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艾可清胶囊治疗获得性免疫缺陷综合征疗效分析
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目的 初步评价艾可清胶囊缓解人类免疫缺陷病毒�����感染者相应临床症状体征
、

改善生存质量的有效性及安全

所有患者口服艾可清胶囊
，

每次 �粒
，

每日 �次
。

分别在治疗前
、

治疗后 �个月和 �个月检测 � 细胞亚群
、

血常规
、

肝肾
到栋嘀色

功能
，

记录症状体征积分�积分 ��
、

症状舌脉积分�积分 ��
、

体重及 ���������评分
。

结果 治疗 �
、

�个月后患者外周血 ��
。 �
细胞

有所增长
���

，一
���

，一
治疗 �个月与治疗 �个月相比差异有显著性意义�尸� 。

�

����积分 �与积分 �降低
、

体重增加
、

���������评

分升高
，

与治疗前相比差异均有显著性意义 �尸� 。
�

�� ��肝肾功能及血常规治疗后未见异常
。

结论 艾可清胶囊可提高患者免疫功

能
，

减轻症状体征
，

提高生存质量
，

未见对血常规
、

肝肾功能产生不利影响
。

�关键词� 人类免疫缺陷病毒�����
�获得性免疫缺陷综合征������

�临床观察
�艾可清胶囊
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艾可清胶囊是广州中医药大学热带医学研究所研

制 的 中药复方制剂
，

联合高效抗逆转录病毒疗法

�������治疗获得性免疫缺陷综合征������患者显

示出较好的增效减毒作用川
，

我们在此基础上对艾可

清胶囊提高人类免疫缺陷病毒�����感染者免疫功

能
、

缓解相应症状体征
、

提高生存质量的有效性及安全

性进行临床观察
，

现报告如下
。

� 临床资料

�� � 诊断标准

西 医诊断标准
�

按 ����年美 国疾病控制 中心

�����发布的 ����诊断标准��〕 。

中医诊断标准
�����

年 国家标准的 《中医药治疗艾滋病临床技术方案�试

行���中的潜伏期和发病期圈
。

� � 纳入标准

���符合西 医诊断标准与 中医诊断标准 的处 于

基金项 目
�

广东省科技计划资助项 目������������
，

广东省中医药

管理局资助项 目��������
，

广州市卫生局科研重点资助项 目������
，

广州中医药大学博士后科技基金资助项 目������

通讯作者
�

蔡卫平
，���������

�

���，
�������������

��� 感染无症状期及 ����期但未见活动性机会性感

染者 ����年龄在 ��� ��岁
，

性别不限 ������
��� 细

胞计数� �����������或 ���� ��
�� � 细胞计数�

�����������但未见 活动性 机会性感染 ���� 未用 过

����� 治疗且人组前 �个月内未接受其他抗 ����

����中药治疗者 ����知情同意者
。

�� � 排除标准

孕妇或哺乳期妇女 �伴有严重的心
、

肝
、

肾功能障

碍及其他重要器官障碍者
�患有严重神经或精神性疾

病者 �不能按规定用药者 �
合并卡波济肉瘤以外的其他

恶性肿瘤者
。

�� � 一般资料

病例来 自广州市第八人民医院感染科 ����年 �

月�����年 �月门诊患者
，

共纳人 �� 例
，

其中 �例尚

未完成 �个疗程�� 个月�的治疗
，
�例为台湾患者

，

其

各项检查在其居住地进行
，

本次统计未计算在内
，

最终

�� 例患者进人统计
。

其中无症状感染者 �� 例
，
����

者 �例 �男 ��例
，

女 �例 �年龄 ��一 ��岁
，

平均���
�

��

士 �
�

���岁 �体重 ��一����
，

平均 ���
�

��士 �
�

������经

DOI ：10．13288／j ．11－2166／r．2007．12．014



中医杂志 ����年第 ��卷第 ��期 �������。 ����������
��������� ��������

，
����

，
���

�

��
，
��

�

�� �

����
�

性 �同性或�和异性�感染者 �� 例
，

占 ��
�

���
，

经吸毒

感染者 �例
，

占 ��
�

���
，

混合或不明感染者 �例
，

占

��
·

���
。

�例合并病毒性肝炎�丙型�
，
�例曾有结核分

枝杆菌感染
，

人组时已完成抗痊治疗
。

�例患者肝功能

检测�丙氨酸氨基转移酶�����
、

天冬氨酸氨基转移酶

������超出正常参考值范围
。

所有患者治疗前血常规

�主要监测白细胞计数
、

红细胞计数
、

淋巴细胞绝对值
、

血红蛋白及血小板计数�检测及肾功能检测
，

血清肌配

�����
、

尿素氮�����未见异常
。

� 方法

�
�

� 治疗方法

艾可清胶囊�由广州中医药大学研制成胶囊制剂�

由淫羊蕾
、

虎杖
、

黄蔑
、

甘草
、

骨碎补
、

紫草
、

获术等中药

经现代工艺提取制成
，

每粒胶囊相当于生药 �
�

��
，

每

��胶囊内容物含虎杖昔
、

甘草酸
、

淫羊蕾昔不少于

����
、

���
、

���
。

采用评价者盲
，
口服每次 �粒

，

每 日�

次
。

�个月为 �个疗程
，

至少连续治疗 �个疗程
。

所有

指标检测点为治疗前
、

治疗后 �个月及 �个月
。

�
�

� 观测指标及检测方法

�
�

�
�

� 外周血 � 淋 巴细胞亚群检测 � 淋巴细胞亚

群���
�� 、

����
�计数测定采用 �������流式细胞仪�美

国 ��公司生产�
，

所用单克隆抗体及 ��，
���

�

细胞因

子 ��� 分析试剂由美国 ��公司生产
。

用真空 ����

抗凝管抽取新鲜抗凝血 ���
，

混匀
，

�� 小时内上流式细

胞仪 �������������进 行 ��
毛� 、

���� � 淋 巴 细 胞

检测
。

�� �
·

� 中医症状
、

体征观察指标 参照国家中医管理

局颁布的��� 省中医药治疗艾滋病项 目临床技术方案

�试行���川中症状
、

体征评价标准
。

将症状得分与体征

得分相加的得分�计为积分 ��和症状得分与舌脉得分

相加的得分�计为积分 ��作为中医辨证测定指标
。

�
·

�� � 体重及 生存质量 体重在患者每次复诊取药

时以统一进行称量
。

生存质量采用文献��〕中推荐的
���������评分进行评价

。

�
�

�
�

� 安全性指标

血常规检测
，

包括 白细胞计数
、

红细胞计数
、

淋巴

细胞绝对值
、

血红蛋白含量及血小板计数 �肝
、

肾功能

检测
，

包括 ���
、

���
、

���
、

���
。

�
�

� 统计学方法

数据以 王士
、
表示

，

使用 ������
�

�软件包进行相

应统计检验
。

计数资料用 丫检验
，

各组治疗前后行配

对资料 �检验
。

� 结果

��例患者全部完成 �个月的治疗�� 个疗程�
，

其

中 � 例完成 �个月��个疗程�
，
�例完成 �个月�� 个

疗程�
，
�例服药超过 �年

。

本研究仅对服用艾可清胶

囊 �个疗程和 �个疗程的病例进行初步统计分析
。

�
�

� 治疗 �个月后 患者各项指标变化情况

表 � �� 例患者治疗 �个月与治疗前各项指标比较�王士
，�

指标 例数 治疗前 治疗 �个月
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·
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�

�� ��
�

��士 �
�

��
‘

与治疗前比较
， ， 尸� 。

�

��

表 �示
，

全部 �� 例患者服用艾可清胶囊 �个月后

外周血 ��
��� 淋巴细胞均有所增长

，
��、 �

���
�十
维持

稳定状态
，

但与治疗前比较差异无显著性意义
�积分 �

与积分 �降低明显
，

与治疗前比较差异有显著性意义

����
�

����患者体重变化不显著
，
���������评分增

加明显
，

与治疗前比较差异有显著性意义�尸��
�

���
。

�
�

� 治疗 �个月后 患者各项指标 变化情况

表 �示
，

连续服药 �个疗程的 � 例患者在服用艾

可清胶囊 �个月后 ��
��� 细胞计数

、

����� 细胞计数

及 ��
�十
���

。 十
比值有所升高

，

其中 ��
，�
���

。 �
比值治

疗 �个月与治疗 �个月相 比差异有显著性意义 �尸�

。
�

����积分 �和积分 �较治疗后有所下降
，

其中治疗 �

个月后与治疗前比较下降明显 �尸��
�

���
，

但与治疗 �

个月后比较差异无显著性意义 �患者体重
、

������
���

表 � � 例患者治疗前
、

治疗后 �个月及 �个月各项指标变化比较�牙士
、 �
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�� �一
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评分在治疗后有所增加
，

治疗 �个月后与治疗前比较

差异有显著性意义 �尸��
�

���
，

但与治疗 �个月后 比

较差异无显著性意义
。

�
�

� 安全性评价

全部 �� 例患者治疗前未见血常规检测指标异常

者
。

治疗 �个月
、

�个月后
，

血常规各项检测指标均在

正常值范围内
，

未见明显波动
。

�例肝功能异常者其中

�例患者治疗前 ��� 为 ������
，
��� 为 ������

，

治

疗 �个月后
，

此两项检测指标分别为 �����和 �����

�
。

另外 �例患者为合并结核分枝杆菌感染经抗疥治

疗的患者
，

其 ��� 为 �����
，
��� 为 �����

，

治疗 �

个月后
，

该患者 ��� 为 �����
，
��� 为 �����

，

治疗

�个月后
，
��� 和 ���水平降至正常参考值范围

，

该

患者目前已经服用艾可清胶囊 �个疗程
，

未见肝功能

异常
。

其余患者均未见肝功能异常
。

经检测接受艾可

清胶囊治疗前后所有患者均未见肾功能异常变化
。

� 讨论

��
、 ��淋巴细胞数 目减少是 ��� 感染最重要的

免疫病理改变川
。

虽然外周血 ��
、 �� 淋巴细胞水平是

机体免疫状态的最好体现
，

是推测症状期患者机会性

感染类 型
、

评价感染者病程 进展 或死 亡 以 及 进行

����� 治疗
、

预防机会性感染最可靠的指标卜
�口，

但

是 ��
��� 淋巴细胞功能的缺失则是另外一个重要的

免疫病理表现
，

并且 ��
�十�淋巴细胞功能障碍可以开

始于 ��
���淋巴细胞数量正常或接近于正常范围时

。

同时
，

虽然未发现 ��
�十� 淋巴细胞具有类似预测疾病

进展的作用川
，

但 ����

细胞毒 � 淋巴细胞�����发挥

着不可或缺的防御作用
，

在一定时间内控制 ��� 的复

制
。

因此
，

结合 ��
�干� 淋巴细胞

、

���十� 淋巴细胞及

��
��
���

�十
比值对患者病情或药物疗效进行评定是必

要 的
。

本观察结果显示
，

服用艾可清胶囊 �个月后

��
�十

���
。 十
比值较治疗前有所轻微下降

，

第 �个月时

较治疗前保持稳定
，

而第 �个月与第 �个月比较时
，

该

比值上升较为明显
。

说明中药复方制剂艾可清胶囊对

��� 无症状期及进人 ����期但 ��
��� 淋巴细胞计

数维持相对较高水平
、

且无活动性机会性感染的患者

的免疫功能有明显的稳定及提高作用
。

本研究结果还显示
，

接受艾可清胶囊治疗的患者

的症状体征得 以明显改善
、

生活质量提高
、

体重增加
，

虽然所选患者为 ��� 感染无症状期及 ����期但未

见活动性机会性感染的患者
，

但是经中医四诊
，

这些患

者都存在较为明确的症状
，

诸如乏力
、

纳差等
，

舌像与

脉象多数异常
�
其中有 �例女性患者伴有月经不调

。

艾

可清脸囊具有补 肾活 而
、

希气养 阴
、

浩执解毒功扮
，

服

用后
，

乏力
、

纳差等症状及舌像
、

脉象的改善较为明显
，

但是女性患者伴有的月经不调改善相对较慢
。

安全性评价结果显示
，

艾可清胶囊对患者血常规
、

肝肾功能无不 良影响
，

同时对 �例肝功能异常的患者

显示出明显的改善作用
。

中医药防治艾滋病的实践和探索已经积累了较为

丰富实用的经验
，

本研究将艾可清胶囊应用于无症状

期患者及进人 ����期但 ��
��� 淋巴细胞计数相对

较高
、

无活动性机会性感染的患者
，

初步观察结果较为

肯定
。

虽然对长期应用艾可清胶囊�� 年以上�的数据

需进一步收集整理
，

但目前的研究结果表明
，

艾可清胶

囊服用 �个月后稳定和提高患者的免疫功能
，

改善临

床症状体征
、

提高生活质量
，

且无明显毒副作用
，

但对

于艾可清胶囊是否具有延缓无症状期 ��� 感染者进

人 ����期的确切作用
，

尚需进一步研究
。
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