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前 言

本文件按照 GB/T 1.1-2020《标准化工作导则 第 1部分:标准化文件的结构

和起草规则》的规定起草。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利

的责任。

本文件由河南省中医药研究促进会提出并归口。

本文件起草单位:河南中医药大学第一附属医院、河南中医药大学第二附属

医院、河南中医药大学第三附属医院、河南中医药大学、河南省中西医结合医院、

郑州大学附属传染病医院、河南省疾病预防控制中心。

本文件起草顾问：李发枝、徐立然

本文件主要起草人：郭会军、刘志斌、李鹏宇、刘静静

本文件其它起草人：赵泰龙、许前磊、李政伟、李松伟、朱柯颖、李强、王

丹妮、张淼、陈莉华、张清燕、宋夕元、邓博文、钱洁玉、李承乘、贾皇超、李

晨、张舒悦、张灿、王雷生、孙燕、马红昌、刘战国、李帅。
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引 言

艾滋病免疫重建不全（immunological non-responder, INR）是艾滋病患者接

受抗病毒治疗后，部分病毒控制良好的患者 CD4+T淋巴细胞计数仍无法恢复的

一种临床现象。随着抗病毒治疗的时间延长及艾滋病患者老龄化，免疫重建不全

的患病率逐渐升高，严重影响了艾滋病患者的生活质量。免疫重建不全影响因素

众多，治疗困难，不仅会影响抗病毒治疗的成功率，还会导致机会性感染发病率

及死亡率增加，是艾滋病防治领域的重点和难点问题之一[1-2]。

中医药治疗艾滋病免疫重建不全具有一定的疗效优势，已取得诸多研究成

果。为进一步规范艾滋病免疫重建不全的中医诊疗，提高中医药治疗艾滋病免疫

重建不全的效果，在原有指南的基础上[1,3]，融合近年来艾滋病免疫重建不全中

医防治进展[4-6]，充分参考国际临床实践指南制订方法和流程，并在相关法律法

规和技术文件指导下，结合河南省艾滋病免疫重建不全具体发病情况，遵循“循

证为主、共识为辅、经验为鉴”的推荐原则，形成《河南省艾滋病免疫重建不全

中医诊疗指南》，供中医药、中西医结合防治艾滋病的临床医师参考。
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河南省艾滋病免疫重建不全中医诊疗指南

1 范围

本文件提出了艾滋病免疫重建不全的术语和定义、中医病因病机、影响因素、

诊断依据与证候分类、辨证治疗及疗效评价。

本文件适用于艾滋病免疫重建不全的诊断和治疗。

本文件适合中医科、传染病科等相关临床医师以及从事临床、教学、科研等

工作者使用。

本文件适合中医院、中西医结合医院、综合医院、基层医院等使用。

2 规范性引用文件

下列文件对本文件的应用是必不可少的。凡是注明日期的引用文件，仅注日

期的版本适用于本文件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本(包括所有的修

改单)适用于本文件。

《中国艾滋病诊疗指南（2024年版）》[1]

《艾滋病免疫重建不全临床诊疗专家共识（2023版）》[2]

《艾滋病中医诊疗指南（2013年版）》[3]

《艾滋病免疫重建不良中西医协同治疗专家共识（2020年版）》[7]

3 术语和定义

3.1 免疫重建不全（immunological non-responder, INR）[1-2]

接受ART 4年以上的患者，外周血病毒载量低于检测下限（VL＜50拷贝/mL）

超过 3年，CD4+T 细胞计数仍持续低于 350/μL。同时除外其他可能导致 CD4+T 细

胞计数长期低下的原因如已知类型的免疫缺陷或免疫低下、慢性病毒感染、血液

肿瘤性疾病、长期免疫抑制药物使用等。

3.2艾滋病，获得性免疫缺陷综合征（acquired immunodeficiency syndrome,AIDS）
[1]

艾滋病是指由 HIV 感染引起的以人体 CD4+T淋巴细胞减少为特征的进行性

免疫功能缺陷，可继发各种机会性感染、恶性肿瘤和中枢神经系统病变。

3.3 艾滋病病毒，人免疫缺陷病毒（human immunodeficiency virus,HIV）[1]

艾滋病病毒是导致艾滋病的病原体。

3.4 抗反转录病毒治疗(anti-retroviral therapy,ART)[2]

抗艾滋病病毒药物用于治疗艾滋病。

4 病因病机

INR中医病因病机可概括为“毒邪致虚”，其中毒邪包括“外侵之毒（即输入

性与体内不断复制的 HIV病毒）”及“内生之毒（即内生病理产物，包括湿、痰、

瘀及热）”，病损脏在脾（肺肾），为脾肺肾（阳）气亏虚所致。蛰伏在体内脏
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腑经络的这些残存外毒（HIV）处于复制及活化状态，导致正气与之交争，阻碍

气机运行，扰乱脏腑功能，人体气血阴阳失调，津液代谢输布失常，生化内生之

毒，内外两毒叠加，加重正气耗损，变生不同临床病症[8]。

5 影响因素

INR 受到多种因素的影响，包括基线 CD4+T 细胞计数、性别、年龄、ART

指南、ART时间、基线病毒载量、WHO分期等；而其中明确的基线 CD4+T细胞

计数低，年龄较大是 INR的重要危险因素[1-2,9-11]。

6 诊断标准及证候诊断

6.1诊断标准

INR诊断标准：参照《中国艾滋病诊疗指南（2024年版）》[1]结合《艾滋病

免疫重建不全临床诊疗专家共识（2023 版）》[2]进行诊断。诊断标准如下：确

诊艾滋病患者，接受 ART 4年以上，外周血病毒载量低于检测下限（VL＜50拷

贝/mL）超过 3年，CD4+T细胞计数仍持续低于 350/μL。同时除外其他可能导致

CD4+T细胞计数长期低下的原因如已知类型的免疫缺陷或免疫低下、慢性病毒感

染、血液肿瘤性疾病、长期免疫抑制药物使用等。

6.2证候分类

参照《艾滋病中医诊疗指南（2013年版）》[3]结合《艾滋病免疫重建不良中

西医协同治疗专家共识（2020年版）》[7]。

6.2.1湿热内蕴证[5,12-13]

肢体困重，或身热不扬，口干，口苦，口黏，纳呆，胸脘痞满，不思饮食，

大便黏腻不爽，小便不利或黄赤，舌苔垢腻，脉濡数或细数。

6.2.2痰瘀互结证[12]

面色晦暗，或黧黑，痰多质黏，形体偏胖，胸脘痞闷，或有头晕目眩，或唇

甲青紫，或肌肤甲错，或有肢体麻木，关节疼痛，瘰疬，舌质暗或有瘀斑，舌下

络脉曲张，苔腻，脉涩或弦滑。

6.2.3气虚血瘀证[5]

面色淡白或晦滞，身倦乏力，气少懒言，肢体麻木，肌肉关节痛，疼痛如刺，

痛处不移，拒按，纳差，舌质淡暗或有紫斑，苔薄白，脉细涩或沉涩。

6.2.4肺脾气虚证[14-16]

气短乏力，倦怠，易感冒，自汗，面色无华，纳呆，脘腹胀满，大便溏薄，

舌质淡胖，苔薄白，脉细或弱。

6.2.5脾虚湿盛证[5,17]

面色晦黄，头身困重，倦怠乏力，口腻纳呆，腹胀，或妇女白带量多，或有

肢体浮肿，舌质淡胖，苔白润或腻，脉濡缓或沉细。
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6.2.6脾肾阳虚证[18-20]

面色苍白，神疲乏力，腰膝冷痛，形寒肢冷，或久泻久利，或五更泄泻，或

完谷不化，便质清冷，舌质淡胖，苔白或滑，脉沉细或弱。

7 治疗

7.1治疗原则

本病以扶正祛邪为基本法则，临床常以扶正固本，补益脾肾，清热解毒，化

瘀通络，调和阴阳，气血双补为主要治则[21-24]。一旦免疫重建不全确诊，在现

ART指南基础上，应尽快联用中医药治疗，为避免药物相互作用，与抗病毒药

物服药时间错开至少 1h[7]。

7.2辨证论治

7.2.1湿热内蕴证[7]

治法：宣畅气机、清热利湿。

推荐方药：三仁汤合藿朴夏苓汤加减；

组成：藿香、白蔻仁、杏仁、薏苡仁、厚朴、滑石、半夏、茯苓、泽泻等。

7.2.2痰瘀互结证[7]

治法：健脾化痰、活血化瘀。

推荐方药：涤痰汤合失笑散加减；

组成：陈皮、茯苓、白术、半夏、蒲黄、五灵脂、当归、红花、白芥子、昆

布、海藻等。

7.2.3气虚血瘀证[7,25]

治法：健脾益气、活血化瘀。

推荐方药：补中益气汤合血府逐瘀汤加减；

组成：黄芪、人参、升麻、柴胡、白术、太子参、冬虫夏草、女贞子、黄芩、

土鳖虫、当归、桃仁、红花、生地黄、川芎、赤芍、牛膝、桔梗、枳壳、甘草、

橘皮等。

7.2.4肺脾气虚证[26]

治法：健脾益气。

推荐方药：薯蓣丸加减；

组成：山药、人参、白术、灵芝、黄芪、绞股蓝、茯苓、莲子、白扁豆、薏

苡仁、砂仁、桔梗、甘草等。

7.2.5脾虚湿盛证

治法：健脾祛湿、清热解毒。

推荐方药：参苓白术散加减；

组成：人参、白术、茯苓、黄芪、绞股蓝、山药、莲子、薏苡仁、甘草等。
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7.2.6脾肾阳虚证[7,27]

治法：健脾益气、温阳补肾。

推荐方药：金匮肾气丸加减；

组成：人参，熟地黄、山茱萸、肉桂、丹皮、山药、茯苓、白术、桔梗、薏

苡仁、淫羊藿、菟丝子、五味子、巴戟天等。

7.3中药制剂

7.3.1唐草片[28-29]

主要成分：老鹳草、瓜蒌、柴胡、香薷、黄芪、木棉花、鸡血藤、糯稻根、

诃子、白花蛇舌草、马齿苋、黄连、全蝎。

功效：清热解毒，活血益气。

临床应用的适用范围：艾滋病免疫重建不全毒蕴阴虚夹瘀证的患者。

用法：口服，每日 3次，每次 8片，规格：0.4g/片，疗程 6个月。

7.3.2益艾康胶囊[14-15,30]

主要成分：人参、黄芪、炒白术、茯苓、当归、川芎、白芍、黄芩、地黄、

麦冬、防风、甘草等。

功效：健脾益气养血、化湿清热祛风。

临床应用的适用范围：艾滋病免疫重建不全肺脾气虚证的患者。

用法：口服，每日 3次，每次 5粒，规格：0.5g/粒，疗程 6个月。

7.4中医其他治法

7.4.1艾灸疗法[31-35]

中医针灸疗法中的灸法，点燃用艾叶制成的艾炷、艾条为主，熏烤人体的穴

位以达到保健治病的一种自然疗法。它具有疏通经络、温经散寒、扶阳固脱、升

阳举陷、拔毒泻热、防病保健、延年益寿及调节免疫的作用。

适应证：在 ART治疗基础上加用艾灸疗法，主要用于 HIV/AIDS免疫重建

不全药物反应大、不易内服过多药物者，或老年人具有腹胀腹泻等症状，或畏寒

肢冷、腹胀、阳痿、小便清长、腰膝酸痛等症状及四肢麻木、疼痛等经络不通症

状。

禁忌证：湿、热、毒证患者慎用或禁用。

穴位选择：双侧足三里、三阴交、脾俞、肝俞、天枢及关元、中脘、神阙等；

四肢麻木、疼痛加灸肩髎、肩髃、曲池、手三里、合谷、居髎、风市、阴陵泉、

昆仑等穴；畏寒者可用隔姜灸；腹泻者可用神阙隔盐灸。

方法：前 3天，每天 1次；第 4天开始，每 3天 1次，每月 10次，连续施

灸治疗半年以上。



7

7.4.2三伏贴[7]

又名天灸，是结合针灸、经络与中药学的一种传统中医外治法，三伏贴是“春

夏养阳”理论的具体应用，可振奋机体阳气，达到抵御外邪、防病治病目的。

适应证：反复发作虚寒性及过敏性病症，如鼻炎、气管炎、哮喘、反复感冒、

虚劳等。

禁忌证：肺炎及多种感染性疾病急性发热期患者；对贴敷药物极度敏感，特

殊体质及接触性皮炎等皮肤病患者；妊娠期妇女及糖尿病患者等。

组成：元胡、细辛、麝香、白芥子、甘遂，姜汁等。

方法：在每年的三伏天(初伏、中伏、末伏)以中药直接贴敷于穴位，包括：

大椎、膏肓、百劳、肺俞、膈俞等穴。贴敷时间：一般成人 4~6h，儿童 2~4h，

每次 4~5穴，根据个体差异，贴敷时间也可以做适当调整，贴敷 3年以上。

8病情监测

8.1病毒学监测

治疗后无论 CD4+T细胞计数水平的高低，一旦启动治疗，HIV 感染者均应

根据《中国艾滋病诊疗指南（2024年版）》[1]及《艾滋病免疫重建不全临床诊疗

专家共识（2023版）》[2]的建议定期进行病毒载量监测。

8.2免疫学监测

参照中华医学会感染病学分会艾滋病学组发布的《中国艾滋病诊疗指南

（2024年版）》[1]及《艾滋病免疫重建不全临床诊疗专家共识（2023版）》[2]建

议每 6个月至少检测 1次 CD4+T细胞计数，推荐每 3个月检测一次 CD4+T细胞

计数。

9疗效评价

9.1疾病疗效评价

参照中华医学会感染病学分会艾滋病学组发布的《中国艾滋病诊疗指南

（2024年版）》[1]及《艾滋病免疫重建不全临床诊疗专家共识（2023版）》[2]进

行评价。

9.1.1免疫学指标

治疗后，CD4+T 细胞计数＞250/μL 持续 1 年，治疗后 CD4+T 细胞计数＞

500/μL。

9.1.2病毒学指标

治疗后，病毒载量仍低于检测下限。

9.1.3 临床症状

治疗后，患者出现机会性感染、恶性肿瘤、非艾滋病并发症、死亡风险的机

率显著降低。
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9.2中医证候评价

参照国家中医药管理局中医药防治艾滋病工作组织协调小组办公室的《11

省中医药治疗艾滋病项目临床技术培训资料》的疗效标准和《中药新药临床研

究指导原则》的判定方法。症状积分按尼莫地平法计算：

改善比=（治疗前积分－治疗后积分）÷治疗前积分×100％

根据改善比，疗效等级分为显效、有效、无效三个等级。

显效：改善比≥30％；

有效：改善比≥10％；

无效：改善比无变化。

症状体征出现频率改善率采用以下公式计算：

改善率=（疗前频率－疗后频率）÷疗前频率×100％

d=疗前频率－疗后频率（d为治疗前后频率差）

注：凡治疗前症状体征积分为 0者，不适合用尼莫地平法计算改善比，若治

疗后积分不变视为有效，若治疗后积分增加，视为无效。

9.3安全性评定

I级：安全，无任何不良反应；

II 级：比较安全，不良反应较轻，不需做任何处理，可继续给药；

III 级：不良反应较明显，做处理后可继续给药；

Ⅳ级：因不良反应中止治疗。
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