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中草药治疗艾滋病随机对照临床试验的系统综述

张云皎$贾丽燕$牟钰洁$王丽琼$任$君$刘兆兰

摘要$目的$评价中医药治疗艾滋病的疗效和安全性" 方法$纳入文献为中草药治疗艾滋病的随机对
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%" 纳入试验无严重不良反应报告" 结论$部分中草药如艾灵颗粒等在艾滋病的治疗中

表现出潜在优势疗效且无严重不良反应&但由于纳入试验的质量较低和中草药治疗的异质性较大&需要慎重

解释结果并在将来的研究中加以验证"
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#

!

6

$数据分析$资料描述应用
3F33

软件!资

料分析使用
N;O+>K 6

!

#

软件) 二分类资料计算相

对危险度$

J;->U?O; J?R`

!

NN

%!数值变量资料计算平

均差$

=;>K H?TT;J;KB;

!

+C

%!统计计算
NN

或
+C

的
96P

可信区间$

&(

%) 同一亚组研究
!!

个!当各研

究间异质性不明显时$

(

!

b%"P

%!

+;U>

分析采用固定

效应模型&当异质性一般时$

%"P" (

!

b $6P

%!采用

随机效应模型) 当异质性显著时$

(

!

!$6P

%!采用描

述性的方法进行定性总结!而不进行
+;U>

分析)

!

$研究结果

!

!

#

$文献检索*筛选结果$图
#

%)

!

!

!

$纳入研究的基本特征$

#$

篇是未发表的学

位论文'

#!

"

!<

(

!

:

篇是未发表的会议全文'

!9

"

%!

(

!

!

篇是

会议摘要'

%%

!

%:

(

!其余的试验均有全文发表) 在美国开

展的研究有
!

项'

%:

!

%6

(

!在法国'

%8

(

*泰国'

%%

(

*瑞士'

%$

(

和肯尼亚'

%<

(开展的试验各有
#

项!其余试验均在中国

进行) 除
:

篇英文全文'

%%

!

%6

"

%$

(和
#

个英文摘要'

%:

(

外!其余均为中文文章)

##

个研究为多中心试

验'

#%

"

#6

!

!$

!

!<

!

%!

!

%%

!

%<

"

:#

(

)

:

个 研 究 将 患 者 分 为
%

组'

#:

!

%8

!

:!

!

:%

(

!其余试验中患者均分为
!

组)

$

个试验

纳入对象为
S(/

感染患者'

#$

!

!8

!

%6

!

%8

!

%9

!

:!

!

::

(

!

!$

个试验

纳入对象为
Q(C3

患者'

#:

"

#$

!

#9

"

!%

!

!$

!

!<

!

%#

!

:#

!

:%

!

:6

"

6$

(

!

#9

个

试验同时纳入
S(/

感染者和
Q(C3

患者'

#!

!

#%

!

#<

!

!:

!

!6

!

!9

!

%"

!

%!

"

%:

!

%$

!

%<

!

:"

!

6<

"

8%

(

!此
#9

个试验均未按照
S(/

感染者和

Q(C3

患者分别报告结果) 研究样本量为$

<#

!

9

%

88

!

$

%



中国中西医结合杂志
!"#$

年
$

月第
%$

卷第
$

期
&'()*+

!

',-. !"#$

!

/0-1 %$

!

20

!

$

"!"($$"

图
#

$文献检索*筛选流程图

例$最小
#<

例!最大
%8:

例%!疗程$

!9

!

#

%

!!

!

9

%周

$最短
:

周!最长
98

周%)

!

!

%

$纳入研究的质量$

%

个试验'

#<

!

%$

!

8"

(为低风

险偏倚!其余试验均为高风险偏倚)

!#

个试验$

!"

篇

文 章 % 使 用 随 机 数 字 表 产 生 随 机 序

列'

#%

!

#:

!

#$

"

!"

!

%"

!

%8

!

%$

!

:"

!

:#

!

::

!

:6

!

:$

!

6#

!

6!

!

6<

!

8"

!

8#

!

8%

(

)

#"

个 试

验实施分配隐藏'

#%

!

#6

!

#<

!

!"

!

%8

!

%$

!

:"

!

:6

!

8"

!

8#

(

)

!9

$

6:

!

$P

%

个 试 验 $

!<

篇 文 章 % 对 受 试 者 施

盲'

#:

!

#$

"

#9

!

!%

"

!$

!

%"

"

%%

!

%6

"

%<

!

:"

!

:!

!

:6

!

:8

!

:9

!

68

!

6<

"

8%

(

)

6

个试验

报告对结果进行盲法评价'

#<

!

%$

!

:#

!

:$

!

8"

(

)

:

个试验有选

择性报告偏倚'

#6

!

!"

!

:"

!

6!

(

!

:

个试验选择性报告偏倚判定

为不清楚'

%:

!

:"

!

:<

!

8%

(

!其余无选择性报告偏倚)

%8

个试

验$

%6

篇文章%存在结果报告偏倚'

#!

!

#:

"

!%

!

!$

!

%"

!

%#

!

%%

!

%6

"

%<

!

:"

!

:!

!

:8

"

6!

!

6:

"

6$

!

8"

"

8!

(

)

!"

个试验共有
#8%

例受试者脱

落'

#%

"

#6

!

#<

!

#9

!

!%

!

!6

!

!<

!

%"

!

%:

!

%8

!

%<

!

:"

!

:%

!

6#

!

6!

!

69

!

8"

!

8%

(

! 每 个 试

验脱落比例均
b!"P

!其中有
#%

个试验对照组共脱

落
8#

例'

#%

!

#6

!

#<

!

!%

"

!6

!

%"

!

%8

!

:"

!

:%

!

6!

!

8"

!

8%

(

)

6

项试验报告

采用意向性治疗分析$

?KU;KU?0K U0 UJ;>U >K>-.R?R

!

())

%

'

%!

!

%6

"

%$

!

:"

(

)

!

!

:

$疗效评价$中医药治疗
S(/

感染者和

Q(C3

患者结局指标效应值$

NN

或
+C

%及其
96P&(

见表$略%) 未报告#无报告!文章未报告关于此条目

任何信息) 无#未观察到!文章报告的在研究中未发现

不良反应)

!

!

:

!

#

$病死率$艾滋病相关及其他原因%$

#

个

试验报告了病死率'

!6

(

!其在中研
!

合并
SQQN)

和

SQQN)

合并安慰剂两组中差异无统计学意义'

NN

#

#

!

%8

!

96P&(

#$

"

!

!9

!

8

!

:%

%()

!

!

:

!

!

$

S(/

疾病进展和新的
Q(C3

事件$无试

验报告
S(/

疾病进展和新的
Q(C3

事件发生)

!

!

:

!

%

$

&C:

计数$细胞计数
D==

%

%$

:<

个试验

$

::

篇文章%报告了
&C:

计数'

#!

!

#:

!

#8

"

!<

!

%"

"

%:

!

%8

"

:6

!

:$

"

:9

!

6#

!

6!

!

6:

"

6<

!

8"

"

8!

(

)

在中草药与安慰剂比较中!

#<

个试验$

#8

篇文

章%比较了中草药和安慰剂的试验报告了
&C:

计

数'

#$

!

!8

!

%"

!

%!

"

%:

!

%8

"

:"

!

:!

!

::

!

6<

!

8"

!

8#

(

) 依据单个试验结果!

唐草片'

%!

(

*益艾康胶囊'

8"

(

*爱康胶囊'

!8

(

*复方三黄胶

囊'

6<

(

*艾灵颗粒'

#$

!

:!

(

*辨证处方'

:!

!

::

(

*免疫
#

号'

%9

(

*

艾复康胶囊'

8"

(

*中药复方
3S

'

%%

(与安慰剂比较!在增

加
&C:

计数方面差异有统计学意义$表略%)

!

个爱

康胶囊的试验中不能做
+;U>

分析$

(

!

c <8P

%)

!

个

试验$

#!"

名受试者%的
+;U>

分析结果显示!与安慰



"!""$$" 中国中西医结合杂志
!"#$

年
$

月第
%$

卷第
$

期
&'()*+

!

',-. !"#$

!

/0-1 %$

!

20

!

$

剂比较!艾灵颗粒增加
&C:

计数差异有统计学意义

'

+C

#

96

!

:$

!

96P&(

$

:#

!

6!

!

#:9

!

:#

%()

在中草药合并传统治疗与传统治疗比较中!

#%

个

中草药合并
SQQN)

与
SQQN)

比较的试验报告了

&C:

计数'

#8

!

!"

"

!!

!

:#

!

:%

!

:$

!

:<

!

6#

!

6!

!

6:

!

66

!

6$

(

) 与
SQQN)

比较!苦参素注射液及胶囊加
SQQN)

'

66

(

*益气健脾

汤加
SQQN)

'

#8

(

* 中药复方制剂 $

6

味中药 % 加

SQQN)

'

6:

(

*复方芪术汤加
SQQN)

'

6#

(试验结果增加

了
&C:

计数) 中药新血片合并
SQQN)

较单用

SQQN)

降低了
&C:

计数'

6$

(

)

在中草药合并传统治疗及中草药合并联合干预与

联合干预合并传统治疗比较中!各有
#

试验报告了

&C:

计数!差异均无统计学意义$表略%

'

!9

!

:%

(

)

在中草药合并传统治疗与传统治疗合并安慰剂的

比较中!

#6

个中草药合并
SQQN)

与
SQQN)

合并安

慰剂比较的试验 $

#:

篇文章 % 报告了
&C:

计

数'

#:

!

#$

"

#9

!

!%

"

!6

!

!$

!

!<

!

%#

!

:6

!

:9

!

68

!

8!

(

) 与
SQQN)

合并安

慰剂比较!复原解毒汤合并
SQQN)

'

:9

(和广安颗粒合

并
SQQN)

'

!$

( 增 加 了
&C:

计 数) 湘
Q#

合 并

SQQN)

减少了
&C:

计数'

#:

(

) 湘
Q!

合并
SQQN)

与
SQQN)

合并安慰剂比较$

!

个试验!

#!"

名受试

者%!

&C:

细胞计数提高!

+C

#

:!

!

9!

!

96P&(

$

:

!

9!

!

<"

!

<8

%

'

#:

!

#9

(

) 与
SQQN)

合并安慰剂比较!艾灵颗

粒联合
SQQN)

增加了
&C:

细胞计数&

+C

#

8"

!

<!

!

96P &(

$

!$

!

""

!

9:

!

86

% $

6

个试验!

%%:

名受试

者%

'

#$

!

!%

!

!:

!

!<

!

%#

(

)

!

!

:

!

:

$病毒载量$复制数
D=Z

%$

!6

个试验$

!"

篇文章%报告了病毒载量'

#:

!

#8

!

#$

!

!%

"

!6

!

!<

!

%#

!

%!

!

%8

"

%<

!

:!

"

::

!

:$

!

6$

!

6<

!

8"

!

8%

(

)

#!

个试验$

#"

篇文章%比较了中草药和安慰剂的

试验报告了病毒载量'

#$

!

%!

!

%8

"

%<

!

:!

!

::

!

6<

!

8"

!

8%

(

) 唐草

片'

%!

(

*复方三黄胶囊'

6<

(与安慰剂比较在降低病毒载

量上差异有统计学意义$表略%) 其他中草药试验在

病毒载量降低方面差异无统计学意义$表略%)

在中草药联合传统治疗与传统治疗比较中!

:

个

中草药联合
SQQN)

与
SQQN)

比较的试验报告了病

毒载 量'

#8

!

:%

!

:$

!

6$

(

)

%

个 试 验 差 异 无 统 计 学 意

义'

#8

!

:%

!

:$

(

$表略%!

#

个试验数据无法分析'

6$

(

)

在中草药与传统治疗比较中!

#

个中医辨证汤剂

与
SQQN)

比较的试验报告了病毒载量'

:%

(

) 与

SQQN)

比较!中医辨证汤剂增加了病毒载量)

在中草药联合传统治疗与传统治疗联合安慰剂比

较中!

<

个中草药联合
SQQN)

与
SQQN)

联合安慰

剂比较的试验$

$

篇文章%报告了病毒载量'

#:

!

#$

!

!%

"

!6

!

!<

!

%#

(

!但结果差异均无统计学意义$表略%)

!

!

:

!

6

$健康相关生活质量$

#9

个试验$

#8

篇文

章%报告了生活质量数据'

#!

!

#%

!

#6

"

#<

!

!"

!

!!

!

!%

!

!<

!

!9

!

%6

!

:#

"

:%

!

:$

(

)

应用了生存质量常用健康调查简表$

3d

"

%8

%

'

!!

(

*卡诺夫

斯基积分表$

L>JK0OR`. e4Z

%

'

#8

!

#$

!

!%

!

!<

!

:#

"

:%

!

:$

(

*

Q(C3

患者生存质量量表$

+43

"

S(/

%

'

#<

(

*世界卫生组织

Q(C3

患者生存质量量表$

*S4e4Z

"

S(/

%

'

#!

!

#%

!

#6

!

!"

!

!9

(

:

个量表)

在中草药与安慰剂比较中!

:

个中草药与安慰剂比较

的$

%

篇文章%试验报告了生活质量'

#$

!

%6

!

:!

(

)

(X+

"

#

'

%6

(

*

辨证汤剂'

:!

(较安慰剂提高了健康相关生活质量)

+;U>

分析显示!与安慰剂比较!艾灵颗粒提高了生活质量$

!

个

试验!

#!"

个受试者%!

+C

#

:

!

<"

!

96P &(

# $

!

!

8%

!

8

!

98

%

'

#$

!

:!

(

)

在中草药联合传统治疗与传统治疗比较中!

$

个中草

药联合传统治疗与传统治疗比较的试验报告了生活质

量'

#6

!

#8

!

!"

!

!!

!

:#

!

:%

!

:$

(

) 益气健脾汤联合
SQQN)

'

#8

(

!扶阳治

疗联合
SQQN)

'

:$

(

!艾可清胶囊联合
SQQN)

'

:#

( 较

SQQN)

提高了生活质量) 中医辨证汤剂联合阿昔洛韦

较阿昔洛韦提高了生活质量'

!"

(

) 在
#

个试验中抗艾方
!

号加减汤剂联合
SQQN)

与
SQQN)

比较!降低了生活

质量'

!!

(

) 其余
!

个试验报告结果差异无统计学

意义'

#6

!

:%

(

)

在中草药联合传统治疗比较中!中医辨证汤剂与

SQQN)

比较的试验报告了生活质量'

:%

(

) 对比
SQQN)

!

中医辨证汤剂降低了生活质量)

在中草药联合传统治疗与传统治疗联合安慰剂比较

中!中草药联合
SQQN)

和
SQQN)

联合安慰剂的
:

个

试验报告了健康相关生活质量'

#$

!

#<

!

!%

!

!<

(

) 在
%

个试验中

差异无统计学意义'

#$

!

#<

!

!<

(

) 与
SQQN)

联合安慰剂比

较!艾灵颗粒联合
SQQN)

提高了生活质量'

!%

(

) 由于异

质性较高$

(

!

c9!P

%!

%

个以艾灵颗粒为干预的试验不能

做
+;U>

分析'

#$

!

!%

!

!<

(

)

中草药联合传统治疗和传统治疗的
%

个试验报告了

生活质量'

#!

!

#%

!

!9

(

)

#

个试验中中医辨证加艾洛松较艾洛

松加氯雷他定提高了生活质量'

#%

(

) 其余
!

个试验结果差

异无统计学意义)

!

!

:

!

8

$安全性评价$

#:

个试验报告了不良反应!

主要不良反应是恶心*呕吐*腹部不适*头疼和腹

泻'

#6

!

#$

"

#9

!

!#

!

!%

!

%"

!

%!

!

::

!

:8

!

6%

!

66

!

69

!

8"

(

)

#

个试验报告辨证治

疗方剂与安慰剂比较!不良反应减少'

::

(

!

#

个试验报告

艾灵颗粒联合
SQQN)

的总体不良反应率高于
SQQN)

联合安慰剂组!

NN

#

!

!

$9

!

96P&(

$

#

!

88

!

:

!

8<

%

'

#$

(

) 其

他试验不良反应结果差异无统计学意义)



中国中西医结合杂志
!"#$

年
$

月第
%$

卷第
$

期
&'()*+

!

',-. !"#$

!

/0-1 %$

!

20

!

$

"!")$$"

%

$讨论

本研究纳入的试验中!纳入研究的样本量均较小!

小样本试验在检验效果时往往效力不足!因此需要加

大样本量来检验疗效) 高偏倚风险研究可能会严重影

响结果的可信度!而本研究中!大部分纳入试验均为高

偏倚风险研究!因此对于结果的参考需谨慎)

6%

个试

验中仅有不足一半的试验应用了盲法!由于中草药汤

剂很难应用盲法!可能是对患者施盲的困难之处!但对

于结局指标评价者来说!应尽可能的采用盲法!但本研

究中大部分结局指标为客观指标!如
&C:

计数等!因

此是否应用盲法也不会对结果判定造成偏倚)

草药的种类很多!只有艾灵颗粒应用于
8

个试验!

其他大多数中草药在试验中仅应用了
#

次!致使难以

获得合并结果) 尽管
!

个试验比较了艾灵颗粒与安慰

剂'

#$

!

:!

(

!其 余
:

个 试 验 比 较 了 艾 灵 颗 粒 与

SQQN)

'

!%

!

!:

!

!<

!

%#

(

!但这些随机对照试验的结果并不

一致!原因可能是由于样本量过小!研究质量不高!对

于干预措施的限定如中草药的批号*加工产地等质量

标准不同所引起!尚需要开展设计严谨的大样本研究

对结果加以验证) 由于纳入研究的干预时间的限制!

对于一些结局指标!如病死率*

Q(C3

相关的新事件

等!这些试验的时间较短!因此难以观察到这些结果!

因此我们在下结论时需要特别谨慎!而这些研究证据

则需要将来在开展临床试验时延长研究疗程以获得这

些结果的信息)

本研究综合检索纳入了
!"

个未发表的试验) 即

使已经进行了综合检索!并尽可能覆盖所有中草药治

疗
S(/DQ(C3

的
N&)

!但本系统综述仍可能遗漏一些

出版的和未出版的研究) 另一方面!大部分中草药仅

在一个研究中得以验证!因此并未做漏斗图来观察发

表偏倚)

无试验提供中草药对
S(/DQ(C3

疾病进展结局指

标的证据)

#

个试验报告了病死率'

!6

(

) 纳入文献未

报告严重不良反应)

!""6

年发表的
#

篇系统综述纳

入了
9

个试验测试了
<

中不同的中草药!其中有
%

个

试验报告了阳性结果!试验中使用的
%

种草药治疗显

示了一定疗效!其中中草药制剂
(X+

"

#

对
%"

例有症

状的
S(/

感染者健康相关生活质量的疗效明显优于

安慰剂!草药
3F/%"

在
#99$

年
C,J>KU

的预实验中

对
&C:

细胞计数有增加的作用!中药复方
3S

联合抗

逆转录病毒药物较单纯使用抗逆转录病毒药物具有更

强的抗病毒作用'

8:

(

) 在
!"#"

年发表的另一篇系统

综述纳入了
#%

个研究'

86

(

!但未写明中草药治疗分类!

也未包括每一种中草药治疗是否有效的信息) 据本研

究结果!建议对在本系统综述中显示出潜在疗效的中

药配方进行进一步的临床试验验证) 实验室研究已经

确定了一些抗
S(/

中药的活性成分包括多糖!苷类!

蛋白质!多肽!生物碱!鞣质!黄酮类化合物'

88

(

) 实验

室研究需要与临床研究一起确定中草药治疗
S(/D

Q(C3

的活性成分和作用机制)

在纳入的
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个试验中!
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*中药复方

3S

'

%%

(

*苦参素注射液及胶囊加
SQQN)

'
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*益气健脾

汤加
SQQN)

'

#8
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* 中药复方制剂 $

6

味中药 % 加

SQQN)
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*复方芪术汤加
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'
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*复原解毒汤

合并
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*广安颗粒合并
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(降低了

病毒载量&
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"

#

'
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*辨证汤剂'
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*艾灵颗粒'
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益气 健 脾 汤 联 合
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*艾灵颗粒联合
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'
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*中

医辨证加艾洛松'
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(提高了生活质量) 艾灵颗粒在提

高
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计数和生活质量方面表现出了潜在优势!湘

Q!

号颗粒在提高
&C:

计数方面也表现出较好疗效!

且均无严重不良反应) 但由于大多数纳入试验的方法

学质量较低和验证的中草药治疗的异质性较大!还需

要开展设计良好的
N&)

来验证有潜在优势的中药配

方的疗效和安全性)
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