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固气利湿汤加减联合干扰素及阴道用乳杆菌促进 HPV转

阴的临床疗效观察
李婷慧 罗福兰通讯作者

云南省中医医院，云南昆明，650000；

摘要：目的:探讨固气利湿汤加减联合干扰素及阴道用乳杆菌对 HPV 感染的临床疗效，及其对阴道微生态、免疫

功能和中医证候的改善作用。方法：将 120 例 HPV 感染患者随机分为联合治疗组（n=60）与对照组（n=60），治

疗 2 个疗程，随访 3 个月。比较两组别患者的 HPV 转阴率及转阴时间；阴道微生态指标（pH 值、清洁度、乳杆

菌数量、白细胞计数）；免疫功能指标（IL-2、IFN-γ、TNF-α、IgG、IgA）；中医证候评分（白带增多、色黄、

异味、外阴瘙痒、下腹坠胀）和不良反应发生率。结果：联合组治疗后转阴率 78.3%、随访持续转阴率 75.0%，

均显著高于对照组（55.0%、50.0%，P＜0.05），平均转阴时间缩短 4.9 周（P＜0.05）；联合组阴道 pH 值、乳

杆菌数量及 IL-2、IgG 和 IgA 水平改善更显著（P＜0.05），TNF-α水平更低（P＜0.05）；湿热/脾虚证候评分

降幅超 70%，总改善率 88.3%（P＜0.001）；联合治疗组不良反应率（10.0%）显著低于对照组（20.0%）。结论：

固气利湿汤加减联合干扰素及阴道用乳杆菌的中西医联合治疗 HPV 能够显著提高 HPV 转阴率、加速病毒清除，协

同改善阴道微生态、增强机体免疫力和缓解中医证候，本研究结果为临床优化治疗提供新策略。
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1 引言

1.1 研究背景

人乳头瘤病毒（HPV）是一种双链的 DNA 病毒，具

有物种特异性，通过感染人体上皮细胞并伴随诱发各种

良性和恶性肿瘤。截至目前，已鉴定出超过 200 种 HPV

病毒亚型，其中 35 种高危 HPV 亚型会导致女性生殖器

疣和宫颈癌变，可引起宫颈癌、生殖器疣和皮肤疣，其

中宫颈癌最为常见
[1]
。HPV 感染大多数情况下是暂时的，

一般持续 8～12个月时间左右能够自愈。然而，也存在

持续感染情况，持续感染 HPV 的女性需需要特别关注，

该类患者属于宫颈癌的高危人群。研究表明，持续 HPV

感染与不孕之间存在密切关系，持续感染可能对女性的

生殖能力和辅助生殖技术的有效性具有较大影响
[2]
。

西医上，针对HPV 感染的临床治疗方案主要包括药

物治疗、物理治疗、手术和疫苗防御，对于高危型人乳

头瘤病毒（HR-HPV）持续感染多采用局部干扰素栓剂
[3]
。

重组人干扰素是常用的抗病毒药物，能有效抑制病毒遗

传物质的复制，增强患者的免疫系统，可取得较好且疗

程较短的疗效。但停药后复发率高，长期用药也可能影

响患者的耐受性和依从性
[4]
。近年来开展了中医药解毒

疗法
[5]
。在实验室中发现许多从草药和天然产物中提取

的分子具有预防癌症的潜力
[6]
。一些研究报道，中药制

剂对HPV 感染患者具有抗肿瘤、抗病毒和杀虫作用，并

在调节局部免疫方面发挥重要作用
[7, 8]

。

固气利湿汤为易修珍教授经验方
[9]
，配方组成为黄

芪、柴胡、续断、沙苑子、砂仁、苍术、黄柏、薏苡仁、

苦参、甘草等。药方中，黄芪、柴胡二者一起使用具有

补气升阳功效
[9]
。续断和沙苑子一起使用具有补肝肾功

效
[10]
。苍术、砂仁、黄柏三味中药具有清热燥湿健脾功

效。此外，薏仁可以健脾除湿，苦参可以杀菌止痒，甘

草具有调和功效
[9]
。整个药方在对反复发作的女性顽固

性带下症状具有良好效果。但目前固气利湿汤联合西药

治疗HPV 感染上研究尚缺乏相关数据支撑。

本研究旨在系统观察固气利湿汤加减联合干扰素

及阴道用乳杆菌治疗 HPV 感染的临床疗效，明确该联合

治疗方案在促进HPV转阴方面的具体效果，包括转阴率、

转阴时间等指标，旨在为 HPV 感染的中医治疗提供新的

思路和方法。

2 研究设计与方法

2.1 研究对象



2025 年 2 卷 8 期 聚知刊出版社
医学研究 JZK publishing

121

本研究为一项前瞻性研究，选取 2023 月 1月至 20

24 年 12 月在在云南省中医院妇科罗福兰主任医师专家

门诊就诊的，经医学诊断明确为 HPV 感染的 120 例女性

患者为研究对象。

纳入标准为：①患者年龄介于 18-55 岁之间；②经

HPV 感染常规诊断标准，即通过聚合酶链式反应（PCR）、

杂交捕获法等检测方法证实为 HPV 阳性；③自愿参与本

研究，并签署知情同意书；④月经规律，且近 3个月内

未使用影响阴道微生态或抗病毒的药物；⑤无严重的重

要脏器类疾病；⑥无精神疾病史，能够正常交流，便于

完成整个治疗过程和随访。

排除标准为：①正处于妊娠期或哺乳期的女性；②

对干扰素、阴道用乳杆菌或本研究中使用的中药成分过

敏者；③合并有其他性传播疾病，如淋病、梅毒等；④

存在宫颈上皮内瘤变（CIN）II 级及以上的病变或存在

妇科恶性肿瘤的患者；⑤正在接受其他针对 HPV 感染的

治疗；⑥近 1个月内有阴道局部用药史或阴道冲洗史。

2.2 治疗方案

根据不同治疗方案，将 120 例纳入患者随机划分为

两组，命名为联合治疗组和对照组，每组包含 60 例患

者。

联合治疗组采用固气利湿汤加减联合干扰素及阴

道用乳杆菌治疗。

固气利湿汤加减的具体配方为：在传统固气利湿汤

的基础上，加入白花蛇舌草 20g、败酱草 15g、重楼 15

g。方剂中其他药物包括黄芪 30g、续断 15g、沙苑子 1

5g、苍术 12g、黄柏 12g、薏苡仁 15g 等（具体剂量根

据临床经验和患者个体情况进行适当调整）。

每日 1剂，水煎取汁 400mL，分早晚两次温服，每

次 200mL，饭后半小时服用，连续服用 3个月经周期为

一个疗程，共治疗 2个疗程。

干扰素选用重组人干扰素α-2b 栓，规格为 1×106

IU /粒。使用方法为：在月经干净后第 3天开始用药，

每隔一天晚上睡前将 1粒干扰素栓放入阴道后穹窿处，

深度约为 3 cm，以确保药物能够充分接触宫颈及阴道黏

膜，发挥抗病毒作用。用药期间避免性生活，以免影响

药物疗效及增加感染风险。

阴道用乳杆菌选用阴道用乳杆菌活菌胶囊，规格为

≥5×10⁷ CFU/粒。使用方法为：在干扰素使用的次日

晚上睡前，将 1粒阴道用乳杆菌活菌胶囊放入阴道后穹

窿处，深度同干扰素栓。同样在月经干净后第 4天开始

用药，与干扰素交替使用，以维持阴道内的微生态平衡。

用药期间需注意保持外阴清洁，避免阴道冲洗，防止破

坏阴道内的正常菌群环境。

对照组选用干扰素加阴道用乳杆菌治疗方案。干扰

素治疗，使用方法和疗程与联合治疗组中的干扰素使用

方案相同。阴道用乳杆菌治疗使用方法和疗程与联合治

疗组中的阴道用乳杆菌使用方案相同。

2.3 观察指标与检测方法

在开始治疗前、每个疗程后以及治疗结束后第 3个

月时期，分别对 120 例患者进行以下指标的检测。

HPV 转阴情况：采用聚合酶链式反应（PCR）或杂交

捕获法检测患者宫颈分泌物中的 HPV 的 DNA，判断 HPV

是否转阴。同时记录转阴所需的时间，以评估不同治疗

方案的疗效差异。

临床症状观察：详细记录患者治疗前后白带增多、

色黄、异味、外阴瘙痒、下腹坠胀等妇科症状的情况变

化。根据以上症状的发展程度进行程度评分，0分：无

症状；1分：轻度症状；2分：中度症状；3分：重度症

状。比较患者治疗前后的症状评分差异变化，评估治疗

方案对妇科临床症状的效果。

免疫指标检测：采集患者的外周静脉血，用于免疫

球蛋白 IgG 和 IgA、细胞因子白细胞介素（IL-2）、干

扰素-γ（IFN-γ）、肿瘤坏死因子-α（TNF-α）的水

平检测。以上免疫指标均采用酶联免疫吸附测定（ELIS

A）法检测。

阴道微生态检测：利用阴道分泌物检测试剂盒，检

测患者治疗前后的阴道分泌物 pH 值、乳杆菌数量、清

洁度、白细胞数等微生态指标。

2.4 数据统计分析方法

本研究利用 Excel进行数据采集和记录，SPSS 26.

0 软件进行数据的统计与分析。计量资料以均数±标准

差（x±s）表示，组间两两比较采用 LSD 法分析；若数

据不满足正态分布或方差齐性，采用非参数秩和检验。

计数资料以案例数和百分比（%）表示，组间比较采用

卡方检验。

3 临床疗效结果分析

3.1 HPV 转阴情况分析

对本实验纳入的120例HPV阳性患者进行中西药联
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合治疗（固气利湿汤加减+干扰素+阴道用乳杆菌，即联

合治疗组）或西药治疗（干扰素+阴道用乳杆菌，即对

照组），两组患者各纳入 60 例患者，比较两组患者治

疗后HPV 转阴情况，结果见下表 1所示。

表 1 联合治疗组和对照组在治疗后 HPV 转阴情况统计

指标 联合治疗组（n=60） 对照组（n=60） χ²/t 值 P 值

治疗后转阴率 n(%) 47(78.3%) 33(55.0%) 3.98 0.046

随访 3个月持续转阴率 n(%) 45(75.0%) 30(50.0%) 5.00 0.025

平均转阴时间（周） 11.7±2.3 16.6±2.9 120.67 ＜0.001

经过 2个月的治疗，联合治疗组 HPV 转阴病例共计

47例(78.3%)，而对照组HPV转阴病例共计33例(55.0%)，

与对照组相比，联合治疗组转阴率显著提升了 23.3%，

两组别在 HPV 转阴率上具有统计学意义（P<0.05）。12

0 例患者治疗后的第 3个月随访表明，联合治疗组中出

现 2例 HPV 复阳情况，随访 3个月持续转阴率为 75.0%；

对照组中出现 3例 HPV 复阳情况，随访3个月持续转阴

率为50.0%，联合治疗组持续转阴率与对照相比提高50.

0%，两组比在随访 3个月持续转阴率上具有统计学意义

（P<0.05）。

统计两组患者的平均转阴时间，结果显示联合治疗

组的 60例患者平均转阴时间为 11.7 周，对照组平均转

阴时间为 16.6 周。对对照组相比，联合治疗组平均转

阴时间缩短 4.9 周（P<0.001），表明联合治疗组不仅

具有更高的HPV 转阴率，转阴速度也更快。

3.2 阴道微生态指标变化

两组患者治疗后阴道 pH 值检测显示，联合治疗组

患者的平均阴道 pH为 4.0，显著高于对照组的平均 pH

4.5（P<0.001），但联合治疗组与对照组的阴道 pH 均

处于正常范围（表2）。

联合治疗组阴道清洁度处于Ⅰ-Ⅱ度的患者占51例

（85.0%），而对照组阴道清洁度Ⅰ-Ⅱ度患者占 38 例

（63.3%），对照组清洁度Ⅰ-Ⅱ度患者比例低于联合对

照组，但两组清洁度Ⅰ-Ⅱ度占比之间无统计学差异（P

<0.05）（表 2）。

表 2 两组别患者治疗后阴道微生态指标情况

指标 联合治疗组 对照组 χ²/t值 P值

阴道 pH值 4.0±0.3 4.5±0.6 -8.23 ＜0.001

清洁度Ⅰ-Ⅱ度占比（n, %） 51(85.0%) 38(63.3%) 3.27 0.071

乳杆菌数量（log CFU/mL） 4.2±0.7 3.3±0.8 6.12 ＜0.001

白细胞计数（个/HPF） 5.2±2.2 8.6±3.4 -7.35 ＜0.001

联合治疗组患者阴道的平均乳杆菌数量为 4.2 log

CFU/mL，对照组平均乳杆菌数量为 3.3 log CFU/mL，

联合治疗组与对照组的阴道乳杆菌数量之间具有统计

学差异（P<0.001）。

联合治疗组患者阴道的平均白细胞计数为5.2个/H

PF，对照组为 8.6 个/HPF，联合治疗组与对照组的阴道

白细胞计数之间具有统计学差异（P<0.001）。

联合治疗组的阴道微生态指标相较于对照组，更接

近正常范围，乳杆菌数量有所增加，炎症细胞有所减少，

表明固气利湿汤联合西药治疗具有更优的修复阴道微

生态的效果。

3.3 免疫功能指标变化

对两个组别患者治疗后的免疫功能指标进行检测，

检测结果见下表 3所示。本研究检测包括 2个免疫球蛋

白 IgG、IgA 和 3个细胞因子 IL-2、IFN-γ以及 TNF-α

的水平，结果显示联合治疗组患者的平均 IgG、IgA 相

较于对照组分别升高了17.8%和 29.4%，两个组别的 Ig

G、IgA 水平具有统计学差异（P<0.05）。

联合指标组的 IL-2 和 IFN-γ水平相较于对照组，

分别升高了27.6%和 10.4%，但两个组别仅在 IL-2 指标

上具有统计学差异（P<0.05），IFN-γ在两组别之间无

统计学差异（P>0.05）。联合指标组的 TNF-α水平相较

于对照组降低了 24.1%，两组别的 TNF-α水平具有统计

学差异（P<0.05）。以上结果表明 HPV 在常规治疗中联

合固气利湿汤后可以调节细胞免疫与体液免疫，增强患

者抗病毒能力。
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表 3 两组别患者免疫指标情况

指标 联合治疗组（治疗后） 对照组（治疗后） t值 P值

IL-2（pg/mL） 34.2±5.1 26.8±4.3 8.19 ＜0.001

IFN-γ（pg/mL） 27.5±4.0 24.9±3.7 2.45 0.053

TNF-α（pg/mL） 18.3±3.1 24.1±4.2 -8.02 ＜0.001

IgG（g/L） 12.6±1.4 10.7±1.3 7.58 ＜0.001

IgA（g/L） 2.2±0.3 1.7±0.2 4.21 0.012

3.4 安全性对比分析

统计两组患者治疗后的不良反应发生情况，结果见

下表 4所示。统计不良反应分别包括阴道局部刺激、胃

肠道反应、肝肾功能异常三种。

结果显示，联合治疗组中出现 4例阴道局部刺激不

良反应，而对照组中出现 11 例，对照组的阴道局部刺

激不良反应显著高于联合治疗组（P<0.05）。对于胃肠

道不良反应，联合治疗组中出现2例，对照组中出现1

例，两个组别之间无统计学差异（P>0.05）。此外，对

于肝肾功能异常的不良反应在两个组别中均未出现。联

合治疗组中累计出现 6例不良反应，对照组累计 12例

不，但两组别的总计不良反应数无统计学差异（P>0.05）。

表 4 两组别患者治疗后发生不良反应的情况

不良反应类型 n(%) 联合治疗组（n=60） 对照组（n=60） χ²值 P值

阴道局部刺激 4(6.7%) 11(18.3%) 4.84 0.028

胃肠道反应 2(3.3%) 1(1.7%) 0.333 0.564

肝肾功能异常 0(0%) 0(0%) - -

总不良反应率 6(10.0%) 12(20.0%) 3.333 0.068

3.5 中医证候改善比较

分析联合治疗组合对照组的湿热下注证候评分变

化，包括白带增多、色黄、异味、外阴瘙痒四项，每项

0-3 分，总分 0-12 分。统计结果显示在治疗前，联合治

疗组的湿热下注证候评分无统计学差异（P>0.05）（表

5）。待两个组别患者经过治疗后，联合治疗组患者的

湿热下注证候评分下降至 2.5，对照组患者湿热下注证

候评分下降至 4.8，两组别的湿热下注证候评分具有统

计学差异（P<.05）。联合治疗组在白带异常（增多/色

黄/异味）及外阴瘙痒等湿热症状的改善幅度达 89.1%，

显著优于对照组（61.7%）。

表 5 两组别患者治疗前后湿热下注证候情况分析

指标 联合治疗组（n=60） 对照组（n=60） χ²/t值 P值

治疗前评分（分） 8.2±1.8 8.0±1.6 0.72 0.47

治疗后评分（分） 2.5±0.9 4.8±1.2 12.31 ＜0.001

改善率（n,%） 53(89.1%) 37(61.7%) 4.828 0.03

分析联合治疗组合对照组的脾虚湿盛证候评分变

化（以下腹坠胀为主要指标），统计结果显示在治疗前，

联合治疗组与对照组分别为 2.1 和 2.0，两组别的脾虚

湿盛证候评分无统计学差异（P>0.05）（表 6）。经过

治疗后，联合治疗组患者平均脾虚湿盛证候评分下降至

0.6，对照组患者评分下降至 1.4，两组之间具有统计学

差异（P<0.001）。联合治疗组下腹坠胀症状评分下降 7

1.4%，对照组下降 30.0%。

表 6 两组别患者治疗前后脾虚湿盛证候情况分析

指标 联合治疗组（n=60） 对照组（n=60） χ²/t值 P值

治疗前评分（分） 2.1±0.8 2.0±0.7 0.73 0.47

治疗后评分（分） 0.6±0.5 1.4±0.8 −6.56 ＜0.001

改善率（n,%） 50(83.3%) 31(51.7%) 7.12 0.01

4 讨论

目前，在临床实践中对于持续性 HPV 感染的患者尚

无特定有效的治疗方案。对于持续性 HPV 感染的西药治

疗方案中，干扰素α-2b 是一种常用药物，该药物能够

诱导细胞内抗病毒蛋白地产生，从而抑制病毒蛋白合成，
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具有抗病毒、抗肿瘤和免疫调节作用
[11]
。然而，干扰素

单独应用时容易出现治疗效果不确定和易产生耐药性

等缺陷。此外，中医认为 HPV 感染是由于脾肾亏虚或正

气不足所致。湿邪属阴邪，具有黏滞的特性，侵入人体

后会阻碍气血运行，消耗人体的气血活力。这会导致脾

肾虚弱，阻碍气血的顺畅流通，从而使病邪难以排出。

而且，这些病邪的优势会导致 HPV 持续感染。因此，增

强机体解毒能力、补益气血和滋阴对于治疗这种疾病至

关重要。保持体内正气可以防止病邪侵入人体。中医治

疗HPV强调清除局部病毒，更注重整体的内部免疫调节。

然而，单纯使用中医不能消除 HPV 病毒，存在一定的局

限性。中西医结合治疗 HPV 感染疗效明确，安全性良好
[12]
。

在本研究中，固气利湿汤加减联合干扰素及阴道用

乳杆菌用于治疗 HPV 感染。结果显示，中西医联合治疗

组的总疗效显著高于对照组（P＜0.05）。此外，与对

照组相比，联合治疗组患者治疗后可显著加速病毒清除，

协同改善阴道微生态、增强机体免疫力和缓解中医证候

（P＜0.05）。从这个角度来看，单独使用中医或西医

治疗都有缺点，而中西医结合是一个不错的选择。康敏

霞等人的研究 所示，采用中医结合重组人干扰素α-2b

治疗的患者被纳入治疗组，而仅采用重组人干扰素α-2

b 治疗的患者被纳入对照组
[12]
。最终，治疗组 HPV 转阴

的总有效率更高（87.5% vs 62.5%），阴道微生态环境

恢复率更高（84.4% vs 46.9%），阴道分泌物的 pH 值

和 Nugent评分更低。此外，IFN-γ和白细胞介素（IL）

-12 水平更高，而 IL-4 水平更低，与本研究结果相似。

这也在临床上表明，中医与重组人干扰素α-2b 联合治

疗持续HPV感染患者比单一药物治疗能取得更理想的治

疗效果。原因可能是固气利湿汤中的黄芪和柴胡共同使

用，能够补气升阳
[9]
。续断和沙苑子共同使用能够补肝

补肾
[10]
。苍术、砂仁、黄柏均具有清热燥湿健脾功效，

而薏仁能够健脾除湿，苦参能够杀菌止痒，此外添加甘

草，调和多味中药解毒
[9]
。
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