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目的
!

探讨不同药物经阴道上药治疗宫颈高危型人乳头瘤病毒"

QMBQFE

$感染的临床疗效%

方法
!

将符合纳入标准的
"$&

例患者分为
$

组!治疗组
!

采用锡类散#治疗组
"

采用重组人干扰素
!

B"Z

栓#治

疗组
#

采用瑞贝生女性抗毒洁阴复合剂#对照组采用生理盐水涂擦宫颈%

$

组均采用阴道宫颈上药!于月经干

净后第
#

天开始上药!隔日
!

次!共
G

周!经期停药%观察治疗效果!并进行对比分析%结果
!

"

!

$

QMBQFE

转

阴率'治疗组均有明显升高!且治疗组
!

优于其他组"

%

#

&%&)

$#"

"

$

QMBQFE3J0

定量'治疗组均有明显下

降!治疗组
!

优于其他组"

%

#

&%&)

$#"

#

$宫颈细胞学转阴率'治疗组组间比较差异无统计学意义"

%

"

&%&)

$!治

疗组
!

治疗前后比较!差异有统计学意义"

%

#

&%&)

$#"

$

$

QMBQFE!G

(

!(

型的清除率'

$

组比较差异无统计学

意义"

%

"

&%&)

$%结论
!

宫颈上药锡类散治疗
QMBQFE

疗效更显著!安全性高#宫颈细胞学转阴较高危型

QFE

转阴可能延迟#针对
!G

(

!(

型
QFE

治疗效果欠佳%
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宫颈癌是全球女性的第四大常见恶性肿瘤!在我

国妇科癌症中居第一位!在全世界范围内每年新发宫

颈癌病例已经高达
$'

万左右!而死亡人数则超过
"#

万!中国每年新发病例则达
!#%'

万左右!且开始呈现

出年轻化的趋势"

!B"

#

$几乎所有的宫颈癌患者的宫颈

组织中都能检测到人乳头瘤病毒&

QFE

'感染!可以确

定
QFE

感染是宫颈癌的病因$

QFE

是一种微小的

无胞膜双链环状小分子
3J0

病毒!属于乳多空病毒

科!具有强烈的嗜上皮性%高度组织和宿主特异性!主

要侵犯皮肤及黏膜上皮!目前已鉴定
QFE

型别约

!G&

种!其中
$&

余种与女性生殖道感染有关!已确定

!#

种高危型
QFE

与女性宫颈癌发病相关"

#B$

#

$虽然

('(!

重庆医学
"&!I

年
G

月第
$(

卷第
!!

期



目前广泛开展的宫颈癌筛查和宫颈疫苗的注射有效

降低了宫颈癌的发病率!但是针对已经感染者发展为

宫颈癌的风险仍然存在!所以针对宫颈高危型
QFE

的研究仍是必需的!笔者临床观察祖国医学锡类散针

对宫颈高危型
QFE

感染疗效明确!现报道如下$

!

!

资料与方法

!%!

!

一般资料
!

选择
"&!G

年
G

月至
"&!(

年
G

月在

绵阳市中医医院妇产科门诊确诊为宫颈高危型
QFE

感染患者
"$&

例!所有患者经
QFEB3J0

检查确诊为

高危型人乳头瘤病毒&

QMBQFE

'感染!按照中国.子

宫颈癌筛查及异常管理相关问题专家共识/

"

)

#进行分

层研究且组织病理学分级低于子宫颈低级别鳞状上

皮内病变&

61,6

'$本研究经本院伦理委员批准!患者

均签署知情同意书$根据随机同期对照试验方法入

组!所有治疗组均纳入
G&

例患者&年龄
")

"

G)

岁'!

且
$

组患者一般资料比较差异无统计学意义&

%

"

&%&)

'!见表
!

$

!%"

!

纳入标准与排除标准
!

纳入标准)&

!

'自愿签署

知情同意书并完成全程临床试验+&

"

'年龄
")

"

G)

岁

且有性生活史+&

#

'

QFEB3J0

检测结果提示为高危

型
QFE

者!且组织病理学分级低于子宫颈低级别鳞

状上皮内病变&

61,6

'+&

$

'血常规%心%肺%肝肾功能正

常!对药物无过敏$排除标准)&

!

'哺乳期或妊娠期妇

女+&

"

'有精神疾病!依从性较差+&

#

'合并妇科肿瘤及

严重的心%肝%肾%血液系统疾病+&

$

'接受了化疗或放

疗+&

)

'治疗前
$

周内宫颈局部进行了物理及药物治

疗+确诊感染人类免疫缺陷病毒&

Q,E

'或梅毒+&

G

'子

宫全切$

!%#

!

治疗方法
!

治疗组
!

给予锡类散
!

.

&江苏七
&

七天然制药有限公司!国药准字号)

f#"&"&'"G

+规格

"

.

'用生理盐水
#/6

浸润后均匀涂擦于宫颈表面!

隔日
!

次+治疗组
"

给予
!

枚
!

B"Z

干扰素栓&长春生

物制品研究所有限责任公司!批号)

1"&!)&&!I

!

)&

万

,\

(枚'阴道上药!隔日
!

次+治疗组
#

给予瑞贝生女

性抗毒洁阴复合剂"海南森瑞谱生命科学药业股份有

限公司+卫生许可证号)琼卫消证字&

"&&G

'第
&&))

号+规格
)

套(盒&推注器)

&%)

.

冻干粉(支+溶解液)

#%&/6

(支'#!睡前推入阴道内!隔日
!

次+对照组予

以生理盐水
)/6

&四川科伦药业股份有限公司+批准

文号)国药准字
Q)!&"!!)G

'均匀涂擦于宫颈表面!隔

日
!

次$治疗周期为
G

周!于月经干净后第
#

天开始

上药!隔日
!

次!共
G

周!经期停药$治疗期间告知患

者如有性生活!要使用避孕套$治疗结束后
"

周进行

QFEB3J0

病毒载量检测%宫颈
9N9

检查$

!%$

!

观察指标
!

观察各组患者治疗前后宫颈高危型

QFE

的转阴情况%宫颈
9N9

以及宫颈
QFEB3J0

病

毒载量!治疗前后
QFE!G

(

!(

型的清除率的变化

情况$

表
!

!!

患者一般资料比较

项目 治疗组
!

&

!4G&

' 治疗组
"

&

!4G&

' 治疗组
#

&

!4G&

' 对照组&

!4G&

'

!

"

(

R

(

7 %

年龄&岁!

"H#

'

#'%)#H'%") #G%&#HG%)I #'%$#HG%!" #'%G)H'%G" &%'!I &%)$!

病程"

?

&

%

")

!

%

')

'!月#

!)

&

!"

!

!I

'

!#%)&

&

!!%&&

!

!(%')

'

!$

&

!"

!

!(

'

!#

&

!!

!

!(

'

#%I#! &%"GI

婚姻情况"

!

&

>

'#

&%I'& &%(&(

已婚
)$

&

I&%&

'

)#

&

((%#

'

)"

&

(G%'

'

)#

&

((%#

'

未婚
G

&

!&%&

'

'

&

!!%'

'

(

&

!#%#

'

'

&

!!%'

'

文化程度"

!

&

>

'#

!%I"# &%)((

!

高中及以下文化
#"

&

)#%#

'

#&

&

)&%&

'

##

&

))%&

'

#!

&

)!%'

'

!

大专及以上文化
"(

&

$G%'

'

#&

&

)&%&

'

"'

&

$)%&

'

"I

&

$(%#

'

绝经"

!

&

>

'#

$%)"$ &%"!&

!

已绝经
I

&

!)%&

'

!&

&

!G%'

'

!&

&

!G%'

'

I

&

!)%&

'

!

未绝经
)!

&

()%&

'

)&

&

(#%#

'

$I

&

(#%#

'

)!

&

()%&

'

高危型
QFE

"

!

&

>

'#

"%"!) &%)$'

!

!G

(

!(

型
!!

&

!(%#

'

(

&

!#%#

'

!&

&

!G%'

'

!$

&

"#%#

'

!

其他
!"

型
$I

&

(!%'

'

)"

&

(G%'

'

)&

&

(#%#

'

$G

&

'G%'

'

细胞学结果"

!

&

>

'#

$%)'" &%"&G

!

阴性
$&

&

GG%'

'

$$

&

'#%#

'

#G

&

G&%&

'

#(

&

G#%$

'

!

01N\1 "&

&

##%#

'

!G

&

""%'

'

"$

&

$&%&

'

""

&

#G%G

'

高危型
QFEB3J0

定量

"

?

&

%

")

!

%

')

'!

T.

(

/6

#

#&%II

&

"!%!(

!

(G%$)

'

#&%(G

&

"&%G!

!

'I%&#

'

#&%II

&

"&%G!

!

'(%G"

'

"I%I(

&

"&%!(

!

'(%G"

'

&%&(( &%II#

I'(!

重庆医学
"&!I

年
G

月第
$(

卷第
!!

期



表
"

!!

$

组患者治疗结果比较

项目 治疗组
!

&

!4G&

' 治疗组
"

&

!4)I

' 治疗组
#

&

!4G&

' 对照组&

!4)(

'

!

"

(

R

(

7 %

治疗后高危型
QFE

定性"

!

&

>

'#

"I%'#

#

&%&!

!

阳性
#"

&

)#%#

'

$'

&

'I%'

'

$(

&

(&%&

'

))

&

I$%(

'

!

阴性
"(

&

$G%'

'

!"

&

"&%#

'

!"

&

"&%&

'

#

&

)%"

'

治疗后细胞学结果"

!

&

>

'#

G%"'& &%&II

!

01N\1 !!

&

!(%#

'

!)

&

")%$

'

""

&

#G%'

'

"&

&

#$%)

'

!

阴性
$I

&

(!%'

'

$$

&

'$%G

'

#(

&

G#%#

'

#(

&

G)%)

'

高危型
QFEB3J0

定量

"

?

&

%

")

!

%

')

'!

T.

(

/6

#

#%("

&

&%G'

!

!'%$&

'

!#%$)

&

$%'G

!

$#%G'

'

!G%!(

&

#%G'

!

)$%I!

'

"(%$(

&

!G%(!

!

''%"$

'

##%'I!

#

&%&!

宫颈高危型
QFE

分型
#%&&& &%#I"

!

!G

(

!(

型
I

&

(!%(

'

'

&

('%)

'

I

&

I&%&

'

!#

&

!&&%&

'

!

其他
!"

型
"#

&

$G%I

'

$&

&

'G%I

'

#I

&

'(%&

'

$"

&

'"%$

'

!%E

!

统计学处理
!

应用
1F11"#%&

统计软件进行统

计分析!计量资料若符合正态分布且方差齐以
"H#

描述!采用方差分析!若不符合正态分布或方差不齐

以中位数和四分位间距描述!采用非参数检验进行分

析$计数资料用百分率表示!采用
!

" 检验或
5?V2DA

确切概率法进行分析$采用
1

T

DCA/C@

相关分析比较

不同治疗组治疗后高危型
QFEB3J0

定量%高危型

QFE

定性及细胞学结果之间的相关性$以双侧
%

#

&%&)

为差异有统计学意义$

"

!

结
!!

果

!!

治疗
G

周后治疗组
!

%治疗组
#

例患者均顺利完

成试验!无脱落及不良事件+治疗组
"

有
!

例患者因

对干扰素过敏&用后外阴皮肤发红%瘙痒'而中止试

验!其高危型
QFE

分型为其他
!"

型+对照组有
!

例

患者因治疗过程中依从性较差&使用其他治疗药物'

而中止试验!其高危型
QFE

分型为
!G

型!有
!

例患

者因外出而脱落!其高危型
QFE

分型为其他
!"

型$

治疗后
$

组患者高危型
QFE

转阴率差异有统计学意

义%高危型
QFEB3J0

定量差异有统计学意义%宫颈

细胞学无明显差异!见表
"

%

#

$

"%!

!

治疗后患者宫颈高危型
QFE

转阴率
!

治疗
G

周后!

$

组患者高危型
QFE

转阴率具有差异!其中治

疗组
!

明显优于其他治疗组!差异具有统计学意义

&

%

#

&%&!

'+与对照组比较!其他
#

组转阴率均明显下

降!差异具有统计学意义&

%

#

&%&)

'+对照组治疗前后

高危型
QFE

转阴率无明显差异$

"%"

!

治疗后患者宫颈细胞学转阴比较
!

治疗
G

周后

患者宫颈细胞学转阴情况
$

组间差异无统计学意义

&

%

"

&%&)

'!其中治疗组
!

转阴
I

例%治疗组
"

转阴
!

例%治疗组
#

转阴
"

例!治疗组
!

宫颈细胞学转阴率

与其他
#

组相比较差异具有统计学意义&

%

#

&%&)

'!

见表
"

%

#

$

"%#

!

治疗后患者高危型
QFEB3J0

定量值比较
!

治

疗
G

周后比较
$

组患者高危型
QFEB3J0

定量值差

异具有统计学意义&

%

#

&%&!

'!其中治疗组
!

明显优

于其他治疗组!差异具有统计学意义&

%

#

&%&!

'+与对

照组比较!其他
#

组高危型
QFEB3J0

定量值比较差

异明显下降!差异具有统计学意义&

%

#

&%&!

'+而对照

组治疗前后无明显差异!见表
"

%

#

$

"%$

!

治疗后患者高危型
QFE

转阴情况
!

治疗
G

周

后
$

组患者
QFE!G

(

!(

型比较!治疗组
!

转阴
"

例!

转阴率为
!(%">

+治疗组
"

转阴
!

例!转阴率为

!"%)>

+治疗组
#

转阴
!

例!转阴率
!&%&>

+对照组无

明显转阴病例!转阴率为
&

$

表
#

!!

相关性分析

结局指标
各治疗组水平

相关系数
%

高危型
QFEB3J0

定量
&%#G(

#

&%&!

高危型
QFE

定性
&%##!

#

&%&!

细胞学结果
&%!$( &%&""

#

!

讨
!!

论

!!

宫颈感染
QFE

多数是一过性的!可以在
!(

个月

内被免疫功能正常的机体自动清除!仅小部分表现为

慢性持续感染$

QFE

感染主要引起良性或非肿瘤性

病变"

G

#

$高危型
QFE

的持续感染可引起相关的妇科

肿瘤!主要为宫颈癌及其癌前病变"

'

#

$

QFE

感染后!

机体产生的免疫机制可清除
QFE

!故绝大多数生殖

道
QFE

感染是一过性的且无临床症状+约
I&>

的

QFE

感染在
"

年内消退!其消退时间主要由
QFE

型

别决定!低危型
QFE

需要
)

"

G

个月!高危型
QFE

需

要
(

"

"$

个月"

(

#

$本研究纳入
$

组患者的病程均值

在
!G

个月左右!经治疗
G

周后对照组的高危型
QFE

转阴率与治疗前比较差异无无统计学意义!说明宫颈

持续性高危型
QFE

感染的自愈率较低!而经药物治

疗&治疗组
!

%治疗组
"

%治疗组
#

'高危型
QFE

转阴率

前后对照差异均有统计学意义!说明宫颈上药锡类
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散%瑞贝生%干扰素栓均有清除宫颈高危型
QFE

感染

的疗效$其中锡类散源于祖国医学清*尤在泾.金匮

翼*卷五/中的烂喉痧方!由象牙屑%青黛%壁钱炭%人

指甲&滑石粉制'%珍珠%冰片%牛黄等
'

味药组成!目

前研究具有减轻大鼠宫颈炎症损伤!修复受损宫颈黏

膜的作用"

I

#

+瑞贝生是近年来新兴的一种有效抗

QFE

病毒的药物!它的作用机制是)靶向破坏病毒

3J0

特异结构!阻止病毒复制+定向阻断
QFE

病毒

与细胞受体结合!保护宫颈组织细胞免受感染+激活

局部免疫系统!清除已感染细胞的病毒+修复上皮组

织!防止病毒再感染"

!&

#

+干扰素栓是经基因工程技术

人工合成的糖蛋白!具有高效的抗病毒生物活性和广

泛的免疫调节作用!对多种
3J0

和
MJ0

病毒均有

抑制作用!其通过与靶细胞表面受体结合!活化细胞

中抗病毒蛋白基因!诱导细胞产生抗病毒蛋白!抑制

病毒的复制!从而发挥抗病毒作用"

!!B!"

#

+还通过调节

免疫功能增强淋巴细胞%巨噬细胞对靶细胞的特异细

胞毒作用!从而抵御病毒侵袭%防止感染发生$

目前研究发现!

GG>

的宫颈癌是宫颈感染高危型

QFE!G

(

!(

所致"

!#B!$

#

+虽然目前
QFE

疫苗广泛运用

于妇产科临床!但是预防性疫苗接种的年龄限制和价

格昂贵!普及率仍较低!而治疗性疫苗的临床运用仍

需要相当长时间"

!)

#

!且无论接种了哪种疫苗!后续的

宫颈癌筛查仍十分必要!一旦感染高危型
QFE

后治

疗仍是必需的!上述研究表明宫颈上药治疗宫颈高危

型
QFE

有效!但是针对
!G

(

!(

型的疗效仍较其他
!"

型的疗效差!可能与治疗疗程及药物剂量有关!后续

仍需继续研究$

本研究按照中国子宫颈癌筛查及异常管理相关

问题专家共识进行分层研究且组织病理学低于

61,6

!因细胞学高于
61,6

的患者需进行宫颈活检!

必要时行宫颈手术治疗"

!G

#

$本研究
$

组患者经治疗

后高危型
QFEB3J0

定量组间比较无明显差异!说明

宫颈细胞学的转阴和
QFE

转阴不同步!细胞学的转

阴晚于高危型
QFE

转阴!宫颈上药锡类散治疗前后

细胞学转阴率差异具有统计学意义!说明宫颈上药锡

类散针对宫颈细胞学
61,6

转阴情况优于瑞贝生%干

扰素栓组$

综上所述!针对宫颈高危型
QFE

的治疗药物虽

然较多%具体作用机制不同!其中锡类散效果优于其

他治疗组!且锡类散经济便宜%安全性高!值得临床上

进一步研究推广$由于本研究未进行多中心大样本

的前瞻性研究!且治疗和观察疗程不足!有待进一步

研究!以期得到更全面%更有力的证据指导临床治疗

策略的制定$
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