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参灵扶正胶囊和清毒胶囊治疗

艾滋病的临床疗效分析
苏齐鉴$李益忠$吴卫群$陆珍珍$张亚萍

刘振威$李$璇$邓$鑫

摘要$目的$分析参灵扶正胶囊和清毒胶囊治疗艾滋病即获得性免疫缺陷综合征!
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#的临床疗效$ 方法$从数据库中选择资料完整%连续治疗
>

个月以上的
O'FP

病

例共
!!"

例"按是否接受抗病毒治疗分为中医组!根据辨证结果给予参灵扶正胶囊或清毒胶囊"

#!;

例#和中西

医结合组!参灵扶正胶囊或清毒胶囊联合高效抗逆转录病毒治疗"

;#

例#"分析两组治疗前"治疗后
$

%

>

个月症

状体征总积分和单项积分%卡洛夫斯基积分和体重的变化"比较治疗前和治疗后
>

个月的
%F8

Q细胞计数$

结果$两组治疗后
$

%

>

个月的症状体征总积分均低于治疗前!

R S"

!

"#

#"咳嗽%乏力%气短%呕吐%自汗%脱发%胸

痛等单项症状体征积分下降!

R S"

!

"<

"

R S"

!

"#

#"卡洛夫斯基积分均有所上升!

R S"

!
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#$ 治疗后中医组体

重有所增加!

R S"

!
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%F8

Q细胞计数低于治疗前!

R S"

!
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#"而中西医结合组治疗前后体重和
%F8

Q细胞计

数变化"差异均无统计学意义!
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#$ 结论$参灵扶正胶囊和清毒胶囊可改善
O'FP

患者的症状和体征"

但未能阻止
%F8

Q细胞计数的下降$
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$$艾滋病即获得性免疫缺陷综合征$
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%"是人类免疫缺陷

病毒$
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%引起的

以免疫系统损害和机会性感染为主要特征的传染病'

据估计"艾滋病已经造成全球数千万人死亡' 截止

!"##

年底"我国存活的
W'2

感染者和
O'FP

患者约
:=

万例"其中"

O'FP

患者约
#<

!

8

万例(

#

)

' 高效抗逆转录

病毒治疗 $

XAVX3M @EUA-. @KUA1.U1,-A1@3 UX.1@[M

"

WOOb(

%是
O'FP

的主要治疗方法' 广西壮族自治区

于
!"">

年起参加国家中医药治疗
O'FP

试点项目"当

时全区各治疗点所采用的药物种类较多"各种治疗方法

的样本量少"不便于进行疗效评价' 自
!"##

年起广西

壮族自治区根据本地区
O'FP

中医证候的流行病学特

点调整了治疗方案"在全区范围内主要应用具有健脾益

气功效的参灵扶正胶囊和具有清热祛湿功效的清毒胶

囊进行治疗' 为了解新方案的临床治疗效果"笔者对这

一阶段的临床资料进行了总结"现报告如下'

资料与方法

#

$诊断标准$西医诊断参照中华医学会感染病

学分会
O'FP

组制定的*艾滋病诊疗指南+

(

!

)

"中医辨

证分型标准参照国家中医药管理局颁布的*中医药治

疗艾滋病临床技术方案$试行%+

(

$

)

'

!

$纳入及排除标准$纳入标准#

W'2

抗体确认试

验阳性"中医辨证分型属气虚证或湿热内蕴证&年龄

#=

%

><

岁"签署知情同意书' 排除标准#合并严重心,

肝,肾,呼吸系统等原发性疾病者"严重的机会性感染"

妊娠或哺乳期妇女"不按规定接受治疗及随访者'

$

$一般资料$病例来自承担国家中医药治疗艾

滋病试点项目的
#"

家医疗机构$广西中医药大学附属

瑞康医院,贺州市中医院,贵港市中医院,钦州市中医

院,桂平市中医院,鹿寨县中医院,苍梧县中医院,宾阳

县中医院,横县中医院和玉林市红十字会医院%' 从该

项目的电子数据库中选择
!"##

年
!

-

;

月期间开始中

医药治疗并且连续治疗达
>

个月以上,基础与临床资料

完整的全部病例"共纳入
!!"

例"其中"无症状
W'2

感染

者
#;>

例"

O'FP

患者
!8

例&通过吸毒感染者
$#

例"通

过性接触感染者
#>#

例"感染途径不明者
!=

例' 按是

否接受
WOOb(

分为中医组$根据辨证结果给予参灵扶

正胶囊或清毒胶囊治疗%和中西医结合组$参灵扶正胶

囊或清毒胶囊联合
WOOb(

治疗%' 中医组
#!;

例"其

中男
>:

例"女
>!

例&年龄
#;

%

>$

岁"平均$

8#

!

$8

&

#!

!

:<

%岁' 中西医结合组
;#

例"其中"男
<"

例"女
8#

例&年龄
#=

%

><

岁"平均$

8#

!

==

&

#$

!

=>

%岁'

8

$治疗方法$中药组根据中医辨证结果"气虚证

者给予参灵扶正胶囊$主要成分#党参,黄芪,白术,黑蚂

蚁,灵芝"

"

!

$: VH

粒%"每次
8

粒"每日
$

次' 湿热内蕴

证者给予清毒胶囊$主要成分#黄芪,苍术,黑蚂蚁,黄

芩,绞股蓝,茯苓,穿心莲"

"

!

$; VH

粒%"每次
8

粒"每日
$

次' 两药均为广西中医药大学附属瑞康医院的院内制

剂$桂药制字
6!"##"""#

,

6!"##"""!

%' 中西医结合

组在应用以上中药的同时给予西医抗病毒治疗"采用

WOOb(

方案"具体为齐多夫定$

$"" /VH

次"每日
!

次%

或司他夫定$

$" /VH

次"每日
!

次%加拉米夫定$

$""

/VH

次"每日
#

次%加奈韦拉平$

!"" /VH

次"每日
!

次%

或依非韦伦$

>"" /VH

次"每日
#

次%' 齐多夫定为东北

制药总厂生产"

$"" /VH

片&司他夫定由上海奥赛诺生物

医药有限公司生产"

#< /VH

片&拉米夫定由
53@C,

51,J[ _UB

生产"

$"" /VH

片&奈韦拉平由上海奥赛诺生

物医药有限公司生产"

!"" /VH

片&依非韦伦由
*.1c

PX@1[ e F,X/.

生产"

>"" /VH

片'

<

$观察指标$参照国家中医药治疗艾滋病试点

项目的*中医药治疗
W'2HO'FP

临床登记表+

(

8

)

"比较

治疗前与治疗后
$

,

>

个月的症状体征总积分和单项积

分,卡洛夫斯基积分和体重&比较治疗前与治疗后
>

个

月的
%F8

Q细胞计数'

%F8

Q细胞计数采用
9F

公司

的流式细胞仪检测' 症状体征积分和卡洛夫斯基积分

评价方法如下'

<

!

#

$症状和体征$主要症状#发热,咳嗽,乏力,

纳呆,腹泻,呕吐"按轻重程度分别计
"

,

!

,

8

,

>

分' 次

要症状#气短,自汗,盗汗,恶心,脱发,头痛,胸痛,腹

痛,腹胀,肌肉痛,关节痛,腰痛,皮肤疹痒,月经失调"

按轻重程度分别计
"

,

#

,

!

,

$

分' 主要体征#皮疹,黏

膜溃疡,口糜,疱疹,卡波西肉瘤,淋巴结肿大"按轻重

计
"

,

$

,

>

,

;

分'

<

!

!

$卡洛夫斯基积分$按生活质量状况评分#

#""

分#正常&

;"

分#正常活动"有轻微症状&

="

分#感

觉活动费劲"有一些症状&

:"

分#能自我照顾"但不能

实行正常活动&

>"

分#其大多数要求需要有别人相当

的帮助&

<"

分#需要相当的帮助和频繁的照料&

8"

分#

残废"需要特别照料和帮助&

$"

分#严重残废"住院"但

无立即死亡危险&

!"

分#病危重"要积极的支持性治
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疗&

#"

分#垂死"致死的过程迅速发展&

"

分#死亡'

>

$统计学方法$采用
PRRR #$

!

"

统计软件"计

量资料用
C

&

N

表示"各组数据进行自身前后对照分

析"根据资料是否符合正态性和方差齐性"采用配对
U

检验或
)A3E,C,K

配对秩和检验'

R S"

!

"<

为差异有

统计学意义'

结$$果

#

$两组治疗前后症状体征积分比较$表
#

%$两组

治疗后
$

,

>

个月的症状体征总积分均较治疗前有所降

低"差异均有统计学意义$

R S"

!

"#

%&中医组治疗后
>

个

月症状体征总积分低于治疗后
$

个月总积分$

R S

"

!

"<

%"而中西医结合组治疗后
>

个月症状体征总积分

和
$

个月总积分比较"差异无统计学意义$

R T"

!

"<

%'

!

$两组治疗前后卡洛夫斯基积分比较$表
#

%

两组治疗后
$

,

>

个月的卡洛夫斯基积分均比治疗前

有所上升"差异均有统计学意义$

R S"

!

"<

%&两组治疗

后
>

个月的卡洛夫斯基积分与本组治疗后
$

个月比

较"差异均无统计学意义$

R T"
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表
#

%两组治疗前后症状体征积分与

卡洛夫斯基积分比较$$分"

C

&

N

%

组别 例数 时间 症状体征积分 卡洛夫斯基积分

中医
#!;

治疗前
<

'

>"

&

>

'

<# ;<

'

":

&

>

'

8>
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$

个月
$
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&
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'

$;

!!
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#=

&
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:#
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治疗后
>
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$
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&
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'

$!

!!"
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'

!;

&

>

'
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中西医结合
;#

治疗前
:

'

8#

&

=

'

:= ;8

'
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&

:

'

""

治疗后
$

个月
$

'
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&
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'
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!!
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'
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治疗后
>

个月
$

'
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'
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!!
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$$注#与本组治疗前比较"

!

R

(

"
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"<

"

!!

R

(

"

'
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& 与本组治疗后

$
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$两组治疗前后单项症状体征积分比较$表
!

%

治疗后
$

个月和$或%

>

个月"两组的咳嗽,乏力,气

短,呕吐,自汗,脱发,胸痛,积分均下降"差异有统计

学意义$

R S"

!
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%&中西医结合组的盗汗,头痛,腹痛,腹胀积分

下降$
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%两组治疗前后单项症状体征积分比较$$分"
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$两组治疗前后体重比较$表
$

%$中医组治

疗后体重呈上升趋势"

$

,

>

个月体重与治疗前比较"

差异均有统计学意义$

R S "

!

"<

"

R S "

!

"#

%"治疗后

>

个月体重大于治疗后
$

个月"差异有统计学意义

$

R S"

!

"<

%' 中西医结合组治疗后
$

个月与
>

个月

体重与治疗前比较"差异均无统计学意义 $

R T

"

!

"<

%'

表
$

%两组各组治疗前后体重比较$$

cV

"

C

&

N

%

组别 例数 治疗前
体重

治疗后
$

个月 治疗后
>

个月

中医
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$$注#与本组治疗前比较"

!

R S"

'

"<

"

!!

R S"

'

"#

&与本组治疗后
$

个月比

较"

"

R S"

'

"<

<

$两组治疗前后
%F8

Q细胞计数比较$中医组治

疗前
%F8

Q细胞计数为$

$;>

!

8<

&

#=>

!

;"

%个
H!_

"治疗

后
>

个月降至$

$><

!

>>

&

#:"

!

!:

%个
H!_

"差异有统计

学意义$

R S"

!

"<

%&中西医结合组治疗前的
%F8

Q细

胞计数为$

!=<

!

>#

&

#<=

!

8!

%个
H!_

"

>

个月后上升至

$

!;:

!

"=

&

#<:

!

<;

% 个
H!_

" 但差异无统计学意

义$

R T"

!

"<

%'

>

$安全性监测$在治疗过程中"使用参灵扶正胶

囊的患者出现胃部不适
$

例"出现全身性皮疹
#

例&使

用清毒胶囊的患者出现大便稀烂
<

例"暂时停药后均

自行消失' 不良反应发生率为
8

!

";f

'

讨$$论

中医界普遍认为
O'FP

属于.瘟毒/,.虚劳/,.阴

阳易/等疾病范畴"其常见证候有脾气虚证,肺气虚

证,气虚血瘀证,脾虚湿浸证,气阴两虚证等(

<

)

' 在临

床实践中"笔者发现广西的
O'FP

患者以脾气虚和湿

热证较为多见"因而近年来主要应用健脾益气和清热

祛湿法进行辨证治疗'

参灵扶正胶囊由四君子汤加减组成"主要功用是

健脾益气&清毒胶囊为扶正固本方加味所成"有健脾清

热祛湿的作用' 本研究结果显示"参灵扶正胶囊和清

毒胶囊单独应用或与抗病毒药联合"都可以降低

O'FP

感染者和患者的症状体征积分"主要体现在改

善乏力,气短,呕吐,自汗,脱发,胸痛等症状体征方面"

该结果与有关报道相近(

>

"

:

)

'

卡洛夫斯基积分是考察个体功能状态与生活质量

的一个简单实用的指标' 本观察结果表明"单纯应用

中药或中西医联合治疗"卡洛夫斯基积分都有所上升"

说明参灵扶正胶囊和清毒胶囊可提高
O'FP

患者的整

体健康状况和生活质量' 应用中药治疗后体重有所增

加也从另一侧面支持了本结论' 中医组在恢复体重方

面似优于中西医结合组"可能与病情不同有关"也可能

与中西医结合组抗病毒药的毒副反应有关"需要进一

步研究'

从
%F8

Q细胞计数看"中医组的
%F8

Q细胞在观

察期间降幅约
$"

个
H!_

' 参考广东地区未治疗
W'2H

O'FP

患者的
%F8

Q细胞变化趋势"即
%F8

Q细胞平均

每年减少
$"

%

<"

个
H!_

(

=

)

"本研究采用的中医药治疗

方法似未能阻止
%F8

Q细胞的自然下降' 目前一些业

内人士认为中医药在改善
O'FP

患者的免疫学指标和

病毒学指标方面疗效不佳(

;

"

#"

)

' 同时"也有一些学者

报道某些中药制剂可提高或稳定
%F8

Q细胞和抑制

W'2

复制(

##

"

#!

)

"但是"这些研究的样本量偏少"尤其是

在随访中存在多数病例脱落的情况"这种情况可造成

失访偏倚"继而影响结果的可靠性和重复性'

两种中药的不良反应发生率仅为
8

!

";f

"主要是

胃肠道反应和皮疹"程度较轻"而且在停药后几天内都

可以自行消失"说明这两种中药具有较好的安全性'

本研究中"中医组和中西医结合组一些关键指标

的基线水平存在不一致"主要是由于抗病毒治疗的指

征是
%F8

Q细胞计数低于
$<"

个
H!_

"造成入组时中西

医结合组有较多的
O'FP

患者"而中医组以无症状感

染者居多' 由于两组基线水平缺乏可比性"本研究侧

重于比较用药前后各组疗效指标的改善程度"而不对

两组同时期的差别进行比较' 本研究结果提示"应用

健脾益气或清热解毒,祛湿健脾的中药进行治疗"可改

善
O'FP

患者的症状体征"有助于提高其生活质量'

因此"在目前还无法根治
O'FP

的情况下"应用中医药

来提高患者生活质量有一定的积极作用'

$致谢!本研究得到了广西各地奋战在临床一线从事中医

药治疗
O'FP

工作的医务人员的大力支持"在此"特向他们致以

崇高的敬意"对他们的辛勤劳动与鼎力支持表示衷心的感谢0%
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省中医药治疗艾滋病项目临床技术培训资

料"

!""8

#

#!

#

!<

'

(

<

)$王勇"谢世平"梁润英"等
4

基于现代文献的艾滋病中医证

候规律研究(

&

)'中医学报"

!"##

"

!>

$

!

%#

#!;

#

#$#

'

(

>

)$刘培民"张翼"宋娟
4

益艾康治疗艾滋病脾胃系症状

#:;!

例临床疗效总结(

&

)'中医学报"

!"";

"

!8

$

<

%#

;

#

#"

'

(

:

)$王健"梁碧颜"闫世艳"等
4

中医药治疗
=;8>

例艾滋病患者

临床观察(

&

)'中医杂志"

!"##

"

<!

$

<

%#

$;<

#

$;=

'

(

=

)$岑玉文"符林春"谭行华"等
4

广东地区
W'2HO'FP

患者

中医证型分布规律的初步研究(

&

)'中华中医药学刊"

!""<

"

!>

$

<

%#

;<=

#

;>#

'

(

;

)$侯勇"张国梁"黄宝驹
4

中医药治疗
W'2HO'FP

临床进展

和疗效评价研究进展浅析 (

&

)'中医药临床杂志"

!"##

"

!$

$

##

%#

;==

#

;;#

'

(

#"

)$危剑安"王玉贤
4

关于中医治疗艾滋病临床疗效评价的

思考(

&

)'环球中医药"

!"##

"

8

$

<

%#

$!>

#

$!;

'

(

##

)$杨绍春"段呈玉"赵竞"等
4

中医药治疗对
W'2HO'FP

患

者
%F8

Q计数变化的临床分析研究(

&

)'云南中医中药

杂志"

!"##

"

$!

$

#"

%#

#=

#

!"

'

(

#!

)$段呈玉"赵竞"李艳萍" 等
4

中医药治疗
=!

例
W'2HO'FP

患者
W'2

病毒载量变化的临床疗效观察(

&

)'云南中

医中药杂志"
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"

$!

$

#"

%#

$=

#

$;4

$收稿#

!"#!

#

"=

#

";

$修回#

!"#$

#

">

#

!:

##############################################

#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#

##############################################

#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#
#

$

$

$

$

%

"中医药科研设计与
P%'

论文写作培训班# 顺利召开

!"#$

年
#"

月
#;

'

!"

日"中国中西医结合杂志社(中医药科研设计与
P%'

论文写作培训班)于

北京顺利召开
g

来自全国各地
$""

余名专家%学者参加此次培训班$ 培训班由
%XAK.N. &,J1K@3 ,L

'KU.V1@UA-. *.BAEAK.

副主编%中国中医科学院心血管病研究所副所长徐浩教授主持"中国科学院资

深院士陈可冀教授%香港浸会大学中医药学院院长吕爱平教授%北京大学第三医院临床流行病学研究

中心主任赵一鸣教授%北京中医药大学循证医学中心主任刘建平教授%中国中医科学院西苑医院副院

长史大卓教授%国家自然科学基金委员会医学科学部八处中西医结合学科流动编制项目主任商洪才

教授%国家心血管病中心阜外医院血脂异常与心血管病诊治中心常务副主任李建军教授%北京朝阳医

院感染科主任曹彬教授%中日友好医院国家中医药管理局重点研究室!肺病慢性咳喘#主任李友林教

授%长青藤编辑中国区编辑主任张科宏博士%中国中医科学院西苑医院药物临床试验机构办副主任陆

芳副教授%中国中医科学院西苑医院实验研究中心药理室丛伟红副教授%中国中医科学院中医临床基

础医学研究所临床评价中心白文静博士%汤森路透科技与医疗集团史华雨博士等参与课程授课"介绍

科研设计及论文发表经验$

%XAK.N. &,J1K@3 ,L 'KU.V1@UA-. *.BAEAK.

创办于
#;;<

年"主编为陈可冀院士"是我国第一本

被
P%'

收录的中医%替代医学及结合医学领域的杂志$

!"#$

年
>

月公布本刊最新影响因子为
#4"<;

"

较以往继续稳步提升"在补充替代医学杂志领域学科排名也由
!"#!

年的
#>

名上升至
#!

名$ 为进

一步提高我国中医%中西医结合临床医生%科研人员的科研设计及
P%'

论文写作技巧"促进科研成果

转化"编辑部于
!"#$

年
#"

月
#;

%

!"

日于北京召开了此次培训班$ 培训班设选题思路%课题申报%科

研设计%数据分析%论文撰写%发表策略%经验分享%自由讨论
=

个版块"部分课件已在我单位网站

上传$

此次培训班召开过程中难免存在不足"希望各位参会人员谅解$ 中国中西医结合杂志社本着(为

科研服务"为作者服务)的宗旨"结合意见反馈"将进一步优化课程设计"不断提高培训班的质量及服

务"提高中医及中西医结合行业的论文写作水平"也希望更多人能够参与我们的培训班$ 期待您下次

参会*


