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宫颈癌是常见的妇科肿瘤，近年来患者逐渐

年轻化。宫颈高危型人乳头瘤病毒（HPV）感染是

引起宫颈癌及其癌前病变的主要危险因素[1]。本

病可归属于中医学“带下”“五色带”等范畴。近

年来，本院应用自拟利湿解毒汤治疗带下病效果显

著，且临床发现其可抑制宫颈高危型HPV感染并提

高HPV转阴率。本研究观察了利湿解毒汤联合重

组人干扰素α-2b凝胶对宫颈高危型HPV感染患者

HPV转阴和中医证候的改善作用，现报道如下。

1 临床资料

1.1 一般资料 选择德清县中医院妇产科门诊宫
颈高危型HPV阳性患者150例，中医诊断符合“带

“利湿解毒汤”联合重组人干扰素α-2b 凝胶
治疗宫颈高危HPV感染 50 例临床研究
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摘 要 目的：观察利湿解毒汤联合重组人干扰素α-2b凝胶治疗宫颈高危型人乳头瘤病毒（HPV）感染的临床疗效。
方法：选取150例宫颈高危型HPV阳性患者，按数字表法随机分为3组。随访组50例，无药物干预；西药组50例，予重组人
干扰素α-2b凝胶阴道给药；观察组50例，在对照组治疗的基础上加利湿解毒汤口服。对比3组患者治疗或观察3、6、12
个月时宫颈高危型HPV转阴和中医证候疗效。结果：3组患者在6、12个月时HPV感染、中医证候总有效率均明显高于本组
3个月时（P<0.05）；观察组在治疗12个月时中医证候总有效率明显高于本组治疗6个月时（P<0.05）。与随访组比较，西药
组和观察组在治疗6、12个月时HPV感染、中医证候总有效率明显提高（P<0.05）；与西药组比较，观察组在治疗6、12个月
时HPV感染总有效率明显提高（P<0.05），在治疗12个月时中医证候总有效率明显提高（P<0.05）。结论：利湿解毒汤联合
重组人干扰素α-2b凝胶治疗宫颈高危型HPV感染有效。
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下”病，按数字表法随机分为3组。随访组50例：

年龄20～55岁，平均年龄（33.5±6.5）岁；孕次0～6

次，平均孕次（2.5±0.9）次；产次0～3次，平均产次

（1.5±0.5）次；病程1～66个月，平均病程（10.5±2.8）

个 月。西药组50例：年龄18～58岁，平均年龄

（34.7±6.8）岁；孕次0～7次，平均孕次（2.8±0.7）

次；产次0～3次，平均产次（1.4±0.3）次；病程1～70

个月，平均病程（12.5±2.6）个月。观察组50例：

年龄28～60岁，平均年龄（35.1±7.0）岁；孕次0～8

次，平均孕次（2.6±0.7）次；产次0～4次，平均产次

（1.7±0.5）次；病程1～68个月，平均病程（11.8±2.7）

个月。3组患者年龄、孕产次、病程等一般资料比较

无统计学差异（P>0.05），具有可比性。
1.2 诊断标准 西医诊断标准参照《妇产科学》[2]409：
宫颈脱落细胞高危型HPV-DNA检测阳性，包括高危

型HPV16、18、31、33、35、39、45、51、52、56、58、

59、66、68等。中医诊断参照《中药新药临床研究指

导原则》[3]244《中医妇科学》[4]126中“带下病”诊断

标准。主症：带下量过多，黄绿如脓或赤白相兼，质

黏腻，气味臭秽；次症：下腹疼痛，小便短赤，口干口

苦，烦热头晕，外阴瘙痒，腰骶酸痛；舌脉：舌红、苔

黄或黄腻，脉滑数。符合主症所有项同时符合次症2

项以上结合舌脉确诊。

1.3 纳入标准 符合诊断标准；年龄在18～60岁，
有性生活史；宫颈液基细胞学检测（TCT）阴性或宫

颈上皮内瘤变（CIN）为1级及以下病变，或经阴道

镜等检查排除宫颈癌及高级别宫颈上皮内瘤变；知

情同意并签署知情同意书。

1.4 排除标准 妊娠或哺乳期妇女；伴有生殖器官
器质性疾病且急需手术治疗者；伴有严重神经系统

疾病、无法正常沟通者；已服用其他药物治疗或不能

坚持治疗者；过敏体质或对多种药物过敏者；合并有

严重的心、肺、肝、肾和造血系统等重大脏器疾病者。

2 治疗方法

2.1 随访组 无药物干预，嘱患者放松精神，适当
活动，改善不良生活习惯等。

2.2 西药组 予重组人干扰素α-2b凝胶[尤靖安，
兆科药业（合肥）有限公司]阴道给药，月经结束3d

开始用药，隔日1次，每次1g，10次为1个疗程，共治

疗6个疗程。

2.3 观察组 在对照组治疗的基础上加用中药利湿
解毒汤口服，基本方：莪术15g、紫草10g、苦参10g、金

银花10g、茯苓10g、黄柏15g、生黄芪30g、党参20g、麦

冬15g、柴胡6g、白芍15g、苍术20g。脾阳虚型加白术

10g、车前子15g；肾阳虚型加肉苁蓉10g、桑螵蛸10g；

阴虚夹湿型加芡实15g、金樱子10g；湿毒蕴结型加蒲

公英15g、天葵子10g。水煎，每日1剂，14d为1个疗

程，服药期间忌食辛辣凉海鲜等食物，于每个月经周

期第5天开始服用1个疗程，共治疗6个疗程。

3 疗效观察

3.1 观察指标 分别于入组前及入组后3、6、12个
月时监测宫颈脱落细胞HPV-DNA（包括18种高危

型和5种低危型），观察高危型HPV转阴情况，同时观

察中医证候情况并予以评分，观察有无与本研究治

疗药物有关的不良反应发生。中医证候积分标准参

照《中药新药临床研究指导原则》[3]252，按照病情由

轻到重，主症计0～6分，次症和舌脉计0～3分，主症、

次症和舌脉积分总和为中医证候积分，积分越高，病

情越严重。

3.2 疗效标准
3.2.1 HPV感染疗效标准[2]410[5] 痊愈：HPV亚型

检测高危型全部转阴；好转：仍有高危型HPV感染，

但至少1种亚型转阴；无效：高危型HPV无任何亚型

转阴甚至增加。

3.2.2 中医证候疗效标准 治愈：临床症状消
失，中医证候积分减少≥90% ；显效；临床症状明

显好转，70%≤中医证候积分减少<90% ；有效：

临床症状有所好转，30%≤中医证候积分减少

<70% ；无效：临床症状未见明显变化，证候积分

减少<30%。

3.3 统计学方法 应用SPSS  17.0统计学软件进行
统计分析。计量资料采用（x-±s）表示，组间比较采
用 t 检验；计数资料采用χ2检验。P<0.05为差异有
统计学意义。

3.4 治疗结果
3.4.1 3组 第 3、6、12个 月时HPV感 染 疗 效 比
较 见表1。

表1 观察组、西药组与随访组各时期HPV感染疗效比较 例
组别 例数 时间 痊愈 好转 无效 总有效率

观察组 50

第3个月 6 5 39 22.0%△

第6个月 26 12 12 76.0%*△☆

第12个月 30 11 9 82.0%*△☆

西药组 50

第3个月 5 4 41 18.0△

第6个月 18 10 22 56.0%*△

第12个月 18 12 20 60.0%*△

随访组 50

第3个月 4 2 44 12.0%

第6个月 7 4 39 22.0%*

第12个月 9 5 36 28.0%*

注： 与 本 组 治 疗3个 月 时 比 较，*P<0.05；与 随 访 组

同时期比较，△P<0.05；与西药组同时期比较，

☆P<0.05。
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3.4.2 3组第 3、6、12个月时中医证候疗效比
较 见表2。

表2 观察组、西药组与随访组各时期中医证候疗效比较  例

组别 例数 时间 治愈 显效 有效 无效 总有效率

观察组 50

第3个月 1 4 4 41 18.0%

第6个月 6 6 11 27 46.0%*△

第12个月 8 12 16 14 72.0%*#△☆

西药组 50

第3个月 1 2 3 44 12.0%

第6个月 5 6 10 29 42.0%*△

第12个月 5 8 12 25 50.0%*△

随访组 50

第3个月 0 1 5 44 12.0%

第6个月 1 3 8 38 24.0%*

第12个月 3 3 8 36 28.0%*

注： 与本组治疗 3个月时比较，*P<0.05；与本组治疗

6个月时比较，#P<0.05；与随访组同时期比较，

△P<0.05；与西药组同时期比较，☆P<0.05。

3.5 不良反应 西药组未见不良反应病例；观察
组有1例口服中药出现胃肠道反应，积极治疗后好

转。

4 讨论

HPV持续感染与高级别病变和癌症有着密切的

联系，自然免疫不能有效地阻止疾病的发展。目前

宫颈高危型HPV感染没有固定及完整有效的治疗方

法，根据患者年龄、婚育情况、随诊及患者意愿等综

合考虑，处理方法有观察随访、物理治疗、药物治疗

及手术治疗等，但疗效并不满意。本病可归属于中

医学“带下”“五色带”等范畴，始见于《素问·骨空

论》：“任脉为病，女子带下瘕聚”。本病主要病机为

湿、热、毒邪侵袭，内湿的产生与脏腑功能失常密切

相关，脾虚运化失职，水湿内停，下注任带，肾阳不

足，气化失常，关门不固，精液滑脱[4]125，治以清热利

湿、解毒化瘀、补益脾肾、疏肝解郁。中药可增强机

体免疫力，促进宫颈炎症损伤组织的修复，抑制宫颈

高危型HPV感染进展，提高HPV感染的转阴率。干

扰素可通过诱导多种抗病毒蛋白，抑制病毒在细胞

内的复制，增强NK细胞活性及其他免疫调节作用，

从而抑制HPV侵袭和感染。自拟利湿解毒汤方中

莪术行气破血；紫草凉血活血、解毒透疹，邓远辉

等[6]从紫草中获得多糖，发现紫草多糖具有体外抑制

HPV活性的作用；苦参清热燥湿、杀虫止痒，可恢复

女性阴道的自洁系统；金银花、黄柏清热燥湿解毒；

茯苓利水渗湿止带；黄芪补气固表、利尿排毒，具有

调节机体免疫能力、增强细胞代谢、强心降压、改善

血流变等作用[7]；党参补气生津，可增强机体抵抗力；

麦冬滋阴，其中含有的多种甾体皂角、各种多聚糖等

可增强网状内皮系统吞噬能力，提高免疫功能[8] ；柴

胡、白芍疏肝理气；苍术补益脾胃，改善脾脏动脉代

谢功能。全方共奏清热利湿、解毒化瘀、补肾健脾、

疏肝理气之功效，能改善体质，提高机体免疫力，扶

正祛邪。

本研究结果表明，利湿解毒汤联合重组人干

扰素α-2b凝胶治疗宫颈高危型HPV感染，与不用

药物干预的随访组和单用重组人干扰素α-2b凝

胶的西药组比较，可明显提高HPV感染总有效率

和中医证候总有效率，随着疗程的延长，疗效逐步

提高，且副作用少，值得进一步研究和推广。下一

步拟扩大样本量以获得更确切的疗效数据，同时

由于部分患者因中药味重而拒绝服用，拟进行剂型

的改良，如加工成丸药，使其更易于被广大患者接

受。
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