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针对HIV／AIDS的还原离子治疗成绩
堀口  昇＊1）　　时代强＊＊　　堀口裕＊2）
	                            Summary


本次研究调查了还原离子治疗针对HIV/AIDS的有效性。在60名被验者中，我们将40名抗HIV药（HAART）使用中患者和计划开始使用的患者任意分成还原离子治疗组20名和无治疗组20名。同样将未有治疗，正在观察经过中的20名患者分成还原离子单独治疗组10名和无治疗组10名。共分4组来比较治疗效果。还原离子治疗和HAART并用组经过12周的实验后，HIV-RNA量、CD4阳性Ｔ淋巴球数、CD4／CD8比以及体重都看到了明显的改善。并且，还原离子单独治疗组也与HAART并用组一样，HIV-RNA量与体重都见到了有意义的改善。
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I 前言
[image: image6.bmp][image: image7.bmp]　HIV/AIDS是世界上治疗非常困难的感染症之一。现在的主要治疗方法就是使用核酸系与非核酸系的逆转录酶抑制剂和蛋白酶抑制剂结合的多种药物并用疗法（HAART）。但是、根据Janet D Siliciano等的研究报告所说、对HIV/AIDS患者持续使用HAART治疗、长期潜伏感染细胞仍会残存于体内，想要将HIV从体内完全排除大约需要73年的治疗时间
)、所以，事实上HAART对HIV的根治是不可能的。一方面，药物的长期使用不仅增加了国家的医疗费用，还会因为抗病毒药物的慢性副作用
)以及药物耐性的出现
)而使治疗无法继续。抗HIV药物的单独
治疗已经达到限度，这就需要开发出一种新的治疗方法。于是，作为HIV治疗药物以外的治疗方法，我们利用独自研究开发的还原离子治疗仪：MIE-01对HIV/AIDS患者进行了临床试验。

　大气中的气体分子因为宇宙射线和地壳矿石产生的放射线发生电离，经过几次化学反应后产生正离子(主要是H3O+、HN4+)和负离子(主要是NO3－)
,
)。还原离子疗法就是利用一种叫做离子变换器的特殊器具人工作出负离子，将其送入人体内的一种疗法。大气负离子能使植物神经里的副交感神经呈优势，改善末梢血循环
)，并且还能够改善生体坏死
)。大气负离子的本质是电子電子(e－)、实际上的治疗也是将能够生成负离子的电子导入人体来进行治疗，而将这一点应用于临床的就是医疗用电位治疗仪：Mi安娜奇® ET-16（赛路美医疗器㈱制造、医疗用具许可号　21500BZZ00602000）。它的适用疾患包括肩酸、头痛、失眠以及慢性便秘。经皮进入体内的电子与氢离子反应形成氢原子，氢原子则促成维生素、氨基酸等的还原性构造，从而改善人体的酸性与氧化
,
,
）。另外，作为还原离子的另一特长，它还有增强NK细胞活性等细胞免疫能力的效果
)。在这些知识和见解的基础上，以还原离子针对HIV/AIDS患者的治疗效果为目的进行了本次试验。
II 对象以及方法
　本研究（临床试验）遵照赫尔辛基宣言进行。
1． 临床试验设施以及试验期间
　本次临床试验是在中国杭州市第六人民医院感染病科，于2006年12月到2007年11月之间进行。各被验者的试验期间是在经过甄选后，为期12周。
2． 对象患者
　实验对象是中国杭州市第六人民医院感染病科门诊患者中的HAART治疗中患者以及准备进行HAART治疗的患者40名和未经治疗还在观察中的患者20名，共计60名。
未经治疗而进行观察的基准是按照中国的HIV/AIDS治疗指导标准中规定，采用CD4阳性T淋巴球数超过200cell/mL以上的患者。性别是男性38名，女性22名，年龄是20岁到58岁，平均年龄37.7岁。

3． 甄选基准
　选择年龄在20岁以上到60岁以下的男性或者女性，试验开始前一个月以内或是甄选期间使用ELISA法和Western blotting法检查发现抗HIV-1抗体阳性，被诊断为AIDS或是HIV感染者的患者。但是，发烧以及具有恶性肿瘤等被判断为病危的患者、孕妇、体内装有埋入型/安装型医用电子器具和使用金属制的人工医疗器具的患者除外。对于通过甄选的患者，通过在关于本次临床试验的同意书上签字，征得了他们的同意。

4． 还原离子治疗仪
本次试验使用的是以赛路美医疗器株式会社制造的Mi安娜奇为基本型改良的治疗仪(还原离子治疗仪：MIE-01）。Mi安娜奇®是厚生劳动省承认的医用保险适用治疗仪 (医疗用具许可号21500BZZ00602000)，其功能效果包括肩酸、头痛、失眠、慢性便秘。还原离子治疗仪：MIE-01的原理是导入生体内的电子移动产生微弱电流，生成的电流通过AMP（Amplifier：增幅器）被反馈，然后被CPU（Central Processing Unit：中央处理装置）控制，使治疗电流经常保持在－1.5μA～－4.5μA的范围之间。通过这样，尽量减少因外界的温度和湿度以及身体的体温和保湿程度带来的影响。其内部构造如图1所示。
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5． 试验方法
（1） 被验组的设定方法
　在达到甄选基准的60名被验者当中，将HAART治疗中或是准备治疗的40名任意分为还原离子治疗祖20名和非治疗祖20名。同样，将未经过治疗还在观察中的20名患者分为还原离子治疗组10名和非治疗组10名，共计4组进行了比较。

（2） 治疗中使用药剂
HAART治疗中使用的药剂是从EFV/施多宁、AZT/齐多夫定（叠氮胸苷）、3TC/拉美夫定、d4T/司它夫定、NVP/奈韦拉平这5种当中选用3种。
（3） 利用还原离子治疗仪：MIE-01的治疗方法

[image: image2]
　按照图2的顺序，一周治疗7天，治疗了12周。一次治疗时间为20分钟，每次治疗间隔60分钟以上，一天治疗5次。
（4） 调查安排和检查项目
　调查是在治疗仪治疗的开始前、4周后、8周后、以及12周后。检查项目包括HIV-RNA量、CD4阳性Ｔ淋巴球数、CD4／CD8比，以及体重。

（5） 检查醒目的测定方法
1 HIV-RNA量
血清中的RNA量是采用RT-PCR法（Roche Diagnostics公司：アンプリコアHIV-1监视器、高感度法）进行检测。
2 CD4阳性T淋巴球数
　利用含有EDTA的真空采血管（浙江康是医療器械有限公司社製）抽取静脉血，使用全自动血液分析装置（Abbott公司：CELL-DYN®3200）测定末梢血液中的白血球数以及其中淋巴球比例，算出淋巴球数。在此数值上乘以在第③项中测出的CD4阳性T淋巴球比例，算出CD4阳性T淋球数量。

[image: image3]
3 CD4／CD8比
　向加有肝磷脂的全血100µL中加入20µL的荧光标示单克隆抗体（Immunotech公司：CD4-FITC/CD8-PE，IgG1-FITC/IgG1-PE（负控）），温度4℃反应30分钟后，利用自动溶血装置（Beckman Coulter公司：COULTER®　Q-Prep™ Workstation）将之溶血。室温静置15分钟后，使用磷酸缓冲生理盐水离心洗净淋巴球，利用血细胞流量计（Beckman Coulter公司：COULTER® EPICS® XL™/XL-MCL™ 细胞血液流量计）分析了细胞表面指数。血细胞流量计是提前用精度管理标准粒子（Beckman Coulter公司：Flow-Check™ Fluorospheres）进行调整过的。从以上分析结果算出CD4／CD8的比。
4 统计分析
　所有的数据都经过Stat ＭateⅢ（㈱アトムス）统计软件进行了处理。数据用Mean±S.D.表示。检定方法是使用了Paired-t检定(两侧检定)

III 结果
1． 患者背景（表1-1,-2）
表1-1．患者背景
	被验组
	病例数

(男性/女性)
	平均年龄±

S.D.（Range)
	试验前的检查数据（Mean±S.D.）

	
	
	
	(Range）

	
	
	
	HIV-RNA量　　　　　log10 copies/mL
	CD4阳性T淋巴球数　cell/µL
	CD4/CD8比
	体重　　　　　　　　　　　　　　　　　㎏

	还原离子治疗与
HAART并用组　　　
	20（15/5）
	39.8±10.1　　　　　　（20～58）
	3.48±0.985　　　　　　　　　（1.70～4.67）
	241.65±182.51　　　　　（12～569）
	0.274±0.267　　　　　（0.070～0.956）
	52.78±7.17　　　　　（42～66）

	HAART单独治疗组
	20（14/6）
	41.8±7.3　　　（25～58）
	2.78±0.725　　　　　　　　　　（1.70～4.00）
	339.85±239.15　　　　（34～984）
	0.350±0.261　　　　　（0.065～0.986）
	60.00±7.68　　　　　　（47～70）

	还原离子单独治疗组
	10（4/6）
	29.3±6.5　　　（23～40）
	3.19±0.573　　　　（2.07～4.13）
	365.40±102.98　　　（247～543）
	0.397±0.138　　　　　（0.289～0.761）
	52.25±9.25　　　　　　（44～66）

	药剂未治疗、
还原离子非治疗组
	10（5/5）
	33.8±6.3　　　（24～42）
	2.96±1.019　　　　　　（1.70～4.59）
	368.40±233.92　　　　（228～1020）
	0.341±0.167　　　　　　（0.110～0.710）
	57.40±9.44　　　　　　（44～70）


表1-2．　患者背景
	被验组
	病例数
	试验开始前HAART服用期间（单位：月）
Mean±S.D.（Range)

	还原离子治疗与HAART并用组
	n=20
	11.65±18.51　（0～77）

	HAART单独治疗组
	n=20
	14.65±14.20　（0～42）


本研究结束后，我们回顾性的对还原离子治疗与HAART并用组和HAART单独治疗组进行了比较，男女比例几乎相同，年龄分布也相同。并用组的HIV-RNA量较多、单独组的体重较大，分别有一定的偏差（bias）。并用组实验前的HAART使用期为11.65±18.51个月、单独组为14.65±14.20个月，没有偏差，HAART治疗未满三个月的病例，在并用组有7名，单独组5名。一方面，还原离子单独治疗组与无药物治疗、非还原离子治疗组比较后，所有项目都没有见到偏差。

HIV-RNA量的变
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图3．HIV-RNA量（Log10 copies/mL）的推移
在图3中显示了各被验组的HIV-RNA量（log10 copies/mL）的推移。

(1)　还原离子治疗与HAART并用组：向HAART治疗中的患者并用还原离子治疗的这一组当中，以实验前为基准线，12个周的实验结束后，20名当中17名的HIV-RNA量减少，2名没有变化，1名增加了（P=0.00018）。实验前平均值为3.48±0.985、试验后平均值为2.32±0.826、平均变化减少了1.16Log10。

(2)　HAART单独治疗组：在没有并用还原离子治疗的HAART治疗组当中，12周的实验结束时20名当中6名的HIV-RNA量减少，2名没有变化，12名增加了（P=0.243）。试验前的平均值为2.78±0.725、试验结束后为2.94±0.818。

(3)　还原离子单独治疗组：在对未用药物治疗的被验者使用还原离子单独治疗的这一组当中，12周的实验结束时10名当中9名的HIV-RNA量减少，1名增加了（P=0.0010）。试验前的平均值为3.19±0.573、试验结束后为2.19±0.642。平均变化减少了1.0Log10。

(4)　无药物治疗、非还原离子治疗组：在没有任何治疗的这一组，12周的实验结束时10名当中5名的HIV-RNA量减少，1名没有变化，4名增加了（P=0.775）。试验前的平均值为2.96±1.019、试验结束后为3.01±1.034。

2． CD4阳性Ｔ淋巴球数 
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[image: image14.emf]HAART单独治疗组
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[image: image15.emf]无药物治疗、还原电子非治疗组
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[image: image16.emf]还原电子治疗与HAART并用组
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图4显示了各被验组的CD4阳性Ｔ淋巴球数 (cell/µL) 的推移。

(1)　还原离子治疗与HAART并用组： 以实验前为基准线，12周的试验结束时，20名被验者当中18名的CD4阳性T淋巴球数増加、2名减少了（P=0.0004）。试验前的平均值为241.7±182.51、试验结束后为393.4±229.77で、平均变化增加了151.7cell/µL。

(2)　HAART单独治疗组： 12周的试验结束时，20名被验者当中13名的CD4阳性T淋巴球数増加、7名减少了（P=0.473）。试验前的平均值为339.9±239.15、试验结束后为316.8±149.05で。

(3)　还原离子单独治疗组： 12周的试验结束时，10名被验者当中6名的CD4阳性T淋巴球数増加、4名减少了（P=0.099）。试验前的平均值为365.4±102.98、试验结束后为463.4±241.16で、平均变化增加了98cell/µL 。
(4) 无药物治疗、非还原离子治疗组： 12周的试验结束时，10名被验者当中4名的CD4阳性T淋巴球数増加、1名没有变化，5名减少了（P=0.523）。试验前的平均值为368.4±233.92、试验结束后为326.0±112.55で。

3． CD4／CD8的比值
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[image: image19.emf]无药物治疗、还原电子非治疗组
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图5显示了各被验组CD4／CD8比值的推移。 

(1)　 还原离子治疗与HAART并用组：以实验前为基准线，12周的试验结束时，20名被验者当中18名的CD4／CD8比值増加、2名减少了（P=0.00155）。试验前的平均值为0.274±0.267、试验结束后为0.396±0.247。
(2)　HAART单独治疗组：12周的试验结束时，20名被验者当中9名的CD4／CD8比值増加、11名减少了（P=0.710）。试验前的平均值为0.350±0.261、试验结束后为0.341±0.242。

(3)　还原离子单独治疗组： 12周的试验结束时，10名被验者当中6名的CD4／CD8比值増加、4名减少了（P=0.153）。试验前的平均值为0.397±0.138、试验结束后为0.467±0.208。

(4) 无药物治疗、非还原离子治疗组： 12周的试验结束时，10名被验者当中3名的CD4／CD8比值増加、7名减少了（P=0.156）。试验前的平均值为0.341±0.167、试验结束后为0.296±0.121。

4． 体重　
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[image: image23.emf]无药物治疗、还原电子非治疗组
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图6显示各被验组体重(kg)的推移。

 (1)　 还原离子治疗与HAART并用组：以实验前为基准线，12周的试验结束时，20名被验者当中17名的体重増加、2名没有变化，1名减少了（P<0.0001）。试验前的平均值为52.8±7.17、试验结束后为60.0±8.35、平均变化增加了7.2kg。

(2)　 HAART单独治疗组： 12周的试验结束时，20
名被验者当中9名的体重増加、1名没有变化，10
名减少了（P=0.605）。试验前的平均值为60.0±
7.68、试验结束后为59.5±7.81。

(3)　 还原离子单独治疗组： 12周的试验结束时，10名被验者当中所有的体重都有増加
（P<0.0001）。试验前的平均值为52.3±9.25、试验结束后为58.9±10.2で、平均变化 增
加了6.6kg。

(4) 无药物治疗、非还原离子治疗组： 12周的试验结束时，10名被验者当中7名的体重
増加、3名减少了（P=0.162）。试验前的平均值为57.4±9.44、试验结束后为58.5±10.2。

5． 有害现象以及副作用
　在本次试验期间，并没有出现因使用还原离子治疗仪：MIE-01而引起的有害现象以及副作用。
IV 考察
　以上结果表明，还原离子治疗和HAART的并用，对于病毒量的抑制和细胞性免疫的恢复以及改善患者的体重方面具有效果。并且还原离子单独治疗也证明了对病毒的抑制和对体重的改善。1999年，厚生劳动省科学研究费补助金艾滋病对策研究事业发行的『关于HIV感染症的临床研究』一书中的“日本的HAART治疗成绩－全国定点医院研究回顾”（木村哲、岡慎一）一文中提到、从一开始就使用HAART治疗的病例、2年的治疗经过中，治疗3个月后，HIV-RNA量减少了约2 Log10，CD4阳性T淋巴球数增加了约100 cell/µL。另外，虽然以前有治疗史，但是使用以前没有用过的三种药物开始HAART治疗的病例、治疗3个月后的HIV-RNA量减少了约0.9 Log10、CD4阳性T淋巴球数增加了约70 cell/µL。本次研究因为病例数较少，并且研究前的HAART治疗时间偏差较大，12周的试验期也比较短，所以无法单纯的与以上数据比较。但是，还原离子治疗与HAART并用组的HIV-RNA量减少了1.16Log10，CD4阳性T淋巴球数增加了151.7cell/µL，体重的变化量也增加了7.2kg，另外，并用组的7例和单独治疗组的5例是实验开始前HAART治疗未满3个月的。通常，HAART治疗开始3个月后HIV－RNA量和CD4阳性T淋巴球数的变化会很大，但是，我们除去这7例和5例再度分析了数据，仍然发现HIV－RNA量有意减少（P＜0.001），CD4阳性T淋巴球数有意增加了（P＜0.01）。从这些可以考虑，还原离子治疗有助于对HIV/AIDS病态的改善。
　还原离子治疗是以向生体内部供给电子为目的的治疗。其生理作用在于改善细胞的酸性与氧化程度
,
）与改善末梢微小循环障碍
）。换种说法就是从细胞水准改善新陈代谢的一种治疗。还原离子治疗究竟是以什么机理抑制病毒的增长繁殖这一点还不是很清楚，但是，通过还原离子治疗确认到了NK细胞活性的增强与1型辅助T细胞(Th1)数的增加
,
）、因此，考虑是细胞性免疫机能的提高对HIV感染细胞造成伤害，从而抑制了病毒的增长繁殖。

　现在，对HIV/AIDS的治疗方法还是以HAART为中心、患者必须一生持续服药，患者的不断增加，毕会给国家经济带来负担。更甚的是，长期服用药物会引起药物的慢性副作用以及出现药物耐性病毒，想要持续治疗就会更加困难。

　还原离子治疗是以自然界的大气负离子为基础进行研究开发的。过去没有任何严重副作用的报告，本次试验期间也没有出现有害现象和严重副作用。并且，这种治疗法与药物不同，不用担心会出现药物耐性病毒。这种治疗仪可以供复数患者共同使用，而且可以半永久性的长期使用。本次研究证明HAART与还原离子治疗的并用能够显著抑制病毒量，并使CD4阳性T淋巴球数明显恢复，使体重有所增加。今后，通过使用还原离子治疗，有可能推迟抗HIV药物的治疗开始时期，减少药物投入量。考虑到在解决因长期投药带来的诸多问题方面这是一种极其有益的治疗方法。本次研究期限为12周，如果延长时间则有可能期待还原离子治疗的更加效果，因此对一部分征得同意的被验者，我们仍在持续进行治疗。
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Results of electron-reducing treatment on HIV／AIDS

＊1）　Noboru Horiguchi, Honorary Director of Horiguchi Hospital

＊＊　Daiqiang Shi , The Sixth People’s Hospital of Hang Zho (China), Infectious disease department
＊2）　Hiroshi Horiguchi, Director of Horiguchi Hospital
This study was conducted to examine efficacy of electron-reducing treatment on HIV/AIDS patients. We selected a total of 60 patients and placed them into 4 groups to compare the results: 40 of the 60 patients, who had been using anti-HIV medication and scheduled to start it, were randomly placed into two groups of 20 each, one group of patients using electron-reducing treatment and a second group of patients without the treatment; the other 20 patients out of the 60, who had been observed without medication, were also randomly placed into two groups of 10 each, a group of patients using electron-reducing treatment and a group of patients who were observed without the treatment. After 12 weeks of treatment, the group of the patients using a combination of electron-reducing treatment and anti-HIV medication showed a distinctive improvement in the HIV/AIDS-related symptoms through reducing the amount of HIV-RNA copies, increasing the number of CD4-Positive lymphocytes as well as the CD4/CD8 ratio and in gaining weight. Similarly, the group of patients using solely electron-reducing treatment also showed a significant improvement in reducing the HIV-RNA copies and in gaining weight.
key words :HIV/AIDS / Electron-reducing treatment / Combination of electron-reducing treatment and anti-HIV
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图１　还原离子治疗仪:MIE-01的线路图


将商用电源输出的100V的交流电转换为直流电压，通过电压发生器设定至规定电压，然后利用高压发生器升压。第1级和第2级各自的高压发生器输出的电力分别输入到各自的离子变换器，产生的－4000～－6000V的负电位加压到导子极板的金属板上。其结果，夹在导子极板外层的绝缘部分与0V对极板之间的人体内产生电子的移动。
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图2　还原离子治疗顺序
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治疗顺序





　１．平躺到床上。


　２．将第1极的导子极板贴到右手背、对极板


　　　贴到右手掌和右脚背、用捆绑带固定。 


　３．将第2极的导子极板贴到左手背、对极板 


       贴到左手掌和左脚背、用捆绑带固定。


　４．将还原离子治疗仪主机上的治疗时间设定在


      「２ ０分」


　５．开始运转后、经过了所定的「２０分」治疗时  


       间，治疗就会自动停止。
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还原离子治疗仪


（MIE-01）
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＊　堀口医院　1)理事长　Noboru Horiguchi  2)院长 Hiroshi Horiguchi


＊＊　中国杭州市第六人民医院感染科　Daiqiang Shi                               





图6．体重(kg)的推移
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图4．ＣＤ４阳性Ｔ淋巴球数(cell/μL)的推移
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