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·药物与临床·

重组人 ! ;!< 干扰素凝胶预防尖锐湿疣复发的疗效观察

韩钢文 顾恒 余碧娥 章伟 朱学骏 常宝珠 翁孟武 顾志英

组 别 例数 第 # 周 第 = 周 第 9! 周 第 9: 周 第 !# 周

干扰素组 ## $ > :8 = ? = > 9=8 ! ? 9! > !@8 $ ? 9$ > !A8 : ? 9$ > !A8 : ?
安慰剂组 #" : > 9%8 " ? 9@ > #!8 % ? !9 > %!8 % ? !! > %%8 " ? !$ > %@8 % ?
!! 值 "8 @$ %8 A$ %8 %A %8 %A :8 :A
! 值 "8 $A "8 "9% "8 "9= "8 "9= "8 "9

表 ! 外用重组人 ! ; !< 干扰素凝胶对尖锐湿疣复发的影响 复发例数 >B ?我们采用随机双盲、多中心、安慰剂

对照方法，观察尖锐湿疣经激光或电灼

治疗后，外用重组人 !;!< 干扰素凝胶

>商品名尤靖安 ? 对尖锐湿疣复发的影

响，现将结果报道如下。

一、临床资料

入选病例标准：临床确诊为尖锐湿

疣的患者，年龄 9= C :% 岁，性别不限，单

个疣体直径 D "8 % E.，疣体数目少于 %
个。按照上述标准，本试验共入选病例

=# 例，其中重组人 !;!< 干扰素凝胶治

疗组 ## 例，男 $! 例，女 9! 例，年龄

> $A8 #$ F A8 99 ? 岁，疣体数 > !8 A= F 98 :! ?
个，疣体消除方法采用 &G! 激光 $@ 例，

电灼法 @ 例。安慰剂组 #" 例，男 $# 例，

女 : 例，年龄 > $=8 =@ F 9"8 %% ? 岁，疣体数

> $8 $@ F 98 :$ ? 个，疣体消除方法采用

&G! 激光 $! 例，电灼法 = 例。

二、药物与方法

98 药物：试验药采用合肥兆峰科大

药业有限公司提供的重组人 ! ; !< 干扰

素凝胶 > 9" 万 H I J ?，安慰剂采用不含重

组人 ! ; !< 干扰素的凝胶基质，两药分

装在外形相同的管中，统一随机化编号，

患者按照随机号进入试验。

!8 方法：治疗前记录疣体的部位、

数目、疣体的外形和面积，然后应用 &G!

激光或电灼治疗，确认疣体已基本消退

后，用消毒棉签将受试药物涂于皮损及

周围，每天外用 # 次，连续应用 9! 周，并

进行随访，第 9 个月每 ! 周复诊 9 次，以

后每月复诊 9 次，对未复发的病例随访

至 : 个月。患者每次复诊时，记录原疣体

部位及其周围有无复发性损害出现及受

——— ——— ——— ———

作者单位：9"""$# 北京大学第一医院皮

肤科 >韩钢文、朱学骏 ?；中国医学科学院、中

国协和医科大学皮肤病研究所 >顾恒、常宝

珠 ?；复旦大学华山医院皮肤科 >余碧娥、翁孟

武 ?；上海市皮肤病性病医院 >章伟、顾志英 ?

试期间患者所发生的任何不良反应。

三、结果

98 疗效判断标准：痊愈为患者治疗

部位及其周围无疣体出现；复发为原疣

体及周围部位出现新的疣体。

!8 疗效评价：见表 9。# 周时重组人

!;!< 干扰素凝胶组有 $ 例 > :8 =B ? 复

发，安慰剂组有 : 例 > 9%8 "B ? 复发，经统

计学比较差异无显著性 > ! K "8 "% ?。第

=、9!、9:、!# 周时的复发率重组人 !;!<
干扰素 凝胶 治疗组 均低 于安 慰剂 治疗

组 ， 两 组 比 较 差 异 均 有 显 著 性 > ! D
"8 "% ?。

$8 安全性评价：两组患者均未发现

系统药物不良反应。重组人 !;!< 干扰

素凝胶治疗组有 9 例出现局部灼痛，未

予特殊处理，不影响继续用药，安慰剂组

未发现局部不良反应。

四、讨论

物理疗法 >如冷冻、激光、电灼 ? 和化

学方法 >如鬼臼毒素、三氯醋酸等 ? 是目

前国内外治疗尖锐湿疣的主要方法，两

类疗法能快速破坏并消除疣体，见效快，

但由于不能消除病毒的亚临床感染，临

床复发率较高，因而开发新制剂以降低

其复发率是近年国内外研究的热点课题

之一。系统应用干扰素治疗病毒性疾病

具有肯定疗效，但由于其价格昂贵、起效

缓慢、治愈率低、副作用大等限制了其在

临床的广泛应用。LM,N 等 O9 P 应用人白细

胞来源的 !;干扰素凝胶治疗女性阴道

内尖锐湿疣取得明显疗效，# 周疗程时

干扰素凝胶组的治愈率达 @$8 $B ，而安

慰剂组只有 9"B 的患者疣体自然消退。

Q-1RR 等 O ! P 应用重组人 ";干扰素凝胶外

用作为激光治疗后的辅助疗法，表明可

减低尖锐湿疣的复发率。近年合肥兆峰

科大药 业有 限公司 开发 研制 的重 组人

!;!< 干扰素凝胶外用治疗尖锐湿疣也

取得满意疗效，先期研究显示外用 : 周

可使 #"8 :B 的患者疣体消退，明显高于

安慰剂组的 A8 #B O$ P。上述资料表明，干

扰素凝胶外用治疗尖锐湿疣具有肯定疗

效，本试验在前期研究的基础上，对干扰

素凝胶预防尖锐湿疣的复发进行了进一

步探讨，结果表明经激光或电灼消除疣

体后，继续外用干扰素凝胶可明显降低

尖锐湿疣的复发。
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