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Clinical study of self-formulated Qingre Yiqi Huadu Formula in treating
recurrence of condyloma acuminatum of damp-heat-toxin pattern after

CO2 laser surgery
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也粤遭泽贼则葬糟贼页 Objective To evaluate the clinical efficacy of self-formulated Qingre Yiqi Huadu Formula (QRYQHDF) in preventing
recurrence of condyloma acuminatum (CA) after carbon dioxide (CO2) laser surgery and to examine its effects on immune and infla鄄
mmatory indicators. Methods CA patients were randomly divided into two groups of the Chinese medicine (TCM) group (treated with
the self-formulated QRYQHDF) and the control group (treated with lentinan tablets). Levels of inflammatory factors including
interleukin-2 (IL-2), interleukin-10 (IL-10), and interferon-酌 (IFN-酌), as well as the effects on immune cell subsets such as CD4-
positive T lymphocytes (CD4+) and CD8-positive T lymphocytes (CD8+) were measured before and after treatment in both groups.
Clinical efficacy, recurrence rate, and safety of the two groups were assessed. Results After treatment, the TCM group showed
an increase in IL-2 level and significant improvements in CD4+, CD8+, and the CD4+/CD8+ ratio, along with decreased levels of
IL-10 and IFN-酌 (P<0.05), and all indicators were superior to those in the control group (P<0.05). The recurrence rate in the TCM
group was significantly lower than that in the control group (P<0.05), and no serious adverse reactions were observed in either
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人乳头状瘤病毒渊human papillomavirus, HPV冤
感染会导致尖锐湿疣渊condyloma acuminatum, CA冤袁
这是一种主要表现为生殖器官及其周围皮肤疣状物

增生的性传播疾病[1]遥尽管 CA 对身体健康的直接威

胁较小袁但对患者的心理状态及生活质量影响显著遥
目前袁常见治疗手段包括冷冻尧激光及药物疗法[2]遥
然而袁这些治疗方式在临床实践中仍存在局限性,如
复发率高尧毒副作用明显等[3]遥

中医理论认为袁CA 的病因与湿热毒邪相关[4-5]袁
自拟清热益气化毒方是一种传统中药配方袁主要由

白花蛇舌草尧板蓝根尧大青叶尧土茯苓尧黄柏尧牡丹皮

和黄芪组成遥 其中袁土茯苓尧大青叶尧板蓝根尧白花蛇

舌草尧黄柏和丹皮具有清热解毒尧消肿散结的作用曰
黄芪鼓舞正气袁提高机体抵抗力袁旨在通过调节机体

免疫功能和降低炎症反应来改善患者的病情遥 初步

研究显示袁白花蛇舌草[6]尧黄柏 [7]尧牡丹皮 [8]尧黄芪[9]在

治疗 CA 方面可能具有良好的临床效果遥 北京中医

药大学仝小林教授临床常用大青叶抗 HPV 感染[10]袁
其配伍组方自拟清热益气化毒方有望发挥更优的疗

效袁但尚缺乏系统的临床数据和机制研究遥
此研究探讨自拟清热益气化毒方对 CA 患者的

临床效果袁以及它对免疫因子和炎症因子的影响袁评
估了中药治疗前后袁患者免疫功能尧炎症水平及复发

率的情况袁旨为 CA 的治疗提供新的思路和方法遥
1 资料与方法

1.1 临床资料

选取在 2022 年 1 月至 2024 年 1 月期间入院的

184 名 CA 患者遥 样本量估算依据野复发率冶进行袁设
两组复发率差异为 30%袁采用双侧检验袁检验水准

琢=0.05袁检验效能渊1-茁冤=0.80袁利用 SPSS 23.0 软件

计算得出每组所需样本量为 83 例遥 考虑约 10%的

脱落率袁最终确定每组纳入 92 例袁合计 184 例遥为了

一次性清除所有疣体袁所有入组患者均接受 CO2 激

光治疗遥采用随机数字表法将他们分为两组袁一组为

治疗组渊自拟清热益气化毒方冤袁另一组为对照组渊香
菇多糖片冤袁每组 92 例遥 治疗组包括 39 名女性和 53
名男性袁年龄为 20耀65渊38.00依13.00冤岁曰病程为 4耀
21渊11.22依4.60冤周曰疣的数目为 4耀18渊9.48依3.41冤个曰
疣的直径为 0.15耀0.89渊0.49依0.20冤 cm曰皮损的大小

为 0.04耀0.89渊0.39依0.19冤 cm2遥 对照组包括 43 名女

性和 49 名男性尧年龄为 20耀64渊36.17依13.06冤岁袁病
程为 5~21渊10.61依4.12冤周袁疣体数量为 3~21渊9.58依
3.64冤个曰平均疣体直径为 0.10~0.88渊0.49依0.22冤 cm袁
皮损平均大小为 0.05耀0.83渊0.31依0.23冤 cm2遥 患者知

情同意袁本研究获得了湖南中医药大学第一附属医

院伦理委员会的批准渊伦理编号院HM-LL-LW-2024-
068冤遥

研究过程中共有 4 例患者因未按医嘱服药被判

定为脱落袁不纳入最终分析遥最终纳入统计的有效病

例数为 180 例渊治疗组 90 例袁对照组 90 例冤遥
1.2 西医诊断标准

2021 年叶中国尖锐湿疣临床诊疗指南曳[11]规定

了以下特定的诊断标准院渊1冤临床诊断病例遥 患者外

阴尧肛周或会阴部等生殖区域皮肤/黏膜出现典型赘

生物袁形态表现为菜花状尧乳头状或丝状突起袁质地

柔软袁表面湿润或粗糙袁颜色多为灰白或淡红袁部分

伴有瘙痒尧灼痛或渗液袁是否存在性接触史可作为辅

助判断依据遥 渊2冤确诊病例遥 在具备上述典型临床表

现基础上袁进一步通过组织病理学检查证实袁主要

特征包括表皮角化过度尧棘层增生尧空泡细胞形成尧
核周透明晕等袁为 HPV 感染特征性组织改变遥
1.3 中医诊断标准

参照全国中医药行业高等教育野十二五冶规划第

九版叶中医外科学曳教材[12]湿热毒型尖锐湿疣标准遥
主症院外阴渊或肛周冤赘生物袁色红或湿润袁易糜烂曰局
部瘙痒或灼热曰次症院小便短黄尧带下量多黏稠曰口苦

黏腻曰大便黏滞曰舌脉院舌红袁苔黄腻袁脉滑或数遥

group. Conclusion Self-formulated QRYQHDF demonstrates clear clinical efficacy in the treatment of CA, and its effects may be
closely related to immune function restoration, enhanced antiviral ability, and the downregulation of inflammatory factors.

也运藻赠憎燥则凿泽页 condylomata acuminata; Qingre Yiqi Huadu Formula; clinical efficacy; antivirus; immune factor; inflamma鄄
tory factor
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1.4 纳入标准

渊1冤符合 CA 中西医诊断标准曰渊2冤女性患者的

皮损主要分布在阴道口尧尿道口尧小阴唇和肛周袁而
男性患者的皮损一般位于阴茎龟头尧冠状沟尧包皮或

肛周曰渊3冤经医院伦理委员会批准后袁患者被告知并

自愿签署知情同意书遥
1.5 排除标准

渊1冤患有严重自身免疫性疾病或全身性疾病者曰
渊2冤不宜接受 CO2 激光治疗者曰渊3冤哺乳期妇女或孕

妇袁过敏体质者曰渊4冤已确诊患有糖尿病者曰渊5冤合并其

他性传播疾病者及在研究前两周内接受过全身或

局部抗病毒治疗袁或在过去两个月内使用过免疫调

节剂者曰渊6冤直肠尧阴道尧宫颈尧尿道尧肛管有皮肤损

伤袁或出现大的 CA 者曰渊7冤肝肾功能损害者遥
1.6 剔除及脱落标准

渊1冤服药期间出现严重不良事件或过敏反应者曰
渊2冤主动要求退出袁并拒绝在研究期间继续接受临床

观察者曰渊3冤未按医嘱服药袁影响疗效评估者袁由于缺

乏关键的研究数据袁对安全性和疗效进行恰当评估

具有挑战性曰渊4冤研究过程中出现不良性行为者遥
1.7 治疗方法

1.7.1 对照组 基础处理院所有符合要求的患者单

次 CO2 激光清除疣体袁嘱患者治疗期间忌辛辣刺激

油腻食物袁忌酒袁规律作息曰口服香菇多糖丸渊国药准

字 Z20026464袁规格院0.5 g伊60 丸 辕瓶袁浙江普洛康裕

天然药业有限公司生产冤袁3 粒/次袁每天 2 次袁疗程 3
个月遥
1.7.2 治疗组 基础处理院同上曰治疗组口服自拟

清热益气化毒方渊具体处方院白花蛇舌草 10 g尧板蓝

根 10 g尧大青叶 10 g尧土茯苓 15 g尧黄柏 10 g尧牡丹

皮 10 g 和黄芪 15 g袁由湖南中医药大学第一附属

医院配制颗粒剂冤袁1 袋/次袁每天 2 次袁疗程 3 个月遥
1.8 观察指标

1.8.1 炎症因子 在治疗前后袁采集患者的空腹外

周血样本遥 在本实验中袁使用半径为 8 cm 的离心机

以 3 000 r/min 的转速离心 10 min袁以提取血清上

清液遥 然后使用 ELISA 试剂盒测定炎症因子白细胞

介素-2渊interleukin-2, IL-2袁上海酶联生物技术有

限公司袁货号院70-EK102-48冤尧白细胞介素-10渊in鄄
terleukin-10, IL-10袁上海酶联生物技术有限公司袁

货号院70-EK110/2-48冤和 酌 型干扰素渊interferon-酌,
IFN-酌冤渊上海酶联生物技术有限公司袁货号院70-EK180-
48冤的含量遥
1.8.2 T 细胞亚群 在治疗前和治疗后采集患者的

0.1 mL 静脉抗凝血样本袁分别加入 10 滋L FITC 标

记的 CD4 阳性 T 淋巴细胞渊CD4-positive T lympho鄄
cytes, CD4+冤抗体渊thermo fisher scientific袁货号院12-
0048-42冤和 10 滋L PE 标记的 CD8 阳性 T 淋巴细胞

渊CD8-positive T lymphocytes, CD8+冤抗体渊thermo
fisher scientific袁货号院MA1-80231冤袁并充分混匀遥随

后袁流式细胞仪检测血液样本中 CD4+和 CD8+的数量

渊CytoFLEX袁贝克曼库尔特公司袁Beckman Coulter冤袁同
时测定CD4+/CD8+比率遥
1.8.3 临床疗效 根据疗效评价标准袁将两组临床

患者的疗效分为显效尧有效尧无效遥 显效院治疗3 个月

内袁原发病灶区及其邻近区域没有出现新的疣体曰
有效院在治疗后的前 3 个月内袁最初皮损部位及其

周围出现 3 个以内新的疣体曰无效院在治疗后的前3
个月内袁最初皮损部位及其周围出现 3 个及以上新

的疣体遥
1.8.4 复发率 根据叶尖锐湿疣临床诊疗与防治指

南二曳[13]袁如果在随访期间袁主要病灶及其周围未出

现新的疣体袁则认为病灶已治愈遥两组患者均接受了

为期 3 个月的随访遥在此期间袁如果主要皮损及其周

围出现新的疣体袁则视为复发(复发率=组内复发人

数/组内临床治愈人数伊100%冤遥
1.8.5 不良反应 记录患者在治疗期间尧每次就诊

或复诊时出现的任何不良反应遥 这主要包括中药和香

菇多糖片可能引起的不良反应袁包括是否有体现肝

肾损伤的谷丙转氨酶渊alanine aminotransferase, ALT冤尧
谷草转氨酶渊aspartate aminotransferase, AST冤尧肌酐

渊serum creatinine, Scr冤的异常以及 CO2激光治疗引起

的局部反应袁如局部红斑尧水肿尧伤口感染尧灼烧感等遥
1.9 统计学方法

采用 SPSS 23.0 软件对所有数据进行统计分

析遥对于符合正态分布的连续型变量袁以野曾依s冶表示曰
组间比较采用独立样本 t 检验袁同组干预前后比较

使用配对样本 t 检验遥 若数据不符合正态分布袁则组

间比较使用 Mann-Whitney U 检验袁组内前后比较

采用 Wilcoxon 符号秩检验遥 分类变量以频数和百分
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组别

对照组

治疗组

Z值

P值

n
90
90

治愈/例
50
83

复发/例
40
7

复发率/%
44.4
7.8

-6.87
0.000

表 4 2 组复发率比较

Table 4 Comparison of recurrence rates between the
two groups

比[n渊%冤]表示袁组间比较使用卡方检验或 Fisher 确
切概率法遥 检验水准设定为 P<0.05袁差异具有统计

学意义遥
2 结果

2.1 炎症因子水平比较

治疗前袁两组患者 IL-2尧IL-10尧IFN-酌 比较袁差
异无统计学意义渊P>0.05冤袁具有可比性遥与治疗前比

较袁 治疗后两组患者 IL-2 水平上升袁IL-10尧IFN-酌
水平下降渊P<0.05冤曰治疗后袁治疗组 IL-2 水平高于

对照组袁IL-10尧IFN-酌 水平低于对照组渊P<0.05冤遥详
见表 1遥
2.2 T细胞亚群比较

治疗前袁两组患者 CD4+尧CD8+尧CD4+/CD8+值比

较袁差异无统计学意义渊P>0.05冤袁具有可比性遥 与治

疗前比较袁治疗后治疗组患者 CD4+尧CD8+水平下降

渊P<0.05冤袁CD4+/CD8+水平上升渊P<0.05冤曰治疗后袁治
疗组 CD4+尧CD8+水平低于对照组渊P<0.05冤袁而 CD4+/
CD8+值高于对照组渊P<0.05冤遥 详见表 2遥
2.3 临床疗效比较

与对照组相比袁治疗组的有效及显效患者明显

大幅提高渊P<0.05冤遥 详见表 3遥
2.4 复发率

治疗组治疗后 3 个月的随访中复发率为 7.8%袁
对照组的复发率为 44.4%遥 治疗组的复发率明显低

于对照组渊P<0.05冤遥 详见表 4遥

2.5 不良反应发生情况比较

治疗前袁两组患者 ALT尧AST尧Scr 比较袁差异无

统计学意义渊P>0.05冤袁具有可比性遥 与治疗前比较袁
治疗后两组患者 ALT尧AST尧Scr 水平均未出现显著

波动渊P>0.05冤曰与对照组比较袁两组患者 ALT尧AST尧
Scr 水平均未出现显著波动渊P>0.05冤遥对照组不良反

应发生率与治疗组比较袁差异无统计学意义渊P>0.05冤遥
详见表 5尧表 6遥
3 讨论

CA 属于中医学野疣目冶或野疣病冶袁以湿热毒邪

积聚在皮肤袁伴正气虚弱尧抵抗力下降为病机遥 叶素
问窑上古天真论篇曳云野正气存内袁邪不可干冶袁治疗

表 1 两组患者炎症因子比较渊曾依s冤
Table 1 Comparison of inflammatory factors between the two groups of patients 渊曾依s冤

注院与治疗前比较袁*P<0.05曰与对照组比较袁#P<0.05遥

组别 n
IL-2/(pg/mL)

治疗前 治疗后

IL-10/(pg/mL)
治疗前 治疗后

IFN-酌/(pg/mL)
治疗前 治疗后

对照组

治疗组

90
90

9.34依2.98
10.37依2.57

9.52依3.35#

20.54依3.16*#
46.44依14.62#

45.89依15.23*#
37.63依13.34#

6.74依2.72*#
137.70依45.10#

140.11依34.59*#
83.00依27.46#

5.19依2.78*#

表 2 两组患者 T细胞亚群比较渊曾依s冤
Table 2 Comparison of T cell subsets between the two groups of patients 渊曾依s冤

组别 n
CD4+/%

治疗前 治疗后

CD8+/%
治疗前 治疗后

CD4+/CD8+

治疗前 治疗后

对照组

治疗组

90
90

25.22依2.87
24.29依2.57

25.48依3.03#

23.76依2.23*#
30.71依3.29#

41.01依4.58*#
29.77依3.09#

26.83依3.03*#
1.00依0.16#

1.04依0.15*#
1.04依0.16#

1.55依0.24*#

注院与治疗前比较袁*P<0.05曰与对照组比较袁#P<0.05遥

表 3 2 组临床疗效比较

Table 3 Comparison of clinical efficacy between the
two groups

组别

对照组

治疗组

n
90
90

显效/例
32
58#

有效/例
33
30#

无效/例
25
2

注院与对照组比较袁#P<0.05遥
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表 5 两组治疗前后患者 ALT尧AST尧Scr比较渊曾依s冤
Table 5 Comparison of ALT, AST, and Scr between the two groups of patients before and after treatment 渊曾依s冤

组别 n ALT/(U/L)
治疗前 治疗后

AST/(U/L)
治疗前 治疗后

Scr/(umol/L)
治疗前 治疗后

对照组

治疗组

90
90

34.21依6.85
30.60依4.94

32.46依6.04
30.09依6.14

27.17依6.47
25.83依5.81

29.97依7.48
29.97依9.08

79.57依9.25
77.78依8.69

81.75依9.21
75.33依7.42

表 6 两组治疗前后患者不良反应比较[例(%冤]
Table 6 Comparison of adverse reactions between the two groups of patients before and after treatment [n(%)]

组别

对照组

治疗组

字2 组
P组

n
90
90

局部红斑

2(2.2)
3(3.3)

局部水肿

3(3.3)
4(4.4)

伤口感染

2(2.2)
3(3.3)

灼烧感

4(4.4)
3(3.3)

总发生

11(12.1)
13(14.3)
-0.46
0.84

时 CA 当以清热解毒和扶正祛邪相兼遥 自拟清热益

气化毒方所用药物中袁白花蛇舌草尧板蓝根尧大青叶

等多属苦寒之品袁入血分袁具有清热解毒尧凉血散结

之功遥 叶本草纲目曳载白花蛇舌草野治瘰疬痈肿袁疔疮

肿毒袁消肿散结袁解毒利湿冶曰板蓝根野解诸热毒袁治斑

疹发热冶曰大青叶野苦寒无毒袁能解热毒冶遥 三药合用袁
可有效清泄疫毒尧凉血消疹尧散结消肿遥黄柏性苦寒袁
善清热燥湿曰牡丹皮凉血化瘀袁祛热毒而不凝滞遥 二

者共奏清热泻火尧活血散瘀之效遥 另以土茯苓解毒

利湿袁叶本草求真曳谓其野解梅毒尧诸疮尧痰湿风毒冶遥
黄芪补气固表袁托毒生肌袁叶金匮要略窑疮痈肠痈浸淫

病脉证并治第十八曳载其野治痈疽已溃袁脓出多袁数数

下利袁身体羸瘦者冶袁有助于增强正气袁促使疮口愈

合尧免疫修复遥综上袁本方清热药与扶正药配伍得当袁
既能抑制湿热毒邪袁发挥抗病毒尧抗炎尧散结作用袁又
能扶正以防复发袁提升机体免疫功能袁实现攻补兼

施尧标本兼顾遥 现代药理研究亦证实袁该方具有抗

HPV尧抗炎及免疫调节等综合效应袁符合中医野扶正

祛邪冶治疗湿热毒型尖锐湿疣的理论核心遥
本研究首次将自拟清热益气化毒方联合CO2 激

光术用于湿热下注型 CA 的术后干预袁结果显示袁自
拟清热益气化毒方具有免疫调节尧抗病毒和抗炎的

作用遥为治疗湿热蕴结型 CA 提供了有效且安全的干

预策略遥IL-2 是一种重要的炎症标志物[14]袁它主要通

过促进 T 细胞的活化和增殖来增强免疫反应[15-16]遥
治疗后袁治疗组 IL-2 水平显著上升曰而 IL-10 和

IFN-酌 是反映患者炎症水平的重要标志物[17]袁治疗

后两组 IL-10 和 IFN-酌 水平下降袁暗示患者免疫状

态恢复遥 众所周知袁CD4+细胞在免疫反应中发挥着

重要的调节功能[18-19]袁CD8+细胞主要负责识别和清

除受感染的细胞[20-21]袁免疫抑制常与 CD4+/CD8+比率

下降有关[22-23]遥 治疗后袁患者 CD4+/CD8+比率呈上升

趋势袁治疗组的疗效优于对照组渊P<0.05冤遥这一结果

表明中药在调节炎症反应和增强免疫功能方面有较

大的潜力遥 值得注意的是袁两组的 ALT尧AST尧Scr 指
标都正常袁未见细胞毒性袁两组出现局部红斑等不良

反应的发生率低袁这表明自拟清热益气化毒方治疗

CA 时安全性良好袁患者耐受性较好遥
综上袁本研究发现自拟清热益气化毒方在治疗

CA 中效果良好袁并且能够明显改善患者的免疫功

能和炎症反应袁对患者的康复有积极作用袁研究结果

也为中医药在现代医学中的应用提供了证据袁推动

了中药治疗的进一步研究遥不足的是袁此研究存在样

本量较小尧随访时间较短等问题袁这些都会影响结

论的可靠性和对作用机制的深入了解遥 以后应该增

大样本量袁进一步观察中药对其他免疫指标的影响袁
并深入研究其具体作用机制袁更全面地了解它的临

床价值袁考虑更多潜在影响因素袁以增强研究的全面

性和深度袁这样才能让研究更可靠尧更有价值遥
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