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摘  要 

目的：探讨用克林霉素磷酸酯阴道凝和甲硝唑阴道制剂治疗阳虚质细菌性阴道病的临床效果及机制。方

法：选取2021年10月~2022年10月贵州省贵阳市妇幼保健院门诊按体质辨识判定为阳虚质接受治疗的

50例细菌性阴道病患者，按照随机数字表法分为观察组、对照组，分别为25例。于治疗前后行中医证候

积分、中西医临床疗效，对比两组患者在治疗前后的阴道微生态改善情况、临床疗效、不良反应发生情

况及复发情况方面的差异。结果：定期随访后，观察组病人的药物有效率明显提高(100% vs 80%)，且

两组间的差别有统计意义(X2 = 11.654, P < 0.05)；在阴道洁净度和pH ≤ 4.5、Nugent评分等阴道改善情

况的患者中，观察组阴道微生态明显改善，且差异有统计学意义；观察组复发情况降低，且差异有统计

学意义(P < 0.05)。结论：克林霉素磷酸酯阴道凝胶是治疗阳虚质BV的优选药物，能有效改善患者的临

床症状和阴道微生态环境，减少复发率，安全性较高。 
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Abstract 
Objective: To explore the clinical effect and mechanism of Clindamycin phosphate ester vaginal gel 
and Metronidazole vaginal preparation in the treatment of yang deficiency bacterial vaginosis. 
Methods: From October 2021 to October 2022, 50 patients with bacterial vaginosis were selected 
from the outpatient department of Guiyang Maternal and Child Health Care Hospital in Guizhou 
Province, who were identified as yang deficiency according to their physique, and were divided 
into an observation group and a control group according to the random number table, with 25 
cases in each group. Compare the improvement of vaginal microbiota, clinical efficacy, incidence 
of adverse reactions, and recurrence between the two groups of patients before and after treat-
ment by integrating traditional Chinese medicine syndrome scores and clinical efficacy of tradi-
tional Chinese and Western medicine. Result: After regular follow-up, the drug efficacy rate of the 
observation group patients was significantly improved (100% vs 80%), and the difference be-
tween the two groups was statistically significant (X2 = 11.654, P < 0.05); Among patients with im-
proved vaginal cleanliness, pH ≤ 4.5, and Nugent score, the observation group showed significant 
improvement in vaginal microbiota, and the difference was statistically significant; The recur-
rence rate in the observation group decreased, and the difference was statistically significant (P < 
0.05). Conclusion: Clindamycin phosphate ester vaginal gel is the best drug for the treatment of BV 
with yang deficiency, which can effectively improve the clinical symptoms and vaginal microenvi-
ronment of patients, reduce the recurrence rate, and has high safety. 
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1. 引言 

细菌性阴道病(BV)是由阴道中过氧化氢酶活性降低引起的，导致阴道中细菌数量和种群发生变

化，是妇女最常见的阴道炎类型[1]。有指南中推荐治疗 BV 的一线治疗选择是甲硝唑[2]，克林霉素

对厌氧菌和阳性菌均具有优异的抗菌效果，因此国内外指南均建议应用于这二类药品中[1]。目前，

国内外对甲硝唑阴道制剂和克林霉素磷酸酯阴道凝胶治疗 BV 的临床疗效尚无共识。古代的中医学书

籍，将其归入“带下病”，其主要与肾脏、脾脏、肝脏三脏受损以及与任脉、带脉二脉失约有着密

切关系。通常可以将其分为脾虚、肾虚、肝郁、湿热和湿热邪毒五种类型[3]。体质辨识主要根据是

患者的体质状态、类型和个体差异，从而更精准指导妇科临床治疗和用药。近年来，中医体质理论

逐渐在中医妇科领域中有着独特的优势，受到学者们越来越多的关注。为此，本研究根据体质辨识

结果，选择阳虚质细菌性阴道病患者作为主要研究对象，并讨论了甲硝唑阴道制剂与克林霉素磷酸

酯阴道凝胶治疗 BV 的作用，以期对比不同方法治疗阳虚质及有症状 BV 的临床效果，以便于为临床

Open Access

https://doi.org/10.12677/acm.2023.1391990
http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/


陈宇 等 
 

 

DOI: 10.12677/acm.2023.1391990 14236 临床医学进展 
 

使用提供依据。 

2. 资料与方法 

2.1. 一般资料 

将我院收治的 50 例细菌性阴道病，按随机数字表分为二组，每组 25 人。对照组使用甲硝唑阴道制

剂 0.2 g Qd，患者年龄 21~55 岁(34.40 ± 9.95)岁；观察组使用克林霉素磷酸酯阴道凝胶 5 g Qd，患者年龄

21~57 岁(34.96 ± 9.52)岁。两组患者年龄无明显显著差异，无统计学意义(P > 0.05)，具有可比性。本临床

试验得到本院伦理委员会的批准。获得患者知情同意后并签订知情同意书。 

2.2. 诊断标准 

① 参考《妇产科学》的诊断标准[4]；② 参考《中医妇科学》的诊断标准[5]、《中医病证诊断疗效

标准》[6]以及按照《体质分类与判定》[7]诊断阳虚质细菌性阴道病。本文中医证候积分评分包括主要症

状评分(带下量多、色灰白或黄，带下气味按病情由轻到重分别评为(0、3、6、9 分)及次要症状评分(外阴

骚痒、外阴灼热、口苦、口干、小便短少、小便涩痛，无症状评为 0 分，有症状评为 1 分)。痊愈：带下

及外阴瘙痒及次要症状明显缓解，带下量、色、质、味均变为正常，中医临床证候评分为 0；有效：带

下及外阴瘙痒及带下量、色、质、味均改善；次要症状明显减轻，中医临床证候评分降低达 1/3 以上；

无效：主要症状与次要症状均无明显好转。 

2.3. 纳入与剔除标准 

纳入标准：采用了 Amsel 检测标准：① 阴道中均质稳定且较稀的分泌物；② 观察阴道分泌物镜中

找到了线索细胞；③ 阴道 PH 值 > 4.5；④ 氨臭味检查阳性。第 2 条为必要条件，但如果另外三个具备

了两项以上的诊断 BV 的条件，可考虑把符合以上条件的病例列入研究。 
剔除标准：1) 患者正在孕妇时期及哺乳期；2) 患者有其他阴道炎病史；3) 患者有对本次研究药物

过敏史；4) 最近一个月曾因其他原因而应用过抗生素等。 

2.4. 分组方法 

对照组患者使用甲硝唑阴道制剂 0.2 g (四川科伦药业有限公司，批号为 H20057236)进行治疗：每晚

于睡前，在清洁外阴后，将药物用给药器送到女性阴道后穹隆部，连用 7 d；观察组病人均使用克林霉素

磷酸酯阴道凝胶(江苏仙琚医药有限公司，批号 H20080823)进行治疗：每晚于睡前洗净外阴后，将药物用

给药器送到阴道后穹隆部，连用 7 d。 

2.5. 随访和疗效判定 

停药 3 天后随访对比阴道微生态环境改善情况。观察白细胞酶、乳酸杆菌、唾液酸苷酶、过氧化氢

的分布情况，用 Nugent 评分，判定阴道清洁度[8]。阴道清洁度分为 I 度、II 度、III 度、IV 度。I 度~II
度属于正常，III 度~IV 度属于异常。痊愈：外阴瘙痒等常见的临床现象均已消失，且阴道洁净度正常，

病原学检查结果为阴性。有效：症状有明显改善，且阴道洁净度仍在 I 度以上，病原检查结果显示为阴

性。无效：病变未改善，病原学检查结果显示为阳性。总有效率 = 痊愈率 + 有效率。 
BV 复发评定标准：临床治愈后，再次临床诊断为 BV 定义为复发，复发率 = 复发/n × 100%。 

2.6. 随访治疗后 1 月、3 月对比不良反应发生率及复发情况 

治疗后随访 1 月、3 月，观察两组患者治疗后是否发生不良反应以及再次复发。 
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2.7. 统计方法 

使用 SPSS26.0 软件进行数据分析，计数资料用以例或率[n (%)]表示，采用 χ2 检验。计量资料用 x s±

描述，计量资料用 t 检验，组内数据比较用配对 t 检验，组间数据比较用独立样本 t 检验。P < 0.05 时差

异有统计学意义。 

3. 结果 

3.1. 两组患者临床疗效的比较 

试验中的观察组的临床治疗效果总有效率显著优于对照组，此差异具有一定统计学价值(P < 0.05)，
结合试验数据，可认为观察组疗效优于对照组。见表 1。 

 
Table 1. Comparison of clinical efficacy between the two groups [n (%)] 
表 1. 两组患者临床疗效比较[n (%)] 

组别 例数 痊愈 有效 无效 总有效率 
卡方检验 

χ2 值 P 值 

对照组 25 2 (8.00) 18 (72.00) 5 (20.00) 20 (80.00) 
11.654 <0.05 

观察组 25 11 (44.00) 14 (56.00) 0 (0.00) 25 (100.00) 

3.2. 治疗前后中医症候积分比较 

观察组和对照组的中医症候评分在治疗前后有差异，具有统计学意义(P < 0.05)，说明观察组在改善

患者的中医症候方面比对照组更有效。见表 2。 
 

Table 2. TCM syndrome points before and after treatment ( x s± ) 
表 2. 治疗前后中医症候积分( x s± ) 

组别 例数 治疗前 治疗后 P 

对照组 25 16.56 ± 1.94 6.24 ± 2.17 <0.05 

观察组 25 14.56 ± 2.90 4.76 ± 1.69 <0.05 

3.3. 治疗前后 Nugent 评分 

比较两组患者 Nugent 评分：治疗前，对比观察组评分和对照组评分差异无统计学意义(P > 0.05)；治

疗后，对比观察组评分低于对照组评分，差异有统计学意义(P < 0.05)。见表 3。 
 

Table 3. Comparison of Nugent scores at 1 week after treatment between the two groups ( x s± , score) 
表 3. 两组治疗后 1 周 Nugent 评分比较( x s± ，分) 

组别 例数 
Nugent 评分 

治疗前 治疗后 

观察组 25 8.40 ± 0.87 3.24 ± 1.42 

对照组 25 8.52 ± 0.82 4.96 ± 1.51 

t  0.505 4.141 

P  >0.05 <0.05 
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3.4. 两组患者阴道微生态情况比较 

对比两组患者，观察组阴道洁净度改善情况、pH ≤ 4.5 人数明显多于对照组，白细胞阳性、乳酸杆

菌少或无、唾液酸苷酶阳性以及唾液酸苷酶阳性转阴率情况观察组优于对照组，且两组有明显差异，差

异有统计学意义(P < 0.05)，见表 4、表 5。 
 

Table 4. Improvement of the vaginal microenvironment in the two groups [n (%)] 
表 4. 两组阴道微环境改善情况[n (%)] 

组别 例数 I 度 III~IV 度 pH ≤ 4.5 pH > 4.5 

对照组 
观察组 
χ2 值 
P 值 

25 
25 
 
 

19 (76.00) 
25 (100.00) 

 
 

6 (24.00) 
0 (000) 
4.375 
<0.05 

23 (92.00) 
6 (24.00) 

 
 

2 (8.00) 
19 (76.00) 

21.018 
<0.05 

 
Table 5. Improvement of the vaginal microenvironment in the two groups [n (%)] 
表 5. 两组阴道微环境改善情况[n (%)] 

组别  白细胞酶阳性/例 乳酸杆菌少或无/例 唾液酸苷酶阳性/例 唾液酸苷酶阳性/例 

 治疗前 23 22 23 23 

观察组 治疗后 5 2 3 1 

 转阴率 78.26% 90.91% 86.96% 95.65% 

 治疗前 22 22 23 23 

对照组 治疗后 12 11 13 11 

 转阴率 45.45% 50.00% 43.48% 52.17% 

 P 0.023 0.003 0.002 0.001 

3.5. 两组患者不良反应发生率 

本研究观察了对照组和观察组的患者是否有不良药物反应。重点关注以下症状：阴道或外阴灼烧感、

异常感觉、刺激和肿胀、瘙痒，尿频、过敏性皮疹、荨麻疹等。此外，还分析了胃肠不适(如厌食、食欲

减退、呕血、腹泻、胃不适、味觉改变等)和中枢神经症状(如晕厥、头痛、感觉异常等)，两组患者中均

未出现显著的全身和局部不良反应。 

3.6. 复发情况比较 

治疗后 1 月、3 月对两组患者进行随访其复发情况，观察组显著低于对照组，差异有统计学意义(P < 
0.05)。见表 6。 

 
Table 6. Comparison of recurrence in the two groups 
表 6. 两组患者复发情况比较 

组别 例数 复发(1 月) 复发(3 月) 

对照组 20 4 8 

观察组 25 1 2 

P  0.223 0.027 
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4. 讨论 

细菌性阴道病主要是指由于阴道菌群失衡导致阴道内环境紊乱。全身性疾病、广泛使用抗生素、不

合理的阴道冲洗、性激素的波动以及反复口服避孕药等都会使阴道内环境发生变化，从而导致乳酸杆菌

的数量被减少或抗菌作用减弱，这可能导致细菌性阴道病等其他疾病[9]。甲硝唑和克林霉素是常用的治

疗细菌性阴道病的药物。然而，BV 患者在使用甲硝唑治疗后容易复发[10]。原因不仅是阴道微生态环境

没有完全恢复，还与阴道加德纳菌形成的生物被膜持续存在有关，一般来说，如果没有及时有效的治疗，

生物被膜可能在阴道内存活数周甚至数月[11] [12] [13]。甲硝唑不能根除 BV 患者阴道中的生物被膜[14]，
克林霉素可以抑制生物膜的形成[15]，但效果受到浓度的影响。当药物浓度低时，不能有效杀灭以生物被

膜形式存在的致病菌[16]。因此，反复长期使用甲硝唑类药物效果明显较差，疾病复发率增加，甚至出现

阴道内环境失调的情况。 
近年来，中医体质理论的发展为细菌性阴道病的预防和治疗提供了新的思路。根据中医体质分类和

评判标准，体质包括：平和质、阳虚质、气虚质、阴虚质、痰湿质、湿热质、气郁质、血瘀质以及特禀

质[7]。病变产生与发展的内在原因就是由于偏颇体质，从而造成了各种体质的病人易得于某些类别的病

变，而中医学则指出，体质往往反映了人类新陈代谢、机能和结构上的特点，也就往往意味着人对某些

发病原因的易感性，以及由此产生的对疾病类型的倾向性[17]。该体质与阳气不足、湿邪内生、冲任失司

等因素有关。按照中医学体质学说认为，体质是指在人体的新陈代谢过程中，在先天禀赋和后天调节因

素的基础上产生的，带有整体性和相对稳定性的形态构造、生理功能和社会心理的内在特性，以及在人

的生长发展过程中顺应自然界和社会条件变化所产生的个性特征[18]。以人的体质为研究对象是体质辨识

的基本特点，从体质状态和不同类型的特征辨析人的健康状况与疾病概况及个体差异，从而实施“个性

化”的医学方案。 
阳虚体质是阳气虚损、不足的病理表现。由于先天不足造成的体弱或父母早产等原因，或后天因久

病耗伤身体等因素，导致阳气不足而生寒湿，阳气不足以温养人体之阳气，气化失常，水湿内生，下注

冲任，最终导致带下病。已有研究发现，中医体质与细菌性阴道病的发生、发展有着一定的相关性。有

研究表明，细菌性阴道病患者偏颇的体质类型主要以阳虚质为主[19]。本研究结果显示，观察组中医证候

缓解情况、临床疗效均显示出明显的优势，从中医体质层面分析，中医体质类型和人体机能都有中西融

合之点。研究发现药物抵抗与体质相关[20]。 
乳酸杆菌的一个显著特征是能够在厌氧的环境下把糖原的衍生物转化为乳酸，这也是为什么乳酸杆

菌是大部分健康育龄女性阴道中最多的菌种之一的重要原因[21]。女性阴道菌群的主导地位主要是由单一

种类的乳酸杆菌构成，这是正常女性阴道的菌群的主要特点，其数量可以达到阴道细菌总量的 90%以上

[22]。治疗后观察组乳酸杆菌少或无例数明显低于对照组，克林霉素治疗后对阳虚质女性阴道乳酸杆菌的

破坏，弱于甲硝唑阴道制剂。笔者根据本研究结果考虑，患者的体质与阴道制剂疗效及耐药有关。 
本研究也观察到克林霉素磷酸酯阴道凝胶治疗后，患者阴道 pH 值及阴道清洁度明显改善，Nugent

评分、白细胞酶阳性例数、唾液酸苷酶阳性例数及过氧化氢阳性例数也显著低于对照组，提示克林霉素

磷酸酯阴道凝胶对于阳虚质 BV 患者，可在减弱对阴道乳酸杆菌的破坏的同时，可以有助于降低阴道 pH
值，改善阴道清洁度，促进局部微环境的恢复；进一步观察组患者随访复发率明显低于对照组，提示克

林霉素磷酸酯阴道凝胶可显著降低阳虚质细菌性阴道病患者的复发风险；从安全性角度来看，两组患者

均未出现明显不良反应，说明两组患者的用药安全性相当。 
综上所述，克林霉素磷酸酯阴道凝胶是治疗阳虚质 BV 的优选药物，能有效改善患者的临床症状和

阴道微生态环境，减少复发率，安全性较高。且针对阳虚质细菌性阴道病患者的治疗，后续还要考虑本
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着体质可调、可改善性的观点，发挥中医药的优势，可以通过药物调理、指导患者饮食、心理疏导、运

动治疗等防未病的作用。也可以进一歩改善阴道内环境平衡，减少复发率。同时，根据体质选择治疗，

能为患者提供个体化治疗策略。 
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