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长期服用扶正抗毒丸对接受高效抗反转录病毒治疗的艾滋病患者免疫重建
的影响 
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摘  要：目的  观察长期服用扶正抗毒丸对接受高效抗反转录病毒治疗（highly active antiretroviral therapy，HAART）艾滋

病（AIDS）患者免疫重建的影响。方法  将 200例无症状期人类免疫缺陷病毒（HIV）感染者分为对照组（单纯 HAART）
和试验组（服用扶正抗毒丸满 1年后，在扶正抗毒丸的基础上加入 HAART）；分别在治疗 0、6、12个月对患者症状体征总

积分和卡洛夫斯基积分（生存质量）进行评分，监测 CD4+、CD4+CD45RA+、CD8+ T淋巴细胞计数，治疗 12个月时，计算患

者免疫重建成功率。结果  试验组的免疫重建成功率（77.53%）、在治率（89%）均高于对照组（成功率 58.97%和在治率 78%），

不良反应发生率（4%）、失访率（3%）低于对照组（不良反应发生率 8%、失访率 12%）；CD4+、CD4+CD45RA+ T淋巴细胞

计数与对照组相比明显增加（P＜0.05），CD8+ T淋巴细胞计数呈逐渐增加的趋势；症状体征总积分较对照组显著降低（P＜
0.001），卡洛夫斯基积分则显著升高（P＜0.001）。结论  无症状期 HIV 感染者在未行 HAART 前长期服用扶正抗毒丸可有

效提高患者后期接受 HAART时的免疫重建成功率及 CD4+、CD4+CD45RA+、CD8+ T淋巴细胞计数，减少不良反应发生率以

及增加患者用药依从性。 
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reconstitution in AIDS patients treated with highly active antiretroviral therapy 
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Abstract: Objective  To investigate the effect of long-term administration of Fuzheng Anti-poisonous Pellet on the immune 
reconstitution in AIDS patients treated with highly active antiretroviral therapy (HAART). Methods  Two hundred cases of 
asymptomatic HIV-infected patients were divided into the WM group (receiving HAART alone) and the TCM-WM group 
(administering Fuzheng Anti-poisonous Pellet for a whole year, followed by the combination with HAART based on the basis of 
Fuzheng Anti-poisonous Pellet treatment). The overall scores of signs and symptoms as well as the Karnovsky scores were evaluated in 
all patients at 0, 6, and 12 months after treatment, respectively, accompanied by monitoring the T-lymphocyte counts of CD4+, 
CD4+CD45RA+ and CD8+; The success rate of immune reconstitution was calculated at 12 months after treatment. Results  In the 
TCM-WM group, both the success rate and in-treatment rate of immune reconstitution (77.53% and 89%) were higher than those in the 
WM group (58.97% and 78%), while its incidence rate of adverse reactions and rate of loss to follow-up (4% and 3%) were lower than 
those in the WM group (8% and 12%); Compared with the WM group, the T-lymphocyte counts of CD4+ and CD4+CD45RA+ were 
increased significantly (P < 0.05), and the T-lymphocyte count of CD8+ gradually increased with the treatment; The overall scores of 
signs and symptoms were significantly lower than those in the WM group (P < 0.001), while the Karnovsky scores were significantly 
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elevated (P < 0.001). Conclusion  In asymptomatic HIV-infected patients, the long-term administration of Fuzheng Anti-poisonous 
Pellet before HAART can not only effectively improve the success rate of immune reconstitution as well as T-lymphocyte counts of 
CD4+, CD4+CD45RA+ and CD8+ during the subsequent HAART, but also reduce the incidence rate of the adverse reactions, and enhance 
patient medication compliance. 
Key words: Fuzheng Anti-poisonous Pellet; long-term administration; AIDS; highly active antiretroviral therapy; immune reconstitution 
 

高 效 抗 反 转 录 病 毒 治 疗 （ highly active 
antiretroviral therapy，HAART）俗称“鸡尾酒疗法”，

是通过 3种或 3种以上的抗病毒药物联合使用来治

疗艾滋病的方法。HAART 对艾滋病患者免疫功能

重建有其局限性，如长期、规律性治疗后仍有 5%～
30%的患者 CD4+ T淋巴细胞数量未出现显著增长，

研究者们将这类艾滋病患者定义为“免疫功能重建

不全”，其机会性感染发生率、艾滋病相关疾病发

病率及病死率等均较高[1-2]。 
中医调节免疫功能采取的是扶助人体正气，提

高机体抗病能力的方法[3]，在艾滋病的治疗中，中

医药与 HAART联合应用，对促进患者免疫功能的

重建具有重要意义[4]。扶正抗毒丸是云南省中医中

药研究院根据全国名老中医张震主任医师对艾滋

病的治疗经验及现代研究资料研制的用于云南省

中医药治疗艾滋病试点项目的中药复方，由黄芪、

人参、黄精、白术、女贞子等 10 味中药组成，具

有益气养阴、滋肾健脾、清热解毒之功，用于治疗

艾滋病无症状期（HIV感染 IIB期）患者，证属气

阴两虚、脾肾不足、邪毒内蕴者[5]。自 2005年至今

已经应用于 1万多例 HIV/ADIS患者，可稳定患者

的免疫功能，延缓无症状期艾滋病感染者进入艾滋

病发病期，改善相关症状及体征，且安全无明显毒

副作用[6]。本研究通过观察 2014 年 1 月—2015 年

12 月到云南省中医中药研究院中医药防治艾滋病

研究中心就诊的艾滋病患者服用扶正抗毒丸治疗

满 1年再同时接受 HAART的患者免疫重建情况，

为中西医结合治疗艾滋病提供临床应用的基础支

持，为扶正抗毒丸的临床应用提供依据。 
1  临床资料 
1.1  一般资料 

2014年 1月—2015年 12月云南省中医中药研

究院中医药防治艾滋病研究中心就诊的艾滋病患

者，符合纳入标准的病例 200例，试验过程中有 12
例因 HAART不良反应脱落，15例失访，3例数据

资料不完全，1 例怀孕，2 例未服用药物，这些患

者在统计数据时均予剔除。最终入组患者 167例，

其中对照组 78例，年龄（38.08±12.35）岁，男性

48例，女性 30例，感染途径：静脉吸毒 26例，性

接触 52 例；试验组 89 例，年龄（39.38±14.32）
岁，男性 55例，女性 34例，感染途径：静脉吸毒

30 例，性接触 59例。两组患者年龄、性别、感染

途径基线比较差异无统计学意义（P＞0.05）。 
1.2  诊断标准 
1.2.1  HIV 感染诊断标准  参照 2011 年卫生部颁

布的《艾滋病诊疗指南》中的诊断标准[7]，所有患

者血样经云南省疾控中心 HIV 抗体血清学酶联免

疫吸附试验（ELISA）和蛋白免疫印迹（Western 
Blotting）确认试验均为阳性。 
1.2.2  证候诊断标准  参照国家技术监督局 1997
年颁布的中华人民共和国国家标准《中医临床诊疗

术语•证候部分》[8]、2002 年版《中药新药临床研

究指导原则》[9]等相关的证候诊断标准，按照主症、

次症及相应的选择条件，进行统一的辨证。采用中

医四诊方法收集患者中医症状、体征，进而根据上

述辨证标准进行中医证候的筛检，选出证属气阴两

虚、脾肾不足、邪毒内蕴的患者。 
1.2.3  无症状期诊断标准  参照2011年卫生部颁布

的《艾滋病诊疗指南》中的无症状期的诊断标准[7]，

有流行病学史，结合 HIV抗体阳性即可诊断，或仅

实验室检查 HIV抗体阳性即可诊断。 
1.3  病例纳入标准 

符合西医 HIV感染诊断标准，经疾控中心确认

HIV抗体阳性；中医辩证属气阴两虚、脾肾不足、

邪毒内蕴的患者；年龄 18～60 岁，男女兼有；属

HIV感染无症状期；未接受过任何艾滋病的治疗；

获取患者知情同意，自愿受试，能够严格遵守研究

要求；具有完全民事行为能力。 
1.4  排除标准 

以前服用过艾滋病治疗药物的患者；妊娠、哺

乳期妇女；有酗酒史，不能终止酗酒者；对本药品

过敏者；精神病患者及智障者。 
1.5  剔除标准 

发生严重不良事件；治疗过程中妊娠者；违反

研究方案或服用禁忌药物者；依从性差、自行退出

及失访患者。 
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1.6  伦理学审查 
本研究提交云南省中医中药研究院伦理委员

会审查通过，每例患者入组时即详细告知研究内

容，自愿参加本试验并签署知情同意书。 
2  方法 
2.1  扶正抗毒丸的制备 

黄芪（批号 YP20130401，产地甘肃）、人参（批

号 YP20130401， 产 地 吉 林 ）、 白 术 （ 批 号

YP20130403，产地浙江）、黄精（批号 YP20130401，
产地云南）、女贞子（批号 YP20130403，产地云南），

所有药材均购自云南白药集团天紫红中药饮片分

公司。药材均由云南省中医中药研究院中药研究中

心鉴定：黄芪为豆科植物蒙古黄芪 Astragalus 
membranaceus（Fisch.）Bge. var. mongholicus Bge. 
Hsiao 的干燥根，人参为五加科植物人参 Panax 
ginseng C. A. Mey. 的干燥根，白术为菊科植物白术

Atractylodes macrocephala Koidz. 的干燥根茎，黄精

为百合科植物滇黄精 Polygonatum kingianum Coll. 
et Hemsl. 的干燥根茎，女贞子为木犀科植物女贞

Ligustrum lucidum Ait. 的干燥成熟果实。 
按《中国药典》2015年版一部丸剂项下进行制

备。取人参及白术粉碎成细粉备用；其余黄芪等 8
味药材用 4倍量 90%乙醇提取 4 h，滤过，滤液减

压回收乙醇，滤液浓缩；药渣加 3倍量水提取 3 h，
滤过，滤液浓缩；合并两次浓缩液，再浓缩至相对

密度为 1.25～1.35（70 ℃），加入细粉，混匀，干

燥，粉碎，加入适量淀粉至 1 000 g，混匀，制丸、

干燥、打光，即得。每克相当原生药 3.40 g，含黄

芪甲苷 0.141%、毛蕊异黄酮葡萄糖苷 0.101%、人

参皂苷 Rg1 2.14%、人参皂苷 Rb1 2.46%。 
2.2  治疗方法 
2.2.1  对照组  患者接受HAART治疗，采用国家推

荐的一线方案 HAART疗法，即拉米夫定（3TC）＋

司他夫定（D4T）＋奈韦拉平（NVP）/依非韦伦

（EFV）；若服用奈韦拉平出现皮疹的患者均以依非

韦伦替代。拉米夫定片，葛兰素史克制药（苏州）

有限公司，国药准字 H20030581；司他夫定片，美

吉斯制药（厦门）有限公司，国药准字 H20041726；
奈韦拉平片，上海迪赛诺生物医药有限公司，国药

准字 H20020580；依非韦伦片，Merck SharpDohme
（Australia）Pty. Ltd.，H20080222。疗程为 12个月。 
2.2.2  试验组  口服扶正抗毒丸（云南省中医中药

研究院附属医院，滇药制字（Z）20090003A），1

次 1袋，每天 4次，满 1年后，在扶正抗毒丸的基

础上加入 HAART疗法。 
2.3  随访时间 

于治疗前及治疗第 6、12个月时各随访 1次，

对患者症状体征总积分和卡洛夫斯基积分（生存质

量 ） 进 行 评 分 ， 抽 取 静 脉 血 检 测 CD4+ 、
CD4+CD45RA+、CD8+ T细胞计数，随访 12个月时，

计算患者免疫重建成功率。  
2.4  指标检测 
2.4.1  症状、体征总积分及卡洛夫斯基积分  参照

国家中医药管理局《5 省中医药治疗艾滋病项目临

床技术方案（试行）》中制定的标准[10]。 
2.4.2  CD4+、CD4+CD45RA+、CD8+ T淋巴细胞计数  
用EDTAK2抗凝负压真空采血管采集研究对象外周

静脉血 2 mL，48 h内完成指标检测。主要试剂及仪

器：BD MultitestTM CD3-FITC/CD8-PE/CD45PerCP/ 
CD4 APC抗体 BD Trucount tubes-Catalog（美国 BD
公司，批号 340491）、CD45RATFITC标记的单抗（美

国 BD公司，批号 38939）；BD FACSCalibur流式细

胞仪。采用流式细胞术检测 CD4+、CD4+CD45RA+、
CD8+ T淋巴细胞绝对值及得出其相应比值，具体操作

步骤如下：试剂用前轻轻摇匀，准确加入 20 μL荧光

试剂和 50 μL全血，充分混匀，置于室温（20～25 ℃）

孵育 15 min；加入 450 μL BD FACS溶血液，充分混

匀，置于室温（20～25 ℃）孵育 15 min后上机检测。 
2.4.3  免疫重建成功率测定  免疫学失败标准采

用世界卫生组织抗病毒治疗指南所描述的标准[11]：

连续 2次 CD4+ T淋巴细胞计数低于基线水平；或

最近结果较峰值下降 50%；或抗病毒治疗满 1年或

以上患者 CD4+ T淋巴细胞计数仍＜100个/μL。 
免疫重建成功率＝免疫重建成功者/(免疫重建成功者＋

免疫重建失败者) 

2.5  统计学分析 
SPSS 16.0 软件进行数据统计，计量资料采用

Kolmogorov-Smirnov 方法检验变量是否服从正态

性分布，取 P＜0.05作为有显著性差异的标准;使用

Levene’s test 进行方差齐性检验，两组正态分布变

量比较采用配对 t 检验进行各组每个时间点间进行

两两比较，两组非正态分布变量比较采用非参数秩

和检验，计数资料采用 χ2检验。 
3  结果 
3.1  患者在治率及剔除原因 

表 1结果显示，治疗 12个月时，试验组患者 
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表 1  两组患者在治率及剔除原因比较 
Table 1  Comparison on cure rate and removed cause in of patients in two groups 

组别 
入组患者 
例数 

在治 
例数 

在治 
率/% 

数据资料剔除原因 

不良反应/例(占比) 失访/例(占比) 数据资料不完全/例(占比) 妊娠/例(占比) 未服药物/例(占比) 

对照 100 78 78 8(8%) 12(12%) 1(1%) 0(0%) 1(1%) 
试验 100 89 89 4(4%) 3(3%) 2(2%) 1(1%) 1(1%) 
 
在治率（89%）高于对照组（78%），不良反应发生

率、失访率均低于对照组，但两组相比差异无统计

学意义（P＞0.05）。 
3.2  患者 CD4+、CD8+ T淋巴细胞绝对计数 

治疗 6、12个月时，对照组和试验组患者 CD4+ T
淋巴细胞计数呈逐渐增加的趋势，与治疗前相比明显

增加，差异显著（P＜0.05）；试验组 CD4+ T淋巴细

胞计数与对照组相比明显增加，差异显著（P＜0.05）。
对照组和试验组 CD4+CD45RA+ T淋巴细胞计数呈逐

渐增加的趋势，其中对照组在治疗 12个月时，试验组

在治疗 6、12 个月时，与治疗前相比差异显著（P＜
0.05）；治疗 6、12个月时，试验组CD4+CD45RA+ T淋

巴细胞计数与对照组相比明显增加，差异显著（P＜
0.05）。治疗 6个月时，对照组和试验组 CD8+ T淋巴

细胞计数与治疗前相比差异无统计学意义（P＞
0.05）；治疗 12个月时，试验组 CD8+ T淋巴细胞计

数与治疗前相比明显增加，差异显著（P＜0.05）；试

验组 CD8+ T淋巴细胞计数呈逐渐增加的趋势，治疗

12个月时，试验组 CD8+ T淋巴细胞计数与对照组相

比明显增加，差异显著（P＜0.05）。见表 2。 
3.3  症状体征总积分及卡洛夫斯基积分 

治疗 6、12个月时，对照组症状体征总积分呈

逐渐升高的趋势，与治疗前相比显著升高，差异显

著（P＜0.001），试验组症状体征总积分呈逐渐降低

的趋势，治疗 12个月时，与治疗前相比显著降低，

差异显著（P＜0.01）；治疗 6、12个月时，试验组

患者症状体征总积分与对照组相比显著降低，差异

显著（P＜0.001）。 
治疗 6个月时，对照组卡洛夫斯基积分显著降

低，与治疗前相比，差异显著（P＜0.001），试验组

卡洛夫斯基积分呈逐渐升高的趋势，治疗 6、12个
月时，与治疗前相比，差异显著（P＜0.001）；治疗

6、12 个月时，试验组患者卡洛夫斯基积分与对照

组相比显著升高，差异显著（P＜0.001）。见表 3。

表 2  两组患者 CD4+、CD4+CD45RA+、CD8+ T淋巴细胞绝对计数比较 ( ±x s ) 
Table 2  Comparison on CD4+, CD4+CD45RA+, and CD8+ T lymphocyte absolute count of patients between two groups ( ±x s ) 

组别 例数 时间 CD4+/(个·μL−1) CD4+CD45RA+/(个·μL−1) CD8+/(个·μL−1) 
对照 78 治疗前 353.21± 70.05 127.87± 71.23 839.01±234.18 

78 治疗 6个月 401.35±123.12△ 145.34± 49.12 919.23±286.67 
78 治疗 12个月 489.35±100.01△ 198.45±110.68△ 887.18±332.34 

试验 89 治疗前 388.84±149.58 154.23± 89.45 898.34±243.25 
89 治疗 6个月 467.34± 91.34△* 238.39±111.27△* 916.24±134.27 
89 治疗 12个月 555.43±124.47△* 358.98±161.27△* 1 159.98±378.97△* 

与本组治疗前比较：
△P＜0.05；与对照组治疗同期比较：*P＜0.05  

△P < 0.05 vs pretreatment of same group; *P < 0.05 vs control group at same time  

表 3  两组患者症状体征积分、卡洛夫斯基积分比较 ( ±x s ) 
Table 3  Comparison on symptoms and signs points, Karovsky integral of patients between two groups ( ±x s ) 

组别 例数 时间 症状体征总积分 卡洛夫斯基积分 
对照 78 治疗前 9.75±3.54 90.44± 7.21 
 78 治疗 6个月 13.67±3.56△△△

 84.42± 8.62△△△
 

 78 治疗 12个月 15.55±3.45△△△
 89.01±10.87 

试验 89 治疗前 7.34±3.65 92.26± 7.14 
 89 治疗 6个月 5.56±4.34*** 95.79± 4.97△△△*** 

 89 治疗 12个月 3.76±2.34△△*** 97.82± 4.05△△△*** 

与本组治疗前比较：
△△P＜0.01 △△△P＜0.001；与对照组治疗同期比较：***P＜0.001 

△△P < 0.01 △△△P < 0.001 vs pretreatment of same group;  ***P < 0.001 vs control group at same time  
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3.4  免疫重建成功率 
试验组免疫重建成功率（69/89，77.53%）明显

高于对照组（46/78，58.97%），两组相比差异显著

（P＜0.05）。 
3.5  不良反应 

对照组有 8例患者出现不良反应，其中 1例为

骨髓抑制，3 例为严重皮疹，2 例为恶心呕吐、腹

部疼痛，2 例为肝损害；治疗组有 4 例患者出现不

良反应，其中 3例为恶心呕吐，1例为肝损害。 
4  讨论 

从 HIV感染到 AIDS发病，需 8～10年，其中

大部分时间处于无症状期[12]，如何延缓无症状期向

艾滋病期过渡，使患者长期处于无症状期，改善感

染者生活质量，使其长期带毒生存，对艾滋病的临

床治疗具有十分重要的意义。HAART 是目前治疗

艾滋病的主流疗法，其有效降低了艾滋病的发病率

和死亡率[13]。但随着研究深入和治疗时间延长，

HAART 的局限性也表现出来，如部分患者在保证

良好依从性的前提下接受 HAART 后，血浆病毒载

量较长时间控制在测不出的水平之下，CD4+ T淋巴

细胞数量仍未出现显著增长，而 CD4+ T淋巴细胞数

量显著增长的患者，其免疫功能能否恢复到正常水

平尚未证实。更为遗憾的是，这些病人 CD4+ T细胞

特异性抗 HIV的免疫反应能力并未得到有效恢复，

再生的CD4+CD45RA+ T淋巴细胞甚至在HIV复制时

就被抗病毒药完全抑制[1,14]；因此，寻找免疫重建的

新策略和新方法成为目前国际艾滋病研究的热点。 
目前，常用的免疫重建的评价指标主要有以下

3 个：① CD4+ T 淋巴细胞计数：HIV 病毒进入人

体后，对 CD4+ T 淋巴细胞进行攻击，造成患者免

疫功能损伤，通过监测 CD4+ T 淋巴细胞数量可以

对患者治疗后免疫功能重建效果进行评价[15]。② 
CD4+CD45RA+ T淋巴细胞计数：艾滋病患者在接受

HAART后，CD4+ T淋巴细胞的恢复分 3个阶段[16]：

第一阶段是淋巴系统 CD4+ T 淋巴细胞的重新分布

使得CD4+ T淋巴细胞增加；第二阶段是记忆 CD4+ T
淋巴细胞（CD4+CD45RO+ T）增加；至少经过 12周
以上的抗病毒治疗后，第三阶段的幼稚 CD4+ T 淋

巴细胞（CD4+CD45RA+ T）才有增加，免疫才真正

开 始 重 建 。 如 何 快 速 、 稳 定 地 升 高 患 者

CD4+CD45RA+ T淋巴细胞水平，在艾滋病免疫重建

中具有非常重要的作用。③ CD8+ T淋巴细胞计数：

CD8+ T淋巴细胞对控制血液中的 HIV的复制起到

关键作用，但由于 CD8+ T 淋巴细胞能够攻击感染

的 CD4+ T淋巴细胞，导致 CD4+ T淋巴细胞的持续

减少，它的这一多样性特点使其既能清除病毒也会

减少 CD4+ T 淋巴细胞，在艾滋病免疫重建过程中

如何控制使其产生最佳效果是艾滋病治疗药物必

备的重要条件[17]。 
中药由于其作用温和，产生疗效的时间较长，

同时，中医强调“治病求本”，重在扶助人体正气[15]，

而在研究中药治疗艾滋病的疗效时，往往由于患者

服药时间较短，药效并没有得到充分发挥，这时对

中药疗效进行评价会有失偏颇。在前期临床实践中

患者反映长期服用扶正抗毒丸后再进行 HAART不

良反应出现较少的基础上开展本试验研究，结果发

现，服用扶正抗毒丸 1 年后，再同时接受 HAART
治疗的患者免疫重建成功率、在治率均高于单纯

HAART 治疗者，不良反应发生率、失访率均低于

单纯 HAART治疗组，提示在未进行 HAART前应

尽早、长期服用扶正抗毒丸，这有助于后期患者接

受 HAART时提高免疫重建成功率，减少不良反应

发生率以及增加患者用药依从性。在免疫学指标方

面，服用扶正抗毒丸 1年后，在其治疗的基础上再

加入抗病毒药物较单纯 HAART疗法能明显增加患

者的 CD4+、CD4+CD45RA+ T 淋巴细胞计数（P＜
0.05），改善患者免疫重建状况；而 CD8+ T淋巴细

胞计数较单纯 HAART组也呈逐渐增加的趋势，这

可能与CD4
＋ T细胞具有辅助和调节CD8+ T淋巴细

胞产生的作用有关[19]。也说明患者在免疫功能提高

的同时其抗 HIV病毒的能力也在随之增加。结果还

观察到，试验组患者症状体征总积分与对照组相比

显著降低（P＜0.001），卡洛夫斯基积分与对照组相

比显著升高（P＜0.001），这可能是由于 HAART的

毒副作用使得单纯 HAART 患者症状体征明显增

加、生存质量下降，而扶正抗毒丸具有减少患者症

状体征、提高生存质量的作用，长期服用扶正抗毒

丸后再接受 HAART患者的临床症状和体征明显好

于单纯 HAART者，生存质量明显提高，这也是中

医药治疗艾滋病的优势所在。 
综上所述，对无症状期 HIV感染者可长期服用

扶正抗毒丸进行治疗，并动态监测 CD4+、
CD4+CD45RA+、CD8+ T淋巴细胞计数，在 CD4+ T
淋巴细胞计数下降明显时，及时加入 HAART。同

时，在艾滋病的疗效评价中应注意观察中医药的中

长期疗效，避免盲目做出评价。 
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