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中医药治疗艾滋病免疫重建不良临床疗效
系统评价及 Meta 分析

杨春玲1 金艳涛2 吴智慧1 王月圆1 马玉青1 刘志斌1，2，3 许前磊1，2，3

摘要  目的 系统分析评价中医药治疗艾滋病免疫重建不良的临床疗效，为临床提供循证依据。 
方法 检索（2020 年 9 月 1 日）中国知网数据库、万方数据库、中国生物医学数据库、Pubmed、

Cochrance Library 及 EMbase 有关中医药治疗艾滋病免疫重建不良的研究，使用 Cochrane 偏倚风

险评估工具评价研究质量，采用 R 软件进行异质性检验、Meta 分析、敏感性分析、发表偏倚。研

究结果采用治疗有效率、有效率相对危险度（RR）以及 95% 可信区间（CI）、均值差（MD）、有

效率（proportion）表示。结果 最终纳入文献 19 篇，纳入随机临床对照试验（RCT）12 项，非

随机临床对照试验（nRCT）7 项，包含 1 691 例患者。异质性分析检验显示，研究结果存在异质性 
（I 2>50%，P<0.01）；倒漏斗图显示存在发表偏倚。nRCT 的 Meta 分析结果显示，中医药（CM）治疗

艾滋病免疫重建不良的有效率是非 CM 治疗的 1.62 [95%CI （1.37，1.91）] 倍，CM 治疗比非 CM 组可

以更好的提升艾滋病免疫重建不良患者 CD4+T 淋巴细胞计数 [MD=25.44；95%CI（19.31，31.57）]。 
结论 中医药有助于艾滋病免疫重建不良患者免疫功能的重建，但有效的方药有待进一步的挖掘。
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ABSTRACT Objective To evaluate the clinical efficacy of Chinese medicine （CM）in the treatment of 
acquired immune deficiency syndrome（AIDS） patients with poor immune reconstruction（PIR）systematically 
and to provide evidence for clinical practice. Methods Studies on the efficacy of CM in treatment of 
AIDS patients with PIR were identified by searching CNKI，Wanfang Data，China Biomedical databases，

Pubmed，Cochrance Library and EMbase up to September 1st，2020. Risk of bias tool of Cochrane was 
used to assess the methodological quality of the study. R software was used for heterogeneity test，Meta-
analysis，sensitivity analysis and publication bias. The results were described by relative risk （RR），95% 
confidence interval（CI），mean difference（MD）and effective rate. Results A total of 19 studies with 
1 691 patients included，involving 12 randomized controlled trials （RCT）and 7 non-RCTs. There were 
heterogeneity and publication bias in study results indicated by the Heterogeneity analysis and funnel plot 

（I 2>50%，P<0.01）. Meta-analysis results of RCTs showed that the effective rate of CM treatment of AIDS with 
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艾滋病是由艾滋病病毒（human immunodeficiency  
virus，HIV）感染引起的获得性免疫缺陷综合征

（acquired immune deficiency syndrome，AIDS），

经过多年的临床研究，AIDS 已经得到很好的控制，

但目前还无有效的方法使其痊愈。高效抗逆转录病毒

疗法（highly active antiretroviral therapy，HAART）
疗法能抑制 HIV 病毒复制，提高患者的 CD4+T 淋

巴细胞计数，降低病死率 [1]。然而近年研究发现约

有 20%~30% 的患者在病毒载量控制良好的情况下，

CD4+T 淋巴细胞计数仍保持较低水平，这种情况被

称为免疫功能重建不良 [2，3]。免疫功能重建不良使得

患者发生机会感染几率增加，严重影响患者的生活质

量和生存时间。

研究证实中医药能够有效降低 HIV/AIDS 患者的

病毒载量，升高免疫重建不良患者的 CD4+T 淋巴细

胞计数，一定程度上恢复免疫重建，提高患者的生活

质量 [4]。但这些研究因其效果评价不一致，难以得到

医学界的公认。因此，本文拟在全面了解中医药治疗

AIDS 免疫重建不良临床研究质量的基础上运用 Meta
分析的方法，对中医药治疗 AIDS 免疫重建不良的临

床疗效作出综合评估。

资料与方法

1 纳入标准 （1）研究类型：临床研究，包括

随机对照试验（randomized controlled trial ，RCT）
和非随机对照试验（non RCT，nRCT ）；（2）研究

对象：符合 HIV/AIDS 诊断标准，且具有明确 AIDS
免疫重建不良诊断标准的研究；（3）干预措施：中医

药干预（不考虑研究中是否有对照）；（4）有明确的

疗效评价标准；（5）有明确的结局指标：① CD4+T 细

胞计数；②免疫功能重建有效率（有效：CD4+T 淋巴

细胞计数上升 30%；无效：CD4+T 淋巴细胞计数上

升 <30%）。

2 排除标准  （1）中医药作为部分或阶段性干

预措施而无法进行统计处理的临床试验；（2）重复研

究或重复发表的文献；（3）研究结果不明确、数据资

料不全面且经与原文作者联系无果的文献。

3 资料来源 中文数据库包括中国知网（CNKI）、 
万方（WanFang）、中国生物医学网（CBM），英

文 数 据 库 包 括 Pubmed、Cochrance Library 和

EMbase。中文文献采用以下检索词：（免疫重建不良

or 免疫重建不全 or 免疫重建失败 or 免疫无应答 or
免疫失败）and（艾滋病 or 获得性免疫缺陷综合征

or AIDS or HIV or 人类免疫缺陷病毒），英文检索词：

（Acquired immunodeficiency syndrome OR AIDS 
OR HIV OR human immunodeficiency virus）AND

（immune reconstitution failure OR immunological 
treatment failure OR immunological discordance 
OR immune discordant OR immune discordance 
OR discordant immune response OR suboptimal 
immune reconstitution OR suboptimal immune 
response OR poor immune reconstitution OR 
poor immunologic reconstitution OR less immune 
reconstitution OR incomplete immune reconstitution 
OR incomplete immune restoration OR incomplete 
immune recovery OR immunological non-response 
OR non-immunological response）。检索时间为每

个数据库建库至 2020 年 9 月 1 日。本文采用模糊检

索，以中国知网中国期刊全文数据库为例：#1 全文 = 
“获得性免疫缺陷综合征”or“艾滋病”or“HIV”or 
“AIDS”or“人类免疫缺陷病毒” #2 全文 =“免疫重

建不良”or“免疫重建失败”or“免疫重建不全”or“免

疫无应答”or “免疫失败”#3  中文文献 #4  #1 AND 
#2 AND #3。

4 文献筛选 合并不同数据库中检索的文献，

再用 Endnote 软件进行重复题目的查找删除，然后

由 2 位评论员（杨春玲和金艳涛）独立进行文献筛选。

首先通过阅读标题摘要进行第一轮筛选。2 位研究者

通过讨论解决分歧，如无法统一意见，由第 3 位评论

员（吴智慧）裁决，然后用同样的方法阅读全文进行

第二轮筛选，最终确定纳入 Meta 分析的文献。

5 资料提取 利用 Excel 表进行资料提取，提

取内容：（1）文献的基本信息（第一作者、发表杂志、

发表年份、研究题目、设计类型）；（2）文献中研究

PIR was 1.62 [95%CI（1.37，1.91）] times compared with non CM therapy，and another results showed CD4+T 
cell count of AIDS patients with PIR treated by CM increased [ MD=25.44， 95%CI（19.31，31.57）] compared 
with non CM therapy. Conclusion CM could be helpful for the reconstruction of immune function in AIDS 
patients with PIR，but effective CM still needs to be further explored.

KEYWORDS HIV/AIDS；poor immune reconstitution；highly active antiretroviral therapy； Chinese medicine 
therapy； Meta-analysis 
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内容的相关信息（诊断标准、病例数、性别、年龄、

干预措施、疗程）；（3）疗效评价标准；（4）结局指

标：①免疫重建的有效例数和总例数；②两组治疗前

后 CD4+T 淋巴细胞计数值。

6 研究质量评价 研究质量评价由分别由两位

评论员（杨春玲和金艳涛）单独完成研究偏倚风险评

价工作，交叉核对后，当两位评论员意见存在分歧时，

由第三位评论员（吴智慧）决定予以裁决。RCT 研

究根据 Cochrane 协作网“偏倚风险评价工具”，其

中评价条目包括：（1）随机序列的产生（选择偏倚）；

（2）盲法分配（选择偏倚）；（3）所有研究参与者

和人员采用盲法（执行偏倚）；（4）结果评估的盲法

（观察偏倚）；（5）结果数据的完整性（失访偏倚）；

（6）选择报道（报告偏倚）；（7）其他偏倚（如数据

提供偏倚）。将偏倚风险评价为低、不确定、高 3 个
偏倚风险等级。nRCT 研究根据干预性非随机研究偏

倚风险评估工具（the risk of bias in non-randomized 
studies- of intervention，ROBINS-I）进行研究质量

评估，从混杂偏倚、选择偏倚、干预分类偏倚、实施

表 1 纳入研究的基本特征

研究编号 研究类型 诊断标准
例数

（T/C）
疗程
（m）

干预措施 疗效
指标试验组（T） 对照组（C）

李璇等 2020[5] RCT A2+B2+C 30/30 6 壮药贴敷 +HAART 疗法 HAART 疗法 ②

李育萍等 2020[6] nRCT A4+B4+C 92/95 12 灵芝 +HAART 疗法 HAART 疗法 ①

苏琛等 2020[7] nRCT A4+B4+C 62 12 培元胶囊 --- ①②

蓝颐 2019[8] nRCT A1+B2+C 46/23 3 艾灸 +HAART 疗法 HAART 疗法 ①②

咸庆飞等 2019[9] RCT A3+B3+C 22/25 6 温肾健脾颗粒 + HAART 疗法 温肾健脾颗粒模拟剂 +HAART 疗法 ①②

杨玉琪等 2019[10] nRCT A4+B4+C 135 6 扶正抗毒丸 / 康爱保生
丸 + HAART 疗法

HAART 疗法 ①②

罗向群等 2018[11] RCT A3+B3+C 41/40 3 健脾益气膏方 + HAART 疗法 HAART 疗法 ②

赵权等 2018[12] RCT A3+B3+C 31/31 3 自拟健脾祛湿方 +HAART 疗法 HAART 疗法 ②

刘颖等 2017[13] RCT A3+B3+C 189/172 18 免疫 2 号颗粒 +HAART 疗法 免疫 2 号颗粒模拟挤 +HAART 疗法 ①②

黎卫昌 2017[14] RCT A5+B5+C 30/30 12 参灵扶正胶囊 + HAART 疗法 HAART 疗法 ①②

岑科等 2017[15] RCT A3+B3+C 31/32 12 中药艾可清颗粒 +HAART 疗法 HAART 疗法 ①②

邹雯等 2017[16] RCT A3+B3+C 23/21 12 免疫 2 号颗粒 + HAART 疗法 免疫 2 号模拟挤 + HAART 疗法 ②

邹雯等 2017[17] RCT A3+B3+C 23/23 12 免疫 2 号颗粒 + HAART 疗法 免疫 2 号模拟挤 + HAART 疗法 ②

岑科 2017[18] RCT A3+B3+C 30/35 18 中药颗粒 +HAART 安慰剂 +HAART 疗法 ①②

刘俊等 2015[19] nRCT A2+B2+C 17/30 6 中药免煎颗粒 +HAART 疗法 克力芝 ②

赵霞等 2014[20] nRCT A2+B2+C 20 12 益气补肾方 +HAART 疗法 --- ①②

陆鹏等 2014[21] RCT A2+B2+C 15/15 12 黄芪 +HAART 疗法 HAART 疗法 ②

刘震等 2013[22] RCT A2+B2+C 116/117 6 免疫 2 号方 +HAART 疗法 免疫 2 号方模拟挤 +HAART 疗法 ①②

方路等 2010[23] nRCT A1+B1+C 21 6 康爱保生胶囊 --- ①

  注：T 为试验组；C 为对照组； A1 为 HAART 治疗时间 >6 个月；A2 为 HAART 治疗时间 >1 年；A3 为 1 年 <HAART 治疗时间 <2 年；A4
为 HAART 治疗时间 >2 年；A5 为 HAART 治疗时间 >36 个月；B1 为与基线值相比 CD4+T 淋巴细胞绝对计数上升 <50/mm3 或低于基线值；B2
为 CD4+T 淋巴细胞计数 <300 个 /μL；B3 为 CD4+T 淋巴细胞绝对计数 <200 cells/μL；B4 为 CD4+T 细胞计数升高 300 个 /μL 或增长未达
基线的 30%；B5 为 80 个 / mm3 <CD4+T 淋巴细胞绝对计数 <250 个 / mm3；C 为血浆病毒载量在检测下限以下；①为免疫重建有效率；②为治
疗前后 CD4+T 细胞计数；自拟健脾祛湿方由党参、白术、茯苓、黄芪、淮山药、莲子、黄花倒水莲、十大功劳、薏苡仁、甘草组成；免疫 2 号
颗粒由黄芪、党参、灵芝、枸杞子等组成；中药颗粒由灵芝、西洋参、黄芪、枸杞、党参等组成；中药免煎颗粒由黄芪、附子、五味子等组成；
免疫 2 号方由西洋参、黄芪、地丁等组成 

偏倚、失访偏倚、测量偏倚及报告偏倚 7 个偏倚领域

进行分析，将文献质量分为低偏倚风险（L）、中等偏

倚风险（M）、高偏倚风险（H）、极高偏倚风险（S）

及无相关信息（NI）5 级。

7 数据分析方法 用 R4.1.0 软件的 Meta 包进

行 Meta 分析。单组分析使用有效率（proportion）；

两组分析使用风险比相对危险度（relative risk，RR）

值及均值差（mean difference，MD）；二者均使用

95% 可信区间（confidence intervals ，CI）表示。

采用χ2 检验进行各亚组结果间的异质性分析（以

P<0.10 为检验水准）。当亚组内各研究之间纳入资料

有足够相似性时（以 P>0.10 为检验水准），则用固

定效应模型合并分析；如亚组内各研究具有临床同质

性，但出现统计学异质性，则用随机效应模型合并分

析。当各研究存在临床异质性时，则进行敏感性及亚

组探索分析。潜在的发表偏倚采用“倒漏斗”图形分析。

结  果

1 研究筛选流程（图 1，表 1） 初检纳入中
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文文献 4 292 篇，英文文献 2 419 篇，查重后剩余 
6 210 篇，阅读题目和摘要后排除 6 126 篇，84 篇文

章依据全文进行二次筛选，其中删除重复研究 7 篇，

非临床研究 23 篇，系统综述 25 篇，诊断标准不明

确 9 篇，数据不完整的 1 篇，最终共纳入 19 项临床

研究进入 Meta 分析。

疗效评价分析有效率分析

中文数据库：CNKI=2 793，WanFang=1 422，CBM=77；
英文数据库：PubMed=2 266，Embase=134，Cochrane Library=19

排除重复文献 501 篇

阅读题目摘要后排除：6 126 篇

阅读全文后排除：65 篇
  重复研究研究：7 篇
  非临床研究：23 篇
  系统综述：25 篇
  数据不完整：1 篇
  诊断标准不明确：9 篇

排除重复文献后：6 210 篇

全文阅读文献：84 篇

全文筛选后：19 项

最终纳入 Meta 分析 19 项

图 1 文献检索流程图

2 中医药干预免疫重建不良单组有效率的 Meta
分析（图 2） 中医药干预艾滋病免疫重建不良单组

有效率效果分析，研究结果间存在异质性（I 2=88%，

P<0.01）说明纳入的研究异质性较大，可能是由于治

疗方案的差异较大引起的，因此采用随机效应模型。

中医药干预艾滋病免疫重建不良单组总有效率：0.39 
[95%CI（0.32，0.46）]，同时 3 个月有效率为 0.24 
[95%CI（0.17，0.31）]；6 个月有效率为 0.40 [95%CI

（0.29，0.53）]；12 个月有效率为 0.48 [95%CI（0.36，
0.61）]； 18 个月有效率为 0.49 [95%CI（0.42，0.56）]。

3 中医药干预与非中医药干预 AIDS 免疫重建

不良效果分析

3.1 纳入 RCT 研究的方法学质量评价（图 3）  共
纳入 12 项 RCT[5， 9-18， 21， 22]，其中有 8 项 [5， 9， 12-15， 16-18， 22] 

用了正确的随机方法，其中6项 [9， 13， 16-18， 22] 进行了隐藏， 
其余研究未描述是否隐藏；亦有5项研究 [9，11，15，18，22] 

描述存在脱落病例，其余各研究的随机分组例数与进入

统计分析例数一致；其他偏倚均不清楚。

3.2 纳入 nRCT 研究的方法学质量评价（表 2）   
纳入 7 项 nRCT 研究，其中 5 项研究 [7，10，19，20，23]

的总体偏倚中等，说明研究质量中等；2 项研究 [6，8]

的总体偏倚较低，说明研究质量较高。

3.3 两组干预 AIDS 免疫重建不良患者有效率

图 2 中医药干预艾滋病免疫重建不良单组有效率的 Meta 分析

表 2 nRCT 研究的偏倚评价
研究 ROBINS-1 偏倚领域

总体
偏倚混杂

偏倚
选择
偏倚

干预分
类偏倚

实施
偏倚

失访
偏倚

测量
偏倚

报告
偏倚

李育萍等 [6] 2020 M L L L L L M L

苏琛等 [7] 2020 L L M M M L M M

蓝颐 [8]2019 L L L L L L L L

杨玉琪等 [10]2019 L L M L L L M M

刘俊等 [19] 2015 M M L L L L M M

赵霞等 [20] 2014 M L L L L M M M

方路等 [23] 2010 M L L L L M M M

  注：绿色代表低风险；红色代表高风险；黄色代表不清楚

图 3 纳入 RCT 研究的偏倚评价
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图 5 两组干预后 CD4 效果的 Meta 分析

图 4 两组干预有效率 Meta 分析

1.62   [1.37；1.91]     100.0%

2.83   [0.92；8.69]         2.4%
2.65   [0.78；9.03]         1.7%
0.88   [0.21；3.60]         2.2%
1.24   [0.79；1.95]       15.4%
1.38   [0.54；3.51]         3.5%
1.23   [0.74；2.04]       12.3%
1.39   [1.04；1.86]       37.5%

14.77 [2.10；104.00]       0.6%
11.00   [1.51；79.96]       0.6%
  1.13     [0.59；2.16]       6.5%
  1.17     [0.46；2.95]       3.9%
  1.61     [1.05；2.48]     14.8%
  0.93     [0.54；1.58]     12.2%
  1.61     [1.23；2.10]     38.5%

6.00 [1.47；24.55]         1.2%
2.21   [1.05；4.68]         4.1%
1.48   [0.59；2.16]         6.1%
1.70   [0.46；2.95]         7.1%
2.02   [1.43；2.85]       18.4%

1.87 [1.00；3.48]           5.5%
1.87 [1.00；3.48]           5.5%

效果的 Meta 分析（图 4） 两组研究中医药干预与非

中医药干预 AIDS 免疫重建不良患者有效率效果的分

析，研究结果间具有同质性（I 2<50%），故采用固定

效应模型分析。两组有效率的 RR 值 =1.62 [95%CI
（1.37，1.91）]，3 个月时 RR=1.39 [95%CI（1.04，
1.86）]；6 个月时RR=1.61 [95%CI（ 0.93，2.80）]；
12 个月时 RR=2.02 [95%CI（1.43，2.85）]；18 个

月时RR=1.87 [95%CI（1.00，3.48）]。
3.3 两组干预 AIDS 免疫重建不良者后 CD4+T

细胞效果的 Meta 分析（图 5） 两组干预艾滋病免疫

重建不良者后 CD4+T 细胞效果分析，研究结果间存在

异质性（I 2>50%，P<0.01），故采用随机效应模型分

析 CD4+T 的效果。两组干预艾滋病免疫重建不良患

者后 CD4+T 细胞合并总效应量 MD =25.44， [95%CI
（19.31，31.57）]，P<0.01，差异有统计学意义。

3 个 月 时 MD =20.22 [95%CI（14.31，26.13）]； 
6 个月时MD=21.80 [95%CI（3.77，39.82）]；12 个

中
国
中
西
医
结
合
杂
志

中
国
中
西
医
结
合
杂
志

中
国
中
西
医
结
合
杂
志

中
国
中
西
医
结
合
杂
志

中
国
中
西
医
结
合
杂
志



• •1077 中国中西医结合杂志 2022 年 9 月第 42 卷第 9 期 CJITWM，September 2022，Vol. 42，No. 9

中
国
中
西
医
结
合
杂
志

中
国
中
西
医
结
合
杂
志

月时MD =33.15 [95%CI（19.97，46.33）]；18 个月

时MD=34.59 [95%CI（26.59，42.58）]。
3.4  敏感性分析 对纳入的 12 项 RCT 按治疗

时间所做 3、6、12 个月的敏感性分析，Meta 分析结

果显示各月份删除各研究之后，3 月 MD 值 20.22，6
月 MD 值 21.8，12 月 MD 值 33.15 整体较接近总效应

线都比较稳定，结果显示本评价结果较稳定。

4 潜在发表偏倚（图 6~8） 以上述 3 个 Meta
分析结果做倒漏斗图分析，结果显示：散点在倒置的

漏斗图中分布左右不对称，提示纳入研究存在发表偏

倚的可能性，这可能与纳入的研究方法学质量偏低、

大多为小样本的研究等有关。

  

讨  论 

目前中国 AIDS 诊疗指南中对 AIDS 免疫功能重

建不良无明确的定义，其诊断标准差异较大，李璇等 [5] 

将 HIV/AIDS 患 者 接 受 HAART 治 疗 时 间 大 于 
1 年后，CD4+T 淋巴细胞计数 <300 个 /μL，并且血

浆 HIV 病毒载量低于检测限以下，定义为免疫重建不

良；咸庆飞等 [9] 将接受 HAART 治疗时间满 1 年且不

超过 2 年，CD4+T 淋巴细胞绝对计数 <200 cells/µL， 
或者接受 HAART 治疗时间大于 2 年后，CD4+T 淋

巴细胞计数 <350 个 /µL，且血浆 HIV 病毒载量低于

检测限以下，定义为免疫重建不良；苏岑等 [7] 将接

受 HAART 治疗时间至少 2 年，血浆 HIV 病毒载量低

于检测限以下至少 18 个月，CD4+T 淋巴细胞计数  

350 个 /μL 或在治疗基线的基础上增长 <20%，定

义为免疫重建不良；2013 年美国健康和人类服务

部（Department of Health and Human Services， 
DHHS）的 AIDS 治疗指南指出，AIDS 患者经 4~ 
7 年 HAART 治疗后， CD4+T 淋巴细胞计数仍未达

到 350 个 /μL 或 500 个 /μL 可认为是免疫重建不 
良 [24-26]。因而，本研究也不能给出明确的定义标准，

急需免疫重建不良诊疗指南的制定。

中医药对治疗 AIDS 免疫重建不良有较好的疗

效，但是这些研究对其干预效果的评价标准存在较大

差异，因此无法得出中医药治疗 AIDS 免疫重建不良

效果的较为客观的评价。如黎卫昌 [14] 将中医药干预

HAART 后免疫重建不良患者 12 个月后 CD4+T 淋巴

细胞计数升高 30% 或 50 个 /mm3 并保持稳定称为

治疗有效；刘颖等 [13] 将中医药干预 HAART 后免疫

重建不良患者 72 周后，CD4+T 淋巴细胞计数升高  

50 个 /μL 称为治疗有效。

AIDS 免疫功能重建不良主要是以免疫功能缺陷

为特点的状态，患者抵抗力下降，处于易感状态。《黄

帝内经》云：“正气存内，邪不可干；邪之所凑，其气

必虚。”正气不足是疾病发生的内在根据。中医学所

称的“正气”即相当于现代医学的“免疫功能”，正

气调节气血阴阳平衡、保护机体相当于现代医学的

免疫功能重建 [27]，正气虚弱则无力调节气血阴阳平

衡，随着疾病进展易导致免疫重建不良。中医干预必

先固护正气，而肾为先天之本，是免疫功能的发源

地；脾为后天之本，为机体免疫提供物质基础；肺主

气，是机体免疫功能的主要参与者， 脾、肺、肾功能

直接影响人体正气的盛衰与免疫功能的强弱，补虚主

要以补脾、肺、肾功能为主，其他脏腑为辅， 结合祛图 8 两组干预后 CD4 效果漏斗图
Mean Difference

图 7 两组干预有效率效果漏斗图

Risk Ratio

图 6 单组有效率的漏斗图
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56.59）] 的疗后 CD4+T 细胞效果较好。黎卫昌 [14] 使

用的参灵扶正胶囊（党参、黄芪、白术、绞股蓝、黑

蚂蚁、灵芝等）、咸庆飞等 [9] 使用的温肾健脾颗粒（巴

戟天、菟丝子、五味子、生晒参、炒白术等）都由四

君子汤加减而成，益气健脾，使气血化生有源，为机

体提供免疫物质基础。现代研究表明黄芪有增强机体

免疫功能的作用 [29]；白术多糖在一定的浓度范围内能

单独激活或协同促进正常小鼠淋巴细胞转化，并明显

提高 IL-2 分泌的水平 [30]；绞股蓝其总皂甙有提高细

胞免疫功能的作用 [31]；黑蚂蚁具有增强白细胞介素 -2
的作用 [32]；灵芝含有多种生理活性物质，能够调节和

增强人体免疫力 [33]；巴戟天多糖可促进体液免疫和细

胞免疫，调整免疫功能 [34]。因此本研究认为四君子

汤加减更多调节免疫中药组成的制剂值得进一步用大

样本、多中心、长疗程的临床研究寻求更多的循证医

学证据以服务于 AIDS 免疫重建不良的防治工作。

本 Meta 回顾了中医药治疗 AIDS 免疫重建不良

临床研究的现状，发现近年的相关研究存在诸多问

题：（1）对 AIDS 免疫重建不良的诊断标准尚无统一

的标准，研究的诊断标准存在较大差异；（2）对中医

药干预措施的临床疗效判定尚无统一的标准，各研究

间干预后的疗效无法直接对比；（3）大多数研究的观

察指标较少，无法全面的评价其干预效果；（4）研究

疗程不够长，无法反映中医药干预的长期效果如何；

（5）研究所选取的总样本量较少；（6）在研究设计的

方法学上这些研究设计遵循标准的程度不足，研究设

计缺陷较明显，特别是正确的随机、盲法使用率较低，

及试验报告的不规范等。因此针对这些问题，急需制

定一套统一的 AIDS 免疫重建不良诊疗指南以指导临

床研究工作。在循证医学时代，中医药、中西医结合

的临床科研还需要在研究设计方面进一步努力与提高。

利益冲突：无。
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