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摘要 目的：观察中研-号对456／7589患者和猴艾滋病毒956:;<-)*感染猴的疗效，评价该方抗艾

滋病毒和对机体的保护作用。方法：根据统一的诊断标准，对确诊的456／7589患者给予中研-号治疗，疗

程为.个月，从免疫功能、病毒载量和临床症状体征等方面进行疗效判定；采用猴艾滋病模型，以病毒分离、

酶联免疫法及流式细胞仪检测956水平、=8>/、=8>( 细胞及新喋呤水平，并进行病理学检查。结果：中研-
号对治疗456／7589患者临床有效率为/)?!))?；对猴艾滋病模型不仅能降低感染猴病毒血症及956
@-,抗原水平，同时能持续提高=8>/ 细胞数量，降低血清新喋呤含量，与叠氮胸苷阳性药对照结果近似，与

生理盐水比较，差异有显著性。病理检查显示中研-号能激活并促进淋巴结中心细胞的增殖。结论：中研-
号具有一定的临床效果，可抑制感染猴血浆病毒血症及保护机体免疫功能。
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*$$(年*’月—*$$$年)月，我们在坦桑尼亚首

都莫希比利医疗中心艾滋病专科门诊（下简称坦国）对

456／7589-$例患者及-’’*年$月—-’’-年.月对

中国北京佑安医院（下简称中国）456／7589*)例患

者用中研-号进行临床观察，并对猴艾滋病模型进行

了实验研究，现报告如下。

临 床 研 究

* 病例选择 主要根据病史、临床症状和体征检

查及实验室检查进行诊断。所有患者均经酶联免疫法

（Z[597）和蛋白印迹法（G1NL1OD_2"L）确诊的456抗

体阳性，按美国疾病控制中心（=8=）的诊断和分期标

准进行入选病例。

- 一般资料 坦国患者-$例中，男$例，女-’
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例；年龄!"!#$岁，平均$%岁；病程!&’#年者(%
例，!!年者(&例，"!年者$例（最长者%年）；已婚

!"例，未婚#例；按)*)分类：无症状携带（+,-./01.
2+33453，6)）期 为("例，67*8相 关 复 合 症（359+05:
21./95;，6<)）期为(!例，67*8期为$例；均为异性

性接触传染；临床表现：消瘦"例，乏力=例，发热%
例，咳嗽!例，腹泻$例，皮疹$例，关节痛"例，头痛"
例，月经不调(例。中国患者(#例中，男>例，女?
例；年龄!!!#%岁，平均$?岁；已婚($例，未婚!例；

病程（确诊@7A阳性时间）：&’#!(年?例，(B!$年

>例，可能感染时间："!?年；按)*)分类，6)期为#
例，6<)期为%例，67*8期为"例；均为(==$!(==#
年有偿献血传播；临床表现：低热(&例，咳嗽>例，纳

呆=例，腹泻?例，乏力=例，盗汗>例，消瘦>例。

$ 治疗方法 中研!号方剂组成：黄芪、人参、当

归、枸杞子、甘草等，制成冲剂，每袋含生药(=C，中国

中医研究院西苑医院制剂室提供；每次(袋，每天$
次，疗程为$个月。治疗期间，未用其他抗病毒药和免

疫功能增强剂。

" 观察指标与方法 临床观察：坦国为门诊患

者，中国为住院患者，均由从事艾滋病临床医生负责发

药和进行病历记录，观察治疗前后病毒载量（采用<DE
F)<法）、免疫功能指标〔主要是)*B" 细胞绝对值（""
例均测），部分患者做了新喋呤（坦国患者做了(%例，

中国患者未做）或)*B"#<6细胞（中国患者做了(#例，

坦国患者未做）（(）〕及临床症状体征的变化情况。在治

疗前及治疗后第(、!、$个月末分别观察乏力、低热、消

瘦、咳嗽、疼痛、口腔糜烂、纳呆、腹泻、脱发、痒疹、肌肤

甲错等症状体征（共((项），采用等级积分的方法表

示，重度记$分，中度记!分，轻度记(分，正常为&。

# 结 果

#’( 疗效判定标准 从病毒学、免疫学和临床症

状体征$个方面进行综合评定。显效：病毒载量降至

#&拷贝／.9以下，)*B" 细胞数上升"#&G（或上升"
#&&个／..$），症状、体征积分值下降#>&G。有效：

病毒载量降低(!!个数量级拷贝／.9，)*B" 细胞数上

升"$&G或!#&G，症状、体征积分值下降#$&G或!
>&G。无效：病毒载量、)*B" 细胞数均无明显变化，症

状、体征积分值下降!$&G。

#’! 疗效 坦国!=例患者中，显效#例，有效

((例，无效($例，总有效率为##’(>G。中国(#例患

者中，显效(例，有效%例，无效?例，总有效率为

"%’%%G。

#’$ 病毒载量测定结果 在$(例中（坦国(%

例、中国(#例曾作病毒载量测定）坦国患者病毒载量

!例下降"&’#91C，且均达到测不出的水平（如病例

#>(号："’">／(’%=，为"&’#91C；病 例#>%号：!’>?／

(’%=，为"&’#91C），无变化者#例，上升者=例。中国

$例病毒载量下降，其中!例下降"&’#91C（如冯某，治

疗前!’"#91C，治疗后&，为"&’#91C；周某，#’#>／"’?%，

为"&’#91C），(例病毒载量为&’"!91C（如刘某，"’$>／

$’=#，为&’"!91C），无变化者"例，上升者?例。

#’" 免疫功能测定结果 )*B" ：中国(#例患者

中，)*B" 升高幅度平均"#&个／..$$例，维持稳定"
例，下降?例；)*B"#<6：中国(#例患者中，升高(例，维

持稳定%例，下降?例。坦国!=例中，)*B" 升高?
例，下降($例，无变化?例。)*B"#<6坦国未测。

#’# 新喋呤测定结果 坦国(%例患者中，下降

"例，上升((例，无变化(例。中国患者未测。

#’% 临床方面

#’%’( 体重变化 坦国!=例中，体重增加"!HC
者"例，下降"!HC者%例，增减未超过"!HC者(=
例；中国(#例中，体重增加"!HC者#例，下降"!HC
者!例，增减未超过"!HC者?例。

#’%’! 临床症状和体征 坦国(#例有症状的患

者中，症状改善（治疗后／治疗前例数）分别为：消瘦"／

"，乏力>／=，发热"／%，咳嗽(／!，腹泻!／$，皮疹!／$，关

节痛(／"，头痛!／"；中国(#例中，低热>／(&，咳嗽#／

>，纳呆>／=，腹泻%／?，乏力=／=，盗汗%／>，消瘦"／>。

% 不良反应 所有病例均未发现不良反应。

实 验 研 究

( 材料

(’( 动物 恒河猴，雄性，体重#!>HC，((只，购

自中国医学科学院昆明动物所。经血清学检查证实无

猴免疫缺陷病毒（87A）、猴逆转录*型病毒（8<A）、猴

D淋巴细胞"型病毒（8DIAE"）感染。

(’! 病毒及模型建立 毒株87A.+2!#(由中国

医学科学院实验动物研究所提供。J50+.4K5常规麻

醉动物，以每猴$L7*／.9（(&&G最小感染剂量）经静

脉注射感染动物〔!〕。

(’$ 分组与给药 共分$组，中研!号组（"
只），药 物 组 方 同 前，用 前 以 蒸 馏 水 溶 解，浓 度 为

(’&$!C／.9（生药），从感染当日起每日插胃管灌服(
次，每次(&.9。叠氮胸苷（6MD，每粒(&&.C）为阳性

对照药组（"只），6MD用前溶于生理盐水(&.9中，每

日灌服(次。生理盐水为阴性对照组（$只），给药方

法同上。连续给药?周，每周停服(次，?周后继续观
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察!周。

" 方法

"#$ 病毒分离 人%淋巴细胞系&’()$*!，生

长于+,(-$.!/培养液中。感染猴定期采血，肝素抗

凝，$0//1／234离心$/234，取血浆"//!5，0/倍系列稀

释，各相当于血浆6-7289"0$滴度为0、"0、$"0、."0、

:$"0和$0."0%&-;／25，加 入"!孔 培 养 板，每 孔 加

+<(-$.!/培养液 至$25，再 加 入"=$/0 细 胞／25
&’()$*!细胞悬液/#025，在:*>，0?&@"条件下

培养!周，定期观察细胞病变（&,’）〔:〕。

"#" 血浆6-7A"*抗原水平测定 采用’B-6C
法，6-7A"*抗原’B-6C检测试剂盒（试剂盒为&D55EF
581,1GHE9IJ-49，美国），操作按产品说明书所示。

"#: 猴外周血&;K! 细胞计数 按流式细胞仪

法〔!〕，流式细胞仪为LC&6!"/型（<D9IG4F;39M34JG4产

品），一抗为鼠抗人&;K! 单抗，二抗羊抗鼠-NOFL-%&
（邦定公司产品）。分离猴的外周血单核细胞（AD13APF
D185Q5GGH2G4G4E95D819D55，,<(&），间接法标记后，经

"?多聚甲醛，!>固定过夜，次日上机检测。

"#! 血清新喋呤水平测定 采用’B-6C法，按

’B-IDJI新喋呤试剂盒（;38N4GJ5398O(<R，德国产）说

明书操作〔0〕。

"#0 病理检查 麻醉处死动物，取出脏器，固定

于$/?福尔马林中，进行切片，R’染色，镜检。

: 结果

:#$ 各组动物不同时间血浆病毒滴度比较 见

图$。中研"号组在给药!周时滴度下降，$"周时病

毒滴度与CS%组结果近似，阴性对照组病毒滴度一直

处在较高水平。

:#" 6-7A"*抗原检测结果 中研"号组感染

后!周时（!T#$/AN／25）血浆6-7A"*抗原水平比"周

时明显降低（$""#"TAN／25），与CS%组相近（"周时为

U/#!0AN／25，!周时为.:#U:AN／25），而阴性对照组变

化不明显（"周时为$/$#/.AN／25，!周时为U0#*.AN／

25）。

图! 中研"号对不同时间血浆病毒滴度的影响

:#: :组动物感染不同时期&;K! 细胞数量的比

较 见表$。感染前各组动物之间&;K! 细胞百分率

差异无显著性，给药!周时，中研"号组开始回升，T
周时接近感染前水平；CS%组和阴性对照组变化缓

慢，因各组动物数少，经统计学处理，差异均无显著性。

:#! :组动物感染后不同时间6-7289的抗体反

应结果 中研"号组在感染!周时出现抗体（$V$/），

$"周时抗体滴度升高（$V"0./）；CS%组在感染!周时

出现抗体（$V$/），$"周时抗体滴度升高（$V$"T/）；阴

性对照组在感染T周时出现抗体（$V$"），$"周时抗体

滴度升高（$V.!/）；结果提示中研"号组比阴性对照组

抗体出现早，且滴度高。

:#0 :组动物感染前后血清新喋呤水平的变化

见表"。血清新喋呤水平感染后第"周各组动物均有

明显升高，感染!周时中研"号组和CS%组有较大幅

度下降（!!/#/$），且持续到实验结束，阴性对照组水

平持续偏高。

:#. 病理学检查 结果表明中研"号组淋巴结

中细胞呈现不同程度的激活状态，而CS%组及阴性对

照组的淋巴细胞呈现耗竭现象（图略）。

表! :组动物感染前后不同时期&;K! 测定结果比较 （?，""W#）

组别 动物数 感染前
感染后

"周 !周 T周 $"周

中研"号 ! :$#T/W0#!! $T#:/W/ "*#!/W/ :/#/TW$#:/ "T#$/W"#U0
CS% ! "U#//W0#:/ $0#:/W"#/0 $U#U0W/ $U#0/W.#*. ":#00W.#$0

阴性对照 : "U#T/W:#!. $T#.*W!#:T $U#"/W*#!: "/#T/W.#/* "/#.0W!#U0

表" :组动物感染前后不同时间血清新喋呤水平比较 （42G5／B，""W#）

组别 动物数 感染前
感染后

"周 !周 T周 $"周

中研"号 ! *#/0W:#$/ :$#:W0#/ $$#$W$#*# $$#*W/#T# $"#:W0#$#

CS% ! *#$0W"#$0 :/#/W*#U $$#.W:#!# $$#:W.#/# $$#:W!#.#
阴性对照 : .#U0W$#$/ :T#/WT#! "/#"W$"#: "*#:W0#! !$#/W*#/

注：与本组感染后"周比较，#!!/#/$

·.U!· 中国中西医结合杂志"//:年*月第":卷第*期&X-%Y(，XE5Z"//:，7G5[":，\G[*

万方数据



讨 论

中研!号方是从"##!年起在坦桑尼亚观察治疗

$%&／’%()患者的中药复方，功能为补中益气、养血滋

阴。方中黄芪、人参为君，大补肺脾之气，与当归、枸杞

子相配，补气养血益阴。现代药理实验证实黄芪、当

归、甘草等药中的某些成分具有抑制艾滋病病毒或

（和）提高机体免疫功能的作用。过去曾观察过"!*例

患者，取得了+,-的临床有效率，但未做病毒载量检

测，这次除免疫等指标外，加做了治疗前后的病毒载

量。两国患者总有效率分别为../",-和+*/**-，说

明了该药的总体效果在+.-!..-之间，在患者种族

间未见明显的差异。

从理论上讲，病毒、免疫功能和临床症状三者之间

存在相关性，病毒的复制和细胞免疫功能应呈相关关

系，即病毒载量下降往往伴以0(1+ 细胞数的增加，机

会性感染减少，病情趋于稳定或好转。但从临床观察

中发现，这种相关性并非是普遍存在。由于病毒和免

疫的不一致性，免疫和临床的不一致性，使得疗效评价

呈复杂性和多样性。我们本着从客观指标的角度出

发，以病毒载量和免疫功能为主，临床为辅的综合评价

体系来进行评价比较符合实际情况。

本临床研究对黑人和黄种人均进行了观察，从患

者的症状来看，黑种人有较多的皮疹，这可能与非洲气

候炎热，卫生条件差，易于感染皮肤病有关。其他如乏

力、腹泻、发热等症状以及在治疗上对药物的有效性方

面，从人种上看没有明显的差异。

从实验研究结果看，2组猴均于感染后!!+周出

现病毒血症，表明各组感染成功。从血浆病毒血症观

察，中研!号组病毒血症水平下降，)%&3!,抗原水平

降低，结果与’45组近似，阴性对照组有持续性病毒

血症。中研!号组在感染后+周0(1+ 开始回升，6周

接近感染前水平，’45组和阴性对照组恢复缓慢。感

染+周时，中研!号组血清新喋呤水平下降，与阴性对

照组有明显差异，与’45组比较差异无显著性。提示

中研!号具有一定的抑制病毒感染和保护机体免疫细

胞作用。

（致谢：坦桑尼亚莫希比利医疗中心对本组临床工作的支

持）
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新癀片临床应用研讨会征文通知

新癀片在临床上已应用多年，并取得了较好的疗效，为了

系统总结该药的临床应用经验，进一步推广该药的应用，厦门

中药厂有限公司与中国中西医结合杂志社决定联合举办“新癀

片临床应用学术研讨会”征文。现将征文事宜通知如下：

" 征文内容 应用新癀片的临床经验总结及机理研究。

! 征文要求 +888字左右全文及688字摘要各"份，抄

清或打印，姓名、单位及地址、邮政编码请务必写清楚，并请自

留底稿。

2 征文截止日期!882年"!月2"日（以邮戳为准），征文

请寄：北京西苑操场"号，中国中 西 医 结 合 杂 志 社 收，邮 编

"888#"，并请在信封左下角注明“新癀片征文”字样。

所有来稿均由中国中西医结合杂志社组织有关专家进行

评审，入选论文编成论文集，且邀请作者参加“新癀片临床应用

学术研讨会”，并对全部论文进行优秀论文评选，获奖者除参加

大会交流外，还将被授予优秀论文证书，参会者将由中国中西

医结合学会授予继续教育学分。会议时间、地点另行通知。

!""#年全国中药研究学术讨论会征文通知

中国中西医结合学会中药专业委员会原定于!882年6月

在江西省南昌市召开《全国中药研究学术讨论会暨第四届中药

专业委员会成立大会》，现决定推迟至!882年第四季度召开。

继续向全国征集有关学术论文。

" 征文内容 有关中药临床研究、中药药理研究、中药毒

理研究、中药化学研究、中药制剂研究、中药炮制研究、中药鉴

定、中药资源研究、中药本草文献研究以及中药新药开发研究

等方面的学术论文。

! 征文要求 （"）全文+888字以内，摘要688字以内各

一份；并写明作者姓名、工作单位、单位地址、邮政编码。

2 征文截止日期：!882年6月28日。征文送交地点：北

京市东直门内北新仓"6号，中国中医研究院中药研究所蔡仲

德，吴 杰。邮编："88,88。联系电话：6+8".",.或*+8"++""
转!6+2。电子邮件：K>I"MD37;DB<7KCA。会议的具体时间、地点

另行通知。
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