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益君安医用阴道凝胶与乳酸菌阴道胶囊治疗
对阴道微生态调节作用*

万晓丽**,冯志萍,许婷,冯欣,窦曦

(乐山市人民医院妇产科,四川乐山
 

614000)

【摘要】 目的 分析益君安医用阴道凝胶与乳酸菌阴道胶囊治疗细菌性阴道病患者的效果及对阴道微生态的调节作

用。 方法 选择2024年6~12月就诊于本院的296例细菌性阴道病患者,按随机数表法分为2组。对照组148例,接
受乳酸菌阴道胶囊治疗,治疗7

 

d;研究组148例,接受益君安医用阴道凝胶治疗,治疗7
 

d。统计2组疗效、临床症状改

善时间、不良反应、复发率,观察2组治疗前、治疗后的阴道微生态评分、阴道分泌物Th1/Th2因子表达变化。 结果 
研究组治疗总有效率高于对照组,症状改善或消失时间短于对照组(P<0.05);研究组治疗7

 

d后阴道清洁度评分、阴道

pH值评分、菌群密集度评分、阴道NAG评分均低于对照组,乳酸杆菌数量评分高于对照组(P<0.05);研究组治疗7
 

d
的阴道分泌物IL-2、IFN-γ水平高于对照组,TNF-α、IL-4水平低于对照组(P<0.05);研究组不良反应发生率(6.08%)、

1个月复发率(4.05%)与对照组(2.70%、6.76%)相比,差异无统计学意义(P>0.05);研究组2个月、3个月复发率

(8.11%、12.16%)均低于对照组(16.22%、23.65%)(P<0.05)。 结论 益君安医用阴道凝胶、乳酸菌阴道胶囊均可

有效、安全地治疗细菌性阴道病患者,但前者更利于缩短患者症状缓解时间,调节阴道微生态,改善阴道分泌物 Th1/

Th2因子表达,降低复发率。
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【Abstract】 Objective To
 

analyze
 

the
 

efficacy
 

of
 

Yijun􀆳an
 

Medical
 

Vaginal
 

Gel
 

versus
 

Lactobacillus
 

Vaginal
 

Capsules
 

in
 

treating
 

patients
 

with
 

bacterial
 

vaginosis
 

(BV)
 

and
 

their
 

regulatory
 

effects
 

on
 

vaginal
 

microecology. Methods A
 

total
 

of
 

296
 

BV
 

patients
 

treated
 

in
 

our
 

hospital
 

from
 

June
 

to
 

December
 

2024
 

were
 

selected
 

and
 

randomly
 

divided
 

into
 

two
 

groups
 

using
 

a
 

random
 

number
 

table.
 

The
 

control
 

group
 

(n=148)
 

received
 

Lactobacillus
 

Vaginal
 

Capsules
 

for
 

7
 

days.
 

The
 

study
 

group
 

(n=148)
 

received
 

Yijun􀆳an
 

Medical
 

Vaginal
 

Gel
 

for
 

7
 

days.Clinical
 

efficacy,symptom
 

resolution
 

time,

adverse
 

reactions,recurrence
 

rates,vaginal
 

microenvironment
 

scores
 

(vaginal
 

cleanliness,pH,microbial
 

density,and
 

NAG
 

scores),and
 

Th1/Th2
 

cytokine
 

levels
 

(IL-2,IFN-γ,TNF-α,IL-4)
 

in
 

vaginal
 

secretions
 

were
 

evaluated
 

before
 

and
 

after
 

treatment. Results The
 

study
 

group
 

demonstrated
 

a
 

significantly
 

higher
 

total
 

clinical
 

efficacy
 

rate
 

and
 

shorter
 

symptom
 

resolution
 

time
 

than
 

the
 

control
 

group
 

(P<0.05).
 

After
 

7
 

days
 

of
 

treatment,the
 

study
 

group
 

showed
 

significantly
 

lower
 

scores
 

for
 

vaginal
 

cleanliness,vaginal
 

pH,bacterial
 

density,and
 

vaginal
 

NAG,but
 

a
 

higher
 

score
 

for
 

Lactobacillus
 

quantity
 

compared
 

to
 

the
 

control
 

group
 

(P<0.05).
 

Vaginal
 

secretions
 

in
 

the
 

study
 

group
 

showed
 

elevated
 

IL-2
 

and
 

IFN-γ
 

levels,

and
 

reduced
 

TNF-α
 

and
 

IL-4
 

levels
 

versus
 

the
 

control
 

group
 

(P<0.05).
 

No
 

significant
 

differences
 

were
 

observed
 

in
 

adverse
 

reaction
 

rates
 

(6.08%
 

vs.
 

2.70%)
 

or
 

1-month
 

recurrence
 

rates
 

(4.05%
 

vs.
 

6.76%)
 

between
 

groups
 

(P>
0.05).

 

However,the
 

study
 

group
 

had
 

significantly
 

lower
 

2-month
 

(8.11%
 

vs.
 

16.22%)
 

and
 

3-month
 

recurrence
 

rates
 

(12.16%
 

vs.
 

23.65%;P<0.05). Conclusion Both
 

Yijun􀆳an
 

Medical
 

Vaginal
 

Gel
 

and
 

Lactobacillus
 

Vaginal
 

Capsules
 

are
 

effective
 

and
 

safe
 

for
 

bacterial
 

vaginosis.
 

The
 

former,however,offers
 

superior
 

advantages
 

in
 

accelerating
 

symptom
 

relief,restoring
 

vaginal
 

microecological
 

balance,modulating
 

Th1/Th2
 

cytokine
 

expression,and
 

reducing
 

long-term
 

recurrence.
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  细菌性阴道炎是一种由细菌性混合感染所致的妇

科常见疾病,病情迁延且易复发,患者以阴道分泌物增

多、外阴瘙痒、疼痛等为主要症状[1]。以往临床常采取

甲硝唑阴道凝胶等经唑类药物治疗,虽可在短期内抑

制病原微生物水平、干扰细菌生长与繁殖,但在杀灭致

病菌同时也会抑制大量优势菌群生长,破坏阴道菌群

平衡,易引起疾病复发[2-3]。因此,探讨一种用药安全

性高、疗效高且利于恢复阴道生态菌群平衡的治疗方

案尤为关键。乳酸菌阴道胶囊属于一种阴道局部应用

的微生态疗法,通过直接补充阴道优势益生菌,可有效

维持酸性环境,抑制致病菌繁殖,帮助正常菌群分泌阴

道内黏膜分泌的糖原,从而达到治疗及预防作用[4-5]。
国内一项研究报道[6],在甲硝唑栓基础上加用乳酸菌

阴道胶囊可提升妊娠晚期细菌性阴道病患者的疗效,
减少不良妊娠结局发生风险,提高阴道乳酸菌计数正

常率。益君安医用阴道凝胶属于一种物理型阴道微生

态调节剂,具有益生元、促后生元计数,可修复阴道屏

障,快速降低阴道pH值,为有益菌提供充足养分,改
善阴道微生态环境[7]。但国内外关于该制剂的可行性

及安全性报道鲜少。
本研究旨在通过前瞻性随机对照试验,对比乳酸

菌阴道胶囊、益君安医用阴道凝胶治疗细菌性阴道炎

的效果,并分析两种制剂对患者阴道微生态环境、阴道

分泌物Th1/Th2因子、复发率的影响,旨在为本病的

微生态治疗提供更优的临床方案。

材料与方法

1 一般资料

选择2024年6月至12月就诊于本院的296例细

菌性阴道病患者,按随机数表法分为2组。对照组

148例,年龄20~47岁,平均(30.65±3.48)岁;病程1
~6周,平均(3.25±0.64)周;妊娠次数0~4次,平均

(2.61±0.48)次;生产次数0~3次,平均(2.15±
0.35)次;体质量指数19.65~26.15

 

kg/m2,平 均

(22.34±1.28)kg/m2;Nugent评 分7-10分,平 均

(8.52±1.02)分;阴道洁净程度:Ⅲ级112例,Ⅵ级36
例。研究组148例,年 龄22-50岁,平 均(31.49±
4.02)岁;病程1~6周,平均(3.39±0.58)周;妊娠次

数0~5次,平均(2.48±0.62)次;生产次数0~4次,
平均(2.29±0.37)次;体质量指数19.35~26.58

 

kg/

m2,平均(22.49±1.38)kg/m2;Nugent评分7~10
分,平均(8.48±1.15)分;阴道洁净程度:Ⅲ级108例,

Ⅵ级40例。2组 上 述 资 料 相 比 均 衡 性 良 好(P>
0.05)。

2 入选标准

纳入标准:(1)符合细菌性阴道病诊断标准[8];(2)
首次发病;(3)阴道洁净程度为Ⅲ级-Ⅵ级;(4)年龄20
~50岁;(5)未绝经、有性生活史女性;(6)阴道分泌物

革兰染色积分法(Nugent评分)≥7分;(7)自愿签署

知情同意书,自愿参加试验。排除标准:(1)处于妊娠

期、月经期、哺乳期;(2)入组前1个月内使用抗生素、
雌激素或有阴道用药史;(3)对本次用药过敏;(4)合并

滴虫性阴道炎、外阴阴道假丝酵母菌病、单纯性疱疹病

毒感染等其他生殖道感染;(5)伴有妇科器质性病变;
(6)因外阴硬化性苔藓、外阴鳞状上皮增生、糖尿病外

阴炎等所致的外阴疼痛、瘙痒;(7)合并重要脏器功能

严重原发性疾病,如心脑肝肾等。

3 方法

对照组接受乳酸菌阴道胶囊治疗:每日睡前,清洗

外阴 阴 道,将 阴 道 用 乳 酸 菌 阴 道 胶 囊(国 药 准 字

H10980293,西安正浩生物制药有限公司)置于阴道后

穹窿处,1次/d,1粒/次,7
 

d为1个疗程,共用药7
 

d。
研究组接受益君安医用阴道凝胶治疗:每日睡前,清洗

外阴阴道,去除推注器前端保护帽,将装有益君安医用

阴道凝胶(湘械注准20222182158,北京派特君安生物

科技有限公司)的推注器缓慢置入阴道深部,借助助推

杆将凝胶推入阴道,撤出推注器,3
 

g/支,1支/次,1
次/d,7

 

d为1个疗程,共用药7
 

d。

4 观察指标

(1)疗效。停药7
 

d后评估疗效:阴道分泌物检查

呈阴性,阴道分泌物量、颜色正常,外阴及阴道无充血、
血肿症状,视为痊愈;阴道分泌物白细胞1~5个/HP,
阴道分泌物量、颜色明显缓解,阴道充血症状有所改

善,视为显效;阴道分泌物白细胞6~15个/HP,临床

症状有所减轻,但阴道分泌物检查有真菌,视为有效;
阴道分泌物白细胞>15个/HP,临床症状无改善或加

重,阴道分泌物检查有真菌,视为无效。(2)记录患者

临床症状改善时间。(3)阴道微生态评分。于治疗前、
治疗7

 

d后,分别评估以下评分:阴道清洁度Ⅰ、Ⅱ、

Ⅲ、Ⅵ度分别计0、1、2、3分;阴道pH值<3.8、3.8~
4.4、>4.4分别计0、1、2分;乳酸杆菌数量>30、6~
30、1~5、<1

 

LogN/ml分别计0、1、2、3分;菌群密集

度Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ、Ⅵ级分别计0、1、2、3分;阴道 NAG阴

性、弱阳性、阳性分别计0、1、2分。(4)阴道分泌物

Th1/Th2因子表达。采集患者治疗前、治疗7
 

d后的

阴道分泌物,利用酶联免疫吸附法测定IL-2、IFN-γ、

TNF-α、IL-4水平。(5)不良反应及复发率。治疗期

间,观察患者是否出现尿路感染、阴道灼烧感、皮肤瘙
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痒、小腹疼痛等不适症状。随访1、2、3个月,参考《细
菌性阴道病诊治指南(2021修订版)》[8]诊断标准判断

患者是否出现复发情况。

5 统计学方法

采用SPSS24.0软件处理数据,以(x±s)表示计

量资料,组间用独立样本t检验,组内用配对样本t检

验;用百分比表示计数资料,组间用χ2 检验,P<0.05
为差异有统计学意义。

结 果

1 临床疗效

研究组痊愈、显效、有效、无效分别为29例、64
例、36例、19例,总有效率为87.16%(129/148);对照

组痊愈、显效、有效、无效分别为20例、57例、32例、39
例,总有效率为73.65%(109/148)。2组治疗总有效

率相比,差异有统计学意义(χ2=8.577,P<0.05)。

2 临床症状改善时间

研究组外阴瘙痒伴灼热感消失时间[(3.16±
1.02)d]、白带恢复正常时间[(4.95±0.94)d]、阴道

黏膜充血改善时间[(6.32±1.25)d]、阴道疼痛消失时

间[(3.01±0.84)d]均低于对照组[(5.26±1.68)d、
(6.15±2.12)d、(8.15±2.19)d、(4.26±1.06)d],差
异有统计学意义(t=12.999、6.295、8.829、11.244,均
P<0.05)。

3 阴道微生态评分

研究组治疗前的阴道清洁度评分、阴道pH 值评

分、乳酸杆菌数量评分、菌群密集度评分、阴道 NAG
评分与对照组相比,差异无统计学意义(P>0.05);两
组治疗后的阴道清洁度评分、阴道pH值评分、菌群密

集度评分、阴道NAG评分均比本组治疗前下降,乳酸

杆菌数量评分比本组治疗前升高(P<0.05);研究组

治疗后的乳酸杆菌数量评分[(2.61±0.39)分]高于对

照组[(2.35±0.48)分],阴道清洁度评分[(1.02±
0.27)分]、阴道pH值评分[(0.98±0.15)分]、菌群密

集度评分[(1.41±0.35)分]、阴道 NAG评分[(0.82
±0.19)分]低于对照组[(1.51±0.32)分、(1.21±
0.19)分、(1.98±0.38)分、(1.18±0.15)分](P<
0.05)。见表1。

4 阴道分泌物Th1/Th2因子表达

研究组治疗前的阴道分泌物IL-2、IFN-γ、TNF-
α、IL-4水平相比对照组,差异无统计学意义(P>
0.05);与本组治疗前相比,两组治疗后的阴道分泌物

TNF-α、IL-4水平均下降,IL-2、IFN-γ水平均上升(P
<0.05);研 究 组 治 疗 后 的 阴 道 分 泌 物IL-2水 平

[(17.28±3.65)ng/L]、IFN-γ水平[(36.62±4.87)

ng/L]高于对照组[(12.03±3.32)ng/L、(28.57±
3.98)ng/L],TNF-α水平[(8.15±2.49)ng/L]、IL-4
水平[(19.48±3.33)ng/L]低于对照组[(10.85±
2.57)ng/L、(31.16±4.25)ng/L],差异有统计学意义

(P<0.05)。见表2。

表
 

1 2组治疗前后阴道微生态评分对比(x±s,分)
Table

 

1 Comparison
 

of
 

vaginal
 

microecological
 

scores
 

before
 

and
 

after
 

treatment
 

between
 

the
 

two
 

groups

组别
阴道清洁度

治疗前 治疗后

阴道pH值

治疗前 治疗后

乳酸杆菌数量

治疗前 治疗后

菌群密集度

治疗前 治疗后

阴道NAG
治疗前 治疗后

对照组 2.16±0.49 1.51±0.32* 1.65±0.32 1.21±0.19* 1.15±0.21 2.35±0.48* 2.74±0.41 1.98±0.38* 1.74±0.29 1.18±0.15*

研究组 2.21±0.38 1.02±0.27* 1.71±0.29 0.98±0.15* 1.18±0.19 2.61±0.39* 2.69±0.49 1.41±0.35* 1.70±0.32 0.82±0.19*

t 0.981 14.238 1.690 11.559 1.289 5.114 0.952 13.422 1.127 18.092
P 0.327 <0.01 0.092 <0.01 0.199 <0.01 0.342 <0.01 0.261 <0.01

  注:相比本组治疗前,*P<0.05。

表
 

2 2组阴道分泌物Th1/Th2因子表达对比(x±s,ng/L)
Table

 

2 Comparison
 

of
 

Th1/Th2
 

factor
 

expression
 

in
 

vaginal
 

secretion
 

between
 

two
 

groups

组别
IL-2

治疗前 治疗后

IFN-γ
治疗前 治疗后

TNF-α
治疗前 治疗后

IL-4
治疗前 治疗后

对照组 6.89±1.58 12.03±3.32* 20.15±3.65 28.57±3.98* 15.36±3.84 10.85±2.57* 44.02±5.35 31.16±4.25*

研究组 6.74±1.65 17.28±3.65* 21.02±4.35 36.62±4.87* 14.68±4.02 8.15±2.49* 45.16±6.02 19.48±3.33*

t 1.289 5.114 0.952 13.422 1.127 18.092 1.127 18.092
P 0.199 <0.001 0.342 <0.001 0.261 <0.001 0.261 <0.001

  注:相比本组治疗前,*P<0.05。

5 不良反应与复发率

研究组不良反应发生率6.08%(9/148)、1个月复

发率4.05%(6/148),与对照组的2.70%(4/148)和
6.76%(10/148)相比,差异无统计学意义(P>0.05);
研究组2个月、3个月复发率8.11%(12/48)、12.16%
(18/148)均低于对照组(16.22%、23.65%)(均P<

0.05)。

讨 论

细菌性阴道病的核心病理生理在于乳杆菌耗竭、
高浓度厌氧菌及兼性厌氧菌过度增殖,造成阴道微生

态失衡及防御能力降低[9]。本病发病机制目前临床尚
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未完全阐明,主流观点倾向于将其归因于阴道局部免

疫功能变化、阴道微生态失调及致病微生物感染等因

素[10-11]。在健康女性阴道内,通常存在詹氏乳杆菌、加
氏乳杆菌、卷曲乳杆菌等多种乳杆菌,具有抑菌、杀菌

作用。而女性阴道内细菌性阴道病相关细菌(BVAB)
异常增殖,分泌物对保护黏液层造成溶解,破坏宫颈黏

液及防御机制,从而诱发细菌性阴道病[12]。同时,阴
道微生态异常会损坏宫颈的化学屏障、物理屏障,诱发

一系列炎症反应。因此,从恢复正常阴道微生态角度

来促进阴道黏膜屏障损伤的修复,可有效保护下生殖

道微环境,可能是治愈本病的重点。
乳酸菌阴道胶囊是一种活肠链球菌制成的微生态

制剂,可在增加阴道局部乳酸菌含量同时拮抗其他细

菌增殖,纠正阴道微生态紊乱[13]。但研究发现,单纯

补充乳酸菌虽是恢复阴道微生态的重要手段,但其定

植效果易受pH环境、残留致病菌生物膜等因素影响,
难以取得预期疗效[14]。益君安医用阴道凝胶由卡波

姆、低聚异麦芽糖、三乙醇胺、丙二醇、羟苯乙酯等构

成,通过在阴道壁形成一种保护膜,可物理性地隔绝外

界细菌,为阴道内环境提供保护,并有效抑制病原微生

物的定植,从而为阴道及宫颈黏膜损伤提供愈合环境。
但关于益君安医用阴道凝胶的应用尚缺乏循证依据。
本研究结果发现,相比对照组,研究治疗总有效率更

高、各症状消失或改善时间更短,且治疗7
 

d后阴道清

洁度评分、阴道pH 值评分、菌群密集度评分、阴道

NAG评分更低,乳酸杆菌数量评分更高,可见益君安

医用阴道凝胶相比乳酸菌阴道胶囊更利于提升细菌性

阴道病患者的疗效,加快症状缓解,调节阴道微生态环

境。究其原因可能与以下几点相关:(1)益君安医用阴

道凝胶中的卡波姆成分具有增稠性,可在阴道壁形成

生物黏附性水凝胶保护膜,物理隔离致病菌与阴道上

皮细胞黏附,建立防御屏障,阻断病原微生物定植[15]。
(2)低聚异麦芽糖是乳杆菌的营养底物,可选择性刺激

阴道内源性乳杆菌增殖与代谢活性,抑制厌氧菌生长,
从而调节阴道菌群紊乱,加快阴道微生 态 环 境 恢

复[16]。(3)三乙醇胺可中和卡波姆酸性,促使凝胶呈

弱酸性,降低阴道pH值,为有益菌的生长创造环境,
从而促进乳杆菌等有益菌定植。而丙二醇可保持阴道

黏膜湿润,有利于乳杆菌在黏膜表面的持续增殖。因

此,上述成分联合治疗可充分发挥协同增效作用,通过

物理隔离、病原菌清除、促进乳杆菌增殖等机制,加速

恢复以乳杆菌为主导的阴道微生态平衡,从而缓解患

者阴道瘙痒、阴道疼痛、白带异常等临床症状。
研究发现,细菌性阴道病患者常伴随免疫功能失

衡现象,特征是 Th1/Th2细胞因子网络失衡(Th1/

Th2漂移),被认为是下生殖道感染发生与复发的重要

机制[17-18]。健康状态下,Th1和Th2细胞及其分泌的

细胞因子相互制约、维持平衡,而细菌性阴道病会破坏

此平衡,引发T淋巴细胞调节功能紊乱,表现为Th1
应答受抑而Th2应答增强[19]。一项大鼠实验报道,细
菌性阴道病大鼠阴道灌洗液中IL-1β、IL-2、IL-10异常

表达,而复方黄柏液涂剂通过抑制促炎因子表达、促进

抗炎因子表达,可恢复 Th1/Th2细胞免疫失衡[20]。
本研究中发现,2组治疗7

 

d的阴道分泌物IL-2、IFN-
γ水平均上升,TNF-α、IL-4水平均下降,且研究组上

述指标改善幅度显著高于对照组,表明益君安医用阴

道凝胶、乳酸菌阴道胶囊均有助于改善患者免疫功能,
纠正Th1/Th2失衡状态,而益君安医用阴道凝胶的优

势更明显,其作用机制尚需进一步阐明。益君安作为

一种生物相容性材料,其物理作用机制避免了抗生素

的耐药性及化学杀菌剂对共生菌群的潜在影响,安全

性良好,本研究也仅观察到少数轻微、短暂的不良反

应。但研究组随访2、3个月复发率显著低于对照组,
可见益君安医用阴道凝胶在保障用药安全性前提下,
可降低细菌性阴道病患者的复发率,值得临床推广。

综上所述,益君安医用阴道凝胶、乳酸菌阴道胶囊

均可有效、安全地治疗细菌性阴道病患者,但前者更利

于缩短患者症状缓解时间,调节阴道微生态,改善阴道

分泌物Th1/Th2因子表达,降低复发率。但本研究尚

存在一定局限性,如本研究为单中心研究,在病例选择

上存在一定偏倚;随访时间较短,未能评估不同治疗方

案对细菌性阴道病患者远期复发率的影响;在阴道微

生态环境方面,未采用16S
 

rRNA基因测序等分子生

物学方法深入分析菌群结构变化,后期仍需开展更长

随访期、多中心的研究,以进一步验证本研究结论。
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