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益艾康胶囊与辨证施治相结合治疗
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[摘　要 ]　目的　观察益艾康胶囊结合中医辨证治疗艾滋病患者的临床疗效。 方法　收集自 2004年 10月～ 2008年 10月河南省 885

例艾滋病患者 ,采用益艾康胶囊为主与辨证施治相结合的方法予以治疗 ,口服益艾康胶囊每次 5粒 ,每日 3次 ,治疗周期 48个月 ,对治

疗前后症状体征积分、感冒次数、 Karnov sky评分、 CD4+ T淋巴细胞计数、病毒载量及病死率等方面的变化进行比较。 结果　治疗

后患者临床症状与体征积分均明显降低、 Karnov sky评分及体重升高、感冒次数减少 ,与治疗前比较差异有统计学意义 (P < 0. 01) ;

病毒载量下降加稳定者占 84. 8% , CD4+ T淋巴细胞计数较治疗前明显下降 (P < 0. 01) ,病死率逐年下降。 结论　益艾康胶囊结合

中医辨证治疗可改善患者临床症状和体征 ,减少机会性感染 ,降低病毒载量及病死率。
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ABSTRACT　Objective　 To observ e the clinical effect of Yiaikang Capsule ( Herba l capsule fo r AIDS) combined w ith treatment based

on syndrome differentiation on A IDS pa tients. Methods　 Totally 885 AIDS patients from October 2004 to October 2008 w ere involv ed

in the observa tion. Th ey w ere treated with Yiaikang Capsule, 5 capsules each time, 3 times a day , additiona lly , trea tment based on

syndrome differentia tion was applied. The tr ea tm ent course last fo r 48 month s. The scor es of sym ptoms and signs, fr equency of com-

mon cold, Karnov sky sco res, number o f CD4+ T cell, v ira l load, and fatality rate wer e r ecorded and compa red to see the changes after

tr eatment. Resul ts　 After treatment, the scores of symptoms and signs w ere significantly lower ed, Ka rnov sky scores and body w eight

w ere increased, the fr equency o f common cold w as low er, showing a significant differ ence in comparing with those befo re treatment

(P < 0. 01) . Cases with decreased or stabled v iral lo ad lev el was counted 84. 8% , the number o f CD4+ T cell w as significantly reduced

( P < 0. 01) , and the fatality rate wa s getting lower year by year. Conclusion　 Yiaikang Capsule combined with tr ea tment based on

syndrome differ entia tion can improve symptoms and signs of A IDS pa tients and reduce oppo rtunistic infections, viral load, and fatality

ra te.
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　　艾滋病是人类免疫缺陷病毒 ( HIV )感染所引起的

获得性免疫缺陷综合征 ( AIDS) ,以免疫系统损害和机

会性感染为主要特征。艾滋病具有很强的传染性和病

状相似的临床特征 ,故属中医学的“疫毒”范畴 ,艾滋病

“疫毒”经血液、性接触或母婴传播途径侵入人体 ,首先

损伤脾脏 ,终至五脏气血阴阳俱虚 ,或兼风寒火热 ,或

兼痰饮水湿 ,或兼气滞血瘀等实邪 ,这是艾滋病的基本

病机。我们据此制定了健脾益气、滋阴养血、祛风清热、

化湿解毒的治疗法则 ,选用相应的方药 ,制成益艾康胶

囊 ,并与辨证施治联合治疗。自 2004年 10月～ 2008年 10

月对河南省 885例 HIV /AIDS患者进行 4年 ( 48个月 )治

疗观察 ,结果如下。

1　资料

1. 1　一般资料

2004年 10月 ,河南省在 5市 9县 (区 )启动了中医中

药治疗艾滋病试点项目 ,为艾滋病患者提供免费中医

药临床救治。我们选择发病率较高、患者比较集中的河

南省驻马店市 (上蔡县、新蔡县、确山县 )、开封市 (尉氏

县 )、商丘市 (睢县 )、周口市 (商水县、沈丘县 )、南阳市

(唐河县、宛城县 )试点项目观察点 ,作为临床救治平

台。选择了 885例患者给予益艾康胶囊为主与辨证施治

相结合的方法治疗 ,其中男 447例 ,女 438例 ;年龄 25～

62岁 ,平均 45. 8岁 ;首次有偿供血至入组的时间为 9～
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16年 ,平均 12. 15年。

1. 2　诊断及辨证标准

诊断标准按照中华医学会感染病学分会艾滋病组

制定的《艾滋病诊疗指南》
[ 1]
标准执行。中医辨证标准

依据国家中医药管理局颁布《中医药治疗艾滋病项目

临床技术方案》 [2 ]和《河南省中医药治疗艾滋病常见病

症辨证治疗要点》 (河南省中医药管理局内部资料 )。

1. 3　纳入标准

经当地疾病预防控制中心 ( CDC)确认的 HIV /

AIDS患者 ;符合《中医药治疗艾滋病项目临床技术方

案》
[2 ]

; 不适宜应用 HAART
[ 1]
疗法治疗者 ; 接受

HAART疗法治疗不能耐受而退出者 ;接受 HAART

疗法治疗但毒副反应明显者 ;依从性良好 ,知情同意 ,

并签署知情同意书 ;年龄 18～ 65岁 ,男女不限。

1. 4　排除标准

合并严重肝、肾、心、脑等原发性疾病者 ;严重精神

疾病患者 ;妊娠或哺乳期妇女 ;对中药制剂过敏者 ;不

能按照规定进行治疗及检测者。

2　方法

2. 1　治疗方法

益艾康胶囊 (豫药制字: LZ05002,产品批号:

2080204, 0. 5g /粒 , 60粒 /瓶 ;由人参、黄芪、白术、茯苓、

当归、川芎、白芍、黄芩等组成 )每日 3次 ,每次 5粒 ,温开

水送服。根据患者的证候、舌苔、脉象等情况进行中医

辨证施治 (参见《中医药治疗艾滋病项目临床技术方

案》
[2 ]
及《河南省中医药治疗艾滋病常见病症辨证治疗

要点》 )。煎药机加工为每剂中草药 250ml× 2袋装 ,每次

1袋 ,每日 2次 ,保质期 7天。

2. 2　观察指标及方法

①临床症状与体征积分 [2 ]变化情况观察 ;②

Karnovsky (卡氏 )评分 [2 ]变化情况观察 ;③治疗前后每

月感冒次数变化情况观察 ;④治疗前后体重变化情况

观察 ;⑤治疗前后 CD4
+

T淋巴细胞计数 ,由河南省疾

病预防与控制中心采用流式细胞仪检测 ;⑥病毒载量

检测 ,由解放军第三○二医院采用荧光定量聚合酶链

( PCR)检测方法检测。

2. 3　统计学方法

采用 SPSS 13. 0统计分析软件处理。计量资料采

用 t检验 ,方差不齐时用 t′检验 ,同组前后比较采用配

对 t检验。计数资料采用卡方检验、校正卡方检验、

Fisher精确检验等。等级资料采用 CM H法。

3　结果

经过 48个月的治疗 ,目前正在接受治疗的患者 730

例 (占总例数的 82. 5% ) ,脱落 29例 (占总例数的

3. 3% ) ,艾滋病相关死亡 120例 (占总例数的 13. 6% ) ,

意外死亡 6例 (占总例数的 0. 7% )。

3. 1　患者治疗前后临床症状体征积分比较

表 1示 ,治疗前后患者发热、咳嗽、乏力、腹泻、呕

吐、自汗、盗汗、皮肤瘙痒、皮疹、黏膜溃疡、疱疹、淋巴

结肿大、症状体征总积分均有统计学差异 ( P < 0. 01) ,

提示中医药可以改善患者的症状体征。

表 1　患者治疗前后症状体征积分比较 (分 , x-± s)

症状体征 治疗前 ( 885例 ) 治疗后 ( 730例 )

发热 1. 10± 2. 58 0. 16± 0. 56*

咳嗽 1. 26± 1. 66 0. 39± 0. 84*

乏力 2. 44± 1. 87 0. 88± 1. 03*

腹泻 1. 21± 1. 68 0. 15± 0. 57*

呕吐 0. 50± 1. 22 0. 02± 0. 07*

自汗 0. 71± 1. 90 0. 11± 0. 34*

盗汗 0. 45± 0. 85 0. 05± 0. 24*

皮肤瘙痒 0. 84± 1. 57 0. 23± 0. 63*

皮疹 0. 66± 0. 97 0. 19± 0. 45*

黏膜溃疡 0. 36± 1. 07 0. 007± 0. 11*

疱疹 0. 22± 0. 80 0. 002± 0. 07*

淋巴结肿大 0. 21± 0. 80 0. 005± 0. 10*

总积分 17. 69± 14. 74 4. 16± 5. 08*

　　注:与治疗前比较 ,* P < 0. 01

3. 2　患者治疗前后卡氏评分、体重及感冒次数比较

表 2示 ,治疗后患者卡氏评分、体重均较治疗前明

显提高 ,感冒次数明显下降 ,差异均有统计学意义

( P < 0. 01)。

表 2　患者治疗前后卡氏评分、体重及感冒次数比较 ( x-± s)

时间 例数 卡氏评分 (分 ) 体重 ( kg ) 感冒次数 (次 /月 )

治疗前 885 71. 21± 30. 99 58. 61± 11. 42 1. 41± 2. 16

治疗后 730 90. 59± 8. 36* 60. 79± 8. 42* 0. 25± 0. 53*

　　注:与治疗前比较 ,* P < 0. 01

3. 3　患者治疗前后 CD4+ T淋巴细胞计数比较

患者治疗前 CD4
+

T淋巴细胞计数为 ( 336. 2±

217. 6)个 /μl,治疗后为 ( 303. 4± 226. 2)个 /μl,治疗后

CD4+ T淋巴细胞计数较治疗前明显降低 ,差异有统计

学意义 (P < 0. 01)。CD4+ T淋巴细胞计数以升降 50个 /

μl为评定值 ,计数增加> 50个 /μl为上升 ,± 50个 /μl为

稳定 ,减少> 50个 /μl为下降。结果 CD4
+

T淋巴细胞计

数上升者 207例占 28. 3% ,稳定者 155例占 21. 3% ,下降

者 368例占 50. 4% 。CD4
+

T淋巴细胞计数以升降 30个 /

μl为评定值 ,计数增加> 30个 /μl为上升 ,± 30个 /μl为

稳定 ,减少> 30个 /μl为下降 ,结果 CD4
+

T淋巴细胞计

数上升者 236例占 32. 3% ,稳定者 98例占 13. 4% ,下降

者 396例占 54. 3%。

3. 4　患者治疗前后病毒载量比较

由于经济方面和样本量大等原因 ,我们采取整群

·809·中医杂志 2010年 9月第 51卷第 9期　 Journal of T raditional Chinese Medicine, 2010, Vol. 51, No. 9　



抽样的原则 ,在发病率较高、病程较长的河南省驻马店

市上蔡县、新蔡县、确山县选择 83例患者进行血清病毒

载量检测 ,经过 48个月治疗观察 ,其中病死 4例。患者病

毒载量治疗前为 ( 4. 10± 1. 23) log ,治疗后为 ( 3. 13±

1. 02 ) log ,治疗前后比较差异具有统计学意义 ( P <

0. 01)。以病毒载量升降 0. 5 log为基准 ,病毒载量增

加> 0. 5 log为上升 ,± 0. 5 log为稳定 ,减少> 0. 5 log

为下降 ,中药组病毒载量下降 46例占 58. 22% ,稳定 21

例占 26. 58% ,上升 12例占 15. 15%。

3. 5　患者不同时间点病死率结果

2004年死亡 8例占 0. 90% , 2005年死亡 41例占

4. 68% , 2006年死亡 28例占 3. 35% , 2007年死亡 24例占

2. 97% , 2008年死亡 19例占 2. 42% ,经过 4年治疗后 ,患

者病死率呈逐年下降趋势 ,提示中医药可以降低 HIV /

AIDS患者病死率。

4　讨论

近些年来 ,国内外对于中医药治疗艾滋病的研究 ,

大多从两个方面进行探索 ,一是认为其病因为“瘟疫”、

“伏气温病” ,用清热解毒类中药 ,试图通过实验室及临

床研究 ,从此类药物中筛选出具有抗 HIV作用的单味

或复方中草药 ;二是认为其病因为“虚劳” ,用补益类中

药 ,包括益气养血、补肾温阳等 ,认为此类中药具有提

高细胞免疫功能的作用。我们根据传统中医学基本理

论 ,应用“辨证求因”、“审因论治” ,即“辨证施治”的原

则 ,将艾滋病的感染途径、病因性质、临床表现等进行

归纳分析 ,认为艾滋病“疫毒” ( HIV )经血液、性接触或

母婴传播侵入人体 ,首先损伤脾脏 ,致脾气亏虚 ,进而

损及其他四脏 ,终至五脏气血阴阳俱虚 ,并伴有或风寒

火热 ,或痰饮水湿 ,或气滞血瘀等邪 ,为其基本病机。根

据其病因病机 ,确定其治疗法则为益气健脾 ,滋阴养

血 ,祛风清热 ,化湿解毒 ,选用具有上述功效的方药 ,制

成益艾康胶囊应用于临床 ,对于重症患者 ,则加服辨证

施治的中药汤剂予以治疗。通过大样本 ( 885例 )、长时

间 ( 48个月 )的临床治疗观察 ,结果显示 ,临床症状与体

征显著改善 ,生活质量明显提高 ,机会性感染显著减

少 ,病死率逐年下降 ,取得了较好临床疗效。病毒载量

( 83例 )下降加稳定者占 84. 8% ,提示中医药有降低或

稳定病毒载量的作用 ;对于 CD4+ T淋巴细胞作用治疗

前后比较亦有统计学差异 ( P < 0. 01) ,治疗后有所下

降 ,说明中医药有稳定或减缓 CD4+ T淋巴细胞下降趋

势作用。

由于我省中医药治疗艾滋病项目属于国家中医药

管理局的临床救治项目 ,而不是以课题立项的科研项

目 ,所以未与单服抗病毒药者作对照研究 ,病毒载量检

测病例较少 ;此外 ,检测指标亦较少 ,如细胞毒性淋巴

细胞 ( CTL)、自然杀伤细胞 ( N K)、抗原呈递细胞、白细

胞介素 -1( IL-1)、白细胞介素 -2( IL-2)、肿瘤坏死因子-

α( TN F-α)等等均未进行检测 ,对此 ,有待进一步深入

研究 ,以探索中医药治疗艾滋病的机理。
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关于协助医疗机构制剂研发、申报的通知
　　广州和华中药研究开发有限公司所属中华中医药学会 (广东 )中医药研发合作中心是一家从事开发和推广中医药科技

成果 ,科技攻关 ,提供技术咨询 ,组织重点制剂研发 ,以中药新产品、新技术、新工艺的研究开发、产业化为特色的机构。中心

开展与国际及港澳台地区学术交流合作 ,加强同有关国际及地区学术团体与学者的联系 ,传递最新科技信息。目前我们拥

有精通药学、医学知识并谙熟政策法规的研究人员 ,且聘请学术权威和评审专家 ,为所研项目把关 ,从而最大限度地降低新

产品研发风险和开发成本 ,缩短新产品的开发周期。促使中医药科技成果尽快实现产业化。为和华中药的不断发展奠定了

良好的基础。

我们为您提供以下的服务:

1.开发和推广中医药科技成果 ,组织重点制剂研发 ,科技攻关 ,为有关部门提供科技咨询。2.开展与国际及港澳台地区

学术交流合作 ,加强同有关国际及地区学术团体及学者的联系 ,传递最新科技信息。3.协助医院申报剂型的科研项目。4.协

助医院申报制剂批文 ,办理批件再注册、续约及相关事宜等全程服务。5.授权医院无偿试用我们的科研新成果。6.提供合作

平台 ,委托加工药用剂型。

联系地址: 广东省广州市沿江中路 298号江湾商业中心 1307室 , 邮政编码 : 510110, 电话: 020- 83283661, 020-

83283665, 020- 83283669, 13711111917(秦主任 ) ,传真: 020- 83283667

电子邮箱: heh uatcm@ yahoo. cn,网址: ww w. hehuatcm. com。
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