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摘  要 

目的：探讨扶正益补颗粒联合HAART治疗气血亏虚型HIV感染者的临床疗效及对免疫系统(T淋巴细胞亚

群)的影响。方法：选取100例于2022年7月~11月到昆明市第三人民医院就诊的气血亏虚型HIV感染者。

采用随机数字表法将HIV患者随机分为中西药组与西药组，每组各50例。西药组给予HAART治疗方案；

中西药组在HAART的基础上加用扶正益补颗粒；疗程均为24周。观察两组临床疗效，比较治疗前后两组

患者中医证候积分、HIV病毒载量、T淋巴细胞亚群、IFN-γ、IL-4水平及不良反应发生率。结果：治疗后，

中西药组在缓解乏力、气短、神疲、懒言、面色淡白或萎黄及纳呆症状的疗效优于西药组(P < 0.01)，且

中西药组中医证候总积分显著低于西药组总积分(P < 0.01)。两组CD4+、CD4+/CD8+均较治疗前显著升

高显著(P < 0.01)，且中西药组显著高于西药组(P < 0.01)；中西药组CD3+显著高于西药组(P < 0.01)；两

组CD8+均较治疗前降低(P < 0.01)。两组IFN-γ水平均显著升高(P < 0.01)、IL-4水平均显著降低(P < 0.01)。
结论：扶正益补颗粒联合HAART治疗可以显著改善气血亏虚型HIV感染者的临床症状、调节Th1/Th2细
胞平衡、改善患者的免疫功能，且无明显毒副作用。 
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Abstract 
Objective: To explore the clinical efficacy and impact on the immune system (T lymphocyte subpopu-
lations) of Fuzheng Yibu Granules combined with HAART in the treatment of HIV-infected people 
with deficiency of qi and blood. Methods: A total of 100 HIV-infected individuals who fulfilled the 
diagnostic criteria for HIV infection accompanied by qi and blood deficiency were enrolled in this 
study and received treatment at the Third People’s Hospital of Kunming from July 2022 to Novem-
ber 2022. The participants were randomly allocated into two groups: the Chinese and Western med-
icine group and the Western medicine group, with 50 individuals in each group. The Western med-
icine group was given the HAART treatment; the Chinese and Western medicine group was given 
Fuzheng Yibu Granules on the basis of HAART. The treatment course was 24 weeks. The therapeutic 
effects of the two groups were observed, and the TCM syndrome scores, HIV viral load, T lymphocyte 
subsets, IFN-γ, IL-4 levels, and the incidence of adverse reactions before and after treatment were 
compared between the two groups. Results: After treatment, the Chinese and Western medicine 
group was superior to the Western medicine group in alleviating symptoms such as fatigue, short-
ness of breath, mental fatigue, reluctance to speak, pale or sallow complexion, and anorexia (P < 
0.01), and the total TCM syndrome score of the Chinese and Western medicine group was signifi-
cantly lower than that of the Western medicine group (P < 0.01). The levels of CD4+ and CD4+/CD8+ 
in both groups were significantly increased compared with those before treatment (P < 0.01), and 
the levels in the Chinese and Western medicine group were significantly higher than those in the 
Western medicine group (P < 0.01); the level of CD3+ in the Chinese and Western medicine group 
was significantly higher than that in the Western medicine group (P < 0.01); the level of CD8+ in both 
groups was decreased compared with that before treatment (P < 0.01). The levels of IFN-γ in both 
groups were significantly increased (P < 0.01), and the levels of IL-4 were significantly decreased (P 
< 0.01). Conclusion: The combination of Fuzheng Yibu Granules and HAART can significantly im-
prove the clinical symptoms of HIV-infected people with deficiency of qi and blood, regulate the 
Th1/Th2 cell balance, improve the immune function of patients, and has no obvious toxic effects. 
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1. 引言 

由 HIV (Human Immunodeficiency Virus, HIV)病毒引起的获得性免疫缺陷综合征具有传染性强、死

亡率高的特点，一直以来是我国重点防控的慢性传染病之一[1] [2]。人体感染 HIV 病毒后，病程进入短

暂的急性期，随后进入长达 4~8 年的无症状期。无症状期 HIV 感染者的 CD4+淋巴细胞计数缓慢减少，

当降至 200 个细胞/μl 时，病程进入艾滋病期，此期患者常因多发机会性感染或肿瘤而死亡。临床中以
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无症状期的 HIV 感染者最为常见[3]。由于无症状期持续时间较长，患者的免疫系统没有被完全破坏，

因此在这一时期及时进行药物治疗对于恢复 HIV 感染者的免疫力、延缓疾病的发展和降低死亡率至关

重要。 
HAART 是如今被广泛认可最有效的抗 HIV 病毒治疗手段，然而，HAART 疗法一旦开始就需要终身

治疗，大多数抗病毒药物都有明显的副作用，且容易产生耐药性[4]，在一定程度上降低了患者的用药依

从性和生存质量，无形中也增加了患者的经济负担。近三十余年的临床实践表明，中医药在预防和治疗

艾滋病方面有独特优势[5] [6]。扶正益补颗粒是昆明市第三人民医院中医专家在多年诊治 HIV 感染者的

临床工作中总结出的院内自拟协定方，含黄芪、熟地黄、党参等 16 味中药，为八珍汤合玉屏风散加减而

成，具有益气补血，健脾补肾、祛风除湿的功效，适宜于气血亏虚证的 HIV 感染患者。本研究采用扶正

益补颗粒联合 HAART 治疗气血亏虚型 HIV 感染者，以评价扶正益补颗粒对气血亏虚型 HIV 感染者的疗

效及安全性，以期为临床中西医联合治疗气血亏虚型 HIV 感染者提供新的诊疗思路。 

2. 资料与方法 

2.1. 一般临床资料 

选取 2022 年 7 月~11 月于昆明市第三人民医院就诊的 100 例气血亏虚型 HIV 感染者作为研究对象。

研究期间，共有 9 例病例脱落，最终纳入 91 例。其中男性 65 人，女性 26 人，年龄 26~60 岁，平均年龄

(49.35 ± 7.18)岁；病程 1~16 年，病程中位数 5 年。本研究已经过昆明市第三人民医院伦理委员会批准(批
件号：2022090711)，患者均自愿参加本研究并签署知情同意书。 

2.2. 诊断标准 

2.2.1. 西医诊断标准 
参照《中国艾滋病诊疗指南(2021 版)》[7]。 

2.2.2. 中医诊断标准 
参照《艾滋病(成人)中医诊疗方案(2016 版)》[8]《艾滋病中医诊疗指南(2013 版)》[9]及《中药新药临

床研究指导原则》[10]中气血亏虚证的诊断标准：主症：乏力、气短、神疲、面色淡白或萎黄，头晕眼花，

心悸、食少纳呆，脉虚；次症：懒言、自汗、失眠、月经量少色淡或闭经，舌淡。判定标准：具备所有主

症者；具备主症 3 项且至少具备次症中任意一项者。 

2.3. 纳入与排除标准 

2.3.1. 纳入标准 
(1) 符合《中国艾滋病诊疗指南(2021 版)》中对艾滋病无症状期的西医诊断标准；(2) 符合《艾滋病

(成人)中医诊疗方案(2016 版)》《艾滋病中医诊疗指南(2013 版)》及《中药新药临床研究指导原则》对气

血亏虚型艾滋病无症状期的中医诊断标准；(3) 年龄 18~60 岁；(4) 参与本研究的患者应自愿签署知情同

意书，并接受用药依从性教育。 

2.3.2. 排除标准 
(1) 有严重肾脏疾病、肝功能异常(AST、ALT ≥ 正常值上限 2 倍)，或严重的循环系统、呼吸系统、消

化系统、造血系统、神经内分泌系统等疾病；(2) 有严重的机会性感染或肿瘤的患者；(3) 有原发性免疫缺陷

病，或者由激素、化疗等引起的继发性免疫缺陷病；(4) 1 个月内接受过或正在接受免疫调节治疗的患者；(5) 
备孕期、妊娠期、哺乳期妇女；(6) 因各种原因存在沟通障碍，无法充分理解试验内容并配合执行的患者。 
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2.4. 药物 

富马酸替诺福韦片(齐鲁制药有限公司生产，规格 300 mg，产品批号 606121206)；拉米夫定片(上海

迪赛诺医药集团股份有限公司生产，规格 300 mg，产品批号 AZ22028)；依非韦伦片(浙江华海药业股份

有限公司生产，规格 200 mg，产品批号 0000033202)；洛匹那韦/利托那韦片(AbbVie Deutschland GmbH 
& Co.KG 生产，规格每片含洛匹那韦 200 mg、利托那韦 50 mg，产品批号 1112902)。 

扶正益补颗粒药物组成：黄芪、熟地黄、党参、白术、当归、升麻、柴胡、陈皮、防风、川芎、白芍、

茯苓、炙甘草、枸杞子、菟丝子、女贞子。全方使用中药免煎颗粒剂，由广东一方制药有限公司生产，医

院中药房调配发放。 

2.5. 分组及治疗方法 

按随机数字表法将 100 例 HIV 感染者随机分配进入中西药组和西药组，每组各 50 人。研究期间，

中西药组脱落 6 例、西药组脱落 3 例，最终中西药组入组 44 例，西药组入组 47 例。中西药组男性 32
例，女性 12 例，平均年龄(49.34 ± 6.62)岁，病程中位数 5 (1.25, 10.0)年，23 例采用 TDF + 3TC + EFV
方案，21 例采用 TDF + 3TC + LPV/r 方案；西药组男性 33 例，女性 14 例，平均年龄(49.36 ± 7.73)岁，

病程中位数 5 (1.0, 9.0)年，25 例采用 TDF + 3TC + EFV 方案，22 例采用 TDF + 3TC + LPV/r 方案。两

组 HIV 感染者的性别、年龄、病程、HAART 用药方案等一般资料比较差异没有统计学意义，具有可

比性。 
西药组 HIV 感染者维持原 HAART 治疗方案：TDF + 3TC + EFV 或 TDF + 3TC + LPV/r。用法用量：

TDF + 3TC + EFV：TDF：300 mg/次，1 次/天；3TC：300 mg/次，1 次/天；EFV：400 mg/次，1 次/天；

TDF + 3TC + LPV/r：TDF：300 mg/次，1 次/天；3TC：300 mg/次，1 次/天；LPV/r：2 片/次，2 次/天。 
中西药组 HIV 感染者在原 HAART 治疗方案(TDF + 3TC + EFV 或 TDF + 3TC + LPV/r)的基础上加用

扶正益补颗粒。HAART 用法用量同西药组。扶正益补颗粒用法用量：一日三次，一次一格(由全自动中

药颗粒剂调配机定量调配)，分别于早、中、晚饭后半小时用 120 ml 开水冲服，需与抗病毒药间隔 1 小

时。两组 HIV 感染者疗程均为 24 周。 

2.6. 疗效评价标准 

2.6.1. 临床症状改善有效率判定标准[10] [11] 

有效：患者乏力、气短、神疲、懒言、心悸、头晕眼花、面色淡白或萎黄、纳差缓解，体征明显改

善，治疗后证候积分较治疗前减少 ≥ 30%； 
稳定：患者乏力、气短、神疲、懒言、心悸、头晕眼花、面色淡白或萎黄、纳差稍减轻，体征改善不

明显，治疗后证候积分较治疗前下降 < 30%； 
无效：患者临床症状、体征均无改善，或者加重，治疗后证候积分较治疗前无变化或增加。 

2.6.2. 免疫重建有效率判定标准[12] 
有效：治疗后 CD4+ T 淋巴细胞计数升高 ≥ 30%或 50 个/μl； 
稳定：治疗后 CD4+ T 淋巴细胞计数无变化或变化不明显，升高或下降 < 30%或 50 个/μl； 
无效：治疗后 CD4+ T 淋巴细胞计数下降 ≥ 30%或 50 个/μl。 

2.7. 观察指标 

2.7.1. T 淋巴细胞亚群 
治疗前后抽取患者静脉血 5 ml，运用流式细胞仪(RaiseCyte 2L6C，青岛瑞斯凯尔)检测 T 淋巴细胞亚
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群水平(CD3+、CD4+、CD8+试剂盒均购自青岛瑞斯凯尔)。 

2.7.2. Th1 型细胞因子 IFN-γ、Th2 型细胞因子 IL-4 水平 
治疗前后抽取患者静脉血 5 ml，运用流式细胞仪(RaiseCyte 2L6C，青岛瑞斯凯尔)检测细胞因子 IL-

4、IFN-γ水平(试剂盒均购自青岛瑞斯凯尔)。 

2.7.3. 中医证候积分 
治疗前后由经过培训的同一位中医医师观察患者乏力、气短、神疲、懒言、心悸、头晕眼花、面色淡

白或萎黄、纳差的中医临床症状改善情况，并以积分的方式记录。每个症状按无、轻、中、重进行分级，

按 0、2、4、6 计分[10]。 

2.7.4. HIV 病毒载量 
治疗前后抽取患者静脉血 5 ml，运用 Quantitative Realtime-PCR 法检测 HIV 病毒载量水平。 

2.8. 不良反应观察 

观察并记录所有患者出现腹泻、恶心呕吐、皮疹及食欲不振等药物相关不良反应的发生情况。 

2.9. 统计学分析 

采用 SPSS 27.0 统计软件包进行统计学分析，服从正态分布的连续性计量资料以 x s± 表示，非正

态分布的计量资料以 M (P25, P75)表示；计数资料用百分数和构成比描述，计数资料组间比较采用 χ2 检

验；等级资料组间比较采用 Kruskal-Wallis 秩和检验。符合正态分布、方差齐性检验的多组间计量资料

比较采用析因设计的方差分析，接续 LSD 检验进行组间两两比较；不符合正态分布、方差齐性检验的

多组间计量资料比较采用非参数秩和检验。基线水平具有统计学差异的两组治疗前后计量资料比较用

协方差分析。 

3. 结果 

3.1. 两组中医证候积分比较 

除气短外(P < 0.05)，两组患者的其余主要症状积分及中医症候总积分在治疗前差异没有统计学意义

(P > 0.05)。治疗后，中西药组患者的乏力、气短、神疲、懒言、心悸、面色淡白或萎黄、纳呆症状积分

较同组治疗前明显下降(P < 0.01)，中医症候总积分也较同组治疗前显著降低(P < 0.01)，且中西药组及上

述症状积分及中医症候总积分均显著低于西药组，差异具有统计学意义(P < 0.01)。见表 1。 
 

Table 1. Comparison of main symptom and sign scores and total score of traditional Chinese medicine symptoms between 
two groups before and after treatment ( x s± ) 
表 1. 两组治疗前后主要症状体征积分及中医症候总积分比较( x s± ) 

指标 
西药组 中西药组 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

乏力 3.49 ± 1.27 3.26 ± 1.36 3.80 ± 1.19 1.36 ± 1.06▲▲** 

气短 3.60 ± 1.28 3.28 ± 1.17 4.14 ± 1.09△ 1.52 ± 1.15▲▲** 

神疲 3.13 ± 1.23 2.81 ± 1.17 2.95 ± 1.29 0.75 ± 1.14▲▲** 

懒言 1.53 ± 1.25 1.19 ± 1.15 1.66 ± 0.81 0.48 ± 0.82▲▲** 

心悸 1.53 ± 1.52 1.26 ± 1.50 1.64 ± 1.57 0.84 ± 1.03** 
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续表 

面色淡白或萎黄 2.62 ± 1.21 2.40 ± 1.28 2.43 ± 1.40 1.09 ± 1.03▲▲** 

头晕眼花 1.36 ± 1.05 1.28 ± 1.14 1.36 ± 1.18 0.93 ± 1.07 

纳呆 2.79 ± 0.93 2.55 ± 1.33 2.93 ± 0.90 1.02 ± 1.00▲▲** 

中医症候总积分 20.04 ± 6.73 18.02 ± 6.20 20.91 ± 6.27 8.00 ± 5.24▲▲** 

注：治疗前与西药组比较，
△P < 0.05；治疗后与西药组比较，▲▲P < 0.01；与同组治疗前比较，**P < 0.01。 

3.2. 两组临床症状改善有效率比较 

两组治疗后主要症状均有所改善，且中西药组改善效果优于西药组(P < 0.01)。见表 2。 
 

Table 2. Comparison of effective rates of clinical symptom improvement between two groups after treatment 
表 2. 两组治疗后临床症状改善有效率比较 

组别 无效 稳定 有效 有效率(%) χ2 P 

中西药组 2 4 38 86.4% 
52.28 <0.001 

西药组 14 28 5 10.6% 

3.3. 两组 HIV 病毒载量比较 

治疗前，两组 HIV 病毒载量差异没有统计学意义(P > 0.05)。治疗后，两组间比较差异没有统计学意

义(P > 0.05)。见表 3。 
 

Table 3. Comparison of HIV viral load between two groups before and after treatment (cp/μl, [M (P25, P75)]) 
表 3. 两组治疗前后 HIV 病毒载量比较(cp/μl, [M (P25, P75)]) 

 中西药组 西药组 

治疗前 100 (100, 2128) 100 (100, 100) 

治疗后 100 (100, 100)** 100 (100, 100)** 

注：与同组治疗前比较，**P < 0.01。 

3.4. 两组 T 淋巴细胞亚群水平比较 

入组治疗前，两组间的 CD4+、CD4+/CD8+指标对比差异没有统计学意义(P > 0.05)；中西药组的 CD8+、

CD3+水平均高于西药组(P < 0.05)。两组治疗后 CD4+、CD4+/CD8+水平均较同组治疗前升高，中西药组 CD3+

较同组治疗前升高，且中西药组治疗后以上三个指标的水平均显著高于西药组(P < 0.01)。两组治疗后 CD8+

水平与同组治疗前比较均明显下降(P < 0.01)，但中西药组治疗后 CD8+水平高于西药组(P < 0.05)。见表 4。 
采用析因设计的双因素方差分析评价用药方案(中西药、西药)和入组治疗与否(入组治疗前、入组治

疗后)的差异对 T 淋巴细胞亚群的影响，结果表明，用药方案和入组治疗与否对 CD4+、CD3+、CD4+/CD8+

水平存在主效应及交互效应、对 CD8+水平存在主效应。见表 5、图 1。 

3.5. 两组细胞因子 IL-4、IFN-γ水平比较 

治疗前，两组间 IFN-γ、IL-4 水平比较均没有差异(P > 0.05)。治疗后，两组的 IFN-γ水平均较同组治

疗前显著提高(P < 0.01)；IL-4 水平均较同组治疗前显著下降(P < 0.01)，且中西药组显著低于西药组(P < 
0.05)。见表 6。 
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Table 4. Comparison of T lymphocyte subpopulation counts before and after treatment between two groups(Individual/μl，
x s± ) 
表 4. 两组治疗前后 T 淋巴细胞亚群计数比较(个/μl， x s± ) 

指标 西药组 中西药组 F 值 P 值 

CD4+     

治疗前 350.32 ± 63.82 364.38 ± 41.81 
43.33 <0.001 

治疗后 426.00 ± 67.51** 519.75 ± 93.98▲▲** 

CD8+     

治疗前 684.07 ± 65.43 739.97 ± 156.85△ 
5.56 0.021 

治疗后 549.05 ± 61.34** 617.43 ± 143.47▲** 

CD3+     

治疗前 1034.38 ± 89.83 1104.36 ± 172.48△ 
34.43 <0.001 

治疗后 975.05 ± 96.69* 1137.18 ± 179.49▲▲ 

CD4+/CD8+     

治疗前 0.52 ± 0.11 0.51 ± 0.11 
62.16 <0.001 

治疗后 0.78 ± 0.14** 0.88 ± 0.26▲▲** 

注：治疗前与西药组比较，
△P < 0.05；治疗后与西药组比较，▲P < 0.05；治疗后与西药组比较，▲▲P < 0.01；与同组

治疗前比较，*P < 0.05；与同组治疗前比较，**P < 0.01。 
 

Table 5. Causal analysis of T lymphocyte subsets 
表 5. T 淋巴细胞亚群的析因分析 

指标 
用药方案主效应 入组治疗与否主效应 用药方案 * 入组治疗与否 

F P 偏 η2 F P 偏 η2 F P 偏 η2 

CD4+ 27.60 <0.001 0.134 126.75 <0.001 0.416 15.07 <0.001 0.078 

CD8+ 13.51 <0.001 0.071 58.01 <0.001 0.246 0.136 0.713 0.001 

CD3+ 31.44 <0.001 0.15 0.41 0.523 0.002 4.96 0.027 0.027 

CD4+/CD8+ 3.64 0.058 0.02 171.32 <0.001 0.49 4.85 0.029 0.027 

 
Table 6. Comparison of IFN-γ and IL-4 levels before and after treatment between two groups (pg/ml, [M (P25, P75)]) 
表 6. 两组治疗前后 IFN-γ、IL-4 水平比较(pg/ml, [M (P25, P75)]) 

指标 西药组 中西药组 

IFN-γ   

治疗前 5.04 (2.20, 6.55) 3.71 (2.19, 5.13) 

治疗后 5.48 (3.58, 7.29)** 4.56 (3.02, 7.08)** 

IL-4   

治疗前 3.53 (2.75, 4.75) 4.12 (3.48, 5.07) 

治疗后 2.60 (1.85, 3.84)** 2.21 (0.97, 3.44)▲** 

注：治疗后与西药组比较，▲P < 0.05；与同组治疗前比较，**P < 0.01。 
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Figure 1. Interaction effect of medication regimen * on T lymphocyte subsets with or without inclusion in treatment 
图 1. 用药方案 * 入组治疗与否对 T 淋巴细胞亚群的交互效应 

3.6. 两组免疫重建有效率比较 

治疗后，中西药组的免疫重建有效率为 56.8%，西药组为 21.3%，差异有统计学意义(P < 0.01)。见表

7。 
 

Table 7. Comparison of effective rates of immune reconstruction between two groups after treatment 
表 7. 两组治疗后免疫重建有效率比较 

组别 无效 稳定 有效 有效率(%) χ2 P 

中西药组 0 19 25 56.8% 12.54 <0.001 

西药组 1 36 10 21.3%   

3.7. 两组不良反应比较 

西药组发生腹泻 1 例、恶心呕吐 2 例、皮疹 1 例、食欲不振 3 例，其中有不良反应发生率为 14.89%；

中西药组发生腹泻 1 例、恶心呕吐 2 例、食欲不振 2 例，不良反应发生率为 11.36%，两组不良反应发生

率比较差异无统计学意义(P > 0.05)。 
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4. 讨论 

近年来，中国在预防和治疗艾滋病方面取得了不错的成果，总体流行率较低，新发感染人数逐年减

少，存活人数逐年增加，但其死亡人数仍高居不下，因此艾滋病的防治仍面临重大挑战[13]。当前，HAART
仍然是感染 HIV 后最重要的治疗手段，抗 HIV 新药的研发也是研究热点。我国现有的抗 HIV 药物共有

25种，包括近年完成试验获批上市的3个创新药注射用艾博韦泰、阿兹夫定片和艾诺韦林[7]。尽管HAART
药物选择的范围有所扩大，但大多数新药价格昂贵，而且药物不良反应的症状和严重程度与现有的抗病

毒药物相似。有研究显示，即使更换抗病毒药物品种，诸如皮疹、胃肠道反应、肝肾功能受损、骨髓抑

制、脂质代谢紊乱等 HAART 导致的药物不良反应仍然可能发生[14]。诸多药物不良反应往往严重影响艾

滋病患者的生活质量，同时也影响艾滋病患者的用药依从性，导致 ART 失败。多年以来，临床一直在尝

试 HAART 联合中医药疗法，以期提高 HIV 感染者治疗效果。 
中医认为，艾滋病属于“疫病”的范畴。艾滋病的病程漫长，证型种类繁多，其中以气血亏虚型患者

占比最多[15] [16]。毒邪入体，往往侵袭脾胃，脾胃失健，则维持人体生命机能的营养不足，气血生化无

源，患者会出现乏力、气短、头昏眼花、面色淡白或萎黄、心悸、失眠、毛发干枯等临床表现。此类患者

的中医治法宜扶正祛邪、健脾胃、益气养血。扶正益补颗粒即八珍汤合玉屏风散基础上加用陈皮、升麻、

柴胡、枸杞子、菟丝子、女贞子而成。八珍汤为气血双补之名方，玉屏风散既可增强八珍汤气血双补的

作用，同时还能祛风除湿固表，提高机体免疫功能，预防患者感寒伤湿。脾胃为气血生化之源，脾虚易

致气机阻滞，故用陈皮理气化滞，健脾燥湿，防止本方滋腻太过、脾胃再损，本病为慢性消耗性疾病，具

有久病及肾的特点，因此加用升麻、柴胡、枸杞子、菟丝子、女贞子升举阳气，顾护肾中之阳气，诸药合

用共凑健脾补肾、益气补血、祛风除湿之效。 
最新的研究表明，HIV 病毒的持续传播和慢性化的趋势，主要是由于其抗原的持续存在，导致人体

内的特异性免疫 T 细胞功能受损[17] [18]，从而导致细胞免疫系统的不断恶化。对于 AIDS 患者而言，T
淋巴细胞亚群水平可以直接反映出疾病的严重程度[19]。现代药理研究表明，扶正益补颗粒中大部分药物

都具有调节免疫的药理作用。本方的基础方为八珍汤合玉屏风散。多项临床研究及 Meta 分析结果表明八

珍汤可显著提高肿瘤患者 CD3+、CD4+、CD4+/CD8+水平及 NK 细胞等免疫功能指标的水平[20] [21]。添

加玉屏风及其多糖物质有助于促进环磷酰胺引起的小鼠免疫抑制，并且在外周血中，CD3+%、CD4+%和

CD4+/CD8+比例都有显著提高[22]。党参总皂苷对特异性免疫及非特异性免疫均有调节作用[23]。柴胡皂

苷 D 可通过提高肝癌大鼠外周血中 CD4+%和 CD4+/CD8+比值[24]、减少 CD8+%和血清谷丙转氨酶的含

量可以显著阻止肝癌的发展。枸杞子多糖能够促进 CD4+和 CD8+增殖[25]。本研究结果显示，扶正益补颗

粒联合 HAART 可以提高气血亏虚型 HIV 感染者的 CD3+、CD4+及 CD4+/CD8+水平，改善患者的免疫功

能。但对降低 CD8+水平疗效不及单纯 HAART，原因可能与扶正益补颗粒所含中药作用靶点有关。根据

研究[26]显示，注射黄芪多糖、枸杞子多糖、党参多糖及当归多糖可明显改善雏鸡的 CD4+水平，但对 CD8+

水平无影响，而上述成分正是扶正益补颗粒含有的药物有效成分，因此扶正益补颗粒的具体作用机理仍

需要进一步的探索。 
本研究中，联合使用扶正益补颗粒的中西药组症状改善有效率(86.4%)明显高于单用 HAART 治疗的

西药组(10.6%)，且治疗后中西药组 CD4+、CD3+、CD4+/CD8+水平的改善效果均较西药组更优、免疫重建

有效率达 56.8%，对 HIV 病毒载量无明显影响；同时药物不良反应方面，两组未见明显差异。表明该联

合治疗方案治疗气血亏虚型 HIV 感染者是安全有效的。 
HIV 感染人体后，不仅会引起 CD4+T 淋巴细胞和 CD8+T 淋巴细胞数量的变化及功能的异常，还会

引起 CD4+T 淋巴细胞亚群的平衡失调[27]，即发生 Th1/Th2 漂移。以往研究表明，在正常人体中，Th1/Th2
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细胞分泌的细胞因子保持着动态的平衡。当 HIV 感染人体时，其基因组成的类似过敏原会引发 Th2 型细

胞因子 IL-4 的增加，激活 CXCR4，促使合胞体形成，从而大大增强病毒的复制、加快疾病的发展。随着

Th2 型细胞因子的大量增加，CD4+T 淋巴细胞向 Th1 的分化受到了显著地抑制，IFN-γ的水平显著减少，

而 IL-4 的水平则显著提高，从而导致 Th1/Th2 细胞的平衡遭受破坏，最终导致了 Th1/Th2 的漂移。由于

Th1 细胞可以增强 CD8+T 淋巴细胞应答，但是当 Th1/Th2 发生漂移时，Th1 辅助作用减弱，抑制细胞免

疫应答，而这种应答对于抗击 HIV 病毒来说至关重要，因此，HIV 感染患者的 Th1/Th2 细胞失衡与病情

加重之间存在着密切的联系[28] [29]。本研究选取 Th1 细胞代表性分泌细胞因子 IFN-γ 及 Th2 细胞代表

性分泌细胞因子 IL-4，检测两者在 HIV 感染者外周血中的水平，有助于监测 Th1/Th2 平衡动态，综合评

估治疗效果。 
综上所述，扶正益补颗粒联合 HAART 治疗气血亏虚型 HIV 感染者能有效改善临床症状，提高患者

免疫功能，促进 Th1/Th2 细胞平衡恢复，且安全性较佳，是值得临床参考的中西医联合治疗气血亏虚型

HIV 感染者新思路。 
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