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降脂灵颗粒治疗 HIV/AIDS 患者高效抗逆转录病毒
治疗后血脂异常随机对照研究

许琪华1，2 李育萍2 林路平1 谭行华1

摘要 观察降脂灵颗粒治疗经高效抗逆转录病毒疗法（HAART）后血脂异常的脾肾两虚兼痰瘀结滞

证 HIV / AIDS 患者临床疗效及安全性。方法 将 50 例 HAART 后血脂异常的 HIV/AIDS 患者按随机数字

表分为中药组和对照组，每组 25 例。中药组予 HAART 加降脂灵颗粒，对照组予 HAART 加非诺贝特

胶囊。在基线、治疗 12、24 周、停药 12、24 周时比较两组血脂［包括 TC、TG、HDL-C、LDL-C］、

颈动脉内膜中层厚度（IMT）、肝、肾功能［包括 ALT、AST、eGFR］、CD4+T 和 CD8+T 淋巴细胞数及

HIV-1-RNA 水平。结果 两组最终纳入病例共 48 例，中药组 25 例，对照组 23 例。与本组基线比较，

两组治疗 12 周时 TG 下降，且对照组较中药组下降明显（P<0.05）。治疗 24 周时，中药组 HDL-C 较

基线升高（P<0.05）。中药组各时间点 IMT 较基线明显下降（P<0.01），且明显低于对照组（P<0.01）。

中药组各时间点 eGFR 明显高于本组基线及对照组（P<0.01）。结论 降脂灵颗粒可降低经 HAART 后

HIV / AIDS 患者 TG、IMT 并升高 HDL-C，且提高 eGFR。
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Randomized Controlled Trial of Jiangzhiling Granules Treating HIV/AIDS Patients with Dyslipidemia 
Caused by HAART XU Qi-hua1，2，LI Yu-ping2，LIN Lu-ping1，and TAN Xing-hua1 1 Department of 
Integrated Chinese and Western Medicine，Guangzhou Eighth People’s Hospital， Guangzhou （510060）；  
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ABSTRACT Objective To observe the clinical efficacy and safety of Jiangzhiling Granules in treatment 
of Dyslipidemia caused by highly active antiretroviral therapy（HAART） on deficiency of Pi and Shen combined 
with stagnation of phlegm and blood stasis HIV / AIDS patients. Methods Totally 50 HIV/AIDS patients were 
assigned to 2 groups，25 cases in Chinese medicine（CM） group and 25 in control group. The patients in CM 
group received Jiangzhiling Granules combined with HAART， and the control group received Fenofibrate capsules 
combined with HAART. The results of blood lipid （including TC， TG， HDL-C， LDL-C），carotid intima-media 
thickness （IMT），liver and kidney function （including ALT，AST，eGFR），CD4+T and  CD8+T lymphocyte count 
and HIV-1-RNA were compared at 5 time points： baseline，12， 24 weeks after treatment，and 12，24 weeks 
after drug withdrawal. Results Totally 48 cases were included in the 2 groups，25 cases in CM group and 23 
cases in control group. Compared with baseline，the level of TG decreased in both groups after 12 weeks of 
treatment，and significant decrease occurred in control group compared with CM group （P<0.05）. After 24 weeks 
of treatment，HDL-C in CM group was higher than baseline （P<0.05）. Compared with baseline and control 
group，the IMT of CM group decreased at every time point（P<0.01）. Meanwhile，the level of eGFR in CM 
group increased all the time（P<0.01）. Conclusion Jiangzhiling Granules could reduce TG，IMT，increase 
HDL-C and eGFR of HIV / AIDS patients after HAART.

KEYWORDS Jiangzhiling Granules；dyslipidemia；highly active antiretroviral therapy；deficiency of Pi and 
Shen combined with stagnation of phlegm and blood stasis；randomised controlled trial

• 临床论著 •

截至 2018 年底，全球存活人类免疫缺陷病毒

（human immunodeficiency virus，HIV） 感 染 者

已达 3 790 万人，其中 2 330 万人接受高效抗逆转

录 病 毒 疗 法（highly active antiretroviral therapy，

HAART）[1]。随着 HAART 的普及和推广，抗病毒
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药物如蛋白酶抑制剂（protease inhibitors，PIs，如

洛匹那韦 / 利托那韦、达芦那韦 / 考比司他等）和

某些核苷类逆转录酶抑制剂（nucleoside reverse 
transcriptase inhibitors，NRTIs，如阿巴卡韦等），

在有效抑制 HIV 的同时，也引起脂代谢异常、胰岛

素抵抗和糖尿病等问题 [2-4]。研究表明接受基于 PIs
治疗的患者高脂血症患病率在 28%~80%[5]。

中医药在降脂、抗动脉粥样硬化方面具有一定

疗效 [6, 7]。降脂灵颗粒的组方来源于“十二五”科技

重大专项“HAART 后脂代谢异常患者的中医治疗方

案研究”，是中国中医科学院防艾办经验方。前期研

究发现，服用降脂颗粒的患者较未服用任何降脂药

的患者有很好的降脂效果 [8]。本次开展降脂灵颗粒对

HAART 后血脂异常的随机对照研究，以期科学评价

其疗效及安全性，为后续的临床应用和机制研究提供

依据。

资料与方法

1 诊断标准 艾滋病诊断及血脂异常诊断分别

参照《艾滋病诊疗指南（2011 版）》[9] 和《中国成人

血脂异常防治指南（2016 年修订版）》[10]。中医辨证

分型标准参照第七版《中医诊断学》[11]，脾肾两虚证

和痰瘀结滞证按如下标准诊断。脾肾两虚证，主症： 
食欲不振，腰膝酸软，倦怠乏力。次症：头晕，腹胀，

便溏，舌淡胖，苔白或腻，脉弱。痰瘀结滞证，主症：

头痛，胸闷，心悸，胸痛。次症： 肢体麻木，舌淡胖，

或有淤斑淤点，苔腻，脉弦滑或沉涩。符合 1 项主症

及 2 项次症，即可确诊。由两位副主任或以上中医师

对患者进行辨证。

2 纳 入 及 排 除 标 准 纳 入 标 准：（1） 经

Western Blot 确认试验证实 HIV 抗体阳性；（2）已

接 受 HAART 治 疗， 且 HIV-1-RNA<50 cp/mL；（3）

连 续 两 次 空 腹 血 脂 检 测 时 间 间 隔 大 于 四 周 以 上，

TC>6.22 mmol/L 和（或）TG>2.26 mmol/L，且开始

HAART 治 疗 前 总 胆 固 醇（total cholesterol，TC）、

甘 油 三 酯（triglyceride，TG） 正 常；（4） 符 合“ 脾

肾两虚兼痰瘀结滞证”中医辨证分型；（5）CD4+T 淋

巴细胞 >200 个 /μL；（6）年龄 18~65 周岁，男、女

不限；（7）自愿参加本研究，签署知情同意书。排除

标准：（1）近 3 个月内已接受过其他降脂治疗，或

目前正在使用致血脂升高的药物；（2）任何有缺血

性心脏病病史，或因心肌梗死及心绞痛而住过院患

者，心电图或者超声波检查证实缺血性心脏病造成

心脏损害病史患者；（3）合并致血脂升高的疾病患

者；（4）正在酗酒、吸毒者；（5）妊娠或哺乳期，或

准备妊娠母乳喂养女性；（6）男性 BMI>27 kg / m2， 
女性BMI>25 kg / m2；（7）肝功能异常：总胆红素（total 
bilirubin，TBIL）>17.1μmol/L 或 丙 氨 酸 氨 基 转 
氨酶（alanine aminotransferase，ALT）、天冬氨酸氨 
基 转 氨 酶（aspartate aminotransferase，AST）> 
正常上限值 1 倍以上；肾功能异常：肾小球滤过率

（estimated glomerular filtration rate ，eGFR）< 
90 mL/（min · 1.73 m2）或肌酐清除率 <70 mL/min；

（8）肌酸激酶（creatine kinase，CK）、肌酸激酶同

工酶（creatine kinase isoenzyme，CK-MB）> 正常

上限值 2 倍以上；（9）对本试验观察的药物过敏或不

能耐受者；（10）研究者判断可能增加患者治疗风险

或无法依从研究要求。

3 一般资料 50 例病例均来自 2017 年 9 月—

2018 年 6 月广州市第八人民医院的感染科门诊就

诊 的 HAART 后 血 脂 异 常 的 HIV/AIDS 患 者， 采 用

随机数字表法按 1：1 比例分为中药组与对照组，每

组 25 例。中药组男性 19 例，女性 6 例，平均年龄

（38.72±6.54） 岁；对 照 组 男 性 18 例， 女 性 7 例，

平均年龄（34.02±4.813）岁。两组一般资料比较，

差异无统计学意义（P>0.05）。本临床试验经广州市

第八人民医院伦理委员会批准（No. 市八伦字号：科

20170380）。

4 治疗方法  所有受试者均 HAART 治疗，具

体方案见表 1，两组治疗药物比较，差异无统计学意

义（P>0.05）。中药组于服用抗病毒药 1 h 后 250 mL 
温开水冲服降脂灵颗粒（广东一方制药有限公司），

1 包 / 次，1 次 / 天，组方（生产批号）：黄芪 20 g 
（7035051）、 淫 羊 藿 10 g（6105461）、 法 半 夏 
9 g（7032911）、 茵 陈 15 g（6115971）、 虎 杖 
15 g（6126621）、山楂 10 g（6121641）、姜黄 12 g 

（6116191）、 郁 金 10 g（6123411）、 赤 芍 10 g 
（7033141）、 丹 参 10 g（7030291）、 川 芎 6 g 
（7020871）、泽泻 10 g（7011361）、炒决明子 10 g 
（7045912）。 对 照 组 于 饭 后 温 水 送 服 非 诺 贝 特 胶

囊（RECIPHARM FONTAINE 公 司，0.2 g/ 粒， 批

号：27025， 进 口 药 品 注 册 证 号：H20160155）， 
0.2 g/ 次，1 次 / 天。两组每个疗程 12 周，共 2 个疗

程。停用药物后每 12 周随访 1 次，共随访 2 次。

5 观察指标及方法 本研究疗效评价及数据分

析均由不同人员完成，双方均不清楚患者的分组情

况。所有受试者空腹 12 h，清晨抽取静脉血 5 mL，

统一采用广州市第八人民医院罗氏 Cobas702-2 全
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2 两 组 受 试 者 血 脂 水 平 及 IMT 结 果 比 较 
（ 表 2）  两 组 基 线 血 脂 水 平 及 IMT 比 较， 差

异 均 无 统 计 学 意 义（P>0.05）。 与 本 组 基 线

比 较， 中 药 组 和 对 照 组 治 疗 12 周 TG 降 低

（P<0.05，P<0.01）；中 药 组 治 疗 24 周 HDL-C 升

高（P<0.05）， 对 照 组 各 时 间 点 均 升 高（P<0.05，

P<0.01）；对照组治疗 24 周 LDL-C 升高（P<0.05）；

中 药 组 治 疗 12、24 周 IMT 降 低（P<0. 05， 
P<0.01）。 与 对 照 组 比 较， 中 药 组 治 疗 12 周 TG、

LDL-C 升高，HDL-C 水平降低（P<0.05，P<0.01） 。
3 两组受试者肝、肾功能比较（表 3） 两组

基线时肝、肾功能指标比较，差异无统计学意义

（P>0.05）。与本组基线比较，中药组治疗 24 周、停

药 12 周及对照组治疗 12 周 ALT 水平上升（P<0.05， 
P<0.01）；中药组治疗 24 周、停药 12、24 周及对

照组治疗 12 周 AST 水平上升（P<0.05，P<0.01），

两 组 各 时 间 内 AST、ALT 均 在 正 常 范 围 内；治

疗 12、24 周， 中 药 组 eGFR 上 升， 对 照 组 下 降

（P<0.01）。与对照组比较，中药组治疗 12 周 AST
下降（P<0.01），治疗 12、24 周 eGFR 上升（P<0.01）。

4 两组 CD4+T、CD8+T 及 HIV-1-RNA 比较（表

4） 两组基线时免疫细胞数及 HIV-1-RNA，差异无

统计学意义（P>0.05） 。与本组基线比较，两组停

药 12 周 CD4+T 细胞均上升（P<0.05，P<0.01）。两

组内各时间点 CD8+T 细胞数与基线比较差异无统计

学意义（P>0.05）。两组间各时间点 CD4+T 细胞数、

CD8+T 细胞数、HIV-1-RNA 比较均差异无统计学意

义（P>0.05）。

讨  论 

目前 AIDS 已成为一种可防治的慢性疾病 [12]，而

HIV 感染者的主要死亡原因也由与 AIDS 相关事件

转变为严重的非 AIDS 事件 [13]。其中，心血管疾病

（cardiovascular disease ，CVD） 是 HIV 感 染 者 的

重要致死原因之一，而 HAART 引起的脂代谢异常是

导致 CVD 的危险因素 [14]。

AIDS 病机为本虚标实，本虚主要是脾肾两虚，

标实主要是痰湿血瘀，由于脾胃受损、痰浊内生、或

肝失疏泄、气机郁滞或肾虚体衰、水湿不化，导致痰

瘀积聚血脉引起血脂升高。降脂灵颗粒，方以黄芪、

淫羊藿为君，补气健脾，补肾壮阳：法半夏、山楂、

姜黄、郁金、赤芍、丹参、川芎为臣，活血行气、化

痰散瘀；佐以泽泻、决明子、虎杖泄热通便，诸药

配伍攻补兼施，相辅相成，共奏补脾益肾兼祛痰逐

表 1 HAART 治疗方案 [ 例（％）]
HAART 方案 中药组 对照组 P 值

TDF+3TC+LPV/r     12（48）     15（60）

0.431

AZT+3TC+LPV/r       4（16）       6（24）

ABC+3TC+LPV/r       1（4）       1（4）

3TC+LPV/r       4（16）       3（12）

TDF+3TC+EFV       3（12）       0（0）

EFV+LPV/r       1（4）       0（0）

  注：TDF 为替诺福韦酯；3TC 为拉米夫定；EFV 为依非韦伦；
AZT 为齐多夫定；ABC 为阿巴卡韦；LPV/r 为洛匹那韦 / 利托那韦

自 动 生 化 分 析 仪 测 定 总 胆 固 醇（total cholesterol，
TC）、 甘 油 三 酯（triglyceride，TG）、 高 密 度 脂 蛋

白（high-density lipoprotein，HDL-C）、 低 密 度

脂 蛋 白（low-density lipoprotein，LDL-C），ALT、

AST、eGFR，美国 BD FACSCanto Ⅱ流式细胞仪检

测 CD4+T 细胞及 CD8+T 细胞，罗氏 CAP96-2 检测

HIV-1-RNA，并通过颈动脉彩超检测颈动脉内膜中层

厚度（intima-media thickness，IMT）。各项指标于

基线、治疗 12、24 周、停药 12、24 周各评估 1 次。

6 统计学方法 采用 SPSS 24.0 统计软件统

计，数据满足正态分布采用描述，采用两样本 t 检验。

数据不满足正态分布时，采用 M（P25~P75）描述，

两样本比较采用非参数检验。计数资料采用百分率描

述，采用卡方检验。本研究采用 PPS 分析方法。所

有统计结果均采用双侧检验，P<0.05 为差异有统计

学意义。

结  果

1 病例流程图（图 1） 入组患者共 50 例， 2 例

患者因失访而脱落。未采用意向性分析，纳入统计分

析 48 例，其中中药组 25 例，对照组 23 例。

图 1 病例流程图

HAART 后血脂异常的 HIV/AIDS 患者

根据纳排标准入组 50 例

随机分组

中药组：25 例 HAART+
降脂灵颗粒

对照组：25 例 HAART+
非诺贝特胶囊

生化指标

统计分析，完成报告

定期检测指标 颈部血管改变

失访 2 例
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湿之功效。降脂灵颗粒的大部分中药，如：黄芪 [15]、

淫羊藿 [16]、丹参提取物二氢丹参酮Ⅰ [17]、山楂叶黄

酮类 [18]、姜黄提取物姜黄素 [19]、赤芍提取物赤芍

苷 [20] 等具有调节脂质代谢，抑制脂肪生成的作用。

本研究表明在 AIDS 血脂异常的治疗中，降脂灵

颗粒对比非诺贝特胶囊，优势主要体现在：（1）降低

IMT。IMT 与动脉粥样硬化的形成相关，而动脉粥样

硬化的形成与脂质渗入、巨噬细胞受体缺失、动脉内

膜损伤应答、炎症反应、血流动力学改变及免疫等相

关 [21]。可见降脂灵颗粒除了减少脂质沉积，或许还参

与了免疫炎症反应。（2）改善肾脏功能，升高 eGFR。

其机制可能与丹参、泽泻等中药具有改善肾脏微循环，

保护血管内皮细胞，降低肾小球毛细血管静脉压的作

用有关 [22]。另外，本研究未发现降脂灵颗粒有降低

CD4+T 细胞数及升高 CD8+T 细胞数、HIV 病毒载量的

作用，说明降脂灵颗粒未影响 HAART 的疗效。

综上，降脂灵颗粒可降低 HAART 后 HIV/AIDS
患者 TG、IMT 并升高 HDL-C，且提高 eGFR，具有

表 2 两组受试者血脂及 IMT 比较 [ x–±s / M（P25~P75）]
组别 例数 时间 TC（mmol/L） TG（mmol/L） HDL-C（mmol/L） LDL-C（mmol/L） IMT（cm）

对照 23 基线 5.17±1.13 3.14（2.45~5.07） 1.01±0.30 2.86±1.17 0.60（0.50~0.68）

治疗 12 周 5.13±0.79 1.86（1.28~2.36）  1.35±0.31  3.21±0.66 0.60（0.50~0.65）

治疗 24 周 5.28±0.19 2.71（2.20~3.76） 1.15±0.27  3.26±1.02 0.60（0.54~0.70）

停药 12 周 5.42±1.10 3.92（2.56~6.04） 1.10±0.30 3.04±1.05 0.60（0.50~0.65）

停药 24 周 5.26±1.22 2.86（2.30~4.68） 1.09±0.28 3.01±1.24 0.66（0.59~0.73）

中药 25 基线 4.75（4.31~6.27） 3.35（2.60~5.17） 0.99±0.26 2.66±0.87 0.64±0.12
治疗 12 周 4.97（3.98~5.48） 3.16（1.91~4.36） △△ 1.05±0.24 △△ 2.57（2.00~3.39）△ 0.55（0.49~0.60）  

治疗 24 周 4.99（4.22~6.02） 3.93±1.76 1.01（0.88~1.21） 2.48（2.13~3.38） 0.56（0.50~0.60）

停药 12 周 4.94（4.12~6.36） 2.92（2.48~4.49） 1.09±0.34 2.53（2.22~3.54） 0.60±0.10
停药 24 周 4.89（4.29~5.93） 2.98（2.36~4.71） 1.01（0.81~1.20） 2.63±0.88 0.58（0.53~0.60）

  注： 与本组基线比较， P<0.05，  P<0.01；与对照组同期比较，△P<0.05，△△P<0.01

表 3 两组受试者肝、肾功能比较 [ x–±s / M（P25~P75）]
组别 例数 时间           ALT（U/L）          AST（U/L） eGFR （mL/min）

对照 23 基线 16.00（13.00~30.00） 19.00（15.00~24.00） 133.07±22.80
治疗 12 周 23.00（15.00~40.00） 26.83±9.89   104.55±25.65   
治疗 24 周 17.00（16.00~27.00） 20.91±5.56 118.05±20.49   
停药 12 周 17.80（14.00~26.00） 19.10（15.00~22.00） 131.30±19.81
停药 24 周 17.00（13.80~27.85） 19.78±5.09 132.04±23.86

中药 25 基线 25.28±12.73 17.00（14.00~24.00） 127.69±26.39
治疗 12 周 25.42±14.53 18.00（15.00~24.10）△△ 151.06±26.14   △△

治疗 24 周 26.00（14.00~41.20） 19.00（16.00~28.50）    148.26±35.48   △△

停药 12 周 26.80（15.33~43.50）    20.00（17.00~31.10）    130.97±26.38
停药 24 周 25.00（15.30~37.93） 19.60（16.75~26.50）    132.39±32.68

  注：与本组基线比较， P<0.05，  P<0.01；与对照组同期比较，△P<0.05，△△P<0.01

表 4 两组受试者免疫细胞数及 HIV-1-RNA 比较 [ x–±s / M（P25~P75）]
组别 例数 时间 CD4+T 细胞（个 /μL） CD8+T 细胞（个 /μL） HIV-1-RNA （cp/mL）

对照 23 基线 557.74±243.04 749.00（543.00~1101.00） <20
治疗 12 周 569.44±258.71 840.00（573.00~1162.00） -
治疗 24 周 554.00（429.00~719.00） 789.00（585.00~1369.00） <20
停药 12 周 632.17±257.25   991.04±370.38 -
停药 24 周 599.71±246.80 752.00（607.00~1301.00） <20

中药 25 基线 507.68±163.33 855.36±317.29 <20
治疗 12 周 497.48±131.57 832.04±378.89 -
治疗 24 周 541.56±158.85 832.00±302.22 <20
停药 12 周 550.54±198.98   810.00（612.50~1144.00） -
停药 24 周 530.41±171.81 790.27±349.38 <20

  注：与本组基线比较， P<0.05，  P<0.01
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明显肾脏保护功能。本研究不足主要为： 样本例数较

少，并缺少相关机制的研究。

利益冲突：无。
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