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摘要摘要：：目的 评价依拉环素治疗复杂性腹腔感染（cIAI）的有效性和安全性。方法 采用计算机检索中国知网、维普、PubMed、Web of
Science、The Cochrane Library、ClinicalTrials. gov数据库中使用依拉环素（试验组）与碳青霉烯类抗菌药物（厄他培南钠、美罗培南，对照

组）治疗成人 cIAI的随机对照试验（RCT）中英文文献，检索时限为各数据库自建库起至 2024年 6月，使用 Cochrane 5. 1. 0版评价手

册评价纳入 RCT的质量，使用 Jadad 量表评价纳入文献的质量，使用 RevMan 5. 3 软件对治疗的有效性和安全性进行 Meta 分析。

结果 纳入 4篇文献（中文文献 1篇，英文文献 3篇），包含 5项研究，Jadad量表评分均为 5分。试验组在改良意向治疗（MITT）、微生

物学改良意向治疗（micro - MITT）、临床可评价和微生物可评价人群的结束治疗、疗效判断（TOC）和晚期随访访视时的临床治愈率与

对照组均相当（P > 0. 05）。试验组在 TOC 访视时的 micro - MITT 人群中对革兰阴性菌（含肠杆菌科细菌、大肠埃希菌、肺炎克雷伯菌

和非肠杆菌科细菌）、革兰阳性菌（含链球菌、粪肠球菌和屎肠球菌）及厌氧菌（含脆弱拟杆菌和多形拟杆菌）的清除率与对照组均相当

（P > 0. 05），对卵形拟杆菌的清除率显著低于对照组［OR = 0. 17，95%CI（0. 04，0. 72），P = 0. 02］。试验组患者药物相关不良事件发生

率［OR = 1. 63，95%CI（1. 23，2. 15），P = 0. 000 20］，胃肠道反应发生率［OR = 2. 80，95%CI（1. 83，4. 29），P < 0. 000 01］，恶心发生率

［OR = 8. 07，95%CI（3. 32，19. 63），P < 0. 000 01］均显著高于对照组；两组患者严重不良事件发生率、全因死亡率和呕吐发生率均相当

（P > 0. 05）。结论 依拉环素治疗成人 cIAI患者的临床疗效和微生物清除率（除卵形拟杆菌）与碳青霉烯类抗菌药物相当，但药物相

关不良事件尤其是恶心的发生率更高。

关键词关键词：：依拉环素；碳青霉烯类；复杂性腹腔感染；Meta分析；随机对照试验；有效性；安全性

Efficacy and Safety of Eravacycline in the Treatment of Complicated Intra - Abdominal
Infections：A Meta - Analysis

LYU Shan，GAO Qian，HE Juying，WANG Qian，CEN Jing
（The First Affiliated Hospital of Army Medical University，Chongqing，China 400038）

AbstractAbstract：：Objective To evaluate the efficacy and safety of eravacycline in the treatment of complicated intra - abdominal
infection（cIAI）. Methods Randomized controlled trials （RCTs） in both Chinese and English for eravacycline （the experimental
group） and carbapenems （ertapenem sodium，meropenem，the control group） in the treatment of adult cIAI in the CNKI，VIP，
PubMed，Web of Science，The Cochrane Library，ClinicalTrials. gov databases were searched from the inception of each database to
June 2024. The Cochrane Handbook（version 5. 1. 0） was used to evaluate the quality of the inclued RCTs，and the Jadad scale
was used to evaluate the quality of the included studies. RevMan 5. 3 software was used for Meta - analysis of efficacy and safety.
Results Four articles（one in Chinese and three in English） were included，including five studies. The Jadad scale score of four
articles was five points. The clinical cure rates at the end - of - treatment visit，test - of - cure（TOC） visit，and late follow -
up visit in the population of modified intent - to - treat（MITT），microbiological modified intent - to - treat（micro - MITT），

clinically evaluable（CE），and microbiologically evaluable（ME） in the experimental group were comparable to those in the control
group （P > 0. 05）. The clearance rates of Gram - negative bacteria （including Enterobacteriaceae，Escherichia coli，Klebsiella
pneumoniae，and non - Enterobacteriaceae），Gram - positive bacteria（including Streptococcus，Enterococcus faecalis，and Enterococcus
faecium），and anaerobic bacteria（including Bacteroides fragilis and Bacteroides thetaiotaomicron） in the micro - ITT population in
the experimental group were comparable to those in the control group during the TOC visit（P > 0. 05），and the clearance rate of
Bacteroides ovatus in the experimental group was significantly lower than that in the control group［OR = 0. 17，95 % CI（0. 04，
0. 72），P = 0. 02］. The incidence of drug - related adverse events ［OR = 1. 63，95%CI （1. 23，2. 15），P = 0. 000 2］，

gastrointestinal reactions［OR = 2. 80，95%CI（1. 83，4. 29），P < 0. 000 01］ and nausea［OR = 8. 07，95%CI（3. 32，19. 63），P <
0. 000 01］ in the experimental group were significantly higher than those in the control group. The incidence of serious adverse
events，all - cause mortality，and vomiting were comparable between the two groups（P > 0. 05）. Conclusion The clinical efficacy
and microbial clearance rate （except for Bacteroides ovatus） of eravacycline in the treatment of adult patients with cIAI are
comparable to those of carbapenems，but the incidence of drug - related adverse events（especially nausea）of eravacycline is higher.
Key wordsKey words：：eravacycline；carbapenems；complicated intra - abdominal infections；Meta - analysis；randomized controlled trials；efficacy；safety
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复杂性腹腔感染（cIAI）由腹腔内空腔脏器感染灶

穿透入腹膜腔引起，伴腹膜炎或腹腔内脓肿，进展迅速

且病情较重，常引发其他器官坏死等严重并发症，在重

症监护病房（ICU）患者中死亡率为21. 24%～29. 10%［1 - 2］。
cIAI常由多种病原菌混合感染所致，最常见的为革兰阴

性菌。近年来，多重耐药菌 -革兰阴性菌的检出率逐渐

升高。cIAI除适当的手术治疗外，还需进行及时、有效的

抗感染治疗，不合理的经验或目标抗感染治疗是导致

治疗失败率和死亡率升高的重要原因［3］。碳青霉烯类抗

菌药物是治疗多重耐药菌 -革兰阴性菌所致 cIAI的首

选药物。依拉环素是首个全合成的含氟四环素类抗菌

药物，于2023年被国家药品监督管理局（NMPA）批准用

于治疗 cIAI。依拉环素能特异性与细菌核糖体 30s亚基

结合，阻止氨基酰 tRNA与A位点联结，从而抑制肽链

延长，进而抑制细菌蛋白质合成［4］。体外研究表明，依拉

环素对革兰阴性菌（耐第 3代头孢菌素肠杆菌、耐碳青

霉烯肠杆菌、耐碳青霉烯鲍曼不动杆菌等）、革兰阳性

菌（耐青霉素肺炎链球菌、耐甲氧西林金黄色葡萄球

菌、耐万古霉素肠球菌等）、厌氧菌、非典型病原体等多

种细菌均有良好的抗菌活性［5］。依拉环素为单药治疗

cIAI的新选择。但目前仅有 2项［6 - 7］关于依拉环素治疗

cIAI的系统评价（均纳入相同的 3篇文献），且均未纳入

微生物清除率、具体消化道不良反应指标等。故本研究

中系统分析了依拉环素与碳青霉烯类抗菌药物对比治

疗 cIAI的有效性和安全性 ，以提供相应循证依据。现报

道如下。

1 资料与方法

1. 1 资料来源与检索策略

以“依拉环素”为中文检索词，以“eravacycline”
“carbapenems”“meropenem”“ertapenem”“intra - abdominal
infections”“randomized controlled trials”为英文检索词，

采用计算机检索中国知网、维普、PubMed、Web of Science、
The Cochrane Library、ClinicalTrials. gov 数 据 库 中 收

载的中英文文献。检索时限为各数据库自建库起

至 2024年6月。

1. 2 文献纳入与排除标准

纳入标准：研究类型为随机对照试验（RCT）；研究

对象符合2010年美国感染病协会（IDSA）联合美国外科

感染学会（SIS）制订的 cIAI诊断标准；年龄 > 18岁；试

验组接受依拉环素治疗，对照组接受碳青霉烯类抗菌

药物治疗，且两组基础治疗用药一致；结局指标包括有

效性指标［①临床治愈率，包括改良意向治疗（MITT）人

群（接受任何剂量研究药物的随机受试者），微生物学

改良意向治疗（micro - MITT）人群（MITT人群中至少有

1种基线细菌病原体的患者），临床可评价（CE）人群（接

受足够剂量，即至少治疗 3 d，给药剂量至少为计划的

80%受试药物，研究期间未使用其他抗菌药物，给药后

10～31 d进行临床治愈率评估的患者），微生物可评价

（ME）人群（为 CE人群的子群，指至少检出 1种对受试

药物敏感且出现微生物学应答基础分离株的临床可评

估患者）分别在治疗结束（EOT）、疗效判断（TOC）和晚

期随访（FU）时的临床治愈率；②微生物清除率，包括

micro - MITT人群在TOC访视时的微生物清除率］和安

全性指标［③药物不良事件发生率，分析在MITT人群

中的安全性］。

排除标准：重复发表；基础研究、动物实验、综述等

非临床研究及个案；文献数据有误或不完整。

1. 3 数据提取与文献质量评价

提取文献的第一作者姓名、发表时间、试验设计类

型、分组及样本量、给药方案、患者年龄、访视时间

（EOT，TOC，FU）、疗程和结局指标。参考 Cochrane
5. 1. 0版评价手册评价纳入RCT的质量［8］，评价结果分

别以低偏倚风险、偏倚风险未知、高偏倚风险表示；同

时，采用改良 Jadad量表，从随机序列的产生、随机化隐

藏、盲法、退出与失访这 4个方面逐篇进行文献质量评

价［9］，1～3分为低质量文献，4～7分为高质量文献。由

2名研究人员独立筛选及评价主题，做出最终决定，并

交叉核对。若有分歧，则讨论解决或由第 3名研究人员

判定。

1. 4 统计学处理

采用RevMan 5. 3软件进行Meta分析。计数资料采

用比值比（OR）及其 95%置信区间（95%CI）表示。通过

Q检验和 I2检验进行异质性检验，若P ≥ 0. 1且 I2 < 50%，

则采用固定效应模型分析；反之，则采用随机效应模型

分析。P < 0. 05为差异有统计学意义。

2 结果

2. 1 文献检索结果与纳入文献基本特征

初步检索获得文献 723篇，最终纳入 4篇［10 - 13］，包
括中文文献 1篇，英文文献 3篇，共 5项研究。文献筛选

流程见图1。纳入文献基本特征见表1。
2. 2 纳入文献质量评价

4篇文献均为高质量文献，Jadad量表评分均为5分；

均为随机、双盲、多中心研究（包括 3项多国多中心研

究），均描述了撤出或退出的数目和理由，且每篇文献

中所有评价指标均为低偏倚风险。纳入文献的偏倚风

险分析见图2和图3。
2. 3 Meta 分析

临床治愈率：1）MITT人群。共纳入 5项研究［10 - 13］，
各研究间均无统计学异质性（P > 0. 1且 I２ < 50%），故

采用固定效应模型分析。其中 4项研究［10 - 11，13］结果显
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I2 < 50%），故采用固定效应模型分析。其中 4项研

究［10 - 11，13］结果显示，在EOT和 FU访视时，试验组临床

治愈率与对照组均相当（P > 0. 05）；5项研究［10 - 13］结果

显示，在 TOC访视时，试验组临床治愈率与对照组相当

（P > 0. 05）。4）ME人群。共纳入 5项研究［10 - 13］，各研究

间均无统计学异质性（P > 0. 1且 I2 < 50%），故采用固定

效应模型分析。其中 4项研究［10 - 11，13］结果显示，在EOT
和 FU访视时，试验组临床治愈率与对照组均相当

（P > 0. 05）；5项研究［10 - 13］结果显示，在TOC访视时，试

验组临床治愈率与对照组相当（P > 0. 05）。详见表2。
微生物清除率：1）革兰阴性菌。共纳入3项研究［10 - 12］，

各研究间均无统计学异质性（P > 0. 05且 I２ < 50%），故

采用固定效应模型分析。其中 3项研究［10 - 12］结果显示，

试验组对革兰阴性菌（含肠杆菌科细菌、大肠埃希菌、肺炎

克雷伯菌）的清除率均与对照组相当（P > 0. 05）；2项研

究［11 - 12］结果显示，试验组对非肠杆菌科细菌的清除率

与对照组相当（P > 0. 05）。2）革兰阳性菌。共纳入2项研

究［11-12］，各研究间均无统计学异质性（P > 0. 1且I2 < 50%），

故采用固定效应模型分析。结果显示，试验组对革兰阳

性菌（含链球菌、粪肠球菌和屎肠球菌）的清除率均与

对照组相当（P > 0. 05）。3）厌氧菌。共纳入 2 项研

究［11-12］，各研究间均无统计学异质性（P > 0. 1且I2 < 50%），
故采用固定效应模型分析。结果显示，试验组对厌氧菌

（含脆弱拟杆菌和多形拟杆菌）的清除率均与对照组相当

（P > 0. 05），对卵形拟杆菌的清除率显著低于对照组

［OR = 0. 17，95%CI（0. 04，0. 72），P = 0. 02］。详见表3。

示，在 EOT和 FU访视时，试验组临床治愈率与对照组

均相当（P > 0. 05）；5项研究［10 - 13］结果显示，在 TOC访

视时，试验组临床治愈率与对照组均相当（P > 0. 05）。

2）micro - MITT人群。共纳入 4项研究［10 - 11，13］，各研究

间均无统计学异质性（P > 0. 1且 I2 < 50%），故采用固定

效应模型分析。其中3项研究［11，13］结果显示，在EOT和FU
访视时，试验组临床治愈率与对照组均相当（P > 0. 05）；

4项研究［11 - 13］结果显示，在TOC访视时，试验组临床治

愈率与对照组相当（P > 0. 05）。3）CE人群。共纳入 5项
研究［10 - 13］，各研究间均无统计学异质性（P > 0. 1且

检索获得文献（n = 723）：
PubMed（n = 294）；Web of Science（n = 369）；The Cochrane Library
（n = 29）；ClinicalTrials. gov（n = 13）；中国知网（n = 9）；维普（n = 9）

去重后获得文献（n = 437）

初筛后获得文献（n = 43）

最终纳入文献（n = 4）

去重（n = 286）

阅读题目和摘要初筛（n = 394）

通读全文后复筛（n = 39）

图1 文献筛选流程

Fig. 1 Flowchart of literature screening

表1 纳入文献基本特征

Tab. 1 Basic characteristics of included studies

第一作者及

发表年份

吕晓菊［10］2024
SOLOMKIN［11］2019
SOLOMKIN［12］2017
SOLOMKIN［13］2014

试验设计类型

随机、双盲、多中心

随机、双盲、多中心

随机、双盲、多中心

随机、双盲、多中心

样本量（试验组 /
对照组，例）

72 / 73
250 / 250
270 / 271
56 / 30
57 / 30

给药方案

试验组

依拉环素1 mg / kg，每12 h 1次

依拉环素1 mg / kg，每12 h 1次

依拉环素1 mg / kg，每12 h 1次

依拉环素1. 5 mg / kg，每12 h 1次

依拉环素1. 0 mg / kg，每12 h 1次

对照组

厄他培南钠1 g，每天1次

美罗培南1 g，每8 h 1次

厄他培南钠1 g，每天1次

厄他培南钠1 g，每天1次

厄他培南钠1 g，每天1次

年龄（X ± s，岁）

试验组

44. 8 ± 14. 9
50. 3 ± 17. 7
54. 9 ± 17. 1
43. 6 ± 18. 4
42. 1 ± 17. 2

对照组

44. 7 ± 15. 2
52. 3 ± 18. 3
55. 4 ± 16. 2
41. 8 ± 17. 6
41. 8 ± 17. 6

疗程

（d）
5～14
4～14
4～14
4～14
4～14

访视时间

EOT（h）
24
24

24
24

TOC（d）
25～31
25～31
25～31
10～14
10～14

FU（d）
38～50
37～51

28～42
28～42

结局

指标

①②③
①②③
①②③
①③
①③

注：EOT指治疗结束，TOC指疗效判断，FU指晚期随访。表2同。

Note：EOT refers to end - of - treatment，TOC refers to test - of - cure，FU refers to late follow - up（for Tab. 1 - 2）.

吕
晓

菊
［10］2024

低偏倚风险

偏倚风险未知

SOLOMKIN
［11］2019

SOLOMKIN
［12］2017

SOLOMKIN
［13］2014

图2 纳入文献的偏倚风险分析

Fig. 2 Bias risk of included studies

低风险 风险不清楚 高风险

图3 纳入文献的偏倚风险项目所占比例

Fig. 3 Proportion of bias risk items of included studies
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不良事件发生率：共纳入 5项研究［10 - 13］，各研究间

均无统计学异质性（P > 0. 1且 I2 < 50%），故采用固定效

应模型分析。5项研究［10 - 13］结果显示，试验组药物相关

不良事件发生率显著高于对照组［23. 11%比 15. 10%，

OR = 1. 63，95%CI（1. 23，2. 15），P = 0. 000 20］；试验组

全因死亡率与对照组相当［1. 00%比0. 15%，OR = 4. 11，

95%CI（0. 70，24. 24），P = 0. 120 00］；胃肠道反应发生

率显著高于对照组［12. 55% 比 4. 78%，OR = 2. 80，
95%CI（1. 83，4. 29），P < 0. 000 01］。亚组分析结果显

示，试验组恶心发生率显著高于对照组［6. 42%比

0. 62%，OR = 8. 07，95%CI（3. 32，19. 63），P < 0. 000 01］，

呕吐发生率与对照组相当［3. 71%比2. 77%，OR = 1. 30，
95%CI（0. 71，2. 36），P = 0. 850 00］。4项研究［11 - 13］结果

显示，试验组与对照组严重不良事件发生率相当

［OR = 1. 07，95%CI（0. 66，1. 73），P = 0. 78］。详见表4。
表4 两组患者在MITT人群中不良事件发生率的Meta分析结果

Tab. 4 Meta - analysis of the incidence of adverse events in the
MITT population between the two groups

项目

药物相关不良事件

全因死亡率

严重不良事件

胃肠道反应

恶心

呕吐

例数（发生例数 /总例数）

试验组

162 / 701
7 / 701
39 / 629
88 / 701
45 / 701
26 / 701

对照组

98 / 649
1 / 649
34 / 577
31 / 649
4 / 649
18 / 649

异质性

P值

0. 80
0. 98
0. 65
0. 97
0. 87
0. 54

I2（%）

0
0
0
0
0
0

OR（95%CI）
1. 63（1. 23，2. 15）
4. 11（0. 70，24. 24）
1. 07（0. 66，1. 73）
2. 80（1. 83，4. 29）
8. 07（3. 32，19. 63）
1. 30（0. 71，2. 36）

Z值

3. 40
1. 56
0. 28
4. 74
4. 61
0. 40

P值

0. 000 20
0. 120 00
0. 780 00

< 0. 000 01
< 0. 000 01
0. 850 00

2. 4 发表偏倚

由于相关文献数量均偏少，发表偏倚的判断价值

不大，故未采用倒漏斗图进行偏倚风险评估。

3 讨论

依拉环素因其广谱体外抗菌活性及临床耐药菌治

疗药物选择的局限性，可能导致其在临床实践中的过

度使用，故探讨依拉环素和碳青霉烯类抗菌药物治疗

cIAI的有效性和安全性具有重要意义。

有效性：本研究结果显示，试验组在MITT，micro -MITT，
CE，ME人群的EOT，TOC，FU时的临床治愈率与对照组

均相当（P > 0. 05）；试验组在 TOC时的micro - MITT人
群中对革兰阴性菌（含肠杆菌科细菌、大肠埃希菌、肺

炎克雷伯菌和非肠杆菌科细菌）、革兰阳性菌（含链球

菌、粪肠球菌和屎肠球菌）及厌氧菌（含脆弱拟杆菌和

多形拟杆菌）的清除率与对照组均相当（P > 0. 05），但

对卵形拟杆菌的清除率显著低于对照组（P < 0. 05）。表

明依拉环素治疗 cIAI的疗效与碳青霉烯类抗菌药物相

当，这与文献［6 - 7］的研究结果一致。近年来的研究表

明，革兰阴性菌（尤其是肠杆菌目细菌）的耐药率偏高，

如大肠埃希菌和肺炎克雷伯菌对头孢噻肟（或头孢曲

松）的耐药率分别为 51. 7%和 42. 5%［14］。有研究表明，

依拉环素在产超广谱 β内酰胺酶（ESBL）病原体患者中

的临床治愈率为 100%，在产 ESBL肠杆菌科患者中高

达 87. 5%［15］。最新的RCT显示，在中国成人cIAI患者中，

与厄他培南相比，依拉环素具有良好的临床疗效与微生

表2 两组患者在不同人群中临床治愈率的Meta分析结果

Tab. 2 Meta - analysis of clinical cure rate in different popula⁃
tions between the two groups

人群

MITT

micro - MITT

CE

ME

访视时间

EOT
TOC
FU
EOT
TOC
FU
EOT
TOC
FU
EOT
TOC
FU

例数（治愈例数 /总例数）

试验组

399 / 432
615 / 702
366 / 432
266 / 287
456 / 507
245 / 287
388 / 401
584 / 617
359 / 384
305 / 318
466 / 499
279 / 305

对照组

361 / 379
583 / 647
339 / 380
245 / 259
433 / 485
229 / 259
358 / 363
560 / 589
323 / 346
282 / 287
458 / 482
257 / 278

异质性

P值

0. 17
0. 45
0. 47
0. 82
0. 83
0. 83
0. 60
0. 63
0. 35
0. 60
0. 61
0. 31

I2（%）

40
0
0
0
0
0
0
0
9
0
0
16

OR（95%CI）
0. 60（0. 33，1. 09）
0. 79（0. 56，1. 11）
0. 72（0. 47，1. 10）
0. 71（0. 35，1. 45）
1. 10（0. 73，1. 65）
0. 82（0. 49，1. 36）
0. 46（0. 17，1. 25）
0. 92（0. 55，1. 53）
1. 12（0. 62，2. 02）
0. 45（0. 17，1. 22）
0. 74（0. 43，1. 27）
1. 01（0. 55，1. 84）

Z值

1. 67
1. 36
1. 53
0. 94
0. 43
0. 78
1. 52
0. 33
0. 39
1. 57
1. 10
0. 02

P值

0. 09
0. 18
0. 13
0. 35
0. 67
0. 43
0. 13
0. 74
0. 70
0. 12
0. 27
0. 99

注：MITT为改良意向治疗，micro - MITT为微生物改良意向

治疗，CE为临床可评价，ME为微生物改良可评价。

Note：MITT refers to modified intention - to - treat，micro -
MITT refers to microbiological modified intent - to - treat，CE refers
to clinically evaluable，and ME refers to microbiologically evaluable.
表3 两组患者在TOC访视时micro - MITT人群中微生物

清除率的Meta分析结果

Tab. 3 Meta - analysis of microbial clearance rates in the micro -
MITT population at the TOC visit between the two groups

病原体

革兰阴性菌

肠杆菌科细菌

大肠埃希菌

肺炎克雷伯菌

非肠杆菌科细菌

革兰阳性菌

链球菌

粪肠球菌

屎肠球菌

厌氧菌

脆弱拟杆菌

卵形拟杆菌

多形拟杆菌

例数（发生例数 /总例数）

试验组

321 / 368
296 / 342
241 / 276
41 / 44
73 / 82
209 / 239
110 / 125
45 / 54
38 / 45
187 / 216
72 / 84
32 / 43
50 / 56

对照组

343 / 381
317 / 354
262 / 292
45 / 53
60 / 64
203 / 227
100 / 114
47 / 54
48 / 53
198 / 218
73 / 80
43 / 45
47 / 53

异质性

P值

0. 67
0. 58
0. 4
0. 43
0. 31
0. 68
0. 23
0. 56
0. 55
0. 86
0. 49
0. 37
0. 74

I2（%）

0
0
0
0
5
0
30
0
0
0
0
0
0

OR（95% CI）

0. 76（0. 48，1. 19）
0. 75（0. 47，1. 20）
0. 79（0. 47，1. 33）
2. 21（0. 61，7. 98）
0. 54（0. 16，1. 85）
0. 81（0. 46，1. 44）
1. 02（0. 47，2. 22）
0. 67（0. 22，2. 02）
0. 48（0. 13，1. 73）
0. 65（0. 35，1. 19）
0. 58（0. 22，1. 54）
0. 17（0. 04，0. 72）
1. 10（0. 33，3. 65）

Z值

1. 19
1. 20
0. 88
1. 21
0. 98
0. 71
0. 04
0. 70
1. 13
1. 40
1. 10
2. 40
0. 15

P值

0. 23
0. 23
0. 38
0. 23
0. 33
0. 48
0. 96
0. 48
0. 26
0. 16
0. 27
0. 02
0. 88
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物清除效果［10］。可见，依拉环素治疗cIAI的有效性良好。

安全性：本研究结果显示，试验组患者的药物相关

不良事件、胃肠道反应（含恶心）发生率均显著高于对

照组（P < 0. 05）；两组患者严重不良事件发生率、全因死

亡率和呕吐发生率均相当（P > 0. 05）。分析原因，胃肠道

相关不良反应是四环素类抗菌药物最常见的不良反应，

包括恶心、呕吐、腹部不适、上腹痛等。但有研究认为，依

拉环素的胃肠道反应（尤其是恶心）发生率较替加环素

低［16］。此外，一项抗菌药物治疗 cIAI的网状Meta分析结

果显示，依拉环素因不良事件停药的发生率低于替加环

素［17］。另有研究对替加环素全因死亡率的汇总分析表

明，使用替加环素会增加死亡风险［18］。上述研究与本研

究结果不一致，需进一步探讨依拉环素的安全性。此外，

针对依拉环素的不良事件信号挖掘提示，依拉环素仅在

检查指标（如血纤维蛋白原降低）和血管系统（如静脉

炎）有阳性信号［19］。该药常用于多重耐药的严重感染者，

患者病情危重，临床需密切关注其可能出现与替加环素

类似的血纤维蛋白原降低的安全性问题，应定期监测患

者的凝血功能指标，若有明显异常应及时停药［20］。同时，

该药有引起血淀粉酶和血脂肪酶升高的报道，临床使用

中如怀疑出现胰腺炎，应立即停药［21］。
综上所述，依拉环素治疗成人 cIAI患者的临床疗

效和微生物清除率（除卵形拟杆菌）与碳青霉烯类抗

菌药物相当，但药物相关不良事件（特别是恶心）的发

生率更高。但本研究中纳入研究较少；未根据疾病的严

重程度评估依拉环素治疗 cIAI的有效性；未评估依拉环

素对每个特定病原菌特别是耐药病原菌的体外活性和

体内疗效间的相关性。因此，未来需更大样本量的真实

世界研究来验证本研究的结论，以评估依拉环素治疗 cI⁃
AI的有效性和安全性，为临床提供更客观、合理的循证

证据。
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