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塞克硝唑片治疗滴虫阴道炎的随机对照多中心临床研究
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摘 要：【目的】评价口服塞克硝唑片治疗滴虫阴道炎的有效性和安全性。【方法】采用多中心、随机双

盲、平行对照设计，入选滴虫阴道炎患者 144例，塞克硝唑片组与替硝唑片组各 72例，对其临床疗效和滴虫清

除率进行比较，并观察用药后不良事件和实验室检查异常的发生情况。【结果】用药后塞克硝唑片组痊愈率和

有效率分别为 61%和 94%；替硝唑片组痊愈率和有效率分别为 51%和 94%，两组之间比较差异无统计学意义

（P >0.05）。塞克硝唑片组滴虫清除率为 96%；替硝唑片组滴虫清除率为 97%，两组比较差异无统计学意义（P

>0.05）。144例病例中无不良事件与严重不良事件发生；塞克硝唑片组实验室检查异常发生率为 0，替硝唑片

组实验室检查异常发生率为 4%，两组之间比较差异无统计学意义（P >0.05）。【结论】口服塞克硝唑片治疗滴

虫阴道炎安全、有效。
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Secnidazole Tablet in Treatment of Tr ichomonal Vaginitis: A Multi- center ,

Randomized, Controlled Clinical Tr ial
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Abstract:【Objective】 To evaluate the efficacy and safety of secnidazole tablet in treatment of trichomonal

vaginitis . 【Methods】A multi - center, randomized, double - blinding, parallel - controlled clinical trial including 144

cases suffered trichomonal vaginitis was conducted. 72 cases in trial group were given secnidazole tablets and 72

cases in control group were given tinidazole tablets. The clinical efficacy and the eradicated rates of trichomonad

between trial group and control group were compared. The adverse events and abnormal results of laboratory tests

were observed. 【Results】After treatment, the cure rates were 61% in trial group and 51% in control group, the

efficacy rates were 94% in trial group and 94% in control group. There were no significant difference between the

two groups (P >0.05). The eradicated rates of trichomonad were 96% in trial group and 97% in control group. There

were no significant differences between the two groups in eradicated rates of trichomonad (P >0.05). There were no

adverse events and severe adverse events happened in these 144 cases. The rate of abnormal results of laboratory test

were 0 in trial group and 4% in control group. There were no significant difference between the two groups in safety

(P >0.05).【Conclusion】Secnidazole tablet is effect and safe in the treatment of trichomonal vaginitis.
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滴虫阴道炎（trichomonal vaginitis）由阴道毛滴

虫引起，是常见阴道炎。滴虫不仅寄生于阴道，还

常常侵入尿道或尿道旁腺，甚至膀胱、肾盂。治疗

主要使用硝基咪唑类药物局部和/或全身用药[1,2]。

塞克硝唑（Secnidazole）是 5-硝基咪唑类化合物，

具有与甲硝唑、替硝唑及奥硝唑相同的抗厌氧菌

和抗滴虫的作用,它是继替硝唑、奥硝唑后研制成

的一种疗效高、疗程短、耐受性好的硝基咪唑类新

药[3,4]。本试验应用塞克硝唑片（500 mg/片）对 72例

滴虫阴道炎患者进行治疗, 以替硝唑片 （500 mg/

片）作为对照，采用多中心分段随机、双盲、平行对

照方法进行临床研究，评价口服塞克硝唑片治疗

滴虫阴道炎的有效性和安全性。

1 材料和方法

1.1 病例选择

中山大学附属第三医院、中南大学湘雅医院、

中南大学湘雅二医院滴虫阴道炎患者共 144 例，

随机分为试验组(塞克硝唑片组)72例和对照组(替

硝唑片组)72例。

1.1.1 入选标准 女性，已婚或未婚而有性生活

史，年龄 18～65 岁；非月经期；临床症状符合滴虫

阴道炎：外阴瘙痒或稀薄的泡沫状白带等；阴道分

泌物悬滴法见滴虫，需抗滴虫治疗；1周内禁性生

活；试验前 1周内未使用其他抗滴虫药及阴道清

洁剂，或使用其他抗滴虫药物无效，阴道分泌物悬

滴法见滴虫；受试者签署知情同意书。

1.1.2 排除标准 儿童、孕妇及哺乳期妇女；对硝

基咪唑类药物有过敏史者或高敏体质者；严重心、

肝、肾功能不全（心功能分为四级，属 3～4级者；丙

氨酸转氨酶（alanine aminotransferase, ALT）>正常

值 1.5 倍；肌酐（Creatinine，Cr）>133 μmol/L或造

血功能障碍、出血倾向及出血性疾病患者；有精

神、神经系统疾患以及晚期肿瘤患者；依从性差或

生命垂危，不能完成疗程者；已参加过本次试验或

入选前 3个月内参加过其他药物试验者；免疫功

能缺陷者；吸毒者或酒精依赖者。

1.2 试验用药物及给药方法

1.2.1 试验用药物 试验药：塞克硝唑片，500

mg/粒，由广东太阳神荔城制药有限公司、湖南长

沙天人医药技术开发有限公司提供，批号：

20040408。对照药：替硝唑片，500 mg/粒，由广州

侨光制药有限公司生产，批号：40010。对照药品重

新包装，使之与试验组药物在外观、包装、使用说

明书、药物形状、药量、气味、标签等方面一致。

1.2.2 给药方法 试验组：塞克硝唑片 (500 mg/

片),单剂量顿服 2 g（4片），饭后服用。对照组：替

硝唑片(500 mg/片)，服用同试验组。

1.3 观察项目

1.3.1 用药前 签署知情同意书，询问病史，了解

伴随疾病（既往或目前所患其它疾病）及伴随治疗

用药情况，评价用药前临床症状、体征（包括外阴

瘙痒、尿路刺激症状、白带性状、白带气味、白带

量、阴道充血情况等）。实验室检查：血常规、尿常

规、肝肾功能（ALT、AST、TBIL、BUN、Cr）检查，尿

妊娠试验，阴道分泌物病原学检查（悬滴法）。

1.3.2 用药后 观察不良事件及严重不良事件，

评价停药后 3～5 d的临床症状、体征（包括外阴瘙

痒、尿路刺激症状、白带性状、白带气味、白带量、

阴道充血情况等）。实验室检查：停药后第 3～5天

查血常规、尿常规、肝肾功能（ALT、AST、TBIL、

BUN、Cr）检查，阴道分泌物病原学检查（悬滴法）。

1.3.3 临床症状、体征评分标准 ①外阴瘙痒：0

分=无；1分=有轻微外阴瘙痒；2分=有明显外阴瘙

痒，外阴有抓痕，有明显痛感；②尿路刺激症状：0

分=无；1分=有轻微尿路刺激症状；2分=有明显尿

路刺激症状；③白带性状：0分=正常；1分=灰色或

灰白色泡沫状；2分=脓性白带，黄绿色泡沫状；④

白带气味：0 分=无臭味；1 分=有轻微腥臭味；2

分=有较重鱼腥臭味；⑤白带量：0分=正常；1分=

较多；2分=过多；⑥阴道充血：0分=阴道壁无红肿

充血；1分=阴道壁轻微红肿充血；2 分=阴道壁明

显红肿充血，斑点状黏膜下出血点。

1.3.4 病原学检查评分标准 ①滴虫数以四级记

录，-：未发现滴虫；+：< 5个/HP；++：5～10个/HP；

+++：>10个/HP。②滴虫活力：0=无活力；1=活力

较弱；2=活力较好。

1.4 疗效评价

1.4.1 病原学疗效评价 ①清除：白带显微镜检

滴虫转阴；②部分清除：白带显微镜检滴虫未转

阴，但滴虫数明显减少（降低 2 个级别），无活力；

③未清除：白带显微镜检滴虫数略减少（降低 1个

级别），活力较弱；或滴虫数无减少或增多，活力正

常。

1.4.2 临床疗效评价 ①痊愈：临床症状和体征
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完全消失；同时白带显微镜检滴虫转阴；②显效：

临床症状和体征未完全消失，但总积分降低率≥

75%；同时白带显微镜检滴虫转阴或滴虫数明显

减少（降低 2 个级别），无活力；③进步：临床症状

和体征总积分降低率 50%～74%；或白带显微镜检

滴虫数略减少（降低 1 个级别），活力较弱；④无

效：临床症状和体征总积分降低率< 50%；或白带

显微镜检滴虫数无减少或增多，活力正常。痊愈与

显效合计为有效，并据此计算有效率。

1.5 不良事件的观察、处理及记录

对试验期间出现的不良事件，记录其出现的

时间、症状、程度、持续时间、处理措施、转归等，并

评价其与试验的相关性，详细记录。在试验过程中

发生严重不良事件时，研究者应立即对受试者采

取适当的治疗措施，及时停止试验，详细记录停止

时间、不良事件及相关症状、发生时间、持续时间、

处理经过及转归，并上报。

1.6 统计分析方法

所有临床数据，经审核录入后用统计软件包

SPSS第 11版进行统计分析，均采用双侧检验，检

验水准α=0.05。分类资料的假设检验方法采用 %2

检验或 Fisher确切概率计算法，等级资料或部分

计量资料采用Wilcoxon秩和检验，其它计量资料

采用 t检验。

2 结 果

2.1 一般临床资料

本临床研究共入组滴虫阴道炎受试者 144

例，试验组和对照组各 72例，3例失访脱落（其中

试验组2例、对照组 1例）。试验组与对照组年龄分

别为（34±9）岁和（35±10）岁，体质量分别为（52±6）

kg和（52±6）kg，两组受试者均无伴随疾病与合并

用药。两组间性别、年龄、体质量、伴随疾病、合并

用药等参数经比较差异均无统计学意义 （P >

0.05），显示两组间一般临床资料具有可比性。

2.2 基线情况

试验组和对照组的基线情况见表 1。结果表明，

两组基线各指标，差异均无统计学意义（P >0.05）。试

验组治疗前滴虫数：“+”56例、“++”10例、“+++”6

例，对照组治疗前滴虫数：“+”56 例、“++”10 例、

“+++”6例；试验组与对照组治疗前临床症状与体

征平均总积分分别为 6.13分和 6.24分。两组治疗

前滴虫数及治疗前临床症状与体征总积分经比较

差异均无统计学意义（P >0.05），显示两组间治疗

前滴虫数及临床症状与体征总积分具有可比性。

表 1 两组滴虫阴道炎受试者治疗前后的症状、体征积分及滴虫活力的比较

Table 1 Comparison of integral of signs, symptoms, and trichomonal activity in the two groups before and after treatment

Character of leucorrhea

Quantity of leucorrhea

Smell of leucorrhea

Vulva pruritus

Urinary stimulating symptoms

Vaginal congestion

Trichomonal activity

Trial

Control

Trial

Control

Trial

Control

Trial

Control

Trial

Control

Trial

Control

Trial

Control

0

0

0

4

2

14

13

8

7

63

61

2

2

0

1

1

10

13

52

55

57

57

55

55

8

11

59

54

50

48

2

62

59

16

15

1

2

9

10

1

0

11

16

22

23

total

72

72

72

72

72

72

72

72

72

72

72

72

72

72

1.86

1.82

1.17

1.18

0.82

0.85

1.01

1.04

0.14

0.15

1.13

1.19

1.31

1.31

- 2

46

42

6

4

0

2

6

8

0

0

6

9

- 1

24

27

55

60

56

55

55

56

7

10

60

58

0

0

2

8

7

14

14

9

7

63

61

4

4

1

0

0

1

0

0

0

0

0

0

0

0

0

Total

70

71

70

71

70

71

70

71

70

71

70

71

1.66

1.56

0.94

0.96

0.80

0.83

0.95

1.01

0.10

0.14

1.03

1.07

Integral distribution before

treatment(cases) xBGroupItems

All items before treatment compared between the two groups, P >0.05; xB： Average integral before treatment; xA：Average integral after

treatment; the integrals of all item decreased after treatment in two groups, P< 0.05, but compared between the two group, P >0.05

Integral distribution after

treatment (cases) xA
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表 3 两组滴虫阴道炎受试者用药前病原学检验情况

Table 3 The pathogen in the two groups after treatment

Groups

Trial

Control

Full eradicated

69（96%）

70（97%)

Part eradicated

1（1%）

1（1%）

Reinfection

0

0

Dropout

2

1

Compared with the two groups, full eradicated !2=0.21, P
>0.05

2.3 用药后疗效评价

2.3.1 两组受试者治疗前后症状、体征变化 两

组滴虫阴道炎受试者用药后白带性状、白带量、白

带气味、外阴瘙痒、尿路刺激症状、阴道充血评分

与用药前比较结果见表 1。结果表明，用药后，试

验组与对照组的临床症状、体征较用药前均有显

著改善（P< 0.05），但两组之间临床症状、体征在用

药前后改变比较差异无统计学意义（P >0.05）。试

验组和对照组用药后总积分平均下降 5.51 分和

5.61分、总积分降低率分别为 91.40%和 89.65%，

用药前后组内比较差异均有统计学意义 （P<

0.05），两组之间比较差异无统计学意义 （P >

0.05），结果显示塞克硝唑片和替硝唑片均能有效

控制滴虫阴道炎症状、体征，两组间比较差异无统

计学意义(P >0.05)。

2.3.2 临床疗效 试验组和对照组各 72例，试验

组 2例、对照组 1例失访脱落，进行临床疗效符合

方案数据分析（per protocol, PP）病例 141例：试验

组 70例、对照组 71例；进行临床疗效意向性分析

（intention to treat, ITT）病例 144例：试验组和对照

组各 72例，结果见表 2。结果表明，用药后，两组之

间的痊愈率和有效率差异无统计学意义 （P >

0.05），表明塞克硝唑片与替硝唑片用于治疗滴虫

阴道炎的效果相当。

表 2 两组滴虫阴道炎受试者用药后疗效分析

Table 2 Efficacy of the two groups after treatment

Trial

Control

Cure

43（43）

36（36）

Excellence

23（23）

31（31）

Progress

3（3）

2（2）

Failure

1（3）

2（3）

Total

70（72）

71（72）

61（60）

51（50）

94（92）

94（93）

Groups Cure rate(%) Efficacy rate(%)
Efficacy

Compared with the two groups, cure rate of PP analysis, !2=1.64, P >0.05, efficacy rate !2=0.00, P >0.05; cure rate of ITT analysis, !2=1.37, P >
0.05, efficacy rate !2=0.01, P >0.05

PP (ITT) analysis

2.3.3 病原学疗效 两组受试者用药前后病原学

检查情况见表 3。结果表明，用药后，两组之间滴

虫全部清除率比较差异无统计学意义 （P >0.05）。

表明塞克硝唑片与替硝唑片用于治疗滴虫阴道炎

时对滴虫的清除效果相当。

2.4 安全性评价

在所有接受药物治疗的 144例滴虫阴道炎受

试者中无不良事件和严重不良事件发生。试验组

实验室检查异常发生率为 0（0/72），对照组实验室

检查异常发生率为 4%（3/72），包括 1例同时出现

血小板下降、总胆红素升高和直接胆红素升高，1

例出现尿糖升高，1例出现直接胆红素升高，未予

以特殊处理，治疗结束后随访至恢复正常。两组之

间比较实验室检查异常发生率差异无统计学意义

（P >0.05）。表明塞克硝唑片与替硝唑片用于治疗

滴虫阴道炎均有较好的安全性。

3 讨 论

滴虫阴道炎（trichomonal vaginitis）是妇产科常

见阴道炎，是由阴道毛滴虫引起。治疗主要使用硝

基咪唑类药物局部和/或全身用药[1,2]。

塞克硝唑（Secnidazole）是 1980年由法国罗纳

普朗克公司研发的 5-硝基咪唑类化合物，与甲硝

唑、替硝唑及奥硝唑具有相同的抗厌氧菌和抗寄

生虫谱。与同类其他药物相比，塞克硝唑口服后吸

收迅速，消除半衰期长，t1/2β达 17～29 h，通常单次

服药即可达到治疗效果，且不良反应轻微，病人耐

受性良好。口服单剂量的塞克硝唑 0.5～2 g,塞克硝

唑的平均绝对生物利用度为（100%±26%）。血浆塞

克硝唑质量浓度（Cmax）范围 35.7～46.3 mg/L，于给

药后 1.42～3 h 到达，口服后稳态的分布容积小

（49.2 L），总血浆药物浓度仅约 15%与血浆蛋白或

球蛋白结合。血浆塞克硝唑浓度较好地落在相应

的由许多研究者报道的体外对脆弱杆菌、阴道毛

滴虫、溶组织内阿米巴属的敏感的MIC范围内至
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少 48 h[3- 7]。此期间持续的血浆塞克硝唑高浓度有

助于解释单剂量治疗的临床疗效。本研究显示，塞

克硝唑治疗滴虫阴道炎患者 3～5 d 后白带性状、

白带量、白带气味、外阴瘙痒、尿路刺激症状、阴道

充血情况均明显好转，其治疗滴虫阴道炎的痊愈

率和有效率分别为 61%和 94%，与替硝唑比较差

异无统计学意义（P >0.05）。

塞克硝唑对脆弱拟杆菌、阴道毛滴虫和溶组

织内阿米巴原虫有相似的抗菌活性，对临床分离

的一株泌尿生殖道滴虫菌株，本品的 MIC为 0.70

mg/L，MTC为 0.63 mg/L。大量临床研究[7- 12]表明，

塞克硝唑对肠阿米巴原虫的清除率可达 97%，强

于甲硝唑和替硝唑，与奥硝唑相当；对厌氧脆弱类

杆菌较替硝唑及奥硝唑强；对蓝氏贾第鞭毛虫的

清除率可达 98%；单次疗法治疗泌尿生殖道毛滴

虫病的清除率达 92%～100%。本研究显示，塞克硝

唑对阴道滴虫的清除率为 96%，与文献报道相似，

与替硝唑比较差异无统计学意义（P >0.05）。

本研究显示 72 例滴虫阴道炎患者口服单剂

量塞克硝唑 2 g，无不良事件和严重不良事件发

生，无实验室检查异常发生；72例患者口服单剂

量替硝唑 2 g，无不良事件和严重不良事件发生，

实验室检查异常发生率为 4% （3/72），包括 1例

同时出现血小板下降、总胆红素升高和直接胆红

素升高，1 例出现尿糖升高，1 例出现直接胆红

素升高，均未予以特殊处理，治疗结束后随访至

恢复正常。两组之间比较差异无统计学意义 （P

>0.05），表明塞克硝唑片用于治疗滴虫阴道炎有

较好的安全性。

近年来，随着甲硝唑及替硝唑在临床上的普遍

使用，两药的耐药率已明显上升，有的国家甚至达

到 60%；且阿米巴痢疾、蓝氏贾第鞭毛虫病、滴虫阴

道炎仍是目前发展中国家尤其是农村地区的常见

病，因此，有必要研制新的硝基咪唑类药物供临

床使用。本临床研究显示口服单剂量塞克硝唑 2 g

治疗滴虫阴道炎具有良好的有效性和安全性。
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