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的临床疗效
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人乳头瘤病毒（HPV）具有高度宿主特异性，易感

染人类黏膜鳞状上皮和表皮。高危型人乳头瘤病毒

（HR-HPV）持续感染会对女性生殖器周围皮肤和黏膜造

成损伤，是引发宫颈炎与宫颈上皮内瘤变（CIN），最

终导致宫颈癌的主要原因。宫颈癌 2020 年在我国新发

病例及死亡病例均呈逐年上升趋势，分别为 11.0 万、

5.9 万。因此，治疗 HPV 是降低 CIN 和宫颈癌发生率的

关键

摘要:目的：观察清融合剂（专利申请中）复合碘伏外用治疗宫颈人乳头瘤病毒（HPV）感染所致慢性宫颈炎或

CIN1 且拒绝手术干预患者的病毒载量、宫颈病理转归情况及临床疗效。方法：选取 2021 年 8 月—2023 年 8 月宫

颈感染 HPV 所致慢性宫颈炎或 CIN1 且拒绝手术干预的患者 104 名患者为对象进行研究，采用本研究方案者定为

研究组，对照组为常规阴道交替放置保妇康栓和重组人干扰素栓治疗，每组 52 例，签署知情同意书。其中研究

组外用清融合剂复合碘伏治疗 2 个疗程（3 个月），对照组常规阴道交替放置保妇康栓和重组人干扰素栓治疗 1 

个疗程（3 个月），二者均于第 4 个月复查 HPV 病毒载量及病理转归。结果：治疗后，研究组病毒感染单位较对

照组降低，具有显著性差异(Z=-5.601，P=0.001)。研究组逆转宫颈病理结局的效果相比对照组有明显优势，具

有显著性差异(χ2=32.932，P=0.001)。研究组治疗有效率明显高于对照组，明确两组之间差异显著(Z=-7.349，

P=0. 001)。结论：清融合剂复合碘伏外用治疗宫颈人乳头瘤病毒感染所致的慢性宫颈炎或 CIN1 且拒绝手术干预

患者临床疗效较好，对宫颈 HPV 具有高效的清除作用，能明显逆转宫颈病理结局，临床安全性较高。
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现阶段，临床对 HPV 感染尚无特效治疗方法，可使

用干扰素、保妇康栓等药物改善患者临床症状，但仍有

部分患者未能够获得理想的治疗效果。目前，接种 HPV

疫苗是预防HPV 感染的主要方法，但疫苗注射具有年龄

限制，且市场资源紧缺。故探索治疗 HPV 感染的新方法

十分必要。基于此，本课题组采用清融合剂复合碘伏外

用,以观察其对宫颈 HPV 持续感染患者的临床疗效。现

将研究结果报道如下。

1 资料与方法

1.1 临床资料

选取 2021 年 8 月——2023 年 8 月期间银川市第二

人民医院妇产科收治的宫颈 HR-HPV 持续感染所致慢性

宫颈炎或 CIN1 且拒绝手术干预患者 104 例，采用随机

数字表法分为研究组与对照组，选择外用清融合剂复合

碘伏治疗 2个疗程（3个月）方案者纳入研究组，选择

常规阴道交替放置保妇康栓和重组人干扰素栓治疗1个

疗程（3个月）方案者纳入对照组，每组52例。对照组

患者年龄 27～68岁，平均年龄(43.63±12.075)岁; 病

程 8～36 个月，平均病程（19.06±8.339)个月。研究

组患者年龄 25～65 岁，平均年龄(42.37±11.072)岁;

病程 6～38个月，平均病程(18.75±9.901)个月。后除

外研究组1例不适反应退组及对照组3例不良反应退组，

数据未纳入统计，余两组患者均坚持治疗，随访无退组

情况，一般资料具有可比性，差异不具有统计学意义(均

P＞0.05)。

患者及家属了解本研究内容并 自愿签署知情同意

书，且本研究经本院医学伦理委员会审批通过（批准文

号：2022085585412）。

1.2 诊断标准

参照《妇产科学第九版》、相关指南、专家共识及
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相关书籍规定评定标准:①宫颈高危型人乳头瘤病毒分

型:荧光法（PCR） 分型检测 HPV-DNA，高危型别分为

16、18、26、31、33、35、39、45、51、52、55、56、

58、59、61、66、68、73、83。②宫颈细胞学诊断采用

最新修订的2014 版 TBS 分类法。③CIN 现称为子宫颈鳞

状上皮内病变,分为 3级，即 CIN1、CIN2 及 CIN3 级。

组织病理学诊断采用 2014 版女性生殖器官肿瘤分类进

行二级分类。

1.3 纳入标准

西医纳入标准：①均行 HPV-DNA分型定量检测及宫

颈液基细胞学检测，HR-HPV 阳性伴或不伴宫颈液基细胞

学检测异常者：宫颈液基细胞学结果为意义不明确的非

典型鳞状细胞、LSIL 及 HSIL，经阴道镜检查，病理活

检为CIN1 者及入院确诊慢性宫颈炎者；②HR-HPV 感染

≥6个月；③近期内无生育要求且不在妊娠期；④未使

用免疫抑制剂类药物；⑤无重大脏器疾患。

1.4 排除标准

排除标准：①阴道镜检查病理活检结果为 CIN2、

CIN2-CIN3或 CIN3及以上需进一步手术治疗者；②对本

次研究药物过敏或不耐受；③重要资料不全，无法获取

随访信息。

1.5 方法

治疗方法：两组治疗期间均禁辛辣刺激性食物，禁

止性生活。对照组常规阴道交替放置保妇康栓和重组人

干扰素栓治疗 1个疗程（3个月）。研究组应用外用清

融合剂复合碘伏治疗 2个疗程（3个月），第一日使用

碘伏原液擦拭宫颈，置碘伏纱条1块，3小时自取；次

日清融合剂阴道灌洗，同法置纱条嘱 4小时自取。上述

复合疗法 1周 2次，6周为 1个疗程，共 2个疗程。对

照组及研究组月经期不治疗。两组均使用药物连续治疗

整 3个月后，于第 4个月复查 HPV-DNA分型定量检测、

宫颈液基细胞学检测及宫颈病理活检。

检测方法：①HPV-DNA 检测技术为荧光法，可检测

高危型 HPV 为 16、18、31、33、35、39、45、51、52、

56、58、59、68、26、53、66、73、82；定量检测病毒

感染单位为：相当于 10000 细胞数的病毒感染数量。②

宫颈液基细胞学检测。③病理活检：阴道镜检查和宫颈

多点病理活检。

1.6 观察指标

观察指标：（1）两组治疗前后病毒感染单位数值

水平。（2）临床疗效:痊愈为病毒感染单位为 0（转阴）；

显效为感染单位较治疗前降低;无效为感染单位较治疗

前无明显变化或增高。有效率=（痊愈+显效）/n×100%

（3）治疗后病理转归情况：①病理降级：CIN1 降为慢

性宫颈炎。②病理情况稳定：病理结果无变化；③病理

升级：慢性宫颈炎进展为或 CIN1 或 CIN1 进展为 CIN1

及以上。（4）评测安全性：注意使用药物期间是否存

在不良反应，如有外阴、阴道瘙痒感、灼痛坠胀感、下

腹疼痛甚至为阴道流血等临床症状及体征，需记录详实。

1.7 统计学方法

采用 SPSS 21.0 对研究数据进行统计学处理。偏态

计量资料用中位数和四分位数间距描述，用非参数秩和

检验进行统计分析。计数资料用率(%)表示，采用χ2

检验。通过两组结果对比，用 P值小于 0．05定为差异

有统计学意义。

2 研究结果

2.1 两组临床治疗前后病毒感染单位数值比较

研究组及对照组治疗前后病毒感染单位数值比较：

开始治疗前，研究组及对照组病毒感染单位的数值对比，

差异不具有统计学意义(P=0. 890)，表明两组资料具有

可比性;治疗后，研究组病毒感染单位数值水平低于对

照组(P=0. 001)。见表 1。

表 1两组治疗前后病毒感染单位数值水平比较 M（P25，P75）

组别 例数 治疗前 治疗后

对照组 52 35950.00 (3780.00，
455250.00)

51600.00 (5025.00，
384750.00)

研究组 52 29300.00 (3247.50，
394750.00) 0.00 (0.00，73.00)

Z值 -0.139 -5.601

P值 0.89 0.001

注：病毒感染单位为：相当于 10000 细胞数的病毒感染数量

2.2 两组临床治疗前后两组病理转归情况比较

两组病理转归情况比较治疗后研究组病理转归效

果明显优于对照组(χ2=32.932，P=0.001)。见表 2。

表 2 两组病理转归情况比较 ［例(%)］

组别 例数 病理降级 病理稳定 病理升级

研究组 52 32（61.54） 20（38.46） 0（0.00）

对照组 52 5（9.62） 41（78.84） 6（11.54）
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2.3 两组临床治疗后有效率比较

两组有效率比较：研究组治疗有效率高于对照组

(Z=-7.349，P=0. 001)。见表 3。

表 3 两组有效率比较 ［例(%)］

组别 例数 痊愈 显效 无效 治疗有效率

研究组 52 35（67.31） 12（23.08） 5（9.62） 47（90.38）

对照组 52 3（5.77） 9（17.31） 40（76.92） 12（23.08）

2.4 评测安全性

研究组在治疗期间，1例患者在使用清融合剂阴道

灌洗初期出现轻度外阴瘙痒症状，停药并采用温水冲洗

外阴处，症状缓解，不排除患者系过敏性体质，故因上

述不适反应建议退出治疗，不计入统计；对照组 3例患

者常规阴道交替放置保妇康栓和重组人干扰素栓治疗

后出现不同程度的外阴瘙痒、灼痛及红肿，考虑不良反

应退出治疗，未计入统计，其余研究对象均未出现不良

反应，表明研究组的治疗方案安全性较高。

综上所述:外用清融合剂复合碘伏治疗宫颈人乳头

瘤病毒（HPV）感染所致慢性宫颈炎或 CIN1且拒绝手术

干预患者临床疗效较好，对宫颈高危型人乳头瘤病毒具

有高效的清除作用，能明显逆转宫颈病理结局，临床安

全性较高。
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