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保妇康栓干预HPV感染性宫颈炎有效性研究
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  摘要 目的 观察保妇康栓干预人乳头瘤病毒(humanpapillomavirus,HPV)感染性宫颈炎的有

效性及安全性。方法 将129例HPV感染性宫颈炎患者按随机数字表法分3组,每组43例。A组给

予保妇康栓治疗,B组给予干扰素治疗,C组给予保妇康栓联合干扰素治疗,各组患者均治疗12周。比

较3组的临床总有效率、HPV病毒载量和转阴率、Th1及Th2细胞比例、Th1/Th2转录因子水平及液

基薄层细胞学检查(liquid-basedcytologytest,LCT)结果和不良反应。结果 治疗后,C组总有效率

(97.67%,42/43)高 于 A 组 (76.74%,33/43)、B组 (79.07%,34/43)(P 均<0.05),HPV 转 阴 率

(90.70%,39/43)高于A组(67.44%,29/43)、B组(69.77%,30/43)(P 均<0.05)。3组的Th1细胞

比例、T-betmRNA均高于治疗前(P 均<0.05),HPV病毒载量、Th2细胞比例、GATA-3mRNA均低

于治疗前(P 均<0.05);且C组的Th1细胞比例、T-betmRNA均高于A组、B组(P 均<0.05),HPV
病毒载量、Th2细胞比例、GATA-3mRNA均低于A组、B组(P 均<0.05)。3组的LCT正常率均高

于治疗前(P 均<0.05),且C组的LCT正常率(83.72%,36/43)高于 A 组(55.81%,24/43)、B组

(53.49%,23/43)(P 均<0.05)。各组不良反应总发生率比较,差异无统计学意义(P>0.05)。结论 
保妇康栓联合干扰素治疗 HPV感染性宫颈炎疗效显著,有利于提高 HPV转阴率,降低病毒载量及

Th2细胞比例和GATA-3mRNA水平,改善LCT检查结果,且未增加不良反应。
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  Abstract Objective ToobservetheefficacyandsafetyofBaofukangsuppositoryinthetreatmentofhuman
papillomavirus(HPV)infectedcervicitis.Methods Atotalof129patientswithHPVinfectedcervicitiswereran-
domlydividedintothreegroups,with43patientsineachgroup.GroupAwastreatedwithBaofukangsuppository,

GroupBwastreatedwithinterferon,andGroupCwastreatedwithBaofukangsuppositorycombinedwithinterfer-
on.Allpatientsineachgroupweretreatedfor12weeks.Thetotalclinicaleffectiverate,HPVviralloadandnega-
tiveconversionrate,percentageofTh1andTh2cells,Th1/Th2transcriptionfactorlevels,liquid-basedcytology
test(LCT)results,andadversereactionswerecomparedamongthethreegroups.Results Aftertreatment,theto-
taleffectiverateinGroupC(97.67%,42/43)washigherthanthatinGroupA(76.74%,33/43)andGroupB
(79.07%,34/43)(allP<0.05).AndtheHPVnegativeconversionrateinGroupC(90.70%,39/43)washigher
thanthatinGroupA(67.44%,29/43)andGroupB(69.77%,30/43)(allP<0.05).Th1cellsproportionandT-bet
mRNAinthethreegroupswerehigherthanthosebeforetreatment(allP<0.05),whiletheHPVviralload,Th2
cellsproportionandGATA-3mRNAwerelowerthanthosebeforetreatment(allP<0.05).TheproportionofTh1
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cellsandT-betmRNAinGroupCwerehigherthanthoseinGroupAandGroupB(allP<0.05),whiletheHPV
viralload,Th2cellsproportionandGATA-3mRNAinGroupCwerelowerthanthoseinGroupAandGroupB(all
P<0.05).ThenormalrateofLCTinthethreegroupswashigherthanthatbeforetreatment(allP<0.05),and
thenormalrateofLCTinGroupC(83.72%,36/43)washigherthanthatinGroupA(55.81%,24/43)andGroupB
(53.49%,23/43)(allP<0.05).Therewasnosignificantdifferenceinthetotalincidencerateofadversereactions
amongthethreegroups(P>0.05).Conclusion Baofukangsuppositorycombinedwithinterferonhasasignificant
therapeuticeffectonHPVinfectedcervicitis,whichisbeneficialtoincreasethenegativerateofHPV,reducethe
viralloadandTh2cellsproportionandGATA-3mRNAlevels,improvetheLCTtestresults,anddonotincrease
adversereactions.

Keywords Baofukangsuppository;interferon;humanpapillomavirus;infectiouscervicitis

  宫颈炎好发于育龄期妇女,发病因素复杂,而人

乳头瘤病毒(humanpapillomavirus,HPV)感染是其

诱因之一[1]。宫颈感染 HPV致使宿主细胞被破坏,
促进感染性病变发生,并增加肿瘤性病变风险[2]。然

而并非全部 HPV感染性宫颈炎均可能恶化成宫颈

癌,毕竟HPV感染有自限性,若机体持续存在其他高

危因素,则恶化可能性较大。因此,建议 HPV感染性

宫颈炎患者尽早治疗。干扰素是其常用治疗药物,该
药具有广谱抗病毒及免疫调节作用,通过结合靶细胞

表面的干扰素受体,诱导产生抗病毒蛋白,并阻止病

毒蛋白质的合成,抑制病毒核酸的复制和转录[3]。干

扰素单独使用短期疗效尚可,随着用药时间延长易产

生耐药性,而停药又增加复发风险,远期疗效欠佳。
保妇康栓由莪术油、冰片组成,能行气破瘀、生肌止

痛[4]。虽然保妇康栓并非针对病毒的特效药物,但多

项研究[5-6]表明,保妇康栓可有效清除 HPV,促进

HPV感染转阴。基于此,本研究采用随机对照研究,
探讨保妇康栓联合干扰素治疗 HPV感染性宫颈炎的

有效性及安全性,现报道如下。

1 资料与方法

1.1 一般资料

选择2019年6月—2022年6月郑州市惠济区人

民医院及郑州市妇幼保健院收治的129例 HPV感染

性宫颈炎患者,按随机数字表法分成3组,每组43例。

A组年龄24~55岁,平均年龄(38.02±6.98)岁;病
程3个月~5年,平均病程(3.21±0.82)年;HPV类

型:低危型12例,高危型31例。B组年龄23~54岁,
平均年龄(38.44±7.21)岁;病程4个月~6年,平均

病程(3.42±0.86)年;HPV类型:低危型14例,高危

型29例。C组年龄22~55岁,平均年龄(37.96±
7.48)岁;病程5个月~5年,平均病程(3.36±0.78)
年;HPV类型:低危型13例,高危型30例。3组年

龄、病程、HPV类型分布等资料比较,差异均无统计

学意义(P>0.05),具有可比性。本研究经郑州市惠

济区人民医院伦理委员会批准(批件号:20190019)。

1.2 纳入与排除标准

纳入标准:①确诊为宫颈炎且 HPV阳性;②有性

生活史;③年龄>18岁;④沟通能力正常;⑤自愿参与

本研究并签署知情同意书。
排除标准:①合并滴虫性阴道炎等其它妇科生殖

系统疾病;②重要脏器功能障碍;③处于妊娠期或哺

乳期;④对保妇康栓、干扰素存在治疗禁忌;⑤患精神

疾病;⑥确诊宫颈癌,或癌前病变。

1.3 治疗方法

A组给予保妇康栓(海南碧凯药业有限公司,国药准

字Z46020058)治疗:睡前清洁外阴、会阴后用药,1粒/次,

2天1次,严格按说明书用药,将其放至宫颈附近。

B组给予重组人干扰素α2b阴道泡腾胶囊(上海

华新生物高技术有限公司,国药准字S20050075)治
疗:睡前清洁外阴、会阴,采用妇科专用推进器(一次

性用)将药物推至宫颈,平卧0.5h,1g/次,2天1次。

C组给予保妇康栓联合重组人干扰素α2b阴道泡

腾胶囊治疗,保妇康栓、干扰素隔日1次交替使用,具
体用法用量分别同前所述。

3组均治疗12周。于月经干净后3d开始用药,
且经期均不用药。

1.4 观察指标与疗效判定标准

疗效评估标准如下,①痊愈:病灶已不可见,且阴

道分泌物正常,HPV阴性;②显效:病灶面积缩小>
50%,阴道分泌物显著改善,且 HPV阴性;③有效:病
灶面积缩小30%~50%,阴道分泌物改善;④无效:未
达到上述标准。总有效率=[(痊愈+显效+有效)例
数/总例数]×100%。

HPV病毒载量和转阴率:治疗前、治疗12周后,
选择在月经干净2d后,以宫颈拭子取宫颈移行带上
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皮细胞进行液基薄层细胞学检查(liquid-basedcyto-
logictest,LCT),比较各组治疗后 HPV病毒载量及

转阴情况。

Th1、Th2细胞比例以及Th1/Th2转录因子:治
疗前、治疗12周后,采用流式细胞仪(美国贝克曼库

尔特Navios)测定外周血Th1、Th2细胞比例;同时采

集患者外周血单个核细胞,采用Realtime-PCR测定

T-betmRNA、GATA-3mRNA水平。

LCT检查结果:治疗前、治疗12周后均实施LCT
检查(避开月经期,取样前3d内不可冲洗阴道且前1
d无性行为),宫颈口鳞柱交界区样本均统一使用宫颈

刷采集。依据TBS分类法可分为LCT正常(即未见

上皮内病变细胞和恶性细胞)、炎症反应性细胞改变、
上皮细胞异常改变,其中上皮细胞异常改变又包括不

能明确诊断意义的不典型鳞状上皮细胞(atypical
squamouscellsofundeterminedsignificance,ASC-
US)及低度鳞状上皮内病变(low-gradesquamousin-
traepitheliallesions,LSIL)等。比较各组治疗前后

LCT正常率。
不良反应:观察并记录3组有无发生白带异常、

阴道瘙痒、阴道烧灼、发热、恶心/呕吐等不良反应,计
算并比较各组不良反应总发生率。

1.5 统计学方法

采用SPSS23.0统计学软件进行数据分析,符合

正态分布的计量资料以均数±标准差(􀭺x±s)表示,采
用单因素方差分析;计数资料以例数(%)表示,采用

χ2检验;以P<0.05为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 3组临床总有效率比较

与A组、B组相比较,C组临床总有效率明显升

高(P 均<0.05)。见表1。

2.2 3组HPV病毒载量和转阴率比较

与治疗前相比,3组治疗后HPV病毒载量均降低

(P 均<0.05),且C组显著低于 A组、B组(P 均<
0.05)。见表2。此外,C组的HPV转阴率(90.70%,

39/43)高于A组(67.44%,29/43)和B组(69.77%,

30/43)(P 均<0.05)。

表1 3组患者临床总有效率比较(n=43,例,%)

组别 痊愈 显效 有效 无效 总有效率

A组 8 12 13 10 33(76.74)

B组 11 15 8 9 34(79.07)

C组 20 12 10 1 42(97.67)△▲

  与A组比较△P<0.05;与B组比较▲P<0.05。

表2 3组患者HPV病毒载量比较

(n=43,×105拷贝/mL,􀭺x±s)

组别
HPV病毒载量

治疗前 治疗后

A组 8.32±1.13 2.43±0.78*

B组 8.12±1.09 2.22±0.73*

C组 8.09±1.04 1.01±0.24*△▲

  与治疗前比较*P<0.05;与 A组比较△P<0.05;与B组

比较▲P<0.05。

2.3 3组Th1、Th2细胞比例及转录因子比较

与治疗前相比,3组治疗后Th1细胞比例、T-bet
mRNA均升高(P 均<0.05),且C组明显高于 A组

与B组(P 均<0.05);3组治疗后Th2细胞比例、GA-
TA-3mRNA均降低(P 均<0.05),且C组明显低于

A组与B组(P 均<0.05)。见表3。

2.4 3组LCT正常率结果比较

与治疗前相比,3组治疗后LCT正常率均升高(P
均<0.05),且 C组明显高于 A 组及 B组(P 均<
0.05)。见表4。

2.5 3组不良反应总发生率比较

A 组 不 良 反 应 总 发 生 率 为 13.95%,B 组 为

16.28%,C组为9.30%,组间比较,差异无统计学意

义(P>0.05)。见表5。

表3 3组患者Th1、Th2细胞比例以及Th1/Th2转录因子比较(n=43,􀭺x±s)
组别 时间 Th1(%) Th2(%) T-betmRNA GATA-3mRNA

A组
治疗前 8.87±1.04 8.19±1.02 1.00±0.00 1.00±0.00
治疗后 11.45±1.54* 6.38±0.94* 2.09±0.55* 0.37±0.07*

B组
治疗前 9.04±1.12 8.22±1.08 0.99±0.03 0.99±0.06
治疗后 12.08±1.49* 6.12±0.91* 2.18±0.53* 0.38±0.05*

C组
治疗前 9.21±1.18 8.41±1.13 0.99±0.04 0.98±0.07
治疗后 13.68±1.82*△▲ 4.98±0.86*△▲ 2.49±0.64*△▲ 0.31±0.06*△▲

  与治疗前比较*P<0.05;与A组比较△P<0.05;与B组比较▲P<0.05。
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表4 3组患者LCT正常率结果比较(n=43,例,%)

组别 时间 ASC-US LSIL 炎症反应 LCT正常

A组
治疗前 16(37.21) 6(13.95) 21(48.84) 0(0.00)

治疗后 11(25.58) 3(6.98) 5(11.63) 24(55.81)*

B组
治疗前 15(34.88) 5(11.63) 23(53.49) 0(0.00)

治疗后 8(18.60) 4(9.30) 8(18.60) 23(53.49)*

C组
治疗前 17(39.53) 6(13.95) 20(46.51) 0(0.00)

治疗后 6(13.95) 1(2.33) 0(0.00) 36(83.72)*△▲

  与治疗前比较*P<0.05;与A组比较△P<0.05;与B组比较▲P<0.05。

表5 3组患者不良反应总发生率比较(n=43,例,%)

组别 白带异常 阴道瘙痒 阴道烧灼 发热 恶心/呕吐 总发生率

A组 1 1 2 1 1 6(13.95)

B组 3 2 0 1 1 7(16.28)

C组 1 0 0 1 2 4(9.30)

3 讨论

HPV感染性宫颈炎目前仍缺乏特效疗法,干扰

素、保妇康栓是常用治疗药物[7-8]。干扰素可直接抑

制HPV复 制、转 录,调 节 机 体 免 疫 功 能 以 强 化 对

HPV的杀伤效应,并抑制恶性细胞增殖,改善阴道环

境,控制病情进展[9]。保妇康栓能行气破瘀、生肌止

痛,其重要组成之一———“莪术油”能抗菌、抗病毒、增
强机体免疫;另一重要组成———“冰片”能清热消肿,
且具有较强挥发性,能促使药物均匀分布至宫颈表面

和阴道壁进而发挥疗效[10]。
本研究在联合给药的同时,还设置保妇康栓、干

扰素单独治疗组进行对照研究,结果显示,联合治疗

组总有效率高于单独治疗组;表明保妇康栓联合干扰

素治疗HPV感染性宫颈炎疗效显著。可见,两药治

疗HPV感染性宫颈炎能够产生正向协同效应。此

外,保妇康栓联合干扰素治疗可降低患者 HPV病毒

载量,并提高HPV转阴率。分析原因可能是:干扰素

为阴道局部用药,能有效控制 HPV病毒复制;保妇康

栓为中成药,其有效成分莪术油、冰片均能发挥杀菌、
抗病毒作用,还可行气活血、止痛消积,与干扰素联

用,能增强对HPV的杀伤效果。
辅助性T细胞包括Th1(促进免疫应答)、Th2(抑

制Th1细胞功能且可促进体液免疫应答)亚群[11]。
正常生理状态下,Th1、Th2亚群相对平衡,以维系机

体免疫平衡。而宫颈 HPV感染者存在Th1/Th2失

衡,具体为:Th1功能减弱,Th2功能增强,使得机体

处于免疫 抑 制 状 态;免 疫 力 低 下 则 很 难 有 效 清 除

HPV[12]。根据 Th1、Th2细胞特征性转录因子 T-

bet、GATA-3的表达强弱能客观判断Th1、Th2细胞

因子水平[13]。结合本研究结果,提示保妇康栓联合干

扰素治疗 HPV感染性宫颈炎可通过上调 T-bet表

达、下调GATA-3表达,以促进Th1/Th2平衡,提高

细胞免疫功能。这可能是因为:干扰素能调节机体免

疫功能,还能强化多种免疫细胞活性;而保妇康栓中

的“莪术油”同样能促进免疫反应,加速炎 症 组 织

修复。

LCT在宫颈癌筛查中能100%检出宫颈癌细胞,
对癌前病变的早期发现有积极意义,故多用于宫颈疾

病诊断[14]。本研究中,治疗后3组的LCT正常率均

高于治疗前,且联合组高于其他单独用药组。该项结

果提示,保妇康栓联合干扰素治疗 HPV感染性宫颈

炎可改善LCT检查结果。猜测原因可能是:干扰素

能阻止HPV复制与转录、增强机体免疫功能、减少宫

颈分泌物;而保妇康栓中的“莪术油”同时具备抗肿

瘤、杀菌、抗HPV等多重药理活性[15];两药联合能更

有效地控制病情进展,并较保妇康栓、干扰素单独治

疗能更高效地预防肿瘤性病变的发生。安全性方面3
组差异均无统计学意义,提示保妇康栓联合干扰素治

疗HPV感染性宫颈炎安全性尚可,未增加不良反应

的发生。
综上所述,保妇康栓联合干扰素治疗 HPV感染

性宫颈炎疗效安全可靠,可降低 HPV病毒载量并提

高转阴率,改善细胞免疫功能及LCT结果,且未增加

不良反应。但本研究仅限于本地两家医院且例数有

限,可能导致结果存在偏倚,后续还将继续完善相关

临床对照试验,以提高研究结果的准确性。
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