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摘要"目的"评估益气养阴和血方治疗慢性原发免疫性血小板减少症"
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周的疗效变化$ 方法

纳入江苏省中医院血液科收治的
.()I

患者
7;

例%口服益气养阴和血方治疗
:

周%比较治疗前后患者血小板

"

IJ)

#计数&出血和激素撤减情况'应用健康调查简表(

K5

$
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量表%包括生理机能"

I5

#&生理职能"
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#&躯

体疼痛"

MI

#&总体健康"
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#&活力"

0)

#&社会功能"

K5

#&情感职能"

L=

#和精神健康"

+O

#)&慢性病治疗

功能评估疲劳量表 "

5P&()

$

5

量表# 比较健康相关生活质量 "

OLQ1J

# 和疲劳评分的变化$ 结果

患者治疗总有效率为
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!
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#$ 与治疗前比较%治疗后患者
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计数升高%出血评分及激素用量情

况改善"
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!

"9

%

I S"

!

"#

#$ 其中治疗前
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的患者总有效率为
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例%加量
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治疗前比较%治疗后
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患者
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量表评分亦升高"

I S"
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#$ 患者性别&年龄&分期&合并症&治疗前
IJ)

&出血评分和联用

激素与治疗反应率无关"均
I T"
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#$ 不良反应为腹泻%发生率为
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#$ 结论"益气养阴和血方

治疗
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有助于激素撤减%改善
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及减轻疾病相关的疲劳$
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%是临床最常见的出血性疾

病!年发病率约为
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) 尽管
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是一种

良性疾病!但可能造成严重出血!甚至突发死亡!成人

患者往往易于反复*迁延!继而转为慢性
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$

./-1A?.
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!
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%
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!严重困扰患者的生活质量*心理健康及

就业选择) 本课题组依据益气养阴和血法所拟的经验

方治疗复发*甚或难治性
.()I

有一定疗效&

%

!

<

'

) 本研

究前瞻性分析
.()I 7;

例!观察患者服用益气养阴和

血方
:

周后!在临床疗效*激素撤减*健康相关生活质

量$
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%和疲劳方

面的变化!现将结果报道如下)

资料与方法

#

"诊断标准"

()I

诊断参照+成人原发免疫性血

小板减少症诊断与治疗中国专家共识 $

!"#;

年

版%,

&

#

' 列出的诊断标准) 其中
.()I

是指血小板

$

IJ)

%持续减少超过
#!

个月的
()I

患者) 重症
()I

定义为
IJ) S#"

%

#"

$

GJ

且就诊时存在需要治疗的出

血症状*常规治疗中发生新的出血而需要加用其他升

血小板药物治疗或者增加现有治疗药物剂量的患者)

难治性
()I

需进行诊断再评估仍确诊为
()I

*脾切除

无效或术后复发)

!

"纳入标准"$

#

%符合
()I

诊断标准!且
IJ)

计

数持续减少
T#!

个月) $

!

%年龄
!#:

岁) $

%

%具有

中药治疗意愿!意识清楚并具有一定的阅读和理解能

力) $

<

%肾上腺糖皮质激素$以下简称激素%治疗无效

或依赖&

9

'

) 接受激素治疗的患者需在入组前
%"

天内

保持剂量稳定) $

9

%签署知情同意书)

%

"排除标准"$

#

%入组前
%"

天内采用除激素以

外的其他药物治疗($

!

%有严重合并症*精神疾病($

%

%

服用中药过敏者($

<

%妊娠及哺乳期女性)

<

"剔除标准"$

#

%观察期内同时应用其他药物

治疗($

!

%依从性差!未按规定用药或中途退出($

%

%临

床资料不全!无法判断疗效者)

9

"一般资料"纳入江苏省中医院血液科门诊和

住院
.()I

患者
7;

例) 其中男性
!7

例!女性
<$

例!

男女比例
#

'

#

!

:#

) 中位年龄
<7

$

#:

&

7;

% 岁(

S;"

岁
;%

例!

!;"

岁
#%

例) 中位病程
%;

$

#!

&

%#!

%个月(重症
()I :

例!难治性
()I #

例(有伴发疾

病
!;

例$高血压病*糖尿病*乙肝等%!其中合并
#

种

疾病
#;

例!超过
!!

种疾病
#"

例) 治疗前中位
IJ)

计数为
!:

$

#

&

:9

% %

#"

$

GJ

!其中
S%"

%

#"

$

GJ %$

例!

$

%"

&

<$

% %

#"

$

GJ !9

例!

!9"

%

#"

$

GJ #!

例) 采用

*OF

出血评分&

;

'

#无出血表现
<:

例$

"

分%(有皮肤

出血点或瘀斑
!:

例$

#

分%) 纳入研究时未服用激素

%!

例!包括既往激素治疗无效
#9

例(激素依赖或撤减

困难
<<

例!用量$剂量换算为泼尼松%

S#9 >YG` #7

例!

!#9 >YG` !7

例) 本研究获江苏省中医院伦理委

员会批准$

413 !"#:4J
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"治疗方法"所有患者口服益气养阴和血方!方

药#炙黄芪
%" Y

"熟地黄
#" Y

"羊蹄根
!9 Y

"肿节风

!" Y

"仙鹤草
%" Y

"三七粉
9 Y

$冲服%"鹿角片
#" Y

$先煎%"水牛角
#9 Y

$先煎%) 日煎
#

剂!分早晚

!

次口服)

<

周为
#

个疗程!观察
!

个疗程) 使用其他

药物治疗慢性合并疾病者!均详细记录药物名称*剂

量*用法及用药时间)

7

"观察指标*方法与评价标准

7

!

#

"

IJ)

计数*出血评分及临床疗效"治疗前*治

疗后
<

周和
:

周分别行血常规检测!记录患者
IJ)

计数!

进行
*OF

出血评分&

;

'

) 临床疗效评估根据+成人原发

免疫性血小板减少症诊断与治疗中国专家共识$
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年

版%,
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#$

#

%完全反应$
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后
IJ)!#""

%
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!
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!

L

%#治疗后
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%
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并且至少比基础
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!
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%

%无效$
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%#治疗后
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或者
IJ)

增加不到基础值的

!

倍或者有出血)$

<

%复发#治疗有效后!

IJ)

降至
%"

%

#"

$

GJ

以下或者不到基础值的
!

倍或有出血) 总有效率

$

R

%

d

&$

&L eL

%例数
G

总例数' %
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检测"采用健康调查简表
K5

$

%;

$

+8`?.,2 FCW.1>8 KWC`Z K5

$

%; X1->

!

V8-@?1A#

%中文

版!包含生理机能$

]/Z@?.,2 XCA.W?1A?AY

!

I5

%*生理职能

$

-128 ]/Z@?.,2

!

LI

%*躯体疼痛$

U1`?2Z ],?A

!

MI

%*总体

健康$

Y8A8-,2 /8,2W/

!

NO

%*活力$

V?W,2?WZ

!

0)

%*社会功

能$

@1.?,2 XCA.W?1A?AY

!

K5

%*情感职能$

-128 8>1W?1A,2

!

L=

%和精神健康$

>8AW,2 /8,2W/

!

+O

%

:

个维度) 治疗前

后应用本表进行患者自评) 各维度得分转化为百分制!

分值越高代表越好的健康状况&

7

'

)

7

!

%

"疲劳症状"采用慢性病治疗功能评估疲劳

量表 $

XCA.W?1A,2 ,@@8@@>8AW 1X ./-1A?. ?22A8@@

W/8-,]Z
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X,W?YC8
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量表%中文版!治疗前后进

行患者自评!观察疲劳评分的变化) 量表总分范围

"

&

9!

分!分值越高!表明疲劳程度越轻&

:

'

)

7

!

<

"激素撤减情况"详细记录患者治疗期间激

素的撤减情况!激素撤减率$

R

%

d

$撤减例数
G

联用激

素患者总例数% %

#""R

)

7

!

9

"安全性评价"记录药物不良事件发生情

况) 每
<

周体检并检测肝*肾功能)

:

"统计学方法"应用
KIKK !"

!

"

进行统计学描

述与分析) 数据采用-中位数$范围%.表示!治疗前后

比较采用
*?2.1[1A @?YA8` -,Aa ^

检验(计数资料以

-

R

$例%.表示!比较采用卡方检验(

J1Y?@W?.

回归分析

影响治疗效果的因素)

I S"

!

"9

为差异有统计学意义)

结""果

#

"试验完成情况"纳入患者均按规范完成疗程!

无患者因不耐受治疗而脱落)

!

"治疗前后
.()I

患者
IJ)

*出血评分*临床疗效

和激素撤减率比较$表
#

%"本组患者治疗总有效率为

;#

!

:R

$

<7G7;

%!其中
&L ;

例!

L <#

例!

4L !$

例)

与治疗前比较!治疗后患者
IJ)

计数升高!出血评分

及激素用量情况改善$

I S"

!

"9

!

I S"

!

"#

%) 其中治

疗前
IJ) S %"

%

#"

$

GJ

的患者总有效率为
9$

!

"R

$

!%G%$

%(

IJ) ! %"

%

#"

$

GJ

的患者总有效率为

;<

!

$R

$

!<G%7

%(单用中药患者总有效率为
;!

!

9R

$

!"G%!

%(联用激素总有效率为
;#

!

<R

$

!7G<<

%) 激

素停用
#9

例!减量
!%

例!加量
#

例!总激素撤减率为

:;

!

<R

$

%:G<<

%)

%

"治疗前后
.()I

患者
5P&()

$

5

量表*

K5

$

%;

量表

评分比较$表
!

%"与治疗前比较!治疗后
.()I

患者
K5

$

%;

量表中
NO

*

0)

*

L=

和
+O

分值提高!

LI

分值降低

$

I S"

!

"9

!

I S"

!

"#

%!

5P&()

$

5

量表评分亦升高$

I S

"

!

"#

%)

表
!

$治疗前后
.()I

患者
5P&()

$

5

量表*

K5

$

%;

量表评分

比较"&分!

+

$范围%'

指标 治疗前 治疗后
^

值
I

值

5P&()

$

5

量表
%9

$

!9

&

<9

%

<"

$

%"

&

9"

%

#!

(

%!$

)

"

(

""#

K5

$

%;

量表

"

I5 ;9

$

%9

&

#""

%

79

$

9"

&

$9

%

#

(

9<! "

(

#!%

"

LI 9"

$

"

&

#""

%

!9

$

"

&

79

%

!

(

<;" "

(

"#<

"

MI 7"

$

9"

&

$"

%

7"

$

9"

&

$"

%

"

(

7<! "

(

<9:

"

NO ;9

$

9"

&

:9

%

7%

$

9"

&

$"

%

#"

(

:<"

)

"

(

""#

"

0) 9"

$

#9

&

$"

%

;"

$

!9

&

$"

%

!

(

";# "

(

"%$

"

K5 9"

$

"

&

::

%

;%

$

!9

&

::

%

#

(

!#: "

(

!!%

"

L= %%

$

"

&

#""

%

;7

$

"

&

#""

%

<

(

#%:

)

"

(

""#

"

+O 9;

$

%;

&

7;

%

9;

$

%;

&

:9

%

;

(

<9<

)

"

(

""#

""注#

+

为中位数

%

"疗效影响因素$表
%

%"

J1Y?@W?.

回归分析显

示!患者性别*年龄*分期*合并症*治疗前
IJ)

*出血评

分和联用激素与治疗反应率无关$均
I T"

!

"9

%)

<

"安全性评价"本组患者大多耐受良好!无因不

良反应停药或退组) 其中
%!

例患者服药前期大便稀

软!

#

&

%

次
G

日! 约
#

周后自行恢复正常(

!

例患者出

现腹泻!表现为水样便*大便次数
!%

次
G

日!对症处理

后好转) 治疗期间无新发肝*肾功能异常者)

表
#

$治疗前后
.()I

患者
IJ)

*出血评分*临床疗效和激素撤减率

指标 治疗前 治疗后 统计量
I

值

IJ)

& %

#"

$

GJ

!

+

$范围%' !:

(

"

$

#

&

:9

%

;"

(

"

$

#

&

!9:

%

;

(

$99

$

^

值% )

"

(

""#

*OF

出血评分&

R

$例%' )

"

(

""#

"

"

分
;%

(

!

$

<:G 7;

%

$!

(

#

$

7"G 7;

%

#:

(

%%7

$

!

!值%

"

#

分
%;

(

:

$

!:G 7;

%

:

(

$

$

;G 7;

%

激素用量&

R

$例%'

7

(

;#!

$

!

!值% "

(

"!!

"

" >YG` <!

(

#

$

%!G 7;

%

;%

(

!

$

<:G 7;

%

" )

#9 >YG` !!

(

<

$

#7G 7;

%

#:

(

<

$

#<G 7;

%

"

!#9 >YG` %9

(

9

$

!7G 7;

%

#:

(

<

$

#<G 7;

%

""注#

+

为中位数
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!
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!

%

表
%

$

.()I

患者临床特征与益气养阴和血方疗效的
J1Y?@W?.

回归分析"&例$

R

%'

因素 例数
&LGL 4L FL

$

$9R&(

%值
I

值

性别
"

(

9:9

$

"

(

!""

&

#

(

7#%

%

"

(

%!:

"男
!7 #$

$

7"

(

<

%

:

$

!$

(

;

%

"女
<$ !:

$

97

(

#

%

!#

$

<!

(

$

%

年龄
"

(

%;"

$

"

(

"7:

&

#

(

;99

%

"

(

#:$

" )

;"

岁
;% <#

$

;9

(

#

%

!!

$

%<

(

$

%

"

!;"

岁
#% ;

$

<;

(

!

%

7

$

9%

(

:

%

分期
"

(

9:#

$

"

(

#";

&

%

(

#;:

%

"

(

9%"

"慢性
;7 <!

$

;!

(

7

%

!9

$

%7

(

7

%

"慢性重症
G

难治性
$ 9

$

99

(

;

%

<

$

<<

(

<

%

合并症
!

(

:"9

$

"

(

7<:

&

#"

(

9!%

%

"

(

#!;

"无
9" !$

$

9:

(

"

%

!#

$

<!

(

"

%

"有
!; #:

$

;$

(

!

%

:

$

%"

(

:

%

治疗前
IJ)

" )

!"

%

#"

$

GJ

!9 #9

$

;"

(

"

%

#"

$

<"

(

"

%

"$

!" f!$

% %

#"

$

GJ

#< :

$

97

(

#

%

;

$

<!

(

$

%

"

(

;;%

$

"

(

#%9

&

%

(

!<;

%

"

(

;#!

"$

%" f<$

% %

#"

$

GJ

!9 #;

$

;<

(

"

%

$

$

%;

(

"

%

"

(

$:#

$

"

(

#$%

&

<

(

$7:

%

"

(

$:!

"

!9"

%

#"

$

GJ

#! :

$

;;

(

7

%

<

$

%%

(

%

%

#

(

!!!

$

"

(

#$$

&

7

(

<$!

%

"

(

:!:

*OF

出血评分
"

(

$;"

$

"

(

!%%

&

%

(

$9;

%

"

(

$9<

"

"

级
<: %#

$

;<

(

;

%

#7

$

%9

(

<

%

"

#

级
!: #;

$

97

(

#

%

#!

$

<!

(

$

%

有无合用激素

"

" >YG` %! !"

$

;!

(

9

%

#!

$

%7

(

9

%

" )

#9 >YG` #7 #"

$

9:

(

:

%

7

$

<#

(

!

%

"

(

$!<

$

"

(

!97

&

%

(

%!9

%

"

(

$"<

"

!#9 >YG` !7 #7

$

;%

(

"

%

#"

$

%7

(

"

%

"

(

$:"

$

"

(

%"9

&

%

(

#<$

%

"

(

$7!

讨""论

.()I

具有气阴亏虚夹瘀的特征!患者病程缠绵!

久病必虚!因虚致瘀(久用激素纯阳之品!伤阴耗气)

治当补虚泻实!但是考虑到患者久病不耐攻伐!理血当

以和为贵!故设益气养阴和血方) 方中炙黄芪补气生

血*熟地黄补血养阴为君药(水牛角清热止血!羊蹄根

凉血宁血!仙鹤草补虚止血!肿节风活血通络!三七粉

化瘀生新!共为臣药!-止血而不留瘀.(鹿角片补肾助

阳!-阴得阳升而泉源不竭.!也防寒凉太过!为佐使

药) 君药-补其不足.(臣药入血分-泄其有余.!清热*

凉血与活血数法并重!和为总则(鹿角片水牛角为对

药!阴生阳旺!阳生阴长) 组方严谨!用药和缓!平补轻

攻!药简效宏)

现代药理研究证明!黄芪多糖调节
)

细胞亚群比例

平衡&

$

'

(黄芪甲甙*黄芪黄酮能改善血管通透性&

#"

'

) 熟

地黄可以促进肾上腺皮质激素合成!对抗地塞米松对垂

体#肾上腺皮质系统的抑制作用&

##

'

!地黄苷
P

有止血

作用&

#!

'

) 水牛角煎剂能缩短凝血时间*降低毛细血管

通透性&

#%

'

!抑制
(54

$

"

!表现类氢化可的松的作用&

#<

'

)

羊蹄根有效成分能明显缩短凝血时间&

#9

'

!提升小鼠外

周血
IJ)

&

#;

'

) 仙鹤草醇浸膏收缩周围血管!缩短出血

时间&

##

'

) 肿节风总黄酮能促进巨核系祖细胞集落的形

成和巨核细胞的增殖&

#7

'

) 三七主要止血活性成分为三

七素!可促进组织胺收缩血管&

#:

'

!三七总皂苷诱导造血

细胞
NP)P

$

#

和
NP)P

$

!

转录调控蛋白合成增加!增

高其与上游调控区启动子和增强子结合的活性!促进造

血细胞增殖&

#$

'

) 因此!本方可能有阻止血小板过度破

坏$免疫抑制%和促血小板生成的双重作用) 本组患者

:

周总有效率达到
;#

!

:R

!说明本方治疗
.()I

起效时

间较快) 部分患者虽未见
IJ)

计数明显增加!但出血

情况减少!生活质量和心理状态改善!有助于抑制自身

异常免疫!形成良性循环!继而提高疗效)

此外!笔者还关注
.()I

患者
OLQ1J

和疲劳评

分!作为本组综合疗效的评价指标) 有研究认为
.()I

患者的
OLQ1J

与糖尿病相近!较高血压病*关节炎和

肿瘤患者更差!原因包括情绪焦虑*不良反应*治疗费

用高等&

!

'

) 本研究中!患者
K5

$

%;

量表各维度 $除

NO

%分值低于文献报道的正常人群参考值&

!"

'

!治疗后

在
NO

*

0)

*

L=

和
+O <

个方面得到明显改善)

近年来!

()I

相关的疲劳逐渐受到关注)

48\W1A

'J

等&

!"

'发现!

()I

患者疲劳的发生率为
!!R

&

%$R

)

原因可能包括活动限制*免疫激活*促炎症状态*药物

治疗毒性及共存疾病等) 正常人群
5P&()

$

5

量表平

均为$

<%

!

;

*

$

!

<

%分&

!#

'

!本试验中患者疲劳评分低于

正常人群!与文献报道一致&

:

'

) 治疗
:

周后!总体评
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!

%

"!"*$$"

分升高) 疲劳状态的改善!可能与
IJ)

计数升高有

关!有报道
()I

患者的
5P&()

$

5

量表评分与
IJ)

计数

呈正相关!但
IJ)

是通过何种机制影响疲劳目前尚不

清楚&

!

'

) 现代药理学证明!补益类中药可能在调节机

体能量代谢*提高糖原储备*促进代谢产物清除等方面

达到抗疲劳的效果&

!!

'

)

!"#;

年美国血液病协会$

P>8-?.,A @1.?8WZ 1X

O8>,W121YZ

!

PKO

%推荐
()I

疗效判断应同时考虑
IJ)

计数*出血*

OLQ1J

和疲劳四个因素!已应用于利妥昔单

抗*艾曲波帕和罗米司亭等国外临床试验&

!

'

) 本研究结

果表明!患者治疗后
:

周!中位
IJ)

计数为
;"

$

#

&

!9:

% %

#"

$

GJ

!较治疗前
!:

!

"

$

#

&

:9

% %

#"

$

GJ

明显

提高(

!:

例出血患者减少至
;

例(激素撤减率达
:;

!

<R

(

OLQ1J

部分维度和疲劳症状显著改善)

J1Y?@W?.

回归分

析显示!治疗反应率与患者性别*年龄*分期*合并症*治疗

前
IJ)

*出血评分和是否联用激素无关) 综合本组研究

结果!笔者认为益气养阴和血方治疗
.()I

疗效较好!起

效较快!不良反应发生率低且轻微) 特别是在提高患者

OLQ1J

*改善疾病相关的疲劳*帮助激素撤减等方面具有

优势!但相关的作用机制有待于进一步探讨)

利益冲突#无)
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