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摘要摇 目的：观察龙花胶囊对恶性肿瘤放化疗后血小板减少症的治疗作用。方法：远源 例患者随机分为治疗组（猿源 例）和对照组
（猿园 例），治疗组口服龙花胶囊（源 粒 辕次，猿 次 辕日），对照组每日 员猿 时皮下注射白介素 原 员员（ 陨蕴 原 员员）圆缘μ早 辕 运早，圆 组患者均连续治
疗 员源 天或血小板计数大于 员园园 伊 员园怨 辕 蕴时停药，观察 圆 组患者中医证侯、外周血小板计数的变化。结果：治疗组患者的中医症
候改善优于对照组（孕 约 园郾 园缘），治疗组第 苑 天外周血小板计数显著低于对照组（孕 约 园郾 园缘），第 员源 天 圆 组外周血小板计数无显著
差异（孕 跃 园郾 园缘），圆 组总有效率无显著差异（孕 跃 园郾 园缘）。结论：龙花胶囊能有效改善放化疗后血小板减少症患者的临床证侯，升
高外周血小板计数。
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摇 摇 恶性肿瘤放化疗过程中出现的血小板减少症是影
响患者生活质量及继续治疗的严重问题之一。中医学

对本症虽无统一命名，然据其出血或出血倾向等临床

表现，可将其归入血证范畴。中医认为，脾虚气弱，血

失统摄，溢于脉外可致出血。为此，我们以健脾益气摄

血立法研制出龙花胶囊，采用前瞻性随机对照研究，初

步评价龙花胶囊治疗本症的疗效。

员摇 资料与方法
员郾 员摇 一般资料摇 远源 例患者均来源于陕西中医学院附
属医院 圆园园愿 年 苑 月 原 圆园园怨 年 苑 月肿瘤内科住院患者，
依照就诊顺序随机分为治疗组 猿源 例，对照组 猿园 例。
治疗组可评价的 猿园 例中，男性 员苑 例，女性 员猿 例；最小
年龄 圆园 岁，最大年龄 苑园 岁，平均年龄 源圆郾 愿 岁；肺癌 怨
例，乳腺癌 苑 例，卵巢癌 源 例，胃癌 猿 例，鼻咽癌 圆 例，
食管癌 缘 例；放疗 远 例，化疗 圆源 例；入组时血小板计数
（缘愿郾 愿苑 依 员圆郾 怨员）伊 员园怨 辕 蕴。对照组男性 员远 例，女性 员源
例；最小年龄 圆猿 岁，最大年龄 远愿 岁，平均年龄 源猿郾 源

岁；肺癌 苑 例，乳腺癌 员园 例，卵巢癌 猿 例，胃癌 源 例，鼻
咽癌 猿 例，食管癌 猿 例；放疗 愿 例，化疗 圆圆 例；入组时
血小板计数（缘远郾 怨苑 依 员圆郾 源苑）伊 员园怨 辕 蕴。圆 组患者资料
无显著性差异（孕 跃 园郾 园缘）。
员郾 圆摇 诊断标准摇 参照《中药新药临床研究指导原则》
及 宰匀韵 抗癌药物毒副反应中骨髓毒性分度标准
制定。

员郾 猿摇 纳入标准摇 恶性肿瘤患者放疗或化疗中血常规
检测 圆园 伊 员园怨 辕 蕴 约血小板 约 苑缘 伊 员园怨 辕 蕴；符合脾不统血
证中医诊断标准；运孕杂≥远园，预计生存时间≥猿 个月；年
龄在 员愿 耀 苑园 岁之间；签署知情同意书。
员郾 源摇 排除标准摇 不符合纳入标准；造血系统非肿瘤性
疾病引起的血小板减少者；妊娠、准备妊娠或哺乳期妇

女；合并严重心、肝、肾及造血系统严重疾病者；精神病

患者；对本药已知成分过敏者；未按规定服药，资料不

全等影响疗效或安全性判定者。

员郾 缘摇 治疗方法摇 治疗组口服龙花胶囊，每次 源 粒，每

·圆怨猿· 宰韵砸蕴阅 悦匀陨晕耘杂耘 酝耘阅陨悦陨晕耘摇 杂藻责贼藻皂遭藻则援 圆园员员，灾燥造援 远，晕燥援 缘

万方数据



日 猿 次；对照组每日 员猿 时给予白介素 原 员员（圆缘μ早 辕 运早）
皮下注射；圆 组患者均连用 员源 天或至血小板 跃 员园园 伊
员园怨 辕 蕴时停药。
员郾 远摇 观察指标摇 员）疗效性指标：圆 组患者均于入组时
及入组后每周记录 员 次中医证侯的变化，并于用药第
苑、员源 天分别检测外周血小板计数。圆）安全性指标：分
别于入组时及入组后每周记录 员 次患者生命体征，血、
尿、粪常规，肝、肾功能及心电图情况。

员郾 苑摇 疗效判定标准摇 员）中医证侯疗效判定：参照《中
药新药临床研究指导原则》采用尼莫地平法，计算疗效

指数 越（治疗前积分 原 治疗后积分）辕治疗前积分 伊
员园园豫，依次判定为显效、有效、无效、加重。圆）血小板
减少症疗效判定：参照《血液病诊断及疗效标准》［员］及

相关文献［圆］制定，依次为显效、有效、无效。

员郾 愿摇 统计学方法摇 采用 杂孕杂杂员苑郾 园 软件统计分析，数
据采用 珋曾 依 泽表示。
圆摇 结果
圆郾 员摇 临床证侯疗效比较摇 见表 员。
圆郾 圆摇 外周血小板计数比较摇 见表 圆。
圆郾 猿摇 血小板减少症临床疗效比较摇 见表 猿。

表 员摇 圆 组患者中医证候疗效比较［例（豫）］

组别 例数 显效 有效 无效 加重 总有效率

对照组 猿园 愿（圆远郾 苑） 员圆（源园郾 园） 源（员猿郾 猿） 远（圆园） 远远郾 园苑
治疗组 猿园 员远（缘猿郾 猿） 怨（猿园郾 园） 缘（员远郾 苑） 园（园） 愿猿郾 猿

摇 摇 注：与对照组相比，孕 约 园郾 园缘。

表 圆摇 圆 组试验第 苑、员源 天血小板计数比较

组别 例数 苑凿 员源凿

对照组 猿园 员员远郾 苑苑 依 猿缘郾 远圆 员苑怨郾 圆猿 依 缘员郾 怨远
治疗组 猿园 怨缘郾 远 依 源缘郾 圆愿 员缘缘郾 愿苑 依 缘远郾 愿源

摇 摇 注：与对照组相比，孕 约 园郾 园缘。

表 猿摇 圆 组血小板减少症疗效比较［例（豫）］

组别 例数 显效 有效 无效 总有效率

对照组 猿园 员愿（远园） 愿（圆远郾 苑） 源（员猿郾 猿） 愿远郾 苑
治疗组 猿园 员员（猿远郾 苑） 员员（猿远郾 苑） 愿（圆远郾 苑） 苑猿郾 猿

圆郾 源摇 不良反应摇 治疗组 猿园 例未见明显不良反应；对
照组有 苑 例出现注射部位硬结，猿 例出现发热，缘 例乏
力，苑 例肌肉、关节疼痛，员 例头晕，圆 例轻度恶心，圆 例
水肿，员 例偶有心悸，但均可自行缓解。
猿摇 讨论

放化疗中出现的血小板减少症是临床常见的问

题，不仅使很多患者不能继续治疗或达到有效的治疗

剂量，而且是威胁许多患者生命的一个严重并发症。

血小板的恢复较中性粒细胞更慢、更晚，部分患者往往

难以恢复。临床上对此症的治疗多采用血小板输注、

陨蕴 原 员员、重组人血小板生成素（ 则澡栽孕韵）、骨髓移植或造
血干细胞移植等治疗方法，但因其不良反应及价格昂

贵等限制了临床上的广泛使用，而中医药因价廉、无明

显毒副反应等优势使其具有巨大潜力。

本研究在临床实践基础上，从放化疗对机体损伤

的机制入手，提出放射线或化疗药物为攻伐之品，易损

伤脾胃、耗气伤血，使气血生化乏源、脾胃亏虚不能统

血，五脏六腑、四肢百骸失去濡养，血液不循常道溢出

脉外而成本病。对此症的治疗宜从脾胃着手，以健脾

益胃、补血摄血为法，结合现代药理研究结果，研制龙

花胶囊，前期研究［猿 原 源］表明本药防治肿瘤化疗后血小

板减少症具有明显疗效。本研究从临床实际出发，采

用随机对照研究，结果显示试验结束时治疗组临床症

状较对照组明显改善，试验第 苑 天治疗组外周血小板
计数不及对照组，试验第 员源 天治疗组外周血小板计数
与对照组无差异，圆 组血小板减少症总体疗效无差异。
表明龙花胶囊能明显改善放化疗后血小板减少症患者

的临床症状，升高外周血小板计数，起效时间虽较 陨蕴 原
员员 略晚，但总体疗效不亚于 陨蕴 原 员员，且无明显毒副
作用。
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书讯：《叶天士诊治大全》修订再版

叶天士是清代著名中医大师，他对中医学的发展

作出了重大的贡献，创造了温病学派，同时对杂病也有

许多创见。因此，中医界把他的医案遵之为“临证指

南”，为中医必修课程。由于叶天士医案散有 愿 本之
多，作者将这 愿 本医案综合汇集分析，并且诠解他的
理、法、方、药，使读者能深入全面地了解叶天士的医

术。该书在 员怨怨缘 年初版，曾获好评。最近应出版社和
读者之邀，作了一次修订，已经由人民军医出版社再版

发行，欢迎购阅。
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