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参灵扶正胶囊治疗艾滋病患者免疫重建不良临床效果

秦小超,吴炎农,梁道斌,刘翠,黄强,潘燕妮,陈小英,王宇,黄锐洁,徐丽丽

(广西玉林市红十字会医院,右江民族医学院附属玉林市红十字会医院,广西 玉林 537000)

摘 要:目的 观 察 长 期 应 用 参 灵 扶 正 胶 囊 治 疗 经 高 效 抗 逆 转 录 病 毒 治 疗 (highlyactiveantiretroviraltherapy,

HAART)而免疫重建不良艾滋病患者的临床疗效。方法 对接受规范 HAART的艾滋病患者77例分为治疗组(n=
48),对照组(n=29),采用参灵扶正胶囊治疗艾滋病者48例,疗程21个月以上,观察指标有体重、临床症状、血常规、生
化及IgG、IgA、IgM,补体C3、C4、CD+3 、CD+3 +CD+4 、CD+3 +CD+8 等;对照组常规进行 HAART。结果 与对照组比较,

治疗组在体重增加、贫血改善、白细胞回升有明显改善(P 均<0.05);治疗组IgG、补体C4、CD+3 +CD+4 和CD+4/CD+8 改

善显著(P<0.05),而IgA、IgM、补体C3、CD+3 和CD+3 +CD+8 改善不具有统计学意义(P>0.05)。针对CD+3 、CD+4 和

CD+8 三项动态观察结果表明,治疗组CD+4 恢复性提升在治疗后6个月开始超越对照组,两组CD+3 水平平稳上升,而治

疗组值在对照组之上。结论 参灵扶正胶囊可显著改善艾滋病患者的临床症状,改善免疫功能。
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ClinicaleffectofShenlingFuzhengCapsulesonAIDSpatients
withpoorimmunereconstitution

QinXiaochao,WuYannong,LiangDaobin,LiuCui,HuangQiang,

PanYanni,ChenXiaoying,WangYu,HuangRuijie,XuLili

(RedCrossHospitalofYulinCity,YulinRedCrossHospitalAffiliatedtoYoujiang
MedicalUniversityforNationalities,Yulin537000,Guangxi,China)

  Abstract: Objective Toobservetheclinicaleffectoflong-termapplicationofShenlingFuzhengCapsules
onAIDSpatientswithpoorimmunereconstitutionafterHAART. Methods 77AIDSpatientswhoreceived
standardHAARTtreatmentweredividedintoatreatmentgroup(n=48)andacontrolgroup(n=29).48
casesofAIDSweretreatedwithShenlingFuzhengCapsulesformorethan21months.Theobservedindexes
includedbodyweight,clinicalsymptoms,bloodroutine,biochemicalindicatorsandIgG,IgA,IgM,comple-
mentsC3,C4,CD+3 ,CD+3 +CD+4 ,CD+3 +CD+8 ,etc.ThecontrolgroupwasroutinelytreatedwithHAART. 
Results Comparedwithcontrolgroup,theweightgain,anemiaandleukocyterecoveryinthetreatmentgroup
weresignificantlyimproved(allP<0.05).TheimprovementofIgG,C4,CD+3 +CD+4 andCD+4/CD+8inthe
treatmentgroupwasstatisticallysignificant(P<0.05),buttheimprovementofIgA,IgM,C3,CD+3andCD+3
+CD+8 wasnotstatisticallysignificant(P >0.05).AccordingtothedynamicobservationresultsofCD+3 ,

CD+4 andCD+8 ,therecoveryimprovementofCD+4inthetreatmentgroupbegantosurpassthatinthecontrol
groupin6monthsaftertreatment;thelevelofCD+3inbothgroupsincreasedsteadily,butthetreatmentgroup
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hadhighervaluesthanthecontrolgroup. Conclusion ShenlingFuzhengCapsulecansignificantlyimprove
theclinicalsymptomsandimmunefunctionofAIDSpatientswithpoorimmunereconstruction.
  Keywords: AIDS;ShenlingFuzhengCapsule;immunereconstruction;clinicalobservation

  高效抗逆转录病毒治疗(highlyactiveantiretro-
viraltherapy,HAART)能够抑制 HIV 在人体内复

制、控制病情并达到延长患者生存期的作用,但伴随

HIV转阴性并不都带来免疫功能完全恢复,机会感染

威胁生命问题没有解决。目前,应用中医中药治疗艾

滋病已经显示了独特作用[1],近年来我们开展了以

HAART为基础结合参灵扶正胶囊治疗艾滋病的临

床研究。报告如下。

1 资料与方法

1.1 研究对象 选自2017年6月—2020年1月于

本院艾滋病门诊接受规则 HAART1年以上仍有免

疫重建不良的艾滋病患者77例,其中男48例,女29
例;平均年龄46岁;感染途径主要为性传播70例

(90.91%),途径不明7例(9.09%)。病程:发病至

HIV感染确诊6~33个月,平均(13.22±6.92)个月,
基线CD+3 +CD+4 T细胞计数平均为(156.76±43.51)
个/微升。已经接受规范 HAART患者按病人意愿,
同意接受参灵扶正胶囊口服者分入治疗组(n=48),
其他为对照组(n=29)。治疗组的平均年龄(45.27±
9.02)岁,平均体重(49.50±6.11)kg,基线平均CD+3
+CD+4 T细胞(162.13±10.57)个/微升,平均血红蛋

白(HBG)(109.56±9.47)g/L,平均病程(18.21±
11.12)个月。对照组的平均年龄(43.72±10.04)岁,
平均体重(52.43±8.70)kg,基线平均CD+3 +CD+4 T
细胞(163.27±13.03)个/微升,平均 HBG(111.23±
10.04)g/L,平均病程(16.37±13.13)个月。两组患

者基础病情、年龄、体重、血红蛋白(HBG)、基线平均

CD+3 +CD+4 T细胞比较,具有可比性(P>0.05)。
1.2 方法

1.2.1 纳入标准 ①艾滋病诊断符合2011年中华医

学会制订的《艾滋病诊疗指南》诊断标准[2];②签署知

情同意;③经HAART规范治疗12个月以上;④年龄

22~49岁。

1.2.2 排除标准 ①有其他免疫相关性疾病或使用

免疫调节剂者;②过敏体质或对本药已知成分过敏者;

③近3个月内参加其他临床试验者。

1.2.3 免疫重建不良相对标准 将 HAART12个

月后符合以下之一标准:①CD+4 T细胞数量的增长不

足基线的20%;②CD+4 T细胞计数<300个/微升;③
治疗后先有CD+4 T细胞≥400个/微升但后续隔3个

月以上再复检测CD+4 T细胞<300个/微升;④或伴

有机会感染反复出现者。

1.2.4 治疗方法 以 HAART为基础,治疗组同时

口服参灵扶正胶囊(桂药制字Z20110002),此胶囊由

党参、灵芝、黄芪、白术、黑蚂蚁和绞股蓝等组成,每次

4粒(1.5克/粒),每日3次。对照组常规进行 HAA-
RT。两组病例的基础治疗措施一致,治疗观察最少

21个月以上,不采用另外任何免疫增强药物。

1.2.5 观察指标

1.2.5.1 通常指标 入组病例常规记录病人病史、症
状、体征、体重、治疗过程机会感染发生状况。检验项

目有血常规、淋巴细胞亚群、免疫五项IgG、IgA、IgM、

C3、C4 和生化指标等。

1.2.5.2 实验室指标 ①入组基线时和治疗完成时

T细胞亚群:采用美国BD公司FACSCalibur流式细

胞仪,检测外周血CD+3 、CD+4 、CD+8 细胞计数(个/微

升)。治疗后每6个月随访检测1次。随访T细胞亚

群采用美国BECKMANCytomicsFC500流式细胞分

析仪、美国BFCKMANCOULTER试剂检测外周血

CD+3 、CD+4 、CD+8 细胞百分比和CD+4/CD+8 。②免疫5
项检测:免疫比浊法,采用罗氏COBAS702生化分析

仪、上海科华生物工程股份有限公司生产试剂盒,按说

明书操作。

1.3 统计学方法 所得原始资料和数据釆用SPSS
13.0统计软件包进行统计处理,计数资料采用χ2 检

验,计量资料以(췍x±s)表示,采用t检验,非参数统计

用秩和检验。选取P<0.05为差异具有统计学意义。

2 结果

2.1 两组基本情况 体重、血红蛋白、白细胞和白蛋

白水平变化,见表1。结果呈现治疗组在体重增加、血
红蛋白和白细胞计数恢复性增加比对照组明显,其差

异具有统计学意义(P 均<0.05)。

表1 治疗结束时两组病例体重、血红蛋白、

白细胞和白蛋白水平变化

分组 n
体重

增加 下降

血红蛋白

增加 下降

白细胞计数

增加 下降

白蛋白

增加 下降

治疗组 48 32 16 37 11 38 10 27 21
对照组 29 11 18 16 13 16 13 15 14

χ2 6.054 4.045 4.968 0.149
P 0.014 0.044 0.026 0.699

 注:体重、血红蛋白、白细胞计数、白蛋白以基线值作参考:≥
(1+0.05)×基线值视为增加,≤(1-0.05)×基线值视为下

降,其他视为无变化;血红蛋白、白细胞计数和白蛋白值以本院

实验室标定该项检验正常值作判断标准。
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2.2 治疗后两组病例新发机会感染状况比较 治疗

组48例中39例发生机会感染69例次,平均每例发生

了机会感染1.44次。对照组29例中23例发生机会

感染84例次,平均每例发生了机会感染2.90次。经

秩和检验差异具有统计学意义(Z =2.970,P =
0.004)。

2.3 治疗后两组9项免疫指标变化 治疗后治疗组

IgG、补体C4、CD+3 +CD+4 和CD+4/CD+8 与对照组比

较,经t检验,差异具有统计学意义(P 均<0.05),而

IgA、IgM、补体C3、CD+3 和CD+3 +CD+8 经t检验,差
异不具有统计学意义(P 均>0.05)。见表2。

表2 两组治疗后9项免疫指标变化

免疫指标
对照组

(n=29)

治疗组

(n=48)
t P

IgG/(g·L-1) 11.39±3.23 14.14±2.58 2.898 0.046
IgA/(g·L-1) 1.82±0.31 1.80±0.56 1.299 0.231
IgM/(g·L-1) 1.48±0.39 1.52±0.35 0.681 0.460
C3/(g·L-1) 1.33±0.28 1.72±0.43 1.125 0.312
C4/(g·L-1) 0.21±0.09 0.39±0.05 2.663 0.005
CD+3/(个·微升) 950.47±123.31924.40±167.26 0.631 0.536
CD+3 +CD+4/(个·微升) 158.67±45.23 333.63±116.41 3.151 0.031
CD+3 +CD+8/(个·微升)752.57±198.71924.40±219.57 0.956 0.296
CD+4/CD+8/(个·微升) 0.68±0.16 1.59±0.06 2.994 0.041

 注:表内计量资料数据以(췍x±s)表示。

2.4 两组病例CD+3 、CD+4 和CD+8 淋巴细胞亚群变化

 观察期间,治疗组CD+4 恢复性提升在治疗后6个月

开始超越对照组,两组CD+3 水平平稳上升,而治疗组

值在对照组之上。见图1。

图1 治疗后两组病例T淋巴细胞变化趋势

3 讨论

HIV对CD+4 受体有特殊亲和力,动物实验表明,
遭受HIV感染后病毒在淋巴结内进行性复制、造成淋

巴结构破坏[3]、攻击CD+4 T淋巴细胞[4],造成后果是

效应记忆T(CD+4 TEM 数量锐减、寿命缩短)细胞免

疫缺陷。而HAART可以达到快速抑制HIV复制并

在一定程度促进免疫功能恢复[5-7]。但在临床工作中

观察发现,即便 HAART使患者血清 HIV水平能够

长期保持在检测值以下,仍有部分患者CD+4 T很难回

升并保持稳定,免疫重建不良甚至免疫无应答问题常

有发生,患者临床表现为反复发生机会感染和进行性

衰竭。本研究在 HAART综合治疗基础上长期应用

参灵扶正胶囊治疗,观察到患者体重增加、贫血、低粒

细胞状态得到一定程度改善,伴随机会感染减少,与刘

振威等[8]报告相似。
参灵扶正胶囊是以“四君子汤”为基础加减的配

方,由党参、灵芝、黄芪、白术、黑蚂蚁和绞股蓝等组成,
主要功用为健脾益气。其中,党参能增强机体抵抗力,
灵芝能诱导人体产生并激活巨噬细胞和 NK细胞活

性,党参参与双向免疫调节的作用。本研究发现,治疗

组经参灵扶正胶囊治疗后,随着治疗时间积累,治疗组

淋巴细胞总数CD+3 均值、CD+4 、CD+8 及CD+4/CD+8 均

有恢复,血清IgG、补体C4 平均值同步回升,从治疗后

两组T淋巴细胞变化趋势见,治疗组在第6个月后

CD+4 恢复性提升势头明显。结果提示患者体液免疫

得到活化,对抵抗机会感染起到正面作用,从而改善人

体器官系统机能,促进患者康复。参灵扶正胶囊促进

免疫重建不良患者CD+4 T细胞数量、功能恢复值得从

细胞分子学水平进一步研究。
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