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乙酰半胱氨酸注射液对 40例慢性乙型肝炎的临床疗效观察 

石小枫 ，郭树华 ，吴 刚 ，王志毅 ，任 红 ，刘 杞 

(重庆医科大学第二临床学院感染病科，重庆 400010) 

【摘 要】目的：对乙酰半胱氨酸(NAC)注射液治疗慢性乙型肝炎重度的疗效进行评估。方法：选择慢性乙型肝炎重度的住院 

病人 40例，采用随机、双盲、平行对照的临床试验，治疗前做常规体检，B超、心电图等检查；给药方案：乙酰半胱氨酸 8g／d，静 

脉滴注，疗程45天，同时配合基础综合治疗，并于用药前、用药后 15天、30天、45天分别抽血检查肝功能、凝血酶原时间、。肾功 

生化、血常规等检查。结果：揭盲后 A组(治疗组)20例 ；B组(对照组)20例 ，脱落 6例(A组 2例，B组 4例)，乙酰半胱氨酸能 

显著降低血清 TBIL、DBIL、ALT、AST，A组的凝血酶原活动度改善情况明显优于B组。结论：乙酰半胱氨酸能明显减低患者 

血清总胆红素、转氨酶，改善凝血酶原活动度，试验过程中病人耐受性好，没有严重的不良反应，主要不 良反应为恶心 、呕吐等 

}肖化道症状，但坚持用药2～3天后消失，1例出现皮肤过敏反应停药后好转。 
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The cl inic study of N—acetylcysteine injection 

in 40 patients with chronic hepatitis B 

SHIXiao ng．et al 

(Department of Infectious Diseases，the Second College of Clinical Medicine，Chongqing Medical University) 

【Abstract】Objective：To observe the efficacy of N—acetylcysteine(NAC)injection to 40 patients with chronic hepatitis B．Methods： 

This iS a double blind and randomized clinical trial with parallel contro1．AIl of 40 patients were randomly divided into the NA(、treat— 

ment and placebo group．Each group consisted of 20 patients．The patients in NAC group were treated with NAC injection，once a day 

with 8 gram for 45 days．The control group was given the placebo．Hepatic function(TBil，frra，ALT，AST)was tested at 0 day，15 d1 

day，30th day，45th day，respectively．Results：Before and 45 days after NAC treatment，the total bilirubin(TBil)were 441．74±125．14 

and 128．37±108．26，respectively．In placebo  group，TBil were 420．77±154．34 and 181．96± 194．30 respectively before and 45 

days after treatment．The PTa also WaS increased．The value wereS0．00±5．68％ and 73．50±21．93％ respectively at the start and 

end of NAC treatm ent，the increasing rate being 48．78±45．08％ ．The PTa showed remarkable difference between the two groups
．  

NAC also could decrease the level of alanine aminotransferase(ALT)and aspartic aminotransferase(AST)in serum．<~nclusi ：NAC 

can decrease the level of serum TBil，increase the PTa an d red uce the time in hospita1．NAC showed no adverse effect in the period of 

treament．It is effective an d safe to patients with chronic hepatitis B． 
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乙酰半胱氨酸(N—aeetyleysteine，NAC)是细胞 

内谷胱甘肽(GSH)的前体，能提高细胞内谷胱甘肽 

生物合成，近代研究证明NAC在体内能作为一氧 

化氮分子(NO)的载体发挥 NO生理效应，促进收缩 

的微循环血管扩张，有效增加血液对组织氧输送和 

释放，纠正组织缺氧，降低多器管功能衰竭的发 

作者介绍：石小枫(1964一 )，男，副教授 ，博士生， 

主要研究方向：病毒性肝炎的免疫发病机理及治疗。 

教育部感染性疾病分子生物学重点实验室。 

生l1．2j。国外将其作为药物中毒引起的急性暴发性 

肝衰竭(Aaeute Liver Failure)的治疗药，已被英国药 

典(1993年)及(1998年)版收载，其疗效和安全性在 

国外临床得到认可。近年 国外临床研究证明 NAC 

不仅治疗醋氨酚过量所致的肝衰竭成功，对其它原 

因引起的肝衰竭也显示良好疗效 本文从血清总胆 

红素及凝血酶原活动度等主要指标方面观察 了 

NAC治疗慢性乙型肝炎 40例的疗效。 

维普资讯 http://www.cqvip.com 

http://www.cqvip.com


重庆医科大学学报2005年第 30卷第 1期 (J~rnal of C~ gqing MeOi~l~iversity 2005 Vol 30№．1) 

1 临床资料 

1．1 病例 选择 

1．1．1 人选标准 慢性乙型肝炎患者符合 2000年 9月西 

安中华医学全国传染病、寄生虫病学术会议乙型病毒性肝炎 

诊断标准，人选病例要求：170rnmol~ <血清总胆红素 < 

500mmd~ 、30％<凝血酶原活动度 <60％，患者年龄 18～ 

60岁，男女不限。 

1．1．2 排除标准 1)孕妇或有怀孕计划的妇女；2)精神疾 

患者；3)双重或多种肝炎病毒感染的肝炎病例；4)肝细胞癌； 

5)自身免疫性肝炎；6)严重内分泌和心、肺、肾疾患；7)6个 

月内使用过皮质类固醇药；8)试验期间存在可能干扰评价或 

影响肝炎治疗的用药情况或相关治疗；9)有酗酒史或毒瘾 

史 ；10)正在或最近 3个月内接受试验药物治疗 ；l1)有严重 

的血小板减少症(血小板<50×10 ／lJ)和／或严重的白细胞 

减少症(白细胞<3．0×10 ／1J)；12)消化道溃疡史或哮喘史； 

13)淤胆性肝炎：14)伴有大量腹水 、上消化道出血 、肝性脑病 

等严重并发症。 

1．1．3 剔除标准 试验中发现不符合人选标准者；2)未按 

方案用药者；3)因不良反应而中断治疗者判为无效，同时计 

人不良反应；4)发生其它疾病影响本实验的治疗 和观察者； 

5)连续停药超过 3天以上。 

1．2 试验设计及统计分析 

采用随机 、双盲 、平行(A组和 B组 )：试验统计分析用 

SAS6．0统计软件。 

1．3 病例数 

40例。 

1．4 药品来源 

乙酰半胱氨酸注射液，杭州民生药业集团有限公司提 

供。产品规格 ：204 ：4g，批号 010914，保存凉暗处。对照药 

物：5％葡萄糖注射液 ，杭州民生药业集团有限公司制备，用 

法用量同受试药物。 

1．5 给药方案 

人院者按入选标准初筛 ，观察病情．并复查肝功能、血生 

化，凝血酶原时间，凝血酶原活动度，符合入选要求的病例， 

按来院就诊顺序依次给予相应编号的药物。因本临床研究 

对象均为重症患者 ，病情危重预后差 ，故试验期间每个病 例 

均要求接受统一的综合基础支持治疗。 

1．5．1 综合基础支持治疗处方为 1)Vitk：10mg+5％～ 

10％葡萄糖注射液静脉缓滴，1次／H。2)促肝细胞生长素 

20rT1g+10％葡萄糖液 2504 静脉缓滴 1次／日。3)血浆 

(2004)或
．

白蛋白(10g)1次偶 日。用于低蛋白血症 、腹 水 

患者。4)雷尼替丁口服 150mg 3次／日。5)根据病人情况可 

加用抗病毒药、抗感染药、抗肝昏迷药、止血剂、氨基酸、门冬 

氨酸钾、镁 、免疫调节剂～胸腺肽、肠道菌群调节药。不作血 

浆置换。 

1．5．2 试验组 乙酰半胱氨酸注射液+基础支持治疗：乙 

酰半胱氨酸8g(404)，相当于 140～160mg&g的剂量，加入 

l0％葡萄糖2504 中静脉滴注，1次／H，疗程45天。 

1．5．3 对照组 安慰剂 +基础支持治疗j安慰剂外包装 与 

用法 、用量同受试药物。 

试验结束时揭盲A组为试验组；B组为对照组。 

1．6 观 察项 目及指 标 

临床观察，有关肝病的症状及实验窜检测分别为治疗 0 

大、l5天、30天、45天观察和记录 1次：按标准分级量化记 

录： 

肝功能及。肾功生化 ：治疗 0天、l5天 、30天 、45天各检 

测 1次。出、凝血系统的检测 ：凝血酶原时间、凝血酶原活动 

度分别于治疗 0天、l5天、30天、45天各检测 1次。一般检 

测：1)血常规；2)尿常规：3)血糖。 

1．7 疗效评价标准 

血清胆红素水平、凝血酶原活动度是判断严重肝细胞损 

害的主要指标．故本品疗效评估以降低血清胆红素、提升凝 

血酶原活动度为主，兼顾血清酶的改善及肝病临床症状的缓 

解 

2 试验结果 

2．1 入组情况 

实际入选病例 40例，A组 20例，B组 20例，两 

组基本情况见表 1。其人口学和疾病特征，病程等方 

面基本相同，无显著差异，具有可比性。在治疗中有 

5例因违背用药方案、1例因不良反应(皮疹)而脱落， 

其中A组脱落2例(1例皮疹)，B组脱落4例。 

统计学结果说明，两组治疗前其人口学 、疾病特 

征、病程等方面基本相同，无显著差异 ，具有可比性。 

2．2 疗效分析 

2、2．1 乙酰半胱氨酸注射液对血清总胆红素的影 

响。 

统计学结果说明，两组治疗前的 TBIL无显著 

差异 ，可比性较好。治疗结束时 A组的血清总胆红 

素为 128．37±108．26，较 B组的 181．96±194．30 

有较大程度的降低，虽两组比较 P>0．05，没有统计 

学意义，这可能与病例数较少有关，但为进一步扩大 

临床研究奠定了基础。 

2．2．2 乙酰半胱氨酸注射液对 PTA的影响 

统计学结果说明，两组治疗前的 PTA无显著差 

异，可比性较好。组间 PTA提升率于治疗 45天后 

A组优于 B组，有显著差异，说明该药对于改善凝血 

功能有一定疗效。 
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注：下降率=(给药前一给药后)／给药前×100％ 

表 3 治疗前后 PTA变化情况 

注：提升率=(给药后一给药前)／给药前×100％ 

2．2．3 乙酰半胱氨酸注射液对 6 、AST的影响 

统计学结果说明，两组治疗前的 及 AST 

无显著差异，可比性较好。但治疗后两组的 及 

AST组间下降率无明显差异(表略)。 

2．3 安全性分析 

本次试验中未发生严重不良事件。A组不良反 

应发生率 10％，B组 0％，不良反应主要表现为：皮 

疹、恶心呕吐等。减缓输液速度或停药可缓解，由此 

认为本药品是安全的。 

3 讨 论 

我国是乙型肝炎大国，感染 HBV后易慢性化， 
一 旦演变为重症肝炎，预后差，死亡率高，而治疗方 

面至今尚无突破性措施。近年国外临床研究证明 

NAC不仅治疗醋氨酚过量所致的肝衰竭成功，对其 

它原因引起的肝衰竭也显示 良好疗效[ ， 。同时 

NAC对重型乙型肝炎患者血清 II一18、IFN一7和 

NO的表达有明显抑制作用，减轻肝脏损伤 5。 

血清胆红素水平、凝血酶原活动度是判断病情 

转归的两个重要指标 ，因此本文从血清总胆红素及 

凝血酶原活动度对 NAC治疗慢性乙型肝炎的疗效 

进行评价。由于本次试验的人选病例(下转第1．53页) 
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疗效差异很大；化疗无效[引。改善预后的关键是早 

期发现。 
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