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人乳头瘤病毒（HPV）为临床常见球形DNA病毒，

当其侵袭患者身体后，可致皮肤黏膜上皮细胞增生［1］。
目前，临床普遍认为HPV感染是导致宫颈癌发病的重

要原因，根据流行病学统计，有 70%～80%的宫颈癌患

者伴HPV感染。故对HPV致宫颈上皮内瘤变患者应予

积极、有效的干预措施，以减少宫颈癌的发生［2］。目前，
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摘要摘要：：目的 探讨健脾利湿解毒方联合抗人乳头瘤病毒（HPV）蛋白辅料治疗宫颈锥切术后持续感染 HPV患者的临床疗效。方法 选取

医院 2022年 6月至 2023年 6月收治的宫颈锥切术后持续感染 HPV患者 96例，按随机数字表法分为对照组和观察组，各 48例。两组

患者均予抗 HPV蛋白辅料治疗，观察组患者加用健脾利湿解毒方内服，两组患者均以 30 d为 1个疗程，经期停药，连续治疗 3个疗程。

结果 观察组的总有效率为 91. 67%，显著高于对照组的 72. 92%（P < 0. 05）。治疗后，两组患者的中医证候（赤白带下、月经淋漓、腰酸腹

痛、舌红苔黄）积分及炎性因子（血清淀粉样蛋白 A、粒细胞集落刺激因子、白细胞介素 33）、免疫功能指标［辅助型 T细胞 2（Th2）］水平均显

著降低（P < 0. 05），且观察组均显著低于对照组（P < 0. 05）；两组患者的辅助型 T细胞 1（Th1）水平、Th1 / Th2均显著升高（P < 0. 05），且观察组

均显著高于对照组（P < 0. 05）。治疗期间，观察组和对照组不良反应发生率相当（12. 50%比 8. 33%，P > 0. 05）。结论 健脾利湿解毒方联合抗

HPV蛋白辅料治疗宫颈锥切术后持续感染HPV的临床疗效良好，可减轻患者的中医证候，降低炎性因子水平，提升免疫功能，且安全性良好。

关键词关键词：：抗人乳头瘤病毒蛋白辅料；健脾利湿解毒方；人乳头瘤病毒；宫颈锥切术后；中医证候；炎性因子；免疫功能；临床疗效

Clinical Observation of Jianpi Lishi Jiedu Formula Combined with Anti - HPV Protein Excipients
in the Treatment of Patients with Persistent HPV Infection After Cervical Conectomy

NI Yali，ZHUAN Jia，ZHAO Yunyan，SUN Jia，CHEN Ruixue，SHAO Yinghua，YANG Xiumei
（Cangzhou People's Hospital，Cangzhou，Hebei，China 061000）

AbstractAbstract：：Objective To investigate the clinical efficacy of the Jianpi Lishi Jiedu Formula combined with anti - human
papillomavirus （HPV） protein excipients in the treatment of patients with persistent HPV infection after cervical conectomy.
Methods A total of 96 patients with persistent HPV infection after cervical conectomy admitted to the hospital from June 2022 to
June 2023 were selected and randomly divided into the control group and the observation group by the random number table
method，with 48 cases in each group. The patients in the two groups were treated with anti - HPV protein excipients，while the
patients in the observation group were given an oral administration of Jianpi Lishi Jiedu Formula. Both groups were treated for
three consecutive courses of treatment with 30 d as a course of treatment （drug withdrawal during menstruation）. Results The
total effective rate in the observation group was 91. 67%，which was significantly higher than 72. 92% in the control group（P < 0. 05）.
After treatment，the traditional Chinese medicine （TCM） syndrome（vaginal discharge，menostaxis，lumbosacral pain，tongue redness
and yellow coating） scores，inflammatory factors（serum amyloid A，granulocyte colony - stimulating factor，interleukin - 33） levels，
and immune function index［helper T cell 2（Th2）］ level in the two groups significantly decreased（P < 0. 05），and those in the
observation group were significantly lower than those in the control group（P < 0. 05）；the levels of helper T cell 1（Th1） level
and Th1 / Th2 in the two groups significantly increased（P < 0. 05），and those in the observation group were significantly higher
than those in the control group（P < 0. 05）. During the treatment period，the incidence of adverse reactions was comparable between
the observation group and the control group（12. 50% vs. 8. 33%，P > 0. 05）. Conclusion Jianpi Lishi Jiedu Formula combined with
anti - HPV protein excipients has good efficacy and safety in the treatment of patients with persistent HPV infection after cervical
conectomy，which can alleviate patients' TCM syndromes，reduce inflammatory factor levels，and improve immune function.
Key wordsKey words：：anti - human papillomavirus protein excipient；Jianpi Lishi Jiedu Formula；human papillomavirus；cervical conectomy；
traditional Chinese medicine syndrome；inflammatory factors；immune function；clinical efficacy
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HPV感染宫颈上皮内瘤变患者的治疗方法以手术治疗

为主，以宫颈锥切术最常用。临床研究发现，部位宫颈

癌前病变患者在实施宫颈锥切术后仍表现为HPV持续

性感染，由此会导致患者宫颈病变疾病复发［3］。故应在

术后给予药物干预，以促进HPV转阴。抗HPV蛋白辅料

是目前宫颈锥切术后预防HPV持续感染复发的常用治

疗手段，主要活性成分为酸酐化牛 β乳球蛋白和茶多

酚，这些活性成分能特异性地识别HPV病毒衣壳蛋白，

并与之结合抑制HPV病毒复制，从而发挥治疗作用，但

长期应用会出现耐药性，导致对病毒的杀伤力减

弱［4 - 5］。中医认为，HPV感染属“带下症”“瘕聚”范畴，

病机在于外界邪毒入侵，自身脾肾不足、气血亏虚导

致，治疗应从健脾补肾、利湿解毒等方面入手［6］。健脾利

湿解毒方出自中医典籍《医效秘传》，具有良好的健脾

固肾、利水渗湿、解毒消瘕功效，既往用于各种带下凝

聚症的临床疗效显著［7］。为此，本研究中探讨了健脾利

湿解毒方联合抗HPV蛋白辅料治疗宫颈锥切术后持续

感染HPV患者的临床疗效。现报道如下。

1 资料与方法

1. 1 一般资料

纳入标准：符合《子宫颈癌等人乳头瘤病毒相关疾

病免疫预防专家共识（简版）》中的相关诊断标准［8］，确
诊为HPV感染伴宫颈病变；中医辨证分型为脾肾不足

型；采用宫颈锥切术治疗；术后出现HPV持续感染；能

耐受抗HPV蛋白辅料治疗；对健脾利湿解毒方无禁忌

证。本研究方案经医院医学伦理委员会批准［批件号：

K2022 -批件 - 023（6. 27）］，患者签署知情同意书。

排除标准：伴其他妇科疾病；合并全身其他部位炎

性感染；同时接受其他治疗药物干预。

脱落 /剔除标准：观察指标数据收集不完整；中途

自动退出。

病例选择与分组：选取我院 2022年 6月至 2023年
6月收治的宫颈锥切术后持续感染HPV患者 96例，按

随机数字表法分为对照组和观察组，各 48例。两组患者

一般资料比较，差异无统计学意义（P > 0. 05），具有可

比性。详见表1。
1. 2 方法

对照组患者予抗HPV蛋白辅料治疗，具体方法为

患者每晚睡前清洗外阴部，取自然平卧位，双侧膝部弯

曲，采用专用推注器消毒后插入阴道，并达到阴道后穹

窿深部宫颈处，将抗HPV生物蛋白凝胶敷料（湖南华联

康生物科技有限公司，湘械注准 20202180436，规格为

每支 3 g）推注至深处穹窿处，然后患者正常进入睡眠状

态，次日晨起取出，每日 1次，以 30 d为 1个疗程，经期

停用，连续治疗 3个疗程。观察组患者在对照组治疗基

础上加用健脾利湿解毒方内服，抗HPV蛋白辅料治疗

方案同对照组，健脾利湿解毒方组方：黄芪 20 g，薏苡

仁、白术各 15 g，车前子 12 g，茯苓、石菖蒲、白花蛇舌

草、贝母、知母各 10 g，牛膝、乌药、甘草各 6 g。每日 1剂，

水煎煮，得汤汁 200～300 mL，早晚餐后 30 min服用。两

组患者均以 30 d为 1个疗程，经期停药，连续治疗 3个
疗程。

1. 3 观察指标与疗效判定标准

观察指标：1）中医证候积分。包括赤白带下、月经

淋漓、腰酸腹痛、舌红苔黄，根据证候严重程度分为无、

轻、中、重 4个等级，分别计 0分、2分、4分、6分，分值越

高则证候程度越严重［9］。2）炎性因子水平。采集患者治疗

前后的空腹静脉血各 3 mL，以GT10 - 2型实验室离心

机（河北医众医疗器械有限公司）对血液样本进行离心

（转速为 3 000 r / min，离心半径为 5 cm），取上清液，采

用酶联免疫吸附试验（ELISA）法检测血清淀粉样蛋白A
（SAA）、粒细胞集落刺激因子（G - CSF）、白细胞介素 33
（IL - 33）水平，检测仪器为 FK - SY96S型全自动酶标

仪（山东天启量子医学仪器公司），试剂盒购于上海佰利

莱生物科技公司，严格按仪器和试剂盒说明操作。3）免

疫功能指标。采用 BriCyte E6型流式细胞仪（深圳迈瑞

医疗设备公司）检测患者血清辅助型 T细胞 1（Th1）、

辅助型 T细胞 2（Th2）水平，并计算 Th1 / Th2，试剂盒

购于北京安诺伦生物科技有限公司，严格按试剂盒说

明操作。4）安全性。记录患者治疗期间头晕头痛、皮

疹瘙痒、肌肉酸痛、肝肾功能异常等不良反应的发生

情况。

疗效判定［10］：术后各项临床症状消退，实验室检查

示HPV为阴性，中医证候积分下降 > 80%，为显效；术

后各项临床症状显著减轻，实验室检查示HPV呈弱阳

表1 两组患者一般资料比较（n = 48）
Tab. 1 Comparison of the patients′ general data between the

two groups（n = 48）

组别

观察组

对照组

t / χ2值
P值

年龄

（X ± s，岁）

47. 34 ± 6. 92
48. 23 ± 6. 84

0. 634
0. 528

体质量指数

（X ± s，kg / m2）

23. 09 ± 2. 98
22. 76 ± 2. 93

0. 547
0. 586

手术方式（例）

LEEP
27
32
1. 099
0. 294

CKC
21
16

病程

（X ± s，年）

3. 13 ± 0. 63
3. 02 ± 0. 59
0. 883
0. 379

分娩史

（例）

39
35
0. 943
0. 331

ASA分级（例）

Ⅰ级

30
27
0. 389
0. 533

Ⅱ级

18
21

注：LEEP为宫颈环形电切术，CKC为宫颈冷刀锥切术，ASA
为美国麻醉医师协会。

Note：LEEP refers to loop electrosurgical excision procedure，CKC
refers to cold knife conization，and ASA refers to American Society of
Anesthesiologists.
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性，中医证候积分下降 30%～80%，为有效；术后各项临

床症状无改善，实验室检查示HPV呈阳性，中医证候积

分下降 < 30%，为无效。总有效 =显效 +有效。

1. 4 统计学处理

采用 SPSS 25. 0统计学软件分析。计量资料符合正

态分布的以 X ± s表示，行 t检验；计数资料以率（%）表

示，行χ2检验。P < 0. 05为差异有统计学意义。

2 结果

结果见表2至表6。
表2 两组患者临床疗效比较［例（%），n = 48］

Tab. 2 Comparison of clinical efficacy between the two groups
［case（%），n = 48］

组别

观察组

对照组

χ2值

P值

显效

26（54. 17）
19（39. 58）

有效

18（37. 50）
16（33. 33）

无效

4（8. 33）
13（27. 08）

总有效

44（91. 67）
35（72. 92）
5. 790
0. 016

表3 两组患者炎性因子水平比较（X ± s，ng / mL，n = 48）
Tab. 3 Comparison of inflammatory factor levels between the

two groups（X ± s，ng / mL，n = 48）

组别

观察组

对照组

t值

P值

SAA
治疗前

65. 08 ± 7. 68
63. 14 ± 7. 72

1. 123
0. 220

治疗后

31. 76 ± 4. 42*
36. 98 ± 5. 43*

5. 165
0. 000

G - CSF
治疗前

125. 10 ± 14. 66
126. 01 ± 15. 65

0. 294
0. 769

治疗后

61. 84 ± 7. 42*
69. 15 ± 8. 03*

4. 632
0. 000

IL - 33
治疗前

85. 05 ± 8. 64
86. 11 ± 8. 72

0. 598
0. 551

治疗后

44. 98 ± 5. 44*
50. 36 ± 6. 07*

4. 573
0. 000

注：与本组治疗前比较，*P < 0. 05。表4和表5同。

Note：Compared with those before treatment，*P < 0. 05 （for
Tab. 3 - 5）.

表4 两组患者免疫功能指标比较（X ± s，n = 48）
Tab. 4 Comparison of immune function indexes between the two

groups（X ± s，n = 48）

组别

观察组

对照组

t值

P值

Th1（%）

治疗前

23. 38 ± 4. 03
23. 97 ± 4. 18

0. 704
0. 483

治疗后

39. 46 ± 5. 42*
36. 12 ± 5. 11*

3. 106
0. 002

Th2（%）

治疗前

22. 10 ± 4. 11
20. 76 ± 4. 65

1. 495
0. 138

治疗后

9. 94 ± 1. 98*
13. 05 ± 3. 02*

5. 967
0. 000

Th1 / Th2
治疗前

1. 05 ± 0. 29
1. 15 ± 0. 31
1. 632
0. 106

治疗后

3. 96 ± 0. 71*
2. 77 ± 0. 68*
8. 386
0. 000

3 讨论

HPV是广泛存在于自然界中的病毒类病原体，具

有较高的传染性，可通过性接触、检查、手术操持等多

种形式感染人体，其中以性接触感染途径最常见［11］。患
者感染HPV后，病毒会在宫颈处定植，侵袭、损伤宫颈

处，导致宫颈癌的发生。抗HPV蛋白辅料的主要活性成

分为酸酐化牛 β乳球蛋白和茶多酚，能特异性地识别

HPV病毒衣壳蛋白，并与之结合抑制HPV病毒复制，但

长期应用会出现耐药性［12］。中医将HPV持续感染纳入

“瘕聚”“带下症”范畴，病机为患者受到外界湿热淫毒

之邪的侵袭，加之自身正气不足、气血亏虚、脾肾虚弱，

以及房事不节、七情内伤，导致冲任气血失调，继而使

湿毒浸淫，日久成瘀，湿瘀互结，可变生癥瘕，癥瘕蕴结

于胞宫子门而发为本病。根据中医辨证分析，认为该病

病机在于外界邪毒入侵，自身脾肾不足、气血亏虚导

致，治疗时应从健脾补肾、利湿解毒等方面入手［13］。
本研究结果显示，观察组的总有效率显著高于对照

组（P < 0. 05），中医证候积分显著低于对照组（P < 0. 05），
表明健脾利湿解毒方对HPV持续感染有良好治疗作

用，可改善中医证候。分析原因，健脾利湿解毒方中，黄

芪补中益气、固本扶正，薏苡仁利水渗湿、健脾止泻、除

痹排脓、解毒散结，白术益气健脾、利水渗湿，车前子清

热通淋、渗湿止泻，茯苓健脾宁心、利水渗湿，石菖蒲豁

痰开窍、利水化湿，白花蛇舌草清热解毒、通淋利湿，贝

母清热化痰、软坚散结，知母滋阴祛火，牛膝逐瘀通经、

益肾补肝，乌药行气止痛、温肾驱寒，甘草理气宽中、调

和诸药［14 - 15］。全方诸药合用，配伍合理，共奏健脾益

肾、利水渗湿、清热解毒功效，进而对持续感染的HPV
发挥良好的治疗效果，使患者的赤白带下、月经淋漓、

表5 两组患者中医证候积分比较（X ± s，分，n = 48）
Tab. 5 Comparison of TCM syndrome scores between the two groups（X ± s，point，n = 48）

组别

观察组

对照组

t值

P值

腰酸腹痛

治疗前

5. 08 ± 0. 68
5. 14 ± 0. 72
0. 419
0. 676

治疗后

1. 76 ± 0. 42*
1. 98 ± 0. 43*
2. 536
0. 013

赤白带下

治疗前

5. 10 ± 0. 66
5. 01 ± 0. 65
0. 673
0. 503

治疗后

1. 84 ± 0. 42*
2. 15 ± 0. 43*
3. 573
0. 000

月经淋漓

治疗前

5. 05 ± 0. 64
5. 11 ± 0. 72
0. 432
0. 667

治疗后

1. 98 ± 0. 44*
2. 36 ± 0. 47*
4. 089
0. 000

舌红苔黄

治疗前

5. 06 ± 0. 62
5. 12 ± 0. 68
0. 452
0. 652

治疗后

2. 05 ± 0. 51*
2. 59 ± 0. 59*
4. 797
0. 000

表6 两组患者不良反应发生情况比较［例（%），n = 48］
Tab. 6 Comparison of the incidence of adverse reactions between

the two groups［case（%），n = 48］

组别

观察组

对照组

χ2值

P值

头晕头痛

2（4. 17）
1（2. 08）

皮疹瘙痒

2（4. 17）
1（2. 08）

肌肉酸痛

1（2. 08）
1（2. 08）

肝肾功能异常

1（2. 08）
1（2. 08）

合计

6（12. 50）
4（8. 33）
0. 447
0. 504
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腰酸腹痛、舌红苔黄等中医证候积分得到显著改善。

宫颈锥切术后持续感染HPV也是一个炎性反应参

与的过程，伴多种炎性因子的异常表达。SAA在机体正

常情况下处于较低水平，当机体受到炎性刺激后会使

血管壁上 SAA脱落释放入血，从而使其水平升高［16］。
G - CSF能影响机体各种免疫细胞的产生、成熟、功能

和存活，通过刺激中性粒细胞、单核细胞释放及增强巨

噬细胞的吞噬作用，在各种炎性反应中呈高表达［17］。
IL - 33是一种重要的促炎因子，在创伤、炎性刺激和

应激反应中大量分泌，促进炎性反应进展［18］。本研究

结果显示，观察组患者治疗后的 SAA，G - CSF，IL - 33
水平均显著低于对照组（P < 0. 05），表明健脾利湿解

毒方能抑制机体的炎性反应，可能与方中的薏苡仁、

白花蛇舌草、贝母等中药材具有清热解毒、抗菌抗炎

作用有关。

宫颈锥切术后持续感染HPV与机体免疫功能减退

有密切关系，Th1和 Th2为 T淋巴细胞分化的反映免疫

功能的细胞因子，其中 Th1可增强机体的抗感染能力，

Th2与炎性趋化作用有关，并能抑制 Th1水平。本研究

结果显示，观察组治疗后的T1水平和Th1 / Th2均显著高

于对照组（P < 0. 05），Th2水平显著低于对照组（P < 0. 05），
表明健脾利湿解毒方内外兼治能提高患者的免疫功

能，可能是由于该方剂具有健脾、益气、补血功效，提高

机体的抗病毒能力，进而增强机体的免疫力［19］。安全性

评估中，观察组患者加用健脾利湿解毒方治疗，未出现严

重不良反应，且两组患者不良反应发生率相当（P > 0. 05），

提示该中药方剂的安全性良好。

综上所述，健脾利湿解毒方联合抗HPV蛋白辅料

治疗宫颈锥切术后持续感染HPV的临床疗效良好，可

减轻患者的中医证候，降低炎性因子水平，提升免疫功

能，且安全性良好。
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