
利用卡普兰-迈耶评价对慢性乙型肝炎患者的治疗的长期应答率进行评价
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背景：卡普兰-迈耶(KM)评价最初建立时是用死亡作为测量的结果来评价生存率。最近，此种统

计方法被应用来评价慢性乙型肝炎(CHB)抗病毒治疗的效果。使用卡普兰-迈耶评价的一个基本前

提是，获得有一个后果（例如死亡）的患者将会始终具有那个后果，不管他们是否依然处于研究

对象中。由于慢性乙型肝炎的复发，我们对卡普兰-迈耶方法应用于评价抗病毒治疗的应答的合

适性进行了讨论。  

目的：对一项大型、随机化临床试验中按照两种评价方法获得的受试者的HBeAg应答率进行比

较，一种利用意向治疗(ITT)原理进行评价，即认为没有获得数据的患者就是没有应答的；另一种

用卡普兰-迈耶方法进行评价。  

方法：HBeAg阳性患者给予每周一次的(qw)180mg聚乙二醇化干扰素α-2a(40KD)(派罗欣®)+每

天一次的(qd)口服安慰剂，每周一次 180mg的聚乙二醇化干扰素α-2a(40KD)+每天一次100mg

的拉米夫定，或者是每天一次100mg的拉米夫定。利用卡普兰-迈耶法对治疗期间和治疗后24周

（第72周）的HBeAg的血清转换率进行重复分析。  

结果：治疗结束时（第48周）意向治疗（ITT）患者群中，聚乙二醇化干扰素α-2a单独治疗组的

HBeAg的血清转换率为27%[72/271]，聚乙二醇化干扰素α-2a＋拉米夫定为24%[64/271]，而拉

米夫定单独应用则为20%[55/272]。相应的利用卡普兰-迈耶法评价第48周时(第337天)的HBeAg

的血清转换率是：聚乙二醇化干扰素α-2a为36%（高于ITT9%），联合治疗为29%（高于

ITT5%，以及拉米夫定为24%（高于ITT4%）。  

采用ITT方法，治疗结束后24周时（第72周），聚乙二醇化干扰素α-2a单独应用 (32%[87/271]; 

P<0.001) 以及聚乙二醇化干扰素α-2a＋拉米夫定 (27%[74/271];P=0.023)相对于拉米夫定单独

应用(19%[52/272])来说，HBeAg的血清转换率要显著升高。在第72周时(第504天)按照卡普兰-
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迈耶法评价的聚乙二醇化干扰素α-2a的HBeAg的血清转换率为43%（高于ITT11%），联合治疗

为38%（高于ITT11%），拉米夫定为30%（高于ITT11%）。  

结论：利用本次大型、随机化研究中的数据，使用卡普兰-迈耶法分析获得的HBeAg的血清转换

率要比使用ITT分析获得HBeAg的血清转换率显著地高。这些发现提示普兰-迈耶法由于使数据有

所偏移，并不适合用来作慢性乙型肝炎患者抗病毒治疗的长期效果分析。由普兰-迈耶法获得的

结果在解释时须谨慎，特别是在相关的复发率未同时作分析的时候。 
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