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免疫２号方对艾滋病免疫重建不全患者
临床症状、体征的影响

王　阶１　林洪生１　李　勇１＊　汤艳莉１　潘菊华１　吴欣芳１　刘　杰１　黄世敬１　樊移山２

秦海洸３　梁　健４　方　路５　李广文６　洪立珠２　卓　燊３　邓　鑫４　段呈玉５　张祖英５　谭云鹏５

（１．中国中医科学院广安门医院，北京市西城区北线阁５号，１０００５３；２．云南省艾滋病关爱中心；３．柳州医学

高等专科学校；４．广西中医学院附属瑞康医院；５．云南省中医中药研究院；６．云南省文山壮族苗族自治州中医医院）

基金项目：国家科技重大专项课题资助项目（２００８ＺＸ１０００５－００４）

＊通讯作者：ｄｏｃｔｏｒｌｉｙ＠１６３．ｃｏｍ，（０１０）８８００１３８１

［摘　要］　目的　观察中药免疫２号方对艾滋病高效逆转录抗病毒治疗（ＨＡＡＲＴ）后免疫重建不全患者临床症状、体征的影

响。 方法　选择艾滋病 ＨＡＡＲＴ治疗１年以上，免疫重建不全患者２５３例，随机分为对照组（１２６例）和治疗组（１２７例），最

终完成随访２３３例，其中治疗组１１６例，对照组１１７例。对照组采用安慰剂（每次６．２ｇ，每天２次）联合 ＨＡＡＲＴ治疗［齐多夫

定（ＡＺＴ）３００ｍｇ＋拉米夫定（３ＴＣ）１５０ｍｇ＋奈韦拉平（ＮＶＰ）２００ｍｇ，每日２次］；治疗组在 ＨＡＡＲＴ治疗基础上＋免疫２号方
（每次６．２ｇ，每日２次）。６个月后比较两组患者治疗前后ＣＤ４＋细胞绝对计数、免疫重建有效率、症状体征积分及症状体征改

善率的变化。 结果　治疗组免疫重建有效率为３４．４８％，对照组为２１．３７％，治疗组明显优于对照组（Ｐ＜０．０５）；两组治疗后

３个月、６个月ＣＤ４＋细胞绝对计数均较治疗前明显上升（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１）；与对照组同时间点比较，治疗后６个月治疗组

ＣＤ４＋绝对计数上升幅度明显大于对照组（Ｐ＜０．０５）；治疗６个月后，两组各项症状、体征均有所改善甚至消失，治疗组在改善

患者乏力、肌肉关节痛、皮肤瘙痒、气短等症状时疗效明显优于对照组（Ｐ＜０．０５）。 结论　免疫２号方能够提高患者ＣＤ４＋细

胞绝对计数，提高免疫重建有效率，改善部分临床症状、体征。
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　　高效逆转录抗病毒治疗（ｈｉｇｈｌｙ　ａｃｔｉｖｅ　ａｎｔｉｒｅｔ－
ｒｏｖｉｒａｌ　ｔｈｅｒａｐｙ，ＨＡＡＲＴ）是 目 前 治 疗 艾 滋 病
（ＡＩＤＳ）公认的有效方法，人类免疫缺陷病毒（ＨＩＶ）

感染者或 ＡＩＤＳ患者在接受 ＨＡＡＲＴ后能够有效
控制 ＨＩＶ病毒载量，且免疫功能得到一定程度的恢
复，但是临床仍有约２０％的ＨＡＡＲＴ患者即使病毒
控制良好，ＣＤ４＋细胞却无法得到有效提高，即所谓
的免疫重建不全患者［１］。由于免疫功能的缺陷，这
类患者往往临床表现多种症状、体征，直接影响患者
的生活质量和健康状况。中医药在改善ＡＩＤＳ患者
症状、体征方面具有独特的优势，故本研究在常规

ＨＡＡＲＴ基础上联合运用中药免疫２号方干预，观
察其对 ＨＡＡＲＴ后免疫重建不全患者临床症状、体
征的影响。

１　资料与方法

１．１　临床资料

２５３例病例来源于２００９年９月至２０１０年５月
中国中医科学院广安门医院艾滋病临床研究基地、

云南省艾滋病关爱中心、广西中医学院附属瑞康医
院、云南省中医中药研究院 ＨＡＡＲＴ治疗１年后免
疫重建不全ＡＩＤＳ患者。随机数字表由北京诺思格
医药科技开发有限公司实现中心化随机过程，各参
加单位研究者在确定受试者进入本临床试验后，通
过咨询电话或短信形式获得“受试者编号”和“药物
编号”进行中心随机入组。治疗组１２７例，对照组

１２６例；最终完成随访患者２３３例，其中治疗组１１６
例，对照组１１７例。治疗组年龄（４２．０８±１０．４１）岁；

男９５例，女３２例；体重（５６．３０±８．２６）ｋｇ，感染途
径：输血２例，静脉吸毒４４例，性传播７１例，其他

１０例。对照组年龄（４２．３０±１１．９８）岁；男８４例，女

４２例；体重（５５．３９±７．９３）ｋｇ；感染途径：静脉吸毒

３９例，性传播７８例，其他９例。两组基线资料比较
差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５），具有可比性。

１．２　诊断标准
诊断标准参照《全国艾滋病检测技术规范（２００９

年版）》［２］制定。

１．３　纳入与排除标准
纳入标准：经蛋白免疫印迹法（Ｗｅｓｔｅｒｎ　Ｂｌｏｔ）

确认试验证实 ＨＩＶ 抗体阳性；年龄１８～７０岁；

ＨＡＡＲＴ治疗１年以上；病毒载量（ＨＩＶＲＮＡ）＜

５０ｃｏｐｉｅｓ／ｍｌ，ＣＤ４＋ 细胞绝对计数上升＜１００ｃｅｌｌｓ／

μｌ；自愿参加本研究，签署知情同意书。
排除标准：入组前严重机会性感染未得到控制

者；严重心、脑血管疾病，肝、肾功能不全，造血系统
疾病、自身免疫性疾病、活动性肿瘤、结核及神经系
统内分泌系统疾病；妊娠或哺乳期妇女以及未采用
安全避孕措施的育龄妇女；精神病患者以及智力障
碍者。

１．４　治疗方法
本研究采用多中心、随机、双盲、模拟剂对照的

研究方法，在美国健康研究所临床试验注册官方网
站（ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．ｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌ．ｇｏｖ）进行国际注册，

注册号：ＮＣＴ００９７４４５４，第三方监理机构（北京诺思
格医药科技开发有限公司）全程监理，专业生物技术
公司（北京茂扬生物技术有限公司）负责流式细胞术
的检测及室间质控。

治疗组应用 ＨＡＡＲＴ：齐多夫定（ＡＺＴ，东北制
药集团，国药准字 Ｈ２００２０３２２）３００ｍｇ＋拉米夫定
（３ＴＣ，葛 兰 素 史 克 制 药 有 限 公 司，国 药 准 字

Ｈ２００３０５８１）１５０ｍｇ＋奈韦拉平（ＮＶＰ，上海现代制
药有限公司，国药准字号 Ｈ２００８０４５３）２００ｍｇ，每日

２次；同时服用免疫２号方（深圳市三九现代中药有
限公司生产，批号：１００８００６，药物组成：西洋参、冬虫
夏草菌丝体、五味子），每包６．２ｇ，每次１包，每日２
次，早、晚餐前３０ｍｉｎ冲服。３０天为１个周期，连续
治疗６个周期。

对 照 组 应 用 ＨＡＡＲＴ （ＡＺＴ３００ｍｇ ＋
３ＴＣ１５０ｍｇ＋ＮＶＰ２００ｍｇ）每日２次，同时服用免疫

２号方模拟剂，每包６．２ｇ，每次１包，每日２次，早、
晚餐前３０ｍｉｎ冲服。３０天为１个周期，连续治疗６
个周期。免疫２号方模拟剂由深圳市三九现代中药
有限公司设计生产，由非试验参与人员统一包装，模
拟剂在外形、包装、颜色、气味上与原药一致。模拟
剂采用经过伦理委员会论证通过，伦理审查编号：中
国中医科学院广安门医院伦理委员会第４３号。

１．５　观察指标与方法
免疫重建有效率：经过６个月的治疗，ＣＤ４＋细

胞绝对计数上升 ≥５０ｃｅｌｌｓ／μｌ为有效，上升 ＜
５０ｃｅｌｌｓ／μｌ为无效

［３］。免疫重建有效率＝有效例数／

受试者总数×１００％
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外周血ＣＤ４＋细胞绝对计数测定：在治疗前、治
疗后１个月、３个月、６个月分别进行ＣＤ４＋细胞绝
对计数测定，采用流式细胞术进行检测，应用美国

ＢＤ公司Ｃａｌｉｂｕｒ流式细胞仪及 Ｍｕｌｔｉ　ＴＥＳＴ软件自
动分析数据。
症状体征改善情况：治疗６个月后，观察患者所

表现的１５种症状体征积分的变化，参照《中药新药
临床研究指导原则》［４］，按治疗前后积分值的变化评
定疗效。显著改善：治疗后积分值比治疗前积分值
下降≥７０％；部分改善：治疗后积分值比治疗前积分
值下降≥３０％；无改善：治疗前后积分无变化或治疗
后积分值比治疗前积分值下降＜３０％。

１．６　统计学处理
采用ＳＡＳ　９．１统计软件进行统计学分析。所

有的统计检验均采用双侧检验。对每次访视时免疫
重建有效率及症状体征改善率（分级）进行描述，采

表１　两组患者治疗前后外周血ＣＤ４＋细胞

　　绝对计数比较（５０ｃｅｌｌｓ／μｌ，珚ｘ±ｓ）

组别 时间 例数 ＣＤ４＋细胞绝对计数

对照组 治疗前 １１７　 ２１７．２±１２１．０
治疗１个月 １１７　 ２１０．６±１０７．３
治疗３个月 １１７　 ２２４．８±１２２．８＊＊

治疗６个月 １１７　 ２２４．４±１０９．１＊

治疗组 治疗前 １１６　 １９５．７±１０５．７
治疗１个月 １１６　 １９７．６±９５．９
治疗３个月 １１６　 ２１１．４±１０７．１＊＊

治疗６个月 １１６　 ２３３．８±１２７．５＊＊△

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５，＊＊Ｐ＜０．０１；与对照组同

时间比较，△Ｐ＜０．０５

用等级资料的ＣＭＨ检验对两组进行比较；对症状
体征总积分，采用成组ｔ检验进行比较。
２　结果
２．１　两组患者免疫重建有效率比较
治疗组免疫重建有效４０例，无效７６例，免疫重

建有效率为３４．４８％；对照组免疫重建有效２５例，
无效９２例，免疫重建有效率为２１．３７％，治疗组免
疫重建有效率明显优于对照组（Ｐ＜０．０５）。
２．２　两组患者治疗前后外周血ＣＤ４＋细胞绝对计
数比较

表１示，与本组治疗前比较，两组治疗后３个
月、６个月 ＣＤ４＋ 细胞绝对计数均明显上升（Ｐ＜
０．０５或Ｐ＜０．０１）；与对照组同时间点比较，治疗后
６个月治疗组ＣＤ４＋绝对计数上升幅度明显大于对
照组（Ｐ＜０．０５）。

２．３　两组患者症状体征改善情况比较
表２示，治疗６个月后，两组各项症状、体征均

有所改善甚至消失。治疗组在改善患者乏力、肌关
节痛、皮肤瘙痒、气短等症状时疗效明显优于对照组
（Ｐ＜０．０５）。

２．４　两组患者症状体征总积分比较
治疗６个月后，两组症状体征均有所改善，治疗

组治疗前症状体征总积分为（６．９２±６．７９）分，治疗
后为（１．４４±２．４６）分；对照组治疗前症状体征总积
分为（６．７８±６．５０）分，治疗后为（２．４５±３．９０）分，两
组治疗后症状体征总积分均低于治疗前（Ｐ＜
０．０５）；治疗组治疗后的总积分改善程度明显优于对
照组（Ｐ＜０．０５）。

表２　两组患者治疗后症状体征改善情况比较［例（％）］

项目
治疗组（１１６例）

例数　　显著改善　　部分改善　　无效
对照组（１１７例）

例数　　显著改善　　部分改善　　无效 χ２值 Ｐ值

乏力 ６３　 ３８（６０．３　 ７（１１．１） １８（２８．６） ５５　 ２５（４５．５） １（４．０） ２９（５２．７） －２．１５０　 ０．０３２
咳嗽 ３８　 ３２（８４．２） １（２．６） ５（１３．２） ４３　 ３２（７４．４） １（２．３） １０（３１．３） －０．８１２　 ０．４１９
肌关节痛 ３７　 ３２（８７．３） ４（１０．８） １（２．７） ３７　 ２２（５９．５） ４（１０．８） １１（２９．７） －１．８３６　 ０．０４０
皮肤瘙痒 ３３　 ３１（９４．０） １（３．０） １（３．０） ３１　 ２３（７４．２） １（３．２） ７（２２．６） －２．２４８　 ０．０３０
纳呆 １８　 １３（７２．２） １（５．６） ４（２２．２） ３１　 ２７（８７．１） ０　 ４（１２．９） ２．１１３　 ０．４５０
头痛 ２７　 ２３（８５．２） １（３．７） ３（１１．１） ３０　 ２２（７３．３） ２（６．７） ６（２０．０） ０．７４０　 ０．４６１
脱发 ２４　 ２２（９１．７） ０　 ２（８．３） ２８　 ２２（７８．６） １（３．６） ５（１７．９） １．３６５　 ０．１８０
气短 ２３　 １９（８２．６） ２（８．７） ２（８．７） ２４　 ７（２９．２） ３（１２．５） １４（５８．３） －１．５０１　 ０．０１４
恶心 ２５　 ２２（８８．０） ０　 ３（１２．０） ２３　 ２０（８７．０） ０　 ３（１３．０） ０．２９７　 ０．７６９
盗汗 １８　 １７（９４．４） １（５．６） ０　 １９　 １７（８９．５） ０　 ２（１０．５） ０．１４９　 ０．８８２
自汗 １５　 １０（６６．７） ２（１３．３） ３（２０．０） １７　 １２（７０．６） ２（１１．８） ３（１７．６） －０．６１０　 ０．５４８
胸痛 １５　 １４（９３．３） ０　 １（６．７） １５　 １３（８６．７） １（６．７） １（６．７） ０．４９９　 ０．６２５
腹胀 １９　 １７（８９．５） １（５．３） １（５．３） １５　 １２（８０．０） １（６．７） ２（１３．３） －０．０３３　 ０．９７４
呕吐 １４　 １３（９２．９） １（７．１） ０　 １１　 １０（９０．９） １（９．１） ０　 ０．３５１　 ０．７３３
腹泻 １３　 １２（９２．３） ０　 １（７．７） ９　 ７（７７．８） ０　 ２（２２．２） １．９９２　 ０．１３３
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３　讨论
“有诸内者，必形诸外”，症状、体征的改善在一

定程度上反映了机体对药物治疗的反应性，并且也
是衡量疗效的最直观的一项标准。近年来，国外学
者采用患者报告的结局指标（ｐａｔｉｅｎｔ　ｒｅｐｏｒｔｅｄ　ｏｕｔ－
ｃｏｍｓ，ＰＲＯ）来评价疾病的影响或治疗的结局，也开
始重视直接来自于患者的对其健康状况的感受进行

测量［５］。评价症状、体征疗效，在一定程度上能够突
出中医治疗疾病的优势，体现中医“以人为本”的辨
证论治特色，使中医药疗效评价更加客观科学。

ＡＩＤＳ具有潜伏期和病程较长、免疫功能不断
减弱的特点，中医一般将其归属于疫病、伏气温病、
虚劳等范畴［６］。免疫重建不全患者多属虚中夹实，
其临床症状多种多样，多集中于消化系统、呼吸系
统、神经系统及皮肤病变，涉及脏腑主要有肺、脾、
肾［７］。本研究发现 ＨＡＡＲＴ后免疫重建不全ＡＩＤＳ
患者的主要临床表现有乏力、咳嗽、肌肉关节痛、皮
肤瘙痒、头痛、脱发、恶心、气短、纳呆等。临床表现
的多样，反映了 ＡＩＤＳ后期免疫功能重建不全对机
体造成的多种损伤。
对此期患者，治疗上多从肺、脾、肾三脏功能入

手，重视培补元气。免疫２号方主要成分西洋参、冬
虫夏草菌丝体等具有益气养阴、补肺健脾益肾之功
效，是良好的免疫调节剂。现代药理学研究证实，西
洋参主要活性成分为皂苷类、多糖类和氨基酸类等，
其中的活性多糖可以通过激活网状内皮系统和补

体、激活巨噬细胞和Ｔ、Ｂ淋巴细胞，诱生多种免疫
因子等途径对机体的非特异性免疫系统、特异性免
疫系统、细胞免疫及体液免疫产生广泛的影响，从而
提高机体免疫力［８－９］。冬虫夏草对人体免疫功能的
调节具有双向作用，既能提高机体免疫细胞的数量，
增强免疫细胞功能，在某些情况下又对机体异常的
免疫激活起抑制作用［１０］。通过流式细胞检测，我们
观察到免疫２号方对提高此类患者ＣＤ４＋细胞绝对
计数有疗效，与对照组同时间点比较，治疗后６个月
治疗组ＣＤ４＋ 绝对计数上升幅度明显大于对照组
（Ｐ＜０．０５）；经６个月的治疗，治疗组免疫重建有效
率达３４．４８％，对照组有效率２１．３７％，治疗组明显
优于对照组（Ｐ＜０．０５）。从症状体征总积分的比较
上，治疗组的总积分改善程度明显优于对照组（Ｐ＜
０．０５）。在诸多症状中，免疫２号方对改善乏力、肌
肉关节痛、皮肤瘙痒和气短的症状疗效明显优于对
照组（Ｐ＜０．０５）。这与免疫２号方益气养阴、培补
元气的功效相一致。乏力、气短是肺肾之气不足所
致；肺主皮毛，脾主肌肉，肾主骨，免疫２号方通过调

整肺、脾、肾功能，显著改善皮肤瘙痒、肌肉关节疼痛
等症状，为治疗 ＡＩＤＳ相关症状提供了一种有效的
方法。免疫２号方具体通过哪些环节发挥其免疫调
节作用，尚待进一步研究。
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欢迎邮购医学光盘
四大经典ＶＣＤ《黄帝内经》、《伤寒论》、《金匮要略》、《温病学》全

套２　５００元，其中《金匮要略》单套８００元，其余每套６００元。四大基
础ＶＣＤ《中医基础理论》、《中医诊断学》、《中药学》、《方剂学》全套
２７００元，单套７００元。

“全国名老中医专家临床经验高级讲习班”自１９９９年以来举办
多期，得到了６０多位全国名老中医和专家的积极响应和大力支持。
授课内容为全国名老中医和专家个人几十年临床经验的宝贵结晶。
现已制作成光盘，可作为中医医疗、教育和研究机构收藏以及开展继
续教育的培训教材，也可供中医医务工作者临床自学。第一期１　５００
元（２２ＤＶＤ），第二期１　５００元（２０ＤＶＤ），第三期１　１３０元（１６ＤＶＤ），
第四期９８０元（１６ＤＶＤ），第五期１　３３０元（２３ＤＶＤ），第六期１　０５０元
（１６ＤＶＤ），第七期７１０元（１３ＤＶＤ），第八期７００元（１１ＤＶＤ），第九
期８５０元（１０ＤＶＤ），第十期６８０元（１０ＤＶＤ），第十一期５４０元（１０
ＤＶＤ）。总价１０　９７０元。
汇款地址：北京东直门内南小街１６号中医杂志社；收款人：北京

医海林音像书店收，邮编：１００７００，联系人：张伟平，（０１０）６４０１４４１１－
３０３６；叶晨，（０１０）６４０１３１６２。

·６２９· 王阶等　免疫２号方对艾滋病免疫重建不全患者临床症状、体征的影响 ２０１２年第１１期


