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［摘　要］　目的　观察中医药治疗艾滋病病毒（ＨＩＶ）感染者及艾滋病（ＡＩＤＳ）患者的临床疗效。 方法　收集全国１７个省

（市）、自治区从２００４～２００９年采用中医药治疗的ＨＩＶ燉ＡＩＤＳ患者８９４６例，对患者治疗后４个时间点（１２、２４、３６、４８个月）的症

状体征、证候分布、ＣＤ４＋计数、治疗情况及病例脱落死亡情况进行观察分析。结果　中医药对发热、乏力、气短、咳嗽、纳呆、腹

泻、皮疹等症状有明显疗效，其中以乏力改善最为突出。无症状期患者ＣＤ４＋计数随时间的变化而降低，艾滋病期患者ＣＤ４＋计

数随时的变化而升高，１２、２４、３６、４８个月时与治疗初始时比较，差异均有统计学意义（爮＜００５或爮＜００１）。结论　中医药可

阶段性地提高和稳定患者免疫功能，改善症状体征，提高其生存质量。
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　　国家中医药管理局从２００４年８月开始，组织实

施了中医药治疗艾滋病试点项目，先后在河北、安

徽、河南、湖北、广东、北京、江西、湖南、广西、云南、

陕西、吉林、黑龙江、四川、重庆、甘肃、新疆１７个省

（市）、自治区（尚缺甘肃、新疆数据）对艾滋病病毒

（ＨＩＶ）感染者燉艾滋病（ＡＩＤＳ）患者进行中医药治

疗。从２００４年５个省扩大到２００９年１７个省，每年累

计治疗患者逐渐增多。截止２００９年６月，累计治疗９

２６７例（计划治疗５７４３例），其中正在接受治疗６１７２

例，脱落２１３６例，死亡９５９例。本文对其中的８９４６例

数据进行分析（具体分析时对缺失数据不计入统计，

故各指标总病例数与总数略有差别）。

１　资料与方法

１１　诊断标准

西医诊断标准按照《艾滋病诊疗指南》［１］标准执

行。中医辨证标准依据《中医药治疗艾滋病项目临床

技术方案》［２］。

１２　纳入标准

经当地疾病预防控制中心（ＣＤＣ）确认的ＨＩＶ

感染者燉ＡＩＤＳ患者；符合中医辨证标准；签署知情
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同意书。

１３　一般资料

８９４６例患者中，男５３４３例，女３６０３例；平均年

龄（３８５１±１０２７）岁。感染途径：有偿供血３０７９例

（３４４２％），性传播 ２２４８例（２５１３％），静脉吸毒

１９１６例（２１４２％），输血７４６例（８３４％），原因不明

５９２例（６６２％），吸毒合并性传播２１３例（２３８％），

母婴传播７９例（０８８％），未记载７３例（０８２％）。有

合并症１０４２例（１１６５％）。病程：从ＨＩＶ测出时间开

始算１～２０１个月，平均（１７５２±２２６２）个月；从可

能感染时间开始算为１～３００个月，平均（１１３２９±

５０６１）个 月。分 期：艾 滋 病 期 患 者 ４７１６例

（５２７２％），无症状ＨＩＶ感染者３７１４例（４１５２％），

急性感染期 ２６例（０２９％），未记载者 ４９０例

（５４８％）。治疗前患者中医证型分布情况（无症状期

和艾滋病期患者共８４３０例，中医证型未记载者６０６

例，对其中的７８２４例进行分析）：艾滋病期：虚证

１５９２例占３６％，其中以气阴两虚、肺肾不足型８２２

例（１８８１％）为主；实证７６９例占１８％，以肝经风火、

湿毒蕴结型２３２例（５３１％），热毒内蕴、痰热壅肺型

１６０例（３６６％）为多；虚实夹杂证２００９例占４６％，

以脾肾亏虚、湿邪阻滞型７２６例（１６６１％），气虚血

瘀、邪毒壅滞型４６７例（１０６９％）为常见。无症状期：

虚证 １５９２例占 ４６％，以气血两亏型 １２７０例

（３６７７％）为主；实证７５８例占２２％，以肝郁气滞火

旺型３５７例（１０３４％）、痰热内扰型１８２例（５２７％）

为多；虚实夹杂证１１０４例占３２％，以气阴两虚、脾肾

不足、邪毒内蕴型９５例（２７５％），邪毒炽盛、瘀血湿

浊壅遏、肝脾肾俱虚型８５例（２４６％）为常见。

２　方法

２１　治疗方法

按照文献［２］的原则，选择中成药（制剂）与辨证

施治相结合的治疗方法。

２１１　中成药（制剂）　①益气养阴、祛瘀解毒：艾

灵颗粒，由中国中医科学院广安门医院大兴制药厂

生产，批号２００２０８２０，每日２次，每次２袋；②健脾益

肾、清热解毒：扶正抗毒胶囊，康爱保生胶囊，均由云

南省中医中药研究院附属医院制剂室生产，批准文

号 分 别 是 滇 ２００５Ｌ－ ＺＪ００２，滇 药 制 字 （Ｚ）

２００９０００４Ａ，每日４次，每次６粒；③补脾益肾、益气

固本：芪苓益气片，成都恩威制药有限公司生产，国

药准字Ｚ２００５０４８３，每日３次，每次６片；④补肾益气、

活血化瘀：艾可清胶囊，由广州中医药大学热带病研

究所生产，科研用药，每日３次，每次３粒；⑤健脾燥

湿、益气补血：益爱康胶囊，由河南省中医药研究院

附属医院制剂室生产，批号２００５０６１８，每日３次，每

次５粒。

２１２　中医辨证施治　根据患者的症状、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］３期１２型使用方药加减。急

性感染期：①风热型：银翘散加减；②风寒型：荆防败

毒散加减。无症状期：①气血两亏型：八珍汤或归脾

汤加减；②肝郁气滞火旺型：柴胡疏肝散加减；③痰

热内扰型：温胆汤加减。艾滋病期：①热毒内蕴、痰热

壅肺：清金化痰汤合麻杏石甘汤加减；②气阴两虚、

肺肾不足：生脉散合百合固金汤加减；③气虚血瘀、

邪毒壅滞：补中益气汤合血府逐瘀汤加减；④肝经风

火、湿毒蕴结：龙胆泻肝汤加减；⑤气郁痰阻、瘀血内

停：消瘰丸合逍遥丸加减；⑥脾肾亏虚、湿邪阻滞：参

苓白术散加减；⑦元气虚衰、肾阴亏涸：补天大造丸

加减。

２１３　西医治疗　高效抗反转录病毒疗法

（ＨＡＡＲＴ），药物主要是齐多夫定（ＡＺＴ）燉司他夫定

（ｄ４Ｔ）＋拉米夫定（３ＴＣ）＋奈韦拉平（ＮＶＰ）燉依非

韦伦（ＥＦＶ）。

２２　观察项目及检测方法

２２１　安全性观察　血、尿、便常规，肝肾功能，心

电图，Ｘ线检测，每３个月检测１次。并记录治疗过程

中的不良反应。

２２２　疗效观察　临床症状与体征变化情况，中医

证候积分变化情况，治疗前后体重变化情况，每月观

察记录１次。治疗前后ＣＤ４
＋
Ｔ淋巴细胞检测，每３个

月检测１次。病毒载量检测，每半年检测１次。中医

证候积分：参照文献［２］中症状体征评价标准。将症

状得分和体征得分相加之和计为症状和体征积分，

作为中医辨证测定指标。每月随访１次。

２２３　疗效判定标准　临床症状与体征判定标准、

中医临床疗效评价标准均参照文献［２］，有效：临床

症状体征改善，总积分下降。无效：临床症状体征无

改善或加重，总积分未下降或有所增加。免疫指标疗

效判定标准［２］：有效：ＣＤ４
＋逐渐上升，疗后ＣＤ４

＋升

高≥３０％；稳定：ＣＤ４
＋无变化或逐渐上升，疗后

ＣＤ４
＋升高或下降＜３０％；无效：ＣＤ４

＋下降≥３０％。
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表１　临床症状、体征积分降低情况［例（％）］

月份 乏力 发热 咳嗽 腹泻 纳呆 气短 自汗 皮疹 黏膜溃疡

１２月 １９７２（４３２９）１１３６（２６５２）１２２６（２８４２） １１２８（２６４） １５０４（３００７）１３８６（３１５９）１２８３（２９９８） ８３５（１９３９） ３６７（８６５）

２４月 １５４２（４７２６） ８６２（２８１１） ９６４（３１２９） ８８７（２９１５） １０１９（３２１３）１１２６（３６３４）１０１７（３３２９） ６７１（２２１５） ３０８（１０２８）

３６月 １１８３（４９０６） ６５５（２８３２） ８２６（３２８７） ６９８（３０１２） ８４４（３５８４） ８７３（３７０１） ８１７（３５１１） ５４２（２３３９） ２７６（１１９２）

４８月 ７５９（５２０６） ４４８（３２１７） ５００（３５４９） ４６７（３３５１） ５５８（３８８６） ６２０（４３１２） ５３２（３８０９） ３４４（２４１３） １５９（１１４６）

２３　统计学方法

采用ＳＡＳ９１３统计软件分析，计量资料以

（牨±牞）表示，组间比较分别应用牠检验和非参数

检验。

３　结果

３１　不同时间症状体征疗效的比较

治疗前总例数为８９４６例，未记载有１４５９例。１２

月３３６８例中，有效２１７０例（６４４３％），无效１１９８例

（３５５７％）；２４月 ２０９８例 中，有 效 １５２８例

（７２８３％），无效５７０例（２７１７％）；３６月１３１０例中，

有效１０２４例（７８１７％），无效２８６例（２１８３％）；４８

月 ８０２例中，有效 ６２６例（７８０５％），无效 １７６例

（２１９５％）。说明中医药对症状、体征总积分有较好

改善作用。

３２　临床主要症状、体征积分降低情况

表１示，在不同疗程中，患者主要症状体征积分

治疗前后比较有统计学意义（爮＜００５）。中医药对

发热、咳嗽、乏力、纳呆、腹泻等症状改善明显，其中

以乏力改善最为突出，积分下降在 ４３２９％～

５２０６％；其次为纳呆，积分下降在 ３００７％～

３８８６％；其他如发热、咳嗽、腹泻、气短、自汗等症状

积分下降均在２６％以上；皮疹积分下降在１９％～

２４％。

３３　中医证型治疗前后变化情况

表 ２、表 ３示，虚证在无症状期占 ４６０９％～

８１０３％，在艾滋病期占３６４３％～５５９８％，虚实夹

杂证在艾滋病期占４５９７％～３８２７％。说明无症状

期以虚证居多，艾滋病期以虚证和虚实夹杂证为主。

３４　艾滋病期和无症状期患者ＣＤ４
＋
Ｔ淋巴细胞比

较

表４示，无症状期患者ＣＤ４
＋计数随时间的变化

而降低，１２月、２４月、３６月、４８月时与０月时比较，

差异均有统计学意义（爮＜００５或爮＜００１）。艾滋

病期患者ＣＤ４
＋计数随时的变化而升高，１２月、２４

月、３６月、４８月时与０月时比较，差异均有统计学意

义（爮＜００５或爮＜００１）。

３５　治疗前后ＣＤ４
＋疗效变化情况

表５示，各时间点患者有效率均在３０％以内，大

部分患者以稳定为主，无效患者亦占１燉３左右，各时

间点比较无统计学意义（爮＞００５）。

表２　无症状期虚实证型分布变化情况［例（％）］

月份 合计 虚证 实证 虚实夹杂证

０月 ３４５４ １５９２（４６０９） ７５８（２１９５） １１０４（３１９６）

１２月 １７７４ １０６９（６０２６） ３５４（１９９５） ３５１（１９７９）

２４月 １０５８ ６５９（６２２９） １８３（１７３０） ２１６（２０４２）

３６月 ５６６ ４２１（７４３８） ６６（１１６６） ７９（１３９６）

４８月 １９５ １５８（８１０３） ２２（１１２８） １５（７６９）

表３　艾滋病期虚实证型分布变化情况［例（％）］

月份 合计 虚证 实证 虚实夹杂证

０月 ４３７０ １５９２（３６４３） ７６９（１７６０） ２００９（４５９７）

１２月 ３３１７ ８８４（２６６５） ４０５（１２２１） ２０２８（６１１４）

２４月 ２５５４ １１３３（４４３６） ２３２（９０８） １１８９（４６５５）

３６月 ２０８７ １１２１（５３７１） １３０（６２３） ８３６（４００６）

４８月 １３７２ ７６８（５５９８） ７９（５７６） ５２５（３８２７）

表４　艾滋病期和无症状期患者ＣＤ４＋

　　计数的比较（个燉ｍｍ３，牨±牞）

月份
无症状期

例数 ＣＤ４＋计数
艾滋病期

例数 ＣＤ４＋计数

０月 ２６９７ ３７５０３±１８９８２ ３２４７ ２４５５３±１９１３７

１２月 ９２１ ３４９４３±１８６４９ １１７４ ３０１４０±１７８０３

２４月 ６５６ ３２４６２±１８０６４ １００７ ２９４２４±１８１２９

３６月 ４９２ ３６２１０±１９０６６ １０７４ ３３１４６±２０９３６

４８月 ３６８ ３３６８７±２０８７６ ６３５ ３０９９０±２２２４７

　　注：与０月比较，爮＜００５，爮＜００１

表５　治疗前后ＣＤ４＋疗效变化情况［例（％）］

月份 例数 有效 稳定 无效

１２月 ３０１６ ７９６（２６４） １５２２（５０５） ６９８（２３１）

２４月 １６６３ ４４５（２６８） ７２８（４３８） ４９０（２９４）

３６月 １５６６ ４３９（２８０） ６２６（４００） ５０１（３２０）

４８月 １００３ ２３６（２３５） ３６０（３５９） ４０７（４０６）

３６　不同病期干预手段分布情况

表６示，无症状期与艾滋病期在０～３６月均以中

医治疗为主。４８月时中西医结合组所占比例均上升

到４２％左右。
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表６　无症状期与艾滋病期干预手段分布情况

月份 分期 例数 中西医结合组 中医组

０月 无症状期 ３７１４ ７４（１９９） ３６４０（９８０１）

艾滋病期 ４７１６ ５１７（１０９６） ４１９９（８９０４）

１２月 无症状期 １７７４ ２９（１６３） １７４５（９８３７）

艾滋病期 ３３１７ ２６４（７９６） ３０５３（９２０４）

２４月 无症状期 １０５８ ２６（２４６） １０３２（９７５４）

艾滋病期 ２５５４ ３３０（１２９２） ２２２４（８７０８）

３６月 无症状期 ５６６ １７（３００） ５４９（９７００）

艾滋病期 ２０８７ ２６３（１２６０） １８２４（８７４０）

４８月 无症状期 １９５ ８１（４１５４） １１４（５８４６）

艾滋病期 １３７２ ５７７（４２０６） ７９５（５７９４）

３７　随访情况

截止２００９年６月，正在救治的ＨＩＶ感染者燉

ＡＩＤＳ患者为６１７２例，超过计划（５７４３）４２９例。共脱

落２１３６例（２３０５％），死亡９５９例（１０３４％）。治疗

者许多是艾滋病期的晚期患者，病情难以控制而导

致死亡。临床未见明显因服中药引起的不良反应。

４　讨论

本研究结果显示，接受中医药治疗后，患者临床

症状有明显改善，中医药对发热、乏力、气短、咳嗽、

纳呆、腹泻、皮疹等症状有明显疗效，１年有效率

６４４３％，４年上升到７８０５％，其中以乏力改善最为

突出。治疗后，患者体重有不同程度的增加，部分患

者恢复了劳动能力，生活质量得到提高。

虚证在无症状期占比例为４６０９％～８１０３％，

在艾滋病期比例为３６４３％～５６０２％，随着治疗时

间的推移均有上升的趋势，无症状期以虚证为主，随

病程进展，病情复杂化，艾滋病期以虚证和虚实夹杂

证多见。艾滋病患者以虚证居多，虚证贯彻始终。这

与李发枝［３］认为五脏气血阴阳俱虚是贯穿艾滋病全

过程的基本病机相符合。与张国梁等［４］调查４７３例

ＨＩＶ感染者和ＡＩＤＳ患者临床症状以虚为主的结果

非常相似。此大样本、长时间（４８个月）的中医药治

疗观察，为确立艾滋病中医虚实并治，以补虚为主的

治疗思路提供一定的依据。

ＣＤ４
＋细胞计数被作为监测ＨＩＶ疾病进程的标

记物［５］。在未治疗的情况下，ＣＤ４
＋细胞自然下降数

为平均每年减少３０～５０个燉ｍｍ
３［６］。在本观察中，经

过 ４８个月的治疗，无症状期ＣＤ４
＋计数下降幅度减

慢，表明中医药治疗可减缓无症状期ＣＤ４
＋下降速

度，但对病情进展的影响还需进一步观察；对于艾滋

病期患者，其ＣＤ４
＋计数上升，本阶段治疗以抗病毒

为主，中医药为辅，说明中西医结合治疗可以增加

ＣＤ４
＋细胞数；但是，随着病情的进展，仍有３５５４例

（约３１％）的ＨＩＶ感染者在４８月时进展到ＡＩＤＳ期。

分析脱落主要原因：①治疗后，患者体力恢复，

外出打工，失去联系；②中药汤剂口感差和服用不

便，不愿继续服用；③吸毒感染者的依从性差（如广

西、云南大多数患者为吸毒患者，居住分散，脱落率

分别为３６％、３３％。而河南脱落率只有６％，这与患者

居住集中、感染途径为有偿供血有关）。艾滋病期０～

３６个月均以中医治疗为主，４８个月中西医结合上升

到 ４２％，这可能与上报数据中干预手段记录的缺失

有关。中医证型记录的缺失或各时点大多数记录相

同，导致无法分析中医证型的演变规律。

通过以上分析，中医药可阶段性地提高和稳定

患者免疫功能，改善症状体征，提高其生活质量。同

时，为不能接受抗病毒治疗的患者开辟了新的治疗

途径，扩大了救治范围，为构建新的艾滋病防治工作

体系发挥了积极作用。
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