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认的治疗慢性乙型肝炎的首选药物，具有良好的成本效果比
值[2]。 经临床实践证明，它是一种对 HBeAg转阴较为有效的
药物， 但单独使用时临床效果并不尽如人意， 选择一种对
HBV-DNA定量降低有效的药物联合应用对提高抗病毒疗
效，具有可行性。拉米呋啶具有抑制乙肝病毒 DNA聚和酶的
活性，抑制 HBV-DNA的合成等作用，使肝脏免受病毒的侵
袭[3]。 但由于其缺乏免疫调节功能及直接抗病毒作用，故不能
彻底清除乙肝病毒。 两者联合应用，能从多点位药理功能发
挥其抑制病毒复制的协同作用[4，5]。

本文结果显示，A 组在疗程结束后，HBsAg 转阴率、
HBV-DNA定量降低至正常率分别为 57.5%、67.5%， 而 B、C%
2组则分别为 42.1%、47.4%和 39.5%、44.7%，A 组的疗效明

显优于 B、C%2组，差异有显著性（P%<0.05）。提示：安达芬联合
拉米呋啶应用治疗慢性乙型肝炎，是一种较安全、有效的方
法，值得在临床推广使用。
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延长苦参素疗程对慢性乙型肝炎的疗效观察
吴莹雯 姜宏伟

（浙江省余姚市人民医院 余姚 315400）

摘要：目的 ：探讨苦参素治疗慢性乙型肝炎更有效的治疗方案。 方法：选择120 例慢性乙型肝炎患者随机分为治疗 A 组（采

用苦参素推荐治疗方案）和治疗 B组（采用延长治疗方案），比较 2 组改善肝功能及清除乙型肝炎病毒方面的疗效。结果：治疗 B组
ALT 复常率在 6 个月、12 个月时分别为 81.7%、85.0%，HBeAg 阴转率分别为 45.0%、46.7%， HBV-DNA 阴转率分别为 46.7%、

50.0%，均好于治疗 A组。统计学处理与治疗 A组比较在 6 个月时差异无显著性，而 12 个月时差异均有显著性 P%<0.05。结论：延长

苦参素疗程可以增加 ALT 复常率及 HBeAg、HBV-DNA阴转率,可以提高苦参素治疗慢性乙型肝炎的疗效。
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%%%%%%%%苦参素经过国内三期临床验证，兼具抗乙肝病毒、保护
肝细胞的作用，是被中华医学会重点推广的一种治疗乙型肝
炎的药物，已广泛用于临床抗乙肝病毒治疗。 笔者临床应用
中延长了苦参素疗程。 取得了较苦参素推荐治疗方案更好的
远期疗效。 现报告如下：
1%%%资料与方法
1.1%%%%病例选择 筛选 120例成年慢性乙型肝炎患者，入选前
HBsAg 和 HBeAg 阳 性 至 少 6 个 月 ，HBV-DNA%
>105copies/mL，前 3月内血清 ALT正常上限 2~10倍。 同时
排除血清 HCV、HDV、HIV%阳性，失代偿肝病，自身免疫性肝
病，遗传性肝病，肾功能异常有严重的心、脑、肾等全身其他
系统疾病和妊娠及哺乳期妇女及 6月内用过抗病毒药、免疫
调节剂或抑制剂、细胞毒药物或类固醇激素者。 全部病例均
符合 2000肝炎防治方案中规定的慢性乙型肝炎诊断标准[1]。
将所选病人随机分为 2组。 各组患者治疗前年龄、 性别和
ALT、HBV-DNA水平无明显差异（P%值均 >0.05），见表 1。

表 1 2 组治疗前一般资料比较 (X±S ) 例
性别

组别% n %%%%%%%年龄 /岁 ALT/U·L-1%%%%%%HBV-DNA%
%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%男 女
A%%%%%%60%%%%41.4±11.8%%%%157.9±49.6%%%%%%6.05±0.67%%%%%%%%%42%%%%%%18

%%%%B%%%%%%60%%%%44.9±11.9%%%%147.6±40.5%%%%%%6.16±0.64%%%%%%%%%44%%%%%%16
%%%%%%%%注：年龄、ALT、HBV-DNA水平比较采用独立样本 t检验，性别
差异比较用 字2检验。

1.2%%%%治疗方法 治疗 A 组： 先予苦参素葡萄糖注射液
600mg/100mL，每日 1次，静脉滴注，2个月；之后改为口服苦
参素胶囊 300mg，每日 3次，治疗 4个月：总疗程 6个月，疗

程结束后停药观察。 治疗 B组： 先予苦参素葡萄糖注射液
600mg/100mL，每日 1次，静脉滴注，4个月；之后改为口服苦
参素胶囊 300mg，每日 3次，治疗 8个月：总疗程 12个月。 苦
参素制剂注射液及胶囊均为江苏连云港正大天晴制药有限
公司产品，商品名天晴复欣。
1.3%%%%观察指标 每 4~12周随访病人 1次， 记录丙氨酸转氨
酶(ALT)、乙型肝炎病毒标志物(HBVM)。 HBVM用微粒子酶
免发光分析法(MEIA)检测，试剂使用美国亚培公司提供的
ABBOTT试剂盒， HBV-%DNA，采用 PCR定量法检测。
1.4%%%%疗效判定标准 从 ALT复常率及乙肝病毒复制指标记
录分析， 其中以 HBeAg、HBV-DNA转阴为主要疗效判定指
标。
1.5%%%%统计方法 两样本率比较， 采用四格表 字2检验， 使用
SPSS11.5统计软件中的 Crosstabs%Chi-Square%Test功能进行
数据处理。
2%%%%治疗结果
2.1%%%%治疗 B 组 ALT 复常率在 6 个月、12 个月时分别为
81.7%、85.0%，均好于治疗 A组。 统计学处理两者在 6个月
时差异无显著性，而 12个月时差异有显著性（字2=3.871，P%=%
0.049），见表 2。
2.2%%%%治疗 B 组 HBeAg 阴转率在 6 个月、12 个月时分别为
45.0%、46.7%，HBV-DNA阴转率分别为 46.7%、50.0%，均好
于治疗 A组。 统计学处理两者在 6个月时差异无显著性，而
12 个月时差异有显著性 （HBeAg：字2=4.302，P% =0.038；
HBV-DNA%：字2=5.000，P%=0.025），见表 2。 （下转第 88页）

14· ·



实用中西医结合临床 2006年 4月第 6卷第 2期

（上接第 14页）
表 2%%%%2 组治疗后 ALT 复常、HBeAg、HBV-DNA 情况 例（%）

ALT复常 HBeAg阴转 HBV-DNA阴转
组别 n%
%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%6个月 12个月 6个月 12个月 6个月 12个月
治疗 A组 60%%%45(75.0)%%%42(70.0)%%%%%21(35.0)%%%17(28.3)%%%%23(38.3)%%%18(30.0)
治疗 B组 60%%%49(81.7)%%%51(85.0)Δ 27(45.0)%%%28(46.7)Δ 28(46.7)%%%30(50.0)Δ

注：Δ表示治疗 B组与治疗 A组比较，差异有显著性（P%<0.05）。

2.3%%%%结果说明延长苦参素疗程可以增加 ALT 复常率及
HBeAg、HBV-DNA阴转率,可以提高苦参素治疗慢性乙型肝
炎的疗效。
2.4%%%%治疗各组除个别患者出现注射局部疼痛外，无其他明显
不良反应发生。
3%%%%讨论

慢性乙型肝炎的根本治疗在于清除 HBV 或抑制其复
制， 虽然乙型肝炎抗病毒治疗近年来取得了很大的进步，但
疗效仍不能令人满意。 目前临床医学界正在评估新的抗病毒
制剂和方法，希望能够为今后慢性乙型肝炎的治疗提供更为
有效的治疗手段。 HBV高变异性和 cccDNA（乙肝病毒共价
闭合环状 DNA） 难以清除是目前抗乙肝病毒治疗的主要难
点， 药物作用时间的长短可能影响其抗 HBV作用的效果[2]。

苦参素从中药苦豆子中提取，其中氧化苦参碱占 98%，兼具
抗乙肝病毒、保护肝细胞的作用[3，4]，已广泛用于临床抗乙肝
病毒治疗。 苦参素推荐治疗方案是先用苦参素注射液静脉滴
注 2个月， 之后改为口服苦参素胶囊治疗 4个月， 总疗程 6
个月。 笔者临床应用中延长了苦参素疗程，即先予苦参素注
射液静脉滴注 4个月， 之后改为口服苦参素胶囊治疗 8个
月，总疗程 12个月，取得了较好的远期疗效。 提示适当延长
苦参素疗程， 能够取得较好地改善肝功能及进一步增加抗
HBV的疗效，远期疗效更好，而且简便可行，无明显副作用，
值得临床推广应用。
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同工之妙。 循证医学还很强调系统分析综合集成的作用，而
中药的防病治病作用正是建立在中医学“辨证论治”、“整体
观”等理论体系的基础上。 这些都提示中医耳鼻喉科学与循
证分析在诊疗模式、思维方法学上有一定的内在联系。
3.1%%%%中医耳鼻喉科临床诊疗中的问题 中医耳鼻喉科疾病
临床诊治是通过望、闻、问、切等手段，并且借助额镜、头灯和
现代医学的科技手段如：内窥镜、纯音测听和影象学等手段
来掌握病人的临床特征，同时根据医生自己的理论知识和临
床经验，做出相应的诊治决策。 但是在有些临床治疗中尚缺
乏完善、严格的科学证明，具有经验医学的性质，尚不具备理
论科学的特征。 有时经验医学的治疗也难以在治疗疗效和治
疗成本上形成最佳。
3.2%%%%中医耳鼻喉科临床研究现状分析 本人检索了
1999~2002年有关中医药治疗鼻鼽的 229篇临床研究论文，
发现多以病案报道、经验总结、病例总结为主，前瞻性研究很
少，许多研究缺乏随机对照。 近几年来许多中医耳鼻喉科临
床研究论文中对数据进行统计学分析，并且成为中医耳鼻喉
科临床研究不可缺少的一种重要手段。 目前多中心随机对照
试验在中医耳鼻喉科临床研究中常见。 如鼻渊舒口服液改善
慢性鼻窦炎 /鼻息肉鼻内窥镜手术预后的多中心随机对照试
验[2]等。 有人将我国现有的 5种主要耳鼻咽喉科专业学术期
刊论文中所用的统计学方法进行了分析，结论是统计学分析
方法的使用率较高，但在正确使用统计分析方法方面还存在
使用方法叙述不清或误用等问题[3]。
4%%%%中医耳鼻喉科临床实践指南

好的指南必须使用循证医学的原则和方法[4]，应将循证
医学概念引入中医耳鼻喉科临床研究，并在此基础上形成临
床实践指南。 将中医耳鼻喉科临床实践过程中积累的经验进
行系统评价和分析，并进一步推广和发展，推出基于循证医
学的临床实践指南是一个十分紧迫的任务。 此工作既需要充

分重视中医药学理论和临床实践的特点和优势，同时也必须
高度重视临床流行病学等现代临床研究方法学的应用，例
如，随机对照试验、系统评价、多中心临床试验等。 基于证据
的指南按照证据的五个类别，向医生和病人就某一疾病的病
因、治疗和预防等方面给出明确的、分级别的（四个推荐级
别）指导意见，尽量避免无效治疗。

从中西医优势互补的角度出发，以中西医结合的方法进
行中医药临床疗效评价研究是重要的途径之一。 中医药在提
高生活质量、改善亚健康状态和疾病早期预防等方面具有一
定的优势，可吸取现代科学知识，通过多学科协作，在应用国
际通用的临床疗效评价的普遍原则的同时，来构建体现中医
药特点和优势的耳鼻喉科疾病临床疗效评价体系。

总之，中医耳鼻喉科临床实践指南是对耳鼻喉科某一疾
病诊断的应用和不同治疗手段的有效性提供明确清晰的推
荐意见。 从而降低临床实践的不一致性，减少和防止不必要
的诊断试验和治疗手段，提高医疗质量，减少医疗水平的差
异，有助于减少医疗经费开支和有助于继续教育。 西医耳鼻
喉科临床实践指南编写也是刚刚起步，没有范本可寻，困难
较大。 需要全国中西医耳鼻喉科专家共同努力，以专业学会
为主体，研究和制定中医耳鼻喉科临床实践指南。
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