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怡癜饮治疗激素依赖性原发免疫性
血小板减少症 30 例临床观察
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［摘要］ 目的 观察怡癜饮治疗激素依赖性原发免疫性血小板减少症 ( ITP) 患者临床疗效及可能作用机
制。 方法 60 例激素依赖性 ITP患者随机分为治疗组和对照组各 30 例，另设 10 例健康志愿者为健康组。
两组在维持原激素剂量治疗基础上，治疗组予以怡癜饮口服治疗，每日 1 剂，对照组予以常规免疫抑制剂治
疗，治疗期间两组患者开始减撤激素。两组治疗 3 个月时无效者退出研究，有效者继续治疗至 6 个月。比较
两组患者治疗前后激素用量及减撤率、外周血淋巴细胞糖皮质激素受体 ( GＲ) 阳性率 ( 包括 GＲα 和 GＲβ
两种亚型) ，并判定临床疗效。 结果 两组治疗后 3、6 个月临床疗效比较，治疗组均优于对照组 ( P ＜
0. 05) 。治疗组激素减撤成功率为 76. 67%，对照组为 26. 67%，治疗组明显高于对照组 ( P ＜ 0. 05) 。治疗
组治疗后 3、6 个月与本组治疗前比较激素用量明显降低 ( P ＜ 0. 05) 。治疗前两组患者外周血淋巴细胞 GＲα
较健康组下降，GＲβ明显上升 ( P ＜ 0. 05) 。治疗后 3 个月两组患者 GＲα表达均较本组治疗前有所上升( P ＜
0. 05) ，且治疗组高于对照组 ( P ＜ 0. 05) 。 结论 怡癜饮能降低激素依赖性 ITP 患者激素用量，促进激素
的成功减撤，其机制可能与升高外周血淋巴细胞 GＲα表达有关。
［关键词］原发免疫性血小板减少症; 怡癜饮; 调肝扶脾法; 激素依赖; 糖皮质激素受体

原发免疫性血小板减少症 ( idiopathic thrombo-
cytopenic purpura，ITP) 约占出血性疾病的 30%，
糖皮质激素是首选药物，但疾病易于反复，临床常

呈激素依赖状态［1］，明显影响生活质量。我们秉
承梁冰老中医从肝论治经验［2］，自拟调肝扶脾之

怡癜饮治疗 ITP取得较好效果［3］。因此，我们观察
该方对激素依赖 ITP患者疗效，现报告如下。

1 临床资料

1. 1 诊断标准
ITP诊断标准参照《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) 》［4］: 至少
2 次实验室检查血小板计数减少，血细胞形态无异
常; 脾脏一般不增大; 骨髓检查示巨核细胞数量增

多或正常、有成熟障碍; 排除其他继发性血小板减
少症。激素依赖诊断［5］: 需要继续或反复给予糖
皮质激素治疗至少 2 个月，以维持血小板计数在

30 × 109 /L以上，以避免出血。
1. 2 纳入标准
符合上述诊断标准; 年龄 14 ～ 65 岁; 最近 6

个月仅使用过激素作为常规治疗的患者 ( 包括紧

急情况时使用过丙种球蛋白) ; 签署知情同意书。
1. 3 排除标准
妊娠和哺乳期妇女; 合并严重出血者; 合并重

要脏器功能不全者; 已经行脾切除术的患者。
1. 4 一般资料

60 例患者均为 2011 年 2 月至 2012 年 1 月在广
东省中医院门诊及住院的激素依赖性 ITP患者，按
随机数字表法分为治疗组及对照组各 30 例。治疗
组中男 8 例，女 22 例; 年龄 15 ～ 59 岁，平均
( 31. 29 ± 11. 88 ) 岁; 病程 2 ～ 240 个月，平均
( 38. 94 ± 52. 39) 个月; 血小板计数 4 × 109 ～ 235 ×
109 /L，平均 ( 87. 87 ± 55. 88) × 109 /L; 泼尼松剂
量 5 ～ 60 mg，平均 ( 32. 016 ± 15. 31 ) mg。对照组
中男 14 例，女 16 例; 年龄 17 ～ 65 岁，平均
( 35. 65 ± 13. 14 ) 岁; 病程 3 ～ 192 个月，平均
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( 43. 00 ± 55. 92) 个月; 血小板计数 6 × 109 ～ 317 ×
109 /L，平均 ( 97. 55 ± 78. 96) × 109 /L; 泼尼松剂
量 0 ～ 70 mg，平均 ( 24. 38 ± 17. 47 ) mg。两组患
者一般资料比较差异无统计学意义 ( P ＞ 0. 05 ) ，
具有可比性。另收集健康志愿者 10 例设为健康组，
均来自本院职工，其中男 4 名，女 6 名; 年龄 20 ～
51 岁，平均 ( 34. 90 ± 10. 92) 岁。

2 方法

2. 1 治疗方法
治疗组: 在继续服用原剂量激素基础上给予怡

癜饮，处方: 北柴胡 5 g，黄芩 10 g，黄芪 30 g，白
芍 30 g，商陆 15 g，甘草 5 g。气虚者加太子参
20 g、仙鹤草 30 g，黄芪加量 15 ～ 20 g; 阴虚者加
知母 10 g、卷柏 30 g、女贞子 20 g; 血热者加栀子
10 g、牡丹皮 10 g、连翘 20 g; 血瘀者加赤芍 20 g、
三七片 10 g。每日 1 剂，口服。
对照组: 在继续服用原剂量激素基础上，加用

达那唑胶囊 ( 每粒 0. 1 g，批号 04320111101，江苏
联环药业股份有限公司，每日 0. 2 ～ 0. 4 g，分 2 ～ 3
次口服) 或环孢素软胶囊 ［每粒 25 mg，批号
S0365，诺华制药，3 ～ 4 mg / ( kg·d) ，分 2 次口
服］; 同时给予 1 /10 剂量的怡癜饮。
激素减撤: 两组分别治疗 2 ～ 4 周病情稳定后，

开始减撤激素 ( 泼尼松片) ，每周减 2. 5 ～ 5 mg，
至 5 ～ 10 mg给予维持治疗至少 1 个月后继续减撤，
直至撤除激素或减量至血小板低于 30 × 109 /L或出
血发生为止。两组疗程均为 6 个月，治疗 3 个月时
评估无效者退出研究，有效者持续治疗观察至 6
个月。
2. 2 观察指标及方法
2. 2. 1 血小板计数及激素剂量变化 于治疗前后
分别检测外周静脉血血小板计数，计算同期激素服

用剂量。
2. 2. 2 外周血淋巴细胞糖皮质激素受体 ( GＲ) 检
测 所有患者在治疗前、治疗后 3 个月晨起空腹采
血，使用美国 Beckman Coulter公司 Epics XL流式细
胞仪，分别测定 GＲ两种亚型 GＲα和 GＲβ阳性率。
2. 2. 3 激素减撤成功判定 参照文献 ［6］ 并结
合临床实际自拟: 治疗 6 个月时激素撤减后依然保
持有效及完全反应者为减撤成功; 减撤后不能达到

有效者为减撤不成功。
2. 2. 4 安全性指标 包括肝功能、肾功能、心电
图及不良事件的观察。

2. 3 疗效判定标准
参照《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) 》［4］，完全反应: 治疗
后血小板计数≥100 × 109 /L 且无出血; 有效: 治
疗后血小板计数≥30 × 109 /L 但 ＜ 100 × 109 /L，并
且至少比基础血小板数增加两倍，且无出血; 无

效: 治疗后血小板计数 ＜ 30 × 109 /L 或者血小板计
数增加不到基础值的 2 倍或者有出血。于治疗后
3、6 个月时各评价 1 次。
2. 4 统计学方法
采用 SPSS 17. 0统计软件，计量资料用 ( 珋x ± s)

表示，采用 t 检验，多组之间比较采用方差分析，
计数资料用 χ2 检验，以 P ＜ 0. 05 为差异有统计学
意义。

3 结果

3. 1 两组患者临床疗效比较
表 1 示，治疗后 3 个月，治疗组总有效 28 例，

对照组总有效 18 例，故治疗后 6 个月时仅对此部
分患者进行疗效观察。治疗组治疗后 3 个月、6 个
月时临床疗效均优于同时间点对照组 ( P ＜ 0. 05) 。

表 1 两组激素依赖性原发免疫性血小板减少症患者
治疗后 3、6 个月临床疗效比较 ［例 ( %) ］

组别 时间 例数 完全反应 有效 无效

治疗组 治疗后 3 个月 30 16( 53. 33) 12( 40. 00) 2( 6. 67)
治疗后 6 个月 28 14( 50. 00) 9( 32. 14) 5( 17. 86)

对照组 治疗后 3 个月 30 12( 40. 00) 6( 20. 00) 12( 40. 00)
治疗后 6 个月 18 4( 22. 22) 4( 22. 22) 10( 55. 56)

3. 2 两组患者治疗前后不同时间激素用量比较
表 2 示，两组患者治疗前激素用量比较差异无

统计学意义 ( P ＞ 0. 05) 。两组治疗后 3、6 个月与
本组治疗前比较激素用量均明显减低 ( P ＜ 0. 05) ;
两组治疗后 6 个月与本组治疗后 3 个月激素用量比
较差异均无统计学意义 ( P ＞ 0. 05 ) 。两组治疗后
3、6 个月激素用量组间比较差异均无统计学意义
( P ＞ 0. 05) 。

表 2 两组激素依赖性原发免疫性血小板减少症患者
治疗前及治疗后 3、6 个月激素用量比较 ( mg，珋x ± s)

组别 时间 例数 激素用量

治疗组 治疗前 30 32. 02 ± 15. 31
治疗后 3 个月 30 5. 33 ± 3. 91*

治疗后 6 个月 28 3. 73 ± 3. 37*

对照组 治疗前 30 24. 38 ± 17. 47
治疗后 3 个月 30 7. 31 ± 5. 63*

治疗后 6 个月 18 5. 43 ± 6. 48*

注: 与本组治疗前比较，* P ＜ 0. 05
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3. 3 两组患者激素减撤成功率比较
治疗组激素减撤成功 23 例，成功率为

76. 67%，对 照 组 减 撤 成 功 8 例，成 功 率 为
26. 67%。治疗组减撤成功率明显高于对照组，差
异具有统计学意义 ( P ＜ 0. 01) 。
3. 4 各组受试者外周血淋巴细胞 GＲα 及 GＲβ 阳
性率比较

表 3 示，治疗前治疗组和对照组外周血淋巴细
胞 GＲα阳性率较健康组均明显下降，GＲβ 阳性率
上升 ( P ＜ 0. 05) 。两组治疗后 3 个月患者 GＲα 阳
性率均较本组治疗前有所上升 ( P ＜ 0. 05 ) ，且治
疗组 GＲα阳性率高于对照组 ( P ＜ 0. 05 ) 。治疗后
3 个月两组患者 GＲβ 阳性率与本组治疗前比较差
异无统计学意义( P ＞ 0. 05) 。

表 3 各组受试者外周血淋巴细胞 GＲα及
GＲβ阳性率比较 ( %，珋x ± s)

组别 时间 例数 GＲα GＲβ

健康组 10 58. 60 ± 2. 58 1. 45 ± 0. 56
治疗组 治疗前 30 11. 40 ± 1. 24△ 13. 40 ± 1. 88△

治疗后 3 个月 30 23. 94 ± 1. 65＊▲ 9. 40 ± 1. 02
对照组 治疗前 30 13. 17 ± 1. 56△ 13. 75 ± 1. 79△

治疗后 3 个月 30 16. 55 ± 1. 43* 11. 90 ± 1. 85

注: 与本组治疗前比较，* P ＜ 0. 05; 与健康组比较，△P ＜

0. 05; 与对照组治疗后 3 个月比较，▲P ＜ 0. 05

3. 5 安全性指标结果
两组治疗前后肝功能、肾功能、心电图均未见

异常，亦未出现明显不良事件。

4 讨论

ITP属于中医学“血证”范围，传统上多施以
凉血益气法治疗，近年来调肝治疗逐渐受到重

视［7］，并且调肝配合扶脾，即 《金匮要略》所言
“见肝之病，知肝传脾，当先实脾”之理。怡癜饮
中柴胡、黄芩疏肝，黄芪扶脾，白芍柔肝养肝，商
陆清热解毒，甘草调和诸药，共奏调肝扶脾之

效［8］。本研究表明，怡癜饮能帮助激素依赖性 ITP
患者顺利减撤激素，稳定疗效，优于西医常规免疫

抑制剂的效果。考虑中医院患者对中药治疗的实际
需求，对照组给予 1 /10 剂量性癜饮作为安慰剂，
便于临床研究的实施。

ITP患者 GＲ 的变化影响 ITP 患者的治疗反

应［9］，GＲ有两种亚型，即 GＲα 和 GＲβ，GＲα 与
激素结合后，形成复合体，进入细胞核，与特异性

DNA位点结合，继之启动基因转录; 而 GＲβ 可能
是一种潜在的内源性糖皮质激素效应的拮抗因子。
本研究表明，激素依赖性 ITP患者外周血淋巴细胞
GＲα表达减弱，而 GＲβ 表达增强，这可能是激素
依赖的原因之一。两组患者治疗 3 个月后 GＲα 表
达有所回升，并且治疗组的变化较对照组明显，推

测怡癜饮通过上调激素依赖性 ITP患者外周血淋巴
细胞 GＲα表达，从而提高了淋巴细胞对激素的敏
感性，使机体得以脱离外源性激素，这可能是怡癜

饮治疗激素依赖性 ITP疗效优于西医常规免疫抑制
剂的可能作用机理。
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Clinical Observation on Yidianyin ( 怡癜饮) Treating 30 Cases of Steroid-Dependent Idiopathic Thrombocyto-
penic Purpura ( ITP)
LI Da1，HU Yongzhen1，CHEN Yao1，HAN Ling1，WEI Jian'an1，WANG Qingqing2，CHEN Dantao2，DAI
Xiping1，CAO Yuanfang2，WU Yanqin2

( 1． Chinese Medicine Hospital of Guangdong Province，Guangzhou，Guangdong Province，510120; 2． Guangzhou University of Chi-
nese Medicine )

ABSTＲACT Objective To observe therapeutic effects of Yidianyin treating patients suffering from steroid-dependent
idiopathic thrombocytopenic purpura ( ITP) and its possible mechanism． Methods Divided 60 cases of steroid-
dependent ITP patients randomly into treatment group and control group，with 30 cases each． Set another 10 cases of
healthy volunteers as healthy group． Treatment group was given Yidianyin orally，one dose daily，while control group
was given normal immunosuppressor，all based on maintaining intrinsic glucocorticoid dosage and starting to withdraw
glucocorticoid． Patients with no curative effects at the third month were excluded． Patients having got curative effects
continued the treatment until the sixth month． Compared glucocorticoid dosage and withdrawal rate，positive rate of
peripheral blood lymphocyte glucocorticoid receptor ( GＲ) ( including subtypes GＲαand GＲβ) of patients in both
groups before and after treatment，and determined its clinical curative effects． Ｒesults Effects of treatment group
were all superior to that of control group at the third and the sixth month after treatment ( P ＜ 0. 05) ． The success rate
of glucocorticoid withdrawal of treatment group was 76. 67%，with that of control group was 26. 67%，in which treat-
ment group was remarkably superior to control group ( P ＜ 0. 05) ． Glucocorticoid dosage of treatment group three and
six months after treatment remarkably decreased compared with that before treatment ( P ＜ 0. 05 ) ． Peripheral blood
lymphocyte GＲα of patients in two groups before treatment all decreased compared with that of healthy group，with
GＲβ remarkably increased ( P ＜ 0. 05 ) ． Three months after treatment GＲα expression of patients in two groups
increased compared with that before treatment ( P ＜ 0. 05 ) ，with that of treatment group higher than that of control
group ( P ＜ 0. 05 ) ． Conclusion Yidianyin could decreased glucocorticoid dosage of steroid-dependent ITP
patients，promote success of glucocorticoid withdrawal． Its mechanism may be related with the increase of expression
of GＲα of peripheral blood lymphocyte．
Keywords idiopathic thrombocytopenic purpura; Yidianyin; regulating liver and tonifying spleen method; steroid-
dependency; glucocorticoid receptor
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