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恩替卡韦分散片治疗慢性乙型肝炎近期疗效观察
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%%%%%%%%慢性乙型肝炎治疗的目标是最大限度地长期
抑制乙肝病毒（HBV），减轻肝细胞炎症坏死及肝纤
维化，延缓和减少肝脏失代偿、肝硬化、肝细胞癌及
其并发症的发生，从而改善生活质量和延长存活时
间[1]。 本次研究对 2011年 6月 ~2012年 6月间我院
54例应用恩替卡韦分散片初始治疗的慢性乙型肝
炎患者与同期接受恩替卡韦片初始治疗的 36例慢
性乙型肝炎患者 12周内的疗效进行对比观察。 现
将研究结果报告如下：
1%%%%资料与方法
1.1%%%%研究对象 治疗组为 2011年 6月 ~2012年 6
月间我院 54例应用恩替卡韦分散片初始治疗的慢
性乙型肝炎患者，其中 HBeAg 阳性者 42 例；对照
组为同期接受恩替卡韦片初始治疗的 36例慢性乙
型肝炎患者，其中 HBeAg阳性者 31例。 诊断均符
合 2010年中华医学会肝病学分会与中华医学会感
染病学分会联合修订的《慢性乙型肝炎防治指南》
的标准 [1]。 入选标准： 年龄 16~65岁；HBV-DNA>%
1.0×104%copies/mL； 治疗前 3个月内 ALT有 1 次
80~400%U/L；治疗前未使用过其它抗病毒药物。排除
合并其它病毒性肝炎、脂肪肝、药物性肝炎、自体免
疫性肝炎、妊娠等疾病的患者。 两组患者治疗前基
本情况见表 1， 治疗前两组患者基本指标之差异无
统计学意义。

表 1%%%%治疗前两组患者基本情况比较 (X%±S)%%%%例
组别 % n%%%%%%%年龄(岁)%%%%%%男 女 HBV-DNA(×104%copies/mL)%%%ALT(U/L)
治疗组 54%%%44.19±8.10%%%%46%%%%%8%%%%%%%%%%%%%%%5.38±1.53%%%%%%%%%%%%%%%%%136.26±91.22
对照组 36%%%42.46±7.06%%%%32%%%%%4%%%%%%%%%%%%%%%5.61±1.49%%%%%%%%%%%%%%%%%128.10±88.27
P值 >0.05%%%%%%%%%%%%%%>0.05%>0.05%%%%%%%%>0.05%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%>0.05

1.2%%%%药物来源 恩替卡韦分散片（国药准字
H20100141）；恩替卡韦片（国药准字 H20052237）。
1.3%%%%治疗方法 治疗组： 恩替卡韦分散片 0.5%mg，
口服，每日 1次；对照组：恩替卡韦片 0.5%mg，口服，
每日 1次。服药时间统一为晚上睡前，服药前 2%h不
进食。
1.4%%%%观察指标 观察治疗 4 周、8 周、12 周时
HBV-DNA转阴率、 丙氨酸转氨酶 (ALT) 复常率、
HBeAg转阴率和 HBeAg血清转换率及其它不良反
应的发生情况。

1.5%%%%实验室检查 HBV-DNA 定量采用荧光定量
聚合酶链反应（PCR），使用广州达安基因有限公司
7600型基因扩增仪及该公司的 HBV-DNA 定量检
测试剂盒。乙肝五项采用 ELISA酶联免疫吸附法检
测。 生化检验使用东芝 120生化仪。
1.6%%%%统计学方法 计量资料用 U检验，记数资料采
用卡方检验。
2%%%%结果
2.1%%%%疗效比较 两组治疗 4 周、8 周、12 周时
HBV-DNA 转阴率及 ALT 复常率均无统计学差
异。 两组 HBeAg 阳性患者中， HBeAg 转阴率及
HBeAg血清转换率均为 0。 详见表 2。

表 2%%%%两组治疗 4周、8周、12周时疗效比较 例(%)
%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%HBV-DNA 转阴 ALT复常
组别 n%
%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%4周 8周 12周 4周 8周 12周
治疗组 54%%%%52(96.3)%%%%53(98.1)%%%%%54(100)%%%%%11(20.4)%%%%%23(42.6)%%%%35(64.8)
对照组 36%%%%35(97.2)%%%%36(100)%%%%%%36(100)%%%%%7(19.4)%%%%%%%14(38.9)%%%%25(69.4)
P值 >0.05%%%%%%%%>0.05%%%%%%%%%>0.05%%%%%%%%%>0.05%%%%%%%%%>0.05%%%%%%%%>0.05%%%%

2.2%%%%不良反应 国外研究表明，恩替卡韦的不良反
应少，易于耐受，与治疗剂量相关的不良反应基本
与安慰剂相似， 而且不良反应都是轻度和可逆的，
主要有乏力、嗜睡、失眠、头晕、恶心、呕吐等，未发
现与药物相关的严重不良事件。 本研究治疗组患者
2例出现轻度皮肤瘙痒，其中 1例伴有散在皮疹，短
期服用氯雷他定后皮疹消退，2例患者均在继续治
疗中。
3%%%%讨论

恩替卡韦是一种有效的选择性抑制 HBV复制
的脱氧鸟嘌呤核苷类似物[2]，对乙肝病毒多聚酶具
有抑制作用。 它能够通过磷酸化成为具有活性的三
磷酸盐，三磷酸盐在细胞内的半衰期为 15%h。 通过
与 HBV多聚酶的天然底物三磷酸脱氧鸟嘌呤核苷
竞争，恩替卡韦三磷酸盐能抑制病毒多聚酶（逆转
录酶）的所有三种活性：（1）HBV多聚酶的启动；（2）
前基因组 mRNA逆转录负链的形成；（3）HBV-DNA
正链的合成。 因此，恩替卡韦有显著的抗乙肝病毒
活性。 同时引起恩替卡韦耐药需要 3个以上基因位
点同时发生变异， 因而具有高耐药基因屏障的特
性，核苷类药物初治患者耐药性极低。 恩替卡韦分
散片在 19~21%℃水中一般 3%min内完全崩解， 其崩
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解形成均一的混悬液，所以吸收较快、充分，可提高
药物的生物利用度。 分散片使药物的达峰峰度增
加，达峰时间缩短，这些将会带来临床疗效上的优
势。

本次国产恩替卡韦分散片（维力青）的早期临
床观察结果表明，两组患者治疗第 4、8、12周时，其
病毒学应答、 生物化学应答方面无显著性差异，两
组患者均表现出较高的抗病毒治疗早期应答率。 血
清学应答结果两组相同，两组 HBeAg阳性患者中，
HBeAg转阴率及 HBeAg血清转换率均为 0， 考虑

为观察时间过短之故。 治疗组中 2例患者出现皮肤
瘙痒伴皮疹，但未影响治疗。 总之，恩替卡韦分散片
与恩替卡韦片一样具有理想抗病毒疗效，不良反应
较少，价格低廉，是目前国家医疗保险规定的乙类
药品，更适合于基本医疗保险覆盖人群及市县级以
下医疗机构推广应用。
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摘要：目的：观察中西医结合治疗早期糖尿病肾病的疗效。 方法：将 70 例 2 型糖尿病肾病患者随机分成治疗组和对照组各
35 例。 两组均给予糖尿病教育及胰岛素治疗，对照组服用厄贝沙坦治疗，治疗组在对照组的基础上加用以固肾温阳法为主中药汤
剂治疗。 两组均以 2 个月为 1 个疗程。 观察两组 24%h 尿蛋白定量、空腹血糖、糖化血红蛋白、血肌酐、尿素氮以及临床症状改善情
况。 结果：治疗组总有效率为 88.6%，对照组为 65.7%，两组比较有显著性差异（P%<0.05）。 治疗组治疗后相关生化指标比较，治疗组
优于对照组（P%<0.05）。 结论：固肾温阳法为主配合西药厄贝沙坦治疗早期糖尿病肾病有改善临床症状、减少蛋白尿及改善肾功能
作用。
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%%%%%%%%糖尿病肾病是糖尿病主要的微血管并发症之
一，是糖尿病患者致死、致残的主要并发症，发病率
为 20%~40%。 研究发现，糖尿病患者一旦出现蛋白
尿， 则生存率明显下降，10年左右甚至发展至终末
期肾病，然而肾病发展可以被阻止或延缓于任何一
个阶段的，早期甚至是可逆的，所以糖尿病肾病的
早期诊断及预防尤为重要，严格控制血糖、纠正高
血压等措施可以延缓或阻止糖尿病肾病的发展[1]。
我们以固肾温阳法联合西药治疗糖尿病肾病取得
了较好的疗效。 现报告如下：
1%%%%临床资料
1.1%%%%一般资料 2009 年 11 月 ~2012 年 2 月本院
门诊和住院的 2型糖尿病肾病患者 70例， 随机分
为两组， 治疗组 35例， 男 20例， 女 15例， 年龄
50~75 岁，平均（63.4±7.2）岁，病程 4~15 年，平均
（9.2±3.5）年；对照组 35 例，男 19 例，女 16 例，年
龄 55~73 岁，平均（61.3±4.5）岁，病程 6~12 年，平
均（9.1±2.7）年。 经统计学处理，两组资料无显著性
差异（P%>0.05），具有可比性。
1.2%%%%诊断标准 参照 WTO 糖尿病专家委员会
1999年美国诊断标准[1]，并符合Mogensen糖尿病分

期标准，属于糖尿病肾病（Ⅲ期）。 入选标准：确切的
2型糖尿病病史；UAE(尿微量白蛋白)达到 20~200%
滋g/min和 30~300%mg/d；尿常规检测尿蛋白阴性；肾
功能正常期或肾功能不全代偿期。 排除原发性肾
病、 继发性肾病和药物引起的肾功能改变患者，排
除原发性高血压、低蛋白血症、心力衰竭等引起的
肾功能改变。
1.3%%%%治疗方法
1.3.1%%%%对照组 给予糖尿病教育，包括饮食、运动
等，运用口服降糖药或胰岛素控制血糖，合并高血
压者给予适当的降压治疗， 血压控制在 130/80%
mmHg以下，并口服厄贝沙坦片 150%mg，qd。
1.3.2%%%%治疗组 在对照组的基础上给予以固肾温
阳法为主中药方剂治疗， 基本方药为： 菟丝子、芡
实、桑螵蛸、续断、益智仁、肉桂、金樱子，血瘀者，加
桃仁、红花、丹参等；气虚者，加党参、黄芪等；阴虚
火旺者，加天花粉、玉竹、沙参等；口渴烦躁有实热
者，加大黄、黄芩等。 水煎服，每日 1剂，分 2次口
服，总共治疗 3个月。
1.4%%%%疗效标准 参照《中药新药临床研究指导原
则》[2]和《糖尿病及其并发症中西医诊治学》中疗效
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