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[摘  要] 目的：评价参芪肌痿颗粒治疗重症肌无力(MG)的临床疗效与安全性。方法：选取2022年1月-

2024年6月我院收治的60例MG患者,随机分为中药治疗组(n=30)和对照组(n=30)。对照组采用常规西医

治疗,中药治疗组在对照组治疗基础上加用参芪肌痿颗粒。分别于治疗前、治疗1个月及3个月时,评估两

组患者的中医证候积分和日常生活能力(MG-ADL)评分,比较临床显效率并进行亚组分析。结果：治疗

1个月时,中药治疗组显效率(63.33%)明显高于对照组(33.33%),差异有统计学意义(P<0.05)。治疗3个月时,

中药治疗组显效率升至83.33%,对照组为73.33%,两组差异无统计学意义(P>0.05)。两组患者治疗后MG-

ADL评分均较治疗前显著下降(P<0.05),但组间差异无统计学意义(P>0.05)。亚组分析显示,不同年龄、性

别、临床分型、病程及中医证型患者的显效率和MG-ADL评分改善均无统计学意义(P均>0.05)。研究

期间,未观察到患者出现与药物有关的不良反应。结论：参芪肌痿颗粒治疗可快速改善MG患者的中医

证候,疗效不受临床特征影响,且安全性良好。 
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[Abstract] Objective To evaluate the clinical efficacy and safety of Shenqi Jiwei Granules in the treatment of 

myasthenia gravis (MG). Methods A total of 60 MG patients admitted to our hospital from January 2022 to June 2024 

were randomly divided into treatment group(n=30)and control group(n=30).The control group received conventional 

Western medicine treatment, while the treatment group was administered Shenqi Jiwei Granules in addition to the 

treatment for the control group.The TCM syndrome scores and MG Activities of Daily Living (MG-ADL) scores were 

assessed before treatment, and at 1 and 3 months of treatment. The clinical effective rate was calculated, and subgroup 

analysis was performed. Results At 1 month of treatment, the effective rate in the treatment group (63.33%) was 

significantly higher than that in the control group (33.33%), with a statistically significant difference (P<0.05). At 3 

months, the effective rate was 83.33% in the treatment group and 73.33% in the control group, with no statistically 

significant difference between the two groups (P>0.05).The MG-ADL scores of both groups decreased significantly 

after treatment compared with before treatment (P<0.05),but there was no statistically significant difference between 

the groups (P>0.05).Subgroup analysis showed no statistically significant difference in the effective rates or MG-ADL 

score among patients of different ages, genders,clinical subtypes, disease durations, or syndrome types (all P>0.05).No 

adverse drug reactions were observed.Conclusion Shenqi Jiwei Granules could rapidly alleviate TCM syndromes in 

MG patients, with efficacy independent of clinical characteristics and a favorable safety. 
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重症肌无力(Myasthenia gravis,MG)是一种由自身免疫反

应介导的神经-肌肉接头传递障碍性疾病,其病理特征为致病性

抗体攻击突触后膜乙酰胆碱受体,导致神经肌肉信号传递效率

降低。流行病学调查数据显示,我国MG发病率约为0.68/10万人
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年[1],临床主要特征为波动性骨骼肌无力和易疲劳性,若未经规

范治疗,病情将进行性加重,约15%～20%全身型MG患者可进展为

重症肌无力危象[2]。目前MG的常规治疗方法包括乙酰胆碱酯酶

抑制剂、糖皮质激素及非类固醇免疫抑制剂为主,但部分患者

难以达到症状缓解,且长期用药易出现药物耐受或严重不良

反应[3]。因此,迫切需要探索安全有效的治疗方案。 

中医药在MG治疗中展现出多靶点调节和副作用低的独特优

势。中医理论认为,MG病机本质为“本虚标实”,存在脾肾气虚、

痰淤热毒、络脉阻滞的病理状态,许多医家以扶正祛邪、解毒通

络为治则,取得了良好疗效[4-6]。参芪肌痿颗粒是我院基于多年

临床经验研制的经验方剂,前期临床应用已显现出较好疗效。本

研究对我院收治的60例MG患者进行前瞻性研究,进一步验证其

临床疗效与安全性,以期为中医药治疗MG提供依据。 

1 资料与方法 

1.1病例来源 

纳入2022年1月-2024年6月于我院就诊的MG患者60例,其中

男性33例,女性27例；平均年龄(46.98±13.13)岁,病程从1个月

-30年不等。改良Osserman分型I型23例、IIA型22例、IIB型15

例。所有病例均完成3个月随访。本研究经我院伦理委员会批准

(批件号：2022499),并获得患者知情同意。 

1.2诊断标准 

1.2.1西医诊断标准：参照《中国重症肌无力诊断和治疗指

南(2020版)》[7],即：具有MG典型临床症状,且满足以下任意一

项检查结果：新斯的明试验阳性、有电生理学特征、血清乙酰

胆碱受体(AchR)或其它相关抗体检测阳性,并排除其他神经肌

肉疾病。 

1.2.2中医辩证标准：参照《中药新药临床研究指导原则》

及《中医诊断学》制定。主症为眼睑下垂、晨轻暮重、斜视或

眼球活动受限、复视、四肢乏力,次症为语言不清、构音困难、

神疲气短、饮水呛咳、头晕耳鸣、畏寒肢冷,舌质淡或淡胖、舌

苔白腻及脉沉细。符合以上主症1项、次症2项即可诊断。 

1.3纳入与排除标准 

纳入标准：符合西医诊断标准,且改良Osserman分型为Ⅰ-

Ⅱ型者；年龄18～75岁,性别不限；同意参加本研究,能够配合

治疗并接受随访。排除标准：治疗前3个月使用过中药或中成药

者；近1个月内出现过肌无力危象者；合并严重的心、肺、肝、

肾等重要脏器功能不全者；妊娠或哺乳期女性；依从性差或拒

绝参与研究者。 

1.4治疗方法 

对照组：依据《中国重症肌无力诊断和治疗指南(2020版)》

并结合患者病情,给予溴比斯地明片60 mg/次,3～4次/日,口

服。Ⅱ型患者加服糖皮质激素(甲泼尼龙片或泼尼松片2～6片/

日,口服)。 

中药治疗组：在对照组治疗基础上,加用参芪肌痿颗粒(石

家庄民生中医院委托石家庄市中医院制剂室制备,冀药制字

Z20180003)。参芪肌痿颗粒的组成为：黄芪、西洋参、白术、

当归、川芎、丹参、紫河车、龟甲、鹿角胶、巴戟天、熟地黄、

山茱萸等。服用方法：20 g/次,餐后温水送服,3次/日,连续治

疗3个月。 

1.5观察指标与疗效判断标准 

1.5.1基线资料：年龄、性别、临床分型、病程、是否危

重等。 

1.5.2中医证候积分及疗效评价：参照《中药新药临床研究

指导原则(试行)》[8],根据自拟的症状分级量化表[9],由2名经过

培训的医师独立对患者进行检查并评分,中医证候包括眼睑下

垂、四肢乏力、饮水呛咳、语音不清、构音困难、神疲气短、

舌质暗淡或有瘀点、舌苔白腻、脉沉细,按照临床表现分为无症

状、轻度、中度和重度,分别记0、1、2、3分。根据治疗前后中

医证候积分变化评估疗效,其中显效：临床症状体征明显改善,

一般情况好转,中医症状积分减少≥70%；有效：临床症状体征

及一般情况有所改善,中医症状积分减少≥30%且<70%；无效：临

床症状体征无明显改善,中医症状积分减少＜30%。2组均于治疗

1个月和3个月后观察疗效。 

1.5.3重症肌无力日常生活活动能力评分(MG-ADL)：采用

MG-ADL量表评估患者自我感觉的疾病严重程度,包括讲话、咀

嚼、吞咽、呼吸、刷牙或梳头困难、站立起身困难、复视、眼

睑下垂8个维度,每个维度权重相等。依据严重程度分为4个等级,

分别记为0、1、2、3分,总分为0-24分,得分越高,表明患者的症

状越严重[10]。 

1.5.4安全性评价：治疗前后检测血常规、肝功能及肾功能,

治疗期间密切观察患者不良反应发生情况,记录症状类型、严重

程度及处理方式。 

1.6统计学分析 

采用SPSS 26.0软件进行数据分析。符合正态分布的计量资

料以均数±标准差(xs)表示,组间比较采用t检验。不符合正态

分布的计量资料以中位数(四分位数)[M(Q1,Q3)]表示,组间比

较采用Mann-Whitney U检验,多个时点间的比较采用Friedman

检验。计数资料采用[例(%)]表示,组间比较采用X2检验或

Fisher确切概率法。以P＜0.05表示差异有统计学意义。 

2 结果 

2.1基线资料比较 

治疗组中,男16例,女14例；年龄22~72岁,平均(47.33±

13.00)岁；I型10例,IIa型12例,IIb型8例。对照组中,男16例、

女14例；年龄20~72岁,平均(46.63±13.48)岁；I型13例,IIa

型10例,IIb型7例。两组患者年龄、性别、病程、临床分型及治

疗前MG-ADL评分等基线资料比较,差异无统计学意义(P均＞

0.05),具有可比性(表1)。 

2.2两组患者临床疗效比较 

治疗1个月时,中药治疗组显效率为63.33%,明显高于对照

组(33.33%),差异有统计学意义(P<0.05)。治疗3个月时,中药治

疗组显效率升至83.33%,对照组为73.33%,两组间差异无统计学

意义(P>0.05)(表2)。 
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表1 两组患者基线资料比较 

观察组(n=30) 对照组(n=30) 统计量 P值

年龄(岁) 47.33±13.00 46.63±13.48 t=0.205 0.838

性别

男 16 (53.33) 17 (56.67) χ²=0.067 0.795

女 14 (46.67) 13 (43.33)

病程(年)

≤1年 16 (53.33) 17 (56.67) χ²=0.067 0.795

>1年 14 (46.67) 13 (43.33)

临床分型

I型 10 (33.33) 13 (43.34) χ²=0.640 0.726

IIa 型 12 (40.00) 10 (33.33)

IIb 型 8 (26.67) 7 (23.33)

MG-ADL评分 6.00 (4.00,7.00) 6.00 (5.75,8.00) Z=-1.093 0.274

 

表2 两组患者不同时间点临床疗效比较例(%) 

组别

治疗1个月 治疗3个月

显效 有效 显效 有效

中药治疗组(n=30) 19 (63.33) 11 (36.67) 25(83.33) 5(16.67)

对照组(n=30) 10 (33.33) 20 (66.67) 22(73.33) 8(26.67)

χ
2值 5.406 0.884

P 值 0.020 0.347

 

2.3两组患者MG-ADL评分变化 

治疗1个月和3个月后,两组患者MG-ADL评分均较治疗前明

显降低,差异有统计学意义(P均<0.001)。但无论治疗1个月还是

3个月,MG-ADL评分在两组间差异无统计学意义(P均>0.05)(表

3)。 

表3 两组患者治疗不同时点MG-ADL评分比较 

组别 治疗前 治疗1个月 治疗3个月 F值 P值

中药治疗组(n=30) 6.00(4.00,7.00) 3.00(2.00,4.00) 1.00(1.00,2.00) 57.220 <0.001

对照组(n=30) 6.00(5.75,8.00) 3.00(2.00,5.00) 2.00(1.00,3.00) 56.619 <0.001

统计量 Z=-1.093 Z=-1.452 Z=-1.474

P 值 0.274 0.147 0.14

 

2.4亚组分析结果 

治疗3个月时,按年龄、性别、临床分型、病程及中医证型

进行亚组分析,结果显示各亚组间的显效率及MG-ADL评分改善

情况均无统计学差异(P值均>0.05),提示参芪肌痿颗粒疗效不

受上述临床特征影响(表4)。 

表4 中药治疗组患者亚组分析 

指标 例数 显效率例(%) P值 MG-ADL评分 P值

年龄(岁)

≤45 13 10 (76.92)

0.628

6.00 (4.50, 7.00)

0.765

>45 17 15 (88.24) 5.00 (4.00, 7.50)

性别

男 16 14 (87.5)

0.642

6.00 (4.00, 6.00)

0.796

女 14 11 (78.57) 5.00 (4.00, 7.50)

临床分型

I型 10 10 (100.00)

0.221

6.00 (4.00, 6.25)

0.313IIa型 12 9 (75.00) 5.00 (4.00, 7.00)

IIb型 8 6 (75.00) 7.00 (4.25, 9.00)

病程

≤1年 16 14 (87.50)

0.642

4.50 (4.00, 7.00)

0.288

>1年 14 11 (78.57) 6.00 (5.00, 7.00)

中医证型

气血两虚 4 3 (75.00)

0.956

5.00 (4.25, 6.50)

0.123

肝脾不和 4 4 (100.00) 6.50 (8.50, 6.00)

肝肾阴虚 2 2 (100.00) 7.50 (7.00, 7.50)

脾肾两虚 5 4 (80.00) 4.00 (4.00, 4.00)

肝肾两虚 2 2 (100.00) 4.00 (4.00, 6.00)

脾胃气虚 13 10 (76.92) 6.00 (4.00, 7.50)

 

2.5不良反应 

治疗期间,中药治疗组中2例患者出现腹胀、饮食欠佳,加用

理气化湿药中药后症状消除；对照组3例患者出现腹痛、腹泻,

经减少溴比斯地明或加用阿托品(1 mg/次,3次/日)后症状改

善。两组患者血常规、肝肾功能均未出现异常。 

3 结论 

MG是一种慢性自身免疫学神经系统疾病。中医学虽无此病

名,但对其病症已有详细记载,根据对其临床表现如眼睑下垂、

复视、肢体乏力等早期认识,将其归于“睑垂”、“视歧”、“痿病”

等范畴。《素问痿论篇》指出该病病变初期多为脾胃气虚,病程

日久则累及肝肾而出现脾肾两虚或肝肾阴虚或气血亏虚之候。

近代医家进一步丰富了对MG病机的认识,国医大师邓铁涛提出

“脾肾亏虚为本,湿热壅盛为标”,认为本病以虚实夹杂、虚多

实少为特点[11,12]。张静生教授则强调脾肾虚损、气血不足贯穿

疾病全程[13]。基于前人理论基础并结合多年临床实践,本院团

队提出以补益脾胃肝肾,调理肝脾气机为主要治则的,研制成参
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芪肌痿颗粒,用于MG的临床治疗。 

本研究评估了参芪肌痿颗粒的治疗MG的临床疗效,结果显

示,中医治疗组治疗早期(1个月)即表现出更高的中医症候显效

率,提示参芪肌痿颗粒具有起效迅速的特点,能够在较短时间内

改善患者的临床症状。这可能与其复方多成分、多靶点迅速干

预MG的“脾肾气虚”这一核心中医病机有关。参芪肌痿颗粒以

黄芪、西洋参和白术为君药,黄芪补气健脾,升阳举陷,现代药理

研究证实其有效成分黄芪甲苷可通过重塑肠道微生物群结构改

善实验性小鼠的肌力,显著缓解症状[14]。西洋参补气养阴,其皂

角成分可改善肌肉退化,维持肌肉质量、收缩力和运动耐力[15]；

白术健脾益气,具有调节肠道菌群代谢,增强肠黏膜免疫屏障,

抑制异常免疫激活的功能[16]。多项研究探讨了中药复方治疗MG

的用药规律,发现黄芪、白术和人参是高频使用药物[17,18],证实

三药合用在MG治疗中的重要性。这种成分协同作用,形成针对MG

病理环节的综合干预网络,从而早期缓解症状。 

随着治疗时间延长,中药治疗组的显效率进一步提高,3个

月时达到83.33%,虽高于对照组(73.33%),但差异不再显著。这

一现象可能与临床治疗过程中对照组的西药方案进行了动态调

整,从而缩小了与中药组的疗效差距。同时,中药治疗组中出现

的不良反应轻微可控,提示参芪肌痿颗粒在增效减毒方面具有

一定优势,适用于需长期治疗及对西药耐受性差、需减少用量的

患者。 

为深入探究参芪肌痿颗粒治疗MG的疗效特征,本研究进行

了亚组分析,发现在不同年龄、性别、病程、临床分型及中医证

型患者中疗效一致,反映出参芪肌痿颗粒具有广泛适用性。值得

关注的是,高龄、病程长的患者常因器官功能下降导致对西药耐

受性差,因此,参芪肌痿颗粒整体调节、兼顾虚实的治疗策略对

于这些患者可能更具优势,与中医因人制宜的理念相契合。 

综上所述,参芪肌痿颗粒联合常规西医治疗MG,能早期显著

改善中医证候,长期疗效稳定,且对不同证型及临床特征患者均

有功效,且安全性良好。本研究为MG的临床治疗提供了新的中药

联合方案,值得临床进一步推广应用。 

河北省中医药管理局科研计划项目编号：2022499。 
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