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固本清毒汤治疗宫颈高危型人乳头瘤病毒感染临床观察
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［摘要］目的　观察固本清毒汤治疗宫颈高危型人乳头瘤病毒（ｈｕｍａｎｐａｐｉｌｌｏｍａｖｉｒｕｓ，ＨＰＶ）感染的疗

效。方法　将６０例宫颈高危型ＨＰＶ感染患者随机分成治疗组和对照组，每组３０例。治疗组予以干

扰素片阴道纳药联合固本清毒汤内服，对照组仅予以干扰素片阴道纳药。观察两组患者治疗前后湿

热瘀毒证积分变化，检测血清白细胞介素６（ｉｎｔｅｒｌｅｕｋｉｎ６，ＩＬ６）、白细胞介素８（ｉｎｔｅｒｌｅｕｋｉｎ８，ＩＬ８）水

平和外周血ＣＤ３＋、ＣＤ４＋ Ｔ细胞亚群和ＣＤ４＋／ＣＤ８＋比值，比较两组中医证候疗效和 ＨＰＶ转阴率。

结果　与治疗前比较，两组患者治疗后中医证候积分和血清ＩＬ６、ＩＬ８水平均显著降低（犘＜０．０５）；治

疗组中医证候积分和血清ＩＬ６、ＩＬ８水平降低程度显著大于对照组（Ｐ＜０．０５），治疗组患者中医证候

疗效显著优于对照组（犘＜０．０５）。与治疗前比较，对照组患者仅ＣＤ３
＋ Ｔ细胞显著升高（犘＜０．０５），治

疗组患者ＣＤ３＋、ＣＤ４＋ Ｔ细胞和ＣＤ４＋／ＣＤ８＋比值均显著升高（犘＜０．０５）。治疗组、对照组患者ＨＰＶ

转阴率分别为８３．３％、６０％，差异有统计学意义（犘＜０．０５）。结论　固本清毒汤联合干扰素能明显改

善宫颈高危型ＨＰＶ感染患者湿热瘀毒证候，调节机体免疫功能，提高ＨＰＶ转阴率。
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　　宫颈癌目前已经成为生殖道常见恶性肿瘤之

一，研究显示此病与人乳头瘤状病毒（ｈｕｍａｎｐａｐｉｌ

ｌｏｍａｖｉｒｕｓ，ＨＰＶ）密切相关，而ＨＰＶ也是引起此病

的直接因素［１２］。中医学对于 ＨＰＶ感染没有明确

的论述，但在临床上中医专家大都认为宫颈 ＨＰＶ

感染属于本虚标实证，湿热瘀毒是其外在致病条件，

但内在因素是机体正气不足。本研究在常规西医阴

道纳入重组人干扰素α２ｂ阴道泡腾片的基础上，观

察固本解毒汤治疗宫颈高危型 ＨＰＶ感染的疗效。

１　临床资料

１．１　纳入标准　①符合宫颈 ＨＰＶ感染相关诊断
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标准［３］；②中医辨证属于湿热瘀毒型
［４］；③年龄２５～

５０岁；④高危型ＨＰＶ阳性；⑤宫颈液基细胞学检查

无异常；⑥有性生活史。

１．２　排除标准　①曾有过宫颈 ＨＰＶ感染；②宫颈

病变需要手术或者有手术病史；③有自身免疫系统疾

病或伴相关遗传性疾病；④合并其他部位恶性肿瘤。

１．３　一般资料　选取６０例２０１８年１２月至２０２０

年１２月就诊于安徽省中西医结合医院妇科的宫

颈高危型 ＨＰＶ感染患者，随机分成治疗组（干扰

素片阴道纳药联合固本清毒汤口服组）和对照组

（仅干扰素片阴道纳药组），每组３０例。治疗组平

均年龄（３５．２７±５．１９）岁，平均病程为（１．２９±０．２０）

年。对照组平均年龄（３５．４０±５．２５）岁，平均病程为

（１．２７±０．１９）年。两组一般资料比较，差异均无统

ｔｒｅａｔｍｅｎｔ（犘＜０．０５），ａｎｄｔｈｅｔｒｅａｔｍｅｎｔｇｒｏｕｐｈａｄａｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｌｙｈｉｇｈｅｒＸｒａｙｓｃｏｒｅｔｈａｎｔｈｅｃｏｎｔｒｏｌ

ｇｒｏｕｐ（犘＜０．０５）．Ｃｏｍｐａｒｅｄｗｉｔｈｔｈｅｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐ，ｔｈｅｔｒｅａｔｍｅｎｔｇｒｏｕｐｈａｄａｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｌｙｓｈｏｒｔｅｒｔｉｍｅ

ｔｏｆｒａｃｔｕｒｅｈｅａｌｉｎｇ（犘＜０．０５）ａｎｄａｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｒｅｄｕｃｔｉｏｎｉｎＧａｒｌａｎｄＷｅｒｌｅｙｓｃｏｒｅ（犘＜０．０５）．Ｔｈｅｒｅｗａｓａ

ｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｉｎｃｌｉｎｉｃａｌｏｕｔｃｏｍｅｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅｔｗｏｇｒｏｕｐｓａｆｔｅｒ９０ｄａｙｓｏｆｔｒｅａｔｍｅｎｔ（犘＜０．０５），

ａｎｄｔｈｅｔｒｅａｔｍｅｎｔｇｒｏｕｐｈａｄａｂｅｔｔｅｒｃｌｉｎｉｃａｌｏｕｔｃｏｍｅｔｈａｎｔｈｅｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐ．犆狅狀犮犾狌狊犻狅狀　Ｍａｎｕａｌｒｅｄｕｃ

ｔｉｏｎａｎｄｓｍａｌｌｓｐｌｉｎｔｆｉｘａｔｉｏｎｃｏｍｂｉｎｅｄｗｉｔｈＪｉｅｇｕＸｕｊｉｎＤｅｃｏｃｔｉｏｎｃａｎｉｍｐｒｏｖｅｔｈｅｃｌｉｎｉｃａｌｏｕｔｃｏｍｅｏｆｅｌｄ

ｅｒｌｙｏｓｔｅｏｐｏｒｏｔｉｃＣｏｌｌｅｓｆｒａｃｔｕｒｅｓ，ｅｆｆｅｃｔｉｖｅｌｙａｌｌｅｖｉａｔｅｐａｉｎａｎｄｓｗｅｌｌｉｎｇａｆｔｅｒｆｒａｃｔｕｒｅｓ，ｓｈｏｒｔｅｎｔｈｅｔｉｍｅｔｏ

ｆｒａｃｔｕｒｅｈｅａｌｉｎｇ，ａｎｄｉｍｐｒｏｖｅｔｈｅｍｏｖｅｍｅｎｔｆｕｎｃｔｉｏｎｏｆｔｈｅｗｒｉｓｔｊｏｉｎｔ．

［犓犲狔狑狅狉犱狊］ＪｉｅｇｕＸｕｊｉｎＤｅｃｏｃｔｉｏｎ；Ｓｅｎｉｌｅｏｓｔｅｏｐｏｒｏｓｉｓ；Ｃｏｌｌｅｓｆｒａｃｔｕｒｅ；Ｍａｎｕａｌｒｅｄｕｃｔｉｏｎ；Ｓｍａｌｌｓｐｌｉｎｔｆｉｘａｔｉｏｎ
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计学意义（年龄：狋＝－０．０９６，犘＝０．９２１；病程：狋＝

０．３９７，犘＝０．６９３）。

２　方法

２．１　治疗方法

２．１．１　对照组　阴道纳入重组人干扰素α２ｂ阴道

泡腾片（北京凯因科技股份有限公司，每片５０万

ＩＵ，国药准字Ｓ２０１２００１９），月经干净后３ｄ起隔日

塞入１粒，每个月经周期中不间断治疗，３周为１个

疗程，连用３个疗程。

２．１．２　治疗组　在对照组疗法基础上口服固本清

毒汤（黄芪、白花蛇舌草、党参各２０ｇ，当归、板蓝根、

大青叶、黄柏、半枝莲、紫草、贯众、怀牛膝各１０ｇ，赤

芍１５ｇ）。月经干净后３ｄ起每日１剂，连服３周，

分早晚２次服用，每次２５０ｍＬ，治疗３个月经周期。

２．２　结局指标观察

２．２．１　中医证候疗效判定标准　参考文献［５６］的

方法拟定湿热瘀毒证积分标准。按照“无”“轻度”

“中度”“重度”主症分别计０、２、４、６分，次症分别计

０、１、２、３分。见表１。采用尼莫地平法计算疗效指

数，疗效指数＝治疗前后中医证候积分之差／治疗前

中医证候积分×１００％。痊愈：中医证候积分减少

率≥９５％；显效：７０％≤中医证候积分减少率＜

９５％；有效：３０％≤中医证候积分减少率＜７０％；无

效：中医证候积分减少率＜３０％。

表１　湿热瘀毒证积分标准

症状 轻度 中度 重度

主症

　外阴瘙痒 偶尔会瘙痒，不影响生活 瘙痒间断发作，影响睡眠、生活 瘙痒难忍，严重影响睡眠、生活

　带下量多 较平时增多１／２以内 较平时增多１／２以上 较平时增多１倍以上

　带下色黄 色黄白相间 色黄 色黄脓

　带下气臭 微臭 腥臭 秽臭

　接触性出血 接触后偶尔出血 每次接触均有出血 每次接触后均出血，量多

次症

　小腹疼痛 疼痛不甚，但持续存在 疼痛明显，但能忍受 疼痛剧烈，难以忍受

　腰骶酸痛 腰骶酸胀不适 腰骶酸胀疼痛 腰骶胀痛，较难忍受

　舌象异常 舌黯红，苔白腻或黄腻

　脉象异常 脉涩或脉滑数

２．２．２　血清白细胞介素６（ｉｎｔｅｒｌｅｕｋｉｎ６，ＩＬ６）、

ＩＬ８水平和外周血Ｔ细胞亚群检测　治疗前后分

别于清晨采集空腹静脉血，采用齐一生物科技（上

海）有限公司生产的ＩＬ６ＥＬＩＳＡ试剂盒（货号 ＱＹ

Ｈ１０２９１）、ＩＬ８ＥＬＩＳＡ试剂盒（货号 ＱＹＨ１２００６）

检测血清ＩＬ６、ＩＬ８水平，采用赛默飞世尔科技（中

国）有限公司生产的ＣＤ３＋、ＣＤ４＋、ＣＤ８＋抗体（货号

分别为１７００３８４２、１１００４９８０、１１００８８４２），流式

细胞仪检测外周血Ｔ细胞亚群。

２．２．３　ＨＰＶ检测　禁止性生活３ｄ后，取宫颈脱

落细胞，采用上海透景生命科技股份有限公司的

ＨＰＶ检测试剂盒（货号１１１１１２）检测ＨＰＶ。

２．３　统计学方法　运用ＳＰＳＳ２０．０软件进行统计

学分析。连续型变量采用“均数±标准差（珚狓±狊）”进

行统计学描述。采用配对狋检验进行同组治疗前后

均数比较，采用 ＭａｎｎＷｈｉｔｎｅｙ犝 检验对两组治疗

前后差值及疗效分布进行比较。犘＜０．０５表示差异

有统计学意义。

３　结果

３．１　两组患者治疗前后中医证候积分比较　治疗

后两组患者中医证候积分均明显降低（犘＜０．０５），

且治疗组中医证候积分降低程度显著大于对照组

（犘＜０．０５）。见表２。

表２　两组患者治疗前后中医证候积分比较（珚狓±狊）

组别 狀
中医证候积分

治疗前 治疗后 差值

对照 ３０ １９．８１±１．５０ ７．０７±４．５０ １２．７３±４．９０

治疗 ３０ ２０．６７±２．１４ ５．２３±４．４４ １５．４５±５．５０＃

　　注：与治疗前比较，犘＜０．０５；与对照组比较，＃犘＜０．０５

３．２　两组患者中医证候疗效比较　两组患者中医

证候疗效比较，差异有统计学意义（犘＜０．０５），治疗

组中医证候疗效显著优于对照组。见表３。

表３　两组患者中医证候疗效比较

组别 狀 痊愈／例 显效／例 有效／例 无效／例 平均秩次 犣值 犘值

对照 ３０ ２ １２ ７ ９ ３６．４７

治疗 ３０ ６ １８ ４ ２ ２４．５３
－２．８５３ ０．００４

３３
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３．３　两组患者治疗前后血清ＩＬ６和ＩＬ８水平比

较　与治疗前比较，两组患者治疗后ＩＬ６、ＩＬ８水

平均显著降低（犘＜０．０５），且治疗组ＩＬ６、ＩＬ８降低

程度显著大于对照组（犘＜０．０５）。见表４。

表４　两组患者治疗前后血清ＩＬ６和ＩＬ８水平比较（珚狓±狊）

组别 狀
ＩＬ６／（ｐｇ／ｍＬ）

治疗前 治疗后 差值

ＩＬ８／（ｐｇ／ｍＬ）

治疗前 治疗后 差值

对照 ３０ ９．３０±０．２５ １．９９±０．２１ ７．３１±０．２３ ７１．９０±４．４９ １９．８５±１．６５ ５２．０５±２．６４

治疗 ３０ ９．９６±０．１６ １．４１±０．１３ ８．５５±０．１１＃ ７２．１８±３．６２ １７．８３±２．１４ ５４．３６±２．４８＃

　　注：与治疗前比较，犘＜０．０５；与对照组比较，＃犘＜０．０５

３．４　两组患者治疗前后外周血Ｔ细胞亚群比较　与

治疗前比较，对照组患者治疗后ＣＤ３＋ Ｔ细胞亚群

比例显著升高（犘＜０．０５），治疗组患者治疗后

ＣＤ３＋、ＣＤ４＋ Ｔ细胞亚群比例和ＣＤ４＋／ＣＤ８＋ Ｔ细

胞比值均显著增加（犘＜０．０５）。见表５。

表５　两组患者治疗前后外周血Ｔ细胞亚群比较（珚狓±狊）

组别 狀
ＣＤ３＋ Ｔ细胞／％

治疗前 治疗后

ＣＤ４＋ Ｔ细胞／％

治疗前 治疗后

ＣＤ４＋／ＣＤ８＋

治疗前 治疗后

对照 ３０ ５１．９９±３．３８ ５４．６６±４．９７ ３４．５２±３．９６ ３６．１７±４．９７ １．３２±０．３５ １．３８±０．２１

治疗 ３０ ５１．８７±３．７９ ６０．７３±４．２１ ３４．４５±２．８７ ４０．７３±４．２１ １．３１±０．３０ １．５３±０．２３

　　注：与治疗前比较，犘＜０．０５

３．５　两组患者ＨＰＶ转阴率比较　对照组、治疗组

分别有１８、２５例患者 ＨＰＶ转阴，ＨＰＶ转阴率分别

为６０％、８３．８％，差异有统计学意义（χ
２＝４．０２２，

犘＝０．０４５）。

４　讨论

高危型 ＨＰＶ持续感染对于宫颈癌的发生具有

重要作用，因此需要彻底清除ＨＰＶ
［２］。目前西医治

疗宫颈癌的方式多先采用激光［７］、冷冻［８］、宫颈环形

电切术［９］等方法切除肿瘤，再采用重组人细胞干扰

素外用［１０］等治疗ＨＰＶ感染，但容易复发，远期疗效

差。人体对 ＨＰＶ的清除能力与自身免疫功能密切

相关，而正常免疫功能又与Ｔ淋巴细胞、白细胞、巨

噬细胞和自然杀伤细胞的数量和功能相关。有研

究［１１］显示，重组人干扰素α２ｂ凝胶在宫颈局部用药

对ＨＰＶ具有一定的清除作用。

宫颈 ＨＰＶ感染相当于中医学“带下病”范畴。

患者宫颈感染 ＨＰＶ，引起脾胃虚寒，湿热毒邪侵犯

子门，导致水谷精微布散失常、肝肾亏损，出现带下

异常。治宜健脾益气、清热除湿、化瘀。固本清毒汤

中，板蓝根、大青叶、白花蛇舌草、半枝莲清热解毒，

黄柏清热燥湿，紫草、贯众凉血化瘀，并可解毒杀虫，

当归性温，可补血活血，配伍赤芍寒温并用，共奏补

血化瘀之效，黄芪、党参补气健脾胃，怀牛膝补肝肾、

引药下行。全方共奏扶正健脾固本、清热除湿、化瘀

解毒之功。

ＩＬ６、ＩＬ８主要由角质形成细胞合成，参与机体

的免疫反应及免疫调节，在机体受到病原微生物刺

激时分泌增加。ＨＰＶ感染角质形成细胞可引起免

疫应答，进而激发宫颈的病变过程，ＩＬ６、ＩＬ８参与

了这个过程的调节，对于 ＨＰＶ感染的转阴非常重

要。人体的免疫功能可以通过体内Ｔ细胞比例来

反映，宫颈浸润癌患者出现的 ＨＰＶ持续感染与各

类Ｔ淋巴细胞的降低有紧密的联系
［１２］。ＣＤ３＋、

ＣＤ４＋ Ｔ 细 胞 可 以 对 抗 外 来 的 致 病 因 素，

ＣＤ４＋／ＣＤ８＋比值的升高有利于宫颈 ＨＰＶ的清除。

本研究发现，与单纯干扰素α２ｂ阴道泡腾片阴

道内用药比较，联用固本解毒汤内服可明显提高患

者宫颈ＨＰＶ转阴率（犘＜０．０５），明显降低湿热瘀毒

证积分和提高中医证候疗效（犘＜０．０５），明显降低

血清ＩＬ６、ＩＬ８ 水平 （犘＜０．０５），升高外周血

ＣＤ３＋、ＣＤ４＋ Ｔ细胞比例和ＣＤ４＋／ＣＤ８＋比值。结

果表明固本清毒汤治疗宫颈高危型 ＨＰＶ感染的机

制与其提高机体免疫功能，减少炎症因子表达有关。
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