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中医药治疗艾滋病相关性慢性腹泻患者

３１１例临床研究

田　明１　张　伟１　倪　量１　徐立然２　张明利３　郭长河４　谭行华５　岑玉文５　黄　葵６　孙丽君７

高　辉８　陈建华９　刘景院１　周玉玲１　万　刚１　华文浩１　王慧珠１　王融冰１　王玉光１０＊

（１．首都医科大学附属北京地坛医院，北京市朝阳区京顺东街８号，３０００１５；２．河南中医学院第一附属医院；

３．河南省中医药研究院附属医院；４．河南省上蔡县中医院；５．广州市第八人民医院；６．广西壮族自治区龙潭医院

７．北京佑安医院；８．新疆维吾尔自治区传染病医院；９．昆明市第三人民医院；１０．首都医科大学附属北京中医医院）

基金项目：国家科技重大专项资助项目（２００８ＺＸ１０００５－００３）

＊通讯作者：ｗｙｇｚｈｙｉａｉｄｓ＠１２６．ｃｏｍ，１３５５２４８４９８４

［摘　要］　 目的　观察中医药治疗艾滋病相关性慢性腹泻的疗效及安全性。 方法　采用多中心、对照的临床研究方法，所

有入组病例均进行大便病原学检查，对其中２４０例进行电子结肠镜检查，将３１１例艾滋病慢性腹泻患者辨证分为健脾祛湿治

疗组（健脾止泻颗粒）１０２例、补肾固涩治疗组（泻痢康胶囊）１０６例及对照组（盐酸洛哌丁胺胶囊）１０３例。疗程均为２周，观察

治疗前后各组患者腹泻量表积分、大便频次变化和慢性腹泻临床有效率。 结果　艾滋病慢性腹泻病原学阴性者２６３例占

８４．５７％，而病原学阳性者中隐孢子虫３２例。治疗２周后，健脾祛湿治疗组、补肾固涩治疗组与对照组腹泻量表积分差异均有

统计学意义（Ｐ＜０．０５）；治疗１周后与治疗２周后各组大便频次均较治疗前下降（Ｐ＜０．０５）。 结论　健脾祛湿与补肾固涩为

主两种治疗方案治疗艾滋病相关性慢性腹泻均可改善患者症状，减少每日大便频次，明显提高慢性腹泻临床有效率。
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　　艾滋病相关性慢性腹泻是其最常见的并发症之
一，是艾滋病患者生存的独立负性预测因子。研究
表明，艾滋病慢性腹泻患者启动高效抗逆转录病毒
疗法（ＨＡＡＲＴ）治疗后的早期死亡率仍高于非腹泻
患者，慢性腹泻患者还存在显著的吸收障碍，导致营
养状况和生活质量的严重下降［１－２］。研究证实，艾
滋病慢性腹泻病因复杂，病情容易反复［３－４］，抗炎及
对症止泻药物的疗效较差。近２０年来，中医药治疗
艾滋病慢性腹泻显示了一定的疗效［５－６］。本研究旨
在明确艾滋病慢性腹泻病原学诊断的基础上，开展
前瞻性、大样本、多中心的临床研究，以评价中医药
干预的疗效与安全性。

１　临床资料

１．１　诊断标准
根据２００６年中华医学会感染病学分会制定的

《艾滋病诊疗指南》［７］的诊断标准制定。排便次数增
多（每日＞３次），粪质稀薄（含水量＞８５％）。腹泻
持续时间＞４周，可伴有程度不同的腹痛、纳呆、消
瘦、乏力，恶心呕吐及吞咽困难等。

１．２　中医辨证标准
中医辨证标准根据《中医内科学》［８］拟定：①脾

虚湿盛，主症：神疲乏力，频繁肠鸣，大便清稀如水。
次症：食欲不振，腹胀，腹痛，舌质淡胖，苔白腻，脉濡
滑。腹泻＋２项主症＋２项或２项以上次症即可诊
断。②脾肾阳虚，主症：腹痛喜温喜按，腰膝酸软。
次症：神疲懒言，腹胀，食欲不振，形寒肢冷，舌质淡
胖或有齿痕，苔白润，脉沉细或弱。腹泻＋２项主
症＋２项或２项以上次症即可诊断。

１．３　纳入标准
符合诊断标准及中医辨证标准；年龄１８～７０

岁；近１个月内未接受过影响本试验观察的药物；受
试者自愿并签署知情同意书。

１．４　排除标准
应用 ＨＡＡＲＴ药物（主要指蛋白酶抑制剂）抗

病毒药物导致慢性腹泻者；电子肠镜检查为肠道肿
瘤和慢性溃疡性结肠炎者；患有精神疾病者；合并严
重心、肝、肾等重要脏器疾病者；妊娠或哺乳期妇女。

１．５　一般资料

３１１例病例来自２００９年９月至２０１１年３月６
个省市８个艾滋病定点收治医院，即北京地坛医院、
北京佑安医院、广州市第八人民医院、昆明市传染病
院、广西壮族自治区龙潭医院、新疆维吾尔自治区传
染病医院、河南省商丘市第一人民医院及河南省上

蔡县中医院。入组患者按辨证分为健脾祛湿治疗组

１０２例（脱落６例）、补肾固涩治疗组１０６例（脱落１
例）及对照组１０３例（脱落４例）。健脾祛湿治疗组
中男６２例，女４０例，平均年龄（４３．６８±１０．８５）岁，

ＣＤ４＋计数为（１９８．６１±１８２．０７）ｃｅｌｌｓ／ｍｌ；补肾固涩
治疗组中男４９例，女５７例，平均年龄为（３９．９０±
９．７３）岁，ＣＤ４＋计数为（２８８．６２±１５４．６９）ｃｅｌｌｓ／ｍｌ；
对照组中男５６例，女４７例，平均年龄为（４２．２９±
１１．４８）岁，ＣＤ４＋计数为（２５３．１８±２１１．６８）ｃｅｌｌｓ／ｍｌ。
各组患者的基线资料比较差异无统计学意义（Ｐ＞
０．０５），具有可比性。

２　方法

２．１　设计方案
采用多中心、对照的临床研究方法，通过中医辨

证将艾滋病慢性腹泻患者分为健脾祛湿治疗组、补
肾固涩治疗组、对照组３组。所有入组病例均进行
大便病原学检查。并对其中２４０例进行电子结肠镜
检查。

２．２　治疗方案
基础治疗：所有病例在治疗期间根据病情给予

必要的基础治疗包括补液、纠正脱水和电解质紊乱、
纠正酸中毒等治疗，对粪便检查有病原学证据者，加
相应的抗生素治疗。
健脾祛湿治疗组：基础治疗加用健脾止泻颗粒

［药物组成：黄芪２０ｇ，山药３０ｇ，补骨脂１０ｇ，炮姜

６ｇ，黄连６ｇ，升麻１２ｇ，（焦）白术１０ｇ，（焦）山楂１０ｇ，
木香６ｇ，葛根２０ｇ，车前草１５ｇ，炙甘草６ｇ］。由深圳
三九医药股份有限公司提供（批号Ｚ２００２６３５６），每
包６ｇ，每日２次。
补肾固涩治疗组：基础治疗加泻痢康胶囊（河南

省奥林特制药厂，批号 Ｈ４２０２２５９２）每次１粒，每粒

２ｍｇ，每日３次。
对照组：基础治疗加盐酸洛哌丁胺胶囊（西安杨

森制药厂，批号０９０７２９０７１）每次２粒，每粒２ｍｇ，每
日３次。
以上各组疗程均为２周。

２．３　观察指标及方法
疗效性指标：①使用国际通行的艾滋病腹泻评

分量表［９］作为临床疗效评价的主要指标，该量表是
基于患者进行的自我评价，涉及腹泻频次、形状、腹
痛程度等多项指标，对不同指标进行评分并计算总
积分，积分越低，表明患者的腹泻程度越轻。②大便
频次变化，记录患者治疗期间的大便频次变化。
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③慢性腹泻临床有效率，参照《中药新药临床研究指
导原则》［１０］制定，以每日大便次数＜３次、便质正常
为有效，每日大便次数≥３次、便质稀薄为无效，临
床有效率＝有效例数／总例数×１００％。
安全性指标：根据不良事件记录及治疗前后肝、

肾功能，心电图、血尿便常规、便潜血、病毒学指标
（ＨＩＶ－ＲＮＡ）、免疫学指标（Ｔ淋巴细胞亚群）等安
全性观察指标进行监测。

２．４　统计学方法
采用ＳＡＳ　９．１２软件进行统计分析。凡完成疗

程者作为有效病例进行疗效评价，至少服用１次以
上药物的所有病例进行安全性分析。两组患者基线
情况的均衡性分析采用方差分析或χ

２ 检验；有效性
比较采用考虑中心效应的ＣＭＨ 方法；腹泻量表评
分变化的比较采用ｔ检验；大便总量变化采用χ

２ 检

验。计量资料采用均数±标准差（珚ｘ±ｓ）进行描述，
计数资料采用频数（构成比）进行描述。

３　结果

３．１　艾滋病慢性腹泻患者大便病原学检查结果
按照美国ＣＤＣ制定的艾滋病慢性腹泻诊段路

径［９］进行病原学诊断。病原学检查主要检测隐孢子
虫、艰难梭状芽孢杆菌、空肠弯曲菌、沙门氏菌、志贺
氏菌、抗酸染色、侵袭性大肠杆菌等，其中隐孢子虫
检 测全部集中到北京地坛医院进行中心检测。３１１
表１　各组患者治疗后临床疗效比较［例（％）］

组别 时间 例数 有效 无效

健脾祛湿治疗组 治疗１周后 ９６　 ４９（５１．０４）＊ ４７（４８．９６）
治疗２周后 ９６　 ８５（８８．５４）＊ １１（１１．４６）

补肾固涩治疗组 治疗１周后 １０５　４４（４１．９０）＊ ６１（５８．１０）
治疗２周后 １０５　８３（７９．０５）＊ ２２（２０．９５）

对照组 治疗１周后 ９９　 ２８（２８．２８） ７１（７１．４２）
治疗２周后 ９９　 ５６（５６．５７） ４３（４３．４３）

　　注：与对照组同时间比较，＊Ｐ＜０．０５

例患者中共计２４０患者进行了电子结肠镜检查，免
疫组化检查巨细胞病毒（ＣＭＶ）和鸟分枝杆菌
（ＭＡＣ）。
病原学检查结果显示，我国艾滋病慢性腹泻的

病原学检测结果与欧美国家艾滋病慢性腹泻的分

布［１１］大致相同，主要以病原学阴性者为主，占

８４．５７％（２６３ 例），慢 性 腹 泻 病 原 学 阳 性 者 占

１５．４３％（４８例），其中隐孢子虫最常见，共计３２例，
其余为ＣＭＶ　８例，艰难梭状芽孢杆菌４例，空肠弯
曲菌２例，沙门氏菌１例，圆孢子虫１例，未检出

ＭＡＣ。２４０例患者电子结肠镜检查基本为非特异
炎性病变。

３．２　各组患者临床疗效比较
表１示，治疗１周后，２周后健脾祛湿治疗组与

补肾固涩治疗组腹泻患者的临床有效率均高于对照

组（Ｐ＜０．０５），健脾祛湿治疗组与补肾固涩治疗组
组间差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。

３．３　各组患者治疗前后不同时间腹泻量表评分比较
表２示，治疗前各组间腹泻量表评分差异无统计

学意义（Ｐ＞０．０５）。治疗３天后、治疗１周后健脾祛
湿治疗组、补肾固涩治疗组与对照组间的积分差异均
无统计学意义（Ｐ＞０．０５）；治疗２周后，健脾祛湿治疗
组、补肾固涩治疗组与对照组间的积分差异均有统计
学意义（Ｐ＜０．０５），健脾祛湿治疗组、补肾固涩治疗组
的积分差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。

３．４　各组患者治疗前后不同时间每日大便频次比较
表３示，治疗前各组间大便频次差异均无统计

学意义（Ｐ＞０．０５）。治疗３天后、治疗２周后健脾
祛湿治疗组、补肾固涩治疗组与对照组间每日大便
频次的差异均无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。治疗１周
后与治疗２周，各组大便频次均较治疗前下降（Ｐ＜

表２　各组患者治疗前后不同时间腹泻量表评分比较（分，珚ｘ±ｓ）

组别 例数 治疗前 治疗３天后 治疗１周后 治疗２周后

健脾祛湿治疗组 ９６　 １２．８９±３．５４　 １０．４９±２．６６　 ８．１３±２．４０　 ５．５０±１．７８＊

补肾固涩治疗组 １０５　 １２．６６±２．５０　 １１．５１±２．８５　 ８．３８±２．７５　 ５．０２±１．５８＊

对照组 ９９　 １２．５９±３．４９　 １０．６８±３．４９　 ８．９７±３．８５　 ７．１０±３．５９

　　注：与对照组同时间比较，＊Ｐ＜０．０５

表３　各组患者治疗前后不同时间每日大便频次比较（次，珚ｘ±ｓ）

组别 例数 治疗前 治疗３天后 治疗１周后 治疗２周后

健脾祛湿治疗组 ９６　 ５．２７±２．０５　 ３．７２±１．３２　 ２．５７±１．３３＊ １．８２±０．６１
补肾固涩治疗组 １０５　 ４．７５±０．８７　 ４．０５±１．０６　 ２．６５±１．０４＊ １．７９±０．７７
对照组 ９９　 ４．９７±１．４５　 ４．１２±１．６８　 ３．２４±１．３９　 ２．５７±１．０８

　　注：与对照组同时间比较，＊Ｐ＜０．０５
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０．０５），健脾祛湿治疗组、补肾固涩治疗组每日大便
频次的差异均无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。

３．５　不良反应
研究期间未观察到严重的不良反应，不良反应

主要表现为便秘、恶心、呕吐，其中健脾祛湿治疗组
４例，补肾固涩治疗组１例，对照组１例，在停止用
药并对症治疗后症状均缓解。各组间药物不良反应
发生率比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。其他安
全性指标在治疗前及治疗后比较差异均无统计学意

义（Ｐ＞０．０５）。

４　讨论
３１１例艾滋病慢性腹泻患者的病原学检测表
明，我国艾滋病慢性腹泻以病原学阴性者为主，病原
学阳性者以隐孢子虫最多见，与欧美国家大致类似。
病原学阴性的艾滋病慢性腹泻主要的发病原因是艾

滋病本身导致的艾滋病肠病。而目前针对病原学阴
性的艾滋病慢性腹泻及隐孢子虫导致的慢性腹泻临

床尚无特殊疗法。
王健及倪量等［１２－１３］对艾滋病相关性慢性腹泻

患者进行中医证候学调查显示，艾滋病相关性慢性
腹泻的中医证候以虚证为主，尤以脾虚、肾虚多见，
或夹有湿盛、气滞等。病程常常迁延数日数月，反复
发作，治疗困难。艾滋病慢性腹泻属于中医学“泄
泻”范畴，脾虚湿盛是艾滋病本病的病机关键，泄泻
日久，迁延不愈，可久病及肾，导致脾肾阳虚，运化失
常，更加重了腹泻的程度及病程。
本课题采用辨病治疗的模式，对艾滋病相关性

慢性腹泻患者进行专病专方的干预。其中健脾止泻
颗粒源于北京地坛医院艾滋病慢性腹泻的协定处

方，方中黄芪、（焦）白术、炮姜、炙甘草取理中丸之
意，温中祛寒，补气健脾；山药补益脾胃、益肺滋肾；
补骨脂补肾助阳、温脾止泻；升麻、葛根升阳举陷；
（焦）山楂消食止泻；车前草清热利尿、渗湿止泻；木
香行气止痛，调中导滞；黄连燥湿。该方充分体现了
扶正祛邪，标本同治的治疗原则。而泻痢康胶囊源
于河南省中医药研究院艾滋病慢性腹泻的经验

方［１４］，治则为温补固涩，主要作用为健补中焦脾气，
温补下焦肾阳，收涩通肠合用，补益攻邪同施。
研究结果显示，各组患者治疗前后腹泻量表评

分、每日大便频次及腹泻的临床控制率均有明显改
变，两个中药治疗组明显优于对照组。安全性方面，
本研究不良反应多为轻、中度的便秘、恶心、呕吐。
临床研究证实，中医药能减轻腹泻，减少患者的临床
症状，安全可靠。

鉴于我国艾滋病慢性腹泻的临床病原学分布特

点及中医证候特征，前瞻性、多中心、大样本的临床
对照研究证实，中医药健脾与补肾方药可以作为艾
滋病相关性慢性腹泻的首选治疗方案。本项研究观
察时间较短，对于艾滋病慢性腹泻患者服用健脾止
泻颗粒及泻痢康胶囊后的腹泻复发率等远期疗效有

待进一步研究。
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