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摘要：[目的]探讨哈氏止带域号方治疗湿热下注型细菌性阴道病（BV）的临床疗效、阴道内乳杆菌数量变化及
阴道局部免疫情况。[方法]选取 2020年 1—12月就诊于天津中医药大学第一附属医院妇科门诊的湿热下注型 BV
患者 48例，采用随机对照的研究方法将患者分成治疗组和对照组。对照组予替硝唑栓治疗，治疗组在对照组的基
础上内服哈氏止带域号方，均治疗 1个疗程。分别对比两组在临床疗效、治疗前后阴道内乳杆菌数量与阴道内白细
胞介素-1茁（IL-1茁）、白细胞介素-6（IL-6）、肿瘤坏死因子-琢（TNF-琢）浓度的差异。对治疗后 Nugent评分约7分的患
者分别于治疗结束后第 1、2、3个月后进行随访观察。[结果]治疗组临床疗效优于对照组，差异具有统计学意义（P约
0.05）。治疗组治疗后在降低阴道内 IL-1茁、IL-6、TNF-琢浓度、增加阴道内乳杆菌数量方面优于对照组，差异均具有
统计学意义（P约0.05）。治疗结束后第 1、2、3个月，两组 Nugent评分均较治疗前下降，差异均具有统计学意义（P约
0.05），且治疗组下降趋势较大；治疗组在治疗后第 1、2、3月 Nugent评分均低于对照组，差异均具有统计学意义
（P臆0.05）。治疗后第 1个月，治疗组增加阴道内乳杆菌数量优于对照组，差异具有统计学意义（P约0.05）。[结论]哈
氏止带域号方可以治疗湿热下注型 BV，增加阴道内乳杆菌数量、降低阴道内 IL-1茁、IL-6、TNF-琢浓度和预防复发。
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细菌性阴道病（BV）是育龄期妇女常见的阴道
感染性疾病之一，多发生在性活跃期的妇女，在健

康体检妇女中约占 11%，在妇科门诊阴道炎症患者
中占 36%~60%[1]。BV的发生会增加性传播疾病、子
宫内感染、子宫内膜炎、盆腔炎性疾病后遗症等，当

合并妊娠时易发生流产、早产、胎膜早破等[2]。目前，
临床上常采用甲硝唑、替硝唑、克林霉素等抗生

素治疗，治愈率可达 80%[1]，但 3个月复发率可达
30%~40%，1 年内复发率可达 60% [3]。中医学并无
BV这一病名，根据其临床特点归为带下病的范畴。

哈氏妇科认为带下病的病机以湿为主，其病位在

肝、脾、肾三脏，尤与肝、脾关系密切，临床以湿热证

多见。哈氏止带域号方是哈氏妇科治疗湿热下注型
带下病的常用方，临床疗效显著。本研究拟通过观

察哈氏止带域号方治疗湿热下注型细菌性阴道病
的临床疗效、阴道内乳杆菌数量变化及阴道局部免

疫情况，为哈氏止带域号方治疗 BV提供理论与科
学依据。

1 资料与方法

1.1 一般资料 选取 2020年 1—12月就诊于天津
中医药大学第一附属医院妇科门诊的湿热下注型

BV患者 48例，采用随机数字表法分为治疗组和对
照组各 24例。治疗组年龄 26~44岁，平均（36.13依
6.87）岁，病程约1月者 9人，1~6月者 11人，跃6月者
4人；对照组年龄 24~44岁，平均（32.92依6.59）岁，病
程约1月者 14人，1~6月者 8人，跃6月者 2人，两组
患者一般资料比较，差异均无统计学意义（P跃0.05），
具有可比性。
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1.2 诊断标准

1.2.1 BV 诊断标准 参照全国高等学校教材、卫

生部规划教材《妇产科学》[4]和 Nugent[5]革兰染色评
分标准：0~3分为正常；4~6分为 BV中间型；逸7分
为 BV。
1.2.2 中医辨证标准 参考《中医妇科学》（第十

版）[6]并结合本研究制定，辨证标准如下：主症：1）带
下量多；2）色黄或呈脓性，气味臭秽；3）外阴瘙痒或
阴中灼热。次症：1）全身困重乏力；2）胸闷纳呆；3）
小腹作痛；4）口苦口腻；5）小便黄少；6）大便黏滞难
解。舌脉：舌质红，舌苔黄腻，脉滑数。具备三项主

症，次症具备任意 3 项或以上者，结合舌脉即可
诊断。

1.3 纳入标准 1）符合 BV西医诊断标准者。2）符
合湿热下注型中医辨证标准者。3）年龄在 18~45岁，
有性生活史的女性。4）患者知情同意并自愿参加。
1.4 排除标准 1）滴虫、外阴阴道假丝酵母菌、沙
眼支原体、衣原体、淋球菌及需氧菌所致的阴道炎。

2）由白塞氏征、糖尿病、外阴硬化性苔藓所引起的
外阴瘙痒、疼痛[7]。3）过去两周内接受过抗菌药物的
治疗及阴道冲洗[8]。4）妊娠期、哺乳期、计划妊娠的
女性。5）对本试验药物已知成分过敏者。
1.5 研究方法 对照组给予替硝唑栓（江苏远恒

药业有限公司，批号：国药准字 H20055248，规格：
1 g/粒），用药前洗净双手及外阴，使用一次性灭菌
指套将替硝唑栓置于阴道后穹窿处，每次 1粒，隔
日 1次，6粒为 1个疗程（经期停药）。治疗组在对照
组基础上内服哈氏止带域号方（药物组成：苍术
10 g，黄柏 10 g，生薏苡仁 30 g，茯苓 15 g，虎杖 15 g，
白芷10 g，蛇床子 20 g，蒲公英 15 g，椿白皮 15 g，
苦参10 g），由天津中医药大学第一附属医院药学
部代煎，每日 1 剂，早晚饭后温服，连续服用 14 d
（经期停药）。治疗期间禁性生活、阴道冲洗及口服抗

生素。

1.6 观测指标及评价标准

1.6.1 Nugent评分 观测 Nugent评分变化。治疗
后 Nugent 评分 0~3 分为痊愈；4~6 分为有效；7~
10分为无效[9]。BV临床疗效=（痊愈数+有效数）/总
数伊100%。于治疗前及停药后第 5~7 天进行观测
（如遇经期，经后检测），对痊愈和有效的患者分别

于治疗结束后第 1、2、3个月后进行随访。
1.6.2 阴道内乳杆菌数量 在莱卡（Leica）荧光显
微镜 40倍镜下观察经妇科快速荧光显色试剂（天津

汇爱生物科技有限公司）染色的阴道分泌物涂片，

观察不少于 5个不连续视野下阴道内乳杆菌数量，
记录并取平均值。当每视野平均阴道内乳杆菌数量

为 1~9个时，为玉级；每视野平均阴道内乳杆菌数
量为 10~99个时，为域级每视野平均阴道内乳杆菌
数量为 100 个以上时，为芋级；每视野平均阴道
内乳杆菌数量为聚集成团或密集覆盖阴道上皮细

胞时，为郁级[10]（见图 1）。分别于治疗前、停药后第
5~7天及第 1次随访取样（如遇经期，经后检测）。

1.6.3 阴道内白细胞介素-1茁（IL-1茁）、白细胞介
素-6（IL-6）、肿瘤坏死因子-琢（TNF-琢）浓度 采用

酶联免疫吸附（ELISA）法，由天津易生源生物技术
有限公司检测治疗前后阴道内 IL-1茁、IL-6、TNF-琢
浓度，于治疗前及停药后第 5~7 天进行观测（如遇
经期，经后检测）。

1.6.4 安全性评价 患者治疗期间若出现不良反

应，严格按照不良反应记录表填写不良反应发生的

时间、症状以及程度，并说明处理情况及预后。

1.7 统计分析 数据分析采用 SPSS 22.0 统计软
件。等级资料用秩和检验，计量资料采用（曾依泽）表示，
若满足正态分布及方差齐性检验者使用 t检验；若
不满足正态分布者用秩和检验或者卡方检验；两组

多时间点的比较采用重复测量方差分析。P约0.05表
示差异具有统计学意义。

注：L.阴道内乳杆菌；E.阴道上皮细胞。
图 1 阴道内乳杆菌数量分级

乳杆菌分级郁级乳杆菌分级芋级

乳杆菌分级域级乳杆菌分级玉级
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表 2 两组 Nugent评分比较渊曾依泽冤 分

组别 例数 治疗前 治疗后
治疗后

第 1月
治疗后

第 2月
治疗后

第 3月
对照组 24 7.95依0.41 2.16依1.64* 4.11依1.60* 5.21依2.15* 6.00依2.19*
治疗组 24 8.18依0.80 1.77依1.63* 2.23依2.81*# 2.73依3.12*# 3.90依3.46*#

注：组内比较，*P约0.05；组间比较，#P臆0.05。

表 3 两组阴道内乳杆菌数量比较 例

分组 例数
治疗前 治疗后 治疗后第 1个月

玉 域 芋 郁 玉 域 芋 郁 玉 域 芋 郁
对照组 24 7 11 6 0 2 14 8 0 6 16 2 0
治疗组 24 11 10 3 0 1*# 7*# 12*# 4*# 0*# 5*# 13*# 6*#

注：组内比较，*P约0.05；组间比较，#P约0.05。

表 4 两组阴道内 IL-1茁、IL-6、TNF-琢
浓度比较渊曾依泽冤 pg/mL

组别 例数 时间点 IL-1茁 IL-6 TNF-琢
对照组 24 治疗前 81.63依26.52 21.73依6.97 33.01依11.13

治疗后 60.71依18.37* 15.44依7.60* 24.96依 8.33*
治疗组 24 治疗前 81.51依37.64 22.70依9.91 33.43依13.01

治疗后 46.49依10.74*# 10.73依4.61*# 16.20依 4.08*#

注：组内比较，*P约0.05；组间比较，#P约0.05。

2 结果

2.1 BV临床疗效比较 治疗组的临床疗效优于对

照组，差异具有统计学意义（P约0.05），见表 1。

2.2 两组 Nugent评分比较 采用重复测量方差分

析对 Nugent评分进行比较，若有缺失，采用均数填
补缺失值。对两组在不同时间点 Nugent 评分进行
组间比较，经 t检验分析结果，见表 2，并结合两组
Nugent评分变化幅度，见图 2，说明两组治疗后及治
疗后第 1、2、3月的 Nugent评分均较治疗前下降，差
异均具有统计学意义（P约0.05），且治疗组下降趋势
较大；治疗组在治疗后第 1、2、3月的 Nugent评分均
低于对照组，差异均具有统计学意义（P臆0.05）。

2.3 阴道内乳杆菌数量比较 对两组患者治疗前、

治疗后及治疗后第 1 个月阴道内乳杆菌数量进行
组内比较，若有缺失，采用众数填补缺失值。治疗后

与治疗后第 1 个月治疗组阴道内乳杆菌数量均较
治疗前增多，且治疗组较对照组增多，差异均具有

统计学意义（P约0.05），见表 3。
2.4 阴道局部免疫情况比较 治疗后两组的阴道

内 IL-1茁、IL-6、TNF-琢浓度均较治疗前降低，且治
疗组低于对照组，差异均具有统计学意义（P约0.05），
见表 4。

2.5 安全性观察 两组患者在治疗期间均未出现

不良反应。

3 讨论

BV是以阴道内正常产生过氧化氢（H2O2）的乳
杆菌减少或消失，而以兼性厌氧菌及厌氧菌增多为

主导致的阴道感染。BV的发病机制尚不明确，多数
研究认为 BV的发生与阴道菌群失衡、细菌的生物
膜形成、阴道局部免疫功能的变化等有关[11-13]。临床
上治疗多以硝基咪唑类、克林霉素等为主，但治疗

后复发率较高[1]。
中医学认为：BV属于“带下病”的范畴。清代傅

山提出“夫带下俱是湿症”的重要观点，强调湿邪是

带下病的病因，后世医家对此观点多为推崇。哈氏

妇科亦认为带下病的病机以湿为主，其病位在肝、

脾、肾 3脏，尤与肝、脾关系密切，临床以湿热证多
见。若素体脾虚，湿浊内生，郁久化热；或情志不畅，

肝气犯脾，脾虚湿盛，湿郁化热；或感受湿热之邪，

以致湿热流注，损及任带，正如傅山云：“妇人忧思

伤脾，又加怒气伤肝，于是肝经郁火内炽，下克脾

土，脾土不能运化，致湿热之气，蕴于带脉之间。”治

疗需四诊合参，辨证论治，总以清热利湿为主。哈氏

止带域号方中苍术苦温香燥，燥湿健脾，为方中君
药；黄柏苦寒，寒能清热，苦能燥湿，清利下焦湿热；

生薏苡仁、茯苓健脾渗湿，助脾运化，生薏苡仁微

寒，协助黄柏清利湿热；蛇床子辛苦性温，燥湿祛

风，温肾阳而气化水湿，助脾胃运化；虎杖、蒲公英、

椿白皮、苦参均能清热利湿止带，加强清热利湿之

效；白芷性味辛温，芳香燥湿止带，防止清热之药伤

脾助湿而带难止，诸药合用具有清热利湿，健脾止

图 2 两组 Nugent评分比较图

8
6
4
2

1 2 3 4 5
时间

治疗组
对照组

表 1 BV临床疗效比较
组别 例数 痊愈 有效 无效 临床疗效（%）
对照组 24 12（46.67） 5（20.83） 7（29.17） 70.83
治疗组 24 19（79.17） 3（12.50） 2（8.33） 91.67*
注：与对照组相比，*P约0.05。

例（%）
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带的效果。本研究发现治疗组的临床疗效优于对照

组，说明哈氏止带域号方可以治疗湿热下注型 BV，
疗效明显。

研究发现阴道内乳杆菌在促进阴道内稳态和

预防病原体定植方面发挥着重要作用[14]。目前对于
阴道内乳杆菌检测方法较多，各有利弊。免疫荧光

（IF）是一种通过结合标记有荧光团的特异性抗体的
技术，可以检测和定位各种细胞制剂的不同类型组

织中的多种抗原，实现可视化任何给定组织或细胞

类型。与免疫组织化学相比，采用多种显微镜技术，

IF可以实现出色的灵敏度和信号放大[15]。本研究采
用由天津汇爱生物科技有限公司提供的妇科快速

荧光显色试剂在莱卡（Leica）荧光显微镜 40倍镜观
测阴道内乳杆菌数量。本研究通过观察两组治疗

前、治疗后及治疗后第 1个月阴道内乳杆菌数量，
发现治疗后与治疗后第 1 个月治疗组阴道内乳杆
菌数量均较治疗前增多，且治疗组较对照组增多，

差异均具有统计学意义（P约0.05），说明哈氏止带域
号方治疗 BV可以增加阴道内乳杆菌数量。有研究
发现乳杆菌及其衍生物制剂作为替代或辅助治疗

BV可增加乳杆菌数量，改善阴道内菌群失衡，有效
降低复发率[16-17]。本研究亦发现，两组治疗后第 1、2、
3月的 Nugent评分均较治疗前下降，差异均具有统
计学意义（P<0.05），且治疗组下降趋势较大，治疗组
在治疗后第 1、2、3月 Nugent评分均低于对照组，差
异均具有统计学意义（P臆0.05）。说明哈氏止带域号
方治疗 BV能较大幅度降低 Nugent评分，具有较好
的疗效，且能延缓 BV的复发。

IL-1茁是先天性免疫细胞产生的促炎性细胞因
子，是炎症反应的关键介质，对于宿主反应和对病

原体的抵抗力至关重要[18]。IL-6具有广泛的生物学
效应，可作用多种靶细胞而参与炎症反应过程[19]。
TNF-琢是一种具有多种功能的促炎性细胞因子，包
括嗜中性粒细胞和巨噬细胞的激活[20]。有研究[21-22]发
现在 BV中，过度生长厌氧菌产生如多胺和能够诱
导促炎性细胞因子如 IL-1茁，IL-6等释放。当阴道
内 IL-1茁水平增加，继发性促炎细胞因子也应随着
IL-1茁水平的增加而增加，治疗后则会下降[13]。现代
药理发现黄柏 [23]、生薏苡仁 [24]、蛇床子 [25]具有抑制
IL-1茁释放的作用；苍术 [26]、生薏苡仁 [24]、虎杖 [27]、蛇
床子[25]具有抑制 IL-6释放的作用；苍术 [26]、黄柏[23]、
生薏苡仁 [24]、茯苓 [28]、虎杖 [27]、蛇床子 [25]均具有抑制
TNF-琢释放的作用。本研究亦发现，治疗后两组的

阴道内 IL-1茁、IL-6、TNF-琢浓度均较治疗前降低，
且治疗组低于对照组，差异均具有统计学意义（P约
0.05），说明哈氏止带域号方治疗 BV能降低阴道内
IL-1茁、IL-6、TNF-琢浓度，抑制促炎因子释放，提高
阴道局部免疫功能，从而增强抗 BV致病菌能力，达
到治疗 BV的效果。

综上所述，哈氏止带域号方可以治疗湿热下注
型 BV，增加阴道内乳杆菌数量、降低阴道内 IL-1茁、
IL-6、TNF-琢浓度和预防复发。
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Study on the clinical efficacy and mechanism of Hashi Zhidai Formulation 域 in treating damp鄄heat
Bacterial Vaginosis

CHU Mengyuan袁WU Linling袁YAN Ying
渊First Teaching Hospital of Tianjin University of Traditional Chinese Medicine袁National Clinical Rersearch Center

for Chinese Medicine Acupuncture and Moxibustion袁Tianjin 300381袁China冤
Abstract院[Objective] To explore the clinical efficacy of Hashi Zhidai Formulation 域 in the treatment of bacterial
vaginosis渊BV冤袁the change in the number of lactobacilli in the vagina袁and the local immunity of the vagina .
[Methods] The 48 patients with damp invasion of lower energizer BV who met the inclusion and exclusion criteria
were selected from the gynecological clinic of the First Affiliated Hospital of Tianjin University of Traditional
Chinese Medicine from January 2020 to December 2020. The patients were divided into treatment group 渊24 cases冤
and control group 渊24 cases冤 through a randomized controlled research method. The control group was treated with
tinidazole suppository袁and the treatment group was taken orally on the basis of the control group Hashi Zhidai
Formulation 域袁and both were treated for 1 course of treatment. Observe the Nugent score袁the number of lactobacilli
in the vagina before and after treatment袁and the concentration of IL鄄1茁袁IL鄄6 and TNF鄄琢 in the vagina before and
after treatment. Patients with Nugent score less than 7 after treatment were followed up for observation at 1袁2袁and
3 months after treatment. [Results] The clinical efficacy of the treatment group was better than that of the control
group袁and the difference was statistically significant 渊P<0.05冤. The treatment group can increase the number of
vaginal lactobacillii in the vagina after treatment and was better than the control group袁the difference was
statistically significant 渊P<0.05冤. After treatment袁the treatment group was better than the control group in reducing
the concentration of IL鄄1茁袁IL鄄6 and TNF鄄琢 in the vagina袁and the difference was statistically significant 渊P<0.05冤.
Follow鄄up for the first 1袁2袁and 3 months after the treatment袁the Nugent scores of the two groups after treatment
decreased compared with that before treatment袁and the difference was statistically significant 渊P<0.05冤袁and the
treatment group had a greater downward trend. The treatment group爷s Nugent scores of the first袁second袁and third
months were lower than those of the control group after treatment袁and the differences were statistically significant
渊P<0.05冤. In the first month after treatment袁the treatment group increased the number of vaginal lactobacilli better
than the control group袁and the difference was statistically significant 渊P<0.05冤. In the first month after treatment袁
the treatment group increased the number of vaginal lactobacilli better than the control group袁and the difference was
statistically significant 渊P<0.05冤. [Conclusion] Hashi Zhidai Formulation 域can treat damp鄄heat betting type BV袁
increase the number of vaginal lactobacilli in the vagina袁reduce the concentration of IL鄄1茁袁IL鄄6袁and TNF鄄琢 in the
vagina and prevent recurrence.
Keywords院bacterial vaginosis曰damp鄄heat bet type曰Hashi Zhidai Formulation 域曰vaginal lactobacilli曰vaginal local
immunity

[28] 张秀明.茯苓药理作用研究概况[J].中药材，2001，24(6)：
446-449.
ZHANG X M. Overview of the pharmacological action of

porcocos[J]. Journal of Chinese Medicinal Materials，2001，
24(6)：446-449.

（收稿日期：2022-03-10）

447


