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背景

• 膽囊炎是常見疾病，因常反覆發作，建議接受經
內視鏡膽囊切除手術

• 手術時間
– (1) 早期手術
– (2) 先接受抗生素治療，待數週後發炎趨緩，再手術

研究目的

• 成人急性膽囊炎患者，接受早期手術，相較於先
接受抗生素治療再手術，是否有較少的Morbidity 
rate

方法

• Multi-center, prospective, randomized trial
• NCT00447304, 2007
• 急性膽囊炎成人(至少符合下列三項)

– 右上腹痛
– Murphy sign
– Leulocytosis
– 肛溫大於38◦C

• 排除
– ASA IV and V, 敗血性休克, 膽囊破裂或膿瘍, 預期生命少

於兩日, 懷孕或哺乳, 抗生素禁忌症

方法

• 分組
– 早期手術 (Group ILC)
– 抗生素治療後 7 至 45 天再手術 (Group DLC)

• Moxifloxacin, 400mg, QD
• Primary endpoint

– 第75日的 Morbidity score

• Secondary outcome
– 改行開腹手術比率，改抗生素比率，75日內死亡率，

經濟效益，住院時間



結果 結果

• 接受手術時間點
– ILC: 平均 0.6 天
– DLC: 平均 25.1 天 (中位數 23 天，25位患者小於4天)

• 接受抗生素時間
– ILC: 平均 4.96 天
– DLC: 平均 8.72 天

結果

• Primary outcome

結果
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結論

• 成人急性膽囊炎接受早期手術有較少的併發症及
較佳的經濟效益。

• 兩組死亡率皆約0.3%，無顯著差異。

討論

• Meta-analysis 顯示早期手術較有經濟效益，且生
活品質較好

• CONSORT criteria

• 本實驗限制
• 對照組延遲接受手術的時間差異大，7~45日
• 以入院時間作為基礎點，而非症狀開始的時間
• 實驗組和對照組患者略有差異

• 成人急性膽囊炎患者
• 早期手術
• 先接受抗生素治療，再手術
• Primary outcome: 第75日的 Morbidity score

• 隨機分派保密信封，Block randomization
• 隨機分配公平並具保密性

• No blinding

• 少數未依計畫完成實驗，但有作 ITT 和 PP 分析

• 實驗組和對照組，在性別和少數Coexisting 
conditions 有顯著差異。但有附加 Sensitivity test。

• 除手術先後之外，實驗組和對照組所接受治療盡
可能無差異



• Primary outcome: 第75日的 Morbidity score
• 早期手術，無論在 ITT/PP 或 ASA 分級，皆有較佳

的Primary outcome

• 對照組延遲接受手術的時間差異大，7~45日
• 以入院時間作為基礎點，而非症狀開始的時間
• 實驗組和對照組患者略有差異
• 對照組未完成實驗人數過多，56 of 314

Thank you : )

DLC: 只有 68.3% 患者在術中接受預防性抗生
素 Moxifloxacin


