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［摘　要］　目的　观察益气健脾汤联合高效抗逆转录病毒疗法（ＨＡＡＲＴ）对艾滋病病毒（ＨＩＶ）感染者或艾滋病（ＡＩＤＳ）患者

临床疗效指标的影响。 方法　８６例患者随机分为治疗组和对照组各４３例，治疗组采用益气健脾汤药联合 ＨＡＡＲＴ治疗，对

照组单纯 ＨＡＡＲＴ治疗。观察两组患者治疗前及治疗后６、１２个月的ＣＤ４＋计数、症状体征积分、Ｋａｒｎｏｆｓｋｙ积分及丙氨酸氨

基转移酶（ＡＬＴ）水平，治疗１２个月后判断终点事件发生率。 结果　治疗组５例（１１．６３％）发生终点事件，对照组为６例
（１３．９５％），两组比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。两组治疗后６个月及１２个月，症状体征积分降低、Ｋａｒｎｏｆｓｋｙ积分升高
（Ｐ＜０．０５）；两组症状体征积分、Ｋａｒｎｏｆｓｋｙ积分治疗后６个月比较差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５），治疗组优于对照组。两组治

疗后６个月和１２个月ＣＤ４＋计数均较疗前升高（Ｐ＜０．０５）；两组治疗后６个月和１２个月同时间比较差异均无统计学意义
（Ｐ＞０．０５）。治疗后６个月和１２个月治疗组ＡＬＴ降低、对照组ＡＬＴ升高，与治疗前比较差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）；两组

治疗后１２个月差异有统计学意义（Ｐ＜０．０１）。 结论　益气健脾汤联合 ＨＡＡＲＴ治疗 ＨＩＶ感染者和ＡＩＤＳ患者具有改善症

状体征、提高生存质量的作用，在减轻肝损伤方面具有优势。

［关键词］　益气健脾汤；艾滋病；高效联合抗反转录病毒治疗；终点事件
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　　２００９年１月至２０１０年１月，我们采用益气健
脾汤联合高效抗反转录病毒疗法（ＨＡＡＲＴ）治疗艾
滋病病毒（ＨＩＶ）感染者或艾滋病（ＡＩＤＳ）患者，观察
其临床疗效，并与单纯 ＨＡＡＲＴ进行对照研究，现

报道如下。

１　临床资料

１．１　诊断标准
西医诊断标准参照《艾滋病诊疗指南》［１］。中医
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辨证标准参照《中医药治疗艾滋病临床技术方案（试
行）》［２］和《中医诊断学》［３］中气虚／脾虚证标准拟定，
症见倦怠乏力，神疲懒言，头晕目眩，面色无华，心
悸，自汗，舌质稍淡或正常，脉象虚或正常。

１．２　纳入和排除标准
纳入标准：符合以上诊断及辨证标准者；年龄

１８～６５岁；实施ＨＡＡＲＴ治疗超过３个月；ＣＤ４＋计
数大于１００个／ｍｍ３；患者自愿签署知情同意书，并
能保证接受随访。
排除标准：合并严重心脏病、活动性肺结核、肝

硬化者；有严重精神病史者；合并其他严重机会性感
染者；妊娠及哺乳期妇女。

１．３　一般资料
８６例患者均来自首都医科大学附属北京佑安
医院皮肤科门诊，采用随机数字表法分为治疗组和
对照组各４３例。治疗组男３６例，女７例；年龄１９～
６０岁，平均（３３．２１±１０．９８）岁；病程１．０～８．５年，
平均（４．０２±２．１２）年；体重（６４．７０±７．３９）ｋｇ；

ＣＤ４＋计数平均（２５９．３３±１４３．７８）个／ｍｍ３；卡诺夫
斯基积分［４］（８９．１４±４．８６）分；症状和体征积分［２］

（７．９８±３．７８）分。对照组男３７例，女６例；年龄
２０～５５岁，平均（３２．１９±１２．２０）岁；病程１．５～９．０
年，平均（４．２７±１．９３）年；体重（６３．２５±８．４１）ｋｇ；

ＣＤ４＋计数（２５０．２６±１４２．７４）个／ｍｍ３；卡诺夫斯基
积分（８７．８１±６．１６）分；症状和体征积分（７．３７±
４．５２）分。两组患者一般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　治疗方法
治疗组给予益气健脾中药联合 ＨＡＡＲＴ［５］，对

照组给予单纯 ＨＡＡＲＴ。

ＨＡＡＲＴ用药方案：齐多夫定片（ＡＺＴ，每片

２００ｍｇ，东北制药总厂，批号 Ｈ２００２０３２４）每次
２００ｍｇ，每日２次；或司他夫定（Ｄ４Ｔ，每片１５ｍｇ，上
海迪赛诺生物医药有限公司，批号 Ｈ２００５０８３９）每
次３０ｍｇ，每日２次；拉米夫定（３ＴＣ，每片３００ｍｇ，
葛兰素史克制药有限公司，批号 Ｈ２００９０６２６）每次
３００ｍｇ，每日１次；依非韦伦［ＥＦＶ，每片６００ｍｇ，

Ｍｅｒｃｋ　Ｓｈａｒｐｅ　Ｄｏｈｍｅ（Ａｕｓｔｒａｌｉａ）Ｐｔｙ．Ｌｔｄ，批号

Ｈ２００８０２１８）］每次６００ｍｇ，每晚１次。益气健脾汤
组成：黄芪３０ｇ，党参１５ｇ，白术１０ｇ，山药１５ｇ等，
由我院煎药室统一煎制，每剂药物煎制成２袋（真空
包装），每袋１５０ｍｌ，每日早、晚各１袋。两组患者疗
程均为１２个月。

２．２　观察指标和方法

２．２．１　终点事件发生率　终点事件指死亡和严重
的机会性感染，如肺孢子菌肺炎、活动性肺结核、肿
瘤、中枢神经系统感染等。

２．２．２　临床症状体征积分　参照文献［２］方法。主
要症状包括发热、乏力、纳呆、腹泻、呕吐、气短、自
汗；次要症状包括盗汗、恶心、脱发、腹痛腹胀、腰痛；
主要体征包括皮疹、口腔溃疡、淋巴结肿大。每月访
视并详细记录症状体征。

２．２．３　ＣＤ４＋Ｔ 细胞计数及丙氨酸氨基转移酶
（ＡＬＴ）水平　于治疗前及治疗后６个月、１２个月各
检测１次。

２．２．４　卡诺夫斯基积分　参照文献［４］方法，用于
评价患者生存质量。

２．３　统计学方法
采用ＳＰＳＳ　１３．０统计软件进行统计分析。计量

资料以均数±标准差（珚ｘ±ｓ）表示，采用ｔ检验，计数
资料采用秩和检验。

３　结果
３．１　终点事件发生率
治疗组５例发生终点事件，发生率为１１．６３％；

对照组６例发生终点事件，发生率为１３．９５％，两组
比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。

３．２　两组患者治疗前后症状体征积分、卡诺夫斯基
积分、ＣＤ４＋计数和ＡＬＴ比较
表１示，两组治疗６个月及１２个月后，症状体

征积分降低、卡诺夫斯基积分升高，与治疗前比较差
异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）；两组症状体征积分、卡
诺夫斯基积分治疗６个月后比较差异有统计学意义
（Ｐ＜０．０５），治疗组优于对照组，治疗１２个月后两
组比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。两组治疗６
个月和１２个月后 ＣＤ４＋ 计数均较疗前升高（Ｐ＜
０．０５）；两组治疗后６个月和１２个月后同时间比较
差异均无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。治疗后６个月和
１２个月后，治疗组ＡＬＴ降低，对照组ＡＬＴ升高，与
治疗前比较差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）；两组治
疗６个月后比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５），治
疗１２个月后差异有统计学意义（Ｐ＜０．０１）。

４　讨论
ＡＩＤＳ是由 ＨＩＶ感染引起的获得性免疫缺陷

综合征，中医对ＡＩＤＳ的认识目前尚未统一，但从其
证候表现来看，一是正气始虚尚能抗邪，免疫功能正
常或轻度低下引起的非特异性症状；二是正气大虚，
免疫功能逐渐崩溃而出现的体质虚衰、高度消瘦、咳
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表１　两组患者治疗前后症状体征积分、卡诺夫斯基积分、ＣＤ４＋计数及ＡＬＴ比较（珚ｘ±ｓ）

组别 　时间 例数 症状体征积分（分） 卡诺夫斯基积分（分） ＣＤ４＋计数（个／ｍｍ３） ＡＬＴ（Ｕ／Ｌ）

治疗组 治疗前 ４３　 ７．９８±３．７８　 ８９．１４±４．８６　 ２５９．３３±１４３．７８　 ３４．０９±２４．９５
治疗６个月后 ４３　 ４．６５±３．０５＊ ９１．２７±４．８９＊ ３１６．５８±１２９．６１＊ ２９．６１±１４．２５＊

治疗１２个月后 ４３　 ３．１６±２．６０＊ ９４．０７±１５．０９＊ ３２５．７２±１２７．４８＊ ２７．０２±１１．３５＊

对照组 治疗前 ４３　 ７．３７±４．５２　 ８７．８１±６．１６　 ２５０．２６±１４２．７４　 ３０．８１±１５．５２
治疗６个月后 ４３　 ５．５８±２．６４＊△ ８８．５３±４．４６＊△ ２９９．６５±１２３．４１＊ ３３．６１±１０．０２＊

治疗１２个月后 ４３　 ３．７７±２．３５＊ ９０．４７±１４．６７＊ ３０６．０５±１１０．８５＊ ３４．７０±１０．１３＊△△

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５；与对照组同时间比较，△Ｐ＜０．０５，△△Ｐ＜０．０１

喘发热、顽固腹泻等脾肺肾虚损症状，故治疗应以补
益为主兼驱邪。脾为后天之本，气血生化之源，主运
化升清，脾气虚弱，健运失司，不能升清降浊，气血乏
源，统摄无力，故可见临床诸症，故益气健脾是治疗

ＡＩＤＳ的基本法则之一。
益气健脾汤主要由黄芪、党参、白术、山药等药

物组成。黄芪味甘，性微温，具补气固表、利尿托毒
排脓、敛疮生肌之功，可益元气壮脾胃，补诸虚不足；
黄芪主要活性成分是黄芪多糖、黄芪皂苷、黄芪黄酮
类等化学成分；其中黄芪多糖对免疫系统有多方面
的作用，可增加淋巴系统和骨髓中干细胞的数量，促
进这些干细胞转化为有活性的免疫细胞，对提高正
常小鼠巨噬细胞的吞噬功能、自然杀伤细胞（ＮＫ）的
活性、促进抗体形成及Ｔ细胞等免疫细胞的分化成
熟等有显著作用；小量黄芪多糖即有逆转环磷酰胺
免疫抑制的作用，具有增强机体免疫的作用；黄芪黄
酮可使氢化考的松致免疫功能低下模型鼠的细胞免

疫功能恢复至正常水平［６－８］。党参味甘性平，归脾、
肺经，主治脾弱食少、肺虚咳喘、便溏等症；党参多糖
能明显增强实验动物的细胞免疫，党参水煎液促进

Ｃｏｎ－Ａ活化小鼠脾淋巴细胞ＤＮＡ合成；而党参醇
提物对正常小鼠免疫增强作用不明显，但对环磷酰
胺所致免疫抑制小鼠能增加其淋巴细胞作用，党参
多糖成分具有良好的促进机体非特异性免疫及 Ｔ
细胞免疫的作用［９－１０］。山药具有益气健脾、补益肺
肾等功效，山药多糖可提高外周血Ｔ细胞增殖、ＮＫ
细胞活性，促进淋巴细胞转化，增加血清ＩｇＧ［１１－１２］。
白术具健脾益气、燥湿利水之功效，常用于脾虚食
少、腹胀泄泻等症，Ｌｅｅ等［１３］研究发现，白术能刺激

Ｔｈ１型淋巴细胞增殖、产生抗体、调节免疫反应。诸
药合用共奏益气健脾扶正之功，增强免疫功能。本
研究显示，ＨＡＡＲＴ联合益气健脾汤治疗可明显改
善症状体征、提高生存质量，而且在保护肝功能方面
也初显优势，治疗６个月时，作用尚不明显，随着治
疗时间的延长，降低 ＡＬＴ作用愈加明显。由于本

研究样本量有限、观察时间短，研究结果可能有一定
局限性，尚需进一步深入研究。
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