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摘要　目的：观察健脾益肺法治疗肌萎缩侧索硬化（ＡＬＳ）患者的疗效，对治疗前后患者的肢体力量、呼吸功能以及ＡＬＳ功
能进行评估。方法：选取于２０１１年３月至２０１２年３月在广东省中医院神经内科门诊或病房收治的肌萎缩侧索硬化患者
６０例随机分为观察组和对照组，对照组仅接受基础治疗，观察组同时连用自拟的健脾益肺方，观察治疗前、治疗４周、治疗
８周各组患者的ＡＬＳ功能评分，ＭＲＣ肌力评分、肺功能改变情况及不良反应，并进行随访。结果：治疗前后２组患者ＭＲＣ
肌力评分、肺功能指标，以及ＡＬＳ功能量表得分均有降低，但观察组患者给药前后的ＡＬＳ功能量表和ＭＲＣ肌力评分差异
无统计学意义（Ｐ＞００５），与对照组比较，给药８周后观察组的ＭＲＣ肌力评分及ＡＬＳ功能量表得分差异均有统计学意义
（Ｐ＜００５），２组不良反应差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。结论：健脾益肺法治疗 ＡＬＳ有效，能在一定程度上使患者运动
及呼吸功能保持稳定，延缓疾病进展，有改善疾病预后的趋势。
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　　肌萎缩侧索硬化（ＡｍｙｏｔｒｏｐｈｉｃＬａｔｅｒａｌＳｃｌｅｒｏｓｉｓ，
ＡＬＳ）常见于运动神经元疾病中，该病严重影响患者
肌力及呼吸功能，使患者运动、生活、工作能力明显

下降，加之治疗费用昂贵，对患者及家属的经济和心

理带来了极大的压力和沉重的负担［１］。中医临床实

践研究表明，ＡＬＳ病机以肺脾两虚多见［２］，本研究以

健脾益肺为治法治疗 ＡＬＳ，考察该种方法对于 ＡＬＳ
患者系统功能性评分，肢体运动及呼吸功能的改善

情况，目前已有初步疗效，现将结果报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１１年３月至２０１２年３月

在广东省中医院神经内科门诊或病房收治的 ＡＬＳ
患者６０例，采用随机数字表法随机分为观察组和对
照组，每组３０例。所有患者中男３２例，女２８例，年
龄３０～７０岁，平均年龄（５３０７±１１１９）岁，平均病
程２０个月左右，以延髓段起病者２４例，颈段起病者
２１例，腰段起病者１５例，２组患者的一般资料比较，
差异无统计学意义（Ｐ＞００５），具有可比性。
１２　诊断标准　本次研究的诊断标准参照１９９８年
世界神经病学联盟修订的 ＡＬＳ诊断标准［３］，患者需

通过临床，电生理等检查诊断有下运动神经元变性

并通过临床检查有上运动神经元变性，其症状体征
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具备有逐步发展的病史。

１３　纳入标准　入组患者需符合本次研究的诊断
标准，具有典型ＡＬＳ的临床表现，年龄 ＞１８岁，＜７０
岁，所有入组患者均签署知情同意书自愿参与本研

究。

１４　排除标准　排除终末期患者、孕妇及哺乳期妇
女、合并严重的心、脑、肾等并发症及生命体征不稳

定者，以及不符合纳入标准的患者。

１５　脱落标准　未能完成本研究疗程的治疗，私自
联用其他药物，临床上出现严重的并发症导致无法

继续治疗的患者视为脱落。

１６　治疗方法　对照组患者给予利鲁唑，５０ｍｇ／
次，２次／ｄ，观察组患者在此基础上，同时给予健脾
益肺方颗粒剂，本方药物含有黄芪３０ｇ、党参１５ｇ、
白术１５ｇ、五味子１０ｇ、杜仲１０ｇ、菟丝子１０ｇ、麦冬
１０ｇ、陈皮１０ｇ、法半夏１０ｇ、白僵蚕１０ｇ、杏仁１０ｇ、
桔梗５ｇ、柴胡５ｇ、制马钱子０２ｇ、炙甘草１０ｇ，１
剂／ｄ，冲服，特殊患者可酌情分２次给药，８周为１个
疗程。患者完成试验疗程后每 ３个月电话随访 １
次，主要了解病情进展及患者治疗情况，直到终点事

件发生（患者死亡或气管切开）。

１７　观察指标　１）ＡＬＳ功能量表（ＡＬＳＦｕｎｃｔｉｏｎａｌ
ＲａｔｉｎｇＳｃａｌｅ，ＡＬＳＦＲＳ）［２］评分：ＡＬＳ功能量表为 ＡＬＳ
的通用指标，综合评价了患者的语言功能，消化系统

功能以及生活自理能力等各项指标。０分为该项功
能严重受损，４分为正常，总分４８分。２）ＭＲＣ肌力
评分：患者入组后徒手测定３４组肌肉肌力，按０～１２
分分别评分，取其平均值，于治疗前、治疗４周、治疗
８周各记录１次。３）肺功能指标：患者入组后接受
本院肺功能室的专业人员使用德国 ＪａｅｇｅｒＭＳＤＩＦ
ＦＵＳＩＯＮ型专业肺功能仪器进行肺功能检查，以用力
肺活量／预测值％（ＦＶＣ／Ｐｒｅｄ％）、最大吸气压／预测
值％（ＭＩＰ／Ｐｒｅｄ％）、最大呼气压／预测值％（ＭＥＰ／
Ｐｒｅｄ％）为主要观察指标，治疗前、治疗８周各采集１
次。４）不良反应：治疗前、治疗后４周和８周时分别
检查记录患者的身体情况以及并发症等等。

１８　疗效判定标准　本次研究的有效性通过 ＡＬＳ
功能评分，ＭＲＣ肌力评分和肺功能指标来综合评
定，比较治疗前后各项评分的差异性，以Ｐ值衡量该
项差异是否有统计学意义。

１９　统计学方法　采用ＳＰＳＳ１６０软件，对ＡＬＳ患
者的一般情况进行分析。计量资料用单因素方差分

析或配对样本 ｔ检验统计，计数资料采用卡方检验
运算，以Ｐ＜００５为差异有统计学意义。

２　结果
２１　ＡＬＳ功能量表评分的比较　将２组患者治疗
前后的ＡＬＳ功能量表汇总分析后发现，经过８周的
治疗，２组的ＡＬＳ功能评分均有所下降，与治疗前比
较，对照组评分差异有统计学意义（Ｐ＜００５），而观
察组评分与治疗前差异无统计学意义（Ｐ＞００５），
治疗８周后２组的 ＡＬＳ功能评分比较，差异有统计
学意义（ｔ＝２２９６，Ｐ＝００２６），提示观察组能够更好
的延缓疾病进展，疗效更佳。

表１　２组患者治疗前后ＡＬＳ功能评分（ｎ，珋ｘ±ｓ）

组别 评分时间 例数 ＡＬＳ功能评分 ｔ Ｐ

观察组 治疗前 ３０ ３７５±５９
治疗４周 ２９ ３６２±３５
治疗８周 ２８ ３５９±５５ １０６６ ０２９１

对照组 治疗前 ３０ ３７２±６８
治疗４周 ２８ ３５８±６３
治疗８周 ２６ ３２４±５７ ２８３７ ０００６

２２　ＭＲＣ肌力评分的比较　将２组患者 ＭＲＣ肌
力评分中徒手肌力的总分求均值后进行比较。治疗

前、治疗４周、治疗８周的ＭＲＣ肌力评分均有降低，
观察组患者给药前后差异无统计学意义，对照组患

者给药前后差异有统计学意义，２组患者治疗后
ＭＲＣ肌力评分比较差异有统计学意义（ｔ＝０８０１，Ｐ
＝０４２７）。见表２。

表２　２组患者治疗前后ＭＲＣ肌力评分比较（ｎ，珋ｘ±ｓ）

组别 评分时间 例数 肌力评分 ｔ Ｐ

观察组 治疗前 ３０ ９３５±１８６
治疗４周 ２９ ９１６±２０１
治疗８周 ２８ ８４６±２０１ １７５２ ００８５

对照组 治疗前 ３０ ９２９±１９９
治疗４周 ２８ ８９９±２１０
治疗８周 ２６ ８０１±２１２ ２３２９ ００２４

２３　肺功能的比较　将 ＦＶＣ／Ｐｒｅｄ％、ＭＩＰ／Ｐｒｅｄ％、
ＭＥＰ／Ｐｒｅｄ％进行治疗前后比较，统计结果提示对照
组和观察组在治疗前以及治疗８周后 ＦＶＣ／Ｐｒｅｄ％、
ＭＩＰ／Ｐｒｅｄ％、ＭＥＰ／Ｐｒｅｄ％间差异无统计学意义（Ｐ＞
００５），较好的延缓了 ＡＬＳ患者的疾病进展。见表
３。
２４　随访情况　所有 ＡＬＳ患者完成２个月的研究
至２０１２年３月，通过电话随访或患者来院复诊等方
式了解到，行气管切开并有创辅助通气患者２例，行
胃造瘘术患者１例，因车祸昏迷患者１例。
２５　安全性分析　本研究过程中２组均有观测到
少数不良反应事件，表现为局部瘙痒，红肿，腹胀，腹

泻以及轻微的转氨酶升高等现象，属于极个别情况，
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表３　２组患者治疗前后ＦＶＣ／Ｐｒｅｄ％、ＭＩＰ／Ｐｒｅｄ％、ＭＥＰ／Ｐｒｅｄ％比较

组别 指标
治疗前

例数 均数％ 标准差％
治疗８周

例数 均数％ 标准差％ ｔ Ｐ

观察组 ＦＶＣ／Ｐｒｅｄ％ ３０ ８１５２ １７５８ ２８ ７７３５ １９３８ ０８５９ ０３９４
ＭＩＰ／Ｐｒｅｄ％ ３０ ５９２７ ２０４９ ２８ ５５１４ ２１０９ ０７５６ ０４５３
ＭＥＰ／Ｐｒｅｄ％ ３０ ７１５９ １８１６ ２８ ６４６９ １８２４ １４４３ ０１５５

对照组 ＦＶＣ／Ｐｒｅｄ％ ３０ ８２０１ １６９８ ２６ ７５２１ １８３６ １４３９ ０１５６
ＭＩＰ／Ｐｒｅｄ％ ３０ ５７９９ １９０１ ２６ ５３２２ １９５８ ０９２４ ０３４０
ＭＥＰ／Ｐｒｅｄ％ ３０ ７０８６ １７５７ ２６ ６２１４ １８５４ １８０５ ００７７

且于停药后消失，比较２组不良反应发生率，差异无
统计学意义（Ｐ＞００５）。

表４　２组患者不良反应发生情况比较（ｎ）

组别 例数
局部过敏

反应

胃肠道

紊乱

上呼吸道

感染

肝功能

异常

观察组 ３０ ３ １ ０ ２
对照组 ３０ ４ １ ０ １
χ２ ０１６２ — — ０３５１
Ｐ ０６８８ — — ０５５４

３　讨论
ＡＬＳ的病程不断进展直至死亡，初始发病时较

为隐蔽，随着时间推移逐渐加重，到了中晚期患者因

肌力明显下降而出现严重运动障碍，导致生活不能

自理，需要他人辅助，并最终因呼吸衰竭或并发肺部

感染而死亡［３５］。针对患者的实际病况，采取支持治

疗的手段，以尽可能的改善患者的生命质量仍然为

目前治疗这一病症的主要目标。此前已有研究证明

中医药治疗在改善 ＡＬＳ患者运功功能及生命质量
方面具有一定优势。

该研究使用ＡＬＳ功能量表和 ＭＲＣ肌力评分为
主要评价指标，同时也监测了患者的肺功能情况，

ＡＬＳ功能量表为国际通用的临床指标，能够系统的
考察ＡＬＳ患者的系统性病变和疾病进展情况［６８］，

ＭＲＣ肌力评分能够体现患者神经功能受损的严重
程度，肺功能检查中的ＦＶＣ值是反映限制性肺通气
功能障碍的重要指标，呼吸肌力检查中的ＭＩＰ、ＭＥＰ
可以反映患者用力吸气、呼气时胸腔压变化。

本研究以临床确诊为 ＡＬＳ的患者为研究对象，
以健脾益肺方治疗８周，对患者的 ＡＬＳ功能评分，
ＭＲＣ肌力评分、肺功能及呼吸肌力（ＦＶＣ／Ｐｒｅｄ％、
ＭＩＰ／Ｐｒｅｄ％、ＭＥＰ／Ｐｒｅｄ％）以及安全性指标进行考
察。经过８周的治疗后，２组的 ＡＬＳ功能评分均有
所下降，与治疗前比较，对照组评分差异有统计学意

义（Ｐ＜００５），治疗８周后２组的 ＡＬＳ功能评分比
较，差异有统计学意义（ｔ＝２２９６，Ｐ＝００２６），提示
观察组的治疗方法比对照组更能有效延缓 ＡＬＳ患

者的病情进展，保证患者的生命质量。２组患者的
ＭＲＣ肌力评分在治疗前、治疗４周、治疗８周均有
降低，观察组患者给药前后差异无统计学意义，对照

组患者给药前后差异有统计学意义，提示观察组的

给药方法对于 ＡＬＳ的治疗有着相对积极的影响作
用，２组治疗后ＭＲＣ肌力评分比较差异有统计学意
义（ｔ＝０８０１，Ｐ＝０４２７）也进一步验证了观察组患
者在给药期间运动功能保持稳定，神经功能缺损未

见明显加重。在肺功能评价指标中对照组和观察组

在治疗前以及治疗 ８周后 ＦＶＣ／Ｐｒｅｄ％、ＭＩＰ／
Ｐｒｅｄ％、ＭＥＰ／Ｐｒｅｄ％间差异无统计学意义（Ｐ＞
００５），提示观察组患者呼吸功能保持稳定，较好的
延缓了ＡＬＳ患者的疾病进展。

ＡＬＳ患者由发病初期的肌无力、肌萎缩、神疲乏
力、形体消瘦等症状逐步进展至气短、呼吸费力等症

状，许多患者最终呼吸衰竭而亡［９１３］。中医学认为

这种疾病的主要病机为肺脾两虚，而本研究中所用

的健脾益肺法吸收了大量文献资料的精髓，并结合

实际临床情况，以健脾益肺为治法，精选药物，合成

健脾益肺方，该理论为国内首创，具有一定创新性，

为中医药治疗ＡＬＳ开拓了新的方向［１４１５］。

然而，由于随访时间有限，最终大部分患者并未

观察到终点事件发生，所有完成治疗的患者中发生

终点事件３例，因呼吸衰竭行气管切开及机械通气
治疗２例，因车祸死亡１例，随访期间发现大部分患
者运动耐量增加，四肢倦怠、纳差、气短、自汗等脾肺

两虚症状减轻，上呼吸道及肺部感染等引起呼吸衰

竭的危险因素鲜有发生，很大程度的提高了患者的

生命质量。而治疗期间患者的运动功能及呼吸功能

保持稳定，提示在服用健脾益肺方治疗期间患者的

病情能得到更好的延缓。

综上所述，本研究以健脾益肺法治疗ＡＬＳ，以小
样本自身前后对照为研究方法，采用国际通用疗效

观察指标，结果表明以健脾益肺法治疗 ＡＬＳ虽不能
逆转疾病总体进程，但能在一定程度上缓解疾病进

展，进一步提高患者的生命质量，并且能够促进中药
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在ＡＬＳ领域的治疗发展，为更大规模的临床治疗奠
定基础，同时，针对ＡＬＳ的治疗，也应多方面的探索
更为有效的联合用药途径，为更好的治疗 ＡＬＳ提供
临床解决办法。
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［１０］夏倩，罗光伟，张念．丹参川芎嗪注射液对慢性阻塞性肺疾病合

并肺动脉高压的疗效观察［Ｊ］．中国中医急症，２０１４，２３（９）：

１７２８１７２９．

［１１］宋修军．川芎嗪注射液联合生脉注射液治疗慢性阻塞性肺疾病

合并心衰８０例［Ｊ］．中国社区医师：医学专业，２０１２，１４（３１）：

１８９１９０．

［１２］韩旭东，姜丽丽，王帅．低分子肝素钙联合川芎嗪注射液治疗慢

阻肺并脑血栓形成的临床观察［Ｊ］．河北联合大学学报：医学

版，２０１３，１５（５）：６８９６８９．

［１３］刘红怡．丹参川芎嗪注射液治疗慢性阻塞性肺疾病急性加重期

疗效观察［Ｊ］．实用中医药杂志，２０１５，３１（５）：３７６３７７．

［１４］张海锋，张学鹏，杜幼芹．呼吸指数、氧合指数动态监测在慢性

阻塞性肺疾病急性加重期患者治疗中的应用价值［Ｊ］．实用心

脑肺血管病杂志，２０１５，２３（１２）：１４４１４５．

［１５］龙仕居，陈忠仁．慢性阻塞性肺疾病患者急性加重期与缓解期

痰液及血清 ＩＬ６、ＩＬ８、ＴＮＦα表达水平的差异及其临床意义

［Ｊ］．重庆医学，２０１２，４１（１９）：１９７０１９７２．

［１６］郑玉兰，付文荣，曹锋生．丹参川芎嗪对慢性阻塞性肺疾病急性

加重合并呼吸衰竭患者肺功能及炎症因子的影响［Ｊ］．中国老

年学杂志，２０１５，３５（２４）：７１０９７１１１．

（２０１７－０３－１０收稿　责任编辑：徐颖）
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