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　　摘要:对 “八五” 国家矽肺治疗课题大连组的 32例矽肺

病人采用维持剂量的汉防己甲素和羟基磷酸喹哌巩固疗效治

疗 2 年整 , 结果证明用维持剂量的汉甲和羟哌巩固疗效的方

法是安全有效的。
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在 “八五” 国家医学攻关 “矽肺治疗措施及效果评价研

究” 科研课题中 , 我们承担了用汉防己甲素 (简称汉甲)和

羟基磷酸喹哌 (简称羟哌)联合治疗矽肺的研究任务 , 取得

了较好效果。“九五” 国家继续攻关 “联合用药治疗矽肺效果

及综合评价方法研究” 科研课题 , 我们又承担了用维持剂量

的汉甲和羟哌联合用药以巩固 “八五” 联合用药矽肺病人治

疗效果的研究 , 现已观察 4年 , 结果报告如下。

1　研究对象的来源及分组

1.1　研究对象的来源

研究对象来源于 “八五” 国家科研课题大连组应用汉甲

和羟哌联合用药治疗矽肺研究的21例矽肺病人和 11 例对照组

矽肺病人。

1.2　研究对象的分组

全量组:为 “八五” 联合用药治疗后病变好转 , 停药后

病变反跳回原来程度的 1例矽肺病人。

维持量组:为 “八五” 联合用药治疗后 , 病变保持稳定

的 8例矽肺病人。

停药组:为 “八五” 联合用药治疗后的 12 例矽肺病人 ,

其中包括 9例病变保持稳定 、 2 例病变好转 、 1 例病变好转后

又反跳回原来程度的矽肺病人。

对照组:为 “八五” 科研课题对照组的 11例矽肺病人。

2　治疗方法

全量组:采用汉甲 100mg , 每日 2 次 , 每周服 6 天;羟哌

250mg , 每周服 2 次;联合服药 3 个月为 1 疗程。停药 1 个月
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再服下一疗程 , 连续服 3 个疗程后改成维持量治疗 , 观察 24

个月 (6 个疗程)停药。

维持量组:采用维持量汉甲 100mg , 每周服 1 天 , 早 、

午 、 晚各服 1 次;羟哌 250mg , 每周服 2 次;连服 3 个月为一

疗程。停药 1 个月再服下一疗程 , 观察 24 个月 (6 个疗程)

停药。

停药组:服安慰剂 8506 , 每周服 1 天 , 早 、 午 、 晚各服 2

片 , 连服 3 个月为一疗程。停药 1 个月再服下一疗程 , 观察

24 个月 (6个疗程)停药。

对照组:服安慰剂 8506 , 用法同停药组。

3　效果判断

3.1　临床症状效果判断分级标准

显效:治疗后各项症状明显改善;好转:治疗后各项症

状有所缓解;无变化:治疗后各项症状无变化;加重:治疗

后各项症状较前加重。

3.2　X线影像的效果标准

明显好转:大阴影较前缩小 20%, 小阴影在 1 个或 1 个

以上肺区密集度降低 1级;好转:大阴影较前缩小不到 20%,

小阴影密集度降低不到 1 级;无变化:大小阴影同治疗前无

变化;进展:大小阴影较治疗前增大或增多。

3.3　肺功能疗效标准

无变化:疗后改变不超过疗前的 10%;增加:疗后较疗

前增加 10%;减少:疗后较疗前减少 10%。

4　观察结果

4.1　临床症状和体征观察结果

全量组的1 例病人症状和体征无变化。维持量组 7 例无

变化。停药组 12例无变化。对照组 10 例无变化 , 1例加重。

4.2　矽肺 X线观察结果

全量组的 1例病人 X线结果好转。维持量组 7例无变化。

停药组 9例无变化 , 3 例进展。对照组 10 例无变化 , 1 例进

展。

4.3　肺功能观察结果

全量组的 1例病人肺功能无变化。维持量组 2 例增加 , 3

例无变化 , 2 例降低。停药组 3 例增加 , 5 例无变化 , 4 例降

低。对照组 5例无变化 , 6例降低。
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4.4　血清铜蓝蛋白观察结果

血清铜蓝蛋白观察结果见表 1 , 血清铜蓝蛋白由国家课题

组统一测定 , 大连组的数据虽能看出有一定的临床意义 , 但

因样本数小故不做统计。

表 1　血清铜蓝蛋白观察结果 U/ml

疗前 2疗程 4疗程 6疗程

n x n x n x n x

全量组 1 3.86 1 3.66 1 3.41 1 3.50

维持量组 7 3.81 6 3.68 7 3.55 7 3.61

停药组 11 3.86 9 3.90 10 3.79 11 3.84

对照组 12 3.91 12 3.84 11 3.86 9 3.90

　　注:维持量组 8例病人中 , 其中 1例在 6个疗程中 , 仅间断服药两个疗程 , 故不参与统计 , 该例病人 X线胸片矽肺病变已发生了进展。

4.5　心电图 、 血尿常规 、 肾功能 、 肝功能情况

全量组 、 维持量组 、 停药组 、 对照组的心电图 、 血尿常

规 、 肾功能 、 肝功能均与疗前相同 , 无变化。

5　讨论

采用汉甲和羟哌联合用药治疗矽肺的方法 , 经过 “八五”

国家医学攻关的临床治疗研究证明 , 无论是改善临床症状 ,

还是控制矽肺病变的进展都有很好的治疗效果 , 尤其是对某

些快进型矽肺病变有明显消散和吸收作用 , 使之病变范围缩

小 , 但停止服药 1 年后 , 有的病例已缩小的病变又会反跳回

原来的程度并且继续进展 , 为此国家在 “八五” 对矽肺攻关

治疗研究的基础上 , “九五” 对矽肺的治疗方法又进一步攻关

研究。大连研究组采用小于治疗量的汉甲和羟哌联合应用 ,

欲维持既得的治疗效果 , 以期达到既巩固疗效又减小因药物

蓄积所产生的副作用。经过 4 年对全量组 、 维持量组 、 停药

组和对照组病例临床症状和体征观察的综合评价结果显示 ,

除对照组 1例加重 , 10 例无变化 , 全量组 、 维持量组 、 停药

组病例均保持百分之百无变化。全量组观察病例来源于 “八

五” 联合用药治疗好转的矽肺病人 , 停药 1 年后矽肺病变又

反跳回疗前程度 , “九五” 仍采用原 “八五” 联合用药的治疗

方法继续治疗 3 个疗程 (12 个月)后 , 病变又明显缩小到原

好转程度而改用了维持剂量维持疗效治疗 3 个疗程 (12 个

月), 观察结束后 , 病变保持在好转程度 , 由此可见 , 病变有

反跳的病例 , 再用全量治疗后 , 又可再达到好转程度 , 再改

用维持量治疗能保持好转病变的稳定。原病情稳定的维持量

组8 例矽肺病人 , 除其中 1 例因没按设计要求规范服药而不

参与统计外 , 其余 7 例在 “九五” 维持量治疗中 , 能够按科

研设计要求规范服药 , 体内保持有衡定的药物浓度抑制病变

的发展 , 所以病变始终保持稳定。 但是不规范服药的这例病

人 , 在 6个疗程 (2年)维持量治疗中 , 在春 、 夏 、 秋农忙季

节 , 由于在家务农 , 基本未服抗矽药物 , 只有在每年冬季农

闲时 , 才能住院或门诊治疗 , 得到及时服药 , 由于体内没能

保持衡定的药物浓度 , 因而使病变没有受到有效的控制而发

生了进展。在停药组 12例矽肺病人中 , 其中 9 例系原病情稳

定病例 , 3 例系原矽肺病变好转病例。在 3 例好转病例中 , 有

1 例停药 1 年后 , 病变已有反跳 , 继续观察至 6 个疗程结束

时 , 该例病人的病变略有进展 , 说明病变反跳病例不重复全

量治疗 , 病变会继续进展。在 9 例病变稳定的病人中 , 观察

至6 个疗程结束时 , 有 2 例矽肺病人的病变发生了进展 , 再

一次说明全量治疗后 , 病情稳定的病例用维持剂量治疗的必

要性。原病变稳定的 11例对照组病人中 , 观察至 6 个疗程结

束时 , 有 1 例矽肺病人的病变发生了进展。综上可见 , 欲用

小剂量汉甲和羟哌联合用药巩固已取得的治疗效果 , 必须保

证每周小剂量的用药量 , 并且按 3 个月 1 个疗程的治疗方案

规范服药 , 以保持体内衡定的药物浓度 , 才能起到控制病变

进展的作用。肺功能的改变组间差异无显著性。心电图 、 肝

功能 、 肾功能 、 尿常规与治疗前相同。

6　小结

应用汉甲和羟哌联合治疗矽肺达到预期效果后 , 可以改

用小剂量汉甲和羟哌联合用药的治疗方案 , 以巩固已取得的

治疗效果。
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