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艾拉光动力疗法!卡介菌多糖核酸注射液联合胸腺肽
肠溶片治疗尖锐湿疣的前瞻性随机对照研究!
林文生!"珠海市人民医院皮肤科!广东 珠海!?$A###$

中图分类号!BAEAJ? 文献标志码!C 文章编号!$DE"F"$"%""#"$##%F#%="F#%
GHI!$#J$%##AKL;,11.;$DE"5"$"%J"#"$J#%J#$"

摘!要!目的!探讨艾拉光动力治疗’卡介菌多糖核酸注射液联合胸腺肽肠溶片治疗尖锐湿疣的临床疗效" 方法!选取 "#$E 年
E月至 "#"#年 E月于珠海市人民医院接受治疗的尖锐湿疣患者 $E%例#根据数字分配法随机分为胸腺肽治疗组’联合治疗组#每
组 >E例" 胸腺肽治疗组患者采用胸腺肽肠溶片进行治疗#联合治疗组患者采用艾拉光动力治疗’卡介菌多糖核酸注射液联合胸
腺肽肠溶片进行治疗" 检测两组患者肿瘤坏死因子(%O<X5(&’淋巴细胞趋化因子%bO<&’P物质%MP&’O淋巴细胞亚群水平以
及转化生长因子"$%OTX5"$&水平#观察并统计两组患者的治疗效果及不良反应发生情况" 结果!治疗后#与胸腺肽治疗组相比#
联合治疗组患者血清bO<水平明显升高#MP水平明显降低$血清9G=k’9G%k水平明显升高#9G>k水平明显降低$血清OTX5"$水
平明显升高#O<X5(水平明显降低#上述差异均有统计学意义%!d#J#?&" 联合治疗组患者的总有效率为 ADJ$?V%E?KE>&#与胸腺
肽治疗组的 >EJ$>V%D>KE>&相比#差异有统计学意义%!d#J#?&" 胸腺肽治疗组’联合治疗组患者的不良反应发生率分别为
EJDAV%DKE>&’$"J>"V%$#KE>&#两组比较#差异无统计学意义%!m#J#?&" 结论!采用艾拉光动力治疗’卡介菌多糖核酸注射液联
合胸腺肽肠溶片对尖锐湿疣患者进行治疗#可有效提高患者机体免疫能力#改善机体免疫系统#治疗效果显著"
关键词!艾拉光动力疗法$ 卡介菌多糖核酸注射液$ 胸腺肽肠溶片$ 尖锐湿疣
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!!尖锐湿疣是由人乳头瘤病毒 # 7*R(. 8(8,))-R(’,3*1&
]P:$感染引起的性传播疾病% 尖锐湿疣的发病率为生殖器
疱疹的 =倍&且尖锐湿疣与生殖器癌的发生发展具有密切的
联系($) % 该病以]P:感染引起的肛门生殖器部位增生性损伤
为主要临床症状&呈菜花状或尖刺状&表面潮湿(") % 该病潜伏
期长短不一&短则 = 周&长则 > 个月&平均潜伏期约为 = 个月%
该病的发病人群以 "#c=#岁的青年为主% 当尖锐湿疣发病时&
大部分患者无自觉症状&部分患者病灶处可伴有疼痛*溃疡出
血&严重者引发生殖器癌% 尖锐湿疣具有传染性强*易复发和
难治愈的特点&对患者生活质量造成严重影响(=5?) % 目前&中西
医临床治疗尖锐湿疣均无很好的方法控制其复发% 随着医学
技术的发展&寻找更加安全有效的治疗手段具有重要意义% 本
研究采用艾拉光动力治疗#CbC5PGO$*卡介菌多糖核酸注射液
联合胸腺肽肠溶片治疗尖锐湿疣&对治疗效果进行探讨&现报
告如下%
GH资料与方法
GIGH资料来源

选取 "#$E年 E月至 "#"#年 E月于珠海市人民医院接受治
疗的尖锐湿疣患者 $E%例% 纳入标准"经临床*病理学检查确诊
为尖锐湿疣&为首次发病&且未采取任何抗病毒治疗% 排除标
准"#$$一般病历资料不全者’#"$严重的肝肾功能障碍者’
#=$伴有免疫性疾病及其他感染性疾病者’#%$阴道及宫颈存在
皮损的女性患者’#?$对卡介菌多糖核酸注射液和胸腺肽肠溶
片过敏或不耐受者% 根据数字分配法将 $E%例患者随机分为胸
腺肽治疗组*联合治疗组&每组 >E例% 胸腺肽治疗组患者中&男
性 =>例&女性 %#例’年龄 "$c=%岁&平均#"EJ?i?J?$岁% 联合
治疗组患者中&男性 =? 例&女性 %= 例’年龄 "=c=% 岁&平均
#">J%i%JE$岁% 两组患者一般资料相似&具有可比性% 本研究
内容均已告知患者及家属知情同意&并获得医院伦理委员会批
准&伦理委员会批准文号"#"#$E$伦审第#?>$号%
GIJH方法

#$$胸腺肽治疗组"口服胸腺肽肠溶片#规格""# R4$&
$次 "# R4&$日 =次&连续服用 =# /%

#"$联合治疗组"在胸腺肽治疗组的基础上联合 CbC5
PGO*卡介菌多糖核酸注射液进行治疗% %CbC5PGO&使用
?5氨基酮戊酸配置浓度为 "#V的溶液&均匀涂抹于疣体患处
及周边皮肤 " QR&同时使用无菌塑料包膜进行封包% 封包
=J? 7后&将无菌塑料包膜去除&使用光动力治疗仪进行照射
治疗&对患处照射治疗 $?c"# R,.&能量密度为 $## K̂QR"&波
长为 D=? .R&照射距离为 ?c$# QR&$ 周 $ 次&连续治疗 = 周%
&卡介菌多糖核酸注射液#规格"每安瓿 $ R)&含卡介菌多糖
#J=? R4*核酸不低于 %# $4$&臀部肌内注射&$次 $ R)&每 "次
之间间隔 $ /&$>次为 $个疗程&连续治疗 "个疗程% ’胸腺肽
肠溶片的使用方法和剂量与胸腺肽治疗组保持一致%
GIKH观察指标

#$$采用酶联免疫吸附法对肿瘤坏死因子 (#O<X5($*淋
巴细胞趋化因子#bO<$水平进行检测% 常温下标记酶标板&
制备标准品&稀释样品&试剂盒每孔内加入 $## $)K孔待测血
清*标准品&=E s恒温箱内湿育 " 7&重复洗涤反应板&按 $j$##
加入 $## $)K孔内抗体工作液&二次湿育 %? R,.&洗涤反应板&

每孔内加入 O<X5(*bO<溶液 $## $)K孔&湿育 %? R,.&加入
$## $)K孔终止液终止反应% 测定 %?# .R波长&计算待测因子
水平% #"$治疗前后 MP水平变化"抽取患者治疗前后静脉血
D R)&在 " ### 3KR,. 下离心处理 "# R,.&静置分离上层血清
液&F># s环境中保存待检% 将血液注入含 #J? R-)Kb乙二胺
四乙酸二钠的预冷试管*含抑肽酶 %# $)的抑肽酶试管&在
% s*= ### 3KR,.下离心 $? R,.&留置血浆F"# s下保存% 采
用放射免疫法对 MP水平进行检测&严格按照 MP试剂盒说明
步骤进行操作% #=$治疗前后O细胞亚群9G=k*9G%k及9G>k

水平"采用间接法检测患者 O淋巴细胞亚群水平% 将待测空
腹静脉血 ? R)K人传代到 ?孔板中&放在温度 =E s*二氧化碳
浓度为 ?V的饱和湿度环境下培养 = /&后加入浓度为 #J"?V
的胰蛋白酶进行消化&后在 " ### 3KR,. 下离心 ? R,. 收取细
胞&收取后使用P\M缓冲液重复洗涤 =次&再次进行离心处理
收集细胞&加入碘化丙啶染液 $ R)&必须于 =Dc=EJ" s下避光
放置 $ 7&使用P&荧光染色进行特异荧光标记&在鞘液包裹下
流动中期间会发射出光子&按照流式细胞仪严格检测&在计数
管内检测O细胞亚群9G=k*9G%k及9G>k水平% #%$OTX5"$水
平"采用 MP免疫组织化学染色法检测OTX5"$水平% 对待测标
本进行脱蜡*水化等处理&置于 #J#$ R-)Kb*A? s的枸橼酸缓
冲液中浸泡&并进行热修复&在 =V ]"H" 环境下培育 $# R,.
后滴入山羊血清&"D s环境中培养 =# R,.&抽离封闭液*添加
一抗&? s环境下过夜培养后加入二抗&=E s恒温箱中培养
=# R,.&清洗后进行GC\显色*封片% #?$治疗效果及不良反
应发生情况%
GILH疗效评定标准

参考相关文献(D)中疗效评定标准并进行修改&将两组患
者的治疗效果分为治愈*显效*有效及无效 % 个标准% 所有病
例均随访 =个月% 治愈"疣体完全脱落’显效"疣体数较治疗
前减少mE#V’有效"疣体数较治疗前减少 =#VcE#V’无效"疣
体数较治疗前减少d=#V% 总有效率e#治愈病例数k显效病
例数k有效病例数$K总病例数l$##V%
GIMH统计学方法

采用 MPMM "$J#软件分析&计数资料采用率#V$表示&进
行!" 检验’计量资料采用均数i标准差##"i#$表示&其比较进
行重复测量数据方差分析&组间两两比较采用独立 $检验&!d
#J#?为差异有统计学意义%

JH结果
JIGH两组患者治疗前后血清914$6?水平比较

治疗前&两组患者血清 bO<*MP水平比较&差异无统计学
意义#!m#J#?$’治疗后&与胸腺肽治疗组相比&联合治疗组患
者血清bO<水平明显升高&MP水平明显降低&差异均有统计
学意义#!d#J#?$&见表 $%
表 GH两组患者治疗前后血清914$6?水平比较"$!X"#
1%PGH8*),%-’(*&*+7"Q"7(*+914%&06?P"3=""&

3=* ;-*:,(P"+*-"%&0%+3"-3-"%3)"&3"$!X"#

组别
bO<K#84KR)$ MPK#.4Kb$

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后
胸腺肽治疗组#%eE>$ "%%J?=i""JD$ "??JE%i"DJ>" E%J=%i>J"% D?J#?i$#J""
联合治疗组#%eE>$ "%=JA%i"=J#= ">>JD$i">J#D E%J=#i>J"> ?%JD"i>J="
$ #J$D$ EJ%EA #J#=# DJAA#
! #J>E$ #J##$ #JAE? #J##$
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JIJH两组患者治疗前后外周血1淋巴细胞亚群水平比较
治疗前&两组患者外周血O淋巴细胞亚群水平比较&差异

无统计学意义#!m#J#?$’治疗后&与胸腺肽治疗组相比&联合
治疗组患者血清9G=k*9G%k水平明显升高&9G>k水平明显降
低&差异均有统计学意义#!d#J#?$&见表 "%

JIKH两组患者治疗前后血清1SR5"G$14R5#水平比较
治疗前&两组患者血清 OTX5"$*O<X5(水平比较&差异均

无统计学意义#!m#J#?$’治疗后&与胸腺肽治疗组相比&联合
治疗组患者血清 OTX5"$ 水平明显升高&O<X5(水平明显降
低&差异均有统计学意义#!d#J#?$&见表 =%

表 JH两组患者治疗前后血清8FKb$8FLb及8Fcb水平比较"$!X"(]#
1%PJH8*),%-’(*&*+7"Q"7(*+8FKb( 8FLb( %&08FcbP"3=""&3=* ;-*:,(P"+*-"%&0%+3"-3-"%3)"&3"$!X"( ]#

组别 9G=k 9G%k 9G>k

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后
胸腺肽治疗组#%eE>$ %>J$Di"JDD ?$JA$i"J%% =#J"%i$J>E =?J>%i$J?% =EJ?Ei"JE$ ="J%Di"J=>
联合治疗组#%eE>$ %>J"$i"JD= ?>J?$i"JE? =#J"#i$JA$ %$J=Ai$JD" =EJD#i"JE= ">J#>i"J#D
$ #J$$> $?J>?# #J$=" "$JA=# #J#D> $"J"A#
! #JA#D d#J##$ #J>A? d#J##$ #JA%? d#J##$

表 KH两组患者治疗前后血清1SR5"G$14R5#水平比较"$!X"#
1%PKH8*),%-’(*&*+7"Q"7(*+1SR5"G %&014R5#
P"3=""&3=* ;-*:,(P"+*-"%&0%+3"-3-"%3)"&3"$!X"#

组别
OTX5"$K#.4KR)$ O<X5(K#R4Kb$

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后
胸腺肽治疗组#%eE>$ >J=$i"J=D AJ#Ai$JE$ "?#J#Di"EJD% $A$J"Di==J?%
联合治疗组#%eE>$ >J=%i"J=$ $$J>Ei$J=% "?#J$#i"EJ?> $"?J>%i"AJA"
$ #J#># $$J=## #J##A $"J>?#
! #JA=D d#J##$ #JAA" d#J##$

JILH两组患者临床疗效比较
联合治疗组的总有效率为 ADJ$?V#E?KE>$&与胸腺肽治

疗组的 >EJ$>V#D>KE>$相比&差异有统计学意义#!d#J#?$&见
表 %%

表 LH两组患者临床疗效比较)例"]#*
1%PLH8*),%-’(*&*+#7’&’#%7"++’#%#2 P"3=""&3=*

;-*:,()#%("("]#*
组别 显效 有效 无效 总有效
胸腺肽治疗组#%eE>$ =$ #=AJE%$ =E #%EJ%%$ $# #$"J>"$ D> #>EJ$>$
联合治疗组#%eE>$ %" #?=J>?$ == #%"J=$$ = #=J>?$ E? #ADJ$?$
!" =J$$ #J%$ %J$$ %J$$
! #J#E #J?" #J#% #J#%

JIMH不良反应
胸腺肽治疗组*联合治疗组患者的不良反应发生率分别为

EJDAV#DKE>$*$"J>"V#$#KE>$&两组比较的差异无统计学意
义#!m#J#?$&见表 ?%

表 MH两组患者不良反应发生情况比较)例"]#*
1%PMH8*),%-’(*&*+%0Q"-("0-:; -"%#3’*&(P"3=""&

3=* ;-*:,()#%("("]#*
组别 刺痛感 红肿 合计
胸腺肽治疗组#%eE>$ = #=J>?$ = #=J>?$ D #EJDA$
联合治疗组#%eE>$ % #?J$=$ D #EJDA$ $# #$"J>"$
!" #J$% $J#D $J$$
! #JDA #J=# #J"A

KH讨论
尖锐湿疣是由]P:感染引起的一种性传播疾病&主要特

征为肛门或生殖区域肉色或色素沉着过度的疣状丘疹或斑块&
与生殖器疱疹相比&尖锐湿疣的发病率较高&且与生殖器癌关
系密切(E) % 尖锐湿疣的发生大多取决于患者特异性免疫功能
和接种病毒数量% 目前&临床上尖锐湿疣的治疗手段通常为药
物治疗*二氧化碳激光以及冷冻疗法等&在中西医治疗上尚无
对尖锐湿疣始终有效且复发率低的单一疗法(>5A) % CbC5PGO

是近年来治疗尖锐湿疣应用较为广泛的新方法&在一定程度上
可有效降低复发率% 该方法通过在皮损位置及周围皮肤均匀
涂抹CbC制成的外用制剂&可在皮肤和黏膜迅速转化并吸
收($#) % 卡介菌多糖核酸注射液为免疫调节剂&系卡介菌提取
物&由核酸等多种免疫活性物质制成&可调节体液免疫水平&增
强细胞免疫及细胞吞噬能力&有效提高机体抗病*抗感染能
力($$) % 由胸腺上皮细胞产生的多肽激素称为胸腺肽&属于免
疫调节剂&主要诱导O细胞分化成熟和调控免疫平衡&在临床
上多用于自身免疫性疾病% 与胸腺肽注射制剂相比&其口服制
剂服用方便*痛苦少&更容易被患者接受($") %

相关研究结果显示&bO<*P物质等免疫因子与尖锐湿疣
的发生发展及复发过程具有密切联系($=) % bO<能够有效吸引
白细胞聚集在感染部位&通过激活自然杀伤细胞*O细胞及增
强黏膜免疫能力&参与机体免疫功能的调节($%) % MP作为与痛
觉传递有关的神经肽&参与机体免疫活动% 相关研究结果显
示&MP利用T蛋白偶联受体&加速感染]P:细胞的有丝分裂&
促进疣体组织生长&从而参与影响尖锐湿疣的发生发展($?) %
本研究结果显示&采用CbC5PGO*卡介菌多糖核酸注射液联合
胸腺肽肠溶片治疗后&患者血清 bO<水平升高&MP水平降低&
说明三者联合治疗可有效提高机体免疫能力%

相关研究结果表明&尖锐湿疣复发患者外周血中 9G=k*
9G%k及9G>k水平明显低于未复发患者&表明尖锐湿疣复发与
免疫功能降低具有密切联系% 测定O淋巴细胞亚群水平&对观
察疗效及预后具有重要意义% 9G%k通过分泌细胞因子增强免
疫应答过程’9G>k则通过分泌抑制机体因子或自身降低机体
免疫反应&从而抑制机体细胞的免疫反应($D5$>) % 本研究结果
显示&采用CbC5PGO*卡介菌多糖核酸注射液联合胸腺肽肠溶
片治疗后&患者9G=k*9G%k水平升高&9G>k水平降低&说明三者
联合治疗尖锐湿疣&可有效提高机体免疫能力&治疗效果明显%

OTX5"$来源于角质形成细胞*成纤维细胞等&是转化生长
因子家族成员&可有效抑制上皮细胞增生&对机体免疫具有调
节作用&同时可有效调节细胞生长*分化和凋亡($A) % O<X5(可
诱导炎症反应&属于致炎因子% 高表达的 O<X5(可对 O细胞
产生细胞毒性反应及增强炎症反应&从而达到对机体免疫功能
的抑制&破坏机体抗炎反应与促炎反应之间的平衡&导致尖锐
湿疣的反复发作("#5"$) % 本研究结果显示&采用 CbC5PGO*卡介
菌多糖核酸注射液联合胸腺肽肠溶片治疗后&患者 OTX5"$ 水
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