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仙丹升血颗粒治疗特发性血小板减少性紫癜的疗效观察
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摘要　目的：观察仙丹升血颗粒治疗特发性血小板减少性紫癜的临床疗效。方法：将１２３例特发性血小板减少性紫癜的患者随
机分为２组，治疗组６３例，对照组６０例，对照组给予维血宁颗粒，治疗组给予仙丹升血颗粒，疗程为４周，观察紫斑、神疲乏力、
五心烦热、口干、出血、血小板计数等各项指标变化。结果：仙丹升血颗粒治疗特发性血小板减少性紫癜显效率为８４１３％，总
有效率为９６８３％，对照组的显效率为８５００％，有效率为９５００％，经统计学处理，组间无统计学意义；对特发性血小板减少性
紫癜所致中医证候的显效率为７１４３％，总有效率为９５２４％，对照组的显效率为６６６７％，总有效率为９５００％，无统计学意义；
说明２组间疗效相似。结论：仙丹升血颗粒用于特发性血小板减少性紫癜有较好疗效。
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　　特发性血小板减少性紫癜（ＩｄｉｏｐａｔｈｉｃＴｈｒｏｍｂｏｃｙ
ｔｏｐｅｎｉｃＰｕｒｐｕｒａ，ＩＴＰ），是一种免疫介导的血小板减少
性疾病［１］。流行病学数据表明，成人年发病率约为５
～１０／１０６，主要表现为慢性ＩＴＰ，常见于青年女性，男女
比例为１∶３［２］。仙丹升血颗粒来源于南充市中心医院
的经验方“仙丹升血汤”“仙鹤丹皮汤”，近年来为多名

患者解除疾患，未见明显不良反应［３－５］，其功能主治为

滋阴养血、清热凉血，用于阴虚血热所致的出血及血小

板减少症见上述证候者，治疗特发性血小板减少性紫

癜取得较好疗效，现报道如下。

１　临床资料
１１　一般资料　所有病例来自２０１０年１１月至２０１３
年５月在南充市中心医院门诊就诊的符合特发性血小
板减少性紫癜（阴虚血热证）的患者１２０例，随机分为

２组，治疗组６３例，男１９例，女４４例；年龄最大为６５
岁，最小１８岁。对照组６０例，男１８例，女４２例，年龄
最大为６４岁，最小为１８岁。２组在年龄分布、性别、婚
姻状况、病程、病情严重程度、过敏史、既往史、治疗前

情况等方面无显著性意义。

１２　诊断标准　中医诊断参照中医药行业标准《中医
病证诊断疗效标准》［６］和《中药新药治疗特发性血小

板减少性紫癜临床研究指导原则》［７］拟定，见表１；西
医诊断标准按照《血液病诊断和疗效标准》［８］制定。

１３　病例选择
１３１　纳入标准　１）符合特发性血小板减少性紫癜
西医诊断者；２）符合紫癜病中医诊断者；３）经一线、二
线治疗恢复正常，近期ＰＬＴ计数再次下降者；４）ＰＬＴ计
数能在２周内维持基本稳定，且 ＰＬＴ计数在３０～１００
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×１０９／Ｌ者；５）年龄１８～６５岁。
１３２　排除标准　１）重度出血患者，包括颅内出血及
急性大出血；２）合并使用其他影响血小板的药物者；３）

妊娠及意向妊娠或哺乳期妇女；４）过敏体质者或对本
药过敏者；５）合并心血管、肝、肾、脑等严重原发疾病
者，精神病患者。

表１　特发性血小板减少性紫癜阴虚血热证主症分级量化表

主症 正常（０分） 轻度（２分） 中度（４分） 重度（６分）

紫斑 无 四肢肌肤散在斑点
四肢肌肤斑点密集或波及

全身伴鼻衄、齿衄等

四肢肌肤斑点密集、波及全身，

伴有内脏出血或大量鼻衄、血崩

次症 正常（０分） 轻度（１分） 中度（２分） 重度（３分）
神疲乏力 无 精神不振，可坚持体力劳动 精神疲乏，勉强坚持日常工作 精神极度疲乏，不能坚持日常工作

五心烦热 无 手足心热 手足欲露衣被外，时而心烦 手足握冷物则舒，心烦不宁

口干 无 口微干 口干少津 口干时欲饮水

出血 无 时有少量出血 反复出血，量不多 反复出血，量多

１４　给药方法　治疗组服用仙丹升血颗粒，１次１５
ｇ，３次／ｄ，由本院制剂室生产；对照组服用维血宁颗
粒，１次２０ｇ，３次／ｄ，由兰州太宝制药有限公司生产。
疗程为４周。
１５　观察指标　紫斑、神疲乏力、五心烦热、口干、出
血，每周观察其变化。血（含血小板）、尿常规、心、肝、

肾功能治疗前后各观测记录１次。可能出现的不良反
应，出现后即记录。

１６　疗效判断标准
１６１　疾病疗效判定标准　１）显效：出血症状消失，
血小板计数恢复正常，持续３个月以上，维持２年以上
无复发者为基本治愈；２）良效：基本无出血症状，血小
板数超过５０×１０９／Ｌ或较原水平升３０×１０９／Ｌ，持续２
个月以上；３）进步：血小板数有所上升，出血症状改
善，持续２周以上；４）无效：血小板计数及出血症状均
无改善或恶化。

１６２　证候疗效判定标准　１）临床痊愈：中医临床
症状、体征消失或基本消失，证候积分减少≥９５％；２）
显效：中医临床症状、体征明显改善，证候积分减少≥
７０％；３）有效：中医临床症状、体征均有好转，证候积
分减少≥３０％；４）无效：中医临床症状、体征无明显改
善，甚或加重，证候积分减少不足３０％。
１７　统计分析　用ＳＰＳＳ１７０软件，计量资料数据用
（珋ｘ±ｓ）表示，样本数据符合正态分布及方差齐性者，采
用ｔ检验，非正态分布的计量资料及等级资料，采用秩
和检验，例数过小者，采用Ｆｉｓｈｅｒ确切概率法。计数资
料采用χ２检验。以α＝００５为检验水准。
２　结果
２１　疾病疗效　治疗后２组特发性血小板减少性紫
癜患者疗效比较见表 ２，２组疗效经秩和检验，Ｐ＞
００５，仙丹升血颗粒和维血宁颗粒治疗特发性血小板
减少性紫癜的疾病疗效相似。

表２２组特发性血小板减少性紫癜患者疾病疗效比较［（ｎ）％］

组别 例数 显效 良效 进步 无效 显效率 总有效率 Ｐ值

对照组 ６０ ２７ ２４ ６ ３ ８５００ ９５００ ０７２９
治疗组 ６３ ２６ ２７ ８ ２ ８４１３ ９６８３

２２　中医证候疗效　２组特发性血小板减少性紫癜
患者中医证候疗效见表３，２组疗效经秩和检验，Ｐ＞
００５。仙丹升血颗粒和维血宁颗粒治疗特发性血小板
减少性紫癜的中医证候疗效相似。

表３２组特发性血小板减少性紫癜患者疾病疗效比较［（ｎ）％］

组别 例数 临床痊愈 显效 有效 无效 显效率 有效 Ｐ值

对照组 ６０ ２１ １９ １７ ３ ６６６７ ９５００ ０７７１
治疗组 ６３ ２２ ２３ １５ ３ ７１４３ ９５２４

２３　中医症状分级疗效　２组特发性血小板减少性
紫癜患者治疗前、后中医症状分级变化见表４，２组治
疗前、后症状分级经秩和检验，表明２组对各中医症状
均能显著改善（Ｐ＜００１）。

表４　２组特发性血小板减少性紫癜患者治疗前、后
中医症状分级比较［（ｎ）％］

中医

症状
组别

例

数

治疗前

－ ＋ ＋＋ ＋＋＋
治疗后

－ ＋ ＋＋ ＋＋＋ Ｐ值

紫斑 治疗组 ６３ ５２７ ２８ ２ ４９１２ ２ ０ ００００
对照组 ６０ ３２７ ２９ １ ４５１２ ３ ０ ００００

神疲 治疗组 ６３ ０１７ ２８ １８ ４３１７ ９ １ ００００
乏力 对照组 ６０ ０２２ １８ ２０ ４１１５ ４ ０ ００００
五心 治疗组 ６３ ０１５ ３２ １６ ２６２９ ７ ０ ００００
烦热 对照组 ６０ ０１４ ３０ １６ ２８２８ ４ ０ ００００
口干 治疗组 ６３ ０ ７ ３０ ２６ ２５２２ １６ ０ ００００

对照组 ６０ ０ ７ ３３ ２０ ２８１８ １４ ０ ００００
出血 治疗组 ６３ １８２０ ２５ ０ ４７１４ ２ ０ ００００

对照组 ６０ １１２３ ２６ ０ ４２１５ ３ ０ ００００

２４　外周血象变化　２组特发性血小板减少性紫癜
患者治疗前、后外周血象变化见表５，２组治疗前、后外
周血象经秩和检验，表明２组能显著改善ＰＬＴ计数（Ｐ
＜００１），而对 ＷＢＣ、ＨＧＢ改善无统计学意义（Ｐ＞
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００５）。
表５　２组特发性血小板减少性紫癜患者治疗前、

后外周血象变化

组别 项目 治疗前 治疗后 Ｐ值

治疗组 ＰＬＴ（×１０９／Ｌ） ４４６１±８０９ １１３７４±４６６３ ０００
ＷＢＣ（×１０９／Ｌ） ７２±１６８ ７４６±０９９ ００９
ＨＧＢ（ｇ／Ｌ） １３０４２±１１３０ １２８９６±１１２２ ０４４

对照组 ＰＬＴ（×１０９／Ｌ） ４４７１±９０８ ８９８２±３１５２ ０００
ＷＢＣ（×１０９／Ｌ） ７０７±１５２ ７４６±１０５ ００６
ＨＧＢ（ｇ／Ｌ） １３０３１±１２０６ １２９０１±１１１７ ０５３

３　讨论
特发性血小板减少性紫癜是血液科的常见疾病之

一，传统中医认为，特发性血小板减少性紫癜属“血

证、发斑”范畴，《医学金鉴》称为“肌衄”，《外科正宗》

谓其“葡萄疫”，现代中医内科学曰“紫癜病”。病因可

分外感和内伤，病理因素为热、虚、瘀，病性可分虚、实，

病位主要在肝、脾、肾三脏，病机大致可概括为血热妄

行、气不摄血、阴虚内热、脾肾阳虚、气血两虚、瘀血阻

络［９］。对于成人 ＩＴＰ的治疗尚无最佳的治疗方案，一
般以肾上腺皮质激素作为首选药物，丙种球蛋白、达那

唑、脾切除、免疫抑制剂作为一线或二线治疗方案，单

用或者与肾上腺皮质激素合用，但仍有２０％患者可能
无效［１０］。利妥昔单抗、阿伦单抗为指南推荐治疗失败

的二线治疗药物［１０］，但价格昂贵。成人原发性免疫性

血小板减少症诊治的中国专家共识（修订版）推荐

ＰＬＴ＜３０×１０９／Ｌ为开始治疗的时机，认为成人 ＩＴＰ患
者ＰＬＴ≥３０×１０９／Ｌ，无出血表现，发生出血危险性比
较小的患者，可予观察和随访［１］。中药作为辅助药

物，与激素联合可增强疗效［１１］或减少激素撤药综合

征［１２］。也有中药单独应用取得与一、二线药物疗效相

似的报道［１３］，但样本量较小，扩大样本量能否取得一

致的结果，有待商榷。在实际的诊治过程中，ＩＴＰ患者
经一线或二线治疗ＰＬＴ计数恢复正常，停药后再次下
降的情况很常见，这类患者多自行服用或经医生开具

中药治疗。仙丹升血颗粒即是针对这部分有出血风险

却无临床症状，由于西药治疗的种种限制而不宜进行

西药治疗的患者，为原发免疫性血小板减少症的治疗

提出了新的思路。

仙丹升血颗粒以仙鹤草收敛止血补虚，牡丹皮清

热凉血、活血散瘀、清透阴分伏热，共为君药。三七散

瘀止血、消肿定痛，栀子、虎杖、生地黄清热解毒、凉血

止血为臣药，地黄、墨旱莲滋补肝肾脾，当归补气，川黄

芪补血，诸药相伍，方简意赅，丝丝入扣，切中病机，清

热凉血、化瘀止血兼补脾肾。有关药理文献表

明［１４－１６］：此方以升血小板为基础，改善机体免疫力为

辅助，组方独特明朗，符合中医理论，对于治疗特发性

血小板减少性紫癜有非常好的理论基础及临床药理基

础。本研究结果显示，仙丹升血颗粒治疗特发性血小

板减少性紫癜显效率为 ８４１３％，总有效率为
９６８３％，对照组的显效率为 ８５００％，有效率为
９５００％，经统计学处理，组间无统计学意义；对特发性
血小板减少性紫癜所致中医证候的显效率为

７１４３％，总有效率为 ９５２４％，对照组的显效率为
６６６７％，总有效率为９５００％，经统计学处理，无统计
学意义；说明２组间疗效相似。综上所述，仙丹升血颗
粒用于特发性血小板减少性紫癜有较好疗效。
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