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利福喷丁每日疗法治疗肺结核$一项随机%剂量范围探索的临床试验
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背景
!

利福喷丁相对于利福平具有更长的半衰期及更

低的最低抑菌浓度.前期研究提示#利福喷丁在小鼠模型的

抗结核治疗中具有很强的药物活性#但其在人体内的最佳使

用剂量及方法尚不是很清楚.

目的
!

本研究团队进行了一项随机-部分双盲的药物剂

量性研究'本临床试验注册号!

D<L%%)(0)/(

)#以确定利福

喷丁每日疗法在治疗肺结核患者时人体的耐受性-安全性及

其抗菌活性.

方法
!

分别选取痰涂片阳性的成年肺结核患者
''0

例#

分为
0

组!强化期'前
;

周)分别给予每日剂量为
$%

-

$8

-

/%2

7

"

P

7

的利福喷丁#以及给予每日剂量
$%2

7

"

P

7

的利福

平'其中利福喷丁每日剂量
$%

-

$8

-

/%2

7

"

P

7

组#分别为
;:

例-

;$

例-

;$

例,利福平每日剂量
$%2

7

"

P

7

组
;8

例),同时

联合异烟肼-吡嗪酰胺-乙胺丁醇进行化疗.其主要的耐受

观察节点为中断治疗,其主要的疗效观察节点为强化期结束

后痰菌阴转.

结果
!

在强化期完成阶段#采用固体培养基检测痰菌#

结果每日服用利福平组的患者#痰菌阴转率为
;$&'G

,与服

用不同利福喷丁每日剂量组比较#

$%2

7

"

P

7

组的阴转率为

(/&8G

'

!b%&%(:

)-

$82

7

"

P

7

组的阴转率为
;(&0G

'

!b

%&/(

)-

/%2

7

"

P

7

组的阴转率为
(0&:G

'

!b%&%0(

).在液

体培养基中#每日服用利福平组患者痰菌阴转率为
8)&'G

#

与服用不同利福喷丁每日剂量组比较#

$%2

7

"

P

7

组的阴转

率为
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'
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$82

7

"

P

7

组的阴转率为
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组的阴转率为
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在强化期结束阶段#在血药浓度
.

时间曲线下#每日服用高浓

度利福喷丁的患者#其痰菌阴转率明显比每日服用利福平

高.排除细菌学因素'其痰培养结核分枝杆菌不生长或者初

始耐药等)#各组患者的中断率比较相似'利福平组
;&/G

,

利福喷丁
$%

-

$8

-

/%2

7

"

P

7

组分别为
'&0G

-

/&8G

及

:&0G

).

结论
!

每日利福喷丁疗法是安全的#且患者具有良好的

耐受性.在强化期阶段#高浓度的利福喷丁具有较强的杀菌

效果.每日高浓度利福喷丁疗法是否能缩短抗结核疗程#使

其疗程少于
)

个月#有待于进一步研究.

同济大学附属上海市肺科医院结核病临床研究中心

上海市结核!肺"重点实验室

楼海 编译
!

孙勤 审校

'收稿日期!

/%$).$%.%(

)

'本文编辑!薛爱华)

$

:%(

$

中国防痨杂志
/%$)

年
$$

月第
';

卷第
$$

期
!

<=#->?-@#@ABC59

#

D"EC2BC5/%$)

#

F"4&';

#

D"+$$


