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［摘要］目的：观察加味四妙散联合糖皮质激素治疗多发性肌炎（PM）的临床疗效及对肌力、炎症因子水

平的影响。方法：选取 60 例 PM 患者随机分为对照组与观察组各 30 例。2 组均给予常规西药治疗，观察组联

合加味四妙散治疗。比较 2 组治疗后临床疗效、不良反应发生情况，以及治疗前后中医证候积分、肌电图、肌

力分级、炎症因子［前列腺素 E2 （PGE2）、白三烯 E4 （LTE4）、前列腺素 D2 （PGD2）］ 水平变化。结果：观察

组总有效率为 96.67%，对照组为 73.33%，2 组比较，差异有统计学意义 （P＜0.05）。治疗前，2 组中医证候

主、次症积分及总积分比较，差异无统计学意义（P＞0.05）；治疗后，2 组主、次症积分及总积分均较治疗前

降低 （P＜0.05），且观察组主、次症积分及总积分均低于对照组 （P＜0.05）。治疗前，2 组运动单位电位时

限、波幅比较，差异无统计学意义（P＞0.05）；治疗后，2 组运动单位电位时限、波幅均较治疗前增大（P＜

0.05），且观察组运动单位电位时限、波幅均大于对照组（P＜0.05）。治疗前，2 组肌力达 3 级率比较，差异无

统计学意义（P＞0.05）；治疗后，2 组肌力达 3 级率均较治疗前升高（P＜0.05），且观察组肌力达 3 级率高于

对照组（P＜0.05）。治疗前，2 组 PGE2、LTE4、PGD2水平比较，差异无统计学意义（P＞0.05）；治疗后，2 组

PGE2、LTE4、PGD2 水平均较治疗前降低 （P＜0.05），且观察组 PGE2、LTE4、PGD2 水平均低于对照组 （P＜

0.05）。观察组未出现明显不良反应，对照组不良反应发生率为 10.00%，2 组比较，差异无统计学意义 （P＞

0.05）。结论：加味四妙散联合糖皮质激素治疗 PM 疗效显著，可进一步降低炎症反应，有助于恢复肌力，缓

解临床症状。
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Abstract： Objective： To observe the clinical effect of Modified Simiao Powder combined with

glucocorticoid on polymyositis (PM) and its effect on muscle strength and levels of inflammatory factors.
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多发性肌炎（PM）为异质性自身免疫性、炎性肌

病的常见亚型之一，以肌无力、肌痛为主要临床特

征 [1]。PM 临床症状主要表现为对称性四肢近端肌无

力，或伴肌肉压痛，随疾病进展至晚期可发生肌肉

萎缩，严重影响患者的正常生活。此外，PM 患者还

存在不同程度肌源性损害甚至神经源性损害，进而

威胁其生命安全[2]。现代医学认为，病毒感染可能是

诱发 PM 的重要因素，机体抵抗病毒过程中开启的免

疫反应可导致肌肉结构与功能受损，进而引发 PM 一

系列相关症状[3]。临床治疗 PM 以药物为主，糖皮质

激素为首选，如泼尼松治疗本病效果肯定，但长期

应用存在一定的不良反应 [4]。中医学认为，PM 归属

于痿证范畴，发病多因经络受风湿寒热等外邪外

侵，气血痹阻导致肌肉、关节等组织疼痛、麻木，

Methods： A total of 60 cases of PM patients were randomly selected as the control group and the

observation group，with 30 cases in each group. Both groups were treated with routine western medicine，

and the observation group was additionally treated with Modified Simiao Powder. After treatment， the

clinical effects and incidence of adverse reactions were compared between the two groups. Before and

after treatment，the changes in traditional Chinese medicine (TCM) syndrome scores，electromyogram，

muscle strength grading，and levels of inflammatory factors including prostaglandin E2 (PGE2)，leukotriene

E4 (LTE4) and prostaglandin D2 (PGD2) were compared between the two groups. Results：The total effective

rate was 96.67% in the observation group， and 73.33% in the control group， the difference being

significant (P＜0.05). Before treatment，there was no significant difference being found in the comparison

of main and secondary symptom scores of TCM syndromes and the total scores between the two groups

(P＞0.05). After treatment，main and secondary symptom scores of TCM syndromes and the total scores in

the two groups were decreased when compared with those before treatment (P＜0.05)，and the main and

secondary symptom scores and total score in the observation group were lower than those in the control

group (P＜0.05). Before treatment，there was no significant difference being found in the comparison of

duration and amplitude of motor unit potential between the two groups (P＞0.05). After treatment， the

duration and amplitude of motor unit potential in the two groups were increased when compared with those

before treatment (P＜0.05)，and the duration and amplitude of motor unit potential in the observation group

were higher than those in the control group (P＜0.05). Before treatment，there was no significant difference

being found in the comparison of ratio of muscle strength reaching level 3 between the two groups (P＞

0.05). After treatment， the rates of muscle strength reaching level 3 in the two groups were increased

when compared with those before treatment (P＜0.05)，and the rate of muscle strength reaching level 3 in

the observation group was higher than that in the control group (P＜0.05). Before treatment，there was no

significant difference being found in the comparison of levels of PGE2，LTE4，and PGD2 between the two

groups (P＞0.05). After treatment，the levels of PGE2，LTE4，and PGD2 in the two groups were decreased

when compared with those before treatment (P＜0.05)，and the levels of PGE2，LTE4，and PGD2 in the

observation group were lower than those in the control group (P＜0.05). There were no significant adverse

reactions in the observation group， and the incidence of adverse reactions was 10.00% in the control

group，there being no significant difference (P＞0.05). Conclusion：The combination of Modified Simiao

Powder and glucocorticoids has a significant curative effect on PM，which can further reduce inflammatory

reactions，help restore muscle strength，and alleviate clinical symptoms.

Keywords：Polymyositis；Simiao Powder；Glucocorticoid；Muscle strength；Inflammatory factors
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甚至出现关节变性、曲伸不利 [5]。中医从脾湿论治

PM，可选择四妙散以祛邪扶正、祛湿除热；而对于

脾虚、湿重或肾虚等兼证明显者，可在四妙散基础

上随症加减以加强疗效。本研究观察了加味四妙散

联合糖皮质激素治疗 PM 的临床疗效，结果报道

如下。

1 临床资料

1.1 诊断标准 参考《多发性肌炎和皮肌炎诊治指

南（草案）》 [6]中关于 PM 的诊断标准。症状、体征：

对称性四肢近端肌无力，颈肌、咽肌、呼吸肌无

力，伴肌痛；典型皮疹；发热或并发肺部损害。辅

助检查：血清肌酶升高，血清肌红蛋白升高。肌电

图：肌肉松弛时或收缩时均显示电位异常。肌活

检：肌纤维组织炎性细胞浸润，肌横纹模糊不清。

特征性皮肤损害：眼眶周围水肿，眼睑呈紫红，掌

指、近指关节对称性皮炎、皮损。

1.2 辨证标准 参考《中药新药临床研究指导原

则（试行）》 [7]中肌痹有关脾虚湿热证的辨证标准。主

症：神疲乏力、食欲减退、饮食后腹胀、便溏；次

症：面黄、口苦、浮肿；舌脉：舌质淡红、有齿

印，苔黄，脉细。

1.3 纳入标准 符合诊断及辨证标准；年龄 18～
60 岁；发病至就诊的时间≤30 d，就诊前 14 d 内未

接受任何治疗；临床资料完整；自愿参与本研究且

签署知情同意书。

1.4 排除标准 合并严重肝肾等器质性疾病；合并

神经精神疾病；合并严重循环障碍；妊娠或哺乳期

妇女；对本研究药物不耐受或过敏；治疗依从性

差；存在类似家族遗传史；存在认知功能障碍。

1.5 一般资料 选取 2021 年 2 月—2022 年 2 月龙

游县人民医院收治的 60 例 PM 患者为研究对象，根

据随机数字表法分为对照组与观察组各 30 例。对照

组男 13 例，女 17 例；年龄 18～58 岁，平均（40.87±
10.29）岁；发病至就诊的时间 3～15 d，平均（8.39±
2.18）d。观察组男 10 例，女 20 例；年龄 18～60 岁，

平均（41.29±9.67）岁；发病至就诊的时间 2～16 d，
平均（9.02±3.14）d。2 组一般资料比较，差异均无

统计学意义（P＞0.05），具有可比性。本研究通过

龙游县人民医院医学伦理委员会审核批准。

2 治疗方法

2.1 对照组 给予常规西药糖皮质激素治疗。醋酸

泼尼松片（贵州光正制药有限责任公司，国药准字

H52020356）口服，首次剂量 1.5～2.5 mg/（kg·d），发

热者分 3 次服用，体温正常者每天晨起 1 次顿服。

定期监测患者血清磷酸肌酸激酶（CPK）水平，当指标

水平恢复正常后，每 15 天递减原剂量的 10 %，直至

用药剂量为 10 mg/d 后维持该剂量。共治疗 90 d。
2.2 观察组 在对照组基础上联合加味四妙散治

疗。处方：薏苡仁、黄芪各 30 g，萆薢 20 g，川牛膝

15 g，苍术、黄柏各 10 g。随症加减：脾虚者加千斤

拔、五爪龙各 9 g；湿重者加茯苓皮、白蔻仁、茵陈

各 9 g；肾虚者加桑寄生 12 g，龙骨 30 g。每天 1 剂，

水煎至 200 mL，分早、晚温服。共治疗 90 d。
3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 ①临床疗效。②中医证候评分。于

治疗前后采用中医证候评分量表对主症（神疲乏力、

食欲减退、饮食后腹胀、便溏），次症（面黄、口

苦、浮肿）进行评分。主症按 0 分（无症状）、2 分（轻

度）、4 分（中度）、6 分（重度）计分；次症按 0 分（无

症状）、1 分（轻度）、2 分（中度）、3 分（重度）计

分。中医证候总分为主、次症积分之和，总分 33 分，

分数越高则病情越严重。③肌电图及肌力分级。于

治疗前后采用肌电图观察患者肌肉收缩时各运动单

位电位平均时限和波幅，检测部位为左右任意一侧

的股四头肌、三角肌、腓肠肌及肱二头肌（每组共

180 块）。采用 Lovett 肌力分级法[8]对其肌力进行分级

评估，共分为 0～5 级，肌肉收缩能力丧失、麻

痹程度 100%为 0 级，肌肉存在主动收缩功能、关

节行动能力受限为 1 级；肌肉活动有能力影响关节

活动、但无法抵抗地球引力为 2 级；肌肉活动有能

力影响关节活动、可抵抗地球引力为 3 级；肌肉活

动有能力对抗外界阻力为 4 级；肌力正常为 5 级。

统计肌力达 3 级率。④炎症指标。于治疗前后采用

酶联免疫吸附法检测血清前列腺素 E2（PGE2）、白三

烯 E4（LTE4），前列腺素 D2（PGD2）水平。⑤安全性。

观察 2 组用药不良反应发生情况。

3.2 统计学方法 所有研究数据均经 SPSS22.0 统计

学软件进行分析。计量资料符合正态分布者以均数±
标准差（x ± s）表示，进行两独立样本 t 检验或配对样

本 t 检验；计数资料以百分比（%）表示，进行χ2检验

或 Fisher 精确概率检验。当 P＜0.05 为差异有统计学

意义。
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4 疗效标准与治疗结果

4.1 疗效标准 参考《中医病证诊断疗效标准》 [9]相

关标准拟定。临床控制：治疗后 PM 患者临床症状及

体征均消失，证候积分减分率≥95%；显效：PM 患

者临床症状及体征改善明显，证候积分减分率

70%～94%；有效：PM 患者临床症状及体征好转，

证候积分减分率 30%～69%；无效：PM 患者临床症

状及体征无改善甚至加重，证候积分减分率＜30%。

4.2 2组临床疗效比较 见表 1。治疗后，观察组总

有效率为 96.67% ，对照组为 73.33%，2 组比较，差

异有统计学意义（P＜0.05）。
表1 2组临床疗效比较 例（%）

组 别

观察组

对照组

χ2值

P 值

例数

30
30

临床控制

18（60.00）
9（30.00）

显效

9（30.00）
10（33.33）

有效

2（6.67）
3（10.00）

无效

1（3.33）
8（26.67）

总有效

29（96.67）
22（73.33）

6.405
0.011

4.3 2组治疗前后中医证候积分比较 见表 2。治疗

前，2 组主、次症积分及总积分比较，差异无统计学

意义（P＞0.05）；治疗后，2 组主、次症积分及总积

分均较治疗前降低（P＜0.05），且观察组主、次症积

分及总积分均低于对照组（P＜0.05）。
表 2 2组治疗前后中医证候积分比较（x ± s） 分

组 别

观察组

对照组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

30
30
30
30

主症积分

20.76 ± 2.27
13.09 ± 1.02①②

21.03 ± 2.05
16.45 ± 1.32①

次症积分

7.05 ± 0.73
4.43 ± 0.56①②

7.18 ± 0.85
5.26 ± 0.74①

总积分

28.81 ± 3.08
17.52 ± 2.61①②

28.24 ± 3.10
21.51 ± 2.79①

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比

较，P＜0.05
4.4 2 组治疗前后肌电图指标比较 见表 3。 治疗

前，2 组运动单位电位时限、波幅比较，差异无统计

学意义（P＞0.05）；治疗后，2 组运动单位电位时

限、波幅均较治疗前增大（P＜0.05），且观察组运动

单位电位时限、波幅均大于对照组（P＜0.05）。
4.5 2组治疗前后肌力达 3级率比较 见表 4。治疗

前， 2 组肌力达 3 级率比较，差异无统计学意

义（P＞0.05）；治疗后，2 组肌力达 3 级率均较治疗

前升高（P＜0.05），且观察组肌力达 3 级率高于对

照组（P＜0.05）。

表 3 2组治疗前后肌电图指标比较（x ± s）
组 别

观察组

对照组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

30
30
30
30

电位时限（ms）
8.56 ± 0.42

11.27 ± 1.02①②

8.54 ± 0.57
10.49 ± 1.33①

电位波幅（mV）
273.93 ± 64.73
329.72 ± 0.46①②

269.86 ± 65.85
305.56 ± 0.74①

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比

较，P＜0.05
表 4 2组治疗前后肌力达 3级率比较 例

肌力分级

0 级

1 级

2 级

3 级

4 级

5 级

达 3 级率（%）

观察组（例数=30）
治疗前

8
11
9
2
0
0
6.67

治疗后

0
1
3

12
8
6

86.67①②

对照组（例数=30）
治疗前

9
13
7
1
0
0
3.33

治疗后

1
5
6
6
7
5

60.00①

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比

较，P＜0.05
4.6 2组治疗前后炎症指标水平比较 见表 5。治疗

前，2 组 PGE2、LTE4、PGD2水平比较，差异无统计

学意义（P＞0.05）；治疗后，2 组 PGE2、LTE4、PGD2

水平均较治疗前降低（P＜0.05），且观察组 PGE2、

LTE4、PGD2水平均低于对照组（P＜0.05）。
表 5 2组治疗前后炎症指标水平比较（x ± s）

组 别

观察组

对照组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

30
30
30
30

PGE2（pg/mL）
64.39 ± 8.27
43.09 ± 7.02①②

65.04 ± 9.05
55.49 ± 7.39①

LTE4（pg/mL）
353.75 ± 43.73
158.74 ± 42.06①②

351.49 ± 42.65
243.76 ± 41.74①

PGD2（ng/mL）
224.73 ± 35.28
110.77 ± 20.61①②

230.08 ± 34.16
152.74 ± 21.79①

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比

较，P＜0.05
4.7 2 组不良反应发生率比较 治疗期间，对照组

出现恶心呕吐 2 例，消化道溃疡 1 例，不良反应发

生率为 10.00%，均给予对症治疗后康复，未对研究

结果造成影响。观察组未出现明显不良反应。2 组不

良反应发生率比较，差异无统计学意义（χ2=3.158，
P=0.076）。
5 讨论

临床上 PM 患者并不少见，但具体发病率仍未明
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确。相关研究发现，PM 疾病进展与多种炎性介质、

细胞因子的参与密切相关，糖皮质激素是临床治疗

PM 的一线药物，其可有效抑制体内炎症反应，进而

减少肌纤维组织的变性与坏死[10]。糖皮质激素属于强

效抗炎药，其药理机制为调控细胞对糖、脂肪的代

谢作用进而抑制炎症反应，减少或避免机体健康细

胞和肌纤维组织受到免疫系统的无差别攻击 [11]。本

研究应用醋酸泼尼松片口服治疗，收到较好临床疗

效。但近年有研究发现，在糖皮质激素治疗期间，

PM 患者可出现不同程度的心血管反应、消化道反

应等副作用[12]。

中医学认为，PM 出现肌痛肌痹主要与外邪风寒

湿热侵入有关，始于先天正气亏虚，后天受外邪入

侵，累及脾肺而致病，故临床可从脾湿论治，宜益

气健脾、活血利水[13]。四妙散源于《成方便读》，由

薏苡仁、黄芪、萆薢、川牛膝、苍术、黄柏等组

成。方中薏苡仁健脾除痹、解毒散结、利水渗湿；

黄芪益卫固表，能补脾肺之气，常用于治疗气虚所

致痹证之肌肤麻木；萆薢祛风除痹、利湿化浊；川

牛膝活血通经、利水通淋，又兼补益肝肾；苍术驱

散风寒、燥湿健脾；黄柏清热燥湿、解毒疗疮。本

研究在四妙散基础上针对不同证候进行加味，脾虚

者加用千斤拔、五爪龙以健脾益气、祛风除湿；湿

重者加用茯苓皮、白蔻仁、茵陈以健脾化湿、利水

消肿；肾虚者加桑寄生、龙骨以补肝肾、祛风湿、

收敛固涩。诸药合用，既可盈实正气，益元固本；

又能清热祛湿，活血利水。本研究结果发现，治疗

后，观察组总有效率高于对照组，观察组中医证候

主、次症积分及总积分均低于对照组，说明加味四

妙散可进一步提高 PM 患者的临床疗效，有效减轻中

医证候。

唐子猗等[14]研究指出，PM 患者肌无力症状与肌

纤维变性、坏死相关，而肌纤维变性坏死与炎症细

胞在肌束膜上的聚集侵害有关。在正常情况下，机

体内部肌纤维肌膜上广泛存在尚未表达的炎症细胞

组织相容性复合体。CD8+ T 细胞是介导 PM 发病过程

的主要免疫细胞，该 T 细胞经活化后可分泌穿孔

素、颗粒酶，当 CD8+ T 细胞包绕侵入存在未表达炎

症细胞组织相容性复合体的肌纤维肌膜时，其活化

后的分泌物质可诱导肌纤维变性坏死。参与 PM 炎症

反应的细胞因子来源较为复杂，主要包括侵入肌肉

组织的炎症细胞、肌纤维产生的细胞因子和血管内

皮细胞产生的细胞因子等，因而抑制炎症反应是缓

解 PM 症状的重要治疗方向[15]。本研究结果显示，治

疗后 2 组运动单位电位时限、波幅均较治疗前增

大，肌力分级达 3 级率均较治疗前升高；提示糖皮

质激素有助于改善 PM 患者肌肉功能，这可能与其强

力抗炎作用有关。而观察组上述各项指标改善均优

于对照组，表明糖皮质激素联合加味四妙散在增强

PM 患者肌肉功能方面更具优势。

此外，有研究证实，PM 病情严重程度受机体炎

性反应影响，其中引发患者出现肌痛、皮肤红斑等

症状的关键炎症因子包括 PGE2、LTE4、PGD2 等 [16]。

本研究结果显示，治疗后 2 组 PGE2、LTE4、PGD2水

平均较治疗前降低，且观察组 3 项指标水平均低于

对照组，证实加味四妙散联合糖皮质激素治疗对 PM
病情进展具有明显的抑制作用，可有效减轻患者的

炎症反应。治疗期间，观察组未出现明显不良反

应，表明本研究用药安全性良好。

综上所述，加味四妙散联合糖皮质激素能提高

治疗 PM 的临床疗效，能有效恢复患者肌力正常结构

与功能、减轻炎症反应及中医证候，且安全性良

好，值得临床推广应用。
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