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妧安妇用抑菌凝胶治疗人乳头瘤病毒感染的临床疗效观察
李丽娅 李丽琦

石家庄鼎格生物科技有限公司 河北 石家庄 050000

【摘 要】：目的：本文主要研究新型抑菌凝胶“妧安妇用抑菌凝胶”在临床中针对高危型人乳头瘤病毒感染相关疾病的应用价

值。方法：选择 2021年某医疗机构确诊的 210例 HPV阳性患者作为研究对象，所有受试者均使用“妧安妇用抑菌凝胶”进行局

部治疗，回顾性分析病毒清除率、细胞学检测指标和预后状态，评价该疗法的疗效和安全性。结果；在纳入的研究对象中，196

例患者达到 HPV核酸检测转阴，总清除率为 93%，其中 48例（占 23%）合并不同程度的宫颈上皮内瘤变（CIN I-III级），轻度

到中度 CIN I级 29例，重度 CIN II-III级 19例，包括浸润性癌 13例。经过干预治疗之后，34例疑似或者确诊的 CIN患者病情得

到控制或者痊愈。结论：“妧安妇用抑菌凝胶”凝胶有明显的安全性、有效性特点，对 HPV持续感染及由此引起的早期恶性转化

有潜在的应用价值，有可能成为提高女性生殖健康质量的一种辅助手段。使用该产品后受试者阴道微生态结构发生明显改变，pH

值明显降低(P＜0.05)，乳杆菌属比例也相应升高(P＜0.05)。
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人乳头瘤病毒（HPV）是双链环状 DNA结构的微小传染

性病原体，具有很强的上皮组织特异性亲和力。目前共鉴定出

200多种不同的基因型别。根据分子生物学属性和致癌潜力的

不同，可以把 HPV分为高危型、中危型和低危型三类。高危

型 HPV指的是 HPV16、HPV18等亚型，这些病毒由于具有很

强的致病性和持久感染性，在宫颈鳞状细胞癌的发展过程中起

到重要的作用。研究结果表明，99%的宫颈鳞状上皮细胞癌都

是由于某种高危型 HPV感染所引起的。低危型 HPV一般会引

起外生殖器尖锐湿疣等良性病变，但是也会给女性生殖健康造

成潜在的危险。

中危型人乳头瘤病毒（HPV）亚型，例如 HPV 31、33、

35等，虽然其致癌潜能比高危型别低，但是长期感染也会促进

宫颈上皮内瘤变的发生。如果不及时处理，就会慢慢发展成癌

前病变或者宫颈浸润性癌症。由于感染过程具有隐匿性，一般

没有明显的临床症状，很容易被忽略，因此增加患者持续感染

的风险。女性高危型 HPV持续感染是宫颈癌最主要的致病因

素之一，与阴道癌、外阴癌等其他生殖系统恶性肿瘤有关；低

危型别（如 HPV 6、11型）主要是引起外生殖器尖锐湿疣，造

成轻度鳞状上皮内病变，对患者的生育能力及生活质量有一定

影响。目前采用 HPV核酸检测可以早期发现，联合宫颈细胞

学检查可检测到可能存在的癌前病变，接种 HPV疫苗为预防

HPV感染及相关疾病提供了最有效的手段之一[2]。本文以新型

中药外用制剂“妧安妇用抑菌凝胶”为研究对象，它是通过苦

参、穿心莲、板蓝根、虎杖、青黛等传统中草药提取物制成的

外用制剂，具有清热解毒、抗炎抑菌、促进阴道黏膜修复的作

用，还可以调节阴道微生态环境，抑制人乳头瘤病毒（HPV）

的复制和传播[3]。由于目前没有针对该产品规模化临床试验数

据的支持，本文采用回顾性研究的方法，对 2021年纳入的 210

例高危型HPV感染患者使用该药品后的疗效进行系统的分析，

为完善相关疾病的诊疗方案提供实证依据。

1 资料与方法

1.1临床资料

本次研究选择的是 2021年在某医院妇科门诊就诊，有完

整的高风险型人乳头瘤病毒（HPV）和细胞学涂片筛查数据的

210名女性患者。所有的纳入病例都用 PCR技术确诊为单一种

类的 HPV感染，按照人乳头瘤病毒感染性疾病诊断治疗规范

(2023年版)规范评价。按照该指南要求同步使用液基细胞学技

术(TCT)对样本进行病理学检查，全面找到可能的癌前病变及

有关的异常改变。

纳入标准是：确诊感染高危型人乳头瘤病毒（HPV），年

龄在 18-60岁之间，自愿参加并且签署知情同意书的女性受试

者，提供完整的 HPV核酸检测和液基细胞学（TCT）检查结

果作为评价的依据。排除标准为既往有恶性妇科肿瘤病史、重

度肝肾功能不全、免疫缺陷综合征、孕期或者哺乳期妇女、对

试验药物成分过敏者；当前正在接受其他 HPV治疗或者物理

干预措施的病例不符合纳入条件。

纳入的 210例患者均为高危型人乳头瘤病毒感染患者，平

均年龄 36.3岁，年龄段从 19岁到 55岁（19-55岁）均分布均

匀。薄层细胞学涂片检查结果表明，48例（占 22.90%）是宫

颈上皮内瘤变（CIN），分为 CIN I级和 CIN II级各 29例，CIN

III级 6例。典型的临床症状为阴道不规则出血 127例、外阴瘙

痒 112例、下腹疼痛或不适 68例。本研究已经得到了所有的

受试者知情同意，按照医学伦理规范和法律法规开展相关工

作。

1.2方法

本研究选取的样本都使用了标准化的护理方案以及妧安

抑菌凝胶联合治疗。具体的护理方案有以下几点：规范化的健
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康教育，指导患者做好外阴部清洁、保湿等护理工作，养成良

好的个人卫生习惯，定时更换清洗过的内衣并消毒；限制高刺

激性食物的摄入，保证足够的睡眠，适量运动提高机体免疫力；

按照预设计划进行阶段性随访，对疾病的发展情况和临床疗效

的变化趋势进行系统的评价。

所选临床干预手段是所有研究对象均用石家庄鼎格生物

科技有限公司委托河北康正药业有限公司生产的妧安妇用抑

菌凝胶做局部治疗。具体的操作步骤是患者睡前用温水清洗外

阴部位，慢慢把抑菌凝胶送到阴道深处，每次用药量为 3克（1

支），每天 1次，30天为 1个疗程。月经期女性应停用药物，

在每次疗程结束后的三天内开始下一个疗程，总共三个疗程的

标准化治疗方案，符合同类中药外用制剂传统疗程的安排[1]。

患者在治疗过程中必须按照医生的指导进行，不得有性生

活和坐浴等行为，也不能使用其他的妇科外用药物。为了保证

疗效，用药过程中出现任何不良反应都要及时向医生报告，并

做相应的检查及治疗。

1.3观察指标

（1）高危型人乳头瘤病毒（HPV）转阴机制研究框架，

用聚合酶链反应（PCR）技术做为验证手段，对受试者感染情

况展开动态监测，把 PCR检测结果为阴性的定义为主要判定

标准。根据公式“转阴率=转变为阴性样本数量/总样本量×

100%”来量化各个观察对象的转阴趋势，并且对实验期间所有

相关数据进行整理。

（2）患者癌前病变及转归的研究设计，用液基薄层细胞

学(TCT)技术获取样本，按照《液基细胞学检测与诊断操作规

范》中分级标准[4]，对研究对象目前的癌前病变程度（I、II级、

II、III级、III级）进行详细的观察，并记录病变发生的位置。

疗效评价根据治疗后 TCT结果与基线的变化幅度来确定标准，

分级下降大于一级或者完全恢复的称为有效病例，最终统计出

符合条件的个体所占的比例来量化的分析干预的效果。

（3）阴道微生态评价体系，在干预开始之前和之后都要

从患者的体内采集阴道分泌物标本，用专业仪器测定 pH值并

量化乳杆菌的相对丰度。健康成年女性的阴道一般呈酸性，pH

值大多在 3.8～4.5之间，乳杆菌所占比例要达到第三级标准以

上[2]。对干预前后的数据做统计学上的评价，可以客观衡量出

治疗措施对改善阴道微生物稳态的作用。

1.4统计学方法

本文利用 SPSS 21.0统计软件进行定量分析。对计量资料

用均数（x̅）和标准差（s）来描述其分布情况，用独立样本 t

检验比较干预前后指标变化的趋势，对计数资料用百分比表示

分布情况，用 x2检验研究各个变量间的关系。当 p值小于 0.05

的时候，认为这个结果是具有统计学显著性的。

2 结果

2.1患者 HPV转阴情况

210 例高危型 HPV 阳性患者，经妧安妇用抑菌凝胶治疗

后，196人实现 HPV转阴，转阴率为 93.00%。其中，TCT 分

级正常的 162 例患者中，158 人转阴（转阴率 97.53%）；48

例癌前病变患者中，38人转阴（转阴率 79.17%），转阴率低

于 TCT 正常患者，差异有统计学意义（P＜0.05）。具体结果

见表 1。

表 1 210例患者 HPV转阴情况对比

组别 例数 转阴例数 转阴率(%) X2值 P值

TCT正常组 162 158 97.53 12.894 0.000

癌前病变组 48 38 79.17 - -

总样本 210 196 93.00 - -

2.2患者癌前病变（TCT分级）及转归情况

210例患者中，48例存在 TCT 分级 1-3级癌前病变，占总

人数的 22.90%，具体分级分布：TCT 1-2级 29例（占癌前病

变总人数的 60.42%）、TCT 2-3级 6例（占 12.50%）、TCT 3

级 13例（占 27.08%）。经妧安抑菌凝胶治疗后，48例癌前病

变患者中，34例实现转归，转归率为 70.83%；其中 TCT 1-2

级转归 27例（转归率 93.10%），TCT 2-3级转归 4 例（转归

率 66.67%），TCT 3级转归 3例（转归率 23.08%），TCT 分

级越低，转归率越高，差异有统计学意义（P＜0.05）。具体结

果见表 2。

表 2 48例癌前病变患者 TCT分级及转归情况

TCT分

级

例

数

占总样本

比例

(%)

占癌前病变

比例

(%)

转归例

数

转归

率

(%)

X2值 P值

1-2级 29 13.81 60.42 27 93.10 32.157 0.000

2-3级 6 2.86 12.50 4 66.67 - -

3级 13 6.19 27.08 3 23.08 - -

1-3 级合

计
48 22.90 100.00 34 70.83 - -

2.3患者治疗前后阴道微生态指标对比

治疗前，患者阴道 pH值偏高，乳酸杆菌丰度偏低；经妧

安抑菌凝胶治疗后，患者阴道 pH值较治疗前明显下降，乳酸
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杆菌丰度较治疗前显著升高，治疗前后差异均有统计学意义（P

＜0.05），阴道微生态环境得到有效改善，达到健康女性阴道

微生态标准。具体结果见表 3。

表 3 210例患者治疗前后阴道微生态指标对比

指标 治疗前(x±s) 治疗后(x±s) t值 P值

阴道 pH值 5.45±0.36 4.18±0.27 38.652 0.000

乳酸杆菌丰度(级) 1.89±0.41 3.31±0.38 35.219 0.000

3 讨论

人乳头瘤病毒（HPV）感染是女性生殖道常见的疾病，它

的发生发展受很多复杂的因素影响。这些因素不单牵涉到 HPV

的黏附、入侵和复制过程，而且同阴道微生态失衡、宿主局部

免疫功能下降等有关[5]。阴道健康是人体免疫系统的一个重要

组成，它主要依靠以乳杆菌为主的菌群结构。该菌群分解乳糖

产生乳酸，使 pH值保持在 3.8～4.5之间，形成一个对致病微

生物有明显抑制作用的酸性环境，提高黏膜屏障的防御功能和

抗感染能力[4]。动态平衡状态就是抵抗 HPV的手段之一。

临床应用中高危型人乳头瘤病毒感染的干预措施主要是

从降低病毒载量、缓解症状、维持阴道微生态平衡三个方面入

手，从而阻断它向宫颈癌发展的途径。传统的抗病毒药大多为

干扰素类药物，此类药物可以调节宿主的免疫反应，促使免疫

细胞释放出抗病毒因子来抑制 HPV的复制和传播。虽然有较

好的疗效优势，但是它仍然存在明显的不足之处，不能有效地

纠正阴道微生态平衡的失调，对于阴道黏膜的修复能力较差，

造成部分患者无法达到理想的病毒清除效果或者得到良好的

治疗结果。

妧安妇用抑菌凝胶属于创新型中药复方制剂，采用科学配

比的方法制备而成，主要含有苦参、穿心莲、板蓝根、虎杖、

青黛等具有药理活性的成分。该产品采取多组分复配的方法，

把清热解毒、祛湿消肿、抗炎止痒和抑菌修复融合起来，其作

用机理依照传统中药外用制剂的设计思想，对高危型人乳头瘤

病毒（HPV）感染造成的阴道黏膜损伤实施靶向干预。根据一

定的配方设计，修复类活性成分可以促进受损上皮细胞的再生

以及结构重塑，能有效地减轻炎症反应以及相关症状，即充血、

糜烂等；并且可以加强黏膜屏障功能，明显提高上皮组织的防

御水平，从而降低病毒感染的风险。利用调节阴道微生态平衡，

抑制有害微生物过度繁殖，保持乳杆菌等有益菌群的优势地

位，创建弱酸性环境，改善局部免疫微环境，激发巨噬细胞、

淋巴细胞等各种免疫细胞的功能，全面提高机体对抗高危型

HPV的清除能力。该产品可以缓解由于 HPV感染所引起的局

部炎症，也可以降低持续性感染的发生，给相关疾病的临床治

疗提供新的方案[5-6]。

本文以2021年共210例HPV高危型阳性患者为研究对象，

进行回顾性分析。结果表明，使用特定制剂（命名为“妧安抑

菌凝胶”）干预之后，患者的 HPV病毒转阴率为 93.00%，比

传统的干扰素类药物在相关的研究中报道的有效率范围

（44.00%-76.00%）要高得多。由此可知，该制剂对于高危型

HPV感染有很好的抑制和清除作用。根据数据统计，在宫颈细

胞学涂片（TCT）检查没有异常的患者中，转阴率达到了

97.53%，而有癌前病变的患者则只有 79.17%。提示 HPV感染

并发恶性转化风险的时候，疗效会受到限制，需要加强长期随

访监测以及个体化的治疗策略。

选择 210例癌前病变患者为研究对象，对他们的临床转归

进行全方位的回顾。经统计有 48例（22.90%）的液基薄层细

胞学检查(TCT)结果为 I级或者 III级。经过规范化干预之后，

有 34例达到了病理学好转的标准，总体逆转率是 70.83%。经

过进一步分析可知，随着 TCT 分级的逐渐降低，逆转成功几

率明显增大，TCT 1、2 级患者所占比例达到 93.10%，TCT 3

级患者只占 23.08%，对比分析还表明，与 TCT 2、3级相比，

TCT 1、2级好转率高达 66.67%，说明病情严重程度对预后评

价有着十分重要的意义，低级别非典型细胞变异大多是由 HPV

短期感染引起的，容易经由针对性治疗恢复正常状态，而 TCT

3级则处在高度异型增生阶段，恶性转化的风险较大，所以治

疗起来比较困难。以上结果说明用特制的妇科专用抑菌凝胶联

合药物治疗轻中度癌前病变比单纯使用药物治疗要好得多，对

TCT 1～2级患者的早期干预最好。

阴道微生态学研究显示，erta抑菌凝胶干预后患者阴道 pH

值由原来的 2.8～3.8降至 3.8～4.5，在生理范围内，乳杆菌属

的相对丰度比基线高，有统计学意义（P＜0.05）。该研究结果

很好地体现了该产品独特的优点，在调节阴道微生态平衡上具

有明显的效果，为它的临床应用提供强有力的支撑。“erta”

抑菌凝胶促进乳杆菌定植、改善局部酸碱度，加强免疫防御的

同时形成稳定持久的屏障，既有利于当前高危型人乳头瘤病毒

（HPV）感染的治疗，也有利于以后复发的风险降低，从而达

到更加全面、持续的健康保障目的。

本文选择 210例典型病例作为研究对象，相比于以前研究

的样本量小、数据较少的不足之处，本次研究的样本量更大、

更具有代表性、更有科学性。经过准确挑选癌前病变患者群体

之后，“妧安抑菌凝胶”对于某些疾病所具有的治疗效果第一

次被证实，给临床决策赋予了实证依据以及理论支撑。由于缺

乏对照组，所以结果的比较不准确；缺少统一的长期随访计划，

不能对远期疗效和潜在副作用进行全面的评价。未来应该依靠

前瞻性试验设计，增大样本量和观察时间，在观察到短期疗效

的同时探究长期安全性以及复发率等更多方面，从而完善恶性

肿瘤防治领域的证据体系，促进该领域技术的发展和改进。

此次随访时间短等原因，还没有对它的长期安全性、复发
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率等重要指标进行详细的评价，所以未来研究应该加大样本

量、延长观察时间，改进科研设计方案，提高研究成果的科学

性、实用性，给临床诊疗决策提供更可靠的依据。
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