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【 专论 】 

中成药治疗肺癌化疗后中性粒细胞减少的有效性与安全性临床试验方案
设计探索——以双黄升白口服液Ⅱ期临床试验设计方案为例 

楚立园 1，田劭丹 1*，侯  丽 1，王中奇 2，龚亚斌 2，陈信义 1  

1. 北京中医药大学东直门医院 血液肿瘤科，北京  100700 

2. 上海中医药大学附属龙华医院，上海  200032 

摘  要：目的  以双黄升白口服液Ⅱ期临床试验设计方案为例，探索中成药治疗肺癌化疗后中性粒细胞（ANC）减少的临床

试验方案的设计，为治疗肿瘤化疗后出现 ANC 减少的中药新药研发提供参考。方法  双黄升白口服液Ⅱ期临床试验设计方

案：以晚期肺癌或肺癌术后化疗导致 1、2 级 ANC 减少的精气两亏证患者为研究对象，采用随机、双盲、安慰剂平行对照、

多中心的临床试验方法，将 240 例患者以 1∶1 比例分到试验组和对照组，试验组予双黄升白口服液、对照组予双黄升白口

服液模拟剂，疗程为 21 d。以 ANC 维持与复常为主要疗效指标；将 ANC 和白细胞（WBC）计数减少的发生率、ANC 曲线

下面积、粒细胞减少性发热（FN）的发生率、重组人粒细胞集落刺激因子（rhG-CSF）注射液使用量、中医证候疗效改变以

及 FACT-L 量表评分变化作为次要疗效指标；以不良事件作为安全性指标。结果  双黄升白口服液Ⅱ期临床试验设计方案将

疾病共性规律与患者个体特征相结合，在方法学上病证结合评定疗效，客观评价药物的有效性与安全性，具备实用性和科学

性。结论  该方案既体现了中医学治疗思维和疗效优势，又适应了循证理念，成果具有外推性，为规范临床试验方法和推动

中医药走向国际公认化做出了有益探索。 
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Exploring efficacy and safety of proprietary Chinese medicines in treatment of 
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Abstract: Objective  To explore the design of the clinical trial protocol of Chinese traditional medicine for the treatment of absolute 

neutrophil count (ANC) reduction after chemotherapy for lung cancer by taking the design protocol of phase II clinical trial of 

Shuanghuang Shengbai Oral Liquid as an example, so as to provide reference for the development of new Chinese medicine for the 

treatment of neutropenia after chemotherapy. Methods  The design scheme of phase II clinical trial of Shuanghuang Shengbai Oral 

Liquid: Patients with advanced lung cancer or postoperative chemotherapy for lung cancer resulting in reduction of grade 1 or 2 ANC 

with deficiency of both essence and qi were taken as the study subjects, and a total of 240 patients were divided into the experimental 
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group and the control group in a ratio of 1∶1 by adopting a randomized, double-blind, placebo-parallel-controlled, multicentre clinical 

trial method, and the experimental group was given Shuanghuang Shengbai Oral Liquid, while the control group was given the simulant 

Shuanghuang Shengbai Oral Liquid, and the course of treatment was 21 days. ANC maintenance and recurrence were the main 

therapeutic indexes. The incidence of ANC and decreased white blood cell count, the area under ANC curve, the incidence of 

granulocytopenic fever, the amount of rhG-CSF injection, the change of TCM syndrome effect and the change of FACT-L scale score 

were taken as the secondary efficacy indicators. Adverse events were used as safety indicators. Results  The design of phase II clinical 

trial of Shuanghuang Shengbai Oral Liquid combines the common law of disease with the individual characteristics of patients, and 

evaluates the therapeutic effect by combining disease and syndrome in the methodology to objectively evaluate the effectiveness and 

safety of the drug, which is practical and scientific. Conclusion  The protocol embodies the therapeutic thinking and efficacy 

advantages of Chinese medicine while adapting to evidence-based concepts, and the results are extrapolated, making a useful 

exploration for standardizing the methodology of clinical trials and promoting Chinese medicine towards international recognition. 

Key words: lung cancer; chemotherapy; neutropenia; syndrome of deficiency in vital essence and qi; Shuanghuang Shengbai 

Oral Liquid; curative effect of traditional Chinese medicine syndrome; protocol design  

 

化疗是临床治疗肺癌和延长肺癌患者生存期

的重要手段，而化疗药物具有剂量限制性毒性，中

性粒细胞绝对值（ANC）减少是化疗最常见的不良

反应之一，以烷化剂、抗代谢药物和铂类药物的发

生率较高[1]。ANC 减少是导致化疗药物剂量强度下

降和既定周期改变的主要原因，不仅影响化疗周期

的连贯性、降低化疗疗效、增加治疗费用，还可能

导致发热、感染、脓毒综合征甚至感染性休克等严

重并发症，增加患者死亡风险。目前，西医治疗 ANC

减少主要采用人粒细胞集落刺激因子（G-CSF）类

药物，G-CSF 能够刺激骨髓造血干/祖细胞的增殖和

分化，加速骨髓损伤恢复[2]。但研究表明，G-CSF 类

药物可能降低化疗药物的抗肿瘤活性，通过促进肿

瘤血运重建，为肿瘤生长创造条件[3]，且存在骨痛、

过敏、发热、头痛、肝毒性等不良反应，其安全性存

在一定争议。中医药在“预防为主、防治结合”的治

疗原则下，能有效阻止 ANC 减少的发生或减缓其下

降速度，减少相关并发症的发生[4]，有助于保障化疗

足剂量、足周期完成，使肺癌患者受益。但目前仍缺

乏中医药治疗肺癌化疗后 ANC 减少的规范化临床

研究，缺少高级别的循证医学证据及指导。 

2023 年 2 月 28 日国务院办公厅发布《关于印

发中医药振兴发展重大工程实施方案》的通知，提

出丰富中成药在用药指征、目标人群、最佳剂量等

精准用药信息方面的内涵，推动研发临床疗效好、

科技含量高、创新性强、拥有自主知识产权的中药

新药。双黄升白是上海市名中医、中医肿瘤学科带

头人徐振晔教授近 40 年临床实践辨治恶性肿瘤（尤

其是肺癌）的宝贵经验成方，历经 20 余年深入研

究，作用机制较为明确，临床疗效可靠。按中药创

新药要求，开发为双黄升白口服液，由黄芪、黄精、

女贞子、天花粉、淫羊藿、骨碎补等药物组成，依托

国家重大科技专项重大新药创制项目展开研究。在

长期临床观察中注意到，化疗后骨髓抑制的患者多

表现为神疲乏力、腰膝酸软、食欲不振、脉象虚软等

精气两亏证。双黄升白口服液即针对此证，以补肾填

精生髓为组方原则，功效益气养精、补肾生髓，主治

肿瘤化疗导致的白细胞（WBC）和 ANC 减少[5-8]。 

为客观评价双黄升白口服液治疗原发性非小

细胞肺腺癌患者因化疗所致的 1、2 级 ANC 减少

（精气两亏证）的临床疗效和安全性，本课题组进行

了量化的实验室指标和中医证候学相结合的临床

设计，为规范中医药干预肺癌化疗后合并 ANC 减

少的临床合理用药提供循证证据。本试验方案设计

已 在 中 国 临 床 试 验 注 册 中 心 完 成 注 册

（ChiCTR2300072046）。 

1  试验总体设计 

本研究采用分层区组随机、双盲、安慰剂平行

对照、多中心的临床试验方法。样本量计算参考双

黄升白口服液治疗培美曲塞联合顺铂或卡铂导致

骨髓抑制的历史数据[9]，预期试验组 ANC 维持与

复常率为 75%，对照组为 45%，采用优效性设计，

α＝0.05，β＝0.1，把握度为 90%，经 PASS 软件计

算得出每组 50 例。将样本量扩大 20%，最终计划

试验组和对照组各入组 60 例，总计 120 例，鉴于

本研究将分别纳入肺癌晚期初治患者和肺癌术后

化疗 2 类患者，因此共入组 240 例。由北京中医药

大学东直门医院、上海中医药大学附属岳阳中西医

结合医院、上海市胸科医院、北京中医药大学第三

附属医院、新乡医学院第一附属医院等 5 家临床试
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验中心共同完成。 

2  伦理学要求 

本试验经北京中医药大学东直门医院医学伦

理委员会审查通过（2022DZMEC-124-02），依据国

家药品监督管理局发布的《药物临床试验质量管理

规范》《医疗器械临床试验质量管理规范》以及世界

医学会《赫尔辛基宣言》等法规审查批准。严格履

行患者知情同意原则，保证受试者得到妥善的医疗

处理并保护其隐私。 

3  诊断标准 

3.1  西医诊断标准 

（1）非小细胞肺癌诊断标准：参照《中华医学

会肺癌临床诊疗指南（2024）》[10]、原发性肺癌诊疗

规范（2018 年版）[11]制订。（2）肺癌临床分期：按

照第 8 版国际抗癌联盟和美国癌症联合委员会肺癌

TNM 分期与临床分期标准。 

3.2  中医辨证标准 

参照全国高等中医药院校规划教材《中医内科

学》（第九版）[12]，《中药新药临床研究指导原则（试

行）》2002 年版[13]，经肿瘤专业中医医师进行中医

证候诊断判定为精气两亏证，并进行中医证候分级

量化。主症：咳嗽咯痰，乏力气短，腰膝酸软。次

症：面色少华，头晕目眩，口燥咽干。舌脉：舌质

淡胖，脉细弱（舌象脉象只描述，不计分）。诊断：

主症具备 2 项及以上，次症具备 1 项及以上者，结

合舌脉即可诊断，见表 1。

表 1  中医证候评分 

Table 1  Score of traditional Chinese medicine syndrome 

主症 
评分 

正常（0 分） 轻（2 分） 中（4 分） 重（6 分） 

咳嗽咳痰 无 干咳少痰 干咳偶有痰 干咳无痰 

乏力气短 无 活动后劳累，易恢复 活动后劳累不易恢复 休息时感劳累或需卧床 

腰膝酸软 无 偶有发作 反复发作 持续发作不易缓解 

次症 
评分 

正常（0 分） 轻（1 分） 中（2 分） 重（3 分） 

面色少华 无 淡白 淡白无华 苍白 

头晕目眩 无 偶尔发生 经常发生 经常发生，不易缓解 

口燥咽干 无 轻微口干咽燥 口干咽燥，饮水可缓解 口干舌燥，欲饮水，饮而不解 

 

4  受试者选择与退出 

4.1  纳入标准 

须符合以下全部标准：（1）经组织病理学确诊

为原发性非小细胞肺腺癌患者；（2）满足下列 2 个

条件之一的化疗患者：①符合第 8 版国际抗癌联盟

和美国癌症联合委员会肺癌分期ⅢB～IV 期，且无

手术、放疗指征（局部脑放疗除外）的初治患者；

②肺癌术后化疗的患者；（3）经肿瘤专业中医师进

行中医证候诊断，符合精气两亏证辨证标准；（4）

拟采用培美曲塞联合顺铂/卡铂的一线化疗方案，且

在第 1 个化疗周期内，出现 1、2 级 ANC 减少者；

（5）预计生存期≥6 个月，可至少完成 2 个化疗周

期者；（6）美国东部肿瘤协作组（ECOG）体力状态

评分≤1 分；（7）年龄 18～75 周岁，性别不限；（8）

自愿受试并签署知情同意书者。 

4.2  排除标准 

以下标准须全部不符合方可进入试验：（1）入

组前 4 周内接受过放射治疗，或者计划在本次试验

期间同时接受放射治疗的患者；（2）既往有骨髓移

植和/或干细胞移植史；（3）有原发于血液系统的疾

病，如骨髓增生异常综合征等；（4）有难以控制的

感染（ANC≥12.0×109·L−1 和/或腋温＞38.2 ℃）

者；（5）有化脓性和/或慢性感染，伤口迁延不愈者；

（6）合并有心、肝、肾等严重原发性疾病者；（7）

药物控制不佳的糖尿病（糖化血红蛋白≥7%）患者；

（8）除了非小细胞肺癌外，近 3 年内还被确诊为另

外一种原发性恶性肿瘤；完全切除的基底细胞癌和

鳞状细胞皮肤癌，以及完全切除的任何类型原位癌

除外；（9）对本方案化疗药物或试验药物（已知成

分）及其赋形剂过敏者；（10）妊娠或哺乳期妇女；

（11）前 4 周内或正在参加任何临床试验者；（12）

有严重精神或神经疾患患者。 

4.3  受试者退出（脱落）标准 

在试验进行过程中，如受试者用药后出现与试
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验药物有关的过敏或严重不良事件（SAE），或病情

进一步进展，研究者可决定让该受试者接受其他治

疗或退出试验；若受试者使用药物达不到规定量的

80%或超过规定量的 120%，可让该受试者退出试验。 

5  随机化过程 

采用区组随机化方法。选取合适段长，借助

SAS 统计软件，产生 240 例受试者接受处理（试验

组、对照组）的随机安排。对所准备的药物进行随

机抽样，按处理编码对药物进行包装和编号，并整

理成编盲记录。全部处理编码所形成的盲底连同产

生随机数的初值、区组的长度等参数，密封后 2 份

分别交临床试验组长单位和申办方妥善保存。准备

密闭不透光的应急信件，信封内含受试者组别及处

理方法。 

6  盲法 

本试验采用两级设盲法，对试验药物的设盲和

试验药物包装盒的编号设盲。在经盲态核查后，数

据锁定，由统计中心保存盲底的工作人员第 1 次揭

盲，即将各病例号所对应的组别以 A、B 为代号告

知生物统计学家，以便对全部数据进行统计分析。

当统计分析结束，总结报告完成时，再在临床总结

会上作第 2 次揭盲，宣布 A、B 各组的确切组别。

当盲底泄密或应急信件拆阅率超过 20%时，双盲试

验失效。 

7  给药方案 

7.1  试验药物及紧急用药 

试验组予双黄升白口服液（常熟雷允上制药有

限公司，每瓶 20 mL，生产批号：2310271，有效期

至 2025 年 10 月 26 日），口服，每次 40 mL，每日

2 次；对照组予双黄升白口服液模拟剂（常熟雷允

上制药有限公司，每瓶 20 mL，生产批号：2310272，

有效期至 2025 年 10 月 26 日），口服，每次 40 mL，

每日 2 次。药物常温条件下密封保存。于第 1 个化

疗周期首次出现 1 或 2 级 ANC 减少开始服用，疗

程 21 d。 

紧急用药：若受试者 WBC＜2.0×109·L−1 或

ANC＜1.0×109·L−1，使用重组人粒细胞集落刺激因

子（rhG-CSF）2.5 μg·kg−1·d−1 注射治疗；对 WBC＜

1.0×109·L−1 或 ANC＜0.5×109·L−1 的患者，使用

rhG-CSF 5.0 μg·kg−1·d−1 注射治疗。复查血常规，当

WBC＞4.0×109·L−1 则停用。 

7.2  合并用药规定 

试验期间，禁止使用除方案规定以外的其他可

升高 WBC 和/或 ANC 的药物治疗。试验期间如受

试者发生不良事件，可使用相应药品进行治疗，但

研究者需评估所用药品是否对于试验用药品疗效

或安全性评价造成影响，并酌情判断受试者是否需

要退出本试验。 

8  观察时间窗 

访视点分筛选期、治疗期和随访期。筛选期：

常规进行血常规检测，原则上每隔 3 天检测 1 次，

并在第 1 个化疗周期首次出现 1 或 2 级 ANC 减少

时开始随机入组，设定访视 1 行 ECOG 评分。治

疗期：第 0 天、治疗第 1 天、第 4 天、第 7 天、第

10 天、第 14 天和第 21 天，分别设定为第 2～7 次

访视窗；于访视 2 发放研究药物，完成基线期所有

检查，于访视 7 进行疗效评价，回收研究药物，判

断受试者用药依从性。随访期：第 2 个化疗周期第

21 天。 

9  观察指标 

9.1  主要疗效指标 

治疗后第 21 天与基线相比，ANC 维持与复常

（维持在 1 或 2 级 ANC 减少与 ANC≥2.0×109·L−1）

的有效率。 

9.2  次要疗效指标 

（1）治疗后第 21 天相较于基线 ANC 减少的发

生率；（2）治疗后第 21 天相较于基线 WBC 减少的

发生率；（3）治疗期间两组 ANC 曲线下面积；（4）

截至第 2 个化疗周期结束时粒细胞减少性发热

（FN，腋温＞38.1 ℃，或 2 h 内连续测量腋温＞

37.8 ℃，且 ANC＜0.5×109·L−1 或预计 48 h 内会＜

0.5×109·L−1）的发生率；（5）用药期内 rhG-CSF 注

射液使用量；（6）第 2 个化疗周期化疗结束时 rhG-

CSF 注射液使用量；（7）治疗结束、至第 2 个化疗

周期结束时中医证候疗效改变；（8）治疗结束、第

2 个化疗周期化疗结束时，肺癌患者生存质量测定

量表 FACT-L 的评分变化。 

9.3  安全性指标 

（1）一般体格检查及生命体征；（2）实验室指

标：①血常规（红细胞、血红蛋白、血小板）；②尿

常规；③血生化（丙氨酸氨基转移酶、天冬氨酸转

氨酶、碱性磷酸酶、总胆红素、白蛋白、肌酐等）；

④尿白蛋白与肌酐比值、尿 N-乙酰-β-D-葡萄糖苷

酶（NAG）、肾小球滤过率（eGFR）；⑤凝血四项；

⑥空腹血糖。（3）12 导联心电图；（4）不良事件的

发生率。 
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10  疗效判定标准 

10.1  ANC 与 WBC 减少分级 

参照美国国家癌症协会常见毒性标准（CTC）[14]，

化 疗 后 ANC 减 少 的 分 级 标 准 为 1 级 ：

1.5×109·L−1 ≤ ANC ＜ 2.0×109·L−1 ； 2 级 ：

1.0×109·L−1 ≤ ANC ＜ 1.5×109·L−1 ； 3 级 ： 

0.5×109·L−1≤ANC＜1.0×109·L−1；4 级：ANC＜

0.5×109·L−1。WBC 减少的分级标准为 1 级：

3.0×109·L−1 ≤ WBC ＜ 4.0×109·L−1 ； 2 级 ：

2.0×109·L−1 ≤ WBC ＜ 3.0×109·L−1 ； 3 级 ： 

1.0×109·L−1≤WBC＜2.0×109·L−1；4 级：WBC＜

1.0×109·L−1。 

10.2  证候疗效 

评定精气两亏证证候积分减少的有效率、无效

率，服药后中医证候疗效（总有效率）。证候疗效判

定标准：有效，临床症状、体征均有好转，证候积

分和减少≥30%；无效，临床症状、体征均无明显

改善，甚或加重，证候积分和减少＜30%。 

11  数据采集 

使用电子数据采集（EDC）收集患者信息，电

子病例报告表（eCRF）中的数据来自原始病历和实

验室检查报告单等原始文件。研究者应及时完成

eCRF 的填写、审核并提交，及时回复来自监查员、

数据管理员、医学审核人员的质疑。在数据清理完

成后，研究者对填写完毕的 eCRF 签名确认。由监

查员、数据管理员、医学人员对数据进行录入与核

查，随后进行数据盲态审核、数据锁定及统计人群

划分。 

12  统计分析 

12.1  分析人群 

所有受试者经过随机化并使用过 1 次研究药物

的均将进入全分析集（FAS）。对于提前退出试验及

疗效指标缺失的受试者，采用最近 1 次观测结转的

方法进行填补。符合入组条件进入试验并完成治

疗，用药依从性在 80%～120%，试验期间未使用影

响有效性评价的合并用药，主要评价指标数据完整

的受试者进入本试验的符合方案分析集（PPS）。至

少有 1 次安全性评价记录的受试者进入安全集

（SS）。 

12.2  统计分析方法 

统计分析采用 SAS 9.4 或以上版本编程进行计

算。统计分析以统计描述为主，对于有效性指标，

将同时提供相应的假设检验比较结果作为参考，组

间比较将根据数据分布和特征选择适当的统计分

析方法。（1）受试者特征：在 FAS 中进行。对一般

信息进行描述性统计。（2）治疗和干预情况：在 FAS

中进行。分别对试验用药品暴露量、用药时间、用

药依从性等进行描述性统计。（3）有效性分析：在

FAS 和 PPS 中进行。主要疗效指标 ANC 维持与复

常的有效率，使用 χ2 检验或者 Fisher 精确概率法进

行组间比较。次要疗效指标 ANC 和 WBC 减少的发

生率、FN 的发生率使用 χ2 检验或者 Fisher 精确概

率法进行组间比较；治疗期间两组 ANC 曲线下面

积和中医证候疗效改变采用成组设计 t 检验进行统

计学比较；rhG-CSF 注射液使用量和 FACT-L 量表

评分变化采用成组设计 t检验或 Wilcoxon秩和检验

进行统计学比较。（4）安全性分析：在 SS 中进行。

列出治疗后异常的项目，计算不良事件的例数、例

次和发生率，按轻、中、重严重程度进行汇总。 

13  临床试验的质量控制 

在质量控制上，试验中涉及到症状体征量表评

价、非实验室检查指标，在实施前制定统一的评价

标准，对各中心参加临床试验的研究者进行统一培

训，使研究人员对于方案及其相关指标具体内涵有

充分的理解和认识，保证不同中心、不同研究者对

量表评价及检查测量结果的一致性。研究完成后进

行数据锁定，EDC 系统将数据保存在不可改写的光

盘上，保存留档。研究过程接受药品监督管理部门

或申办者派遣监查员的稽查和视察，制定监查计划

和标准操作规程，拟定稽查目的、稽查方法、稽查

次数、稽查形式和报告的格式内容。由南京医科大

学公共卫生学院生物统计学系进行统计分析处理，

以保障研究结果的真实性与科学性。 

14  讨论 

化疗药物毒性使骨髓、肾精本源受损，致气血

俱虚，属于虚劳、血虚等范畴。《类经》指出：“肾

之精液入心化赤而为血”，肾精充足则髓足，才能气

血皆从。双黄升白口服液方中黄芪为补脾益气养血

要药，具有抗肿瘤、抗疲劳、保护和促进造血功能

的作用，黄精补气健脾益肾，善治精血不足、体倦

乏力，二者共为君药；女贞子滋补肝肾、兼清虚热，

骨碎补补肾强骨、活血止痛，二者同为臣药；天花

粉清热泻火、生津止渴为佐药，能减轻黄芪、骨碎

补的温燥之性，有抗肿瘤、提高免疫力之功，诸药

共奏补肾填精生髓之功。基于“有是证用是药”的

辨证施治原则，锁定治疗目标人群。 
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前期动物实验研究发现[15-19]，双黄升白制剂可

明显升高肺癌荷瘤鼠化疗骨髓抑制模型中的 WBC

和骨髓造血干细胞数，具有促进骨髓造血干细胞增

殖和分化、改善造血微环境的作用；能通过下调

Wnt、β-catenin、Frizzted mRNA 的表达，作用于 Wnt

信号通路对化疗骨髓抑制期的肿瘤生长发挥抑制

作用，并上调 Notch 信号通路中 Notch1、Notch2、

Notch3、CSL 在骨髓中的表达，对细胞生殖周期

CyclinD-CDK4/6 信号通路发挥双重调控作用。此外，

双黄升白颗粒还可明显促进骨髓细胞表皮生长因子

受体（EGFR）、表皮生长因子（EGF）、K-ras 等因子

的蛋白及基因表达，改善化疗后骨髓抑制[20]。基于

前期临床研究数据，本方案的研究周期设为 21 d；

前期随机对照临床试验结果表明，双黄升白制剂能

够降低肿瘤患者化疗后骨髓抑制的发生率，减轻其

下降幅度，改善患者临床症状，提高 WBC 以增强

化疗的耐受性（P＜0.05）[6,9,21]。尤其对于肺腺癌化

疗后 WBC 减少、证属精气两亏型的患者，具有良

好的预防作用，且安全可靠，具有良好的新药开发

前景[7-8,22-23]。依托前期的基础和临床研究，为课题

设计提供了研究思路和样本测算依据等。试验过程

中，当受试者出现可疑与受试药物有关的不良反应

时，研究者应依据医学原则及时处理，根据不良事

件的性质、严重程度，可采取中止临床试验、调整

药物剂量、给予对症处理、或观察等不同处理方法。 

本方案结局指标明确，中医药指标特色鲜明，

随机分配的方法和执行过程中隐藏等方法学描述

详尽，既保持了中医特色又适应了循证理念。试验

将中医理论与西医实验室指标相结合进行方法学

设计，将疾病共性规律与患者个体特征有机结合，

终点观察指标不仅有西医公认的实验室指标、

FACT-L 量表，也包含具有中医特色的证候疗效改

变评价，属于病症结合的临床研究模式。辨证论治

是中医的特色，而西医的病（ICD-11）是临床问题

提出的前提，这是中西医对话交流的基础，合理的

临床研究设计是中医药研究成果拓展国际影响力

的重要途径。将主客观评价指标相结合评定疗效，

能够体现中医学的治疗特色与优势结局，符合中医

药传统理论的思维和原则，同时也符合临床应用的

特点和实际情况。 

综上，经临床、循证及伦理学等专家论证，该

临床研究方案具有科学性和实用性，研究结果具有

外推性，为规范中医药干预肺癌化疗后 ANC 减少

的临床研究提供了示例和方法，为今后推广和应用

拥有自主知识产权和创新性的中药新药奠定了基

础。正确认识和熟练运用循证中医药方法以及推动

高质量研究的开展，是中医药走向世界并为构建人

类命运共同体贡献“中国方案”的重要环节。 
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