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清毒栓治疗宫颈人乳头瘤病毒感染的临床研究+

735

金哲1 宋爱武1李仁杰2

内容提要 目的：观察清毒栓治疗宫颈人乳头瘤病毒(HPv)感染的临床疗效，并探讨其作用机理。方

法：对符合纳入标准的52例患者以清毒栓宫颈上药治疗，观察治疗前后临床症状、宫颈细胞学、病理学的变

化。结果：52例HPV感染患者，亚临床型36例，总有效率86．11％；临床型16例，总有效率87．50％；清毒

栓对两型总有效率86．53％。结论：清毒栓可逆转宫颈HPV感染的细胞学、病理学特征，能有效治疗宫颈

HPv感染。
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objective：’ro study the clinical effect and mechaIlism。f Qingdu suppository(QDS)in treating cervical hu—

man papilloma viralinfectiun(HPV) Methods：FifLy—two patients with HPV were treated with QDS and the

charlges of cllnical sympt。ms， cytologic and path。logic examination before and after treatment were obServed．

Results：The total effective rate in 36 patients of sub—clmicaltype was 86 11％ and in 16 of clinicaltype

87 50％，the tolal effective rate of QDS on all of them waS 86 53％．c蚰clusion：QDS could reverse the cyto一

109ic and path。109ic characteri鲥cs of HPV，thus to treat iI effectively．

Key words cervical human papj】10ma vjral infecti伽，Qingdu suppositor)，1 cyt。109y 0f cerv谴，path。lpgy of

cervl×

宫颈人乳头瘤病毒(HPv)感染是近年来发病率

逐年升高的性传播疾病之一，尤其症状隐匿的亚临床

感染广泛存在，其与宫颈上皮内瘤变(cIN)、宫颈癌密

切相关。从某种意义上来讲，治疗宫颈HPV感染，就

是阻断宫颈癌前疾病。1999年9月～2001年4月，我

们采用清毒栓治疗HPv感染52例，疗效满意。现报

道如下。

临床资料

1诊断标准、纳入标准及排除标准

1．1 诊断标准参照1990年第七次国际宫颈病

理和阴道镜会议(JFcPc)制定的标准及按描述性诊断

(TBs)法分类宫颈细胞学诊断HPv感染的标准“’：

(1)散在或成群出现的核周空穴细胞；鳞状上皮稍增

大，单核或双核，核稍大，轻度深染。核周空泡，边缘厚

薄不整齐，胞浆呈蓝色、红色、或嗜双色。(2)角化不良

细胞：单个或成堆出现，胞浆红染，细胞核稍大，多为固

缩状。(3)湿疣外底层细胞：鳞状细胞外底层细胞核正
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常或稍大，染色质污秽状，核周可能见到窄空晕。

组织病理学和阴道镜学诊断标准：(1)宫颈HPV

临床感染，宫颈表面有散在发生、界限清楚、单个或多

个肉眼可见的乳头状突起，灰白色，成簇如菜花状，涂

5％醋酸使病变更清楚。组织病理学检查出典型的乳

头状结构和灶性诊断性挖空细胞。(2)宫颈HPV亚

临床感染：病变肉眼不可见，涂5％醋酸后，出现醋酸

白试验阳性；在阴道镜放大作用下，于移行带内外可见

雪亮的白上皮损害。组织病理学检查可找到灶性诊断

性挖空细胞。

1．2纳入标准(1)符合上述诊断标准，就诊前

2周内未进行有关治疗；(2)宫颈HPv临床感染(即尖

锐湿疣)单个疣体直径<1cm；(3)年龄18～45岁，已

婚或有性生活的女性。

1．3排除标准(1)合并严重的阴道炎(霉菌性、

滴虫性及清洁度Ⅲ度)者；(2)宫颈细胞学检查(TcT)

在cI№以上者；(3)组织病理学检查合并重度非典型

增生或宫颈癌者；(4)妊娠期及哺乳期妇女；(5)合并严

重的心、肝、肾、造血系统疾病及精神病者；(6)未坚持

治疗、疗程不够、资料不全而无法判定疗效者。

2临床资料 参照上述诊断标准，符合纳入标准
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的患者52例，均为门诊患者。年龄2l～36岁，宫颈轻

度糜烂8例，中度糜烂10例，重度糜烂19例；初次性

生活年龄≤21岁者35例；本人或伴侣的性伙伴数≥2

个者2例；亚临床感染36例，临床感染16例；其中合

并外阴尖锐湿疣者29倒，鲍温样丘疹1例，乳头状瘤

7例。

方 法

1药物 清毒栓由金银花、蜈蚣、全蝎、黄柏组

成，北京中医药大学实验药厂生产。制作方法：将蜈

蚣、全蝎水煎两次，收集药液；将其余药物用70％的乙

醇提取两次．回收乙醇．提取药液，将两种药液混合、浓

缩、干燥、粉碎，加入基质，制成栓剂，剂量：69／枚。

2 用法埘窥器暴露宫颈．于棉球拭去宫颈表面

分泌物，将药物放在带线棉碗上，覆盖于宫颈，线头露

于阴道口外，24h后自行取出棉碗，隔日官颈上药1

次，每次l枚，经期停用。治疗期间采用避孕套避孕。

上药10次为1个疗程，于用药2个疗程后复诊，观察

疗效。

3观察指标(1)主要f临床症状及宫颈炎症积分

评分标准：白带量多1分，明显增多2分，有异味1分，

血性带下2分；性交出血1分；宫颈轻度糜烂1分，中

度糜烂2分，重度糜烂3分，宫颈接触眭出血1分；阴

道清洁度Ⅱ度1分；(2)宫颈细胞学：采用新柏氏液基

细胞学检测系统(TcT)，按描述性诊断(TBs)法分类，

对TcT检查有HPv阳性的病例进行初筛；(3)电子阴

道镜(89002型，美国welchmlyn公司生产)检查：检查

前24h禁止妇科检查及性生活，进行醋酸白试验及碘

着色试验以协助诊断；(4)标本来源：在电子阴道镜下

取活检后，将治疗前、后所有的宫颈活检组织用10％

的福尔马林溶液固定待用。经脱水透明、石蜡包埋、切

片备用，分剐进行组织病理学、免疫组化观察；(5)组织

病理学观察：将切片进行HE染色，于光镜下观察治疗

前后组织形态学特征的变化，试剂盒由北京中山生物

技术有限公司提供；(6)免疫组化观察：采用LSAB法

观察治疗前后组织细胞中病毒颗粒的变化情况，试剂

盒由北京中山生物技术有限公司提供。

4统计学方法采用自身前后对照法进行统计。

采用￡检验、铲检验及尺耐n分析。

结 果

l疗效判定标准

1．1 HPv感染的疗效判定标准因目前国内外

尚死统一的疗效标准，参考有关文献“’”拟定如下：痊
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愈：TcT在正常范围，病理学挖空细胞消失，湿疣或醋

酸白上皮积分为零者；显效：TcT仍提示有HPv感染

的细胞特征，病理学挖空细胞较治疗前减少2／3以』二，

湿疣或醋酸白上皮积分较治疗前下降2／3阱上者；有

效：TcT仍提示有HPv感染的细胞特征，病理学挖空

细胞较治疗前减少1／3以上、2／3以下，湿疣或醋酸白

上皮积分较治疗前下降l／3以J二、2／3以下者；无效：

TcT较治疗前无变化，病理学挖空细胞数量的减少及

湿疣或醋酸自上皮积分的下降较治疗前不足l／3者或

无明显变化者。

1．2湿疣及醋酸白上皮积分法 参照相关文

献”’拟定：单个疣体或单块醋酸白上皮直径<0．2cm，

每个记2分，疣体或醋酸白上皮直径每增大o．1cm加

1分，单个疣体或单块醋酸白上皮最高分为10分；宫

颈上全部疣体或醋酸白上皮的累加为总分。治疗后疣

体或醋酸自上皮好转的评分标准按依次递减，即每缩

小0．1cm减1分，疣体或醋酸白上皮全部消失为。

分。

1，3宫颈糜烂疗效判定标准参照《中药新药治

疗宫颈糜烂的临床研究指导原则》进行疗效统计。痊

愈：糜烂面消失，变得光滑者；显效：糜烂面较治疗前缩

小2／3以上者；有效：糜烂面较治疗前缩小1／3～2／3

者；无效：糜烂面较治疗前缩小不足l／3或无明显变化

者。

2疗效统计分析 见表l。本研究52例宫颈

HPv感染患者，亚临床型36例，总有效率86．11％；临

床型16例，总有效率87．5％；两型总有效率86．53％。

经R捌打分析，P>O．05。经，检验，P>0．05。说明

清毒栓对两型疗效差异无显著性。

表1两型HPv感染患者疗效比较 [例(％)]

亚临床型

临床型

合计

3宫颈炎症积分 宫颈炎症积分治疗前亚I临床

型为6．68±2．64，临床型7．13±2．03；治疗后亚I临床

型2．40±1．40，临床型2．75±1．83。经￡检验，两型

治疗前后比较，差异有显著性(P<0．01)，说明治疗前

后宫颈炎症改善十分明显。

4 HPv感染伴宫颈糜烂患者的宫颈改善情况

治疗前轻度糜烂的8例，痊愈5例，显效2例，有效1

例；中度糜烂lo例，痊愈2例，显效5例，有效3例；重

度糜烂19倒，痊愈4例，显效4侧，有效7侧，无效4

例。治疗后宫颈轻度糜烂总有效率100％，中度糜烂

总有效率100％，重度糜烂总有效率78．95％。
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5治疗前后TcT情况比较 治疗前TcT检查

6例患者合并有意义不明的不典型鳞状细胞(As—

cus)，治疗后4例转为正常，1例无变化；22例cjNj

治疗后12例转为正常，5例转为意义不明的Ascus，

4例无变化。15例cIN。治疗后4倒转为正常，有6例

转为cIN．，l例转为意义不明的Ascus，4例无变化。

6治疗前后阴道镜检查情况比较(1)临床感染

16例：治疗前：宫颈表面多发(≥2个)的散在或融合的

乳头状突起，灰自色，多数呈菜花状，涂5％醋酸后，疣

体苍白水肿，变得更明显。治疗后：疣体完全消失有9

例，体积明显缩小有5例，疣体体积无变化2例。(2)

亚临床感染36例：治疗前：经5％醋酸涂布后，移行带

内外出现块或扁平斑块状隆起的醋酸白上皮，表面多

粗糙不平，边缘不规则为锯齿状，涂碘液不着色或不均

匀的浅着色；部分醋酸白上皮可见增生异常的血管如

点状血管。治疗后：醋酸白上皮消失13例，面积明显

缩小有18例，无变化5例。

7病理形态学改变52例患者治疗后挖空细胞

消失者22例，较治疗前减少2／3以上者13例，较治疗

前减少1／3～2／3者10例，无明显变化者7例。其他

如棘层及基底层肥厚，角化不全、角化亢进及慢性炎症

等均有不同程度的改善。17例中度非典型增生，治疗

后转为轻度13例，正常2例，2例无改善；25例轻度非

典型增生，10例消失，15例无改善。

8免疫组化检测结果阳性结果为表、中层细胞

及角化不全细胞核内见棕黄色颗粒。52例患者，治疗

前29例阳性。阳性者治疗后复查，13例转为阴性，9

例转为弱阳性，7例仍为阳性。

讨 论

宫颈HPV感染有临床感染、亚临床感染和潜伏

感染三种状态。临床常见的尖锐湿疣即为临床感染的

表现，症状隐匿的亚临床感染病变不典型，需借助阴道

镜检查及醋酸白试验来发现和诊断。而宫颈HPv感

染与宫颈上皮内瘤变、宫颈癌的发生关系密切；同时也

是宫颈糜烂的主要病因，而宫颈糜烂亦是宫颈癌的高

危因素。

我们认为宫颈HPv感染以宫颈局部病变为主，

本病的发病是由于“毒邪侵淫，结聚于子门”，治疗以辨

病为主，抓住“毒邪结聚”这一病机关键，治法以攻毒散

结为主，以清毒栓宫颈上药外治，使药物直接作用于病

变局部，药力直达病所。清毒栓中金银花性寒昧甘，

清热解毒、化毒；蜈蚣、全蝎解毒散结；黄柏清热燥湿，

解毒消肿。现代医学研究金银花“’、蜈蚣、黄柏具有抗

病毒、抗炎、提高免疫功能的作用。临床观察清毒栓不

仅对宫颈HPv感染有很好的疗效，同时对宫颈糜烂

也有显著疗效。通过细胞学、病理形态学和免疫组化

特征观察：治疗后宫颈病变组织中挖空细胞消失或较

治疗前减少，棘层及基底层肥厚，角化不全、角化亢进

及慢性炎症等均有不同程度的改善；非典型增生治疗

后亦有不同程度的改善，细胞中病毒颗粒减少或消失。

结果表明，清毒栓可逆转宫颈HPv感染的细胞学、组

织病理学特征，能有效治疗宫颈HPV感染。可作为

治疗的有效药物应用于临床。
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怎样提高IvF和IcsI的I临床妊娠率，是众多不孕

患者及生殖医学领域所期盼解决的问题，从多种途径

着眼，我们从中医角度辅以中药治疗，也是方法之一。

滋肾育胎丸是一种成品中药，开发于1983年”’，

主要功能为补肾健脾、益气培元、养血安胎。临床广泛

用于早期妊娠的保胎治疗，对先兆流产有确切疗效“’。

基于该药的功能和疗效，我们首次将其用于IvF或

IcsI助孕术后的保胎治疗，使得IVF或IcsI的胚胎

种植率和I临床妊娠率都得到了提高。
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