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十全大补胶囊的临床疗效和安全性观察 

是四川省卫生厅下达 的任务 ，我们从 1994年 

2～9月共观察 60例，其中治疗组 30例，对 

照!．【·{≯九补丸)3O例。结果表明，两组对 

人体气血俱虚证均有明显改善作用．总有效 

率分别为 90．O％和 86．7％，其中显效率分别 

为 53．3％和 23．3％。两组间比较，总有效率 

无明显差异 (P>0．05)，显效率有显著性差 

异 (P<0 05)。经多种实验指标测定表明，治 

疗组对 Hb、PLt、网织红细胞 (R et)、I M 等 

有明显提高作用(P<0．05，0．O1)，而对照组 

改 变不 明显 (P>0．05)，说明十全大补胶囊 

优于十全大补丸 现报告如下。 

J 病例 与方法 

1．1一般 资料 

共治疗 60例 ，治疗组 3O例，其中男 17例 ，女 13 

例 ．年龄 45 2±13 2岁。对照组 30例其 中男 l6例 ， 

女 l4倒 ，年龄 50 9±12．2岁。住院治疗各 29例 ，门 

渗观察各 1例。两组治疗前患者年龄 、性别 ，门诊及 

住院构成比较 ，经 检验无明显差异 P>0．05)。两 

组冶疗前症候总积分为 37 0±8．t4和 35 7±9 67． 

经 t检验统计学处理无 明显差异(P>0．05) 

1．2病倒选择 

根据全国中西医结合与老年病研究专业委员会 1986 

年 6月修订的 《中医崖证辩证参考标准)，拟订出气 

血俱虚症候，包括神疲乏力 少气懒言，自汗 ，面色苍 

白 ，起立眼前昏暗 、五心烦热 口干咽燥 、畏寒或肢 

{幸、面足虚肿 、夜尿频多 、便溏 、心悸、失眠多梦 、健 

忘 、气短喘促 、易患感冒 ，食欲减退 、舌象、脉象等 19 

项 ，以计分法统计。症候计分标准是 ，无任何症状者为 

0分 ；症状轻微或偶有为 1分 ；症状中等或持续存在 

为 2分：症状明显或较重为 3分；舌淡 ，体胖或有齿 

痕 ，有其 中一项者为 6分 ；脉虚无力(包括弱、软、濡)， 

或脉细有其 中一项者为 6分 。凡具有虚证症状 1O项 ， 

而积分最低达 16分，年齿晕在 18～65岁之间，并排除 

妊娠或哺乳期妇女，合并有心血管 、肝 、肾和造血系 

统等严重原发性疾病，精神病患者 ，选为观察对象。 

1 3 治疗方法 

全部观察病例采用随机分组单盲试验，使用随 

机数字表，分为治疗组和对照组。1、治疗组 ：服用十 

全大补胶囊 (由四川省 中药研究所药厂生产，批号 

g31128)，每次 2粒 ，日3次 2、对照组：服用十全大朴 

丸 {由成都中药厂生产，批号 930412)，每次 6g，日3 

次。两组疗程均为 1个月。凡临床观察对象．在纳  ̂

观察前 1周，停止使用一切滋朴强壮的 中西药及类似 

的滋补营养品 每周记录虚证症状及舌脉变化并评 

分 

1．4 实验室观察 

服药前后作血尿常规 ，罔织红细胞，肝肾功能 、 

血清白球蛋白 、免疫球蛋白 ，T 淋巴细胞亚群 、血浆 

皮质醇、补体c，及心电图等实验指标测定。 

2 结果 

2．1 临床疗效 (1)疗效标准(按临床虚证 

症状)显效 j按积分 比治疗前减少≥2／3；有 

效 ：按积分比治疗前减少在 1／3—2／3之间． 

无效：按积分比治疗前减少<1／3。(2)治疗结 

果 治疗组 ；共治疗 3O例，显效 16例(53． 
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3％)，有效 ll例 (36 7％)，无效 3例 (10 

O％ ，总有效率 90．O％ 对照组 ：共治疗 3O 

例，显效 7例(23．3％)，有效 19例(63．4％)， 

无效 4例(13．3％)，总有效率 86．7％。两组 

间疗效比较，总有效率无明显差异 (P> 0． 

o5)，显效率有显著性差异(P<0．05) (3)两 

组治疗前后虚证症状及舌脉变化的积分值比 

较：结果表明，治疗组与对照组均有明显改善 

气血俱虚患者症状的作用(P<0．05、0．01)． 

见表 1 

2．2 实验室指标观察 治疗组对 Hb、 

pit、Ret等有明显提高作用 (P> 0．05 0． 

表 1 气血俱虚症状及舌脉变化积分值比较( ± ) 

O1)，而对照组改变不明显 (P(0．05l 说明 

十全大补胶囊提高造血系统的功能优于十全 

大补丸 ，见表 2。两种药物均可使 I 增高(P 

<0．01、0．05)，而 、IgA无 明显 改变 (P> 

0．o5l，见表 3，治疗前后两种药物对 T淋巴 

细胞亚群 、血清白球蛋白、血浆皮质醇、补体 

G 均无明显作用(P>0．05)，见表 4、表 5。治 

疗前后作尿常规、肝肾功能 、心电图等检查均 

无异常发现。 

2．3 毒副反应 

十全大补胶囊组服药后 2例有轻度 口 

干；十全大补丸组 l例有 口干 ，余无不适反 

应。十全大补胶囊组通过 26倒肝功能 、3O倒 

尿常规及肾功能、28例心电图等检查均未发 

现异常。十全大补丸组通过 23例肝功能、3O 

例尿常规及肾功能、29例心电图等检查均未 

表 2 治疗前后 Hb、pit、I：let检验结果比较 ±s) 

注 ：与服药前比※户<0 05，※※尸<0 01 

表3 治疗前后lgG，lgA，lgM检验结果比较‘±5) 

注：与服药前 比※户<0 05，※※尸<0 01 
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表4 治疗前后 T淋巴细胞亚群检验结果比较 4-s) 

表5 治疗前后血清白球蛋白、血浆皮质醇、补体 检验结果比较(；± ) 

发现异常。 

3 典型病例 

患者，男，35岁，住院号 8836。因脑外伤 

行左额颞硬膜外血肿清除及颅骨缺损修补术 

5月后，诉精神疲乏、心悸、少气懒言、动则诸 

症加重。 自汗、四肢不温 、易感冒、大便稀溏、 

夜寐多梦、记忆力减退。诊见面色无华，形体 

消瘦，舌质淡红 ，薄白苔 ，脉缓弱 并作有关 

口实验室检查。中医辩证 ；气血两虚证。治以十 

全大补胶囊，每次 2粒 ．1日3次 ，连服 1月。 

药后患者除失眠多梦，健忘稍有好转外 ，其余 

诸症完全消失 实验检查结果表明，服药后 

}西、Ret、血浆皮质醇 血清白蛋白均增加。体 

液免疫及细胞免疫提高。服药前后检查肝肾 

功能，心电图均正常。说明十全大朴胶囊有 

改善人体气虚及血虚证候的作用．且无明显 

毒副反应。 

4 讨 论  

4．1 本研究结果表明，十全大补胶囊和十 

仝补丸对人体气血俱虚证均有明显改善作 

用，总有效率分别为 90．O％和 86．7％，显效 

率分别为 53．3％和 23．3％．两组 比较 ，总有 

效率虽无明显差异 (|P>0．05)．但显效率十 

全 大 补 胶 囊 明 显 优 于 十 全 大 补 丸 (P 

<0．05)。可能与剂改后药物利用和吸收增高 

有关 

4．2 十全大朴胶囊具有温补气血之功效 ， 

适用于诸虚不足，五劳七伤 ，久病虚损所致的 

气血双虚证候。 

4．3 验证中，治疗组 2例患者出现轻度 口 

于，但不防碍继续用药。治疗组通过肝 肾功 

能及心电图检查均未发现异常。 

4．4 十全大补胶囊疗效确切 ，且较原丸剂 

用药量少 ，服用及携带方便，易于接受。 

(收稿 日期 1995—02—19) 
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