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·专  论· 

治疗艾滋病中药复方制剂研究现状与新思路 
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摘  要：国外已经报道的艾滋病“功能性治愈”是在患者感染初期未形成病毒存储库的情况下实现的，尚属个例，治疗艾滋

病有效的药物仍然是国内外很多学者研究的主要目标和方向。中医药在艾滋病的防治过程中进行了积极的探索和研究，开发

了许多中药复方应用于临床并取得成效，但由于中药复方的特殊性，即物质基础不明、靶点不清等缺陷，中药复方制剂在艾

滋病防治研发方面存在公认度不足、与现代技术结合程度不高导致发展缓慢、获准新药率不高的瓶颈。因此，结合近年来国

内外报道的治疗艾滋病中药复方研究进展，探讨了在中医理论指导下，应用“有效部位（成分）配伍组方”、“吸收/代谢复

方原成分配伍”、“循证药学临床筛方”等新思路研究治疗艾滋病中药复方制剂的可行性和挑战性，为开发治疗艾滋病中药新

药提供新思路和尝试。 
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Abstract: “HIV/AIDS Functional Cure” has been reported to apply to those infected individuals without persistence of various HIV 
viral reservoirs. To find the effective medicines in the treatment of AIDS is still a direction and aim for lots of scholars. Chinese materia 
medica formula (CMMF) is used to treat HIV/AIDS in clinic, and a lot of researches and exploration have been carried out. However, 
the particularities of CMMF were as follows: the material basis is unknown; the target is not clear and other defects so on. The factors 
restricting the development of CMMF for AIDS included the lack of recognization and combination with modern technology. Many 
CMMFs are difficult to be registered by SFDA. Combined with the recent research progress in the CMMF treatment of AIDS and 
under the guidance of traditional Chinese medicines theory, the paper discusses the feasibility and challenges in the application of the 
study on the development of new CMMF for HIV/AIDS. With the new method as “Active Ingredient Combination”, 
“Absorption/metabolic Compound Compatibility of Original Composition”, and “Evidence-based Medicine Clinical Screening”, we 
could provide the new thoughts and try to AIDS treatment with CMMF. 
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自 1981 年世界发现艾滋病这一病种以来，国内

外对该病的病因、病程、治疗等方面展开了大量研

究。2013 年 3 月，美国报道了首例艾滋病“功能性

治愈”，而这种“治愈”是在患者感染初期未形成病

毒存储库的情况下实现的。有许多证据表明，接受

高效抗逆转录病毒治疗（highly active antiretroviral 
therapy，HAART）并且血浆病毒水平已经被抑制到

检出限以下的感染者体内，艾滋病病毒仍然进行着

低水平的复制，这是由于已经形成病毒存储库的患

者体内病毒无法完全清除。因此“功能性治愈”仅

用于个例患者，尚未大范围推广，国内外学者仍然

在积极研究治疗艾滋病的有效药物。中医药是我国

传统瑰宝，应用历史长，临床效果也越来越受到国

内外认可，同时治疗艾滋病中药新药研发一直受到

国家高度重视，本文就近年来治疗艾滋病中药复方

开发方面的研究现状和存在问题进行总结，探讨开

发治疗艾滋病中药复方制剂的新思路。 
1  治疗艾滋病中药复方的研究现状和存在问题 
1.1  治疗艾滋病中药复方研究现状 

中医药应用于艾滋病防治中，在增强患者免疫

功能、改善症状、延缓艾滋病发病、提高患者生活

质量方面均取得了一定效果[1]。近年来开发了许多

治疗艾滋病的中药复方用于临床，这些中药复方以

中医辨证论治的基本理论为依据，以长期应用的经

方、验方为基础，针对艾滋病不同分期不同证型，

通过扶正固本、解毒祛邪、益气解毒、益气活血等

治法治则应用于艾滋病的治疗，品种及剂型多样化，

研究层面各异，作用机制、主攻方向有所不同。表

1 和表 2 列出了已经形成制剂的用于艾滋病治疗的

中药复方（自拟汤药及自拟方尚未列入）。 
1.2  治疗艾滋病中药复方研究存在的问题 

虽然中医药已经广泛应用于艾滋病的治疗并收

到成效，但现阶段中药复方的研究中仍然存在以下

4 个问题。 
1.2.1  艾滋病本身的复杂性和难治性，使得中医

复方开发难度增加，新药获批率低  艾滋病属于

严重危害人类健康的多发病和常见病等 10 类

（种）重大疾病之一，其病程复杂，累及机体多个

系统及脏器，且在不同分期及不同证型有不同的

临床表现。根据中医辨证论治、整体观念的特色

理论，仅凭一种药物显然不能治疗艾滋病的所有

分期及证型。而国内目前仅有一种获批国药准字

号的中成药——唐草片被批准为治疗艾滋病的辅

助用药。 
1.2.2  依据中医基础理论配伍形成复方后，物质基

础不明，作用靶点不清，公认度不足  治疗艾滋病

中药复方制剂，通常按照中医辨证论治理论，用“君、

臣、佐、使”的配伍原则，由特定的几味药组合在

一起，有效成分复杂，经人体口服代谢后的物质基

础难以明确，作用机制和靶点不清晰，很难获得国

内外专家同时认可。疗效明显的同时，确证疗效的

依据不清，这成为制约中药复方开发为新药的主要

瓶颈。 
1.2.3  与现代技术结合程度不高导致发展缓慢  
中医药是我国的传统瑰宝，随着科学技术的发展，

在单味药的有效成分、抗 HIV 活性筛选及药理机

制方面与现代技术结合已经做了大量研究，取得

很多成果，但治疗艾滋病中药复方的研究与现代

技术结合程度明显低于单味药，大多数局限于小

样本临床观察，病例对照或随机对照研究鲜见，

发展较为缓慢。 
1.2.4  中药复方处方量大  中药复方用药多，形成

制剂后仍然服用量大，临床应用患者依从性不足，

影响客观疗效评价。 

表 1  不同研究层面的应用于艾滋病治疗的中药复方 
Table 1  CMMF application in AIDS treatment based on different research aspects 

研究层面 品  种 

体外筛选及实

验研究 

喘可治注射液[2]、新世纪康保[3]、益爱康胶囊[4]、五味灵芪胶囊[5]、苦瓜“阴速康”[6]、祛毒增宁胶囊[7]、

复方 SH[8]、安体维康胶囊[9]、艾泰定[10]、热毒清注射液[11]、乾坤宁片[12]、中研 I 号[13]、艾乃吉系列[14]、

复方三黄颗粒[15] 

临床病例观察 扶正抗毒丸[16]、小柴胡汤[17]、金生宝胶囊[18]、银翘散[19]、艾乃吉系列[14]、金龙胶囊[20]、康爱保生丸[16]、

爱康 1 号[22]、扶正抗艾颗粒[22]、复方甘草酸苷[23]、扶正逐毒丸[24]、扶正排毒片[25]、红毛五加多糖胶

囊[26]、艾灵颗粒[27]、艾通颗粒[28]、艾可清胶囊[29]、中研 2 号（艾宁颗粒）[28]、克艾特胶囊[30]、唐

草片[31] 
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表 2  不同作用机制的应用于艾滋病治疗的中药复方 
Table 2  CMMF application in AIDS treatment based on different action mechanisms 

作用机制 品  种 

调节免疫功能 扶正抗毒丸、益爱康胶囊、五味灵芪胶囊、六味地黄丸、金龙胶囊 

抑制 HIV 病毒 喘可治注射液、小柴胡汤、双黄莲粉针剂、苦瓜“阴速康”祛毒增宁（ZL-1）胶囊、银翘散、复方

SH、安体维康胶囊、艾泰定、热毒清注射液、中研 I 号、乾坤宁片、艾乃吉系列、复方三黄颗粒

调节免疫同时抑

制 HIV 病毒 

艾乃吉系列、康爱保生丸、爱康 1 号、扶正抗艾颗粒、复方甘草酸苷、公明抗一 HIV 注射液、扶正

逐毒丸、扶正排毒片、红毛五加多糖胶囊、艾灵颗粒、艾通颗粒、艾可清胶囊、中研 2 号（艾宁

颗粒）、唐草片、克艾特胶囊 
 
2  开发治疗艾滋病中药复方制剂的新思路和尝试 
2.1  应用“有效部位（成分）配伍组方”研究开发

治疗艾滋病中药复方制剂 
“有效部位（成分）配伍组方”是指与现代技术

结合，在中医辨证论治的指导下，根据中医“君、

臣、佐、使”及“七情”的配伍规则，提取与所治

病证相关药理作用的有效部位（成分），组成复方应

用治疗。目前已有一些方药如白术黄芪汤[32]、三七

茜草复方[33]等，都开展了有效部位（成分）组方研

究并获得初步成果。 
“有效部位（成分）配伍组方”与 HAART 不同。

HAART 治疗中的“鸡尾酒疗法”也是几种抗病毒

化学单体组方，那“有效部位（成分）配伍组方”

是否等同于“鸡尾酒”疗法？这二者不能混为一谈。

鸡尾酒疗法属于单体药物协同应用的一种治疗方

式，其主攻靶点一致——人类免疫缺陷病毒（human 
immunodeficiency virus，HIV）。而“有效部位（成

分）配伍组方”属于中医药治疗体系，在合乎中医

“君、臣、佐、使”及“七情”配伍规则的前提下，

再研究其配伍组方的物质基础及作用靶点，物质基

础和作用靶点也可以是多个。例如，治疗艾滋病制

剂康爱保生丸中既有调节免疫的黄芪等中药，也有

抑制病毒的紫花地丁等中药，经配伍后产生的疗效

明显高于单味药或拆方应用后效果，可以利用其中

黄芪、紫花地丁等中药成分明确、药理作用清楚的

生物活性物质，结合中医药理论进行有效成分组方

配伍，在组分层次上进行现代模式研究，一方面可

以深入明确其治疗艾滋病的物质基础和作用靶点；

另一方面可对复方进行浓缩，取其精华，弃其糟粕，

降低服用量，提高患者服药依从性。 
2.2  应用“吸收/代谢复方原成分配伍”研究开发

治疗艾滋病中药复方制剂 
中药复方的药效物质来自于复方，虽然通过“有

效部位（成分）配伍组方”可解决一些复方药效物

质基础及作用靶点的问题，但由于人体的吸收代谢、

生物转化过程，吸收入体内并产生作用的药效物质，

并不完全等同于体外有效部位（成分）配伍的物质

成分，有些是其代谢产物，质与量完全与口服前不

同。因此，仅从复方本身有效部位（成分）的角度

研究，还难以彻底搞清药效物质基础及作用靶点。

故可应用“吸收/代谢复方原成分配伍”的方法，通

过在艾滋病患者服用中药复方后的血清当中分析复

方成分来源及代谢产物，应用均匀设计，找出与艾

滋病治疗有关的提高免疫或抑制病毒的成分及其对

复方疗效的贡献度，剔除无关及作用方向相反的成

分，找出药效最大时的成分最佳配伍比例，不但能

优化有效部位（成分）配伍组方的方式，还能更清

楚地阐释各成分间的配伍关系、各成分在复方中的

“君、臣、佐、使”地位，揭示作用机制，从根本上

推动治疗艾滋病中药复方的开发应用，引起国内外

的关注和认可。 
2.3  应用“循证药学临床筛方”研究开发治疗艾滋

病中药复方制剂 
基于艾滋病不同于其他疾病的特殊性：一是灵

长类动物易感，感染后长期潜伏；二是 HIV 为整合

病毒，毒株变异进化程度高，体外抗 HIV 筛选结果

仅能作为参考，不能明确说明药物在体内的抗 HIV
效果。故目前在治疗艾滋病药物研究中普遍存在动

物模型难建，成本过高的问题，无论中药或化学药

的主要药理作用及药效评价除了一些体外抗 HIV
筛选辅助参考外，主要通过临床评价证实药物的疗

效，循证医学研究已经被广泛应用到艾滋病临床治

疗评价中，那么作为循证医学主要分支的循证药学，

可应用于新药准入及药物疗效评价、指导临床药学

实践、指导药物经济学评价及指导中药进入临床等

方面。因此，应用循证药学的 Meta 分析，对大样
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本队列研究中不同中药复方的治疗效果进行分析对

比和评价，获得客观、准确的关于中药复方对艾滋

病是否确有疗效、不良反应是否减少、对比不同复

方的疗效及其副作用，从而筛选出疗效更佳、副作

用较少、药费较低的治疗艾滋病中药复方，使开发

治疗艾滋病新药的准入决策更加科学。 
3  结语与展望 

艾滋病“功能性治愈”目前尚用于个例，中医

药治疗艾滋病在促进患者免疫功能、改善症状、延

缓艾滋病发病、提高患者生活质量均取得了一定效

果。艾滋病治疗的方案中，药物是不可或缺的重要

因素，因此，针对艾滋病不同分期及不同证型开发

中药新药既是机遇也是挑战。医学界认可中药复方

治疗过程中全方位、多靶点的调节人体机能，但由

于物质基础及作用靶点不明导致难以长足发展，而

脱离中医基本理论的指导盲目结合现代新技术开

发新药也难以实现，在前人研究成果及中医基本理

论的指导下，应用现代新型复方研究模式，通过“有

效部位（成分）配伍组方”制成复方，应用“吸收/

代谢复方原成分配伍”进行配伍优化，最后在临床

大样本队列应用后，以“循证药学临床筛方”科学

决策出疗效更佳，副作用较少，药费较低的治疗艾

滋病中药复方，是研制治疗艾滋病中药新药的新思

路和尝试。 
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