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拉米呋啶联合山豆根注射液对慢性重度乙型肝炎

患者抗病毒的疗效观察!
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乙型病毒性肝炎是一种常见传染病，慢性乙型肝

炎发病机制尚未完全阐明，目前认为乙型肝炎病毒

（,-.）的复制表达状态和机体特殊的免疫应答状态

是两个主要因素（$）。慢性重度乙型肝炎及慢性重型乙

型肝炎的发生可能与,-.的大量复制及免疫应答损

害加重有关。因此，抑制,-.复制是否有利于慢性

重度乙型肝炎的治疗，避免其向重型肝炎发展是个值

得探讨的问题。拉米呋啶（/012345267）是近年来新合

成的口服二脱氧胞嘧啶核苷类药物，现已证实它具有

很强的抑制,-.8!9聚合酶活性的作用（:）。山豆根

注射液是一种治疗乙型肝炎的纯中药制剂，主要成分

为山豆根及黄芪提取物，已在临床应用$)余年，对

,-.的复制有明显的抑制作用，而且长期应用无明显

不良反应（+）。本研究拟采用拉米呋啶和山豆根注射液

两种药物对慢性重度乙型肝炎患者做病原抑制治疗，

探讨应用拉米呋啶和山豆根注射液抗病毒的疗效及安

全性。

资料与方法

$ 研究对象 $%%%年$月!:))$年:月在我科

住院的慢性乙型肝炎患者，符合$%%(年(月第五次全

国传染病与寄生虫病学术会议修订的病毒性肝炎（乙

型）慢性（重度）的诊断标准（;）；入选前,-<9=阳性，

,-.8!9阳性（斑点杂交法）；自愿参加本试验。病

例排除标准：入院时查血清,>.、,8.、,?.@A=B、

,9.@A=B阳性者；妊娠或哺乳期的女性患者；合并恶

性肿瘤或严重心、脑、肾脏疾病者；加入本研究前+个

月内曾用过其他抗病毒药物治疗者；对核苷类药物或

山豆根注射液过敏者。经上述标准筛选出$:$例作为

研究对象。

本研究为开放性随机对照研究，用电脑随机数字

法将入选的病例分为+组，研究组;+例，男+*例，女

’例，年龄$%!*+岁，平均++C:岁，,-79=阳性:*

例。对照$组+*例，男+$例，女(例，年龄$*!(;
岁，平均+:C’岁，,-79=阳性::例。对照:组;:例，

男+*例，女*例，年 龄$’!(’岁，平 均+;C(岁，

,-79=阳性:;例。+组资料比较差异无显著性，具有

可比性。

: 治疗方法 研究组在目前常用的综合治疗方

法（对症、支持治疗，保护肝细胞，促进肝细胞再生，抗

感染，消炎利胆，防治并发症）的基础上服用拉米呋啶

（由英国D/0E"F7//G"17公司提供，每片$))1=），每日

$))1=；并每日肌肉注射山豆根注射液（由中山医科大

学附属第三医院药厂提供，山豆根、黄芪含量为$H$，

每支:1/）;1/；对照$组在目前常用的综合治疗方法

的基础上，每日肌肉注射山豆根注射液;1/；对照:组

仅用目前常用的综合治疗方法进行治疗。+组均观察

$:周。

+ 观察项目 观察+组患者血清生化指标：白蛋

白（9I-）、球蛋白（DI-）、总胆红素（J-AI）、凝血酶原

活动度（KJ9）。血清学标志：用酶联免疫测定试剂检

测,-79=／抗@,-7，斑点杂交法测,-.8!9（定性），

荧光定量K>L技术测定,-.8!9（定量）。观察记

录不良反应。

; 统计学方法 采用MKMM%C)统计软件包进行

分析。率的比较采用":检验，均数比较采用方差分

析。

结 果

治疗过程中+组共剔除*例，其中+例（研究组$
例，对照:组:例）分别于治疗第*、’、&周病情好转，

出院后失访；研究组$例因经济原因在治疗第;周病

情略有好转出院；另:例（两个对照组各$例）分别在

治疗第;、*周病情明显加重自动出院。本研究完成设

计要求疗程的总例数为$$(例，其中研究组;$例，对

照$组+(例，对照:组+%例。

$ ,-.8!9转阴率 研究组,-.8!9转阴

率为’)C’N（:%／;$例），对照$组为+;C+N（$:／+(
例），对照:组为$’C%N（’／+%例）。研究组与对照$
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表! 治疗各时间段!"#$%&含量的对数值比较 （!!’"）

组别 例数
!"#$%&含量的对数值

治疗前 () *) +) ,) -()
研究 *- +.-*’-.-* /.00’0.,*" *.+,’0.12"# *./(’0.12"# 3.2(’-.-,"# 3.-2’0.13"#

对照- 3/ +.*(’-.(, +.0-’-.-1 /.2-’-.02 +.3-’-.0/ /.*1’-.-0 /.(-’-.(/
对照( 32 +.02’-.*2 +.3/’-.32 +.0*’-.02 +.++’0.1* /.,2’-./* /.-2’-.(1

注：与对照(组比较，"#$0.0/；与对照-组比较，##$0.0/

组、对照(组比较，差异有显著性（!(值分别为-3.*、

33.-，均#$0.0-）。

( !"#$%&含量的变化 见表-。3组患者治

疗(周后，!"#$%&含量研究组与对照(组比较，差

异有显著性（#$0.0/），治疗*周后与对照-组比较，

差异亦有显著性（#$0.0/）。

3 3组治疗前后!"4&5／抗6!"4的变化 研究

组!"4&5转阴率为/(.07（-3／(/例），对照-组为

*(.,7（2／(-例），对照(组为-3.+7（3／((例）。研

究组与对照-组比较，差异无显著性（!(80.3,，#8
0./*）；与对照(组比较，差异有显著性（!(81.+1，#
80.00+），两个对照组比较，差异有显著性（!(8*./+，

#80.033）。研究组 !"4&5／抗6!"4血清转换率为

**.07（--／(/例），对照-组为(3.,7（/／(-例），对

照(组为2.-7（(／((例）。研究组与对照-组比较，

差异无显著性（!(8-.,(，#80.-,）；与对照(组比

较，差异有显著性（!(8/.,/，#80.0(）。两个对照组

比较，差异无显著性。

* 3组治疗前后9":;、&;"、<;"及=9&的测

定结果比较 除9":;治疗,周时研究组〔（*2.3-’
(1.-(）">?@／;〕与对照-组〔（-0,.11’20.02）">?@／

;〕比较，及治疗*周时研究组〔（1+.**’+-.,1）">?@／

;〕与对照(组〔（-3,.1*’-*(.3*）">?@／;〕比较，差异

有显著性（#$0.0/）外，其他指标比较，差异均无显著

性。

/ 不良反应 研究组脱发-例，恶心、呕吐3例，

肌肉注射部位瘀斑(例；对照-组恶心、呕吐(例，肌

肉注射部位瘀斑(例；对照(组恶心、呕吐(例。经用

ABCD4E精确概率检验法比较，3组间各项不良反应发

生率均无明显差异。

讨 论

山豆根具有清热解毒、消肿止痛的作用，临床上用

于治疗慢性肝炎取得较好疗效，但因其性较凉，长期应

用，患者会出现头晕等不适；黄芪具有补中益气、扶正

祛毒等作用，临床及药理研究显示具有增强免疫功能

的作用，这两种药物配伍，既可提高治疗慢性肝炎的疗

效，又可减少单用山豆根的不良反应。

本研究显示慢性重度乙型肝炎在目前常用的综合

治疗基础上，加用拉米呋啶和山豆根注射液联合抗病

毒治疗，可短时间内抑制患者体内乙型肝炎病毒复制，

使!"#$%&含量下降，患者耐受性好，无严重的不良

反应。
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