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摘 要 目的：观察聚乙二醇干扰素联合拉米夫定治疗慢性乙型肝炎的临床疗效和安全性。方法：将80例慢性乙型肝炎患者随

机均分为观察组和对照组。所有患者均给予常规治疗，在此基础上对照组患者给予拉米夫定100 mg，1次/日，饭前或饭后服用；观

察组患者在对照组治疗的基础上给予聚乙二醇干扰素注射液180 μg，皮下注射，1次/周。观察组患者均根据患者个体情况调整聚

乙二醇干扰素的用药剂量。两组患者疗程均为48周。观察两组患者临床疗效，治疗6个月、12个月时的乙肝病毒脱氧核糖核酸

（HBV-DNA）阴转率、乙型肝炎病毒e抗原（HBeAg）阴转率、HBeAg转化率、丙氨酸氨基转移酶（ALT）复常率和并发症发生率及并

发症评分，记录不良反应发生情况。结果：两组患者治疗6个月时HBV-DNA阴转率、HBeAg阴转率和HBeAg转化率比较，差异均

无统计学意义（P＞0.05）；治疗12个月时HBV-DNA阴转率、HBeAg阴转率和HBeAg转化率均显著高于对照组，两组比较差异均

有统计学意义（P＜0.05）；观察组患者总有效率、ALT复常率显著高于对照组，两组比较差异均有统计学意义（P＜0.05）；两组患者

并发症发生率、并发症评分比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。两组患者治疗期间均未见明显不良反应发生。结论：聚乙二醇干

扰素联合拉米夫定治疗慢性乙型肝炎较单用拉米夫定疗效更显著，安全性相似。
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Clinical Observation of Polyethylene Glycol Interferon Combined with Lamivudine in the Treatment of
Chronic Hepatitis B
SUN Fang（Second Dept. of Hepatic Disease，Shaoxing Sixth People’s Hospital，Zhejiang Shaoxing 312000，

China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To observe the clinical efficacy and safety of polyethylene glycol interferon combined with lamivu-

dine in the treatment of chronic hepatitis B（CHB）. METHODS：80 CHB patients were randomly divided into observation group

and control group. All patients were given conventional treatment. On this basis，control group was given lamivudine 100 mg，once

a day，before meals or after meals. Observation group was additionally given Polyethylene glycol interferon injection 180 μg subcu-

taneously once a week on the basis of control group. The dose of polyethylene glycol interferon was adjusted in observation group

according to individual condition. Treatment course of 2 groups lasted for 48 weeks. Clinical efficacies of 2 groups were observed，

and HBV-DNA negative conversion rate，HBeAg negative conversion rate，rate of HBeAg conversion，ALT recovery rate and the

incidence of complications were observed after 6 months and 12 months of treatment. The occurrence of ADR was also recorded.

RESULTS：There was no statistical significance in HBV-DNA negative conversion rate，HBeAg negative conversion rate and

HBeAg conversion rate between 2 groups after 6 months of treatment（P＞0.05）；there was statistical significance in above index

between 2 groups after 12 months of treatment（P＜0.05）. Total effective rate and ALT recovery rate of observation group were sig-

nificantly higher than those of control group；there was statistical significance（P＜0.05）. There was no statistical significance in

the incidence and score of complications between 2 groups（P＞0.05）. No obvious ADR was found in 2 groups during treatment.

CONCLUSIONS：Polyethylene glycol interferon combined with lamivudine is more effective and safer than lamivudine alone in the

treatment of CHB.

KEYWORDS Polyethylene glycol interferon；Lamivudine；Chronic hepatitis B；Therapeutic efficacy
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慢性乙型肝炎是传染科常见疾病之一，其主要由乙型肝

炎病毒复制于体内引起患者机体免疫功能紊乱，导致患者病

情反复迁延、难以治愈。有研究证实，病情若迁延不愈，慢性

乙型肝炎患者具有极大的恶变倾向[1]，科学准确的治疗方案对

控制病情发展、增进患者机体健康具有极其重要的意义。聚

乙二醇干扰素和拉米夫定均为治疗慢性乙型肝炎的常用药

物，其临床效果各有利弊。有研究报道[2-3]，将两种药物联合应

用可以提高治疗效果，改善患者的临床症状。因此，笔者观察

了聚乙二醇干扰素联合拉米夫定治疗慢性乙型肝炎的临床疗

效和安全性，以为临床治疗提供参考。

1 资料与方法
1.1 一般资料

选择我院2012年3月－2014年3月收治的80例慢性乙型

肝炎患者，男性 43例，女性 37例；年龄 21～60岁。纳入标准：

（1）符合《病毒性肝炎防治方案》中的诊断标准[4]，乙肝表面抗

原（HBsAg）阳 性 超 过 6 个 月 ，乙 肝 病 毒 脱 氧 核 糖 核 酸

（HBV-DNA）＞1.0×105拷贝/ml，乙型肝炎病毒e抗体（抗-HBe）

呈阴性，3个月内丙氨酸氨基转移酶（ALT）＞2倍正常值上限；

（2）均接受超过 48周的相关治疗且无并发肝脏恶性病变；（3）

本研究方案经我院医学伦理会批准，所有患者或其家属均知

情同意且签署了知情同意书。排除标准：（1）血小板计数大于

75×109 L－1，白细胞计数大于 3.0×109 L－1；（2）妊娠期及哺乳期

妇女；（3）合并其他肝炎病毒感染或其他严重肝脏疾病；（4）合

并恶性肿瘤、人类免疫缺陷病毒（HIV）感染或严重的心、脑、

肺、肾、血液性疾病、内分泌疾病及其他对研究结果存在干扰

的疾病。将所有患者按随机数字表法均分为观察组和对照

组。其中，观察组男性 21例，女性 19例；年龄 20～58岁，平均

（41.5±3.6）岁；病程6月～3年，平均（12.5±4.6）个月。对照组

男性 22例，女性 18例；年龄 21～60岁，平均（42.6±4.0）岁；病

程6月～15个月，平均（12.8±4.5）个月。两组患者性别、年龄、

病程等一般资料比较，差异均无统计学意义（P＞0.05），具有可

比性。

1.2 治疗方法

所有患者均给予常规护肝降酶药治疗。在此基础上，对

照组患者给予拉米夫定[葛兰素史克制药（苏州）有限公司生

产]100 mg，1次/日，饭前或饭后服用。观察组患者在对照组治

疗的基础上给予聚乙二醇干扰素注射液（瑞士F. Hoffmann-La

Roche Ltd.）180 μg，皮下注射，1次/周。观察组患者均根据患

者个体情况调整聚乙二醇干扰素的用药剂量。两组患者疗程

均为48周。治疗过程中如果出现较严重的不良反应立即停药。

1.3 观察指标

观察两组患者治疗 6个月、12个月时的 HBV-DNA 阴转

率、乙型肝炎病毒 e抗原（HBeAg）阴转率、HBeAg转化率、ALT

复常率和并发症发生率及并发症评分，记录不良反应发生

情况。

采用ABl5700型PCR荧光定量分析仪检测HBV-DNA（仪

器、试剂盒均由中山大学达安基因股分有限公司提供），采用

荧光定量法检测 HBsAg、HBeAg（试剂盒由上海新波公司生

产）。根据我院自制的并发症评分量表对患者的并发症进行

评分，评分范围 0～100分，0分为无并发症发生，100分为死

亡，评分越高，并发症越严重。

1.4 疗效判定标准

（1）显效：ALT 恢复正常，HBV-DNA 转阴，HBeAg 阴转；

（2）有效：ALT恢复正常，HBV-DNA转阴，HBeAg阳性；（2）无

效：ALT未恢复正常，HBV-DNA和/或HBeAg阳性。总有效率

＝（显效例数+有效例数）/总例数×100％。

1.5 统计学方法

采用SPSS l5.0统计学软件对所得数据进行分析。计量资

料以x±s表示，采用 t检验；计数资料以率表示，采用χ2检验。

P＜0.05为差异有统计学意义。

2 结果
2.1 两组患者HBV-DNA阴转率、HBeAg阴转率和HBeAg转

化率比较

两组患者治疗6个月时HBV-DNA阴转率、HBeAg阴转率

和HBeAg转化率比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）；治疗

12个月时HBV-DNA阴转率、HBeAg阴转率和HBeAg转化率

均显著高于对照组，两组比较差异均有统计学意义（P＜0.05），

详见表1。

表1 两组患者HBV-DNA阴转率、HBeAg阴转率和HBeAg

转化率比较[例（％％）]

Tab 1 Comparison of HBV-DNA negative conversion

rate，HBeAg negative conversion rate and HBeAg conver-

sion rate between 2 groups [case（％％）]

组别

观察组
对照组

n

40

40

治疗6个月

HBV-DNA
阴转率

31（77.50）

27（67.50）

HBeAg
阴转率

18（45.00）

12（30.00）

HBeAg
转化率

16（40.00）

8（20.00）

治疗12个月

HBV-DNA
阴转率

38（95.00）＊

33（82.50）

HBeAg
阴转率

29（72.50）＊

17（45.00）

HBeAg
转化率

24（60.00）＊

9（22.50）

与对照组比较：＊P＜0.05

vs. control group：＊P＜0.05

2.2 两组患者ALT复常率、并发症发生率、并发症评分比较

治疗后观察组患者ALT复常率显著高于对照组，两组比

较差异有统计学意义（P＜0.05）；两组患者并发症发生率、并发

症评分比较，差异均无统计学意义（P＞0.05），详见表2。

表2 两组患者ALT复常率、并发症发生率、并发症评分比较

Tab 2 Comparison of ALT recovery rate and the inci-

dence of complication and complication score between 2

groups

组别
观察组
对照组
P

n

40

40

ALT复常率，例（％）

36（90.00）＊

17（22.50）

＜0.05

并发症发生率，例（％）

16（40.00）

13（32.50）

＞0.05

并发症评分，分
50.3±7.5

46.2±9.1

＞0.05

与对照组比较：＊P＜0.05

vs. control group：＊P＜0.05

2.3 两组患者临床疗效比较

治疗后观察组患者总有效率显著高于对照组，两组比较

差异有统计学意义（P＜0.05），详见表3。

2.4 不良反应

两组患者治疗期间均未见明显不良反应发生。

··4544



中国药房 2014年第25卷第48期 China Pharmacy 2014 Vol. 25 No. 48

表3 两组患者临床疗效比较（例）

Tab 3 Comparison of clinical efficacies between 2 groups

（case）

组别
观察组
对照组

n

40

40

显效
26

9

有效
10

8

无效
4

23

总有效率，％
90.0

42.5

3 讨论
慢性乙型肝炎患者常发展为失代偿性肝病、肝硬化及肝

癌等危重肝病，肝脏功能显著下降，需要通过合理的抗病毒治

疗以延缓病情发展、改善患者预后[5]。干扰素具有抑制病毒、

调节免疫、HBeAg转换率高、停药后复发率低、疗程相对固定、

不良反应发生少等特点[6]，但聚乙二醇干扰素HBeAg转换率与

有效率均欠佳，需要联合药物治疗，以提高HBeAg转换率[7]。

聚乙二醇干扰素为重组干扰素α-2a（普通干扰素）与聚乙二醇

（PEG）结合后生成的长效干扰素[8]，可通过细胞表面的特异性

α受体激活细胞内的信号传递通路和相关基因转录过程，除可

抑制感染细胞内的病毒复制、抑制细胞增殖、免疫调节外，还

具有体外抗病毒和抗增殖活性的作用[9-10]。在用药过程中，由

于该药疗效的特殊性，较大的药动学差异及可能引发抑郁等

并发症的因素，患者必须在专业医师的指导下合理用药[11]。相

关研究提示，聚乙二醇干扰素联合拉米夫定的临床应用疗效

随用药时间的增长而显著提高，聚乙二醇干扰素与拉米夫定

的联合应用具有可行性[12]。

拉米夫定常用于治疗肝功能代偿、伴有ALT增高及病毒

复制的慢性乙型肝炎。有临床研究提示，多数慢性乙型肝炎

患者对拉米夫定的耐受性较好，不良反应发生率较低[13]。

本研究结果显示，两组患者治疗6个月时HBV-DNA阴转

率、HBeAg阴转率和HBeAg转化率比较，差异均无统计学意

义；治疗12个月时HBV-DNA阴转率、HBeAg阴转率和HBeAg

转化率均显著高于对照组，两组比较差异均有统计学意义。

观察组患者总有效率、ALT复常率均显著高于对照组，两组比

较差异均有统计学意义；两组患者并发症发生率、并发症评分

比较，差异均无统计学意义。安全性方面，两组患者治疗期间

均未见明显不良反应发生。

综上所述，聚乙二醇干扰素联合拉米夫定治疗慢性乙型

肝炎较单用拉米夫定疗效更显著，安全性相似。由于本研究

纳入的样本量较小，此结论有待大样本、多中心研究进一步

证实。
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本刊讯 应新加坡卫生部邀请，由国家中医药管理局、部

分省中医药管理部门、部分中医药大学和中医医院领导一行

19人组成的卫生管理培训代表团，于 2014年 11月 10日至 14

日赴新加坡进行了为期5天的培训和参观。

在新期间，代表团访问了新加坡卫生部、卫生科学局，参

观了广惠肇留医院、新保集团综合诊疗所、新加坡中央医院等

3家不同类型、规模和层次的医疗机构。新加坡卫生部门组织

了“新加坡医疗保健体系”“新加坡注册与认证法规”“中成药

的管理”“新加坡中医药管理”等主题的专题讲座，代表团与新

加坡有关官员及医院管理人员进行了座谈，大家就医疗改革

和管理的有关问题进行了深入的探讨和交流。

自1999年我国国家中医药管理局与新加坡卫生部签署中

新中医药谅解备忘录以来，新方开始为中国中医管理人员进

行短期培训。迄今为止，已组织 10批代表团赴新进行为期 1

周的医疗卫生管理方面的培训，使不同地区的中医药管理人

员全面了解新加坡的医院管理方式、医疗体制，为中医药发展

提供了很多宝贵的信息和可资借鉴的经验。

国家中医药管理局组团赴新加坡参加卫生管理培训
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