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宫颈康治疗宫颈HPV感染的临床研究

王霞灵，李庆云

(深圳市中医院，广东深圳，518033)

擅要：目的：本研究采用双盲、前瞻性、随机、对照的临床设计，评价和比较试验组(宫颈

康)和对照组(重组人干扰素a一2 b凝胶)对宫颈高危型HPV感染的临床疗效。方法：将100例受

试者随机分为2组，试验组(50例)治疗药为宫颈康，对照组(50例)为重组人干扰素a一2 b凝

胶，两组均由药品管理者将药均匀的抹在受试者的宫颈上，隔日1次，每次2克，连用10次，经

期停药，连用3个月经周期。停药后一个月返院复查，进行临床疗效。成果：1、治疗后两组高危

型HPV感染转阴率比较无统计学差异：试验组痊愈率：46％，显效率：22％；对照组痊愈率：52％，

显效率：18％。2、治疗后两组宫颈柱状上皮外移比较有显著统计学差异：试验组痊愈率：30％，显

效率：58％：对照组痊愈率：18％，显效率：46％。3、治疗后两组中医证候积分比比较有显著统计学

差异：试验组痊愈率30％，显效率：34％，好转率；28％；对照组痊愈率：12％，显效率：18％，好转

率：18％。结论：宫颈康治疗宫颈高危型HPV感染不仅可以明显改善患者自觉症状和体征，还可以

使HPV转阴，疗效确切。

关键词：HPV感染；宫颈康；重组人干扰素a-2 b凝胶：带下

子宫颈癌是常见的危害妇女身心健康的恶性肿瘤之一，其发病率仅次于乳腺癌，是位列第2的

女性恶性肿瘤n1。德国科学家楚尔·郝森(Harald zur Hausen)在1974年提出“HPV导致宫颈癌”。

故目前己明确宫颈高危型人乳头瘤病毒(human papilloma virus，HPV)感染是宫颈癌及其癌前病变

发生的主要原因。由于宫颈癌有较长的而且可逆的癌前病变期，故及时的发现并阻断病变的发展，

如消除宫颈高危型HPV感染，可以有效的预防宫颈癌的发生。

在根据祖国医学及现代医学关于宫颈高危型HPV感染中湿夹热或夹毒兼气虚的病因、发病机理、

治疗研究的基础上，本研究拟对宫颈康进行临床疗效观察，并与重组人干扰素a一2 b凝胶相对照，

通过比较}iPV转阴率及临床体征、症状的变化来评价这两种治疗方案的有效性，选择出HPV感染的

最优治疗方案，为临床进一步推广提供客观的循证医学证据，对预防宫颈癌有重要意义。(本课题

为广东省中医药局科研课题，项目编号20122031)

1病倒来源

本研究所有病例均来源于2012年1 1月～2013年11月于广州中医药大学附属深圳市中医院妇

科门诊就诊的患者。所有受试病例必须严格按照诊断标准、纳入标准和排除标准进行筛选。合格受

试者自愿签署《研究知情同意书》后正式纳入本研究。

2研究内容
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评价试验组(宫颈康)、对照组(重组人干扰素a-2 b凝胶)治疗高危型宫颈HPV感染的临床

疗效。

3研究方案

3．1诊断标准

3．1．1西医诊断标准

参照人民卫生出版社出版、乐杰主编、第七版《妇产科学》乜1制订，以宫颈艘V感染为主要特

征，包括以下5项：①胛V(高危型)检测持续阳性时间≥半年，检查次数≥2次(此项必备)；

②宫颈液基细胞学检测结果为正常或炎性反应；③宫颈液基细胞学检查结果为ASC—US或LSL者行

组织病理学检查，结果为炎症者；④宫颈柱状上皮外移：无：0分；轻度外移：2分；中度外移：4

分；重度外移：6分；⑤异常阴道出血者。

3．1．2中医诊断标准

参照中国中医药出版社出版，张玉珍主编，《中医妇科学》∞1制订，症型：湿夹热或夹毒兼气

虚，主症：白带异常：带下量多；带下色白，质稀薄或色黄，质稠或色赤；次症：①神疲乏力；②

面色咣白或萎黄；③小便短赤，大便不实或干结；④舌脉：舌淡或舌红，苔白或黄腻，脉细缓或滑

数。

3．1．3中医证候计分法

①带下：0分无；2分带下量多于平时的一半，色淡黄；4分带下量多于平时的一倍，色黄

有味；6分带下量多于平时的一倍以上，色黄绿味臭秽。

②带下色赤：0分无；2分出现过一次；4分出现2—3次：6分出现4次以上。

③神疲乏力：0分无；1分时有乏力；2分常有乏力；3分神疲乏力。

④二便：0分正常；1分时有大便不成形每日1次或小便短黄、大便秘结每日一次；2分常

有便溏每日2—3次或小便短黄、大便秘结每两日一次；3分便溏每日3次以上或小便短黄、大便

秘结每三日或三日以上一次。

3．2纳入标准

(1)年龄18岁-60岁； (2)符合上述西医诊断标准； (3)符合上述中医诊断标准； (4)

已婚或有性生活的女性； (5)就诊两周内未进行相关治疗； (6)自愿受试并签署知情同意书。

3．3排除标准

(1)宫颈病理学检查：宫颈上皮内瘤样变；(2)宫颈肿瘤，包括宫颈息肉、宫颈肌瘤、宫颈

癌等； (3)拟妊娠、妊娠期及哺乳期妇女； (4)滴虫、霉菌、淋病奈瑟菌、衣原体任何一种感染

者； (5)近3个月内参加其他临床试验的患者； (6)合并有心脑血管、造血系统和肝肾等严重原

发性疾病或患精神病患者； (7)过敏体质患者； (8)据研究者判断，容易造成失访的患者。

3．4设计方案

根据双盲随机对照的原则，按照随机编码表将合格受试者以1：1的比例分配，将产生的随机

分组结果制订双盲编码并保存。试验组宫颈康(组成：连翘，苦参，白及，莪术，黄芪，冰片；深
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圳市中医院院内制剂)，对照组重组人干扰素a一2 b凝胶(主要成分：重组人干扰素a-2 b，生产

厂家：兆科药业有限公司)，两种药均采用相同包装材料进行包装，相同的标签贴标签。两组均由

药品管理者将药均匀的抹在受试者的宫颈上，隔日1次，每次2克，连用10次，经期停药，连用

3个月经周期。

3．5效果评定标准

3．5．1西医疗效评价标准：

(1)HPV转阴评定标准：痊愈：治疗后HPV检测全部转阴性；显效：治疗后HPV并未全部但

至少一种类型转阴；无效：HPV检测无转阴。

(2)体征评定标准：痊愈：治疗后无宫颈柱状上皮外移；显效：宫颈柱状上皮外移降低1个

级别但未达痊愈标准；无效：宫颈柱状上皮外移加重或降低不足1个级别。

3．5．2中医证候评定标准：

证候积分LL=(治疗前积分一治疗后积分)／治疗前积分X 100％

痊愈：治疗后各症状消失，证候积分值>t95％；显效：治疗后各症状明显减轻，95％>证候积分

值≥70％；好转：治疗后各症状有所减轻，70％>证候积分值≥30％；无效：治疗后各症状未减轻或

加重，证候积分值<30％。

3．6统计分析方法

所有资料采用spss 17．0软件包进行统计分析。根据临床试验数据性质(计量、分类资料和

等级资料)，选择合适的统计分析方法。计量资料采用t检验，方差不齐用t’检验。等级资料采

用秩和检验法。检验水平a=O．05。

4研究结果与分析

4．1一般资料

4．1．1试验组与对照组年龄构成情况(见表1)

表1试验组与对照组年龄(岁)构成情况

经检验，P>O．05，两组患者年龄分布无统计学差异，具有可比性。

4．1．2治疗前试验组与对照组体征积分情况(见表2)

表2试验组与对照组治疗前体征积分情况

经检验，P>O．05，两组患者治疗前体征积分无统计学差异，具有可比性。
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4．1．3治疗前试验组与对照组中医证候积分情况(见表3)

表3试验组与对照组治疗前中医证候积分情况

经检验，P>O．05，两组患者治疗前中医证候积分无统计学差异，具有可比性。

4．2研究结果与分析

4．2．1治疗后两组I-IPV转阴情况(见表4)

表4治疗后试验组与对照组HPV转阴率比较

治疗后，试验组HPV转阴总有效率68％，对照组为70％。经秩和检验，P>O．05，两组HPV转阴总有

效率比较无统计学差异。提示：宫颈康与重组人干扰素a一2 b凝胶均一样，均可有效清除宫颈高危

型HPV感染。

4．2．2治疗后两组西医体征比较情况(见表5)

表5治疗后试验组与对照组西医体征比较情况

治疗后，试验组宫颈柱状上皮外移总有效率88％，对照组为64％。经秩和检验，p<O．05，两组

疗效有显著性统计学差异。提示：宫颈康在改善宫颈高危型HPV感染患者的体征方面，明显优于重

组人干扰素a一2 b凝胶。

4．2．3治疗后两组中医证候积分比情况(见表6)

表6治疗后试验组与对照组体中医证候积分比情况

治疗后，试验组中医证候总有效率92％，对照组分别为48％。经秩和检验，p<O．01，两组疗效

有显著性统计学差异。提示：中药组宫颈康在改善宫颈高危型HPV感染患者的临床症状方面，明显

优于西药组重组人干扰素a-2 b凝胶。

5讨论

宫颈康是深圳市中医院妇产科主任王霞灵教授根据多年临床经验制定的自拟方。方中苦参清热
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燥湿、止带杀虫，连翘清热解毒、消痈散结共为君药，《傅青主女科·赤带下》记载：“其实血与

湿不能两分⋯水与血合而成赤带之症，竞不能辨其是湿非湿，则湿亦尽化而为血矣。所以治血则湿

亦除”。故加莪术活血而治血，治血则湿除。湿热之邪郁于下焦，久而不去，则易生腐肉，腐肉不

去则新不生，故加白及去腐生肌，如此则腐肉去，新肉长，共为臣药。《素问遗篇·刺法论》提出

“正气存内，邪不可干”， 《血证论》指出“带脉受伤，脾不制水”， “若脾土失其冲和，不能治

水，带脉受伤，注于胞中，因发带证”，故佐以黄芪既能益气以扶正，又能健脾以制水，还能托毒

以生肌。《本草衍义》记载冰片“独行则势弱，佐使则有功”，冰片是中因临床上常用的“药引”，

可明显增加其它药物的治疗效果，且其具有挥发性，可均匀分布于整个阴道壁及子宫颈并渗入到粘

膜皱褶处，充分发挥治疗作用，为佐使药。全方共奏清热燥湿，解毒生肌，益气扶正之功。西医药

理上，苦参中所含的主要化学成分黄酮具有抗肿瘤、抗病毒、抗炎、抗菌、抑菌等作用H1，而苦参

碱亦具有抗肿瘤、抗炎、免疫调节等作用怕1。连翘哺1有效成分连翘酯苷具有极强的光谱抗菌、抗病

毒活性，其甲醇提取物有明显的抗炎活性，张明远等川研究表明，连翘提取物具有抑制肿瘤作用，

并能使其刺激机体产生的肿瘤坏死因子维持在一定水平，以达到抑制肿瘤、调节机体免疫力的作用。

白及睛1正丁醇提取物和水溶性成分可显著升高ADP诱导的血小板最大聚集率，从而达到止血作用；

白及胶可以促进粘膜溃疡愈合，葡甘露聚糖能产生较强抗菌作用；薜苈果多糖亦是一种广谱抗肿瘤

成分。莪术阳1已被证实其挥发油具有抗肿瘤、抗病毒、抗菌、抗炎等作用。黄芪u叫具有抑病毒、抑

菌、抑瘤以及增强体液免疫、细胞免疫的作用。冰片n¨的龙脑、异龙脑既能抑制局部液体的渗出和

组织的水肿，又可抑制炎症介质的释放，从而起到抗菌消炎作用；其含的樟脑、醇类亦可改善局部

血液循环，促进渗液的吸收和肿痛的消散。全方有抗病毒、抗肿瘤、增强机体免疫力、止血、收敛

创面的作用。

高危型宫颈HPV感染严重影响着全球妇女的身心健康，是常见的妇科疾病。而高危型HPV感染可

导致宫颈癌已得到多方证实，随着现代人们性观念的改变及妇女生活、工作压力的增大，宫颈癌的

发病逐渐年轻化，防治宫颈癌己迫在眉睫。但目前宫颈高危型HPV感染的治疗方法仍在进一步的探

索中，西医方面宫颈HPV感染的治疗包括药物治疗、物理治疗、手术治疗以及接种HPV治疗性疫苗。

物理、手术治疗有禁忌症且有引起术后宫颈管狭窄、宫颈粘连、肉芽增生、不孕的风险，未育女性

应慎重选择。针对HPV感染的治疗性疫苗目前还处于基础研究阶段，尚未应用于临床，且其安全性

亦有待考究。药物治疗方面研究最多是既能抗病毒又是免疫增强剂的干扰素，但是其疗效及副作用

目前仍存在争议。中药通过辨证论治、整体观治疗胛V感染，不仅可以清除机体内病原体，还能改

善机体整体状态，特别是能调动机体特异性和非特异性免疫功能，以达到增强抗病毒能力的目的，

所以中医药抗HPV感染有其明显的优势，是今后研究的一个重要方向。

本研究就宫颈康治疗宫颈高危型HPV感染的临床疗效进行探讨。本试验应用了双盲、随机、对

照的设计原则，将试验药和对照药统一包装，使其外观一致，且药品管理者予受试者宫颈上药，切
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实保证了的双盲法的实施，避免了某些主观因素对试验的影响，使实验结果更具有说服力。另外，

补气药局部外用治疗宫颈HPV感染也是本试验的另一创新点。本研究结果显示：中药宫颈康在改善

I临床症状、体征方面明显优于西药重组人干扰素a一2 b凝胶组，对高危型HPV的清除率两组比较无

统计学意义，即宫颈康与重组人干扰素a-2 b凝胶使HPV转阴的疗效相当。在整个研究过程无不良

事件的发生。故宫颈康治疗宫颈高危型口V感染疗效确切，安全可靠，值得推广。
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盆腔炎性疾病后遗症中药临床运用规律分析

陈双珠1，刘欢2，魏爱平3

(1、2’3北京中医药大学东方医院100078)

摘要：目的：本文旨在了解盆腔炎性疾病后遗症(sequelae of PID)中药临床应用规律，以期

能够提高中医药治疗本病的辨证论治水平。方法：通过对近lO的文献资料进行搜集、整理、归纳，

总结中药治疗PID后遗症的用药规律。结论：中医药治疗PID后遗症以活血化瘀药最多，其次是补

虚药；瘀血阻滞是PID后遗症的病理实质；虚实夹杂证是PID后遗症的常见证候；湿浊瘀阻是导致

PID后遗症反复发作、缠绵难愈的主要因素；治疗PID后遗症重视肝。


