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艾滋病中药新药领域的发展现状及展望

刘颖✉
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［摘要］ 中医药治疗艾滋病取得了一定进展，但新药开发工作相对滞后。通过对艾滋病中药新药发展现状进

行分析，对中药新药的需求、研发定位以及目前存在的难点等方面进行评述，以期推动艾滋病中药新药的研

发。认为未来中药新药的临床需求主要在免疫重建不良、耐药、脏器损害以及情志相关的合并症等重点领

域，新药研发主要应从促进免疫重建、改善症状、干预合并代谢性疾病等定位进行考虑。
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艾滋病 （acquired immunedeficiency syndrome，
AIDS）是由感染人类免疫缺陷病毒（human immu⁃
nodeficiency virus，HIV）引起的恶性传染病，抗病

毒疗法 （antiretroviral therapy，ART） 使艾滋病成

为一种慢性可控性疾病，但ART无法彻底清除患

者体内的病毒，且随着治疗时间的延长，患者会出

现一系列消化道症状、神经毒性、血液毒性等不良

反应［1］。近年来中医药防治艾滋病在改善免疫功

能、减轻西药毒副作用、缓解症状体征、提高生存

质量等方面取得了一定的成果，中药在艾滋病治疗

中参与能力显著提高，治疗人数逐年上升［2］。《中

国艾滋病诊疗指南 （2021年版）》提出，以多学

科协作为基础的全病程管理将是今后艾滋病诊疗模

式的主要方向［3］。中医药防治艾滋病丰富了我国艾

滋病防治体系，中西医协同治疗是未来艾滋病治疗

的关键措施［4］，建立中西医协同治疗临床路径，丰

富艾滋病的治疗手段，为创建中西协同治疗艾滋病

的中国模式奠定基础。

目前，我国新报告HIV感染病例数及晚发现、

重点地区和特定人群HIV新发感染、HIV耐药传播

等未见改善，艾滋病合并慢性病的发病率和病死率

依然呈上升趋势［5］。艾滋病疫情依然严峻，在中医

理论指导下，根据艾滋病治疗的临床需求开发符合

临床定位的系列中药新药迫在眉睫。本文在系统梳

理中医药治疗艾滋病研究进展的基础上，分析艾滋

病中药新药发展现状，并以治疗需求为导向，深入

探讨中医中药在艾滋病方面的作用和优势，从技术

层面和政策层面分析艾滋病中药新药研发面临的问

题和挑战，为艾滋病新药研发提供思路及研究方向。

1 艾滋病中药新药发展概况

中医药治疗艾滋病始于 1987年“中坦中医药

合作试治艾滋病项目”。从 1990年开始，在国家科

技攻关计划、国家高技术研究发展计划 （“863”
计划）、国家重点基础研究发展计划 （“973”计

划）、国家自然科学基金等项目支持下，中医药治

疗艾滋病的相关研究逐步在国内展开。2008年在

“艾滋病和病毒性肝炎等重大传染病防治”科技重

大专项支持下，全国开展了中医药治疗艾滋病大型

科研协作，构建了有中医药参与的艾滋病防治体系。

相比中医药治疗艾滋病科研工作，艾滋病中药

新药开发工作相对滞后，相关政策法规出台较少。

艾滋病中药新药分为抗艾滋病毒药和艾滋病辅助用

药（增效减毒、提高免疫、改善症状等）［6］。截至

2020年 12月，治疗HIV/艾滋病的中药新药临床试

验申请23个，新药注册申请6个，临床试验申请前

沟通交流申请1个；其中，批准临床试验12个（获

批时间均早于 2010年），批准生产 1个（2005年获

批）。临床和实验研究报道较多且有疗效的抗HIV
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DOI：10. 13288/j. 11-2166/r. 2022. 22. 017 综 述

基金项目：国家自然科学基金（82174221）；“十三五”国家科技重大

专项（2017ZX10205501）
通讯方式：liuying0516@163. com

··2187



中医杂志 2022年 11月第 63卷第 22期 Journal of Traditional Chinese Medicine，2022，Vol. 63，No. 22

宁、艾可清胶囊等。

2 中药复方在艾滋病治疗中的应用

1990年在美国旧金山召开的第六届艾滋病国

际会议上，对由当归、人参、女贞子提取液制成的

一种免疫增强剂Angilnyc进行了介绍。此后，中医

药学者开始不断探索中药在艾滋病治疗中的应用，

大致可分为两个阶段。以 2003年国家实行“四免

一关怀”政策为时间节点，2003年以前，处于初

步探索尝试阶段，临床试验质量较差、证据级别不

高，多属个案报道，或小样本研究，研究方法多为

自身前后对照；2003年以后，按照国家艾滋病防

治工作部署，中药的临床研究逐渐规范，多采用随

机对照试验方法设计，证据级别不断提高。临床报

道的中药复方有近百个品种，按照处方特点、功能

主治以及临床定位简述如下。

2. 1 延缓发病

HIV感染急性期过后，一般都会经历 8～10年
的无症状期，这个时期是中医药干预的黄金时期，

主要目的是延缓疾病进展、推迟发病时间或进入艾

滋病期的时间［7］。随着“发现即治疗”策略的推

行，中医药介入的空间越来越小，但也有少部分患

者不愿意过早接受抗病毒治疗而寻求中医药的干

预。主要药物有参灵扶正胶囊［8］，扶正排毒颗

粒［9］，艾可清胶囊［10］，唐草片、艾宁颗粒、益艾

康胶囊、艾奇康胶囊、金龙胶囊［11］，中研 4号［12］

等，相关研究的干预手段均为单用中药，部分设有

安慰剂对照，样本量32～380例，疗程6～24个月。

2. 2 调节免疫功能

调节免疫功能是中医药的优势所在，促进免疫

重建是中医药治疗艾滋病的主要途径［13］。在“以

平为期”思想指导下，发挥中医药双向调节的优

势，通过促炎/抑炎等揭示促进免疫重建的作用机

制，为“说明白、讲清楚”疗效提供依据。主要药

物有唐草片［14］、艾复康胶囊［15］、复方三黄胶

囊［16］、康爱保生胶囊［17］、复元解毒汤［18］、免疫 1
号［19］、平艾合剂 1号方［20］、扶正抗毒胶囊［21］、三

黄汤［22］、艾宁颗粒［23］、免疫 2号［24］等。相关研究

中干预手段以中西药合用为主，样本量 21～228
例，2010年之前以自身前后对照为主，2010年以

后多采用随机对照试验。

2. 3 抗病毒

主要药物有复方三黄胶囊［16］、艾乃吉Ⅰ号［25］、

再生丹［26］、中研 2号（艾宁颗粒）［27］、复方华蟾

素［28］、爱可扶正片［29］、复方 SH［30］、安体维康胶

囊［31］、益艾康［11］等。以HIV病毒载量下降＞0. 5
copies/ml为有效，有效率 13. 33%～85. 29%，样本

量 5～106例，疗程 2～6个月。以上研究发现目前

的中药复方可有一定的抗病毒作用，但是临床研究

证据级别不高，所以抗病毒的作用尚不明确。

2. 4 中西药协同增效

中药在一定程度上可提高 ART的疗效，中西

药合用没有新的毒副作用出现［32］。有研究发现，

抗病毒药与中药服用时间要间隔 1小时以上，可避

免影响西药的血药浓度，起到协同增效的作用［33］。

主要药物有扶正抗毒丸［34］、益气健脾汤［35］、艾可

清胶囊［36］、扶正抗艾胶囊［37］、免疫 2号［24］等。相

关研究多数采用随机对照试验，样本量 7～781例，

疗程 6～24个月，结果显示这类药物能明显提高

CD4+细胞计数水平，改善症状体征。

2. 5 针对艾滋病机会性感染和毒副作用

针对艾滋病机会性感染与相关药物毒副作用导

致的常见症状，以临床需求为出发点进行相应治

疗，可充分发挥中医药辨证论治的优势。健脾止泻

方［38］治疗腹泻，痰热清注射液［39］治疗咳嗽，含漱

液［40］、消糜颗粒［41］治疗口腔疾病，扶正抗毒丸［42］、

自制止痛饮［43］治疗皮肤病损，水飞蓟宾胶囊［44］治

疗肝损害，精元康胶囊［45］、益肾健脾生血汤［46］治

疗血液系统毒副作用，消脂颗粒［47］、绞股蓝总苷

片［48］、艾脂 1号［49］治疗脂代谢异常。以上研究报

道样本量5～208例，疗程多为2周，脂代谢异常疗

程较长为2～24个月，均取得了较好的临床效果。

3 艾滋病中药新药需求分析

目前艾滋病治疗领域中，抗病毒药物疗效确

切、毒副作用降低明显。治疗策略从“晚治”转变

为“早治”，到目前的“发现即治疗”［2］，将来应重

点考虑与抗病毒药物联合使用以解决现有药物尚未

解决的临床治疗需求。免疫重建不良、耐药、脏器

损害以及情志相关的合并症将成为艾滋病中药新药

的重点涉及领域。

不同地区或国家的艾滋病患者中，联合抗逆转

录 病 毒 疗 法 （combination antiretroviral therapy，
cART）治疗后不同时间节点，艾滋病免疫重建不

良患病率差异性较大［50-51］。免疫重建不良患者出现

机会性感染、非艾滋病相关疾病（如慢性心血管疾

病、肿瘤、神经系统疾病等）等风险显著高于艾滋

病免疫重建良好者［52-53］。在抗病毒治疗取得病毒学
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抑制的患者中，约 20%～30%的患者存在免疫功能

重建不良的问题［52］，这是临床亟待解决的难题。

HIV耐药形势也日趋严重，全球耐药率约为

10%～20%［54］，耐药变异成为抗病毒治疗失败的主

要原因之一［55］。我国总体原发耐药水平较低，但

也呈上升趋势，部分地区发生率超过 10%［56］。艾

滋病患者常有多种合并症状，如易疲劳、腹泻、食

欲差、发热、多汗等，极大地影响患者的生存质

量，西医尚无有效治疗措施。长期服用抗病毒药物

的毒副反应例如血糖、血脂、骨代谢异常，心、

脑、肾等脏器的损害。针对这些问题，可发挥中医

药调节代谢性水平的优势，探索脏器保护的方案。

此外，多数艾滋病患者面临身体和精神的双重压

力，HIV相关情志病如烦躁、焦虑、抑郁等发病率

很高，开发HIV相关情志病的中药新药具有较好的

应用前景。

4 中药新药临床定位

中药新药的研发方向、临床定位与疗效评价应

以患者为中心，以未被满足的临床需求为目标，以

使中成药发挥更好的作用。现阶段，中药新药研究

应从单独治疗向中西医协同治疗方向转变，从抗病

毒向其他未被满足的临床需求方向转变。

4. 1 促进免疫重建

目前针对免疫功能重建不良尚无药物批准上

市，但存在一定的临床需求。新药研发均处于探索

性阶段，研发和监管均缺乏经验。现阶段，应将工

作重点放在及时更新完善疾病的诊断、疗程的确

定、疗效指标的选择、评价标准、质量控制等关键

的要点设计，跟进国内外的研发现状及行业内专家

共识，提高临床研究方案的科学性和可行性。

4. 2 改善症状

改善症状是中医药的优势，应密切关注与艾滋

病相关的核心症状、并发症及其他有临床价值的治

疗需求，如发热、乏力、泄泻、带状疱疹、口疮

等。症状评价体系建议采用公认的标准化量表。在

辨证论治指导下，根据中药多组分、多靶点、多层

次、整体调节的作用特点，探索中医证候疗效。

4. 3 干预合并的代谢性疾病

长期HAART导致的各种不良反应如脂肪营养

不良、骨质疏松、高血压、胰岛素抵抗等会导致非

艾滋病相关死亡率增加［57］，HIV感染者可能在无

肥胖且年龄较轻的情况下发生代谢综合征（MS）［58］。

随着抗病毒治疗的全面覆盖，监测数据表明代谢性

疾病将严重影响艾滋病人群寿命。中医药干预艾滋

病合并代谢性疾病将是未来发展的重要领域。可考

虑在现有治疗代谢性疾病的品种上进行加载试验，

探索现有品种扩大适应症。

5 中药新药开发存在的难点

5. 1 技术层面

前期开展的临床试验存在以下共性问题：1）
试验设计方面：以单药治疗为主，均采用安慰剂对

照，未考虑抗病毒药物的联合使用，没有对药物之

间的相互作用给予重视。2）基础支撑方面：多数

临床试验研究表明，试验药物抗HIV病毒作用不明

显，可以显著缓解临床症状，提示对免疫功能改善

具有一定的作用，缺乏作用机制的探讨，需要加强

基础实验方面支持力度，需要深入挖掘中医药的疗

效所在。3）质量控制方面：临床试验的质量控制

存在较多问题，如违背方案使用抗病毒药物，血样

检测的留存、检测方法的一致性等问题。4）疗效

评价方面：临床评价只停留在临床症状的层面，没

有重视证型的演变，难以体现中医的优势和特

色［7］。有研究表明CD4+T淋巴细胞计数对艾滋病中

医证候的判别有一定参考意义［59］，探索中医证型

与生物学指标的相关性，对证的疗效评价具有重要

意义。在当前的诊疗原则下，除特殊的定位考虑，

一般情况下均需采用与抗病毒药物联合使用的临床

设计；同时还应关注药物相互作用，尤其关注试验

药物对抗病毒药物的影响。

5. 2 政策层面

美国食品药品监督管理局（FDA）、欧洲药品

管理局（EMA）分别于 2013和 2016年发布了抗病

毒药物研发技术指导原则，我国目前尚无相关药物

研发的临床研究技术指导原则。针对艾滋病中药新

药，2002年国家药品监督管理局药品审评中心组

织业界中西医专家召开了“治疗艾滋病中药新药评

价问题专题咨询会”［6］。在当时的科学认知下形成

的会议纪要首次提出了中药新药用于HIV/AIDS治
疗研发的相关建议，在一定时期内为中药新药研发

提供了重要的指导作用，此后一直未有更新。随着

学科进展、诊疗环境和治疗策略的改变，2002年
专题咨询会会议纪要已无法继续指导新药研发作

用，也不再适应当前艾滋病中药新药的研发需求。

对于已有治疗艾滋病患者经验的中药复方，在

其处方固定、质量工艺基本成型的基础上，可尝试

将随机临床试验与真实世界研究相结合，探索临床

研发的新路径，如医疗机构制剂、古代经典名方、

名老中医经验方等。
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6 结语

中医药参与艾滋病的治疗已有 30多年，取得

了很多研究成果。未来期待进一步加大中药新药研

发力度，研制出质优、价廉、高效、低毒的中药制

剂，以满足临床治疗需求，加大中西医协同协作治

疗模式的探索，为我国的艾滋病防治贡献中医力

量。2020年 3月，《药品注册管理办法》重新修订

发布；同年 9月，《中药注册分类及申报资料要求》

正式发布。新注册分类尊重中医药发展规律，符合

中药研发工作实际。中药是我国具有原创性优势的

科技领域［60］，希望在新的中药注册政策的支持下，

艾滋病中药新药获得更大发展。
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