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Hedyotis diffusa and Indigo naturalis lack of clinical 
evidences for the anti-leukemia efficacy but possess 
gastrointestinal, hepatic, and kidney toxicity
白花蛇舌草和青黛缺乏抗白血病的临床证据且有胃肠道
和肝肾毒性
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Abstract

Although modern evidence-based medicine provides relatively effective medicines or therapies for cancer treatment, there are still many cancer patients 
in China who are treated with Chinese herbal medicine. Many formulas of the traditional Chinese medicines used to treat leukemia contain Hedyotis 
diffusa and Indigo naturalis, but their efficacy and side effects are quite vague. The authors have systematically searched and reviewed the relevant 
Chinese and English literatures of the past 40 years. The relevant research information has demonstrated that, although Hedyotis diffusa and Indigo 
naturalis can inhibit cancer or leukemia in vitro and in limited animal experiments, there were no clinical evidences to support the therapeutic efficacy 
of Hedyotis diffusa and Indigo naturalis in treating leukemia. Moreover, Indigo naturalis and Hedyotis diffusa showed gastrointestinal, hepatic, and 
kidney toxicity in clinical applications and are of allergic risk. Therefore, the net benefit of using Hedyotis diffusa and Indigo naturalis in the treatment 
of leukemia cannot be ascertained. Clinicians cannot use Hedyotis diffusa and Indigo naturalis as placebo, patients should not take risk to try them out.
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摘要

尽管现代循证医学为癌症的治疗提供了相对有效的治疗药物或方法, 目前在中国仍有许多癌症病人用中草药治疗。用于治疗白血病的中药方剂中很多都含

有白花蛇舌草和青黛, 但其疗效和毒副作用都很模糊。笔者比较系统地查阅了相关的近40年的中外文献资料, 所得研究信息表明, 尽管白花蛇舌草和青黛在

体外实验和有限的动物实验中有抑制癌症或白血病的作用, 但没有临床证据支持白花蛇舌草和青黛有治疗白血病的功效。而且, 青黛和白花蛇舌草在临床

应用中显示有胃肠道和肝肾毒性, 有过敏的风险。因此, 白花蛇舌草和青黛在白血病治疗上的净效益无法确定, 医生不能把它们当作安慰剂, 患者不要冒险

试用。
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引言 

自从靶向治疗[1]和免疫治疗[2]成功用于临床, 癌症治疗有了巨

大的进步, 有些癌症变成了可治疗的慢性病 [3, 4]。尽管现代循

证医学为癌症的治疗提供了相对有效的治疗药物或方法，目前

在中国仍有许多癌症病人使用疗效和毒副作用都很模糊中草药

治疗 [5–8]。其原因是多方面的, 主要包括经济承受能力, 病情轻

重(如病急乱投医), 医生的习惯, 大众对中医中药的盲目信赖等

等 [9]。这些信赖和习惯的背后, 是大众或社会对中医中药在癌

症治疗中的作用缺乏全面、正确的认识。普通病人及病人家属

认为中医中药是中国几千年流传下来的，应该有效且几乎没有

什么副作用 [9]。中医药界基本上没有系统地研究和更新中药的

疗效和毒副作用信息，盲从中药治病之本的宣称，套用祖传的

中药配伍禁忌，忽略了或者无视了中草药的毒副作用。长期以

来，中药的临床应用缺乏疗效和毒副作用评估。医患双方对中

药临床应用的态度经常趋向于懈怠，病情轻时不在乎结果, 试试

中医中药无所谓; 病重没有别的办法时或病重负担不起费用时, 
试试中医中药也是一线希望。但寻医问药的最终目的是治愈疾

病或减轻病痛，一个药物或一种办法能否治病, 不能靠信心或传

说，必须有事实依据。中草药在癌症治疗中的疗效和毒副作用

必须认真梳理、总结、和更新。

很多宣称能治疗白血病的中药处方都包含有青黛和白花蛇舌草 
[5–8]，它们常作为其药方中治疗白血病的“君药”或“臣药” [8]。
治疗“热毒炽盛型” 白血病的常用中药包括青黛、大青叶、和白

花蛇舌等 [5–7], 青黛被报道为改善白血病的解毒良药[7]。一个

题为“一种治疗白血病的中药”的专利 (CN103272054B)[8]包含青

黛和白花蛇舌草等十几味中药。白花蛇舌草和青黛是否确实有

治疗白血病的疗效、 有何毒性和副作用？笔者比较系统地查阅

了相关信息, 并将相关信息整理归纳如本文, 以其为医生和患者

提供参考, 并引起医药界的警示。

白花蛇舌草的功效 - 缺乏抗白血病的临床证据

白花蛇舌草(Hedyotis diffusa, or Oldenlandia diffusia) 为茜草科

一年生草本植物。白花蛇舌草的成分复杂，有效成分不确切，

不稳定，含量少 [10–13]。其记录在《中国药典》,《中药大辞

典》, 及《中华本草》上的功效包括清热解毒、消痛散结、利

尿除湿。主治肺热喘咳、咽喉肿痛、肠痈、疖肿疮疡、毒蛇咬

伤、热淋涩痛、水肿、痢疾、肠炎、湿热黄疸 [11, 14, 15]。

体外和动物实验显示白花蛇舌草有细胞毒性和抗炎抗肿瘤作用 
[11–17], 在中国使用的抗癌草药配方中, 约15% 含有白花蛇舌草 
[16]。文献宣称白花蛇舌草能治疗多种癌症(包括白血病), 能增

强常规化疗的功效并减少化疗的不良反应 [5, 6, 16, 18] 。这些文

献中，白花蛇舌草作为方剂中的一味，加入常规化疗中，一起

用于白血病病人，一般无对照组 [5, 16, 18] 。这些文献报道的白

花蛇舌草在临床上的应用和结果都是模糊的 [5, 6, 11, 16, 18], 没
有对照组，因此缺乏有效的临床数据。

山东中医药大学学报1998年报道了中西医结合治疗急性非淋巴

细胞白血病 152 例的情况 [18]，病人按中医分成四型，治疗方

案是联合化疗加中药。不同中医型的急性非淋巴细胞白血病用

了不同的中药方剂，其中的热毒炽盛型的方剂不含白花蛇舌

草，其余三型的中药方剂包含白花蛇舌草。没有对照组。结果

是完全缓解109 例(72%) , 部分缓解28例(18%), 总缓解率90% 。
完全缓解的患者生存期122- 5475天, 平均634天 [18]. 因为常规化

疗是已经被证实的治疗白血病的有效方法，这个回顾性报道中

的化疗加中药且无对照组的结果是不能说明中药或白花蛇舌草

有效的。

中医杂志1998年报道了中药配合化疗治疗急性白血病的疗效的

回顾性观察 [6]。试验组采用中药辨证配合化疗，对照组接受常

规化疗，试验组与对照组均为38 例。试验组按中医分为三型，

不同的中药方剂用于不同的中医型白血病，只有用于热毒炽盛

型的方剂含有白花蛇舌草。治疗结果是 试验组的总缓解率及1, 
3, 5, 和5 年以上生存率均明显高于对照组，而且 试验组的恶心

呕吐, 胸闷心慌, 肝功能异常等毒副反应发生率及感染, 出血，弥

散性血管内凝血发生率明显明显低于对照组 [6]。除了样本小以

外，这是一个成功的中药有利于白血病治疗的报告。但白花蛇

舌草只出现在三个方剂中的一个，这个含白花蛇舌草的方剂用

于热毒炽盛型白血病，白花蛇舌草在此报告中的作用不确定。

而且前面提到的152 例急性非淋巴细胞白血病的报道中, 用于热

毒炽盛型白血病的方剂不含白花蛇舌草 [18]，白花蛇舌草是否

用于中药辨证型的同一型白血病或是否进入一个方剂似乎是随

机的，这就否定了用白花蛇舌草的必要性。这样的文献[6, 18]也
就不能提供白花蛇舌草有利于白血病治疗的证据。

2015年获批的 题为“一种治疗白血病的中药” 的专利

(CN103272054B)[8]说明书上陈叙，白血病病人接受常规化疗 或
接受常规化疗加上此“发明”配方制成的水丸剂, 口服, 一次15g, 
一日3次。每组60名病人, 一个疗程为3个月。从临床疗效，西医

医疗效，中医医疗效，及安全性评价/不良事件的角度对两组进

行了比较，认为常规化疗加此发明中药组的临床疗效优于常规

化疗组。但是这个专利说明书[8]中列出的结果表明, 常规化疗及

常规化疗加此发明中药配方在白血病治疗的疗效和不良反应方

面没有区别。所列数字之间的差异没有统计学和生物学意义。

换句话说，此发明中药对白血病治疗无效。此发明中药配方中

包括青黛和白花蛇舌草等十几味中药。这是一个很好的否定青

黛和白花蛇舌草治疗白血病的案例。出现这样一个无疗效的中

药配方专利说明专利申请人和专利审批人都缺乏临床试验数据

分析和统计学常识。

因为这些白花蛇舌草治疗白血病的宣称缺乏有效的临床数据支

持, 故未得到一般医院的认同。Memorial Sloan Kettering癌症中心

的网站上明确指出,白花蛇舌草的抗癌作用缺乏人的数据[19]。

从中文医学文献，中国的专利，百度，和美国Memorial Sloan 
Kettering 的网站上的信息来分析，白花蛇舌草的抗癌/白血病作

用仍处于试验阶段，它在人体内很可能是无效的。

青黛的功效 - 缺乏抗白血病的临床证据

青黛为爵床科植物马蓝、蓼科植物蓼蓝、十字花科植物菘蓝的

叶或茎叶经加工制得的干燥粉末、团块或颗粒 [20, 21]。 中医

认为青黛具清热解毒, 凉血消斑, 泻火定惊等功效 [20]。青黛的

主要成分是靛蓝(5–8%), 靛玉红(0.05–0.4%), 异靛蓝, 色胺酮, 青
黛酮, 青黛素及大量无机盐等。现代研究宣称青黛有抗肿瘤作

用 [22–31]。靛玉红临床治疗协作组[23]于1980年在中华血液学

杂志上发表了靛玉红用于治疗慢性粒细胞白血病的信息, 第一

次有效地报告了与青黛有关的临床试验结果: 314例慢性粒细胞

白血病患者, 口服青黛有效成分靛玉红片剂 150–200 毫克 (少数

达300–400毫克), 每天两次, 持续1–6个月。82例(26%)完全缓解, 
106例 (33%) 部分缓解, 87例 (28%) 改善, 40例 (13%) 无效。除了
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体重增加外, 大多数患者在服药开始一周后主观症状改善。其中

靛玉红最低口服剂量 “150 毫克, 每天两次” 相当于青黛粉至少

每天75克，这是临床上不可能达到的青黛粉剂量。此报道不能

证明临床常用剂量(1.5–6 g) [32]的青黛或青黛粉有治疗白血病

的疗效。

随后, 多篇文章报道了复方青黛片 [24, 25] 和黄黛片[26–28] 应用

于急性早幼粒细胞白血病的治疗。黄世林等 [24] 1995年报道了

复方青黛片对60例急性早幼粒细胞白血病患者的治疗情况。60
例患者分为三组: 复方青黛片组10人, 复方青黛片+泼尼松组34
人, 及复方青黛片+小剂量化疗组16人。疗程30–60天。此三组完

全缓解率分别为100, 100, 和93.8%; 达完全缓解所需时间分别为

28–55, 30–57, 和36–60天。三个组的疗效无显巨差异，复方青黛

片+泼尼松组的肝损伤和肠道副作用较轻[24]。十多年后，潘登

等[25]报道了复方青黛片联合全反式维甲酸治疗急性早幼粒细胞

白血病的临床观察结果。全反式维甲酸组(22例), 复方青黛片(21
例), 全反式维甲酸加复方青黛片组(18例)的缓解率及达缓解所需

时间分别是86, 90, 94%及 29–42, 35–50, 24–35天。三个组的缓解

率相近, 全反式维甲酸加复方青黛片组达缓解的时间似乎较短, 
但肝肾功能损害及胃肠道反应发生率显著增高[25]. 复方青黛片

含雄黄, 青黛, 太子参, 和丹参等，其中的含氧化砷的雄黄是治疗

白血病的必须成分“君药“, 氧化砷联合全反式维甲酸可能缩短治

疗白血病的起效时间, 但增加肝肾功能损害及胃肠道反应发生率

却会影响病人的耐受力而降低治疗依从性。青黛等可能是此复

方青黛片的“佐或使药”, 但其减轻氧化砷毒性的作用不如泼尼松 
[24], 反式维甲酸加复方青黛片的肝肾及胃肠道毒性也没有因为

有青黛的存在而减轻 [25]。

向阳等[26]2003年报道了复方黄黛片与化疗交替应用于62例急

性早幼粒细胞白血病患者的长期生存情况, 尽管没有对照组, 此
文认为复方黄黛片与化疗交替应用是有效可行的缓解后的治疗

方案。 2006年, 中华血液学杂志发表了复方黄黛片II期临床试

验协作组的试验结果 [27].120 名急性早幼粒细胞白血病患者随

机分组入试验组口服复方黄黛片或对照组口服全反式维甲酸。

用药达到完全缓解后停药, 用药时间最长到60天。 黄黛片(最高

剂量每天7.5克)组的疗效为49±9天达到81%缓解 (59/73), 副作用

反应率40%包括胃肠道反应,皮 疹, 和肝功能异常等; 全反式维甲

酸 (30毫克, 每天三次)组的疗效为42±9天达到76%缓解 (56/74), 
副作用反应率33%包括胃肠道反应, 肌肉关节疼痛, 骨骼疼痛, 皮
疹, 和发热等 [27]。因此, 此II期临床试验的结论是黄黛片和全

反式维甲酸在急性早幼粒细胞白血病的治疗中的疗效和副作用

相当。

上述报道中, 尽管黄黛片和复方青片黛有治疗白血病的疗效

[24–27], 但这些报道并不能证明青黛或青黛粉有治疗白血病的

疗效。黄黛片和复方青黛片的主要成分是雄黄和青黛。雄黄和

青黛的有效成分分别是二硫化二砷[28]和靛玉红[29]。砷剂有抗

白血病作用, 这是中国70年代开始研究用砒霜精制成三氧化二砷

制剂治疗白血病的基础 [28]。在复方青黛片或黄黛片中, 雄黄是

治疗白血病的“主药”。青黛的有效成分靛玉红对慢性粒细胞白

血病有效[23], 但靛玉红在复方青黛片或黄黛片中无法达到治疗

白血病的有效剂量, 青黛在复方青黛片或黄黛片中的作用并不清

楚。青黛被认为是黄黛片中的”佐药“, 即协助主药 (砷剂) 治疗兼

症或消减主药 (砷剂) 的烈性、毒性 [30, 31], 但其减轻砷剂毒性

的作用不如泼尼松[24]。如果不是复方青黛片或黄黛片, 或方剂

里不含烈性毒药砷剂, 常规剂量青黛就失去了应用的基础, 也就

很难起效。

前面已经提到的 “一种治疗白血病的中药“(CN103272054B)的
专利[8]证实了那个包括青黛(“君药”)的中药配方对白血病无效 
。Memorial Sloan Kettering 癌症中心网站上明确指出， 尽管大

青叶和靛玉红多年来在中国被用于治疗白血病, 但没有临床证据

显示它们能防癌或治疗癌症[33, 34]。

由此, 中外文献资料所涉及的近40年的研究表明, 中药方剂中的

白花蛇舌草和青黛没有被证明有治疗白血病的功效。

白花蛇舌草和青黛的毒副作用

中草药在中国的应用历史悠久，人们多数想当然地认可中草药

的有效性和安全性。但近些年中草药引起毒副反应的报道越来

越多，众多文献表明中草药是中国导致药物性肝肾损害的重要

因素甚至是首要因素[9,35–37]。白花蛇舌草和青黛在中国医药

界和民间应用较广泛，对其临床应用的安全性应予以重视。关

注常用中草药的安全使用，是医药界不容忽视的课题。

近年的文献中有关于白花蛇舌草和青黛毒副作用的报道。医药

导报前不久报道了1例白花蛇舌草致急性肾损伤 [38]。社交网站

上也有抱怨或指控白花蛇舌草导致肝肾毒副作用的贴子[39, 40]
。陶志广2015年在浸大中医药上强调, “癌症病人不宜轻易自用

半枝莲白花蛇舌草”[41]。 认为“寒底人”经常饮用半枝莲白花蛇

舌草可能受其寒涼之害[41]。中国以外的网站上列出的白花蛇舌

草毒副作用包括呼吸困难, 皮疹, 剧烈瘙痒[42]，这些可能与过敏

有关。此文还指出了白花蛇舌草的可能的抑制精子生成影响生

育作用, 药物相互作用, 及潜在肝损伤风险[42]。

闵志强的小组对单味青黛的急性胃肠道作用和亚慢性毒副作用

做了可靠的临床前研究[43, 44]。 急性胃肠道实验中[43]，小鼠

单次灌胃给予青黛饮片加水配制成的混悬液，青黛1 g /kg促进

小鼠的肠推进及排便，对小鼠胃排空有促进趋 势。因此青黛可

能存在一定的胃肠毒性[43]。小鼠青黛灌胃剂量1 g/kg等于按体

表面积计算的人类的等效剂量 [45, 46] 4.9 g (按人的体重60 kg计
算)，这个等效剂量4.9 g 青黛是在临床常用剂量范围内 (1.5–6 g) 
[32]。

在90天的亚慢性毒副作用实验中[44]，大鼠每日灌胃给予青黛饮

片加水配制成的混悬液。所用青黛剂量 0.6, 1.2, 2.4 g生药/kg/天 
分别等于人类等效剂量5.8、11.6、23.2 g/天。实验中的剂量相

关性毒副反应包括高、中、低剂量组大鼠大便变软, 排便量均

较对照组多，高剂量组个别动物出现稀便；各给药组体重增加

明显低于对照组；各给药组动物摄食量均小于对照组 [44]。因

此，正常大鼠亚长期灌胃给予青黛≥0.6g/kg/day的主要毒性反应

为胃肠道反应，导致摄食量下降，体重增长缓慢。大鼠灌胃剂

量0.6g/kg/day的人类等效剂量是5.8 g/天。这个等效剂量5.8 g 青
黛接近临床常用剂量范围 (1.5–6 g) [32]。

青黛在临床应用中常是复方制剂中的一味，因此青黛在临床应

用中的毒副作用常列在复方制剂下 [9, 27, 47–54]。张莉等[47]
报道, 6例口服含青黛成分的中药1个月内发生消化道出血。首发

症状为下腹痛 , 随后出现血便, 早期有血白细胞升高。内镜下直

肠黏膜充血、水肿, 点片状糜烂 , 纵形或不规则形溃疡。病理显

示有黏膜萎缩、退行性变，和小血管内纤维素性血栓形成 [47]
。索宝军等[48]也报道了13例患者口服含青黛成分中成药后出
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现缺血性结肠黏膜损伤。临床表现为腹痛及血便, 肠镜下病变

形态及病理活检符合缺血性损伤的表现, 病变较重, 呈慢性炎表

现 [48]。

2013年4月12日，中国国家食品药品监督管理局发布第54期《药

品不良反应信息通报》，通报了复方青黛丸(胶丸、胶囊、片)引
起的消化系统不良反应，严重者表现为药物性肝损害和消化道

出血 [54]。该通报中的复方青黛丸由青黛、乌梅、蒲公英等14
味中药组成，不含雄黄。此通报例举了典型药物性肝炎病例和

典型胃肠出血病例，并报告，2004年至2012年6月，中国国家药

品不良反应监测中心病例报告数据库中有关复方青黛丸(胶丸、

胶囊、片)病例报告344例，不良反应/事件主要累及消化系统、

皮肤及其附件、精神系统等，临床主要表现如腹泻、腹痛、肝

炎、肝功能异常、头晕等；严重病例报告23例，临床主要表现

为药物性肝损害和胃肠出血 [54]。

尽管青黛作为复方制剂中的一味，复方青黛制剂的毒副反应不

能全部归咎于青黛，但大鼠小鼠实验显示灌胃给人类等效剂量

的青黛引起胃肠道不良反应，导致摄食量下降，体重增长缓慢 
[43, 44]。因此口服青黛的胃肠道毒性是不能否认的。

也有报道，口服青黛能有效治疗中度溃疡性结肠炎[55, 56]。青

黛在胃肠道无明显消化代谢，出现在大便中的青黛可能为已损

伤的粘膜提供保护涂层，可能促进结肠黏膜愈合 [56]。但不同

疾病情况下青黛的疗效[55, 56]不能否定青黛对胃肠道的刺激作

用以及由此导致的毒副作用[43, 44]。

综上所叙，白花蛇舌草和青黛具有胃肠道及肝肾毒性，口服常

规剂量的白花蛇舌草和/或青黛是可能导致胃肠道，肝，和/或肾

毒副反应的。

白花蛇舌草和青黛在白血病治疗中的效益/风险

比

考虑药物在疾病治疗中的效益/风险比是药物研发和批准的原

则, 也是临床用药的原则。去除药品中可疑、无效、甚至也害的

成分是减少风险、增加治疗效果的有效手段。近代中药的研究

中，抗疟疾的青蒿素和治疗白血病的三氧化二砷 (砒霜)的发现

和应用是两个剔除无关成分、提高效益/风险比的典范[28, 57]。
从中药中发现的青蒿素的抗疟疾作用和三氧化二砷 (砒霜)治疗

白血病的效应并不需要“臣佐使”。用于治疗白血病的中药也应

该尽量去除方剂中可疑、无效、甚至也害的成分。

黄黛片和复方青中国黛有治疗白血病的疗效[24–27], 但药片中的

靛玉红无法达到有效剂量[26]，二硫化二砷是其治疗白血病的

有效成分。复方青黛片或黄黛片中的青黛在的治疗白血病中的

作用并不清楚, 但其毒副作用不能排除[34, 47, 48]。在2018年版“
中国急性早幼粒细胞白血病诊疗指南”中, 静脉滴注三氧化二砷 
0.16 mg/kg/day与口服复方黄黛片(主要含四硫化四砷的复方制

剂) 60 mg/kg/day是可以互相替代的[58], 显然没有考虑青黛的胃

肠道毒副作用[43, 44, 54], 没有考虑最大化效益/风险比。尽管青

黛对胃肠道的影响可能依病情而不同, 对于患白血病的病人, 由
于他们抵抗力极低, 在没有疗效的情况下, 青黛导致腹痛腹泻, 恶
心呕吐是有害的。如急性胃肠道炎症增加菌血症/败血症的风险; 
呕吐可能增加体弱病人吸入性肺炎的风险。白花蛇舌草也可能

导致过敏和肝肾损伤 [19, 38]。从效益/风险比来看, 用含白花蛇

舌草和青黛的中药治疗白血病是有害无益的#。

众所周知，用于白血病的化疗、靶向治疗、和免疫治疗都有毒

副作用，有些毒副作用还很严重。但是这些用于白血病的化

疗、靶向治疗、和免疫治疗已经被证明有明确的临床疗效， 能
延长病人的生命。在考虑效益/风险比之后，相关的化疗、靶向

治疗、和免疫治疗成为循证医学对白血病的治疗手段 [1–4, 58]
。目前, 白花蛇舌草和青黛治疗白血病的疗效不肯定。对急、重

病人用不明疗效的治疗方法很可能延后有效的治疗手段，危及

病人生命。最近发表的一项研究使用了美国国家癌症数据库的

数据，一共研究了近200万名癌症患者，结果是使用补充治疗 [
包括中医 (中药、针灸、指压、气功)、印度医学、食疗、芳香

治疗、维生素治疗、精神或心理治疗、温泉治疗、氧气治疗等

等]的癌症患者死亡率是常规癌症治疗的2倍 [59, 60]。其背后的

原因，是接受补充治疗的癌症病人更倾向于拒绝进一步的常规

癌症治疗 [59, 60]。这是用白花蛇舌草和青黛治疗白血病另一个

风险，医生、患者、及患者家属都应该考虑。

结语

根据搜索查阅到的资料, 经思考、分析、整理，总结如下: 1) 没
有临床证据显示白花蛇舌草和青黛在白血病治疗上有效; 2) 白花

蛇舌草和青黛在临床应用中显示有胃肠道和肝肾毒性, 有过敏的

风险; 3）白花蛇舌草和青黛在白血病的治疗上的净效益无法确

定, 医生不能把它们当作安慰剂, 白血病患者不要冒险试用。
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