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临床研究

健脾止泻方治疗艾滋病相关慢性腹泻的临床研究
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摘要摇 目的：观察健脾止泻方治疗艾滋病相关性慢性腹泻的临床疗效及安全性。方法：采用多中心、开放、实用性随机对照的临
床研究方法，将 员源猿 例艾滋病慢性腹泻患者随机分为 圆 组，其中中医药治疗组 怨远 例，以健脾止泻中药配方颗粒加减治疗；对照
组以易蒙停治疗 源苑 例，易蒙停胶囊（圆皂早 辕次，猿 次 辕日）；疗程均为 圆 周。分别在试验进行的第 园 天、第 猿 天、第 员 周、第 圆 周进行
相应指标的观测，评估中医药治疗艾滋病慢性腹泻的疗效和安全性。疗效的主要指标为腹泻量表评分及每日大便总量、大便次

数相对患者基线的变化，以药物不良事件记录肝功能、肾功能、心电图、血尿便常规、便潜血、病毒学指标（匀陨灾 原 砸晕粤）等实验室
检测指标监测药物的安全性。结果：治疗组和对照组的患者腹泻量表积分差异在疗程结束后有统计学意义（孕 越 园郾 园缘），治疗 员
周后 圆 组的大便总量变化差异有统计学意义（孕 越 园郾 园缘），治疗组明显好于对照组。结论：健脾止泻方治疗艾滋病慢性腹泻安全
有效，疗效优于易蒙停。
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摇 摇 慢性腹泻是艾滋病最常见的并发症之一，据报道，
发达国家艾滋病患者慢性腹泻的发生率为 远园豫，而在
发展中国家的发生率高达 怨园豫。慢性腹泻可导致 匀陨灾
感染者的死亡率显著增加，慢性腹泻患者通常还伴有

不同程度的吸收障碍、营养不良，严重影响艾滋病患者

的生活质量。目前，针对艾滋病慢性腹泻的病原学治

疗及对症止泻药物（如奥曲肽、易蒙停、苯乙哌啶等）

的临床试验效果均较差。因此，艾滋病慢性腹泻的治

疗问题始终是艾滋病研究领域中的热点。本课题组于

圆园园怨 年 怨 月 原 圆园员员 年 猿 月开展了一项多中心、随机、

开放、对照的临床试验，现将结果报道如下。

员摇 临床资料
员郾 员摇 一般资料 摇 本研究纳入的 员缘猿 例 匀陨灾 辕 粤陨阅杂 相
关性慢性腹泻患者，均来自 圆园园怨 年 怨 月 原 圆园员员 年 猿 月
间北京地坛医院、北京佑安医院、广州市第八人民医

院、昆明市传染病院、广西龙潭医院以及新疆维吾尔自

治区传染病医院的门诊和住院患者。所有入组患者均

签署知情同意书。远 家中心共入组艾滋病慢性腹泻患
者 员缘猿 例，其中治疗组 员园圆 例，对照组 缘员 例。脱落 缘
例，治疗组脱落 源 例，对照组脱落 员 例，脱落率分别为
猿郾 怨圆豫 和 员郾 怨远豫，圆 组脱落率无显著差异（ 孕 越
园郾 远远缘猿）。剔除 缘 例：治疗组 圆 例，对照组 猿 例。实际
完成病例 员源猿 例。圆 组患者的基线情况具有可比性。
员郾 圆摇 诊断标准摇 依据 圆园园源 年中华医学会制定的《艾
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滋病诊疗指南》的诊断标准以及国际艾滋病胃肠道黏

膜疾病的诊断标准：腹泻次数多于 猿 次 辕日，持续时间
跃 员 个月。同时采用叶任高《内科学》第 苑 版（人民卫
生出版社，圆园园源 年）对慢性腹泻的定义：排便次数增多
（ 跃 猿 次 辕日），粪便量增加（ 跃 圆园园皂早 辕日），粪质稀薄
（含水量 跃 愿缘豫），腹泻持续时间超过 源 周。可伴有程
度不同的腹痛、纳呆、消瘦、乏力、恶心呕吐及吞咽

困难。

员郾 猿摇 纳入标准摇 员）匀陨灾 抗体（ 垣）；圆）慢性腹泻次数
多于 猿 次 辕日，跃 员 个月；猿）年龄 员愿 耀 苑园 岁；源）近 员 个
月内未接受过影响本试验观察的药物治疗；缘）受试者
自愿并签署知情同意书。

员郾 源摇 排除标准摇 员）应用 匀粤粤砸栽 药物（主要指蛋白酶
抑制剂）抗病毒药物导致慢性腹泻者；圆）电子肠镜检
查为肠道肿瘤和慢性溃疡性结肠炎者；猿）患有精神疾
病，包括严重的癔症等；源）无严重心、肝、肾等重要脏
器疾病；缘）妊娠或哺乳期妇女，或准备妊娠妇女。
圆摇 研究方案

中医药的临床辨治属于综合的复杂医疗干预体系

的评价，因此本研究采用实用性随机对照临床试验的

研究方法，开展了多中心、随机、开放、对照的研究，运

用 杂粤杂怨郾 员圆 统计分析软件产生随机方案，并采用中央
随机化系统进行受试者随机化和药物指定，将艾滋病

慢性腹泻患者按 圆 颐 员 的比例随机分为治疗组和对照
组，所有病例均按照 宰匀韵 与美国 悦阅悦 制定的艾滋病
慢性腹泻诊断路径进行诊断：所有病例在入组时均进

行 猿 份大便标本的病原学检测及肠镜检查。
圆郾 员摇 治疗方案摇 所有病例的基础治疗包括补液，纠正
脱水和电解质紊乱，纠正酸中毒等，对大便粪便检查有

病原学证据者，加用相应的抗生素治疗。治疗组在此

基础上加用中药配方颗粒治疗或根据证候变化辨证使

用其他方药。健脾止泻方，每日 员 剂，早晚分 圆 次服
用。处方：生黄芪 圆园早，山药 猿园早，补骨脂 员园早，炮姜 远早，
黄连 远早，升麻 员圆早，焦白术 员园早，焦山楂 员园早，木香 远早，葛
根 圆园早，车前草 员缘早，炙甘草 远早。由三九医药股份有限
公司提供，疗程 圆 周。对照组在基础治疗的基础上加
用易蒙停胶囊（圆皂早，猿 次 辕日），由西安杨森治药厂提
供，疗程 圆 周。
圆郾 圆摇 观察指标和方法 摇 员）主要疗效指标：对腹泻量
表、大便总量、大便频次等指标对比治疗前后的变化，

进行统计学分析。圆）安全性指标：根据不良事件监测
并记录治疗前后肝、肾功能，心电图、血尿便常规、便潜

血、病毒学指标（匀陨灾 原 砸晕粤）等安全性观察指标。
圆郾 猿摇 临床疗效评价标准摇 本项研究引入国际通行的

腹泻评价量表［员］作为疗效评价的主要指标，该量表为

患者自身评估报告量表，是用于评价艾滋病相关性腹

泻严重程度的较为敏感的实用工具［圆］。主要以入组及

疗程结束后 圆 组量表评分的差异评估疗效。大便总量
的变化以大便总量减少 跃 缘园豫为有效，大便总量减少
约 缘园豫为无效。
圆郾 源摇 统计学方法摇 采用 杂粤杂怨郾 员圆 软件进行统计分析。
凡完成疗程者作为有效病例进行疗效评价，至少服用

员 次以上药物的所有病例进行安全性分析。圆 组患者
基线情况的均衡性分析采用方差分析或 χ圆 检验；有效

性比较采用考虑中心效应的 悦酝匀方法；腹泻量表评分
变化的比较采用 贼 检验；大便总量变化采用 χ圆 检验。

计量资料采用 珋曾 依 泽 进行描述，计数资料采用频数（构
成比）进行描述。

猿摇 结果
猿郾 员摇 腹泻量表评分 摇 圆 组治疗前腹泻量表评分分别
为 员圆郾 愿怨 依 猿郾 缘源 及 员圆郾 怨远 依 猿郾 怨苑，差异无统计学意义
（孕 越 园郾 怨员苑怨），治疗 圆 周后腹泻量表评分分别为 缘郾 缘园
依 员郾 苑愿 及 远郾 怨缘 依 猿郾 怨猿，差异有统计学意义（ 孕 越
园郾 园员怨远）（见表 员 及图 员）。治疗 员 周后，在腹泻量表评
分及大便总量变化方面治疗组均好于对照组。

表 员摇 治疗前后 圆 组患者腹泻量表总积分改变比较

治疗组 对照组 孕值

治疗前 员圆郾 愿怨 依 猿郾 缘源 员圆郾 怨远 依 猿郾 怨苑 园郾 怨员苑怨
治疗后 猿 天 员园郾 源怨 依 圆郾 远远 员园郾 缘苑 依 猿郾 缘园 园郾 愿怨园愿
治疗后 员 周 愿郾 员猿 依 圆郾 源园 怨郾 园圆 依 源郾 员远 园郾 员苑怨愿
治疗后 圆 周 缘郾 缘园 依 员郾 苑愿 远郾 怨缘 依 猿郾 怨猿 园郾 园员怨远

图 员摇 治疗前后 圆 组患者腹泻量表总积分改变比较

表 圆摇 治疗 员 周后 圆 组大便总量变化的比较

例数 有效 无效 孕值

治疗 猿 天后 治疗组 怨源 圆猿（圆源豫） 苑员（苑远豫） 园郾 源苑苑圆
对照组 源远 怨（员怨豫） 猿愿（愿员豫） 园郾 源苑苑圆

治疗 员 周后 治疗组 怨源 源苑（缘园豫） 源苑（缘园豫） 园郾 园源怨苑
对照组 源远 员缘（猿猿豫） 猿员（远苑豫） 园郾 园源怨苑

·源怨员· 宰韵砸蕴阅 悦匀陨晕耘杂耘 酝耘阅陨悦陨晕耘摇 酝葬赠援 圆园员员，灾燥造援 远，晕燥援 猿
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猿郾 圆摇 经过 员 周的治疗后治疗组与对照组间的 圆源澡 大
便总量变化差异有统计学意义（孕 约 园郾 园缘），见表 圆。
猿郾 猿摇 治疗 猿 天、员 周及 圆 周后治疗组与对照组间 圆源澡
大便次数变化差异无统计学意义（孕 跃 园郾 园缘）。
猿郾 源摇 安全性分析摇 研究期间未观察到严重的毒副作
用，不良反应主要表现为便秘、恶心、呕吐，治疗组有 源
例终止治疗，对照组有 员 例终止治疗（以上病例在停止
用药并对症治疗后症状均缓解），其他不良反应病例经

减少用药次数或短暂停止和对症处理后症状均缓解。

圆 组药物不良反应发生率比较差异无统计学意义（孕 跃
园郾 园缘）。圆 组其他安全性指标在治疗前及治疗后比较
差异均无统计学意义（孕 跃 园郾 园缘）。
源摇 讨论

艾滋病相关性腹泻的严重程度及持续时间与机体

的免疫功能及感染的病原体相关。目前艾滋病相关慢

性腹泻的治疗多在 匀粤粤砸栽 的基础上予以对症治疗，
阅怎 孕燥灶贼［猿］等发现由于 匀粤粤砸栽治疗难以达到肠道的黏
膜组织，接受 匀粤粤砸栽治疗后循环 悦阅源 垣细胞数目虽然

很快得到提升［源］，肠道中 悦阅源 垣细胞不会很快出现明

显的恢复［缘］，因此，接受 匀粤粤砸栽 治疗后，虽然病例大
便病原学的阳性检出率明显降低，但慢性腹泻的发生

率并未降低。

中国医疗队在坦桑尼亚的艾滋病救治以及国内中

药免费治疗的临床实践表明，中医药辨证治疗艾滋病

慢性腹泻疗效较好［远 原 愿］，能够在一定程度上改善患者

的免疫状态［怨 原 员园］。但是这些临床研究基本为小样本

量研究，慢性腹泻的诊断欠明确，疗效评价标准较为模

糊［员员］，难于客观评价中医药治疗艾滋病慢性腹泻的

疗效。结合既往的临床研究结果及北京地坛医院近 缘
年来的中医药临床实践，我们认为艾滋病相关性腹泻

以脾虚湿盛为核心病机，所以本研究以健脾止泻法为

治则加减进行辨证治疗。中药健脾止泻方黄芪、焦白

术、炮姜、炙甘草取理中丸之意，温中祛寒，补气健脾；

山药补益脾胃、益肺滋肾；补骨脂补肾助阳、温脾止泻；

升麻、葛根升阳举陷；焦山楂消食止泻；车前草清热利

尿、渗湿止泻；木香行气止痛、调中导滞；黄连燥湿。该

方充分体现了扶正祛邪，标本同治的治疗原则。

研究结果显示，治疗前后 圆 组患者的腹泻量表评
分及每日大便总量有明显变化，组间比较差异有统计

学意义（孕 约 园郾 园缘），中药治疗组明显优于对照组。在
安全性方面本研究未出现严重的不良反应事件，不良

反应多为便秘、恶心、呕吐，症状多为轻、中度，经短暂

停药或对症处理后均得到缓解。临床研究证实，该方

不仅能减轻腹泻，减少患者的临床症状，还能提高患者

的生活质量，且价格低廉，安全无毒副作用，是治疗艾

滋病相关性慢性腹泻较为理想的一种治疗方法。由于

本研究观察时间较短，对于艾滋病慢性腹泻患者长期

服用健脾止泻方的远期疗效和安全性以及对患者生活

质量和腹泻愈后复发率等方面的影响有待于进一步的

深入研究。
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投稿须知：撰写文章三要素
一篇文章主要从以下三方面衡量。这些也

是撰写文章的基本要求。

员郾 内容：员）有说服力，即材料典型，具有代
表性，比较新颖。圆）论点或命题正确。猿）用词和
数据正确，前后无矛盾。

圆郾 结构：员）主题明确，中心突出。圆）条理清
晰，层次分明。

猿郾 文理：员）概念、判断、推理要合乎逻辑。
圆）语法、修辞、标点运用恰当，即符合语法。
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