌性中-重度泌尿系统

感染的临床有效性和安全性。
1 资料与方法

1. 1 试验设计 注射用法罗培南钠按新药化学药品第二类

管理。本试验为随机、盲法、平行对照临床研究，利用 SAS 统

计软件对受试者进行随机编号，按照试验组与对照组 3∶ 1 的

比例分配病例数。本中心分配例数为试验组 30 例，对照组
10 例。试验方案经伦理委员会批准。
1. 2 入选标准 所有受试者均经临床症状、体征、实验室及

细菌学检查确诊为急性细菌性中-重度泌尿系统感染，需要进

行抗菌药物治疗者( 细菌培养阳性率 50% 以上) ，入选前 48h

尚未用过有效抗菌药物，或曾用过抗菌药物但仍有明显的感

染指征且入选时细菌培养阳性，患者同意参加本试验，并签署

知情同意书。
1. 3 试验方法 试验组给予注射用法罗培南钠( 山东新时代

药业有限公司生产，规格: 0. 1g /支) 每日 3 次，每次 0. 2g，加入
0. 9%氯化钠注射液 100mL，静脉滴注，滴注时间 30 ～ 60min。
对照组给予注射用亚胺培南 /西司他丁钠( 印度兰伯西实验

室有限公司生产，1. 0g /支) ，每日 3 次，每次 1. 0g，加入 0. 9%
氯化钠注射液 100mL，静脉滴注，滴注时间 30 ～ 60min。两组

疗程均规定为 7 ～ 14d，最短疗程不少于 5d( 视病情和病种而

异) 。
1. 4 观察项目 试验期间逐日观察患者的症状、体征变化及

不良事件，并将观察结果记录入病例报告表中。于给药前、给
药结束后第一日，治疗结束后第七 ～ 十天各查 1 次血常规、尿
常规、肝、肾功能、心电图。给药前育龄妇女做妊娠试验。微

生物学检查: 给药前、治疗结束后第一天，治疗结束后第七 ～
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十天各查 1 次。分离出致病菌后，纸片法测定细菌对法罗培

南、亚胺培南、头孢吡肟、哌拉西林 /他唑巴坦、头孢派酮 /舒巴

坦纸片的敏感性。
1. 5 疗效判断标准 临床疗效按临床治愈和临床无效进行

判定。细菌学疗效按病原菌清除、假定清除、未清除、假定未

清除、部分清除、替换、再感染和定植八级评定。
1. 6 安全性评价 对于临床试验中出现的不良事件应进行

详细记录，并对其进行关联性评价。根据国家《药品不良反

应报告和监测管理办法》，按不良反应 /事件分析的 5 条标准

将关联性评价分为肯定、很可能、可能、可能无关、待评价、无
法评价 6 级。前 3 级列为不良反应，统计不良反应的发生率。

1. 7 统计学方法 采用 SPSS 19. 0 统计软件进行数据的统

计处理。对定量指标的描述采用例数、均数、标准差。计量资

料进行两组独立样本间 t 检验。对计数资料进行四格表资料

的卡方检验，因样本量小，选择 Fisher 确切概率法，以 P ＜
0. 05 作为有显著性统计学意义。
2 结果

2. 1 试验入组情况 本次试验共入组 40 例受试者，其中 1
例因筛选成功后未用药予以剔除，共完成 FAS 病例 39 例( 试

验组 30 例，对照组 9 例) 。两组入选受试者治疗前一般临床

资料比较差异均无统计学意义( P ＞ 0. 05) ( 见表 1) 。

表 1 两组受试者一般资料比较

一般资料 试验组 对照组 统计量 P 值

FAS 例数( 例) 30 9 － － － －

性别( 男 /女) 4 /26 1 /8 － － P = 1. 000*

年龄( 岁，x ± s) 37. 43 ± 13. 45 39. 44 ± 12. 24 t = 0. 401 P = 0. 691

体重( kg，x ± s) 53. 00 ± 7. 23 54. 00 ± 11. 25 t = 0. 317 P = 0. 753

病情严重程度( 中 /重) 5 /25 0 /9 － － P = 0. 318*

伴随疾病( 有 /无) 6 /24 3 /6 － － P = 0. 406*

血压( 正常 /高血压) 30 /0 9 /0 － － － －

既往史( 有 /无) 0 /30 0 /9 － － － －

过敏史( 有 /无) 0 /30 0 /9 － － － －

疗前评分( x ± s) 14. 27 ± 3. 47 15. 22 ± 2. 77 t = 0. 754 P = 0. 456

注: * 采用的是 Fisher 确切检验法

2. 2 临床疗效 两组受试者临床疗效比较 试验组临床治

愈 28 例，无效 2 例，临床治愈率为 93. 3%，对照组临床治愈 8
例，无效 1 例，临床治愈率为 88. 9%，差异无统计学意义( P =
0. 556 ＞ 0. 05) 。
2. 3 细菌学疗效 39 例病例中共分离出 22 株致病菌，试验

组与对照组细菌阳性率分别为 60. 0% ( 18 /30) 与 44. 4% ( 4 /
9) ( P = 0. 456 ＞ 0. 05) ，细菌清除率分别为 88. 9% ( 16 /18 ) 与
100. 0% ( 4 /4) ( P = 1. 00 ＞ 0. 05 ) ，差异均无统计学意义。两

组均无再感染病例( 见表 2) 。

表 2 分离 22 株致病菌分布情况及细菌清除率比较

细菌名称
试验组 对照组

株数 清除 未清 替换 株数 清除 未清 替换

大肠埃希菌 15 14 1 0 3 3 0 0

肺炎克雷伯氏菌 1 1 0 0 0 0 0 0

腐生葡萄球菌 0 0 0 0 1 1 0 0

奇异变形杆菌 1 1 0 0 0 0 0 0

阴沟肠杆菌 1 0 1 0 0 0 0 0

细菌合计( 株) 18 4

细菌阳性率( % ) 60. 0 44. 4 P = 0. 465

细菌清除率( % ) 88. 9 100. 0 P = 1. 000

2. 4 安全性评价 30 例试验组病例中发生不良反应 3 例，

表现为恶心呕吐 1 例、血小板升高 2 例，不良反应发生率为
10. 0% ( 3 /30) 。9 例对照组受试者未发生不良反应。试验组

与对照组不良反应发生率比较差异无统计学意义( P = 1. 000
＞ 0. 05) 。上述不良反应均未影响疗程，且不良反应均为轻

度，随访均恢复正常。试验期间无严重不良事件发生。
3 讨论

法罗培南是日本 DEAI7GK 公司开发的青霉烯类抗生素，

是青霉烯类中唯一既可口服又可注射的抗生素。法罗培南属

β-内酰胺类，其特点是青霉烯环上的 3 位被四氢呋喃基所取

代，为非酯原型吸收型药物，对 β-内酰胺酶高度稳定，耐药菌

株少〔2，3〕。法罗培南主要是通过抑制细菌细胞壁上青霉素结

合蛋白的合成，导致细菌胞壁缺损，菌体膨胀，细菌胞浆渗透

压改变和细胞溶解，从而达到抗菌杀菌作用〔4〕。
法罗培南对除绿脓杆菌外的需氧及厌氧 G + 菌、G － 菌均

显示抗菌活性，尤其对金葡球菌、粪肠球菌等 G + 菌及脆弱类

杆菌等厌氧菌的抗菌作用优于头孢替安、头孢特仑、头孢克肟

及头孢克洛等现有口服头孢菌素。对葡萄球菌属、链球菌属、
流感杆菌、淋球菌、卡他布兰汉球菌等许多 G + 菌及 G － 菌的

抗菌活性等同于或优于上述口服头孢菌素及阿莫西林等。对
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产生质粒介导及染色体介导 β-内酰胺酶的多种细菌显示出

均衡的活性。与对照的 β-内酰胺类药物相比，对厌氧菌抗菌

活性卓越。本品对各种病原菌引起的感染均有效，但抗绿脓

杆菌作用 弱，对 变 形 杆 菌 属 活 性 不 及 头 孢 替 安 及 头 孢 克

洛〔5〕。国外多项研究表明，法罗培南治疗社区获得性呼吸系

统感染及复杂性尿路感染取得良好的临床疗效〔6，7〕。
本试验结果显示，应用注射用法罗培南钠与注射用亚胺

培南 /西司他丁钠随机盲法对照治疗急性中-重度泌尿系统感

染，两组临床治愈率分别为 93. 3% 和 88. 9%，细菌清除率分

别为 88. 9%与 100. 0%，试验组和对照组的临床疗效和细菌

学疗效比较无显著性差异，两组不良反应发生率经统计学处

理无显著性差异，与文献报道一致〔8〕。
试验结果表明，注射用法罗培南钠治疗急性中-重度泌尿

系统感染疗效确切，不良反应少，具有临床应用价值。
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红花黄色素在缺血性心脏病术中应用的观察
鄢 琳( 福建省第二人民医院药剂科 福州 350003)

摘要: 目的 评价缺血性心脏病患者手术中应用红花黄色素治疗对术中病人的影响的研究。方法 选择 40 例术前缺血性心脏病患者，随机

分成对照组和观察组，各 20 例。观察组手术中使用红花黄色素氯化钠注射液，对照组不使用任何药品，出现相应表现做相关处理。结果 对照
组治疗总有效率为 30%，观察组治疗患者效率为 85%，两组比较差异有统计学意义 P ＜ 0. 01，观察组血浆粘度指标较对照组改善明显，两组比较

差异有统计学意义 P ＜ 0. 05。结论 红花黄色素在缺血性心脏病人患者术中的应用具有稳定和改善心脏功能的作用，安全性好，低副作用的优
势，提高了缺血性心脏病人手术的有效安全性，确保手术进行。

关键词:红花黄色素;手术中;缺血性心脏病
中图分类号: Ｒ969. 4 文献标识码: B 文章编号: 1006-3765( 2014) -09-0538-0090-02

红花黄色素的临床治疗报到不少，其药品特点多用在治

疗稳定性心绞痛、脑梗、抗肿瘤等方面，应用于缺血性心功能

不全病人手术中尚属首次。我院就研究观察报告如下。
1 资料与方法

1. 1 一般资料 选择我院 2012 年 1 月至 2013 年 12 月的 40
例缺血性心功能不全，拟行四肢、腹部胃肠、子宫、泌尿系统手

术患者作为研究对象。ASA 评级:Ⅱ-Ⅳ级，诊断均符合 WHO
的标准。随机分成对照组和观察组各 20 例。对照组中男 11
例，女 9 例，中位年龄 69. 5 岁，平均手术时 2. 52h。心功能分

级Ⅱ级 8 例，Ⅲ级 8 例，Ⅳ级 4 例，血浆粘度( 1. 89 ± 0. 50) mPa
·s － 1。观察组中男 15 例，女 5 例，中位年龄 73. 5 岁，平均手

术时间 3. 03h，心功能分组Ⅱ级 6 例，Ⅲ级 9 例，Ⅳ级 5 例，血

浆粘度( 1. 92 ± 0. 32 ) mPa·s － 1。两组均有不同程度的高血

压和心律不齐。
1. 2 方法 两组患者均未使用术前用药，采用麻醉方式( 见

表 1) 。
观察组病例入手术室，测定血压脉搏，SpO2 心电后，先行

麻醉，实施完麻醉病人平卧后 10min，开始静脉点滴红花黄色

素氯化钠注射液，速度每分钟 20 滴，持续 10min 后按照病人

的血压、心率的增减决定快慢，每公斤体重 1. 6mg，总量在

100mg 以内，持续点滴给药。对照组病人麻醉后不使用任何

药品，术中按患者情况对症处理，血压高用硝酸甘油或乌拉地

尔静注降压，心律不齐用艾司络尔，利多卡因，或胺碘酮，心律

过缓用阿托品静注。

表 1 两组病人手术部位及麻醉方式 n( % ) ( x ± s)

n 四肢手术( % ) 胃肠( % ) 泌尿( % ) 子宫( % )
麻醉方式

全麻( % ) N 阻麻醉( % ) 腰硬麻( % )

观察组 20 6( 30) 5( 25) 1( 5) 8( 40) 5( 25) 3( 15) 12( 60)

对照组 20 8( 40) 3( 15) 2( 10) 7( 35) 3( 15) 5( 25) 12( 60)

注: 两组比较无显著意义

1. 3 观察指标 连续严密监测术前术中患者 HP、SBP、DBP、 SPO2 等各项指标。严密评定红花黄色素使用后疗效的有效
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