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!临床论著!

中药联合高效抗反转录病毒疗法

对艾滋病患者预后的影响

李#钦#

"

!

#王#莉!

#金玉才%

#段俊国#

摘要#目的#观察中药联合高效抗反转录病毒疗法#
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$患者预后的影响% 方法#将
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年
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月&
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年
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月云南省中医中药研究院防治艾滋病试点项目治疗基地的
S%:

例
O(G9

患者根据临床分期及治

疗方法分为
!O

期空白组#患者拒绝中西药治疗$'

!O

期中药组#患者拒绝接受
NOOP)

治疗"仅采用扶正

抗毒丸或康爱保生丸治疗$'

!T

期西药组#只接受
NOOP)

治疗$'

!T

期中西药结合组#根据辨证接受扶

正抗毒丸
UNOOP)

或康爱保生丸
UNOOP)

治疗$'

"

期西药组及
"

期中西药结合组#治疗方法分别同
!T

期西药组及
!T

期中西药结合组$% 疗程为
!S

个月% 分别在治疗
#!

'

!S

个月时"观察各组
O(G9

患者发病

和死亡人数所占百分比% 结果##

#

$治疗
#!

'

!S

个月"各组
!O

'

!T

期患者所占百分比呈逐渐降低趋势"

"

期#发病期$及死亡患者所占百分比呈逐渐升高趋势" 但各组间比较"差异无统计学意义#

V W "

!

"8

$%

#

!

$

!O

期患者(与
!O

期空白组比较"中药组
!O

期患者所占百分比升高"

!T

期'

"

期及死亡患者所占百

分比降低"差异无统计学意义#

V W"

!

"8

$)#

%

$

!T

期患者(与
!T

期西药组比较"中西药结合组
!O

'

!T

期

患者所占百分比均升高"但差异亦无统计学意义#

V W"
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$"

"

期#发病期$死亡患者所占百分比则明显降

低#

V X"

!

"8

$)#

S

$

"

期#发病期$患者(与
"

期西药组比较"中西药结合组
!O

'

!T

期患者所占百分比均升

高"

"

期#发病期$死亡患者所占百分比降低"差异无统计学意义#

V W"

!

"8

$% 结论#无论是否接受治疗'接

受何种治疗"

O(G9

患者发病和死亡人数所占百分比随着时间的推移均呈现逐渐升高的趋势% 中西药结合

#扶正抗毒丸
UNOOP)

疗法或康爱保生丸
UNOOP)

疗法$能显著降低
!T

期死亡患者所占百分比%

关键词#艾滋病)高效抗反录病毒疗法)中西医结合)预后
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##卫生部
!""7

年发布实施的卫生行业标准'艾滋

病和艾滋病病毒感染诊断标准( $

*9!I%

$

!""7

%

)

#

*

将艾 滋 病 $

>-QA?21@ ?==AB1 @1R?-?1B-K EKB

"

@2/=1

!
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%分为
#

$

#O

+

#T

%+

!

$

!O

+

!T

%+

" %

期,

#

期患者时限短!就诊率低!

!

+

"

期患者是

临床治疗的主要对象, 在'艾滋病诊疗指南 $

!"##

版%(

)

!

*中高效抗反转录病毒治疗 $

J?DJ4K >-.?L1 >B

"

.?21.2/L?2>4 .J12>MK

!

NOOP)

%一般应用于
!T

和
"

期患者)

%

*

!而中医药治疗则是全面覆盖)

S

$

7

*

,

目前!

&GS

U

)

淋巴细胞计数因与疾病进展较相

关而被广泛应用于
O(G9

抗病毒治疗西药的疗效评

价!中医药研究中则更多地关注患者症状体征和生

活质量评价, 近
!"

余年来!中医药在
O(G9

临床治

疗及临床研究方面取得了一定进展!通过不断探索!

对人类免疫缺陷病毒 $

JA=>B ?==AB/@1R?-?1B-K

L?2AE

!

N(3

%

HO(G9

的中医病因病机+证候有了一些

认识!形成了一些基本的方药!中医药治疗
N(3H

O(G9

的疗效得到了一定的临床验证)

I

$

##

*

, 然而就

临床疗效评价而言!目前仍主要着眼于实验室指标

的改善!这些均属于替代指标!该病最关心的临床结

局---发病$即进入该病
"

期!下同%和死亡!仍然缺

乏系统的观察研究, 能否延缓
N(3

感染者的病情发

展!推迟
N(3

感染者进入发病期+减少发病者的死亡

人数是药物疗效的最可靠证据, 本研究采用

NOOP)

联合中药扶正抗毒丸+康爱保生丸对
!

+

"

期
O(G9

患者进行治疗!并观察对其发病及患者预后

的影响,

资料与方法

#

#诊断标准#

O(G9

诊断及临床分期标准依据

卫生部
!""7

年制定的中华人民共和国卫生行业标准

'艾滋病和艾滋病病毒感染诊断标准( $

*9!I%

$

!""7

%

)

#

*

, 中医辨证分型标准参照国家技术监督局

#II:

年颁布的'中医临床诊疗术语"证候部分(

)

#!

*

中气阴两虚+脾肾不足+邪毒内蕴或邪毒炽盛+瘀血湿

浊壅遏+肝脾肾俱虚相关证候标准,

!

#纳入+排除与脱落标准#纳入标准#年龄

#7 c$"

岁&符合
O(G9

诊断标准!经当地疾控中心确

认
N(3

抗体阳性&中医辨证属气阴两虚+脾肾不足+

邪毒内蕴或证属邪毒炽盛+瘀血湿浊壅遏+肝脾肾俱

虚的患者&未接受过任何
O(G9

治疗&患者知情同意

且自愿受试, 排除标准#孕妇+哺乳期妇女&有酗酒

史!不能终止酗酒者&对
NOOP)

+扶正抗毒丸或康爱

保生丸过敏者&患严重的神经或精神疾病, 脱落标

准#外出务工失访脱落者!因严重不良反应不能继续

治疗者&自动退出者&交通不便不愿服药者&因入狱

不能服药者,

%

#一般资料#采用回顾性研究的方法!在取得患

者知情同意!遵循自愿+保密和匿名的原则!对云南省

中医药治疗艾滋病试点项目数据库进行数据清理和质

量核实!收集
!"#!

年
#"

月-

!"#S

年
#"

月在云南省

中医中药研究院防治艾滋病试点项目治疗基地寻求治
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疗或进行咨询!符合纳入标准的
8#7

例患者!除去脱

落的
7#

例!最终纳入统计
S%:

例, 本研究已通过云

南省中医中药研究院伦理委员会批准,

S

#研究分组#患者签署中医药免费治疗艾滋病

关怀项目知情同意书后!由具有
!

年以上临床经验的

中医临床医师对患者进行病史采集+中医辨证!留取患

者血样检测
&GS

U

)

淋巴细胞计数!根据
&GS

U

)

淋巴

细胞计数及患者临床症状!参照
O(G9

临床分期标准对

患者进行分组!具体如下#

!O

期未行
NOOP)

治疗者分

为#

!O

期空白组$

8$

例%+

!O

期中药组$

87

例%,

!T

期

已行
NOOP)

治疗者分为#

!T

期西药组$

#"7

例%+

!T

期中西药结合组$

I!

例%,

"

期已行
NOOP)

治疗者分

为#

"

期西药组$

$7

例%及
"

期中西药结合组$

88

例%,

!

O

期空白组与
!O

期中药组+

!T

期西药组与
!T

期中西

药结合组+

"

期西药组与
"

期中西药结合组患者年龄+性

别+病程+并发症及可能感染途径比较$表
#

%!差异无统

计学意义$

V W"

!

"8

%,

8

#治疗方法#

!O

期空白组患者经劝说后仍拒

绝接受中药或西药治疗&

!O

期中药组干预方法如下#

对气阴两虚+脾肾不足+邪毒内蕴证型患者给予扶正抗

毒丸$组成#黄芪+黄精+白术+女贞子+灵芝+淫羊藿+

菟丝子+白花蛇舌草+人参+白术+甘草!云南省中医中

药研究院制剂室提供!批号#

!"#!"!"#

%&对邪毒炽

盛+瘀血湿浊壅遏+肝脾肾俱虚者患者给予康爱保生丸

$组成#紫花地丁+黄芩+桑白皮+人参+白术+茯苓+女

贞子+墨旱莲+姜黄+甘草!云南省中医中药研究院制剂

室提供!批号#

!"#!"!"#

%!均为
$ DH

袋!每次
#

袋!每

日
S

次, 各期西药组采用国家推荐的一线方案

NOOP)

治疗!即拉米夫定$

%)&

%

U

司他夫定$

@S)

%

U

奈韦拉平$

63V

%

H

依非韦伦$

<_3

%!

%)&

#

%"" =DH

次!

每日
#

次!

@S)

#

%" =DH

次!每日
!

次!

63V

#

!"" =DH

次!每日
!

次!

<_3

#

$"" =DH

次!每日
#

次, 各期中西

药结合组在
NOOP)

治疗基础上联合中药扶正抗毒丸

或康爱保生丸治疗, 所有患者疗程均为
!S

个月!每

月随访
#

次!随访期间如证型发生变化则根据变化情

况及时调整治疗方药,

$

#观察指标

$

!

#

#患者脱落情况+用药依从性及不良反应观

察#观察患者脱落情况+服药依从性指数$已服药量
H

处方所开药量%

#""d

%

)

#%

*及不良反应)

!

*发生情况,

$

!

!

#疾病进展及死亡情况#每
%

个月检测
#

次

&GS

U

)

淋巴细胞计数!分别于
#!

+

!S

个月统计各组

患者由
!O

期进入
!T

期
H"

期
H

死亡及
!T

期进入
"

期
H

死亡
H"

期患者死亡的病例数,

:

#统计学方法#采用
9V99 !"

!

"

软件进行统

计学分析!组间比较采用
$

! 检验!

V X"

!

"8

为差异有

统计学意义,

结##果

#

#不同分期
O(G9

患者脱落情况$表
!

%#

S%:

例患者完成本研究!占病例总数的
7S

!

%d

, 脱落原

因#

!O

期患者以外出务工比例最高!

!O

期空白组和

!O

期中药组分别为
8"

!

""d

和
8:

!

#Sd

,

!T

期和

"

期患者脱落原因以不良反应比例最高!

!T

期西药

组和中西药结合组分别为
S"

!

""d

和
%%

!

%%d

!

"

期

西药组和中西药结合组分别为
S"

!

""d

和
%7

!

7Id

,

表
#

$各组患者一般情况比较

组别 例数
年龄

$岁!

e

&

E

%

性别)例$

d

%*

男性 女性

病程

$年!

e

&

E

%

并发症)例$

d

%*

有 无

!O

期空白
8$ %8

'

7S

&

#$

'

!S %I

$

$I

'

$S

%

#:

$
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'
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%

%

'

%8

&

#
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$
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'

:$

%

!T

期西药
#"7 %I

'

:#

&

!%

'
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$

%:

'

"S

%

S

'
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'
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'
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'
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'
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%
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$
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'

""

%

:

'

7I

&

S

'

$: %"

$

8S

'

88

%

!8

$

S8

'

S8

%

组别 例数

可能感染途径)例$

d

%*

输血 静脉吸毒 性接触 母婴传播 有偿供血
感染途径

不明

!O

期空白
8$ #

$

#

'

:I

%

!I

$

8#

'

:I

%

#I

$
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'
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%
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#"

表
!

$不同分期
O(G9

患者脱落原因分析#)例$

d

%*

项目
!O

期$

#8

例%

空白## 中药

!T

期$

!7

例%

西药 中西药结合

"

期$

%7

例%

西药 中西药结合

外出务工
S

$

8"

'

""

%

S

$

8:

'

#S

%

#

$

#"

'

""

%

S

$

!!

'

!!

%

S

$

!"

'

""

%

!

$

##

'

##

%

不良反应
"

$

"

'

""

%

"

$

"

'

""

%

S

$

S"

'

""

%

$

$

%%

'

%%

%

7

$

S"

'

""

%

:

$

%7

'

7I

%

自动退出
%

$

%:

'

8"

%

!

$

!7

'

8:

%

!

$

!"

'

""

%

8

$

!:

'

:7

%

!

$

#"

'

""

%

S

$

!!

'

!!

%

交通不便
#

$

#!

'

8"

%

"

$

"

'

""

%

!

$

!"

'

""

%

#

$

8

'

8$

%#

%

$

#8

'

""

%

S

$

!!

'

!!

%

入狱##

"

$

"

'

""

%

#

$

#S

'

!I

%

#

$

#"

'

""

%

!

$

##

'

##

%

%

$

#8

'

""

%

#

$

8

'

8$

%#

##

!

#各组
O(G9

患者不良反应发生情况及服药依

从性分析$表
%

%#除未接受任何治疗的
!O

空白组患

者外!在接受西药或中西药结合治疗的
%7#

例
O(G9

患者中!单纯服用中药扶正抗毒丸或康爱保生丸的患

者未出现任何不良反应&服用西药或中西药结合的患

者有
I:

例出现不良反应$其中
!8

例患者因不良反应

脱落%,

!T

+

"

期西药组患者服药依从性指数均高于

单纯中药组或中西药结合组,

表
%

$各组
O(G9

患者不良反应发生情况及服药依从性分析

组别 例数 不良反应)例$

d

%* 用药依从性指数$

d

%

!O

期中药
87 "

$

"

'

""

%

8#

'

$:

!T

期西药
#"7 #%

$

#%

'

S"

%

:7

'

87

!T

期中西药结合
I! !!

$

!!

'

$7

%

$"

'

!$

"

期西药
$7 %!

$

%!

'

II

%

:!

'

%8

"

期中西药结合
88 %"

$

%"

'

I%

%

8$

'

8:

%

#各期
O(G9

患者发病和死亡情况比较

%

!

#

#

!O

期患者治疗
#!

+

!S

个月时进入
!T

+

"

期及死亡情况比较$表
S

%#治疗
#!

+

!S

个月时!

与空白组比较!

!O

中药组
!O

期患者所占比例升高!

!T

期+

"

期及死亡患者所占比例下降!但差异均无统

计学意义$

V W"

!

"8

%,

%

!

!

#

!T

期患者治疗
#!

+

!S

个月时进入
"

期及

死亡情况比较$表
8

%#治疗
#!

+

!S

个月时!与
!T

期

西药组比较!

!T

期中西药结合组
"

期患者所占比例

均显著下降$

V X "

!

"8

%,

!T

期中西药结合组
!O

期+

!T

期患者所占百分比升高!死亡患者比例下降!

但差异无统计学意义$

V W"

!

"8

%,

%

!

%

#

"

期患者治疗
#!

+

!S

个月时死亡情况比较

$表
$

%#治疗
#!

+

!S

个月时!与
"

期西药组比较!

"

期中

西药结合组
!O

期+

!T

期患者所占比例升高!

"

期及死

亡患者所占比例降低!但差异无统计学意义 $

V W

"

!

"8

%,

讨##论

本研究结果发现#$

#

%

O(G9

患者以中青年为主!

男性多于女性!可能感染途径以性接触和静脉吸毒为

主!这与云南省
O(G9

流行趋势相似)

#S

*

, $

!

%患者脱

落原因
!O

期以外出务工所占百分比最高!这可能与该

表
S

#

!O

期患者治疗
#!

+

!S

个月时进入
!T

+

"

期及死亡情况比较#)例$

d

%*

组别 例数
治疗

#!

个月

!O !T "

死亡

治疗
!S

个月

!O !T "

死亡

!O

期空白
8$ %!

$

8:

'

#S

%

#8

$

!$

'

:I

%

$

$

#"

'
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%
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+

!S

个月时进入
"

期及死亡情况比较#)例$

d

%*

组别 例数
治疗
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治疗
!S
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+

!S

个月时死亡情况比较#)例$

d
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#"

"!!%($"

期患者
&GS

U

)

淋巴细胞计数相对较高!患者临床症

状较少和较轻)

#

*尚能同健康人一样从事日常工作有

关&

!T

期+

"

期患者脱落原因以不良反应所占的百分

比最高!这两期患者因
&GS

U

)

淋巴细胞计数下降后

开始服用西药!而
NOOP)

所产生的不良反应又容易

造成患者脱落)

#8

!

#$

*

, $

%

%虽然单纯服用中药扶正抗

毒丸或康爱保生丸的患者未出现任何不良反应!服用

NOOP)

患者有
I:

例出现不良反应!但
!O

+

!T

+

"

期西药组患者的用药依从性指数均高于单纯中药

组或中西药结合组!提示单纯
NOOP)

患者的用药依

从性高于纯中药或中西药结合治疗患者, 这可能与目

前中医药治疗
O(G9

尚未形成自身评价体系!评价指

标依赖于西医的病毒载量和
&GS

U

)

淋巴细胞计数有

关)

#:

!

#7

*

, 中医药治疗
O(G9

注重整体调节!改善机体

的功能状态!减轻症状体征!改善生活质量!对

NOOP)

起到减毒增效的作用!其作用靶点不在于降

低或杀灭
N(3

病毒!也不能在较短时间内迅速升高患

者的
&GS

U

)

淋巴细胞计数水平!单纯使用病毒载量

和
&GS

U

)

淋巴细胞计数来评价中医疗效!患者在服

用中药一段时间后发现病毒载量并无明显降低或

&GS

U

)

淋巴细胞计数并无明显升高!导致患者对中

医药疗效缺乏信任!服药一段时间后用药依从性降低,

同时!中药服药时间没有
NOOP)

严格!患者服用较灵

活!虽已明确写明用药时间和用药量!但仍有部分患者

认为中药服药量影响不大!服用较为随意!这也在一定

程度上造成了中药组患者用药依从性偏低, 采用中西

药结合治疗的患者在
NOOP)

服药的间隔期内还需兼

顾服用中药治疗!每日服药次数+服药量明显多于单纯

服用中药或单纯
NOOP)

的患者!由于
NOOP)

有严

格的时间规定!中西药结合治疗的患者在服用

NOOP)

药物后常遗忘服用中药!这也可能是中西药

结合组患者用药依从性低于纯西药组的原因之一,

$

S

% 随着治疗时间延长!所有组别
!O

期+

!T

期患者

所占百分比均呈逐渐降低趋势!

"

期及死亡患者所占

百分比均呈升高
O(G9

趋势!提示无论患者是否接受

治疗+接受何种治疗!患者发病和死亡所占百分比均随

着时间的推移呈现逐渐升高的趋势, $

8

%单纯服用中

药扶正抗毒丸或康爱保生丸不能显著降低
O(G9!O

期发病和死亡患者所占百分比!中西药结合$扶正抗

毒丸
UNOOP)

或康爱保生丸
U NOOP)

%不能显著降

低
O(G9

患者
"

期发病和死亡患者所占百分比$

V W

"

!

"8

%!但中西药结合$扶正抗毒丸
U NOOP)

或康爱

保生丸
U NOOP)

%较单纯
NOOP)

能显著降低
!T

期发病患者所占百分比$

V X"

!

"8

%, 考虑其原因是否

由于处于
!O

期的患者!其
&GS

U

)

淋巴细胞自然下

降速度+患者的发病和死亡百分比在一定时期内应用

药物无法逆转还是由于中药的起效时间较慢!作用强

度不如西药明显)

#I

*

!这有待在今后的研究中加以验

证&而
"

期患者
&GS

U

)

淋巴细胞计数
X !""

个
H%Y

!

处于
O(G9

发病期!这一时期的患者因免疫系统严重

缺损出现各种严重机会性感染!接受治疗的时机较

晚)

!"

*

!而中药主要目的是缓解或减轻
O(G9

患者所出

现的常见症状!中西药结合亦不能显著降低发病和死

亡患者所占百分比, 董利民等)

!#

*研究发现!在
&GS

U

)

淋巴细胞计数
X!""

个
H%Y

或出现
O(G9

相关症状

时再开始治疗将明显增加感染者
#

年内的病死率, 而

在
!T

期
&GS

U

)

淋巴细胞计数
!"" c %SI

个
H%Y

时

进行治疗!可有效降低机会性感染的发生率!延缓患者

发病时间!降低患者病死率!这可能与
&GS

U

)

淋巴细

胞计数下降到一定水平后机体对
NOOP)

的敏感度增

加!其作用能迅速+有效发挥有关)

!!

*

,

综上所述!本研究发现!无论患者是否接受治

疗+接受何种治疗!

O(G9

发病和死亡人数所占百分

比随着时间的推移均呈现逐渐升高的趋势, 服用中

药扶正抗毒丸或康爱保生丸的患者较
NOOP)

患者

虽未出现任何不良反应!但其用药依从性却低于

NOOP)

患者!在中药扶正抗毒丸或康爱保生丸的临

床使用过程中需加强患者用药依从性管理, 中西药

结合$扶正抗毒丸加
NOOP)

疗法或康爱保生丸加

NOOP)

疗法%较单纯
NOOP)

能明显降低
!T

期死

亡患者所占百分比,
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