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为了评价重组人干扰素 一 凝胶

治疗带状疤疹的疗效和安全性
,

我们于

年 月至 《 年 月进行了随机
、

双盲
、

安慰剂对照的临床研究
,

现将结果

报道如下
。

一
、

资料和方法

病例选择 人选标准 年龄

周岁 病程在 之内 有典型的带状

疤疹症状和体征 治疗前 周内未用过

抗病毒药物 愿意并能按照方案的要求

及时复诊
。

排除病情较重
、

一般情况较

差
、

合并使用糖皮质激素或免疫抑制剂

者 已知该类药物过敏者 怀孕
、

哺乳期

妇女 周内曾参加过其他药物临床试验

者
。

本临床试验经北京大学第一医院伦

理委员会批准
。

研究方法 本试验为随机
、

双盲
、

安慰剂对照的临床研究
。

研究药物为重

组人干扰素 一 凝胶 规格 护
,

每支
,

商品名尤靖安
,

合肥兆峰科大

药业有限公司生产
,

批号
,

对

照组为凝胶空白基质 合肥兆峰科大药

业有限公司提供
,

批号
,

两种

凝胶的包装
、

外观均相同
。

用药方法为每

日局部外用 次
,

共 ‘ 。 两组患者同

时 口服维生素 商品名弥可保
,

每片
,

由苏州卫财制药有限公司生产
,

每日 次
,

每次 片
,

连服

观察指标及方法 在治疗前和治

疗后第
、 、 、 、

一
、

天进行随访
,

记录患者随访时的丘疤疹或水疤数目
、

糜烂面积
、

红斑程度和各项时间观察指

标 水疤停止出现时间
,

疼痛减轻
、

消失

时间
,

结痴
、

脱痴时间 以及患者局部刺

激和全身不良反应的情况
。

所有的统计

检验均采用双侧检验
,

计量资料采用

检验
,

计数资料采用犷检验
。

疗效评估 将治疗前后各项观察

指标 丘疹
、

水疤
、

红斑
、

糜烂及疼痛 按
一 级评分

,

分别计算治疗前后的总积

分
。

疗效指标改善百分数 二 治疗前积分
一 治疗后积分 治疗前积分

,

据

此分为基愈
、

显效
、

好转 一 、

无效

级
。

有效率 显效例数 基愈例数

总病例数
。

二
、

结果

一般资料 共入组患者 例
,

治

疗组
、

对照组各 例
,

纳人疗效分析

例 治疗组 例
,

对照组 例
,

其中材

例 治疗组 例
,

对照组 例 完成全

部随访
,

例中止试验 治疗组 例
,

对照

组 例
。

两组患者人选时的一般情况
、

皮损和疼痛程度比较
,

均无统计学意义
,

具有可比性
。

有效率 两组患者治疗后
,

丘疹
、

水疤
、

糜烂
、

红斑
、

疼痛后遗神经痛等症
状和体征均有好转

。

治疗第 天治疗组

有效率
,

对照组有效率
,

犷
, ,

两组差异具有统计学

意义 治疗第 天 治疗组有效率
,

对照组有效率
,

犷
, ,

两组差异无统计学意义

第
、 、

天两组有效率比较差异均

无统计学意义
。

观察指标 新水疤停止出现时间

治疗组为 土 ,

对照组为
士 ,

两组比较
, 二

疼痛减轻时间治疗组为 土

,

对照组为 土 两组

比较 一 , 二 以 疼痛消失时间

治疗组为 土 ,

对照组为
土 ,

两组比较 二 ,

开始结痴时间治疗组为 土

,

对照组为 士 ,

两组

比较 二 , 二 。

各项观察指标

治疗组均明显短于对照组 而开始脱痴

时间和完全脱痴时间在两组间差异无统

计学意义
。

两组各有 例发生带状疤疹

后遗神经痛
。

药物的安全性 本次试脸中均未

出现不良反应
。

三
、

讨论

贾虹等‘
’

报道干扰素 一 乳膏外

用治疗带状疤疹取得了较好的疗效
。

本

次试验表明干扰素 。一 凝胶治疗带状

疤疹的疗效在治疗初期优于对照组 尤

其是用药后的第 天
。

比较各单项时间

指标
,

治疗组的新水疙停止出现时间
、

疼

痛减轻时间
、

疼痛消失时间及开始结痴

时间均短于对照组
,

且具有统计学意义
。

表明早期局部外用重组人干

扰素 一 凝胶有减轻疼痛
、

促进愈合的

作用
。

本次试验中未见不良反应发生
。

结

果表明
,

重组人干扰素 一 凝胶治疗带

状疤疹有一定的疗效
,

尤其是在病程的

初期
,

且有较好的耐受性和较高的安全

性
。
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