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［摘　要］　通过对艾滋病（ＡＩＤＳ）疗效评价现状的综合分析，针对ＡＩＤＳ疗效评价国际上公认的金指标ＣＤ４＋Ｔ淋巴细胞和病

毒载量不能全面评价中医药治疗ＡＩＤＳ疗效的问题，提出了制定符合中医特色的艾滋病临床疗效评价体系的研究思路。

［关键词］　艾滋病；疗效评价；Ｔ淋巴细胞

　　疗效是中医药生命力的集中体现。经过众多医
家２０多年的临床实践，中医药治疗艾滋病（ＡＩＤＳ）
在减轻临床症状、提高生存质量、延缓发病和延长生
命等方面取得了显著的效果，但国际上公认的

ＡＩＤＳ疗效评价金指标ＣＤ４＋Ｔ淋巴细胞和病毒载
量，与中医临床疗效存在着部分不一致性，这在一定
程度上影响到中医药在国际上防治ＡＩＤＳ的推广和
应用。本研究通过对 ＡＩＤＳ疗效评价现状进行分
析，结合目前研究成果，提出了制定符合中医特色的

ＡＩＤＳ临床疗效评价体系的研究思路。

１　ＡＩＤＳ疗效评价现状

１．１　ＡＩＤＳ西医疗效评价
目前国际上公认的ＡＩＤＳ西医抗病毒药物疗效

评价金指标是人类免疫缺陷病毒（ＨＩＶ）核酸定量
（病毒载量）检测和ＣＤ４＋Ｔ淋巴细胞计数，同时这
两项指标也是判断疾病进展和预后的重要指标。大
多数患者抗病毒治疗后血浆病毒载量４周内应下降

１个ｌｏｇ以上，治疗３～６个月后病毒载量应达到检
测不到的水平；高效抗逆转录病毒治疗（ＨＡＡＲＴ）
后３个月，ＣＤ４＋Ｔ淋巴细胞数与治疗前相比增加

３０％或在治疗后１年ＣＤ４＋Ｔ淋巴细胞数增长１００／

ｍｍ３，提示治疗有效［１］。由于免疫学和病毒载量的
检测指标费用较高，且对实验室检测的条件比较严
格，有研究者［２］通过对 ＡＩＤＳ患者外周血淋巴细胞
计数取代ＣＤ４＋Ｔ细胞计数监测 ＨＡＡＲＴ疗效，结
果显示，在总淋巴细胞数（ＴＬＣ）＜１　８００个／ｍｍ３ 对
应ＣＤ４＋Ｔ淋巴细胞计数＜３５０个／ｍｍ３ 时，其敏感

性、特异性和阳性预测值最为明显。
然而ＣＤ４＋Ｔ淋巴细胞的检测仅仅反映数量的

高低，并不能完全反映机体的免疫功能，另外ＣＤ４＋

Ｔ淋巴细胞的检测受外界影响因素较多，在一定程
度上影响到疗效评价的精确性。其他指标如临床症
状，包括反映抗病毒治疗效果的最敏感的“体重增
加”，均因缺乏具体客观的评价体系，使其临床的适
用性受到一定的限制。

１．２　ＡＩＤＳ中医疗效评价
近年来，随着中医药治疗 ＡＩＤＳ临床救治和研

究的深入，也相应开始了临床疗效评价探索。如姜
枫［３］对中医药治疗ＡＩＤＳ的免疫疗效评价标准进行
了研究，提出疗效评价标准应加上以１年为疗程，

ＣＤ４＋Ｔ淋巴细胞数值范围以５０个／ｍｍ３ 为标准为
宜；徐立然等［４］提出在综合评价的基础上还应对机
会性感染发生率进行统计评价；另有项凤梅等［５］对

ＨＩＶ感染者和ＡＩＤＳ患者生存质量进行评价；王丹
妮等［６］通过对中医药治疗ＡＩＤＳ的疗效评价现状分
析，提出用现代科学研究方法对其进行临床研究，提
倡证候客观化和分期分段分类进行综合评价的观

点；康婧等［７］通过对８名该领域的专家围绕中医药
治疗ＡＩＤＳ疗效评价这一核心问题进行深度访谈，
提出评价指标应该包括基于患者自身感受所研制出

的量表和安全性指标及中医药对西药的辅助作用等

方面的内容。
在“十五”、“十一五”国家科技重大专项中均设

立了中医药防治 ＡＩＤＳ的疗效评价研究课题，并取
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得了一定的研究成果。如张明利等［８－９］拟定了信
度、效度良好的ＡＩＤＳ（中医）症状体征量化表；建立
了较为完善的具有中医学特色的 ＨＩＶ／ＡＩＤＳ生存
质量量表（ＨＩＶ／ＡＩＤＳＱＯＬ－４６），初步形成了症状体
征、生存质量、免疫指标、病毒载量等中西医综合评
价体系；何丽云等［１０］通过对现有文献证据的分析、
临床医生和典型患者的访谈，形成了５个方面的评
价指标体系，依次为患者自我感受的症状、生存质
量、医生关注的症状与体征、终点指标、生物学指标。
国家中医药管理局组织专家对中医药治疗 ＨＩＶ／

ＡＩＤＳ疗效评价标准进行了修订，形成了临床结局
评价、相关病症及体征指标评价等６个方面对中医
药治疗ＡＩＤＳ临床疗效评价指标体系［１１］，目前该指
标体系在部分省份试用，有待成熟后进行推广。
但在疗效评价过程中，临床症状体征的量化、计

分是一个难点，尤其是主观症状和软指标的测量，其
科学性、准确性和可靠性是能否得到医学界认可的
关键。中医药在防治 ＡＩＤＳ的过程中强调辨证论
治，但ＡＩＤＳ中医证候标准尚未完全建立的情况，也
影响到ＡＩＤＳ中医证候疗效评价的推广。生存质量
评价是一种较为适合中医药疗效评价的手段，虽然
相关量表 ＨＩＶ／ＡＩＤＳＱＯＬ－４６已初步建立，但生存
质量量表需要一个反复修订、长期完善的过程，才能
完全运用到中医药防治ＡＩＤＳ的临床疗效评价中。

２　中医药防治ＡＩＤＳ疗效评价的实践
如何客观评价中医药防治 ＡＩＤＳ的临床疗效，

是目前迫切需要解决的问题。我们认为，要充分借
鉴现代医学的研究成果，并兼顾中医诊疗的传统特
色，形成中医药防治ＡＩＤＳ的综合疗效评价体系，从
而更好地发挥中医药在防治ＡＩＤＳ中的作用。

２．１　规范ＡＩＤＳ中医证候标准
辨证论治是中医学的精髓，也是治疗艾滋病的

基本方法。已有研究者［１２］初步制定了 ＡＩＤＳ基本
证候包括肺脾气虚、湿热内蕴、湿热蕴毒、气阴两虚
等７个证候的辨证标准量表并进行了考核验证，显
示了较强的临床实用性和科学性。ＡＩＤＳ中医基本
证候标准的制定及其进一步的规范，可提高 ＡＩＤＳ
中医证候诊断研究的科学性、严谨性和可靠性，为建
立ＡＩＤＳ中医辨证论治评价体系奠定基础。

２．２　优化生存质量量表
生存质量的变化是临床疗效评价和疾病转归的

重要指标，对生存质量量表的研究为中医临床疗效
评价提供了重要手段。生存质量从多个方面、多个

维度综合评价机体的功能状态，与中医所强调的整
体观念有着异曲同工之处。目前国外使用的
《ＷＨＯＡＩＤＳ生存质量量表》（ＷＨＯＱＯＬ－ＨＩＶ）是
在 ＷＨＯ生存质量量表的基础上制成的，已经在多
个国家开始使用，我国已制定了中文版本并开展了
信度、效度检验，但尚未进行临床上的实际运用［１３］。
下一步要充分利用参考已制定的《ＷＨＯＡＩＤＳ生存
质量量表》，进一步对其进行修订、完善和优化，制定
出适合我国患者的 ＨＩＶ／ＡＩＤＳ生存质量量表，以便
更好地发挥其在中医药防治 ＡＩＤＳ疗效评价中的
作用。

２．３　探索新的疗效评价指标
随着生物、检测技术的不断发展，越来越多的实

验仪器运用到临床实践当中，不断有新指标应用在
疾病的诊断和治疗当中。临床实践中发现部分患者
的生存质量、临床症状经中医药治疗后有了明显的
改善，但在实验室指标检测方面却缺乏数据的支持，
提示现有的病毒载量和 ＣＤ４＋Ｔ淋巴细胞计数评
价标准不能全面地评价中医药治疗 ＡＩＤＳ的临床
疗效。
中医药防治ＡＩＤＳ疗效评价新指标的探索需要

借助基因组、转录组、代谢组、蛋白组等系统生物学
研究手段，通过观察药物干预前后差异的基因、蛋白
质和代谢产物的变化，对差异物质进行确认、量化及
验证，以期发现中医药防治 ＡＩＤＳ临床疗效评价
新指标，为中医药防治 ＡＩＤＳ疗效评价提供实验室
数据。

２．４　注重终点指标的判定
循证医学强调，必须以受试患者的最终结局如

病死率、致残率、并发症、日常生活能力、生存质量、
幸福度和满意程度等，作为判定临床疗效的最终指
标［１４］。由于ＡＩＤＳ有一个长期的潜伏和发病过程，
而ＡＩＤＳ临床的干预研究时间非常有限，对 ＨＩＶ／

ＡＩＤＳ的病死率、致残率、并发症等方面需要长期的
干预观察，给临床部分结局指标数据的采集带来了
困难，直接影响到终点指标在临床疗效评价中的应
用。在中医药防治 ＡＩＤＳ的临床研究过程中，要充
分考虑 ＨＩＶ／ＡＩＤＳ自身的发病特点，注重临床疗效
的长期跟踪观察，加强终点指标的采集，从而客观评
价中医药防治ＡＩＤＳ的临床疗效。

２．５　形成中医药防治ＡＩＤＳ综合疗效评价体系
中医药治疗对机体的作用是多方面的，尤其是

对机体的调节作用可能涉及多层次、多环节、多靶
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点，因此，其临床疗效评价指标应具有广泛性和综合
性，应该包括临床症状改善、免疫功能变化、病毒学
指标、生活质量评价；机会性感染发生率、生存期、病
死率、潜伏期时间；病理生理学指标、生化指标、心理
状态等多个方面（包括结局指标、替代指标等）［１５］。
当前应从多个角度，采取多种方法开展中医药治疗

ＡＩＤＳ临床疗效评价的研究，最终综合各方面的研
究成果，建立一套突出中医特色的、系统的适合

ＡＩＤＳ中医临床疗效评价指标体系。

３　小结
开展中医药防治ＡＩＤＳ的临床疗效评价方法研

究，建立适合我国国情的疗效评价标准，符合当前中
医药研究ＡＩＤＳ领域的发展和趋势，对推动中医药
标准化和国际化进程具有重要意义。
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第八次全国中西医结合男科学术会议征文通知

由中国中西医结合学会男科专业委员会主办，河南省中医院和河南省中西医结合男科专业委员会共同承办的“第

八次全国中西医结合男科学术会议”将于２０１３年８月２３－２５日在河南省开封市举行，同时进行“第三届中国中西医结

合男科专业委员会和青年委员会”的换届选举工作，本次会议主题为“传承创新特色疗法，建设中国特色男科”。现将

会议征文通知如下：

一、征文范围：１．各种特色疗法治疗男科病的临床经验和体会。２．各种男科疾病（不育症、前列腺病、性功能障碍

等）最新基础和临床研究。３．中医药在男性养生保健优生领域的研究及保健品的开发研究。４．男科相关学科如性医

学、心理学、社会学等方面的研究进展。５．中医药在辅助生育技术中的应用，中西医结合治疗性传播疾病的经验和体

会。６．男科实验室建设的经验和体会。７．对男科文献的继承、发掘与整理。８．中医男科学学科建设的思路和方法。

二、征文要求：１．来稿限３　０００字以内，并附３００字左右论文摘要。论文未公开发表。２．本次会议全部采用网上投

稿，论文请用 Ｗｏｒｄ格式，发至ｚｇｚｘｙｊｈｎｋ＠１２６．ｃｏｍ，征文截稿日期为２０１３年７月３０日（以邮件发送时间为准）。３．大

会学术委员会将对论文进行评审，对评选的优秀论文给予１０００元奖励，同时将优秀论文推荐至《中医杂志》《中国中西

医结合杂志》《中国男科学杂志》《中华男科学杂志》。正式会议通知请在河南省中医院（ｗｗｗ．ｈｎｓｚｙｙ．ｃｏｍ．ｃｎ）网站下

载或函索。

三、联系方式：地址：河南省郑州市东风路６号河南省中医院男科，联系人：孙自学、王祖龙、陈建设，邮编：４５０００２，

联系电话：０３７１－６０９０８７３０、１３３０３８５６９２５、１５８３８２６２１５５
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