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补中益气汤辨证加减联合免疫抑制剂治疗
重症肌无力的临床研究
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　　摘要　目的　研究补中益气汤辨证加减联合免疫抑制剂治疗重症肌无力的临床疗效。方法　选取

２０１４年２月—２０１６年２月在本院就诊的重症肌无力患者１０４例，采用随机数字表法分为对照组和观察

组，每组５２例。对照组采用免疫抑制剂治疗，观察组在对照组治疗基础上加用补中益气汤辨证加减治

疗。比较２组的临床疗 效、ＣＤ４＋ＣＤ２５＋Ｔｒｅｇ细 胞 比、乙 酰 胆 碱 受 体 抗 体（ＡｃｈＲＡｂ）水 平 以 及 不 良 反

应。结果　观察组治疗总有效率为９６．１５％，明显较对照组高，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）；治疗后，
观察组ＣＤ４＋ＣＤ２５＋Ｔｒｅｇ细 胞 比 明 显 高 于 对 照 组（Ｐ＜０．０５），ＡｃｈＲＡｂ水 平 显 著 低 于 对 照 组（Ｐ＜
０．０５）；２组不良反应发生率比较，差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。结论　在免疫抑制剂治疗的基础上使

用补中益气汤加减治疗，可 有 效 提 高 重 症 肌 无 力 的 临 床 疗 效，提 高ＣＤ４＋ＣＤ２５＋Ｔｒｅｇ细 胞 比 值，降 低

ＡｃｈＲＡｂ水平。
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　　重症肌无力是一种神经－肌肉接头处 神 经 递 质 传

递障碍的自身免疫性疾病，患者多表现为部分或全部

骨骼肌无力、易 疲 劳，活 动 后 症 状 加 重，休 息 减 轻［１］。
免疫抑制剂是临床治疗重症肌无力的重要手段，可快

速缓解临床症状，但存在导致机体免疫力下降和内分

泌紊乱等不良反应，且病情容易复发。相关研究［２］结

果显示，免疫抑制剂结合中医治疗本病疗效较好。因

此，本研究就补中益气汤辨证加减联合免疫抑制剂治
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疗重症肌无力的临床疗效进行分析，现报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料

选取２０１４年２月—２０１６年２月在本院就诊的重

症肌无力患者１０４例，采用随机数字表法将其分为对

照组和观察组，每组５２例。对照组，其中男２４例，女

２８例；年龄２０～６７岁，平均年龄（４３．４７±７．６２）岁；病

程２个月～２年，平均病程（１．０８±０．４２）年。观察组，
其中 男２５例，女２７例；年 龄２０～６７岁，平 均 年 龄

（４３．５４±７．３７）岁；病程２个月～２年，平均病程（１．０６±
０．４７）年。２组患者一般资料比较，差异无统计学意义

（Ｐ＞０．０５），具有可比性。

１．２　纳入与排除标准

纳入标准：符 合《重 症 肌 无 力》［３］中 的 诊 断 标 准；
对本研究知情并签署知情同意书；本研究经本院伦理

委员会批准。
排除标准：已 确 诊 为 胸 腺 瘤 或 胸 腺 切 除 者；合 并

其他自 身 免 疫 性 疾 病 者；乙 酰 胆 碱 受 体 抗 体（Ａｃｈ－
ＲＡｂ）阴性者。

１．３　治疗方法

对照组采用注射用甲泼尼龙琥珀酸钠（天津药业

焦作有限公司，国药准字 Ｈ２００１００９８）冲击治疗，１５～
２０ｍｇ／ｋｇ，静脉滴注，每隔３ｄ减１／２剂量，直至甲泼

尼 龙 片 （天 津 天 药 药 业 有 限 公 司，国 药 准 字

Ｈ２００２０２２４）２４ｍｇ／ｄ，口服，连续服用６～１２个月；同

时服用 硫 唑 嘌 呤 片（天 方 药 业 有 限 公 司，国 药 准 字

Ｈ４１０２０３６２），２ｍｇ／ｋｇ，口 服，视 患 者 情 况 停 药，若 患

者可耐受，则在甲泼尼龙片停药１个月后停服硫唑嘌

呤片。
观察组在对照组治疗基础上加用补中益气汤，方

药组成为黄芪６０ｇ，柴胡１０ｇ，党参３０ｇ，陈皮１５ｇ，
升麻１０ｇ，山药１０ｇ，白术１５ｇ，当归１０ｇ，甘草５ｇ。
肾阴虚 者，可 加 桑 葚 子、山 茱 萸；肺 虚 咳 痰 者，可 加 百

合、橘络、茯苓、百 部；肾 阳 不 足 者，可 加 淫 羊 藿、菟 丝

子、鹿角胶等；痰 湿 者，可 加 浙 贝 母、茯 苓、薏 苡 仁 等。
每日１剂，取汁分２次服用。在西药治疗结束后，维持

补中益气汤治疗１２个月。

１．４　观察指标与疗效判定标准

１．４．１　临床疗效观察　参照文献［４］对治疗后１８个

月的临床疗效进行评价，临床绝对评分法共计６０分，
共分 为 上 睑 无 力 计 分、上 睑 疲 劳 试 验、眼 球 水 平 活 动

受限、上 肢 疲 劳 试 验、下 肢 疲 劳 试 验、面 肌 无 力 的 计

分、咀嚼 及 吞 咽 功 能 的 计 分、呼 吸 肌 功 能 的 评 分８个

维度，每 个 维 度 计 分０～８分。临 床 相 对 计 分＝［（治

疗前总分－治疗后总分）／治疗前总分］×１００％，临床相

对计 分：９５％～１００％为 痊 愈；８０％～９５％为 基 本 痊

愈；５０％～８０％为显效；２５％～５０％为好转；＜２５％为

无效［４］。

１．４．２　ＣＤ４＋ＣＤ２５＋Ｔｒｅｇ细胞比、ＡｃｈＲＡｂ水平检测

　分别于治疗后６个月以及１８个月取患者空腹静脉

血，离心处理备用。采用全血裂解法检测患者血清中

ＣＤ４＋ＣＤ２５＋Ｔｒｅｇ细胞比（即ＣＤ４＋ＣＤ２５＋ 占ＣＤ３的

百分率），试剂盒由上海富衡生物科技有限公司提供；
乙酰胆碱受体抗体（ＡｃｈＲＡｂ）使用放射免疫沉淀法检

测，试 剂 盒 由 北 京 福 瑞 润 泽 生 物 技 术 有 限 公 司 提 供，
操作均严格按照说明书执行。

１．４．３　不 良 反 应　观 察 患 者 用 药 期 间 出 现 的 腹 泻、
发热、低血压等不良反应的情况。

１．５　统计学处理

采用ＳＰＳＳ　２０．０统计软件进行数据处理，计量资

料以均数±标准差（珚ｘ±ｓ）表示，采用ｔ检验；计数资料

用率（％）表示，采用χ
２检验，以Ｐ＜０．０５为差异有统

计学意义。

２　结果

２．１　临床疗效比较

观察组治疗 的 总 有 效 率 为９６．１５％，对 照 组 总 有

效率为５７．６９％，２组 比 较，差 异 有 统 计 学 意 义（Ｐ＜
０．０５）。见表１。

表１　２组临床疗效比较（ｎ＝５２，例，％）

组别 痊愈 基本痊愈 显效 好转 无效 总有效率

对照组 １０（１９．２３） ６（１１．５４） １０（１９．２３） ４（７．６９） ２２（４２．３１） ３０（５７．６９）

观察组 ３４（６５．３８） ７（１３．４６） ７（１３．４６） ２（３．８５） ２（３．８５） ５０（９６．１５）△

　　与对照组比较△Ｐ＜０．０５

２．２　ＣＤ４＋ＣＤ２５＋Ｔｒｅｇ细胞比、ＡｃｈＲＡｂ水平比较

治疗６个 月 后，２组 ＣＤ４＋ＣＤ２５＋Ｔｒｅｇ细 胞 比、
ＡｃｈＲＡｂ水平比较，差异均无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。
治疗１８个月 后，观 察 组ＣＤ４＋ＣＤ２５＋Ｔｒｅｇ细 胞 比 较
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对照组明显 增 高（Ｐ＜０．０５），ＡｃｈＲＡｂ水 平 则 显 著 低 于对照组（Ｐ＜０．０５）。见表２。

表２　２组ＣＤ４＋ＣＤ２５＋Ｔｒｅｇ细胞比、ＡｃｈＲＡｂ水平比较（（ｎ＝５２，珚ｘ±ｓ）

组别
ＣＤ４＋ＣＤ２５＋Ｔｒｅｇ细胞比

治疗６个月后 治疗１８个月后

ＡｃｈＲＡｂ（ｎｇ／ｍｌ）

治疗６个月后 治疗１８个月后

对照组 ５．４６±０．９１　 ５．２３±０．４２　 ２．２２±０．７９　 ３．２０±１．０３

观察组 ５．２５±０．６２　 ８．６０±０．７６△ ２．５７±１．３４　 １．９２±１．３３△

　　与对照组比较△Ｐ＜０．０５

２．３　不良反应比较

对照组出现头晕２例，腹泻１例，低血压１例，共

计４例，不良反应发生率为７．６９％；观察组出现头晕２
例，低血压２例，发热１例，共计５例，不良反应发生率

为９．６２％，２组 不 良 反 应 发 生 率 比 较，差 异 无 统 计 学

意义（Ｐ＞０．０５）。

３　讨论

重症肌无力的发病机制目前尚不明确，以往相关

研究认为其与ＡｃｈＲＡｂ介导的体液免疫有关，但近年

来研究［５］认为 细 胞 因 子 在 本 病 的 发 生 与 发 展 过 程 中

起着重要作用。
重症肌无力属祖国医学“痿证”范畴，其主要病因

为禀赋 不 足、形 体 劳 倦，治 疗 应 以“脾 胃 虚 损，五 脏 相

关”为指导原则。临床实践［６］证明，补中益气、升阳举

陷的方法 可 有 效 改 善 重 症 肌 无 力 的 临 床 症 状。本 研

究结 果 显 示，观 察 组 的 总 有 效 率 显 著 高 于 对 照 组，且

治疗 后１８个 月 的 ＣＤ４＋ＣＤ２５＋Ｔｒｅｇ细 胞 比 明 显 升

高，ＡｃｈＲＡｂ水平 显 著 降 低，说 明 补 中 益 气 汤 加 减 联

合免疫抑 制 剂 治 疗 本 病 具 有 较 好 的 疗 效。方 中 黄 芪

补中益 气，白 术、甘 草 辅 助 黄 芪 益 气；当 归 主 补 血；陈

皮则调节气机；诸药合用，共奏健脾、益气、和胃之效。
同时本研究视 患 者 具 体 情 况 进 行 加 减 治 疗，根 据“虚

者补之、损者益之”的原则，补脾益损、升阳举陷，具有

较好的调理 五 脏、扶 正 固 本 之 效［７］。此 外，在 免 疫 抑

制剂的治疗基础上联合中药方剂，可有效减少免疫抑

制剂 产 生 的 不 良 反 应，保 障 药 物 治 疗 效 果，帮 助 患 者

重新建立自身免疫功能［８］。
综上所述，在免疫抑制剂的基础上使用补中益气

汤加减治疗重症肌无力，疗效明显，还能提升Ｔｒｅｇ免

疫细胞比，降低ＡｃｈＲＡｂ水平。
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