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复方皂矾丸治疗 FOLFOX4 方案所致结直肠癌患者贫血的临床疗效 

徐媛媛，刘留留，陶宋词，李金虎*    

中国科学技术大学附属第一医院（安徽省立医院） 中医科，安徽 合肥  230001 

摘要：目的 分析复方皂矾丸治疗 FOLFOX4 方案所致结直肠癌患者贫血的临床效果。方法 回顾性选择 2022 年 1 月—2024

年 6 月中国科学技术大学附属第一医院收取的 83 例结直肠癌经 FOLFOX4 方案化疗后出现贫血的患者。按治疗贫血的方法

不同将患者分为两组，对照组（n=41）应用重组人促红素注射液治疗；观察组（n=42）在对照组基础上采用复方皂矾丸治疗；

对比两组近期效果、不良反应、贫血状况及骨髓造血功能等。结果  观察组近期贫血改善效果（85.71%）高于对照组（58.54%），

治疗前两组患者中医主症、次症评分比较差异无统计学意义（P＞0.05），而在治疗后两组患者主症、次症评分均较本组治疗

前显著降低（P＜0.05）；治疗后观察组主症、次症评分均显著低于对照组（P＜0.05）；治疗前两组各项客观指标[前白蛋白

（PA）、白蛋白（ALB）、血红蛋白（Hb）、白细胞（WBC）、红细胞（RBC）、血小板计数（PLT）及 CD3+、CD4+、CD4+/CD8+]

比较差异无统计学意义（P＞0.05），而在治疗后两组各项客观指标均较本组治疗前显著降低（P＜0.05）；治疗后观察组各项

指标均显著高于对照组（P＜0.05）。两组不良反应比较差异不显著（P＞0.05）。结论  复方皂矾丸可改善治疗 FOLFOX4 方

案所致结直肠癌患者的贫血程度，提高其治疗效果，改善患者骨髓造血功能，值得临床推广应用。 
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Clinical efficacy of Compound Zaofan Pill in treating anemia in colorectal cancer 

patients induced by FOLFOX4 regimen 
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Abstract: Objective  To analyze the clinical effect of Compound Zaofan Pill in the treatment of anemia in colorectal cancer patients 

caused by FOLFOX4 regimen. Methods  A retrospective study was conducted on 83 patients with colorectal cancer who developed 

anemia after receiving FOLFOX4 chemotherapy at the First Affiliated Hospital of the University of Science and Technology of China 

from January 2022 to June 2024. Patients were divided into two groups according to different methods of treating anemia. The control 

group (n = 41) was treated with recombinant human erythropoietin injection, the observation group (n = 42) was treated with Compound 

Zaofan Pill on the basis of the control group. The recent effects, adverse reactions, anemia status, and bone marrow hematopoietic 

function was compared between two groups. Results  The recent improvement effect of anemia in the observation group (85.71%) 

was higher than that in the control group (58.54%). There was no statistically significant difference in the scores of the main and 

secondary symptoms between the two groups of patients before treatment (P > 0.05), but after treatment, the scores of the main and 

secondary symptoms in both groups of patients were significantly lower than before treatment (P < 0.05). After treatment, the scores 

of the main and secondary symptoms in the observation group were significantly lower than those in the control group (P < 0.05). 

Before treatment, there was no statistically significant difference (P > 0.05) in the objective indicators of prealbumin (PA), albumin 

(ALB), hemoglobin (Hb), white blood cells (WBC), red blood cells (RBC), platelet count (PLT), and CD3+, CD4+, CD4+/CD8+ between 

the two groups. However, after treatment, all objective indicators in the two groups were significantly reduced compared to before 
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treatment (P < 0.05). After treatment, all indicators in the observation group were significantly higher than those in the control group 

(P < 0.05). The difference in adverse reactions between the two groups was not significant (P > 0.05). Conclusion  Compound Zaofan 

Pill can improve the anemia level in patients with colorectal cancer caused by FOLFOX4 regimen, enhance its therapeutic effect, 

improve the patient's bone marrow hematopoietic function, and is worthy of clinical promotion and application. 

Key words: colorectal cancer; FOLFOX4 scheme; anemia; Compound Zaofan Pill; bone marrow hematopoietic function 

 

结直肠癌是临床常见的消化道恶性肿瘤，每年

新发病例占所有恶性肿瘤新发病例的 10.6%，其发病

率居全球恶性肿瘤的第 3 位，而死亡率居第 2 位[1]。

因其早期症状缺乏特异性，有 50%以上患者在确诊

后已进入肿瘤晚期[2]。化疗是临床治疗结直肠癌的

主要手段，临床以 FOLFOX4 化疗方案（奥沙利铂＋

5-氟尿嘧啶＋亚叶酸钙）为主，该方案具有较好疗

效，可延长患者生存时间[3]。但随着化疗时间的延

长，化疗药物在杀灭肿瘤细胞同时，也会损伤周围

正常细胞，不良反应明显增加，FOLFOX4 化疗方案

不良反应以贫血、低蛋白血症、骨髓造血抑制等为主，

明显影响患者生存质量[3]。贫血是导致癌症患者死亡

的重要原因，及时治疗对改善患者贫血程度有重要意

义。目前，中医药在结直肠癌患者辅助治疗中的作用

优势日渐凸显。中医认为气血两虚型是结直肠癌后期

发生贫血患者的主要证型，当肿瘤患者进展至中晚期

后，已经历过手术或多线治疗时，气血损耗，日久则

正气亏虚，使脏腑丧失濡养；或后期脾胃失养，气血

生化不足，导致气血两虚，进而诱发贫血。因此中医

多基于晚期肿瘤的证型，根据辨证论治理念，采用健

脾益髓、养血活血、扶正祛邪治疗之法。复方皂矾丸

是一种中药复方制剂，常用于免疫性血小板减少、再

生障碍性贫血、放化疗引起的骨髓抑制等的治疗，并

取得一定效果[4-5]。但关于复方皂矾丸作为结直肠癌

患者的辅助治疗药物，是否能够改善患者骨髓造血功

能，纠正患者贫血程度，临床报道鲜见。基于此，本

研究主要分析复方皂矾丸治疗 FOLFOX4 方案所致

结直肠癌患者贫血的临床效果，从多方面探讨复方皂

矾丸的作用效果，阐明其机制，旨在为晚期肿瘤化疗

后贫血患者治疗提供更多药物选择。 

1  资料与方法 

1.1  临床资料  

回顾性选择 2022 年 1 月—2024 年 6 月中国科

学技术大学附属第一医院（安徽省立医院）收治的

83例结直肠癌经 FOLFOX4方案化疗治疗后出现贫

血的患者，男 45 例，女 38 例；年龄 26～82 岁，平

均（60.08±5.13）岁；结肠癌 52 例，直肠癌 31 例；

鼠类肉瘤病毒癌基因（KRAS）状态：野生型 37 例，

突变型 32 例，不详 14 例；联合靶向治疗 34 例；入组

时治疗阶段：一线治疗 22 例，二线治疗 38 例，三线

及以上治疗 23 例；临床分期：Ⅲ期 29 例，Ⅳ期 54 例。 

1.2  纳入与排除标准  

1.2.1   纳入标准：（1）符合结直肠癌诊断标准[6]、

中西医贫血诊断标准[7]；（2）接受 FOLFOX4 方案

化疗，并在化疗 2～3 个周期后出现贫血；（3）预计

生存时间≥6 个月；（4）有完整的临床资料。 

1.2.2  排除标准：（1）伴有其他部位恶性肿瘤；（2）

在治疗期间接受免疫或放射治疗；（3）有出血倾向

及感染性疾病；（4）入组前 4 周采取输血或重组人

促红素注射液治疗；（5）合并心、肝、肾等重要脏

器病变；（6）对本研究药物过敏。 

1.3 治疗方法  

两组患者均接受 FOLFOX4 方案治疗：奥沙利铂

注射液（山东新时代药业有限公司，国药准字

H20213540，规格：10 mL∶50 mg，批号：09320702），

注射用奥沙利铂（江苏恒瑞医药股份有限公司，国药

准字 H20000337，批号 211006BA、230330BA；规格：

50 mg），85 mg·m−2，静脉滴注 2 h，d1；氟尿嘧啶注

射液（亚宝药业集团股份有限公司，国药准字

H20057995，规格：10 mL∶0.25 g，批号：2211131、

2212021、2304012），200 mg·m−2，静脉推注；随后

600 mg·m−2，静脉滴注 22 h，d1、d2；在推注氟尿嘧

啶注射液 2 h 前，给予亚叶酸钙注射液（江苏恒瑞医

药股份有限公司，国药准字 H20000584，规格：

10 mL∶0.1 g，批号：201020BC、211215BC、

230219BC，），200 mg·m−2，静脉滴注，d1、d2；4 周

为 1 个周期，连续 4～6 个周期。 

对照组在化疗结束后采用人促红素注射液（科

兴生物制药股份有限公司，国药准字 S20000007，规

格：每支 2 000 U∶1 mL，批号：20210318、20221208、

20230809，）治疗，每次注射 100～120 U·kg−1，每周

3 次，每 2 周根据患者贫血程度调整剂量，连续 8

周。观察组在对照组的基础上，即在下次化疗前 3 d

服用复方皂矾丸（陕西郝其军制药股份有限公司，
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国药准字 Z61020457，规格：每丸 0.2 g，批号：

2008055、2110082、2212114），每次 9 丸，每日 3

次，连续治疗 8 周。 

1.4  观察指标  

1.4.1  近期治疗效果  在贫血治疗 8 周后进行评价，

根据患者外周血血红蛋白（Hb）含量、红细胞（RBC）

计数评价，显效：临床症状好转，治疗后 Hb 含量

较治疗前升高 20 g·L−1 以上，RBC 计数恢复至

4.0×1012·L−1 以上；有效：临床症状好转，治疗后

Hb 含量较治疗前升高 10～＜20 g·L−1，RBC 计数恢

复至 3.5×1012·L−1 以上，但达不到 4.0×1012·L−1；无

效：贫血程度未明显纠正，未达到以上标准[7]。 

总有效率＝（显效＋有效）例数/总例数 

1.4.2  中医证候评分  在贫血治疗前、治疗 8 周后

对患者主症、次症进行评价。主症：心神疲劳、倦

怠乏力、头晕目眩。次症：面色淡白、失眠、心悸、

自汗、食少纳呆、少气懒言。按无、轻微、中度、

重度分别计 0、2、4、6 分[8]。 

1.4.3  血生化指标  在贫血治疗前、治疗 8 周后，

采集患者静脉血 5 mL，3 000 r·min−1离心处理 10 min，

留取血清样本，采用酶联免疫法检测患者前白蛋白

（PA）、白蛋白（ALB）及 Hb 水平。 

1.4.4  骨髓造血功能指标  在贫血治疗前、治疗 8

周后，将采集的静脉血采用 7600 型全自动生化分

析仪[日立（中国）有限公司]进行白细胞（WBC）

计数、RBC 计数、血小板（PLT）计数。 

1.4.5  免疫功能指标  在贫血治疗前、治疗8周后采集

患者静脉血，采用Navios流式细胞仪（美国贝克曼库尔

特公司）检测CD3+、CD4+、CD8+含量，计算CD4+/CD8+。 

1.4.6  不良反应情况  在治疗期间观察患者用药

时发生头痛、乏力、血压升高、胃肠道反应等不良

反应的发生情况。 

1.5  统计学方法 

数据应用 SPSS 26.0 统计学软件进行分析，计

量数据以 x s 描述，符合正态分布时，组间数据

应用独立样本 t 检验；组内的数据应用配对样本 t

检验；计数资料以百分率表示，组间比较行 2检验；

P＜0.05 为差异有统计学意义。 

2  结果 

2.1  两组患者基线资料比较 

根据治疗贫血药物方案不同，将入选 83 例患者

分为对照组和观察组。对照组 41 例，男 24 例，女 17

例；年龄 26～82 岁，平均（59.92±5.18）岁；结肠

癌 25 例，直肠癌 16 例； KRAS 状态：野生型 19 例，

突变型 16 例，不详 6 例；联合靶向治疗 18 例；入组

时治疗阶段：一线治疗 12 例，二线治疗 18 例，三线

及以上治疗 11 例；临床分期：Ⅲ期 15 例，Ⅳ期 26

例。观察组 42 例，男 21 例，女 21 例；年龄 32～82

岁，平均（60.10±5.20）岁；结肠癌 27 例，直肠癌

15 例；KRAS 状态：野生型 18 例，突变型 16 例，不

详 8 例；联合靶向治疗 16 例；入组时治疗阶段：一

线治疗 10 例，二线治疗 20 例，三线及以上治疗 12

例；临床分期：Ⅲ期 14 例，Ⅳ期 28 例。两组患者的

临床资料比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。 

2.2  两组近期治疗效果比较 

观察组近期贫血改善效果好于对照组，总有效

率高于对照组（P＜0.05），见表 1。 

2.3  两组中医证候积分比较 

治疗前两组主症、次症评分比较差异无统计学意

义（P＞0.05），治疗后两组患者主症、次症评分均较

本组治疗前显著降低（P＜0.05）；治疗后观察组主症、

次症评分均显著低于对照组（P＜0.05），见表 2。 

2.4  两组生化指标水平比较  

治疗前两组生化指标比较差异无统计学意义

（P＞0.05），与治疗前相比，在治疗后两组各项生

化指标均显著升高（P＜0.05），且观察组 PA、ALB、

Hb 水平均显著高于对照组（P＜0.05），见表 3。 

2.5  两组骨髓造血功能指标比较 

治疗前两组骨髓造血功能指标比较差异无统

计学意义（P＞0.05），治疗后两组患者骨髓造血功

能指标均有所升高（P＜0.05），且观察组高于治疗

后对照组（P＜0.05），见表 4。 

表 1 两组近期治疗效果比较 

Table 1  Comparison of recent therapeutic effect between two groups 

组别 n/例 显效/例（占比/%） 有效/例（占比/%） 无效/例（占比/%） 总有效率/% 

对照 41  8（19.51） 16（39.02） 17（41.46） 58.54 

观察 42 15（35.71） 21（50.00）  6（14.29）  85.71* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group.  
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表 2  两组中医证候积分比较 ( ±s) 

Table 2  Comparison of traditional Chinese medicine syndrome scores between two groups ( ±s) 

组别 n/例 
主症 次症 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 41 4.18±0.65 2.38±0.42* 3.98±0.74 2.26±0.38* 

观察 42 4.20±0.64 1.28±0.36*# 4.02±0.72 1.20±0.32*# 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：#P＜0.05。 

*P < 0.05 vs same group before treatment; #P < 0.05 vs control group after treatment. 

表 3  两组生化指标水平比较 ( ±s) 

Table 3  Comparison of biochemical index levels between two groups ( ±s) 

组别 n/例 
PA/(mg·L−1) ALB/(g·L−1) Hb/(g·L−1) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 41 221.04±28.80 262.05±18.96* 25.98±3.80 30.03±2.10* 95.10±3.48 98.82±2.97* 

观察 42 218.84±26.34 304.18±24.04*# 26.04±3.82 35.12±2.48*# 94.89±3.25 108.94±3.36*# 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：#P＜0.05。 

*P < 0.05 vs same group before treatment; #P < 0.05 vs control group after treatment. 

表 4 两组骨髓造血功能指标比较 ( ±s) 

Table 4  Comparison of bone marrow hematopoietic function between two groups ( ±s) 

组别 n/例 
WBC/(×10⁹·L−1) RBC/(×1012·L−1) PLT/(×10⁹·L−1) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 41 3.28±0.84 4.12±0.72* 3.01±0.79 3.28±0.64* 110.04±9.12 121.05±7.84* 

观察 42 3.20±0.86 5.28±0.90*# 2.98±0.80 4.48±0.78*# 108.82±8.96 148.52±9.16*# 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：#P＜0.05。 

*P < 0.05 vs same group before treatment; #P < 0.05 vs control group after treatment. 

2.6  两组免疫功能指标比较 

治疗前两组免疫指标比较差异无统计学意义（P＞

0.05），治疗后对照组 CD3+、CD4+、CD4+/CD8+水平

均较本组治疗前有所下降（P＜0.05），治疗后观察组

CD3+、CD4+、CD4+/CD8+水平均显著高于本组治疗

前，且高于治疗后的对照组（P＜0.05），见表 5。 

2.7  两组不良反应情况比较 

治疗过程中对照组出现 1 例头痛、1 例血压升

高、1 例低热，不良反应总发生率为 7.32%；观察组

出现 2 例头痛、1 例血压升高、2 例胃肠道不适，不

良反应总发生率为 11.90%；两组比较，差异无统计

学意义（2＝0.113，P＝0.737）。

表 5 两组免疫指标比较 ( ±s) 

Table 5  Comparison of immune indicators between two groups ( ±s) 

组别 n/例 
CD3+/% CD4+/% CD8+/% CD4+/CD8+ 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 41 53.10±4.35 50.04±2.82* 31.03±2.25 28.13±2.04* 22.98±0.90 23.01±1.94 1.36±0.27 1.22±0.21* 

观察 42 52.84±4.28 58.13±3.58*# 30.87±2.15 36.71±2.15*# 23.01±1.82 22.89±1.85 1.35±0.28 1.60±0.24*# 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：#P＜0.05。 

*P < 0.05 vs same group before treatment; #P < 0.05 vs control group after treatment. 

3  讨论 

FOLFOX4 化疗方案是治疗结直肠癌的主要化

疗方案，其中奥沙利铂可通过交联 DNA 链破坏肿

瘤细胞 DNA，抑制肿瘤细胞的增殖，控制肿瘤进展；

5-氟尿嘧啶是通过抑制肿瘤细胞 DNA 合成，阻断

肿瘤细胞的生长及增殖；且奥沙利铂与 5-氟尿嘧啶

联合应用可形成互补抑制的协同作用，可增强抗肿

瘤效果，且对 5-氟尿嘧啶耐药的肿瘤也有一定作用；

x

x

x

x

x

x

x

x
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亚叶酸钙可抑制肿瘤细胞的扩散及再生，并有一定

的解毒作用，故而该化疗方案能够抑制肿瘤细胞

DNA 的合成途径，促使肿瘤细胞凋亡，破坏肿瘤细

胞的繁殖、复制等[9-10]。但在化疗时，药物在杀死肿

瘤细胞时，也会损伤全身正常细胞及免疫细胞，致

患者出现贫血、骨髓抑制、消化道反应等不良反应。

贫血是化疗常见的不良反应，可能是化疗药物会对

红系前体细胞合成产生阻断，影响机体骨髓造血；

而且细胞毒性药物产生的骨髓抑制效应不断累积，

导致贫血的发生[11]。重组人促红素注射液可降低重

度贫血的发生率，但起效慢[12]。近年来，中医药在

恶性肿瘤治疗中的应用越来越广泛，并形成了较为

完善的治疗体系及理论支撑[13-14]。中医认为结直肠

癌后贫血发生为虚实夹杂、正虚邪实，尤其是中晚期

患者，久病体衰，肿瘤损伤气血，会造成气血失调，

使脏腑失去气血濡养，进而造成贫血的发生；或长期

化疗损伤正常细胞及脾胃功能，使脾胃运化功能失

常，使毒邪蕴结，阻塞肠道，日久则导致气血损伤，

气血生化乏源而诱发贫血的发生。因此对结直肠癌

贫血患者可配合健脾补气、活血养血的治疗方案平

衡患者气血阴阳，改善患者贫血症状。 

复方皂矾丸作为一种中药方剂，其组成中药主

要为西洋参、海马、皂矾、肉桂、大枣、核桃仁，

其中西洋参具有健脾养血、补阴清火、生津止渴的

作用；海马有补肝益肾、壮阳、散结消肿之功；在

现代药理研究中，海马中的水醇提取物成分具有抗

肿瘤的作用；皂矾有燥湿化痰、解毒散结、温肾益

髓、活血止血的功效；肉桂有补火助阳、散寒止痛、

温通经脉的功效；大枣有补中益气、养血安神、补

益脾胃、生津之功效；核桃仁有健脑安神、润肠通

畅、补肾润肺之功。因此全方剂具有生血养血、益

气滋阴、健脾补肾之功，对骨髓低增生类疾病及骨

髓造血功能低下有显著作用。 

本研究显示，治疗贫血 8 周后，观察组贫血改

善效果好于对照组，贫血的中医主症、次症评分低

于对照组（P＜0.05），说明复方皂矾丸可改善患者

贫血程度，缓解疾病症状。采用复方皂矾丸治疗，

起到温肾健脾、益髓滋阴、活血养血、益气养阴、

消肿散结之功，有助于提高机体的免疫功能，调和

人体气血，进而能减轻患者不适症状，改善患者贫

血程度，增强抵御“瘤邪”的能力[15]。同时患者化疗

引起的骨髓造血功能抑制，会使白细胞、血小板减

少，甚至会增加感染、出血等并发症的发生，加重

病情，导致患者治疗失败[16]。Kobuchi 等[17]指出

5-氟尿嘧啶未产生严重血液学毒性，但会引起血小

板减少。Goldschmidt 等[18]调查发现有超过 50%患

者在开始化疗后出现了超过 3 级的骨髓抑制血液学

不良事件，且会延迟患者治疗时间，增加医疗资源消

耗。本研究显示，治疗贫血 8 周后，观察组 PA、ALB、

Hb、WBC、RBC、PLT 水平均高于对照组（P＜0.05）。

桑媛媛等[19]调查显示对肿瘤化疗后白细胞减少症

患者辅助应用复方皂矾丸治疗，患者治疗总有效率

（89.36%）明显高于单一重组人粒细胞刺激因子治

疗（72.34%），且明显增加患者外周血 WBC 水平。

陈瑜等[20]指出复方皂矾丸能够改善缺铁性贫血患

者的贫血症状，促进血常规及铁代谢功能的改善。

这些研究结果表明复方皂矾丸的应用能降低患者

FOLFOX4 方案化疗期间骨髓抑制、贫血的发生率，

改善患者骨髓造血功能。分析原因，复方皂矾丸具

有生血止血、养血补血功效，能够提高机体骨髓造

血功能，减少骨髓抑制的发生，促进红细胞合成，

改善患者贫血程度；同时复方皂矾丸可增加机体骨

髓造血功能，促进造血祖细胞、红系祖细胞的生成，

进而能加快造血细胞的生成、分化及成熟，使骨髓

细胞重新建立，进而能改善患者骨髓造血功能，减

轻患者贫血症状，提高患者化疗安全性[21]。本研究

显示，治疗贫血 8 周后，观察组 CD3+、CD4+、

CD4+/CD8+高于对照组（P＜0.05），说明复方皂矾丸

能提高化疗患者的免疫功能。在现代药理研究中，

复方皂矾丸中的西洋参成分具有促进机体免疫功

能，增加动脉心脏的泵血功能及血液活力[22]；皂矾

中的硫酸亚铁成分可改善机体肠道环境，纠正肠道

菌群紊乱，促进有益菌群的生成，减少化疗不良反

应的发生，利于患者身体功能的恢复[23]；肉桂可扩

张血管，促进血液循环，抗血小板聚集，增加冠脉

及脑血流量，有助于患者免疫功能的提高[24]。因此，

联合复方皂矾丸治疗能够提高患者免疫功能，发挥

抵御肿瘤侵袭的作用。而两组治疗期间，不良反应

情况比较差异不显著，说明联合复方皂矾丸尚未增

加患者治疗不良反应，具有一定用药安全性。 

本 研究 结果 表明 ，复方 皂矾 丸 可 改善

FOLFOX4 方案所致结直肠癌患者的贫血程度，改

善患者骨髓造血功能，提高机体免疫功能。但本研

究尚有一定局限性，如纳入病例较少，对患者的观
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察时间短，未对患者既往治疗方案、远期结局进行

评价，造成研究结果偏颇，因此在后续研究中可考

虑扩大样本量，延长观察时间，明确复方皂矾丸的

作用机制及对恶性肿瘤的辅助治疗效果。 
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