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【摘要】 目的  观察益艾康胶囊对人类免疫缺陷病毒感染 / 获得性免疫缺陷综合征（HIV/AIDS）患者病毒
载量、免疫功能和生存质量的影响。方法  采用前瞻性随机对照临床研究方法，选择2015年7月至2017年2月 
在青海省第四人民医院中西医结合科确诊为 HIV/AIDS 的患者 118 例，将患者按随机数字表法分为两组，每
组 59 例。采用高效抗反转录病毒疗法（HAART）治疗者为对照组；在对照组基础上口服益艾康胶囊〔每次 
5 粒（每粒 0.5 g）、每日 3 次〕者为中西药组，共治疗 12 个月。比较两组患者治疗后世界卫生组织艾滋病生存
质量测定量表简表（WHOQOL HIV-BREF）评分和 CD4+、CD8+ T 淋巴细胞数以及病毒载量的差异。结果  治
疗 12 个月后，两组患者 WHOQOL HIV-BREF 评分均较治疗前降低，但中西药组的降低程度较对照组缓慢 

（分：82.57±8.76 比 70.53±9.45，P＜0.05）。对照组治疗前后 CD4+、CD8+ T 淋巴细胞数无明显变化（P＞0.05），
但治疗后病毒载量较治疗前明显下降（log/mL：3.57±0.82 比 3.89±1.32，P＜0.05）；而中西药组治疗后 CD4+

则较治疗前明显升高（个 /μL：413.67±187.39 比 376.65±206.51）、病毒载量却较治疗前明显降低（log/mL：
3.14±0.76 比 3.81±1.27）；中西药组治疗后 CD4+ 明显高于对照组（413.67±187.39 比 382.72±194.82），病毒载
量明显低于对照组（3.14±0.76 比 3.57±0.82），两组 CD8+ T 淋巴细胞数量无明显改变（P＞0.05）。结论  益艾
康胶囊可能通过提高 HIV/AIDS 患者 CD4+ T 淋巴细胞数量，降低病毒载量，进而改善患者生存质量。
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【Abstract】 Objective  To  observe  the  effect  of  Yiaikang  capsules  on  viral  load,  immunologic  function  and 
quality  of  life  of  patients  with  human  immunodeficiency  virus  infection  and  acquired  immune  deficiency  syndrome  
(HIV/AIDS).  Methods  A  prospective  randomized  controlled  clinical  study  was  conducted,  118  patients  with  
HIV/AIDS admitted to Department of Integrated Traditional Chinese and Western Medicine of Qinghai Fourth People's 
Hospital from July 2015 to February 2017 were enrolled, and they were divided into two groups by random digital table 
method, 59 cases  in each group. The control  group  received highly active anti-retroviral  therapy  (HAART); while  the 
treatment  in  combined  Chinese  and  western  medicine  group  was  additionally  given  Yiaikang  capsules  on  the  basis 
of  the therapy in control group, 5 capsules (0.5 g per grain,) once and 3 times a day for 12 months. The differences of 
World Health  Organization HIV  quality  of  life  scale  (WHOQOL HIV-BREF)  score,  CD4+,  CD8+  T-lymphocyte  and 
viral  load  levels  were  compared  between  the  two  groups.  Results  After  treatment  for  12  months,  the  results  of  
WHOQOL  HIV-BREF  scores  in  two  groups  were  reduced  significantly  compared  with  those  before  treatment  
(P < 0.05), and the degree of decrease of WHOQOL HIV-BREF score in combined Chinese and western medicine group 
was slower than that in control group (82.57±8.76 vs. 70.53±9.45, P < 0.05). The CD4+, CD8+ levels in control group 
after  treatment were of no significant change compared with  those before  treatment  (P > 0.05), but  the viral  load level 
was  decreased  significantly  after  treatment  compared  with  that  before  treatment  (log/mL:  3.57±0.82  vs.  3.89±1.32, 
P < 0.05);  the CD4+  in combined Chinese and western medicine group after  treatment was obviously higher compared 
with that before treatment (number/μL: 413.67±187.39 vs. 376.65±206.51), the viral load level was markedly lowered 
compared with that before treatment (log/mL: 3.14±0.76 vs. 3.81±1.27) and the level of CD4+ was significantly higher 
in combined Chinese and western medicine group than that in control group (413.67±187.39 vs. 382.72±194.82), viral 
load level in combined Chinese and western medicine group was siginificantly lower that in the control group (3.14±0.76 
vs. 3.57±0.82, P < 0.05), but the number of CD8+ in two groups after treatment was of no significant change (P > 0.05).   
Conclusion  Yiaikang  capsules  possibly may  elevate  the  number  of  CD4+  T-lymphocytes  and  decrease  the  level  of 
viral load to improve the quality of life in patients with HIV/AIDS.

【Key words】  Yiaikang  capsule;  Highly  active  antiretroviral  therapy;  Human  immunodeficiency  virus 
infection and acquired immune deficiency syndrome;  Immunologic function;  Quality of life
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  人类免疫缺陷病毒感染 / 获得性免疫缺陷综合

征（HIV/AIDS）存活患者（PLWHA）以 T 淋巴细胞

免疫系统损害和机会性感染为主要特征。国家卫生

健康委员会联合世界卫生组织（WHO）调查显示，我

国 HIV 感染存活患者（PLHIV）约 78 万人，且正从

高危人群向一般人群扩散［1］。自高效抗反转录病

毒疗法（HAART）上市以来，大大延长了患者生存时

间，降低了感染发生率，但不良反应及耐药性也严重

影响了患者的生存质量［2-3］。研究表明，T 淋巴细

胞是 HIV 主要攻击的靶细胞，在 PLWHA 免疫系统

中起到重要防御作用，病毒载量是反映 PLWHA 病

情的重要指标［4-5］。如何有效延长患者生存时间，

提高患者生活质量是临床值得探索的问题。本研究

观察益艾康胶囊对 PLWHA 临床疗效及生活质量的

影响，并探讨其可能的作用机制。

1 资料与方法

1.1  研究对象的选择：选择 2015 年 7 月至 2017 年

2 月在本院确诊为 HIV/AIDS 患者 118 例。

1.1.1  诊断标准：诊断参照中华医学会感染病学分

会艾滋病学组制定的《艾滋病诊疗指南》［6］。

1.1.2  纳入标准：  ①  符合 HIV/AIDS 诊断标准；  

② 年龄 18 岁以上，性别不限； ③ 意识清晰，听觉、

视觉能力满足相关测试；④ 签署知情同意书。

1.1.3  排除标准： ① 孕妇及哺乳期女性； ② 严重

心、肝、肾功能不全或对中药过敏者； ③ 正在参加

影响本研究结果的其他试验。

1.1.4  伦理学：本研究符合医学伦理学标准，经医

院伦理委员会批准，取得患者或家属知情同意。

1.2  研究分组：采用前瞻性随机对照临床研究方

法，将患者按随机数字表法分为对照组和中西药组，

每组 59 例。对照组中男性 30 例，女性 29 例；平均

年龄（42.89±6.46）岁；中西药组中男性 32 例，女性

27 例；平均年龄（44.02±7.62）岁。两组患者性别、

年龄等一般资料比较差异均无统计学意义（均 P＞
0.05），说明两组资料均衡，具有可比性。

1.3  给药方法

1.3.1  对照组：采用 HAART 治疗〔齐多夫定（AZT）

300 mg + 奈韦拉平（NVP）200 mg + 拉米夫定（3TC） 

150 mg〕，每日 2 次，连用 12 个月。

1.3.2  中西药组：在对照组基础上联合益艾康胶囊 

（由黄芪、人参、茯苓、当归、白芍、白术、川芎、黄芩

组成）5 粒（每粒 0.5 g）、每日 3 次，连用 12 个月。

1.4  观察指标及方法

1.4.1  WHO 艾 滋 病 生 存 质 量 测 定 量 表 简 表

（WHOQOL HIV-BREF）评分［7］：量表中包括独立性、

社会关系、生理领域、心理领域、环境领域以及精神

支柱 6 个部分。在正向得分领域，得分越高表示生

存质量越好；在负向得分领域，得分需反向编码，得

分越高表示生存质量越好。

1.4.2  CD4+、CD8+ 及病毒载量测定：于治疗前和治

疗 12 个月后取患者空腹静脉抗凝血，加 CD4、CD8

单克隆抗体，用流式细胞仪测定 CD4+、CD8+ 细胞

数；用荧光定量聚合酶链反应（PCR）检测病毒载量。

1.5  统计学方法：使用 SPSS 22.0 软件分析数据，符

合正态分布的计量资料以均数 ± 标准差（x±s）表

示，采用 t 检验。P＜0.05 为差异有统计学意义。

2 结 果

2.1  两组患者治疗前后 WHOQOL HIV-BREF 评分

比较（表 1）：两组患者治疗前 WHOQOL HIV-BREF 

评分比较差异无统计学意义（P＞0.05），治疗 12 个

月后，两组 WHOQOL HIV-BREF 评分均较治疗前降

低，但中西药组的降低程度较对照组缓慢（P＜0.05）。

表 1 两组患者治疗前后
WHOQOL HIV-BREF 评分比较（x±s）

组别
例数
（例）

WHOQOL HIV-BREF 评分（分）

治疗前 治疗 12 个月

对照组 59 89.35±10.37 70.53±9.45 a

中西药组 59 87.73±  9.16 82.57±8.76 ab

注：与治疗前比较，aP＜0.05；与对照组比较，bP＜0.05

表 2 两组患者治疗前后 CD4+、CD8+ T 淋巴细胞比较（x±s）

组别 时间
例数
（例）

CD4+（个 /μL） CD8+（个 /μL）

对照组 治疗前 59 384.37±176.35 894.56±374.23
治疗 12 个月 59 382.72±194.82 921.46±398.17

中西药组 治疗前 59 376.65±206.51 936.26±413.27
治疗 12 个月 59 413.67±187.39 ab 953.42±378.59

注：与治疗前比较，aP＜0.05；与对照组比较，bP＜0.05

2.2  两组患者治疗前后 CD4+、CD8+ T 淋巴细胞比

较（表 2）：两组患者治疗前 CD4+、CD8+ 比较差异

均无统计学意义（均 P＞0.05）；治疗 12 个月后，对

照组 CD4+、CD8+ T 淋巴细胞数无明显变化（均 P＞
0.05），而中西药组 CD4+ 水平较治疗前和对照组治

疗后均显著升高（均 P＜0.05），但中西药组 CD8+ T

淋巴细胞数量无明显变化（P＞0.05）。

2.3  两组患者治疗前后病毒载量比较（表 3）：两

组患者治疗前病毒载量比较差异无统计学意义 

（P＞0.05），治疗 12 个月后病毒载量均较治疗前明

显降低，且中西药组治疗后的降低程度明显优于对

照组（均 P＜0.05）。
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3 讨 论

  中医学将 AIDS 归属于“疫病”“伏气温病”的

范畴。认为非风非寒之疫气，脱离了中药四气五味

之说，但仍可用药物来“制气”，这为我们在临床上

治疗 PLWHA 提供了重要的指导意见。“感而不即

病，过后方发”符合了 PLWHA 无症状期的表现，同

时在治疗上加强扶正祛邪以达到“正气存内，邪不

可干”的目的［8］。益艾康胶囊中黄芪能促进 T 淋巴

细胞增殖与分化，增强机体免疫功能，与人参合用益

气扶阳；茯苓、白术健脾和胃，化湿祛浊；当归、川

芎活血通络，助诸药通达周身；黄芩具有抑制 HIV

病毒复制的作用［9-10］。诸药合用，能起到健脾益气，

祛邪扶正的作用。

  WHOQOL HIV-BREF 可用于评价 PLWHA 的

生存质量。本研究显示：治疗 12 个月后，两组患者

WHOQOL HIV-BREF 评分均有所下降，但中西药组

治疗后患者明显高于对照组，说明益艾康胶囊联合

HAART 能明显改善 PLWHA 生存质量，两药合用具

有协同增效的作用。为了进一步研究其作用机制，

本研究测定了 CD4+、CD8+ T 淋巴细胞及病毒载量。

  CD4+、CD8+ T 淋巴细胞是 HIV 主要攻击的靶

细胞，在机体免疫调节系统中发挥重要作用［11］。

HIV 可破坏并杀死 CD4+ T 淋巴细胞，使 T 淋巴细

胞数量进行性减少，导致免疫系统损害［12-13］。而

CD8+ T 淋巴细胞在感染 HIV 后被激活，数量增多与

病毒复制程度有关，预示疾病的发展过程。病毒载

量直接反映了患者血浆中病毒的浓度，是 PLWHA

疗效评定、预后评估等的重要指标［14］。本研究表

明，治疗 12 个月后，对照组患者 CD4+、CD8+ T 淋巴

细胞数无明显升高，但病毒载量有所下降；而中西

药组能提高 CD4+，降低病毒载量，但 CD8+ T 淋巴细

胞数量无明显改变。说明益艾康胶囊联合 HAART

能提高 PLWHA 患者 CD4+ T 淋巴细胞数量，降低病

毒载量，从而有效提高免疫功能，延缓免疫系统的损

伤，杀伤病毒，起到改善患者生存质量的目的。

  综上所述，益艾康胶囊联合 HAART 可通过提

高患者 CD4+ T 淋巴细胞数量，降低病毒载量，进而

改善其生存质量，具有重要的临床应用价值。
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表 3 两组患者治疗前后病毒载量比较（x±s）

组别
例数
（例）

病毒载量（log/mL）

治疗前 治疗 12 个月

对照组 59 3.89±1.32 3.57±0.82 a

中西药组 59 3.81±1.27 3.14±0.76 ab

注：与治疗前比较，aP＜0.05；与对照组比较，bP＜0.05


