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头孢地尼与阿莫西林克拉维酸钾治疗儿童
急性中耳炎的临床观察

杨摇 丽,艾文彬,罗摇 琴

(南华大学附属第二医院耳鼻咽喉科,湖南 衡阳 421001)

摘摇 要:摇 目的摇 比较头孢地尼与阿莫西林克拉维酸钾治疗儿童急性中耳炎(AOM)的疗效、用药依从性、安全

性差别。 摇 方法摇 对 2011 年 1 月 ~ 2012 年 12 月资料完整的分别使用头孢地尼(日剂量 7. 0mg / kg,每日 2 次,连续

服用 5 天,91 例)或阿莫西林克拉维酸钾(日剂量 13. 3mg / kg,每日 2 次,连续服用 10 天,110 例)治疗的 AOM 患儿

进行回顾性分析。 根据患儿临床症状与体征是否恢复评定疗效,比较两种药物对儿童 AOM 的疗效、药物依从性及

安全性。 摇 结果摇 头孢地尼组完成疗程的病例 90 例(106 耳),治疗 7 ~ 9 天时有效率为 98. 11% (104 / 106 耳);阿
莫西林克拉维酸钾组完成疗程的病例 95 例(106 耳),治疗 12 ~ 14 天时有效率为 90. 57% (96 / 106 耳)。 头孢地尼

组疗效明显高于阿莫西林克拉维酸钾组,差异具有显著统计学意义(P < 0. 05)。 两组共有 16 例患儿药物依从性差

未完成疗程,其中头孢地尼组 1 例,用药依从性为 98. 9% (90 / 91);阿莫西林克拉维酸钾组 15 例,用药依从性为

86郾 4% (95 / 110),两组比较有显著性差异(P < 0. 05);两组共有 6 例患儿出现不良反应,包括皮疹、腹泻及恶心反

应;其中头孢地尼组 2 例,不良反应发生率为 2. 2% (2 / 91);阿莫西林克拉维酸钾组 4 例,不良反应发生率为 3. 6%
(4 / 110);两组比较无显著性差异(P > 0. 05)。 摇 结论摇 与阿莫西林克拉维酸钾 10 天疗法相比,头孢地尼 5 天疗法

药效、用药依从性均较好,不良反应少而轻微,是短程治疗儿童 AOM 的一个很好选择。
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Observation of Cefdinir with Amoxicillin / Clavulanatein in
Treatment of Children Acute Otitis Media
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(Department of otorhinolaryngology,The Second Affiliated Hosptial,University of South China,

Hengyang 421001,China)

Abstract:摇 Objective摇 To compare the efficacy,safety,compliance difference of cefdinir and amoxicillin / clavulanate
in treatment of children with acute otitis media(AOM). 摇 Methods摇 201 cases (232 ears) with AOM who received either
cefdinir particles (daily dose of 7mg / kg / d,divided two times daily for 5 days) or amoxicillin / clavulanate(daily dose of
13. 3 mg / kg,divided two times daily for 10 days) treatment from 2011 January to 2012 December were reviewed retrospec鄄
tively. According to the clinical symptoms and signs recovery,compare the efficacy,drug compliance and safety differences
of two groups. 摇 Results摇 At the end of treatment,104 ears were cured or improved (104 / 106,98. 11% ) in the cefdinir
group,while in the amoxicillin / clavulanate group 96 ears were cured or improved (96 / 106,90. 57% ). Cefdinir was signifi鄄
cantly better than amoxicillin / clavulanate in efficacy (P < 0. 05). Totally 16 cases had poor medication adherence,1 case in
the cefdinir group,other 15 cases in the amoxicillin / clavulanate group. The medication compliance of the Cefdinir group was
98. 9% (90 / 91),amoxicillin / clavulanate group was 86. 4% (95 / 110),there was significant difference between two groups
(P < 0郾 05). Totally 6 cases appeared adverse reactions,including skin rash,diarrhea and nausea,2 cases in the cefdinir
group,other 4 cases in the amoxicillin / clavulanate group. The rate of adverse reaction in the Cefdinir group was 2. 2% (2 /
91),the amoxicillin / clavulanate group 3. 6% (4 / 110),two groups had no significant difference (P > 0. 05). 摇 Conclusion
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5鄄day oral cefdidir treatment was significantly better than 10鄄day oral amoxicillin / clavulanate treatment for children acute o鄄
titis media in efficacy、medication adherence and safety,it seems to be a better choice of short treatment.

Key words:摇 cefdinir;摇 amoxicillin / clavulanate;摇 acute otitis media;摇 children

摇 摇 急性中耳炎(acute otitis media,AOM)是儿童常

见病之一,在学龄前儿童中发病率为 50% ~ 85% [1]。
其中,70% ~80%的 AOM 是由呼吸道细菌感染引起。
AOM 首位病原细菌是肺炎链球菌 (约占 40% ~
50%),其次是不定型流感嗜血杆菌、卡他莫拉菌、金
黄色葡萄球菌、厌氧菌等[2]。 AOM 是小儿呼吸道感

染中使用抗生素指征最强的疾病。 但由于抗生素的

广泛应用及滥用,病原菌耐药性发生改变,以往常用

的第一代头孢菌素(头孢拉定、头孢唑啉)及青霉素 G
对 AOM 临床治疗的疗效并不满意。 喹诺酮类药物虽

然有一定疗效,因其影响儿童生长发育不能用于儿

童。 且专家主张阿奇霉素和克拉霉素仅适用于对青

霉素致变态反应的 AOM 和急性分泌性中耳炎患者。
另外,由于儿童对药物的依从性差而大大地影响疗效

也是医生深感困惑的难题。 因此合理用药、医生选择

正确的药物治疗方案和患者良好的依从性是 AOM 诊

疗中的核心问题[3]。 本文对本院 2011 年 1 月 ~ 2012
年 12 月分别使用头孢地尼或阿莫西林克拉维酸钾治

疗的 AOM 患儿进行回顾性分析,比较两种药物对儿

童 AOM 的疗效、用药依从性及安全性,现报告如下。

1摇 资料与方法

1. 1摇 一般资料

摇 摇 回顾性分析我院于 2011 年 1 月 ~2012 年 12 月诊

治的 201 例 AOM 患儿(232 耳)。 患儿年龄 8 个月 ~10
岁,平均 5. 1 岁。 AOM 患儿中,双耳发病 31 例,右耳发

病 87 例,左耳发病 83 例。 头孢地尼治疗组为 91 例

(108 耳),阿莫西林克拉维酸钾治疗组 110 例(124
耳)。 两组患儿年龄、性别等一般资料及治疗前各种临

床表现阳性率接近,经检验(P >0郾 05),具可比性。
1. 2摇 诊断标准[4,5]

AOM 临床症状与体征检查内容包括听力下降、
耳痛、耳闷、发热、鼓膜充血内陷等。 具体包括:(1)
在 4 天之内有耳痛、听力下降、耳闷胀感、眩晕等症

状;(2)其他相关症状,如体温 > 38益、烦躁、精神

差、纳差、呕吐、腹泻等;(3)耳镜检查:鼓膜充血、肿
胀、活动性差。 鼓膜充血的体征为诊断 AOM 所必

须,且至少还有一种或一种以上症状,2 岁以下的婴

儿因无法表达则可以表现为其他相关症状。
1. 3摇 排除标准[4,5]

有下列情况之一者不纳入本研究:(1)鼓膜穿

孔、外耳道发炎、红肿、流脓者;(2)对青霉素及 茁鄄内
酰胺药物过敏的患儿;(3)在 7 天内有抗生素使用

史;(4)30 天内诊断为 AOM 或者在 6 个月内被诊断

为 AOM 两次以上的患儿;(5)伴随严重心、肝、肾疾

病或者其他威胁生命疾病的患儿。
1. 4摇 治疗措施[6]

两组患儿均辅以 0. 5% 麻呋滴鼻液滴鼻、1% 酚

甘油滴耳,每日 3 次,连续 5 天。 在此基础上。 头孢

地尼组治疗方式为口服头孢地尼颗粒,日剂量

7 mg / kg,每天 2 次,饭前 1 h 或者饭后 2 h 服用,连
续服用 5 天。 阿莫西林克拉维酸钾组治疗方式为口

服阿莫西林克拉维酸钾颗粒,日剂量 13. 3 mg / kg,
每天 2 次,连续服用 10 天。
1. 5摇 疗效评价方式[4,5]

头孢地尼组患者在治疗 7 ~ 9 天时,阿莫西林克

拉维酸钾组患者在治疗 12 ~ 14 天时返院,由研究人

员进行复诊检查。 根据治疗前复诊时研究人员对患

者做的临床症状和体征的记录,分析临床症状和体征

改善情况进行疗效评估。 疗效分为治愈、显效、进步、
无效四种。 治愈即治疗后的 72 h 内患者临床症状显

著降低,疗程结束后 AOM 临床症状与体征消失。 显

效即在治疗后的 72 h 患者临床症状显著减退,但是

在治疗结束后 AOM 症状与体征未完全消失,但是不

需再进行治疗。 进步即在治疗后的 72 h 内患者症状

有所好转,但是好转程度不明显,在疗程结束后依然

需要进行进一步的治疗。 无效即治疗结束后症状无

变化甚至加重。 显效以上比例为治疗有效率。
1. 6摇 用药依从性评定[7,8]

根据复诊时医生询问患儿或其家属用药情况的

记录,从治疗周期、给药间隔、药物嗅味、口感等多项

治疗依从性指标综合评判患儿接受药物的程度(遵
医嘱用药率),即用药依从性。 未接受治疗或未完

成疗程者不纳入疗效比较。
1. 7摇 安全性评定[4,5]

根据复诊时医生询问患儿家属、检查患儿有无

不良反应及其程度、处理及转归的记录,对药物安全
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性进行评估。 不良反应与用药的关系按照:肯定有

关、很可能有关、可能有关、可能无关、肯定无关五级

评定,将前 3 种情况记为不良。 反应根据患儿临床

表现分为轻、中、重三种。 轻度:观察到不舒服,但不

影响日常活动;中度:不舒服且影响日常活动;重度:
不能进行日常活动。 因不良反应未能完成全程治疗

的患儿不纳入疗效比较。
1. 8摇 统计学分析

所有资料经整理后输入 SPSS19. 0 统计软件进

行统计分析。 两组资料率的比较采用卡方(字2)检

验,以 P < 0. 05 为差异有统计学意义。

2摇 结摇 摇 果

2. 1摇 疗效比较

头孢地尼组完成疗程的患儿 90 例(106 耳),治
疗 7 ~ 9 天时有效率为 98. 11% (104 / 106 耳),阿莫

西林克拉维酸钾组完成疗程的患儿 95 例(106 耳),
治疗 12 ~ 14 天有效率为 90. 57% (96 / 106 耳),两组

疗效比较有显著统计学差异(字2 = 5. 653,P < 0. 05,
见表 1)。 (说明:两组共有 16 例患儿因药物依从性

差未能完成全程治疗从而未纳入疗效比较)。

表 1摇 两组完成病例的疗效比较(耳,% )

组别 耳数 治愈 显效 进步 无效 显效以上比率(% )

头孢地尼组 106 84 20 2 0 98. 11% a

阿莫西林 / 克拉维酸钾组 106 76 20 8 2 90. 57%

摇 摇 与阿莫西林克拉维酸钾组比较,a:P < 0. 05

2. 2摇 用药依从性比较

两组共有 16 例患儿因药物依从性差未能完成

全程治疗。 其中头孢地尼组 1 例(双耳发病),是因

家长见患儿病情好转提前停用药物。 阿莫西林克拉

维酸钾组 15 例(3 例 2 耳发病,7 例右耳发病,5 例

左耳发病),其中 12 例是因为药物疗程太长或患儿

无法耐受其口味、3 例是因为出现不良反应。 头孢

地尼组用药依从性达 98. 9% (90 / 91),阿莫西林克

拉维酸钾组为 86. 4% (95 / 110),两组比较有显著性

差异(字2 = 10. 685,P < 0. 05)。
2. 3摇 药物安全性比较

本研究中与药物有关的不良反应包括丘疹样皮

疹、荨麻疹、腹泻、恶心呕吐、腹部不适,共 6 例。 其中

头孢地尼组 2 例出现轻度不良反应,均为轻微腹泻;
阿莫西林克拉维酸钾组 4 例出现了中度不良反应(皮
疹、腹泻及恶心呕吐反应,有 3 例患儿未能完成全程

治疗,故未纳入疗效比较)。 上述不良反应在停用药

物不久后消退。 头孢地尼组不良反应发生率为2郾 2%
(2 / 91),阿莫西林克拉维酸钾组为 3. 6% (4 / 110),两
组无统计学差异(字2 =0. 032,P >0. 05)。

3摇 讨摇 摇 论

目前治疗 AOM 抗生素的选择仍存在一定混乱,使
用的疗程和给药方式也存在较大差别。 经验用药仍是

临床用药的主要方式,其中头孢类抗生素是主力军。
近年来,一些治疗指南推荐阿莫西林克拉维酸钾口服

10 天用于治疗中耳炎。 阿莫西林克拉维酸对多种产

茁鄄内酰胺酶病菌具良好抗菌活性,对青霉素不敏感的

肺炎链球菌的治愈率为 90% ~94%。 它被推荐为单纯

性 AOM 的二线药物,持续性或复发性 AOM 及轻度、中
度和重度急性分泌性中耳炎的首选药物[9]。 但合理选

用抗菌药物,在保证药效的同时应充分考虑治疗依从

性,这是决定治疗成败的两个关键因素,特别是儿童患

者。 而阿莫西林克拉维酸钾嗅味不佳,儿童对它的耐

受性较差。 临床上大量专门观察儿童对其嗅味反应的

研究均表明,它是儿童患者最不愿意接受的口服抗菌

药液之一,明显不如头孢地尼[7]。 本研究中阿莫西林

克拉维酸钾组有 15 例患儿由于药物疗程太长、患儿无

法耐受其口味未能完成全程治疗。 且在多个临床对照

试验中,它的不良反应均超过头孢地尼、头孢丙烯及头

孢呋辛等,其中以胃肠道反应如腹泻最多见[8,10,11]。 本

研究中阿莫西林克拉维酸钾组有 4 例患儿出现了中度

不良反应,包括明显的皮疹及腹泻、恶心、呕吐反应,其
中有 3 例患儿未能完成全程治疗。

头孢地尼和头孢泊肟是 茁鄄内酰胺类抗生素中仅

有的可以口服 5 天治疗中耳炎的抗生素,仅头孢地尼

被批准为 AOM 的短程治疗药物[12]。 它是一种新型

口服三代头孢菌素,它的血药浓度高,能广泛分布和

渗透到各类组织、器官。 大量临床对照研究证明,头
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孢地尼治疗 AOM 疗效肯定,适宜于轻、中、重度感染

患者和青霉素致变态反应者[13]。 厉瑞飞、励彬[5] 的

研究发现,口服头孢地尼 5 天治疗成人 AOM 的疗效

优于口服阿莫西林克拉维酸钾 10 天的疗效,两者安

全性相当。 本研究结果显示,对于儿童 AOM,头孢地

尼组治疗第 7 ~9 天时有效率为 98. 11% (104 / 106),
阿莫西林克拉维酸钾组治疗第 12 ~14 天时有效率为

90郾 57%(96 / 106),两组疗效比较有显著统计学差异

(P <0. 05)。 这可能是因为阿莫西林克拉维酸这类

口服青霉素类抗生素已广泛应用多年,出现了较高的

耐药率。 而头孢地尼对 G + 和 G - 菌都具有均衡和

优良的抗菌活性。 其抗 G - 菌的活性与第 3 代的头

孢泊肟、头孢他美和头孢克肟基本相同,显著高于第

2 代的头孢丙烯、头孢克洛和头孢呋辛。 与其他第三

代头孢菌素主要不同之处是它增强了抗 G +菌、特别

是对肺炎链球菌、葡萄球菌和化脓性链球菌的抗菌活

性,高于头孢克肟、头孢克罗[14]。 且多个临床配对试

验表明,与其他抗菌药物口服液比较,4 ~ 8 岁患儿多

愿意选用头孢地尼口服液,其嗅味和口感远优于阿莫

西林克拉维酸、头孢丙烯及阿奇霉素等。 若将治疗周

期、给药间隔及药物嗅味口感等多项治疗依从性指标

综合评判,头孢地尼的用药满意度、耐受性及顺应性

居此类治疗药物之首[15]。 我们在研究中发现,头孢

地尼组用药依从性达 98. 9%,阿莫西林克拉维酸钾组

为 86. 4%,两组比较有显著差异(P < 0. 05)。 头孢地

尼组患儿家属不会担忧其子女因服药而产生肝肾功

能损害。 患儿均能愉悦接受其嗅味、口感,用药满意

度、耐受性及顺应性均很好。 只有 1 例患儿因家长认

为其病情好转提前停用药物。 也只有 2 例患儿出现

轻度腹泻,停药后即很快恢复。
总体而言,头孢地尼药效、用药依从性均较好,

不良反应少而轻微,是短程治疗小儿 AOM 的一个

很好选择。
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