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摘要# 目的!考察复方参鹿颗粒联合西药对肾阳虚证再生障碍性贫血患者S[DL细胞及细胞因子的影响( 方法!"(% 例患
者随机分为治疗组和对照组’ 对照组给予西药’ 治疗组在对照组基础上加用复方参鹿颗粒’ 疗程 ) 个月( 然后’ 观察 #
组临床疗效’ 流式细胞术) 2Ij,G法分别检测S[DL细胞) 细胞因子变化( 结果!治疗组临床疗效显著优于对照组 "!R
(K("#( 治疗后’ 治疗组血红蛋白含有量) 血小板计数均显著高于对照组 "!R(K(+#’ 但 # 组血细胞升高程度无显著差
异 "!g(K(+#( %0例患者完成S[DL细胞) 细胞因子检测( 与对照组比较’ 治疗组S[DL细胞比例升高’ jI*#) jI*)) jI*
1) SFH*$) jHF*%水平降低’ 差异均有统计学意义 "!R(K(+#( 结论!复方参鹿颗粒可改善肾阳虚证再生障碍性贫血患
者临床症状’ 尤其是血红蛋白含有量’ 其机制可能与提高S[DL细胞比例) 降低细胞因子水平) 调节免疫有关(
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!!再生障碍性贫血是一种与自身免疫相关) 以骨
髓衰竭为主要表现的疾病’ 而补肾中药有促髓造血
的功效’ 可提高疗效’ 并且不良反应较少’ 与西药
比较具有一定优势( 其中’ 上海中医药大学附属曙
光医院院内制剂复方参鹿颗粒在长期临床实践中’
对再生障碍性贫血有着良好的治疗效果$"% (

目前认为’ S淋巴细胞异常活化) 功能亢进造
成骨髓损伤是发生再生障碍性贫血的主要机制$#% *
近年来研究表明’ S[DL细胞在自身免疫调节中起
着重要作用’ 而免疫细胞释放的细胞因子是抑制骨
髓造血的关键因素’ 两者均与该疾病的发生发展密
切相关( 课题组前期发现’ 复方参鹿颗粒对再生障
碍性贫血患者的免疫功能有一定调节作用’ 本研究
将进一步考察其对肾阳虚型患者 S[DL细胞及细胞
因子的影响’ 以探究免疫调控的作用机制(
HI资料与方法
"K"!诊断标准!符合 ,血液病诊断及疗效标准-
中再生障碍性贫血$$% ’ 以及 ,中药新药临床研究
指导原则 "试行 #- 中肾阳虚证的参考诊断
标准$%% (
"K#!排除标准!有明显兼夹证或合并症患者* 妊
娠期或哺乳期妇女* 过敏体质及对本研究所使用药
物过敏患者* 合并严重心) 脑) 肝) 肾疾病及精神
病患者* 未按规定用药) 资料不全等影响疗效判断
患者* 参加其他临床研究患者(
"K$!一般资料!选择于 #("% 年 ) 月至 #(") 年 "
月在上海中医药大学附属曙光医院血液科收治的
"(% 例肾阳虚证再生障碍性贫血患者’ 按随机数字
表方法分为治疗组和对照组’ 最终有 0) 例完成治
疗’ 其中治疗组有 # 例因疾病加重中止’ 有 $ 例失
访* 对照组有 " 例因疾病加重中止’ 有 # 例失访(
治疗组 +$ 例患者中’ 男性 #) 例’ 女性 #’ 例’ 年
龄中位数 %+ 岁* 对照组 %$ 例患者中’ 男性 #+ 例’
女性 "1 例’ 年龄中位数 %" 岁’ # 组患者性别) 年
龄) 血象等一般资料差异无统计学意义 "!g
(K(+#( 所有患者均签署知情同意书(
"K%!治疗方案!对照组给予司坦唑醇片 "广西南
宁百会药业集团有限公司’ 批号 "#("("+#’ ) c
1 3LM?’ 分 # c$ 次口服* 重型再障者加用环孢霉
素 G "杭 州 中 美 华 东 制 药 有 限 公 司’ 批 号

"#(0$##’ $ c) 3LM" NL0?#’ 分早晚 # 次口服’
血药浓度维持在 "(( c$(( ELM3I’ 并根据其变化
情况调整剂量( 必要时给予支持治疗’ 包括红细胞
悬液) 血小板悬液输注) 对症止血治疗* 如合并感
染’ 则酌情给予抗感染治疗(

治疗组在对照组基础上加用复方参鹿颗粒
"沪药制字 X()"((((+’ 由红参须) 鹿角片) 熟附
子) 肉桂) 菟丝子) 熟地黄) 炙龟板) 补骨脂) 枸
杞子) 肉苁蓉组成’ 所有药材均购自上海虹桥中药
饮片有限公司( 按,中国药典- 要求’ 制剂室将上
述药材熬制提炼’ 自制成冲剂’ 批号 #("#($(##’
每日 $ 次’ 每次 "# L"" 包#’ 开水冲服(

# 组疗程均为 ) 个月’ 并随访 " 年以上(
"K+!观察指标
"K+K"!外周血细胞计数!患者入组时检测 " 次’
入组后每 # 周通过 ->C6BD[I/’+( 全自动血细胞分
析仪再检测 " 次(
"K+K#!S细胞亚群比例及细胞因子!入组患者中
%0 例分别于治疗前后通过 -9B>35=UH-+(( 流式细
胞仪 "美国 PD=N34E*->C6BD[公司# 检测 -J% e)
-J1 e) -J% e-J#+ eS细胞亚群各 " 次’ 酶联免疫
吸附法检测血清jI*#) jI*)) jI*1) SFH*$) jHF*%
水平( 单克隆抗体 "-J%*HjS-) -J1*Q2) -J#+*
GQ-) H>AQ$*Q2# 及其同型阴性对照抗体均购自美
国 PD=N34E 公司* 破膜M固定剂购自美国 DP5>*
U=5DE=D公司* 佛波酯) 离子霉素购自美国 ,5L34公
司* 细胞因子试剂盒均购自德国西门子公司(
"K)!疗效判断!根据 ,血液病诊断及疗效标
准- $$%进行判断( 基本治愈为贫血和出血症状消
失’ 男性) 女性血红蛋白分别达 "#() ""( LMI’ 白
细胞达 % n"(0 MI’ 血小板达 "(( n"(0 MI’ 随访 "
年以上未复发( 缓解为贫血和出血症状消失’ 男
性) 女性血红蛋白分别达 "#() "(( LMI’ 白细胞达
$K+ n"(0 MI’ 血小板有一定程度增加’ 随访 $ 个月
病情稳定或继续进步( 明显进步为贫血和出血症状
明显好转’ 不输血’ 血红蛋白较治疗前 " 个月增长
$( LMI以上’ 并能维持 $ 个月( 判定以上 $ 项疗效
时均应在 $ 个月内不输血( 无效为经充分治疗后’
症状) 血象无明显进步(
"K’!统计学分析!采用 ,Q,, "1K( 软件进行处理’
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正态分布计量资料用 Pk3表示’ 计数资料用频数
表示( 计量资料满足正态分布且方差齐性’ 采用 )
检验* 不服从正态分布或方差不齐及等级资料’ 采
用秩和检验( !R(K(+ 为差异有统计学意义(
JI结果

#K"!临床疗效!表 " 显示’ 治疗组临床疗效优于
对照组’ 差异有统计学意义 "T_i#K’’1’ !R
(K("#( 表 # 显示’ %0 例患者完成了S[DL细胞亚群
和细胞因子检测’ 治疗组临床疗效也优于对照组’
差异有统计学意义 "T_i#K(0’’ !R(K(+#(

表 HIJ 组临床疗效比较 !例 %!’"
*+LMHI="KN+4#)"-"%’3#-#’+3&%%#’+’7 L&(5&&-(,&(5" .4"0N)!’+)&%!’"

组别 例数M例 基本治愈 缓解 明显进步 无效 总有效率M!
治疗组 +$ ’""$K#(# #+"%’K"’# "%"#)K%## ’""$K#(# 1)K1())

对照组 %$ #"%K)+# """#+K+1# #("%)K+"# "("#$K#)# ’)K’%

!!注!与对照组比较’))!R(K("

表 JIJ 组*4&.细胞和细胞因子检测患者临床疗效比较 !例 %!’"
*+LMJI="KN+4#)"-"%’3#-#’+3&%%#’+’7 L&(5&&-(,&(5" .4"0N)&Z+K&!*4&. ’&33)+-!’7("]#-&)!’+)&%!’"

组别 例数M例 基本治愈 缓解 明显进步 无效 总有效率M!
治疗组 #’ #"’K%"# "+"++K+)# +""1K+## +""1K+## 1"K%1)

对照组 ## ""%K++# %""1K"1# "#"+%K++# +"##K’$# ’’K$(

!!注!与对照组比较’)!R(K(+

#K#!外周血细胞计数!表 $ 显示’ 治疗后治疗组
血细胞计数较治疗前均显著改善 "!R(K("#’ 对
照组红细胞计数) 血红蛋白含有量较治疗前均显著
上升 "!R(K("#’ 同时治疗组血红蛋白含有量)

血小板计数均显著高于对照组 "!R(K(+#( 表 %
显示’ 治疗后 # 组血细胞升高程度无显著性差异
"!g(K(+#(

表 OIJ 组血细胞计数比较 %!P"’
*+LMOI="KN+4#)"-"%L3""!’&33’"0-()L&(5&&-(,&(5" .4"0N)%!P"’

组别 时间 例数M例 白细胞M" n"(00Ii"# 红细胞M" n"("#0Ii"# 血红蛋白M"L0Ii"# 血小板M" n"(00Ii"#
治疗组 治疗前 +$ $K+’ k"K’% #K’) k(K1% 0’K(0 k#1K%$ %"K’( k$%K$(

治疗后 +$ %K$) k"K1$!! $K#( k(K10!! ""$K#$ k#+K"1)!! +1K’# k+#K0()!!

对照组 治疗前 %$ $K%1 k"K+( #K)) k(K0# 10K1) k#1K(+ $%K") k#)K)1
治疗后 %$ $K’’ k"K%$ #K10 k(K0(!! 01K0$ k#0K%0!! $0K)( k$$K00

!!注!与本组治疗前比较’!!!R(K("*与对照组治疗后比较’)!R(K(+

表 UIJ 组血细胞升高程度比较 %!P"’
*+LMUI="KN+4#)"-"%!&.4&&)"%L3""!’&33#-’4&+)&L&(5&&-(,&(5" .4"0N)%!P"’

组别 例数M例 白细胞M" n"(00Ii"# 红细胞M" n"("#0Ii"# 血红蛋白M"L0Ii"# 血小板M" n"(00Ii"#
治疗组 +$ (K’0 k"K#’ (K%+ k(K)) ")K"$ k"0K1$ "’K(# k$’K$(
对照组 %$ (K$( k"K%0 (K#% k(K+$ 0K(’ k"1K%0 +K%% k#"K%)

!!表 + 显示’ %0 例患者治疗后治疗组血细胞计
数较治疗前均显著改善 "!R(K("#* 对照组白细
胞计数较治疗前上升’ 但差异无统计学意义 "!g
(K(+#’ 其余血细胞计数较治疗前显著改善 "!R
(K(+’ !R(K("#’ 同时治疗组血红蛋白含有量较
对照组显著升高 "!R(K(+#( 表 ) 显示’ 治疗后 #

组血细胞升高程度无显著性差异 "!g(K(+#(
#K$!S[DL细胞比例!表 ’ 显示’ # 组中有 %0 例患
者完成 S[DL细胞亚群分析’ 治疗前 # 组 S[DL细胞
比例差异无统计学意义 "!g(K(+#’ 治疗后均显
著上升 "!R(K(+’ !R(K("#* 治疗组治疗后 S[DL
细胞比例显著高于对照组 "!R(K(+#(

表 VIJ 组*4&.细胞和细胞因子检测患者血细胞计数比较 %!P"’
*+LMVI="KN+4#)"-"%L3""!’&33’"0-()L&(5&&-(,&(5" .4"0N)&Z+K&!*4&. ’&33)+-!’7("]#-&)%!P"’

组别 时间 例数M例 白细胞M" n"(00Ii"# 红细胞M" n"("#0Ii"# 血红蛋白M"L0Ii"# 血小板M" n"(00Ii"#
治疗组 治疗前 #’ $K#% k"K)( #K++ k(K1# 11K$( k#’K)1 $#K1" k$"K$)

治疗后 #’ %K## k"K#$!! #K00 k(K0%!! "(’K(% k#)K1))!! %1K0$ k%%K)0!!

对照组 治疗前 ## $K%" k"K"+ #K%( k(K1$ 1#K#$ k#%K"1 $$K’$ k#1K()
治疗后 ## $K0) k"K’% #K’( k(K’"!! 0"K1) k##K1%!! %$K"1 k$+K%’!

!!注!与本组治疗前比较’!!R(K(+’!!!R(K("*与对照组治疗后比较’)!R(K(+
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表 RIJ 组*4&.细胞和细胞因子检测患者血细胞升高程度比较 %!P"’
*+LMRI="KN+4#)"-"%!&.4&&)"%L3""!’&33#-’4&+)&L&(5&&-(,&(5" .4"0N)&Z+K&!*4&. ’&33)+-!’7("]#-&)%!P"’

组别 例数M例 白细胞M" n"(00Ii"# 红细胞M" n"("#0Ii"# 血红蛋白M"L0Ii"# 血小板M" n"(00Ii"#
治疗组 #’ (K01 k"K(’ (K%% k(K)+ "1K’% k#"K(1 ")K"" k#%K("
对照组 ## (K+1 k"K#+ (K#1 k(K%’ 0K0" k"%K)% "(K(+ k#(K’0

表 YIJ 组*4&.细胞比例比较 %!P"’
*+LMYI="KN+4#)"-"%4+(#")"%*4&. ’&33)L&(5&&-(,&(5" .4"0N)%!P"’

组别 时间 例数M例 S[DL细胞比例"-J% e-J#+ eH>AQ$ eM-J% e-J#+ e#M!
治疗组 治疗前 #’ "1K%’ k’K#0

治疗后 #’ #1K"0 k""K’")!!

对照组 治疗前 ## "1K$$ k0K($
治疗后 ## #"K0( k1K00!

!!注!与本组治疗前比较’!!R(K(+’!!!R(K("*与对照组治疗后比较’)!R(K(+

#K%!细胞因子!表 1 显示’ %0 例患者完成细胞因
子分析( 治疗前 # 组细胞因子水平差异均无统计学
意义 "!g(K(+#’ 治疗后除对照组 SFH*$水平无

显著差异 "!g(K(+#’ 其他细胞因子均显著降低
"!R(K(+’ !R(K("#* 治疗组细胞因子水平显著
低于对照组 "!R(K(+#(

表 [IJ 组细胞因子水平比较 %N.bKC& !P"’
*+LM[I="KN+4#)"-"%’7("]#-&3&8&3)L&(5&&-(,&(5" .4"0N)%N.bKC& !P"’

组别 时间 例数M例 jI*# jI*) jI*1 SFH*$ jHF*%
治疗组 治疗前 #’ ")1K$% k""’K0# +K"# k+K’0 $(K(1 k$"K+1 "$K"’ k"#K1$ #$K+( k##K$(

治疗后 #’ 1%K+’ k))K"()!! #K"’ k"K%’)!! "(K$’ k"%K’%)!! ! ’K$) k#K1%)! "(K#’ k)K"+)!!

对照组 治疗前 ## "1’K+( k"(+K0# %K)% k$K$% +"K#( k’+K(0 ""K(’ k+K)) ##K$1 k"1K’1
治疗后 ## "$#K)% k""$K+%! $K"( k"K’)! "1K## k0K#)! "(K)0 k)K0# "%K#’ k’K+#!

!!注!与本组治疗前比较’!!R(K(+’!!!R(K("*与对照组治疗后比较’)!R(K(+

OI讨论
再生障碍性贫血是一种表现为骨髓造血衰竭的

疾病’ 其发生与免疫密不可分( 在患者免疫紊乱
中’ S淋巴细胞是其主要效应细胞’ -J% eS淋巴
细胞中的 S7" 细胞主要通过分泌 jHF*%) jHF*w)
SFH*!) jI*#) jI*1 等细胞因子来促进炎症环境’
导致细胞毒相关的细胞免疫反应过程’ 其变化与病
情缓解的关系更密切$+% * S7# 细胞主要分泌 jI*%)
jI*)) jI*+ 等细胞因子’ 从而抑制细胞免疫反应(
另外’ -J1 eS淋巴细胞可直接抑制骨髓造血细胞’
释放jHF*%) SFH*$来抑制骨髓造血$)% (

近年来研究发现’ S[DL细胞经 S-O介导的信
号刺激活化后’ 可抑制 -J% eS) -J1 eS淋巴细胞
的活化和增殖’ 以及相关细胞因子的分泌$’% ’ 当
发生异常时可诱发自身免疫疾病( 再生障碍性贫血
患者中S[DL细胞数量不足’ 功能受损’ 导致其免
疫抑制功能减退’ 进一步引起自身反应性 S细胞
过度活化’ 破坏免疫耐受’ 骨髓造血被抑制’ 不但
与疾病发生相关’ 还与其严重程度) 预后) 疗效有
所关联$1% (

除此之外’ 细胞因子也与再生障碍性贫血免疫
密切相关( jI*#) jI*1) SFH*$) jHF*%是负性造血

调节因子’ 其中jI*# 能促进H4U抗原表达’ 促进S
细胞增殖和功能增强’ 诱导干扰素和多种细胞因子
分泌’ 促进细胞凋亡$0% ’ 同时通过 ,SGS+ 结合
H>A;$ 基因诱导 S[DL细胞分化’ 并通过作用于
OVO%BMH>A;$ 平衡来促进其产生和存活$"(*""% * jI*1
可使白细胞向骨髓趋化’ 抑制骨髓祖细胞增生$"#% *
SFH*$可诱导造血细胞的程序化凋亡$"$% * jHF*%可
刺激S7( 细胞向 S7" 细胞分化’ 通过激活 -SI细
胞抑制S7# 细胞功能’ 诱导SFH*$分泌’ 上调 H4U
和SOGjI表达’ 与 SFH*$协同诱导 -J$% e细胞凋
亡$"%% ’ 与再生障碍性贫血疗效相关$"+% * jI*) 与疾
病发展呈正相关性’ 可联合 STH*!诱导 S7"’ 分
化’ 而阻止STH*!诱导S[DL分化$")% ’ 高浓度下则
能抑制S[DL表达$"’% ( S[DL细胞) 细胞因子都对再
生障碍性贫血有着重要影响’ 其中前者可影响后者
分泌’ 而后者又可影响前者分化及功能’ 形成一个
复杂的免疫网络(

中医无 .再生障碍性贫血/ 之名’ 但根据其
临床表现及病因病机可归属 .髓劳/ 范畴’ 并认
为 .肾主骨生髓/ .骨髓坚固’ 气血皆从/( ,张氏
医通- 云! .人之虚’ 非气即血’ 五脏六腑莫能外
焉’ 而血之源头在乎肾/’ 肾与髓密切相关’ 又可
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主气血生成’ 肾虚则髓枯’ 则气血不生’ 而成劳
病’ 气血亏虚则营血不内守而可见出血’ 正虚邪侵
则易感邪’ 故治髓劳多从肾论治( 早在上世纪 )(
年代’ 上海中医药大学附属曙光医院名老中医吴翰
香教授就提出肾阳虚乃再生障碍性贫血本质’ 温肾
益髓为关键所在’ 通过补肾阳中药进行治疗’ 至今
已有近 %( 年的临床实践(

复方参鹿颗粒为曙光医院院内制剂’ 在 "( 多
年的临床应用中取得了良好的疗效$"% ’ 方中重用
红参须) 鹿角片) 熟附子) 肉桂) 菟丝子等温阳益
气之药以温肾益精填髓’ 并辅以熟地黄) 炙龟板)
补骨脂) 枸杞子) 肉苁蓉滋补肾阴’ 使阳得阴助而
生化无权’ 全方共奏骨髓坚固) 气血充盛功效( 方
中药材具有生血) 调节免疫作用’ 红参所含人参皂
苷对三系造血祖细胞增殖均有促进作用’ 其提取物
可降低类风湿关节炎小鼠jI*)) SFH*$水平’ 调节
S7"’MS[DL平衡$"1*"0% * 鹿角可升高白细胞水平’ 并
具有增加血红蛋白含有量) 红细胞计数的趋势’ 可
促进细胞周期转化) 骨髓细胞 JFG合成) 造血祖
细胞增殖$#(% * 熟附子亦有提高外周血象作用’ 可
降低阿霉素致心力衰竭大鼠的血清 SFH*$水
平$#"*##% * 肉 桂 可 降 低 jI*#) jI*)) SFH*$ 水
平$#$*#%% * 菟丝子可调节肾阳虚大鼠 -J$ e-J% eM
-J$ e-J1 e比值失衡$#+% * 熟地黄能升高白细胞)
血小板) 红细胞计数’ 促进骨髓有核细胞数和
JFG含有量增加$#)% * 补骨脂可升高辐射损伤小鼠
外周血白细胞) 红细胞) 血红蛋白) 骨髓中
-J$% e细胞数’ 对白细胞的作用更显著$#’% * 枸杞
子可促进红细胞) 血小板恢复$#1% * 肉苁蓉所含多
糖能促进巨核系) 红系造血祖细胞增殖与分化) 骨
髓细胞周期转化’ 减轻骨髓抑制’ 促进造血$#0% (
前期发现’ 参鹿颗粒可升高免疫介导的再生障碍性
贫血小鼠外周血细胞) PaF-计数’ 调节淋巴细胞
比例’ 即降低-J$ e-J"0 i) -J$ e-J% i-J1 e细胞
比例’ 升高-J$ e-J% e-J1 i细胞比例$$(% (

本实验结果显示’ 复方参鹿颗粒联合西药可有
效改善再生障碍性贫血患者外周血象’ 疗效优于单
用西药’ 尤其在升高红细胞) 血红蛋白) 血小板方
面更显著( 同时’ 治疗后 S[DL细胞水平升高’ jI*
#) jHF*%) SFH*$) jI*)) jI*1 水平降低’ 与国内
相关报道基本一致$$"*$$% ’ 其机制可能是通过调节
S[DL细胞及细胞因子来减轻免疫反应对造血功能
的抑制作用( 然而’ S[DL细胞与细胞因子之间也
有相互作用’ 复方参鹿颗粒对哪个环节产生主要效

应尚不明确’ 今后还需作进一步研究(
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摘要# 目的!考察荷泽降脂口服液对肝郁脾虚证成人血脂异常患者的临床疗效( 方法!"%% 例患者随机均分为治疗组
"荷泽降脂口服液# 和对照组 "血脂康胶囊#’ % 个月为 " 个疗程’ 观察 # 组中医证候积分) 血脂水平) 体质量) 腰围
的变化( 结果!治疗 ") 周后’ 治疗组中医证候积分 "除食欲不振外#) 体质量均显著降低 "!R(K(+#’ 其中前者显
著低于对照组 "!R(K(+#* # 组血脂水平均有不同程度改善’ 治疗组总有效率 ")1K#+!# 高于对照组 "+0K$#!#(
结论!荷泽降脂口服液对肝郁脾虚证成人血脂异常患者临床疗效确切’ 安全性高(
关键词! 荷泽降脂口服液* 成人血脂异常* 肝郁脾虚型* 临床疗效
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