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苦参凝胶联合氟康唑治疗外阴阴道假丝酵母菌病的多中心、随机、双盲、
安慰剂对照临床研究12 
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摘  要：目的  评价苦参凝胶联合口服氟康唑治疗外阴阴道假丝酵母菌病（vulvovaginal candidiasis，VVC）的临床疗效及安

全性。方法  采用多中心、随机、双盲、安慰剂对照的临床试验设计。招募 2024 年 6 月—2025 年 10 月于 4 家医院就诊的

VVC 患者，按 1∶1 比例随机分为安慰剂组和苦参凝胶组。两组均单次口服氟康唑 150 mg，在此基础上，苦参凝胶组经阴

道给予苦参凝胶，安慰剂组给予外观、性状一致的安慰剂凝胶，均连续用药 14 d。主要疗效指标为停药后 7～10 d 的临床总

有效率；次要疗效指标包括阴道微生态指标至少 4 项恢复正常的患者比例，外阴瘙痒、疼痛及分泌物症状完全消失时间，阴

道清洁度、停药后 25～31 d 的真菌学复发率；同时观察不良事件以评价安全性。结果  共 93 例患者随机入组。停药后第 7～

10 天访视时，苦参凝胶组临床总有效率显著高于安慰剂组（87.50% vs 65.00%，P＝0.033 9）。苦参凝胶组至少 4 项阴道微生

态指标恢复正常的比例显著高于安慰剂组（97.50% vs 77.50%，P＝0.014 3）。苦参凝胶组外阴瘙痒消失时间、疼痛消失时间

及异常分泌物消失时间均短于安慰剂组，但无统计学差异。停药后第 25～31 天随访时，苦参凝胶组真菌学复发率为 10.53%

（2/19），低于安慰剂组的 23.81%（5/21）。两组不良事件发生率较低，且组间差异无统计学意义，均未发生严重不良事件。

结论  在常规口服氟康唑治疗基础上联合使用苦参凝胶能有效缓解 VVC 患者临床症状，显著提升临床治疗有效率，促进阴

道微生态恢复，有利于降低复发率，且安全性良好。 
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Abstract: Objective  To evaluate the clinical efficacy and safety of Kushen Gel combined with oral fluconazole in the treatment of 

vulvovaginal candidiasis (VVC). Methods  A multicenter, randomized, double-blind, placebo-controlled trial was conducted. Patients 

with VVC who visited four hospitals between June 2024 and October 2025 were recruited and randomly assigned in a 1∶1 ratio to 

the placebo group or the Kushen Gel group. Both groups received a single oral dose of fluconazole 150 mg. Additionally, the Kushen 

Gel group received intravaginal Kushen Gel, while the placebo group received a placebo gel with identical appearance and properties, 

both for 14 consecutive days. The primary efficacy endpoint was the clinical response rate at 7—10 days after drug discontinuation. 
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Secondary efficacy endpoints included the proportion of patients with normalization of at least four vaginal microecological indicators, 

time to complete resolution of vulvar pruritus, pain, and abnormal discharge, vaginal cleanliness, and mycological recurrence rate at 

25—31 days after drug discontinuation. Adverse events were monitored to evaluate safety. Results  A total of 93 patients were 

randomized. At the 7—10 days post-treatment follow-up visit, the clinical response rate in the Kushen Gel group was significantly 

higher than that in the placebo group (87.50% vs 65.00%, P = 0.033 9). The proportion of patients achieving normalization of at least 

four vaginal microecological indicators was significantly higher in the Kushen Gel group compared with the placebo group [97.50% 

vs 77.50%, P = 0.0143]. The times to resolution of vulvar pruritus, pain, and abnormal discharge in the Kushen Gel group were all 

shorter than those in the placebo group, but the differences were not statistically significant (P > 0.05). At the 25—31 days post-

treatment follow-up, the mycological recurrence rate was 10.53% (2/19) in the Kushen Gel group, which was lower than that in the 

placebo group (23.81%, 5/21). The incidence of adverse events was low in both groups, with no statistically significant difference 

between groups (P > 0.05), and no serious adverse events occurred. Conclusion  The combination of Kushen Gel with oral fluconazole 

can alleviate clinical symptoms, enhance short-term clinical efficacy, and may help reduce the recurrence rate, as well as, the recovery 

of vaginal microecology in patients with VVC. The treatment is safe and possesses significant clinical value.  

Key words: vulvovaginal candidiasis; Kushen Gel; vaginal microecology; randomized controlled trial; fluconazole 

 

外 阴 阴 道 假 丝 酵 母 菌 病 （ vulvovaginal 

candidiasis，VVC）是由白假丝酵母菌引起的常见

女性生殖道感染，约 75%的女性一生中至少患病 1

次[1-2]。该病常表现为外阴瘙痒、灼热及白带异常，

严重影响生活质量，且易因抗生素滥用等因素演变

为复发性感染（recurrent vulvovaginal candidiasis，

RVVC）[3]。现有抗真菌药物虽能缓解急性症状，但

仍存在复发率高（达 25%）、耐药性增加及可能破坏

阴道微环境等局限[4-6]。中医认为 VVC 多属“带下

病”范畴，病机以湿热蕴结、下注下焦为核心，治

宜清热燥湿、杀虫止痒。苦参味苦、性寒，归心、

肝、胃、大肠经，为清热燥湿之要药，《本草纲目》

载其“治诸热毒，杀虫”。现代药理研究表明，苦参

中的苦参碱、氧化苦参碱等成分具有抑制念珠菌生

物膜形成、抗炎、修复黏膜等多重作用[7-10]。本研究

旨在系统评价苦参凝胶治疗 VVC 的临床疗效及安

全性，为中药外用制剂的临床应用提供依据。 

1  资料与方法 

1.1  一般资料 

本研究为多中心、随机、双盲、安慰剂对照的

临床试验，旨在评估苦参凝胶治疗 VVC 的临床疗

效及安全性。首都医科大学附属北京妇产医院作为

本研究组长单位，与首都医科大学附属北京世纪坛

医院、首都医科大学附属北京天坛医院、北京中医

药大学东直门医院共 4 家医院共同合作完成，于

2024 年 6 月—2025 年 10 月招募患者。本研究通过

首都医科大学附属北京妇产医院伦理委员会批准

（伦理批号 2024-KY-54-02）。 

1.1.1  纳入标准  ①年龄在 18～45 岁（含边界）的

女性，已婚且具有性生活史；②阴道分泌物检测结

果提示假丝酵母菌（菌丝、假菌丝、出芽）阳性；

③在试验期间避孕，且避孕措施为屏障避孕；④同

意在整个试验期间避免使用其他任何阴道内产品

（避孕膏、泡沫、海绵、润滑剂、灌洗液等）；⑤具

备随访条件、依从性好、签署知情同意的患者。 

1.1.2  排除标准  ①妊娠期、哺乳期、准备妊娠患

者及绝经期患者；②复发性 VVC 患者，1 年内有症

状性 VVC 发作 4 次或以上；③合并子宫颈疾病，

如子宫颈炎症、宫颈癌前病变、宫颈癌变，已确诊

的高危型人乳头瘤病毒感染或子宫内上皮内瘤变 2

级或 3 级（CIN2、CIN3）；④合并研究医生认为其

他可引起外阴阴道症状的疾病；⑤合并自身免疫性

疾病或糖尿病控制不佳者；⑥近 2 周内使用过抗真

菌药物或进行过外阴阴道上药、冲洗史者；⑦研究

人员认定不适于参加本研究的患者。 

1.1.3  退出标准  ①受试者出现对试验用药的严

重过敏反应；②试验过程中出现严重疾病进展，不

适宜继续接受研究药物或者发生其他疾病，影响疗

效和安全性判断者；③在试验中发现临床试验方案

有重大缺陷，难以评价药物效应；④试验过程中，

患者接受可能严重影响疗效评价的禁止使用的药

物或者治疗，完成相应的安全性检查后，退出试验；

⑤依从性差（试验药物依从性＜80%或＞120%），或

自动中途换药、停药；⑥患者要求退出试验。 

1.2  研究设计 

本研究设计为随机、双盲、安慰剂平行对照、

多中心试验。应用 SAS 9.4 统计软件预设种子数生

成随机序列，并据此产生随机分配表和药物编码



·4736· 中草药 2026 年 6 月 第 57 卷 第 12 期  Chinese Traditional and Herbal Drugs 2026 June Vol. 57 No. 12 

    

表，确保生成过程具有严谨的重现性。患者按照

1∶1 的比例被随机分配至苦参凝胶组或安慰剂组。

本研究采用交互式应答系统（ interactive web 

response system，IWRS）进行随机分配与分配隐藏。

研究中心在患者入组后，通过 IWRS 系统获取随机

编码，以确保研究人员无法预知分组信息。 

编盲过程由与本试验执行及分析无关的独立

统计人员完成。为了实现严格的分配隐藏，除了负

责管理随机方案和药物编码的特定人员外，所有研

究参与人员在整个试验期间均对分组情况保持盲

态。研究结束后采用二次揭盲法进行揭盲。 

1.3  治疗方法 

设立安慰剂组与苦参凝胶组。两组患者均单次

口服大扶康®氟康唑胶囊 150 mg（规格：150 mg/粒，

辉瑞制药有限公司，生产批号 8172241）。在口服药

物基础上，苦参凝胶组联合使用坤立舒®苦参凝胶

（规格：5 g/支，贵阳新天药业股份有限公司，生产

批号 240702）；安慰剂组联合使用外观、颜色及质

地与试验用药一致的苦参凝胶安慰剂（由贵阳新天

药业股份有限公司生产提供，生产批号 240701）。 

安慰剂组患者在单次口服氟康唑 150 mg 的同

时，每晚睡前经阴道给予苦参凝胶安慰剂 1 支，连

续用药 14 d，经期暂停使用。苦参凝胶组患者在单

次口服氟康唑 150 mg 的基础上每晚睡前经阴道给

予苦参凝胶 1 支，连续治疗 14 d，经期暂停使用。

两组均在治疗前及治疗后第 7～10 天及第 25～31

天对患者进行疗效及安全性评估。 

1.4  研究流程 

符合入组条件的 VVC 患者按 1∶1 的比例随机

分配至安慰剂组或苦参凝胶组，接受相应药物治

疗。治疗期间，患者需每天 7:00、11:00、15:00、19:00

及 23:00 时在日记卡中记录外阴瘙痒、疼痛及分泌

物症状评分，用以评估症状消失时间。治疗结束后

第 7～10 天，对所有患者进行疗效访视。访视内容

主要包括：实施 VVC 评分（评分标准参照《妇产科

学》（第 9 版）[11]）、阴道分泌物镜检，并采集阴道

分泌物样本统一送至首都医科大学附属北京妇产

医院阴道微生态实验室进行微生态检测。检测指标

包括：菌群密集度、多样性、优势菌、pH 值、乳杆

菌功能（H2O2分泌）及白细胞酯酶等。对停药后 7～

10 d 真菌镜检转阴的患者，于停药后第 25～31 天

进行复发随访，再次行阴道分泌物镜检，以评估真

菌复阳率。 

1.5  观察指标 

1.5.1  主要疗效指标  停药后第 7～10 天访视时的

临床总有效率。疗效判定标准：根据治疗前后患者的

VVC 评分计算减分率，将疗效分为 4 级：①痊愈：

临床症状、体征完全消失，VVC评分减分率为 100%；

②显效：临床症状、体征明显改善，VVC 评分减分

率≥75%；③有效：临床症状、体征有所减轻，

50%≤VVC 评分减分率＜75%；④无效：临床症状、

体征无明显改善或加重，VVC 评分减分率＜50%。 

总有效率＝(痊愈例数＋显效例数＋有效例数)/总例数 

1.5.2  次要疗效指标  ①停药后第 7～10 天访视时

的阴道微生态指标至少 4 项恢复正常的患者比例。

正常阴道微生态定义为阴道菌群的密集度为 II～III

级、多样性为 II～III 级、优势菌为乳杆菌、阴道 pH 

3.8～4.5、乳杆菌功能正常（H2O2分泌正常）、白细

胞酯酶等阴性。②外阴瘙痒、疼痛及分泌物症状完

全消失的时间。③阴道清洁度：判定标准参照《全

国临床检验操作规程》（第 4 版）[12]，根据杆菌、球

菌、上皮细胞及白细胞（或脓细胞）数量分为Ⅰ～Ⅳ

度。④复发率：停药后第 25～31 天访视时的真菌复

阳率。 

1.6  安全性评估 

记录所有发生的不良事件，包括但不限于用药

部位灼烧感、疼痛、肿胀、不适、阴道出血，皮肤

瘙痒、皮疹、下腹痛等症状、体征等。 

1.7  统计分析 

使用 SAS 9.4 软件进行统计分析。定量数据（如

VVC 评分、年龄等）若服从正态分布以 x s 表示，

采用 t 检验比较组间差异；若不服从正态分布则用

M（Q1～Q3）表示，采用 Wilcoxon 秩和检验比较

组间差异。定性数据（如菌群密集度、菌群多样性、

优势菌、pH 值、过氧化氢、白细胞酯酶、乳杆菌分

级、临床疗效、微生态恢复率、复发率等）描述用

例数及百分比表示，采用 χ2 检验或 Fisher 精确概率

法比较组间差异。对于瘙痒、疼痛、分泌物症状完

全消失时间等资料，描述其中位时间，采用

Wilcoxon 秩和检验比较组间差异。对于清洁度采用

χ2 检验或 Fisher 精确概率法比较组间差异，而组内

差异采用配对 χ2 检验。所有统计检验均为双侧检

验，以 P＜0.05 表示差异有统计学意义。 

2  结果 

2.1  研究完成情况及基线比较 

本研究共筛选患者 105 例，其中 12 例不符合
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入选标准，最终共 93 例患者成功入组。所有入组患

者按 1∶1 比例随机分配至苦参凝胶组（47 例）和

安慰剂组（46 例）。 

在治疗结束后首次访视（停药后第 7～10 天），

共 13 例患者脱落（主动退出 8 例、失访 5 例），其

余 80 例患者完成该次访视（苦参凝胶和安慰剂组

各 40 例）。其中，29 例患者因真菌镜检阳性，按方

案规定结束研究观察。在后续访视（停药后第 25～

30 天）期间，新增失访 9 例，另有 2 例因服用禁用

药退出，最终完成该次访视的患者共 40 例（苦参凝

胶组 19 例，安慰剂组 21 例）。 

比较两组患者的年龄、基线 VVC 评分及阴道微

生态状况（pH 值、清洁度、菌群密集度及多样性等）

等一般资料（表 1），差异均无统计学意义（P＞0.05），

两组基线具有可比性。 

表 1  两组患者基线特征比较 

Table 1  Comparison on baseline characteristics between 

two groups of patients 

变量 
安慰剂组 

(n＝46) 

苦参凝胶组 

(n＝47) 
P 值 

年龄/岁( x s ) 35.04±8.25 32.57±7.22 0.108 8 

VVC评分( x s ) 4.61±2.56 4.51±2.38 1.000 0 

菌群密集度/例（占比/%）   0.360 7 

Ⅱ/Ⅲ级 44 (97.78) 41 (91.11)  

Ⅰ/Ⅳ级 1 (2.22) 4 (8.89)  

菌群多样性/例（占比/%）   0.676 6 

Ⅱ/Ⅲ级 41 (91.11) 43 (95.56)  

Ⅰ/IV 级 4 (8.89) 2 (4.44)  

优势菌/例（占比/%）   0.673 1 

革兰阳性大杆菌 27 (58.70) 30 (63.83)  

其他 19 (41.30) 17 (36.17)  

pH 值/例（占比/%）   0.606 3 

正常 34 (76.60) 37 (82.22)  

异常 11 (23.40) 8 (17.78)  

过氧化氢/例（占比/%）   1.000 0 

阴性 6 (13.33) 6 (13.33)  

阳性 39 (86.67) 39 (86.67)  

白细胞酯酶/例   0.229 7 

阴性 36 (80.00) 41 (91.11)  

阳性 9 (20.00) 4 (8.89)  

乳杆菌分级/例   0.497 7 

Ⅰ/Ⅱa级 26 (60.47) 30 (69.77)  

Ⅱb/Ⅲ级 17 (39.53) 13 (30.23)  

清洁度/例   0.813 4 

Ⅰ/Ⅱ级 35 (76.09) 34 (72.34)  

Ⅲ/Ⅳ级 11 (23.91) 13 (27.66)  

2.2  临床总有效率 

停药后第 7～10 天访视时的临床疗效分析结果

显示，苦参凝胶组总有效率为 87.50%（35/40），安

慰剂组临床总有效率为 65.00%（26/40），两组比较

差异有统计学意义（P＝0.033 9）。见表 2。 

2.3  症状消失时间 

本研究共收集 30 例符合方案要求的症状消失

时间数据（部分患者因未按方案要求完成评分记录

或症状未消失而未纳入分析），比较两组患者外阴

瘙痒、疼痛及分泌物症状的消失时间。结果显示，

苦参凝胶组的瘙痒、疼痛及分泌物消失时间短于安

慰剂组，但因样本量较小，差异未达到统计学意义

（P＞0.05）。见表 3。 

2.4  阴道微生态评估 

停药后第 7～10 天访视时，苦参凝胶组在改善

阴道微生态方面表现出显著优势，其至少 4 项指标

恢复正常的患者比例高达 97.50%（39/40），显著高

于安慰剂组的 77.50%（31/40）（P＝0.014 3），见表

4。进一步分析各项阴道微生态单项指标发现，苦参

凝胶组的菌群多样性恢复正常的患者比例显著高

于安慰剂组（97.50% vs 80.00%，P＝0.009 3）。 

2.5  阴道清洁度评估 

安慰剂组停药第 7～10 天时，阴道清洁度正常的

患者比例与治疗前相比无统计学差异（P＝0.083 3）；

而苦参凝胶组停药后第 7～10 天时清洁度正常的

患者比例为 92.50%，较治疗前显著改善（72.34%，

P＝0.020 9）。两组停药后第 7～10 天时清洁度正常

的患者比例无显著差异（P＞0.05），见表 5。 

2.6  复发率 

在停药后第 25～31 天的随访中，苦参凝胶组的

真菌复阳率仅为 10.53%（2/19），明显低于安慰剂组

的 23.81%（5/21），显示出降低复发率的临床趋势，

但两组比较差异无统计学意义（P＝0.412 4）。 

2.7  安全性分析 

安全性分析结果显示，试验期间苦参凝胶组

的不良事件总发生率为 4.25%（2/47），低于安慰

剂组的 8.70%（4/46），但两组比较差异无统计学

意义（P＝0.434 9）。 

具体不良事件主要表现为生殖道局部的轻微

不适。其中，苦参凝胶组报告阴道分泌物异常及阴

道疼痛各 1 例（各占 2.13%）；安慰剂组报告阴道灼

烧感、瘙痒、肿胀及疼痛各 1 例（各占 2.17%），两

组在各项具体不良症状的发生率上差异均无统计学 
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表 2  两组临床疗效比较 

Table 2  Comparison on clinical efficacy between two groups 

组别 n/例 治愈/例 

（n＝40） 

显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

安慰剂 40 22 3  1 14 65.00 

苦参凝胶 40 21 4 10  5 87.50* 

与安慰剂组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs placebo group. 

表 3  两组症状消失时间 ( x s ) 

Table 3  Symptom disappearance time in two groups 

( x s ) 

组别 n/例 
瘙痒消失 

时间/h 

疼痛消失 

时间/h 

分泌物消失 

时间/h 

安慰剂 14 80.41±97.56 31.12±71.16 111.53±153.09 

苦参凝胶 16 45.31±57.95 15.57±15.38 39.20±60.84 

P 值  0.192 7 0.934 3 0.381 8 

表 4  阴道微生态评估 

Table 4  Vaginal microecological assessment 

组别 n/例 
至少 4 项指标恢复正常/例  

(占比/%) 

安慰剂 40 31 (77.50) 

苦参凝胶 40 39 (97.50)* 

差值 (95% CI)  20.00 (6.18, 33.82) 

差值指两组受试者至少 4 项阴道微生态指标恢复正常的患者比例

之差；与安慰剂组比较：*P＜0.05。 

Difference refers to the gap in the proportion of patients from the two 

groups whose at least four vaginal microecological indicators have 

returned to normal; *P < 0.05 vs placebo group. 

表 5  两组阴道清洁度比较 

Table 5  Comparison on vaginal cleanliness between two 

groups 

组别 时间 

Ⅰ/Ⅱ级（正

常）/例（占

比/%） 

Ⅲ/Ⅳ级（异

常）/例（占

比/%） 

安慰剂 治疗前 (n＝46) 35 (76.09) 11 (23.91) 

 停药第 7～10 天 

(n＝40) 

35 (87.50)  5 (12.50) 

苦参凝胶 治疗前 (n＝47) 34 (72.34) 13 (27.66) 

 停药第 7～10 天 

(n＝40) 

37 (92.50)# 3 (7.50) 

与同组治疗前比较：#P＜0.05。 

#P < 0.05 vs pre-treatment of the same group. 

意义（P＞0.05）。研究期间未发生严重不良事件，表

明苦参凝胶局部外用具有良好的安全性和耐受性。 

3  讨论 

VVC 是育龄期女性最常见的感染性疾病之一，

其高患病率及复发倾向已成为全球妇科领域的重

要公共卫生问题，严重影响患者生活质量和心理健

康[13-14]。目前临床治疗主要依赖唑类抗真菌药物，

如氟康唑、克霉唑等，其通过抑制真菌细胞膜麦角

固醇合成发挥作用，可较快缓解急性期症状[15]。然

而，随着此类药物的广泛应用，复发率较高、耐药

菌株增加以及对阴道微生态平衡的潜在干扰等局

限性逐渐显现[2,16]。 

近年来研究发现，VVC 的发生和复发不仅与念

珠菌感染本身有关，还与阴道微生态失衡密切相

关。健康的阴道环境以乳杆菌为优势菌群，其维持

低 pH 值并产生 H2O2 等抗菌物质，从而抑制条件致

病菌的过度生长[17-18]。单纯使用抗真菌药物虽可清

除病原体，但可能影响优势菌群的恢复，导致微生

态重建延迟，进而增加复发风险[19-20]。因此，兼顾

抗真菌作用与微生态调节已成为 VVC 治疗策略的

重要发展方向。 

中医理论认为，VVC 多属“带下病”“阴痒”

范畴，其病机核心为湿热蕴结、下注下焦，湿热不

清则易反复发作，治疗强调清热燥湿、杀虫止痒，

并注重局部用药以直达病所。苦参为临床常用清

热燥湿药物，在妇科外用制剂中应用历史悠久。现

代研究表明，苦参中主要活性成分苦参碱及氧化

苦参碱对多种念珠菌具有抑制作用，可破坏真菌

细胞膜结构、抑制生物膜形成，并减弱其黏附和侵

袭能力[7,10,21-22]。作为国内首个阴道用卡波姆凝胶

剂，苦参凝胶在现代药理学研究中展现出抑菌杀

虫、抗炎、抗病毒、镇痛止痒及促进黏膜修复等多

重作用[23]，可减轻局部炎症反应并改善受损屏障功

能[24]。近期针对 VVC 临床分离株的敏感性研究进

一步证实，苦参凝胶对白假丝酵母菌及非白假丝酵

母菌均具有显著抑制作用，对咪康唑耐药的菌株同

样具有良好的抗菌活性，提示其在应对临床耐药问

题上具有重要价值[25]。此外，体内实验表明，苦参凝

胶能有效修复真菌感染导致的大鼠阴道上皮组织损

伤，促进微绒毛及糖萼等超微结构的恢复，并能减轻
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线粒体肿胀，从而保护受损的阴道黏膜屏障[25-26]。 

目前 VVC 的一线治疗仍以唑类抗真菌药物为

主，其中口服氟康唑因使用便捷、依从性好而被广

泛采用。循证证据提示，短疗程唑类治疗总体可使

80%～90%的患者获得症状缓解并达到培养转阴，

对于无并发症的单纯性 VVC 常用方案为氟康唑单

次口服[27]。然而临床实践显示，部分患者在短期缓

解后仍可能在较短时间内复发。《外阴阴道假丝酵

母菌病中国诊治指南（2024 版）》[3]指出，若治疗后

症状持续或短期内再次发作的 VVC 患者需再次就

诊评估并明确病原学及分型，以排除非白假丝酵母

菌感染或耐药等因素[28-29]。 

临床上通常对复发性 VVC 采取诱导治疗联合

维持抑制的 2 阶段策略。指南建议在达到真菌学缓

解前，先采用较长诱导疗程（如口服氟康唑每 72 小

时 1 次，共 3 次），随后进入维持期（氟康唑 100～

200 mg 每周 1 次，持续 6 个月）；但同时指出，抑

制治疗虽可有效控制复发，长期治愈仍较困难[30]。

1 项经典随机双盲安慰剂对照研究显示，在完成诱导

治疗后给予氟康唑 150 mg 每周 1 次、持续 6 个月，

可显著降低复发，治疗组在疗程结束时无症状比例

约为 90.8%，明显优于安慰剂组的 35.9%；但在停药

随访期间仍可见复发回升，提示氟康唑对复发性

VVC 更多体现为控制作用，而非根治[31]。结合指南

与上述研究发现，即使标准氟康唑方案短期有效，仍

面临复发倾向、需长期维持及可能出现耐药或非白

假丝酵母菌感染相关疗效下降等现实问题。 

本研究在口服氟康唑治疗基础上联合使用苦

参凝胶，结果显示联合治疗在短期临床疗效方面具

有明显优势。结合既往研究推测，其可能机制并非

单纯增强抗真菌强度，而是通过局部抑制念珠菌生

物膜形成、减轻炎症反应，从而改善症状并促进组

织修复[32-33]。这一点亦有助于解释为何联合用药组

在症状改善和整体有效率方面表现更优。药理学研

究亦证实，苦参凝胶可通过减少假丝酵母菌菌落数

及抑制阴道黏膜水肿、炎性增生发挥显著治疗作

用。苦参凝胶不仅在抗真菌方面表现突出，在抗细

菌领域亦展现出广谱活性。研究发现，其主要成分

苦参总碱能有效抑制和杀灭细菌性阴道病的主要

致病菌加德纳菌，且对甲硝唑耐药的加德纳菌临床

株仍保持良好的抗菌敏感性，提示其在处理合并感

染或复杂耐药背景下的阴道炎症时具有独特临床

优势[34]。基于这些证据，近年来的临床综合评价采

用多准则决策模型对苦参凝胶进行了深度剖析，结

果显示该药在有效性维度被评为 A 级，其联用抗真

菌药在提高转阴率及缩短症状改善时间方面具有

显著优势，临床价值评价为 A 类[35]。 

本研究发现苦参凝胶在促进阴道微生态恢复

方面具有一定优势，尤其体现在菌群多样性恢复

上。已有研究指出，菌群多样性是评价阴道微生态

稳定性的重要指标，其恢复有助于增强局部抗感染

能力并降低复发风险[36-37]。专家意见指出，苦参凝

胶在改善临床症状的同时，能够促进乳杆菌增殖，

其对阴道微生态的积极调节作用已被广泛认可[23]。

与传统唑类抗真菌药物可能干扰阴道正常菌群不

同，实验研究发现苦参凝胶在抑制致病菌生长的同

时，可显著促进阴道内有益菌——乳杆菌的增殖。

苦参凝胶在改善菌群结构方面的作用可能与其抑

制炎症微环境、减少病原菌竞争优势，从而为乳杆

菌重新定植创造条件有关[38]。 

在随访中，苦参凝胶组的真菌学复发率低于安

慰剂组。既往研究指出，VVC 的复发受多种因素影

响，包括宿主免疫状态、菌株毒力、生活方式及阴

道微生态稳定性等[39-40]。受限于样本量及随访时

间，本研究尚不足以充分评估其对长期复发的影

响，未来仍需扩大样本规模并延长观察周期，以进

一步验证苦参凝胶在预防复发方面的潜在价值。 

安全性方面，既往研究表明苦参类外用制剂整

体耐受性较好，不良反应多为轻度、短暂的局部刺

激症状[41-42]。本研究结果亦显示，苦参凝胶的不良

事件发生率较低，且未见严重不良事件发生，提示

其在临床应用中具有较高的安全性。 

在常规抗真菌治疗基础上联合使用苦参凝胶

可在改善临床症状的同时促进阴道微生态恢复，体

现了中医药外用制剂在 VVC 综合管理中的独特优

势。本研究为苦参凝胶在 VVC 治疗中的应用提供

了循证医学依据，但仍需进一步开展大样本、长期

随访的研究，以明确其在降低复发率及长期管理中

的应用价值。 
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