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• 临床论著 •

摘要  目的 观察康爱保生丸联合 HAART 治疗Ⅱ B 期 HIV/AIDS 的临床疗效。方法 选取 535 例

Ⅱ B 期 HIV/AIDS 病例，随机数字表法分为试验组（423 例）和对照组（112 例）。对照组采用 HAART
治疗，试验组在 HAART 治疗基础上加用康爱保生丸口服，治疗 24 个月。评价 2 组的临床症状、体征

评分、疾病进展情况，比较两组 CD4+T 细胞计数及 HIV 病毒载量水平。结果 最终 512 例患者完成试验，

试验组 404 例，对照组 108 例。与本组治疗前比较，两组治疗后 6、12、18、24 个月中医症状体征积

分均降低（P<0.05），试验组 CD4+T 淋巴细胞数水平升高（P<0.01），对照组治疗后 12 个月及试验组

治疗后 12、24 个月后病毒 HIV-RNA 载量降低（P<0.01）。与对照组比较，治疗后 6、12、18、24 个

月，试验组中医症状体征积分更低，CD4+T 淋巴细胞数水平更高（P<0.01），治疗后 12、24 个月时病

毒 HIV-RNA 载量更低（P<0.01）。与本组治疗前比较，试验组治疗后总分、身体、情志及其他情况积

分下降，对照组总分下降（P<0.01）。与对照组比较，试验组治疗后总分、身体、情志、能力及其他情

况降低（P<0.05，P<0.01）。试验组进入Ⅲ期时间较对照组延迟 1.715 个月（P<0.01）。结论 康爱保

生丸联合 HAART 治疗 AIDS 有一定疗效，可延缓艾滋病病程进展。

关键词 艾滋病；HAART 治疗；康爱保生丸

A Randomized Controlled Trial of Kangai Baosheng Pills Combined with HAART in the Treatment 
of AIDS Stage Ⅱ B Patients WANG Li，HE Li-sheng， YANG Yu-qi，LI Qin，SUN Jun，PU Ya-ping，

and GAO Wen-jun Yunnan Institute of Chinese Materia Medical and Traditional Chinese Medicine，Kunming
（650223）

ABSTRACT Objective To observe the clinical efficacy of Kangai Baosheng Pills（KABSP） combined 
with highly active anti-retroviral therapy（HAART） in the treatment of stage Ⅱ B HIV/AIDS patients. Methods A 
total of 535 HIV/AIDS patients with stage Ⅱ B HIV/AIDS were selected and assigned to treatment group（423 
cases） and control group（112 cases）. The control group was received HAART treatment，and the treatment 
group was received KABSP and HAART treatment. The course was 24 months. The scores of Chinese medicine

（CM） symptoms and disease progression of the two groups were evaluated，and the CD4+T cell count and HIV-
RNA viral load levels were compared between the two groups. Result Totally 512 patients completed the trial，
including 404 cases in the treatment group and 108 in the control group. Compared with before treatment，the 
scores of CM symptoms and signs in both groups decreased after 6，12，18 and 24 months treatment （P<0.05），

and the number of CD4+T lymphocytes in treatment groups increased（P<0.01）.The HIV-RNA load of the control 
group after 12 months treatment and the treatment group after 12 and 24 months treatment decreased（P<0.01）. 
Compared with the control group，after 6，12，18 and 24 months treatment，the scores of CM symptoms in the 
treatment group were lower，the number of CD4+T lymphocytes was higher （P<0.01），and also the HIV-RNA 
load was lower after 12 and 24 months treatment（P<0.01）. Compared with the group before treatment，the 
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近年来我国实施“发现即治疗”的艾滋病（acquired  
immune deficiency syndrome，AIDS） 高 效 抗 逆 转

录 病 毒 治 疗（highly active anti-retroviral therapy， 
HAART）策略。康爱保生丸是由国医大师张震研究

员根据多年经验结合对 AIDS 的防治规律认识研制而

成，该制剂为云南省中医药治疗 AIDS 试点项目用药

之一 [1]。本研究通过随机平行对照试验，评价康爱保

生丸联合 HAART 和单用 HAART 两种方法对Ⅱ B 期

AIDS 的疗效。现报道如下。

资料与方法

1 诊断标准

1.1 西医诊断标准　AIDS 诊断及分期标准参照

《艾滋病和艾滋病病毒感染诊断》[2] 中的诊断标准。

1.1.1 Ⅱ B 期临床表现 （1）不明原因体重减

轻，超过原体重 10%；（2）不明原因的腹泻，持续超

过 1 个月；（3）不明原因的发热，间歇性或持续性超

过 1 个月；（4）持续性口腔念珠菌感染；（5）口腔黏

膜毛状白斑；（6）肺结核病（现症的）；（7）严重的细

菌感染（如肺炎、体腔或内脏脓肿、脓性肌炎、骨和

关节感染、脑膜炎、菌血症）；（8）急性坏死性溃疡

性牙龈炎、牙周炎或口腔炎； （9）不明原因的贫血（血

红蛋白 < 80 g/L）和中性粒细胞减少（中性粒细胞数 < 
0.5×109/L）或血小板减少（血小板数 < 50×109/L）， 
时间持续超过 1 个月。

1.1.2 Ⅱ B 期诊断标准符合下列一项者即可诊

断。（1）HIV 感 染 和 Ⅱ B 期 临 床 表 现 之 一 项；（2）

HIV 感染和 CD4+T 细胞 200~349/mm3。

1.2 中医辨证标准　参照中华中医药学会艾滋病

分会《艾滋病中医药治疗手册》[3] 中气阴两虚证。

2　纳入标准 （1）符合西医诊断标准及中医辨

证标准；（2）年龄 18~65 岁；（3）Ⅱ B 期正在服用

HAART 药物 2 个月以内，且入组时为一线治疗方案；

（4）受试者或其家属签署知情同意书。

3 排除标准 （1）对试验药品过敏者；或过敏

体质者（对两种以上药物、食物、花粉过敏）；（2）

合并重要脏器：心、肺、肝、肾等严重疾病者；（3）

妊娠或哺乳期妇女；（4）参加其他药物临床试验满 
2 个月以上者；（5）精神异常者；（6）研究人员认为

其他原因不适合临床试验者。

4 脱落标准 （1）受试者依从性差，未按时复

诊；（2）观察中自然脱落、失访者；（3）在试验期间未

按要求完成实验室检查； （4）自动退出试验； （5）死亡。

5 剔除标准 （1）违反方案入组标准误纳、误

诊者；（2）依从性差，不按方案规定服用药物者；（3）

入组后一次药未用、无任何检测记录者。剔除病例不

纳入任何统计学分析集。但剔除病例的研究病例、临

床观察表等资料必须保存并填写剔除的具体原因。

6 一般资料  535 例均为 2013-2016 年云南

省个旧市中医医院、文山州中医医院、临沧市中医

医院、建水县中医医院、开远市中医医院、省关爱中

心、广南县中医医院、腾冲市人民医院、云南省中

医中药研究院等中医药治疗艾滋病试点项目的医疗

机构门诊患者，按照随机数字表法（4：1）分为试验

组 400 例和对照组 100 例。但考虑患者依从性等因

素，实际入组试验组 423 例，其中男性 224 例，女

性 199 例；年龄 19~60 岁，平均（36.05±10.821）岁； 
感染途径：性接触 280 例，吸毒感染 143 例；HAART
治 疗 方 案：替 诺 福 韦（tenofovir，TDF） 加 拉 米 夫

定（lamivudine，3TC） 加 依 非 韦 伦（efavirenz，

EFV）266 例，TDF 加 3TC 加奈韦拉平（nevirapine，

NVP）51 例， 齐 多 夫 定（zidovudine，AZT） 加

3TC 加 EFV 70 例，AZT 加 3TC 加 NVP 36 例。 对

照 组 112 例， 其 中 男 性 58 例， 女 性 54 例； 年 龄

20~64 岁，平均（35.26±6.99）岁；感染途径：性接

触 70 例，吸毒感染 42 例，HAART 治疗方案：TDF
加 3TC 加 EFV 68 例，TDF 加 3TC 加 NVP 14 例， 
AZT 加 3TC 加 EFV 21 例，AZT 加 3TC 加 NVP 
11 例。两组患者一般资料比较，差异无统计学意义

（P>0.05）。本研究通过云南省中医中药研究院伦理委

total score，physical，emotional and other conditions of the treatment group and the total score of the control 
group decreased after treatment（P<0.01）. Compared with the control group，the total score and the score of 
body，emotion，ability and other conditions decreased in treatment group after treatment（P<0.05，P<0.01）.
The time of treatment group patients entering stage Ⅲ was 1.715 months later than that of control group（P<0.01）. 
Conclusion KABSP combined with HAART is effective in the treatment of AIDS and could delay the progression 
of AIDS.

KEYWORDS acquired immune deficiency syndrome；highly active anti-retroviral therapy；Kangai 
Baosheng Pill
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员会审核通过（No.031）。

7 治疗方法

7.1 药物治疗 试验组接受 HAART 加康爱保

生 丸， 对 照 组 接 受 HAART 治 疗。HAART 药 物 为

国家免费 AIDS 抗病毒药物，一线治疗方案 TDF 或

AZT 加 3TC 加 NVP 或 EFV；康爱保生丸为云南省中

医中药研究院附属医院制剂，处方由人参 20 g 紫花

地丁 15 g 黄芩 10 g 白术 10 g 桑白皮 15 g 女

贞子 15 g 甘草 6 g 组成，具有益气养阴、解毒清热

等功效，云南省中医药治疗艾滋病试点项目的中药院

内 制 剂。 批 号：130106，130709，140213， 规 格： 
3 g/袋，服用方法：3 g/次，4次 /日。两组均为24个月。

7.2 观察时间 服药 24 个月，分别在 0、6、

12、18、24 个月进行相关指标的采集和检测。

8 观察指标及检测方法 评价标准主要参考

《中医药治疗艾滋病（成人）诊疗方案》[4]《11 省中

医药治疗艾滋病项目临床技术培训资料》[5]《国家免

费艾滋病抗病毒药物治疗手册》[6]。

8.1 主要观察指标 （1）症状、体征积分：制

定临床观察表，进行症状、体征积分比较。评分标准

参照文献 [3-5]，制定症状积分评定标准。主症：发热、

咳嗽、乏力、腹泻、呕吐，分正常 0 分，轻度 2 分，

中度 4 分，重度 6 分；次症：气短、自汗、盗汗、恶

心、脱发、胸痛、腹痛、肌肉关节疼痛、腰痛、皮肤

瘙痒，分正常 0 分，轻度 1 分，中度 2 分，重度 3 分；

主要体征：皮疹、黏膜溃疡、口糜、疱疹、淋巴结肿大，

分正常 0 分，轻度 3 分，中度 6 分，重度 9 分；舌苔

脉象另行记录，不参与积分比较。（2）生活质量：参

照文献 [3-5]，从总评分、身体、情志、能力、其他

状况五个方面来对患者进行生活质量评价。（3）疾病

进展情况：观察患者疾病从Ⅱ B 期进展至Ⅲ情况。

8.2 次 要 观 察 指 标 CD4
+T 淋 巴 细 胞、HIV

病毒载量治疗前后组间数量变化。在各个随访时

间点检测入组患者外周血中 CD4
+T 淋巴细胞、计

数、HIV 病毒载量。CD4
+T 淋巴细胞计数检测，采

用 EDTAK2 抗凝负压真空采血管采集研究对象外

周静脉血 2 mL，将 50μL 抗凝血加入到 Trucount
试 管 中， 再 加 入 CD4+T/CD8+T /CD3+T TriTEST
试 剂， 涡 旋 室 温 避 光 孵 育 15 min， 加 入 450 µL 
FACS 溶 血 液（1×）， 室 温 避 光 孵 育 15 min， 用

BD FACSCalibur 流 式 细 胞 仪 进 行 自 动 分 析， 得

出 CD4+T、CD8+T、CD3+T 淋 巴 细 胞 计 数 绝 对

值。HIV 病 毒 载 量 的 测 定， 采 集 患 者 静 脉 全 血 约

3~5 mL，EDTAK2 抗 凝， 轻 轻 上 下 颠 倒 混 匀， 全

血在 6 h 内室温下 1 200×g 离心 10 min，分离出

血浆，收集于无菌的冻存管中，每管分装约 0.5 至 
1.0 mL，存放 -80 ℃冰箱内，以备检测 HIV-1 病毒

载量。检测方法采用生物梅里埃公司 NuclisensEasy 
QHIV-1，V1.1 提 取 及 检 测 试 剂 盒， 仪 器 设 备 为

NucliSen Analyzer，严格按操作说明进行检测。

8.3 安全性指标 治疗前后观察两组患者血常

规、肝肾功能情况。

9 统计学方法 使用 SPSS 19.0 统计软件。计

数资料以频数、频率表示，使用 χ2 检验；计量资料

以 x–±s 表示，使用 t 检验或 t’检验；病期进展时间

使 用 K-M 法 和 log-rank 检 验。 检 测 水 准 α=0.05。

P<0.05 为差异有统计学意义。

结  果

1 病例脱落情况（图 1） 本试验符合入组病例

数 535 例，随机分入试验组 423 例、对照组 112 例，

完成试验 515 例（96.26%）。剔除不符合临床试验方

案、数据不全的，最终有 512 例，其中试验组 404 例，

对照组 108 例。两组共脱落 23 例，其中试验组 19 例：

7 例因吸毒被抓进强戒所失访，3 例因查出肺结核退

出试验，8 例 CD4+T 细胞检测仅有 2 次，1 例中途失

访 2 个观察时间点剔除；对照组 4 例中 2 例因吸毒被

抓进强戒所失访，2 例因 CD4+T 细胞、病毒载量检

测数据缺失剔除。

图 1 病例流程图

按 4：1 随机（535 例）

招募（550 例）

试验组（423 例）
接受 HAART+ 康爱保生丸治疗

失访（吸毒被抓进强戒所 7 例）
自动退出（查出肺结核 3 例）
未按要求检测、复诊（9 例）

分析（404 例）

对照组（112 例）
接受 HAART 治疗

失访（吸毒被抓进强戒所 2 例）
未按要求检测复诊（2 例）

分析（108 例）

排除（15 例）
不符合纳入标准（8 例）

拒绝参加（7 例）

2 两组症状、体征积分结果比较（表 1） 与本

组治疗前比较，两组治疗后 6、12、18、24 个月中

医症状体征积分均降低（P<0.05），试验组低于对照

组（P<0.01）。

3 两组生活质量结果比较（表 2） 与本组治疗

前比较，试验组治疗后总分、身体情况、情志情况、
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其他情况积分下降，对照组总分下降（P<0.01）。与对

照组比较，试验组各项积分降低（P<0.05，P<0.01）。

4 两 组 疾 病 进 展 情 况 比 较（ 表 3、 图 2）  
试 验 组 进 入 Ⅲ 期 时 间 较 对 照 组 延 迟 1.715 个 月

（P<0.01）。

RNA 载量更低（P<0.01）。

表 1 两组各时间点中医症状、体征总积分比较 （分，x–±s）

组别 例数 治疗前 6 个月 12 个月 18 个月 24 个月

试验 404 5.37±4.01 2.73±2.56 △ 2.44±2.31 △ 2.94±2.87 △ 2.23±2.43 △

对照 108 5.19±2.78 4.23±2.43 4.76±1.88 4.42±1.53 4.82±2.03

注：与本组治疗前比较， P<0.01；与对照组同期比较，△P<0.05，△△P<0.01

表 2 两组生活质量结果比较 （分，x–±s）

组别 时间 例数 身体情况 情志情况 能力情况 其他情况 总分

试验 治疗前 404 51.87±12.26 10.44±2.48 14.80±3.02 8.58±1.74 86.39±16.32

治疗后 404 40.90±13.06  △△   9.81±2.33  △ 14.80±3.02 △△ 7.83±1.61  △△ 70.76±15.78  △△

对照 治疗前 108 51.59±13.07 10.01±2.53 14.10±3.01 8.41±1.66 82.98±16.93

治疗后 108 52.40±13.92 10.38±2.37 14.64±2.88 8.59±1.48 85.97±17.54

  注：与本组治疗前比较， P<0.01；与试验组治疗后比较，△P<0.05，△△P<0.01

表 3 两组疾病进展时间比较 （月）

组别  x– 95%CI χ2 P

试验 23.646 （23.523， 23.770）
9.244 0.002

对照 21.931 （20.908， 22.955）

图 2 两组生存曲线

5 两 组 CD4+T 淋 巴 细 胞 数 结 果 比 较（ 表 4）  
与本组治疗前比较，治疗后 6、12、18、24 个月，

试验组 CD4+T 淋巴细胞数水平升高，且试验组高于

对照组（P<0.01）。

6 两组 HIV-RNA 载量水平比较（表 5） 与本

组治疗前比较，对照组治疗后 12 个月及试验组治疗

后 12、24 个月后，病毒 HIV-RNA 载量降低（P<0.01）。

试验组治疗后 12、24 个月与对照组比较，病毒 HIV-

表 4 两组各时间点 CD4+T 淋巴细胞数比较 （个 /mm3，x–±s）

组别 例数 治疗前 6 个月 12 个月 18 个月 24 个月

试验 404 282.03±38.90 419.01±132.70 △ 467.13±143.40 △ 497.91±161.60 △ 486.35±156.33 △

对照 108 290.99±58.90 367.72±119.41 377.97±146.80 391.96±192.50 430.16±185.54

  注：与本组治疗前比较， P<0.01；与对照组同期比较，△P<0.01

表 5 两组各时间点 HIV-RNA 载量比较 （log/mL，x–±s）

组别 例数 治疗前 12 个月 24 个月

试验 404 2.003±0.697 1.691±0.002 △ 1.687±0.036 △

对照 108 2.020±0.774 1.773±0.309 1.867±0.601

  注：与本组治疗前比较， P<0.01；与对照组比较，△P<0.01

7 安全性结果比较 治疗前后两组患者血常规、

肝、肾功能均未见明显异常。

讨  论

HAART 疗法可以降低 AIDS 患者的病死率，延

长 AIDS 患者的寿命，有效预防 HIV 传播［7， 8］。但需

终生服药，随着用药时间的推移， 药物的毒副作用、

HIV 耐药、不能根治、抗病毒药物与其他药物之间的

相互作用等问题，影响患者的服药依从性，进而严重

影响 HAART 疗法的临床疗效［9-12］，是 HAART 治疗

失败的主要原因之一。在无有效的抗 HIV 疫苗的情况

下，如何降低 HAART 药物的毒副作用，减少 HIV
耐药，提高患者的依从性，提高 HAART 疗法的临

床疗效是目前乃至今后迫切需要解决的问题。近年

的临床实践和研究结果证实，中医药可提高机体免

疫功能，减轻患者症状、体征，提高其生活质量，

延缓其发病时间，减少机会性感染发生［13-16］；与

HAART 联用能达到减毒增效作用，并对部分机会性

感染有显著疗效［17］。

试验组与对照组比较，治疗后 6、12、18、24 个月，

症状体征积分试验组低于对照组，试验组 CD4
+T 淋巴
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细胞数高于对照组，治疗后 12、24 个月，试验组病载、

临床结局评价量表总分低于对照组。试验组Ⅱ B 期进

入Ⅲ期时间较对照组延长 1.715 个月。由此提示康爱

保生丸联合 HAART 比单纯西药有更好的疗效，显示

了中西医结合治疗 AIDS 的较好前景。

本研究结果发现中医药联合 HAART 能显著减

低Ⅱ B 期 AIDS 患者的症状体征积分，升高 CD4
+T

淋巴细胞，HIV 病毒载量抑制较好，提高患者生活

质量，延缓其进入发病期。提示中医药联合抗病毒

治疗的有效性和重要性，与国内研究结果 [13-16] 一

致。本研究通过随机对照进行大样本、多中心观察

中医药联合 HAART 治疗Ⅱ B 期 AIDS 患者，取得

较好疗效，为中西医协同治疗 AIDS 提供思路和依

据。但本研究仅对中医药联合 HAART 有效性进行

研究，未对中医药减轻 HAART 后毒副反应进行相

应研究。由于抗病毒治疗是根据患者情况给予不同

方案进行治疗，不同的抗病毒药物其毒副反应又有

所不同，故而中医药治疗也会有所差别。同时本研

究采用随机对照、平行研究方法，未采用随机双

盲试验，试验组予 HAART 加中医药，对照组仅为

HAART，而症状体征多为患者主观感受，可能会

有部分患者因服药方式不同出现偏差。而本研究治

疗观察时间为 2 年，发现试验组Ⅱ B 期进入Ⅲ期时

间较对照组延长 1.715 个月，有较好的研究势头；

但 AIDS Ⅱ期又为无症状期，大约持续 6~8 年，甚

至更长。仅治疗观察 2 年尚不足以全面证明其延缓

发病进程，需要长期治疗观察方可提供足够证据。

今后研究中需进一步深入观察中药联合抗病毒治疗

艾滋病的长期疗效，应进行长期、大样本、多中心、

随机双盲的队列研究，不仅仅立足于临床疗效，还

应在中医学理论指导下着眼于减毒增效机制分析，

为推进中西医协同防治艾滋病的研究，提供可靠的

证据。

利益冲突：无。
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