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摘　 要　 目的:评估、总结中医药治疗人类免疫缺陷病毒(HIV)感染 / 获得性免疫缺陷综合征(AIDS)的系统评价 / Meta 分析中疗

效及安全性的证据质量。 方法:检索多个中英文数据库,收集中医药治疗 HIV 感染 / AIDS 的系统评价 / Meta 分析(研究组干预措

施为单独使用中医药或联合西医治疗;对照组干预措施为空白、安慰剂、模拟剂、西医治疗,或西医治疗联合安慰剂、模拟剂),检
索时间限定为各数据库建库至 2022 年 8 月。 根据纳入与排除标准筛选文献、提取数据。 采用 AMSTAR2 量表评价纳入研究的方

法学质量,采用 GRADE 工具对结局指标进行证据质量分级。 结果:共纳入 11 篇文献,均显示中医药治疗 HIV 感染 / AIDS 的疗效

优于对照组。 AMSTAR2 量表评价结果显示,5 篇文献的方法学质量为“低”,6 篇为“极低”。 GRADE 评价结果显示,纳入的 38 个

结局指标中,2 个结局指标为中等证据,24 个结局指标的证据等级为低级,12 个为极低级。 中等质量的证据表明,中医药联合抗

病毒治疗用于 HIV 感染 / AIDS,患者的临床症状改善率、CD4 细胞计数改善情况优于单纯抗病毒治疗。 结论:目前的证据表明,中
医药治疗 HIV 感染 / AIDS 有一定优势,安全性较高。 鉴于大多数研究的方法学和证据质量均较低,尚需进一步验证。
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ABSTRACT　 OBJECTIVE:
 

To
 

evaluate
 

and
 

summarize
 

the
 

evidence
 

quality
 

of
 

efficacy
 

and
 

safety
 

of
 

systematic
 

review
 

and
 

Meta-analysis
 

of
 

traditional
 

Chinese
 

medicine
 

( TCM)
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

human
 

immunodeficiency
 

virus
 

(HIV)
 

infection / acquired
 

immunodeficiency
 

syndrome
 

( AIDS).
 

METHODS:
 

A
 

number
 

of
 

Chinese
 

and
 

English
 

databases
 

were
 

retrieved
 

to
 

collect
 

systematic
 

review / Meta-analysis
 

of
 

the
 

treatment
 

of
 

HIV
 

infection / AIDS
 

with
 

TCM
 

(intervention
 

of
 

study
 

group
 

was
 

TCM
 

alone
 

or
 

TCM
 

combined
 

with
 

western
 

medicine;
 

intervention
 

of
 

control
 

group
 

was
 

blank,
 

placebo,
 

mimic,
 

western
 

medicine
 

treatment,
 

or
 

western
 

medicine
 

treatment
 

combined
 

with
 

placebo
 

and
 

mimic).
 

The
 

retrieval
 

time
 

was
 

from
 

the
 

establishment
 

of
 

the
 

database
 

to
 

Aug.
 

2022.
 

The
 

literature
 

was
 

screened
 

and
 

the
 

data
 

were
 

extracted
 

according
 

to
 

the
 

inclusion
 

and
 

exclusion
 

criteria.
 

AMSTAR2
 

scale
 

was
 

used
 

to
 

evaluate
 

the
 

methodological
 

quality
 

of
 

the
 

included
 

studies,
 

and
 

the
 

GRADE
 

tool
 

was
 

used
 

to
 

grade
 

the
 

evidence
 

quality
 

of
 

the
 

outcome
 

indicators.
 

RESULTS:
 

A
 

total
 

of
 

11
 

studies
 

were
 

included,
 

all
 

of
 

which
 

showed
 

that
 

the
 

efficacy
 

of
 

TCM
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

HIV
 

infection / AIDS
 

was
 

better
 

than
 

that
 

of
 

the
 

control
 

group.
 

AMSTAR2
 

scale
 

showed
 

that
 

the
 

methodological
 

quality
 

of
 

5
 

studies
 

was
 

low,
 

and
 

that
 

of
 

6
 

studies
 

was
 

very
 

low.
 

GRADE
 

evaluation
 

showed
 

that
 

among
 

the
 

38
 

outcome
 

indicators,
 

2
 

outcome
 

indicators
 

were
 

moderate,
 

24
 

outcome
 

indicators
 

were
 

low
 

and
 

12
 

outcome
 

indicators
 

were
 

very
 

low.
 

Moderate
 

quality
 

evidence
 

showed
 

that
 

the
 

improvement
 

rate
 

of
 

clinical
 

symptoms
 

and
 

CD4
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cell
 

count
 

in
 

HIV
 

infection / AIDS
 

patients
 

treated
 

with
 

TCM
 

combined
 

with
 

antiviral
 

therapy
 

was
 

better
 

than
 

that
 

of
 

antiviral
 

therapy
 

alone.
 

CONCLUSIONS:
 

Current
 

evidence
 

shows
 

that
 

TCM
 

has
 

certain
 

advantages
 

and
 

high
 

safety
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

HIV
 

infection / AIDS.
 

However,
 

the
 

methodological
 

quality
 

and
 

evidence
 

quality
 

level
 

of
 

most
 

of
 

the
 

studies
 

are
 

low,
 

further
 

verification
 

is
 

required.
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　 　 获 得 性 免 疫 缺 陷 综 合 征 ( acquired
 

immunodeficiency
 

syndrome, AIDS ) 是 由 人 类 免 疫 缺 陷 病 毒 ( human
 

immunodeficiency
 

virus,HIV) 感染引起的一种慢性传染性疾

病[1] 。 近年来,全球 HIV 感染 / AIDS 人数仍在增长,世界卫生

组织统计结果显示,截至 2021 年底全球约有 3
 

840 万 HIV 感

染者, 防 治 形 势 依 然 严 峻[2] 。 抗 病 毒 治 疗 ( antiretroviral
 

therapy,ART)已使 AIDS 成为可以治疗的慢性疾病,但存在患

者需要终身服药、耐药等问题[3-5] 。 中医药在防治 AIDS 方面

开展了 30 余年的探索,能有效促进免疫功能重建,降低 ART
的不良反应和延缓疾病进程[6-7] 。 随着循证医学在中医药临

床领域 的 广 泛 应 用, 许 多 相 关 的 系 统 评 价 / Meta 分 析

(systematic
 

review / Meta-analysis,SR / MA)结果表明,中医药治

疗 HIV 感染 / AIDS 疗效显著,但结论与证据质量尚未统一。
本研究采用再评价方法对相关研究进行全面评估,探讨其可

靠程度,以期为相关临床决策提供参考与证据支持。
1　 资料与方法

本研究根据系统评价再评价首选报告条目[8] 进行 SR /
MA 的再评价报告。 PROSPERO 注册号为:CRD42021260335。
1. 1　 纳入与排除标准

1. 1. 1　 纳入标准:(1)研究类型,所有与中医药治疗 HIV 感

染 / AIDS 的相关 SR / MA。 (2)研究对象,所有确诊为 HIV 感

染 / AIDS 的患者,对患者的性别、年龄、种族、文化程度或病程

没有限制。 (3)干预措施,研究组单独使用中医药或联合西医

治疗,中医药涵盖中药(单味中药、中药制剂、复方汤剂或颗粒

剂)、针灸、推拿和拔罐等;对照组为空白、安慰剂、模拟剂、西
医治疗,或西医治疗联合安慰剂、模拟剂;对使用的中医药或

西医治疗类型没有限制。 (4)结局指标,有效率、CD 细胞计数

改善、HIV 病毒载量、卡诺夫斯凯计分( KPS)和不良反应为主

要结局指标,其余为次要结局指标。
1. 1. 2　 排除标准:(1)传统综述、会议摘要、研究方案、重复发

表或其他非 SR / MA 的文献;(2)研究设计不合理;(3)研究数

据粗糙无法提取;(4)无法获取全文;(5)对照组干预措施包含

中医药;(6)研究对象合并其他系统疾病。
1. 2　 检索策略

检索中国知网、中国生物医学文献数据库、万方数据库、
维普数据库、the

 

Cochrane
 

Library、PubMed、Web
 

of
 

Science 和

Embase 等数据库发表的相关中英文 SR / MA,检索时间限定为

建库至 2022 年 8 月。 采用主题词与自由词结合的检索策略,
中文检索词包括“中医药” “中医” “中药” “中草药” “草药”
“中成药”“提取物” “针灸” “针刺” “电针” “针” “艾灸” “灸

法”“穴位注射”“经络” “穴位” “推拿” “刮痧” “拔罐” “火罐”
“熏蒸”“热疗”“获得性免疫缺陷综合征”“艾滋病”“人类免疫

缺陷病毒”“Meta 分析” “系统评价” “系统综述” “荟萃分析”
和“循证评价”;英文检索词包括“ acquired

 

immunodeficiency
 

syndrome” “ AIDS ” “ human
 

immunodeficiency
 

virus ” “ HIV ”
“TCM” “ traditional

 

Chinese
 

medicine” “ Chinese
 

herbal
 

drug ”
“Chinese

 

herbal
 

medicine” “ Chinese
 

medicinal
 

herb” “ herb ∗”
“ extracts ” “ Chinese

 

patent
 

medicine ” “ acupuncture ” “ needle
 

therapy”“electroacupuncture” “ moxibustion” “ acupoint
 

injection”
“ acupoint ” “ acupuncture

 

point ” “ meridians ” “ massage ”
“scrapping” “ Gua-Sha” “ cupping” “ heat

 

therapy” “ fumigation”
“meta-analysis”和“ systematic

 

review”。 并对系统评价注册平

台和研究方案进行检索补充,以避免遗漏相关文献。
1. 3　 文献筛选与数据提取

由 2 名研究者依照纳入、排除标准,独立筛选、交叉检查

文献,并分别提取数据。 若遇分歧,则在 2 名研究者讨论后解

决,必要时咨询第 3 名研究者以协助判断。 提取的内容包括

第一作者、发表的年份、纳入的原始研究数量与类型及干预措

施、样本量、方法学质量的评价工具、主要的结论和结局指

标等。
1. 4　 方法学质量评价及证据质量分级

使用“ a
 

measurement
 

tool
 

to
 

assess
 

systematic
 

reviews
 

2”
(AMSTAR2)工具,对纳入的 SR / MA 进行方法学质量评价[9] 。
每个条目根据具体情况评为“是”或者“否”,部分条目可评为

“部 分 是 ”。 应 用 “ grade
 

of
 

recommendation,
 

assessment,
 

development,
 

and
 

evaluation” ( GRADE) 系统,从局限性、间接

性、不一致性、不精确性及发表偏倚方面对纳入的 SR / MA 的

每个结局指标进行客观评估,并将证据质量等级分为“高”
“中”“低”或“极低” [10] 。 方法学质量评价及证据质量分级由

2 名研究者分别独立进行并交叉核对,若遇分歧,则由双方讨

论或咨询第 3 名研究者以协助判断。
2　 结果
2. 1　 文献筛选流程和结果

初步检索获得 178 篇相关文献,经逐层筛选,最终获得 11
篇 SR / MA,见图 1。
2. 2　 纳入研究的基本特征

11 篇 SR / MA[11-21] 均为期刊论文,发表时间为 2014—2021
年,基金资助论文 7 篇[11,13,15-17,20-21] ;其中 1 篇[21] 为英文文献,
10 篇[11-20] 为中文文献;主要结论认为中医药联合 ART 治疗

HIV 感染 / AIDS 疗效显著。 纳入研究的基本特征见表 1。
2. 3　 AMSTAR2 量表评价结果

纳入的 11 篇 SR / MA 中,5 篇[11,13,15-16,18] 研究的方法学质量

为“低”,其余 6 篇为“极低”。 关键条目的符合情况:条目 2 符

合率为 0%(0 / 11);条目 4 符合率为 100%(11 / 11);条目 7 符合
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图 1　 文献筛选流程

Fig
 

1　 Process
 

of
 

literature
 

screening

　 　 　 　 　

率为 63. 6%(7 / 11);条目 9 符合率为 100%(11 / 11);条目 11 符

合率为 100%(11 / 11);条目 13 符合率为 100%(11 / 11);条目 15
符合率为 63. 6% ( 7 / 11)。 所有研究均没有在 the

 

Cochrane
 

Library、PROSPERO 或类似机构注册和发表计划书、报告纳入

研究的资金来源和是否存在潜在的利益冲突,也未描述检索

试验注册平台或咨询专家,仅 2 篇[17,21] 说明纳入研究类型的

原因,4 篇[12,17-18,20] 未提供排除文献清单及理由,4 篇[12,14,19,21]

未判断发表偏倚。 纳入研究的 AMSTAR2 量表质量评价结果

见表 2。
2. 4　 GRADE 评价结果

应用 GRADE 系统对 11 篇文献的结局指标进行评价分

级,共纳入 38 个结局指标,其中 2 个结局指标为中等证据,分
别为临床症状改善率、CD4 细胞计数改善情况,其余 36 个结

　 　 　 　表 1　 纳入研究的基本特征
Tab

 

1　 Basic
 

characteristics
 

of
 

included
 

literature

文献
检索数据
库数量 / 个 原始研究类型

原始研究数 /
个(病例数) 研究组 对照组

方法学
工具

主要结论 结局指标

张扬武等(2016
　 年) [11]

8 随机对照试验+
临床对照研究

18 (1
 

682) 中医药益气扶
正法+ART

ART Cochrane
手册

益气扶正法联合 ART 可提高 AIDS 患者的 CD4 细胞计
数,改善患者临床症状体征,降低肝功能异常发生率

①②④⑤⑦

罗龙江等(2019
　 年) [12]

6 随机对照试验 10 (666) 益气扶正类中
成药+ART

ART Cochrane
手册

中药益气扶正法联合 ART 可提高 AIDS 患者的 CD4 淋
巴细胞水平、体质量,提高疗效,改善中医证候积分

①③

黄瑞等(2016
　 年) [13]

6 随机对照试验+
临床对照研究

8 (696) 中成药+ART ART 或 ART+安
慰剂

Jadad 量表 中成药联合 ART 能够改善患者的 CD4 细胞计数,提高
KPS 评分、有效率,促进免疫重建,且未见明显不良反应

①③④⑥⑦

王健等(2018
　 年) [14]

7 随机对照试验 59 (6
 

124) 中药+ART ART 或 ART+安慰
剂或 ART+模拟剂

Cochrane
手册

中西医结合治疗在降低 AIDS 相关机会性感染发生率
和改善 CD4 细胞值方面优于 ART

①⑩

陶庄等(2021
　 年) [15]

7 随机对照试验 6 (590) 中医药+ART ART 或 ART+模拟剂 Cochrane
手册

中西医协同治疗可改善 AIDS 患者的免疫功能重建有效
率、CD4 细胞计数,且在 6 个月疗程后 CD4 细胞计数更高

①

罗伟生等(2017
　 年) [16]

6 随机对照试验 19 (1
 

582) 中成药或中药汤剂
(中药复方制剂)+ART

ART 或 ART+安慰剂 Cochrane
手册

中药复方制剂联合 ART 可改善患者的 CD4、CD8 细胞
计数及 KPS 评分,且未见明显不良反应

①④⑥

林连美等(2018
　 年) [17]

6 随机对照试验 18 (1
 

506) 中药+ART ART 或 ART+安慰
剂或 ART+模拟剂

Cochrane
手册

中药联合 ART 对 HIV 感染 / AIDS 的疗效显著 ①②④

蔡银娇等(2021
　 年) [18]

3 随机对照试验 9 (1
 

080) 中医药+ART ART Cochrane
手册

中药联合 ART 治疗可改善患者临床症状,提高 CD4
细胞计数

①③

彭鑫等(2018
　 年) [19]

6 随机对照试验 16 (1
 

716) 中药或中药+ART ART 或 ART+安慰
剂或单纯安慰剂

Cochrane
手册

中医药能提高或稳定 HIV 感染者 CD4 细胞计数 ①②

唐蓓蓓等(2018
　 年) [20]

4 随机对照试验 5 (761) 中药制剂(中成药或
中药汤剂)+ART

ART / ART+模拟剂 Jadad 量表 中药制剂联合 ART 治疗 AIDS 疗效更显著 ①③

Deng 等(2014
　 年) [21]

4 随机对照试验 12 (881) 中药或中药+常规西
医治疗

常规西医治疗或
安慰剂

Cochrane
手册

中医药可降低 AIDS 患者病毒载量,提高 CD4 细胞计数 ②⑤⑧⑨

　 　 注:①CD4 细胞计数;②HIV 病毒载量;③有效率;④KPS 评分;⑤不良反应发生情况;⑥CD8 细胞计数;⑦临床症状体征积分;⑧CD4 细胞计数增加率;⑨临床症状改善率;⑩机会性感染发生
率;体重改变;中医证候积分;治疗 3、6、12 个月的 CD4 细胞计数;CD45RO、CD45RA 细胞计数

Note:①CD4
 

cell
 

count;
 

②HIV
 

viral
 

load;
 

③efficiency;
 

④KPS
 

score;
 

⑤occurrence
 

of
 

adverse
 

drug
 

reactions;
 

⑥CD8
 

cell
 

count;
 

⑦score
 

of
 

clinical
 

symptoms
 

and
 

signs;
 

⑧CD4
 

cell
 

count
 

increase
 

rate;
 

⑨improvement
 

rate
 

of
 

clinical
 

symptoms;
 

⑩incidence
 

of
 

opportunistic
 

infection;
 

body
 

mass
 

changes;
 

TCM
 

syndrome
 

integral;
 

CD4
 

cell
 

count
 

at
 

3,
 

6,
 

and
 

12
 

months
 

of
 

treatment;
 

CD45RO
 

and
 

CD45RA
 

cell
 

count

表 2　 纳入研究的 AMSTAR2 量表质量评价结果

Tab
 

2　 Results
 

of
 

AMSATR2
 

quality
 

assessment
 

in
 

included
 

literature
文献 条目 1 条目 2 条目 3 条目 4 条目 5 条目 6 条目 7 条目 8 条目 9 条目 10 条目 11 条目 12 条目 13 条目 14 条目 15 条目 16 可信度评价
张扬武等(2016 年) [11] Y N N PY Y Y PY PY Y N Y Y Y Y Y N 低

罗龙江等(2019 年) [12] Y N N PY Y Y N PY Y N Y Y Y Y N N 极低

黄瑞等(2016 年) [13] Y N N PY Y Y PY PY Y N Y Y Y Y Y N 低
王健等(2018 年) [14] Y N N PY Y Y PY PY Y N Y Y Y Y N N 极低
陶庄等(2021 年) [15] Y N N PY Y Y Y PY Y N Y Y Y Y Y N 低
罗伟生等(2017 年) [16] Y N N PY Y Y PY PY Y N Y Y Y Y Y N 低
林连美等(2018 年) [17] Y N Y PY Y Y N Y Y N Y Y Y Y Y N 极低
蔡银娇等(2021 年) [18] Y N N PY Y Y N PY Y N Y Y Y N Y N 低
彭鑫等(2018 年) [19] Y N N PY Y Y PY Y Y N Y Y Y Y N N 极低
唐蓓蓓等(2018 年) [20] Y N N PY Y Y N PY Y N Y Y Y Y Y N 极低
Deng 等(2014 年) [21] Y N Y PY Y Y Y PY Y N Y Y Y Y N N 极低

　 　 注:“Y”表示“是”;“PY”表示“部分是”;“N”表示“否”
Note:“Y”

 

means
 

“yes”;
 

“PY”
 

means
 

“partly
 

yes”;
 

“N”
 

means
 

“no”
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表 3　 纳入研究中 38 个结局指标的 GRADE 评价结果
Tab

 

3　 GRADE
 

evaluation
 

results
 

of
 

38
 

outcome
 

indicators
 

in
 

included
 

literature
文献 结局指标(原始研究数 / 个) 局限性 不一致性 间接性 精确性 发表偏倚 证据等级
张扬武等(2016 年) [11] CD4 细胞计数(16) -1① -1② 0 0 0 低

HIV 病毒载量(3) -1① 0 0 0 -1④ 低
KPS 评分(4) -1① 0 0 0 -1④ 低

临床症状体征积分改善(6) -1① -1② 0 0 -1④ 极低
肝功能异常发生率(6) -1① 0 0 0 -1④ 低
血常规异常发生率(5) -1① 0 0 0 -1④ 低

罗龙江等(2019 年) [12] CD4 细胞计数(9) -1① -1② 0 0 -1④ 极低
有效率(6) -1① -1② 0 0 -1④ 极低

体质量改变(2) -1① 0 0 -1③ -1④ 极低
中医证候积分(2) -1① -1② 0 -1③ -1④ 极低

黄瑞等(2016 年) [13] CD4 细胞计数(7) -1① -1② 0 0 -1④ 极低
CD8 细胞计数(2) -1① 0 0 -1③ -1④ 极低

KPS 评分(2) -1① 0 0 0 -1④ 低
有效率(4) -1① 0 0 0 -1④ 低

王健等(2018 年) [14] CD4 细胞计数(47) -1① -1② 0 0 0 低
机会性感染发生率(2) -1① 0 0 -1③ -1④ 极低

陶庄等(2021 年) [15] CD4 细胞计数(9) -1① 0 0 0 -1④ 低
治疗 3 个月 CD4 细胞计数(6) -1① -1② 0 0 -1④ 极低
治疗 6 个月 CD4 细胞计数(6) -1① 0 0 0 -1④ 低
治疗 12 个月 CD4 细胞计数(6) -1① 0 0 0 -1④ 低

CD45RO 细胞计数(2) -1① 0 0 0 -1④ 低
CD45RA 细胞计数(2) -1① 0 0 0 -1④ 低

罗伟生等(2017 年) [16] CD4 细胞计数(19) -1① -1② 0 0 0 低
CD8 细胞计数(5) -1① 0 0 0 -1④ 低

KPS 评分(4) -1① 0 0 0 -1④ 低

林连美等(2018 年) [17] CD4 细胞计数(18) -1① 0 0 0 -1④ 低
HIV 病毒载量(7) -1① 0 0 0 -1④ 低

KPS 评分(4) -1① -1② 0 0 -1④ 极低

蔡银娇等(2021 年) [18] CD4 细胞计数(4) -1① -1② 0 0 -1④ 极低
有效率(4) -1① 0 0 0 -1④ 低

彭鑫等(2018 年) [19] CD4 细胞计数(16) -1① 0 0 0 0 中等
HIV 病毒载量(9) -1① 0 0 0 -1④ 低

唐蓓蓓等(2018 年) [20] CD4 细胞计数(5) -1① 0 0 0 -1④ 低
有效率(4) -1① 0 0 0 -1④ 低

Deng 等(2014 年) [21] CD4 计数增加率(4) -1① 0 0 0 -1④ 低
HIV 病毒载量(3) -1① -1② 0 0 -1④ 极低

临床症状改善率(7) -1① 0 0 0 0 中等
不良反应发生率(2) -1① 0 0 0 -1④ 低

　 　 注:“ ①”表示研究设计在随机、分配隐藏或盲法方面存在不清楚或较小的偏倚;“ ②”表示较高的异质性;“ ③”表示样本量太少,可信区间偏宽;“ ④”表示纳入的研究数量较少或者漏斗图的对
称性差,可能存在有发表偏倚;0 为未降级,-1 为降 1 级

Note:“ ①” indicates
 

that
 

there
 

was
 

unclear
 

or
 

small
 

bias
 

in
 

the
 

design
 

of
 

the
 

trial
 

in
 

terms
 

of
 

randomization,
 

allocation
 

concealment
 

or
 

blinding;
 

“ ②”
 

indicates
 

high
 

heterogeneity;
 

“ ③”
 

indicates
 

that
 

the
 

sample
 

size
 

is
 

too
 

small
 

and
 

the
 

confidence
 

interval
 

is
 

too
 

wide;
 

“ ④”
 

indicates
 

that
 

the
 

number
 

of
 

included
 

literature
 

is
 

small
 

or
 

the
 

symmetry
 

of
 

funnel
 

chart
 

is
 

poor,
 

which
 

may
 

lead
 

to
 

publication
 

bias;
 

0
 

means
 

not
 

degraded,
 

-1
 

means
 

degraded
 

by
 

1
 

level

局指标均为低级或极低级证据,见表 3。
2. 5　 主要结局指标

2. 5. 1　 有效率:3 篇研究[12,18,20] 报告分析了有效率的数据,证
据等级为低级或极低级。 结果均表明,中医药联合 ART 治疗

HIV 感染 / AIDS 的疗效优于单纯 ART 或者 ART 联合安慰剂。
2. 5. 2　 CD4 细胞计数:11 篇研究均报告分析了 CD4 细胞计数

改善情况,仅 1 篇[19] 为中等证据,其余均为低级和极低级证

据。 结果均显示,单用中医药或中医药联合 ART 对患者 CD4
细胞计数改善效果优于单纯 ART、安慰剂或 ART 联合安慰剂。
1 篇研究[15] 分别对治疗 3、6、12 个月的 CD4 细胞计数进行分

析,结果显示,中医药联合 ART 治疗 6、12 个月的 CD4 细胞计

数改善效果均优于单纯 ART 治疗,而治疗 3 个月的效果与单

纯 ART 治疗的差异无统计学意义(P>0. 05)。 1 篇研究[21] 报

告,中药治疗患者中 CD4 计数增加的患者所占比例高于西医

常规治疗或安慰剂。
2. 5. 3　 HIV 病毒载量:4 篇研究[11,17,19,21] 报告分析了 HIV 病

毒载量,证据等级为低级或极低级。 结果均显示,中医药联合

ART 与对照组方案控制或减少 HIV 病毒载量的能力相当,差
异无统计学意义(P>0. 05)。
2. 5. 4　 KPS 评分:4 篇研究[11,13,16-17] 报告分析了 KPS 评分,证
据等级为低级或极低级。 除 1 篇研究[11] 结果显示两组间 KPS
评分的差异无统计学意义(P>0. 05)外;其余研究结果均表明,
中医药联合 ART 能有效改善 KPS 评分,提高患者生活质量。
2. 5. 5　 不良反应:DENG 等[21] 的分析结果显示,中医药与常

规西医治疗的不良反应发生率比较, 差异无统计学意义

(P>0. 05),证据等级为低级。 张扬武等[11] 分别对肝功能异常
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和血常规异常进行分析,证据等级均为低级,结果显示,益气扶

正类中药联合 ART 的肝功能异常发生率较 ART 低,而两组方

案血常规异常发生率的差异无统计学意义(P>0. 05)。 2 项研

究[13,16] 报告,中医药联合 ART 能改善患者并发症,降低不良

反应发生率。 彭鑫等[19] 纳入的 16 项研究中,有 8 项研究报告

了药品不良反应主要为胃胀、恶心和反酸等胃肠道不适,实验

室检查未发现存在严重不良反应。 其余研究未提及不良反应

发生情况。
2. 5. 6　 其他结局指标:Deng 等[21] 的研究结果表明,中医药对

临床症状改善的效果显著优于常规西医治疗,证据等级为中

等。 张扬武等[11] 的研究结果显示,益气扶正类中药联合 ART
在改善临床症状体征积分方面优于 ART 治疗,证据等级为极

低级。 王健等[14] 经研究发现,中药联合 ART 在降低 HIV 感

染 / AIDS 患者相关机会性感染的发生率方面优于 ART 或 ART
联合安慰剂,证据等级为极低级。 罗龙江等[12] 经研究发现,益
气扶正类中药联合 ART 较 ART 更有效改善中医证候积分,但
体质量改变方面两者的差异无统计学意义(P>0. 05),证据等

级均为极低级。 陶庄等[15] 的研究结果显示,中医药联合 ART
与单纯 ART 在 CD45RO、CD45RA 细胞计数改善方面的差异无

统计学意义(P>0. 05),证据等级均为低级。 2 项研究[13,16] 报

告,中医药联合 ART 与单纯 ART 在 CD8 细胞计数改善方面的

差异无统计学意义(P>0. 05),证据等级为低级和极低级。
3　 讨论

本研究共纳入 11 篇中医药治疗 HIV 感染 / AIDS 的 SR /
MA,结果显示,方法学质量整体偏低。 所有研究均遵循 PICO
原则进行构建框架,但均未进行注册、发表计划书及报告有无

潜在利益冲突,不利于研究透明度;也未描述灰色文献和试验

注册库的检索或咨询专家,可能影响结果严谨性与精准性;此
外,未报告利益冲突和缺少文献排除清单及原因,可能影响研

究客观性;缺乏小样本研究发表偏倚评估方法,可能影响结果

准确性。 故以上均可能使结果产生偏倚,但不排除研究设计和

实际操作过程等符合评价规范而未进行报告以导致评分较低

的可能。
GRADE 证据等级评价结果中,中等质量证据表明,中医药

联合 ART 治疗 HIV 感染 / AIDS 患者的临床症状改善率、CD4
细胞计数改善情况优于单纯 ART 治疗;低质量证据表明,与单

纯 ART 相比,中医药联合 ART 可以有效改善患者的 KPS 评

分、临床症状体征积分和中医证候积分,提高生活质量,降低机

会性感染发生率,且不良反应较少、发生率低。 但与单纯 ART
相比,中医药联合 ART 在对 HIV 病毒载量的控制或降低,以及

CD8、CD45RO、CD45RA 细胞计数和体质量改变等方面,差异

均无统计学意义(P>0. 05)。
多数研究在随机过程、盲法方面存在较大偏倚,以及异质

性大、样本量小等,降低了结论可信度。 由于使用的中医药类

型、疗程和剂量存在差异,也可导致异质性。 部分研究因纳入

的随机对照试验数量较少,产生不精确结论和发表偏倚,也影

响证据质量。 虽然 HIV 病毒载量的影响为低质量证据,但一

项动物实验结果表明,中药复方制剂唐草片可延迟洛匹那韦的

吸收、推迟达峰时间、提高生物利用度,以提高抗病毒效果[22] 。
且中药提取物同样具有良好的抗病毒作用,如三棱提取物可有

效抑制 HIV-1 的转录[6] ;甘遂的活性成分在激活潜伏的 HIV-1
并促进清除方面有潜在作用[23] 。 故现有证据无法说明中医药

是否可以稳定或减少病毒载量,或因中医药是对患者整体调

节、改善功能、减轻症状,并对 ART 起减毒增效作用,或多靶点

综合作用[12] 。
目前,ART 被认为是治疗 HIV 感染 / AIDS 最有效的方法,

但较多不良反应、需终身用药及患者羞耻感等因素,导致患者

服药依从性降低,进而出现耐药,严重影响 ART 的疗效[1,4] 。
中医药因其不良反应少并重视个体化而应用广泛,大量研究结

果表明,长期使用中医药联合 ART 治疗可增强患者的免疫反

应,促进免疫重建,改善预后,并提高生活质量[7] 。
建议今后相关研究预先准备研究计划并在国际平台注册

或发表计划书,或将相关内容包括文献排除清单等作为补充材

料提供给读者,深入分析异质性和偏倚来源。 尽量控制如随机

化程序、盲法和随访时间等偏倚来源,最大限度减少研究局限

性。 须严格遵循 CONSORT 声明和 PRISMA 声明,以提高随机

对照试验和 SR / MA 报告质量,后续应进一步验证。
本研究的局限性:(1)整体证据质量较低,部分证据尚未

明确中医药优势;(2)所有研究均来自我国,可能存在一定偏

倚;(3)方法学与证据评估的主观因素无法完全消除;(4)中医

药类型与疗程存在差异,难以确认特定中医药、疗程的疗效。
综上所述,本研究全面收集总结了中医药治疗 HIV 感染 /

AIDS 的相关 SR / MA,并提供了一定循证医学依据,可为临床决

策与相关指南的制订、提高疗效提供参考。 现有证据表明,中
医药联合 ART 治疗 HIV 感染 / AIDS 更有优势,且安全性较高。

(本文无利益冲突)
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