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摘 要 目的：观察替比夫定联合阿德福韦酯长期治疗活动性乙型肝炎肝硬化的疗效及安全性。方法：76例活动性乙型肝炎肝

硬化患者，按随机数字表法分为观察组和对照组，各38例。对照组患者给予阿德福韦酯10 mg，qd；观察组患者在对照组基础上加

用替比夫定 600 mg，qd。两组患者均连续服用 2年。观察两组患者治疗后血清胆红素（TBIL）、白蛋白（ALB）、丙氨酸转氨酶

（ALT）、天冬氨酸转氨酶（AST）、乙型肝炎病毒的脱氧核糖核酸（HBV-DNA）转阴率、血清病毒学指标，并比较两组患者的临床疗

效及不良反应。结果：治疗后，观察组患者的 AST、ALB、ALT、TBIL 水平均显著优于对照组，两组比较差异有统计学意义（P＜

0.05）；观察组患者治疗后1、2年HBV-DNA病毒转阴率、血清病毒下降幅度均显著高于对照组，两组比较差异有统计学意义（P＜

0.05）；观察组患者的临床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）；两组患者均未见明显不良反应发生。

结论：替比夫定联合阿德福韦酯可以显著地改善乙型肝炎肝硬化患者肝功能水平，长期疗效良好，且安全性高。
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Clinical Observation of Telbivudine Combined with Adefovir Dipivoxil in Long-term Treatment of Active Hep-
atitis B Cirrhosis
LI Ye-gang，GUO Xi-bang，ZHU Xia（Dept. of Infection，Linhai Municipal First People’s Hospital，Zhejiang Lin-
hai 317000，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To observe therapeutic efficacy and safety of telbivudine combined with adefovir dipivoxil in

long-term treatment of active hepatitis B cirrhosis. METHODS：76 patients with active hepatitis B cirrhosis in our hospital were ran-

domly divided into observation group and control group，with 38 cases in each group. Control group was treated with adefovir dip-

ivoxil 10 mg，qd；observation group was additionally treated with telbivudine 600 mg，qd，on the basis of control group. Both

groups received 2-year consecutive treatment. TBIL，ALB，ALT，AST，rate of HBV-DNA negative conversion and serum virologi-

cal index were compared between 2 groups after treatment，and clinical efficacy and ADR were also compared between 2 groups.

RESULTS：After treatment，the levels of AST，ALB，ALT and TBIL in observation group were significantly better than the control

group，with statistical significance（P＜0.05）；the rate of HBV-DNA negative conversion，the decreased of serum virus in observa-

tion group were significantly higher than control group after 1 and 2 years treatment，with statistical significance（P＜0.05）. The to-

tal effective rate of observation group was significantly higher than that of control group，with statistically significance（P＜0.05）.

No obvious ADR was found in 2 groups. CONCLUSIONS：Telbivudine combined with adefovir dipivoxil can significantly improve

the liver function of patients with hepatitis B cirrhosis and have good long-term therapeutic efficacy with high safety.

KEYWORDS Telbivudine；Adefovir dipivoxil；Drug combination；Hepatitis B cirrhosis；Long-term therapeutic efficacy
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乙型肝炎（简称“乙肝”）病程较长，易复发，常会引起肝硬

化的发生。乙肝肝硬化的病情发展较为迅速，如得不到及时

的治疗，极易导致死亡。近年来，其发病率及病死率呈上升趋

势，严重影响患者的生命安全及生存质量。临床上常给予多
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种干扰素进行治疗，但患者肝、肾功能损害等不良反应多，综

合疗效欠佳[1]。有研究表明，核苷酸类似物作为一种抗病毒药

物，对活动性乙肝肝硬化长期疗效良好[2]。因此，本研究观察

替比夫定联合阿德福韦酯在活动性乙肝肝硬化长期治疗中的

疗效及安全性。

1 资料与方法
1.1 研究对象

选择 2012年 8月－2014年 8月在我院接受治疗的乙肝肝

硬化患者 76例，按随机数字表法分为观察组和对照组，各 38

例。两组患者一般资料比较，差异无统计学意义（P＞0.05），具

有可比性，详表 1。本研究方案经医院医学伦理委员会批准，

患者及其家属知情同意并签署知情同意书。

表1 两组患者一般资料比较（x±±s）

Tab 1 Comparison of general information of patients be-

tween 2 groups（x±±s）

组别

观察组
对照组

n

38
38

年龄，岁

45.2±11.6
45.6±12.1

病程，年

12.4±4.7
12.7±5.1

Child-Pugh分级
A
11
13

B
15
14

C
12
11

1.2 纳入与排除标准

纳入标准：（1）符合 2010年修订的《慢性乙型肝炎防治指

南》[3]诊断标准者；（2）经腹部CT显示出现肝硬化者；（3）入院前

患者均未使用过抗病毒药物；（4）患者的丙氨酸转氨酶（ALT）

升高，具有不同程度的低蛋白血症、腹水。排除标准：（1）酒精

性肝硬化者；（2）持续黄疸现象者；（3）肝细胞癌者；（4）严重糖

尿病、心脏病者；（5）甲、丙、丁、戊型肝炎病毒感染者。

1.3 治疗方法

对照组患者口服阿德福韦酯[葛兰素史克（天津）有限公

司，国药准字 H20050651，批号：14115132，规格：10 mg/片]10

mg，qd；观察组患者在对照组的基础上加服替比夫定（北京诺

华制药有限公司，国药准字 H20070028，批号：X0562，规格：

600 mg/片）600 mg，qd。两组均连续服用2年。

1.4 观察指标与疗效评价

比较两组患者治疗后肝功能血清胆红素（TBIL）、白蛋白

（ALB）、ALT、天冬氨酸转氨酶（AST）水平及乙型肝炎病毒的

脱氧核糖核酸（HBV-DNA）转阴率。疗效评价标准 [4]——显

效：各项临床症状和肝功能各项指标均显著得到改善，

HBV-DNA转阴率显著增高；有效：各项临床症状和肝功能各

项指标均得到改善，HBV-DNA转阴率增高；无效：各项临床症

状均无改善，甚至更为严重。总有效率＝（显效例数+有效例

数）/ 病例数×100％。

1.5 统计学方法

采用 SPSS 18.0软件对数据进行统计学分析。计量资料

采用 t检验，以x±s表示；计数资料采用χ2检验，以％表示。P＜

0.05为差异有统计学意义。

2 结果
2.1 两组患者治疗后AST、ALB、ALT、TBIL水平比较

治疗后，观察组患者的AST、ALB、ALT、TBIL指标均显著

优于对照组，组间比较差异有统计学意义（P＜0.05）。两组患

者治疗后AST、ALB、ALT、TBIL水平比较见表2。

2.2 两组患者治疗后HBV-DNA转阴率比较

观察组患者治疗后12、18、24个月的HBV-DNA转阴率均

显著高于对照组，组间比较差异有统计学意义（P＜0.05）。两

组患者治疗后HBV-DNA转阴率比较见表3。

表2 两组患者治疗后AST、ALB、ALT、TBIL水平比较（x±±s）

Tab 2 Comparison of the levels of AST，ALB，ALT and

TBIL between 2 groups after treatment（x±±s）

组别
观察组
对照组
t

P

n

38

38

AST，U/L

36.7±8.4＊

77.6±12.4

16.463 3

0.000 0

ALB，μmol/L

35.7±9.7＊

27.9±8.4

3.747 2

0.000 4

ALT，U/L

34.7±8.6＊

78.4±6.2

31.223 6

0.000 0

TBIL，μmol/L

14.9±6.6＊

33.7±7.1

11.955 2

0.000 0

注：与对照组比较，＊P＜0.05

Note：vs. control group，＊P＜0.05

表3 两组患者治疗后HBV-DNA转阴率比较[例（％％）]

Tab 3 Comparison of the rate of HBV-DNA negative conver-

sion between 2 groups after treatment[case（％％）]

组别
观察组
对照组
χ2

P

n

38

38

3个月
13（34.2）

11（28.9）

0.243 6

0.621 6

6个月
15（39.5）

12（31.6）

0.517 0

0.472 1

9个月
18（47.4）

12（31.6）

1.982 6

0.159 1

12个月
25（65.8）

13（34.2）

7.578 9

0.005 9

18个月
31（81.6）

20（52.6）

7.212 5

0.007 2

24个月
33（86.8）

20（52.6）

10.536 5

0.001 2

2.3 两组患者血清病毒学指标下降幅度比较

观察组患者治疗 12、24个月后的血清病毒下降幅度均显

著高于对照组，组间比较差异有统计学意义（P＜0.05）。两组

患者血清病毒学指标下降幅度比较见表4。

表4 两组患者血清病毒学指标下降幅度比较（x±±s）

Tab 4 Comparison of the decrease of serum virological in-

dex between 2 groups（x±±s）

组别
观察组
对照组
t

P

n

38

38

12个月
4.7±2.1

3.0±1.5

4.060 7

0.000 1

24个月
5.9±2.4

3.3±1.6

5.556 5

0.000 0

2.4 两组患者临床疗效比较

观察组患者的临床总有效率显著高于对照组，差异有统

计学意义（P＜0.05）。两组患者临床疗效比较见表5。

表5 两组患者临床疗效比较[例（％％）]

Tab 5 Comparison of clinical efficacies between 2 groups

[case（％％）]

组别

观察组

对照组

t

P

n

38

38

显效

23（60.5）

15（39.5）

有效

13（34.2）

12（31.6）

无效

2（5.3）

9（23.7）

总有效

36（94.7）

27（71.5）

2.092 3

0.036 4

2.5 不良反应

两组患者不良反应发生率比较，差异无统计学意义（P＞

0.05）。两组患者不良反应比较见表6。

表6 两组患者不良反应比较[[例（％％）]

Tab 6 Comparison of ADR between 2 groups[case（％％）]

组别

观察组

对照组

χ2

P

n

38

38

病毒学突破

0（0.0）

0（0.0）

肾功能损害

0（0.0）

0（0.0）

肌酸激酶升高

2（5.3）

1（2.6）

不良反应发生率

5.3

2.6

0.347 0

0.555 8

3 讨论
乙肝肝硬化是临床上的常见病，表现为腹胀、乏力、肝脾
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肿大、消化道症状、内分泌障碍、门脉高压、低蛋白血症等临床

症状[5]。由于乙肝病毒较为活跃，具有较强复制能力，从而导

致该病进展迅速，给临床治疗带来了一定的困难。有研究报

道，阿德福韦酯可以改善乙肝肝硬化患者的肝功能指标[6]。阿

德福韦酯作为一种无环嘌呤类核苷类似物，口服进入体内可

转变为二磷酸盐，具有抑制逆转录酶的作用，从而有效地抑制

病毒的复制能力[7]。本研究显示，阿德福韦酯可以抑制病毒的

复制，从而减少血清病毒的数目。但由于阿德福韦酯起效慢，

不能显著地降低病毒的数目，并且在长期的用药过程中很容

易出现病毒的自身变异，增加了耐药性的产生[8]。且阿德福韦

酯治疗后患者的临床总有效率仅为76.3％。

替比夫定作为胸腺嘧啶脱氧核苷类多聚酶药物，可以特

异性地抑制病毒聚合酶，抗病毒能力较强[9]。本研究显示，替

比夫定联合阿德福韦酯具有较强的抗病毒能力，可以显著地

抑制病毒的复制。同时，替比夫定的半衰期较长，耐药率高，

可以起到持续抗病毒的作用[10]。替比夫定联合阿德福韦酯可

以显著地改善肝功能相关指标的水平。此外，替比夫定联合阿

德福韦酯具有较强的抗病毒作用，起效快，长期疗效好[11]。本

研究显示，替比夫定联合阿德福韦酯治疗后患者的临床总有效

率高达94.7％，显著高于单用阿德福韦酯的76.3％。有研究报

道，替比夫定联合阿德福韦酯治疗后 24个月HBV-DNA病毒

转阴率较高，大大延长了乙肝患者的寿命[12]。且替比夫定联合

阿德福韦酯治疗后患者的不良反应发生率为5.3％，单用阿德

福韦酯为2.6％，说明联合用药后并没有明显增加患者的不良

反应。

综上所述，替比夫定联合阿德福韦酯可以显著地改善乙

肝肝硬化患者的肝功能水平，长期疗效良好，不良反应发生率

低。但由于本研究样本较小，本结论有待扩大样本进一步研

究证实。
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国家卫生和计划生育委员会副主任崔丽到统计信息中心进行专题调研
本刊讯 2015年11月11日，国家卫生和计划生育委员会

副主任崔丽带队到统计信息中心专题调研和检查指导电子政
务、保密、党建等工作，并实地视察了国家人口健康数据中心
机房等基础设施建设。

在调研中，崔丽指出，“十三五”是卫生计生事业发展的重
要时期和机遇期，统计信息中心要抓住历史机遇，进一步加强
顶层设计，加快信息平台建设，促进互联互通，为卫生计生事
业发展特别是基层卫生医疗机构提供服务，为委党组重要决
策提供信息支持。

崔丽充分肯定了中心各项工作，一是统计分析与决策支
持系统为委党组宏观决策、科学管理提供了参考依据和数据
支持。二是医改监测评估成为各级政府动态掌握重点改革进
展情况的重要依据。三是第五次国家卫生服务调查数据分
析，为科学评价卫生工作绩效和医改实施效果，以及“十三五”

规划编制提供了重要信息支持。四是居民健康卡信息惠民成
效显著，服务百姓健康。五是委门户网站、电子政务运维及保
密技术支持工作扎实有序开展，保障了委机关网络和电子政

务全年无事故运行。六是党建工作同业务工作一起抓，同部
署、同安排、同检查。

崔丽对中心工作提出4点要求，一是深入学习贯彻十八届
五中全会精神，全面推进人口健康大数据应用工作，用统计信
息数据支撑事业发展，更好地服务于健康中国建设和完善生
育政策等重大决策。二是要将国家卫生和计划生育委员会机
关电子政务相关工作列入重要日程，大力推进机关办公自动
化系统应用，提高机关工作效率。三是切实做好安全保密工
作，做好委机关涉密内网安全保密技术支撑，加强安全保密工
作制度建设，确保相关操作人员安全可靠。四是要进一步加
强党建工作。以学习和践行“三严三实”专题教育为契机，着
力加强制度和能力建设。坚持重大事项报告制度和“三重一
大”事项集体研究制度，严格遵守八项规定，加强党风廉政建
设，切实发挥党委、纪委两个主体责任，切实抓好党建，管好班
子、带好队伍、推动工作，为健康中国建设提供信息技术支持
和强有力的保障。
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