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　 　 [摘　 要] 　 目的　 系统评价基于 “虚气流滞” 理论治疗肌萎缩侧索硬化症 (ALS) 的有效性以及

安全性。 方法　 检索中文期刊全文数据库、 万方医学数据平台、 维普中文科技期刊数据库、 中国生物医

学文献数据库、 PubMed、 Embase、 Cochrane Library、 Web of Science 数据库, 搜索自建库至 2023 年 10 月

公开发表的基于 “虚气流滞” 理论应用补虚通滞法治疗 ALS 的随机对照研究。 采用 Revman Manager 5. 4
软件和 Stata18 软件进行 Meta 分析。 结果　 共检索出 14 项随机对照研究, 涉及 844 例患者。 干预组中西

医联合疗法总有效率、 ALS 功能量表积分高于对照组 (P < 0. 05), 中医证候积分低于对照组 (P <
0. 05); 两组 Appel 功能量表积分、 安全性评价比较, 差异无统计学意义 (P > 0. 05)。 结论　 基于 “虚气

流滞” 理论治疗 ALS 可有效延缓患者疾病进展, 提高神经功能, 提高生存质量, 不增加不良反应的发生。
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　 　 [Abstract] 　 Objective 　 To systematically evaluate the efficacy and safety of treating amyotrophic lateral sclerosis (ALS)
based on the theory of “Deficient Qi Induced Stagnation” . Methods　 CNKI, Wangfang Data, VIP, CBM, PubMed, Embase, Co-
chrane Library, Web of Science were searched to collect randomized controlled trials of treating ALS based on the theory of “deficient
qi induced stagnation” applying the method of replenishing deficiency and passing stagnation for the treatment of ALS published from
the establishment of the databases to October 2023. Meta analysis was performed using Revman Manager 5. 4 software and Stata 18 soft-
ware. Results　 A total of 14 randomized controlled studies involving 844 patients were identified. The total effective rate and ALS
functional scale score of combined therapy of traditional Chinese and western medicine in the intervention group were higher than those
in the control group (P < 0. 05), and the TCM syndrome score was lower than that in the control group (P < 0. 05); there was no sig-
nificant difference in Appel functional scale score and safety evaluation between the two groups (P > 0. 05) . Conclusion　 Treatment
of ALS based on the theory of “Deficient Qi Induced Stagnation” can effectively slow down the disease progression, improve neurologi-
cal function, improve the quality of life, and doesn􀆳s increase the occurrence of adverse effects.
　 　 [Key words] 　 Deficient Qi Induced Stagnation; Amyotrophic lateral sclerosis; Meta analysis; Clinical efficacy; Safety

　 　 肌萎缩侧索硬化症 (Amyotrophic lateral sclerosis,
ALS) 是一种以进行性运动功能障碍为特征的慢性神

经退行性疾病, 表现为上下运动神经元功能选择性丧

失, 随意肌受到影响, 临床症状各异[1 -2]。 本病好发

于中老年人群, 近年来有年轻化的趋势, 少数患者 20
岁左右即可发病, 约 5% ~ 15% 的患者会发展为痴

呆[3]。 ALS 难以彻底治愈, 当前仍以姑息治疗为主,
尚无有效临床措施能够改变其转归。 研究表明, 利鲁

唑可在一定程度上延长患者的生存期限, 但对于改善

神经功能收效甚微, 且不良反应常见[4]。
ALS 在中医学中属于 “痿证” 的范畴, 病机

多为本虚或虚实夹杂, 本虚以脾虚为主, 或兼见

肝、 肾、 肺亏虚。 “虚气流滞” 理论是王永炎院士

基于多年的学术研究及临证思考所提出的理论学

说, 以 “气-血-津液” 理论为基石, 极大地丰富了

中医学虚实病机的内涵。 “虚气流滞” 是指由于脏
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腑虚弱或气血阴阳失调, 气血津液运行失常导致

气滞、 血瘀、 痰凝等病理产物郁积于内的病理变

化过程, 临证常以 “虚气” 为本, “流滞” 为标,
治疗当补虚通滞, 虚则理气和中补气血, 实则涤

痰化瘀畅经络[5]。 既往研究基于 “虚气流滞” 理

论治疗 ALS 取得了良好疗效, 但研究结果不尽统

一, 质量参差不齐, 遂采用 Meta 分析对基于 “虚
气流滞” 理论治疗 ALS 的疗效以及安全性进行评

价。 中医药临证手段多样, 临床上中西医联合疗

法治疗疾病更为常见, 为减少临床异质性以及明

确中西医协同治疗效果, 将纳入结局指标分为中

医疗法与西医疗法、 中医联合西医疗法与西医疗

法两方面进行 Meta 分析。
1　 资料与方法

1. 1　 数据来源

检索中文期刊全文数据库 (CNKI)、 万方医学数

据平台 (Wangfang Data)、 维普中文科技期刊数据库

(VIP)、 中国生物医学文献数据库 (CBM)、 Pubmed、
Embase、 Cochrane Library、 Web of Science, 全面检索

了基于 “虚气流滞” 理论治疗 ALS 的临床随机对照

研究 (Randomized controlled study, RCT)。
1. 2　 检索策略

检索词为“肌萎缩侧索硬化”“中药” “中医药”
“健脾”“补脾” “益脾” “运脾” “培土” “益气” “补
气”“补虚”“扶正”“ALS”“amyotrophic lateral sclero-
sis” “drugs” “Chinese herbal” “ tonifying spleen” “ in-
vigorate qi” “ activating spleen” “ reinforcing spleen”
“ tonifying qi” “ tonify deficiency” “ strengthening the
body resistance”“jianpi”“peitu”“yiqi”, 所有检索均

截止到 2023 年 10 月。
1. 3　 文献纳入、 排除标准

纳入标准: ①国内外公开发表的基于 “虚气

流滞” 理论治疗 ALS 的 RCT; ②专业医疗机构确

诊的 ALS 患者, 不分年龄、 性别、 国家、 种族;
③干预组为中医药补虚通滞疗法或联合西医治疗,
对照组采用西医治疗, 同一研究中的西医治疗须

一致; ④每组样本量需大于 10 例。 排除标准: ①
患者被确诊为除外 ALS 的其他神经退行性疾病,
或运动神经元病的其他临床分型; ②动物实验类

研究; ③单纯病例报道、 经验介绍、 综述或 Meta
分析等研究; ④自身交叉对照研究; ⑤质量差或

数据缺失、 无法提取的研究; ⑥重复发表文献,
以最先发表优先。
1. 4　 资料提取

由两名研究员运用 NoteExpress 独立、 盲法查

阅文献。 首先阅读文章标题和摘要进行初筛; 然

后从数据库依次获取并阅读全文, 评价研究质量;
最终双方交叉核对纳入结果, 完成数据提取。 如

遇分歧交由第三名研究员协助解决。
1. 5　 质量评价

两名研究员根据 Cochrane 协作网推荐的偏倚

风险评估工具, 并运用 Review Manager 5. 4 软件对

纳入研究从以下 7 个方面进行质量评价: ①是否按

照随机序列进行分配; ②是否实施分组隐匿; ③
是否实施盲法以及是否恰当; ④结局指标的测量

是否实施盲法; ⑤结局数据是否完整; ⑥是否选

择性报告结果; ⑦是否存在其他偏倚[6]。 最后绘制

文献质量评价图。
1. 6　 结局指标

主要结局指标为治疗有效率、 ALS 功能量表积

分、 中医证候积分、 Appel 功能量表积分, 次要结

局指标为不良反应。
1. 7　 统计学方法

采用 Review Manager5. 4 软件进行主要分析,
采用 Cochrane5. 1 提供的偏倚风险评估工具进行质

量评价, 使用 Stata18 软件进行发表偏倚分析。 若

结局指标为连续型变量, 采用MD 及95%CI 表示; 若

结局指标为二分类变量资料, 则采用 OR 及 95% CI。
异质性检验采用 I2 统计量进行量化, 将 75% 、
50% 、 25%定为异质性的高、 中、 低比例。 当 P >
0. 1、 I2≤50% , 应用固定效应模型合并效应量;
当 P≤0. 1、 I2 > 50% , 应用随机效应模型合并效应

量。 若 Meta 分析纳入指标所涉及的研究数量≥9
篇, 可结合漏斗图进行发表偏倚评估, 并在 Stata
18 中使用 Egger 检验进一步验证偏倚风险。
2　 结果

2. 1　 文献筛选结果

共检索到中英文文献 2 059 篇, 剔除重复文献

后余 1 823 篇, 通过阅读标题和摘要后排除文献

1 766篇, 对初筛后符合纳入标准的 57 篇文献阅读

全文, 排除与本研究纳入标准不符及未获取全文

的 43 篇, 最终纳入符合要求的文献 14 篇[7 - 20], 涉

及 844 例受试者, 见图 1。

图 1　 文献检索流程图

Fig. 1　 Articles search flow chart
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2. 2　 诊断标准

纳入研究中参照的西医诊断标准包括 《肌萎

缩侧索硬化的诊断标准 (草案)》 [21]、 El Escorial
标准[22]、 《罕见病诊疗指南 (2019 年版)》 [23]、
Airlie House 标准[24]; 中医诊断标准参照 《中医内

科病证诊断疗效标准》 [25]。
2. 3　 纳入文献特征

共纳入文献 14 篇, 1 篇[8] 发表在英文期刊,

13 篇[7,9 - 20] 发表在中文期刊。 任洪丽等[7] 和王骏

等[9]研究中纳入患者特征相同, 但观察指标不同,
故将其视为两项研究。 其中干预组治疗方式为单

纯中医疗法的有 6 篇[7 - 12], 中西医联合疗法 8
篇[13 - 20]; 对照组中常规治疗 3 篇[13,15,17], 利鲁唑 9
篇[7 - 12,18 - 20], 安慰剂加常规治疗 1 篇[14], 利鲁唑加

常规治疗 1 篇[16]。 所有研究均为 RCT, 8 项研

究[7 - 11,13,14,19]提及安全性评价, 见表 1。

表 1　 纳入研究的基本特征

Tab. 1　 Basic characteristicsof included study literatures

纳入研究
例数 干预措施

T C T C
治疗频次 疗程

结局

指标

安全性

评价

任洪丽等[7]2013 100 25 复元生肌颗粒 利鲁唑 2 次 / d 12 周 ①② 无

潘卫东等[8]2013 23 19 加味四君子汤 利鲁唑 2 次 / d 6 个月 ②
胃肠道

副作用、
肝肾损害

王骏等[9]2009 100 25 复元生肌颗粒 利鲁唑 2 次 / d 12 周 ①③ 无

眭淑彦等[10]2016 33 31 藿苓生肌方 利鲁唑 2 次 / d 12 周 ①② 轻度胃肠

道不适

金培强[11]2013 15 13 龟鹿二仙胶加减 +针刺 利鲁唑 1 次 / d 6 个月 ②③ 无

陈霄等[12]2012 15 15 生肌强筋止颤汤 + 穴位注

射 +艾灸

利鲁唑 1 剂 / d 3 个月 ① 未提及

张红智等[13]2021 32 30 温肾健脾热敷贴 + 开放性

治疗

常规治疗 1 贴 / d 4 个月 ② 皮肤瘙痒

朱旭莹等[14]2017 24 21 加味四君子方 +常规治疗 安慰剂 +
常规治疗

1 剂 / d 9 个月 ②③ 无

李萍[15]2019 39 39 健脾益肺 + 穴位按摩 + 常

规基础

常规治疗 1 剂 / d 3 个月 ②③④ 未提及

李雅青等[16]2022 26 24 培土生金穴位敷贴法 + 健

脾益肺方 +常规治疗

利鲁唑 +
常规治疗

1 次 / d 2 周 ③ 未提及

武峰等[17]2021 30 30 雷火灸 +基础治疗 常规治疗 隔日 1 次 3 个月 ② 未提及

苏国良等[18]2006 25 10 益气强肌汤 +利鲁唑 利鲁唑 1 剂 / d 3 个月 ②③ 未提及

蔡芳芳等[19]2023 30 30 针刺联合康复操 +利鲁唑 利鲁唑 1 次 / d(针刺);
3 次 / d(康复操)

2 周 ②③④ 无

许项杰[20]2019 20 20 针刺治疗 +利鲁唑 利鲁唑 2 次 /周 3 个月 ① 未提及

　 注:T 为干预组,C 为对照组;①疗效,②ALS 功能量表评分,③中医证候评分,④Appel 量表评分

2. 4　 纳入研究的质量评价

采用 Cochrane5. 1 提供的偏倚风险评估工具对

纳入研究进行质量评价。 14 项研究均对 “随机”
过程进行叙述。 仅 1 项研究[8] 报道了分配隐藏方

案, 其余未叙述。 1 项研究[14] 实施 “双盲”, 1
项[13]提及对结局数据分析人员施盲, 其余研究未

详细报道研究中盲法实施情况。 纳入研究均具有

基线可比性, 4 项研究[8,10,13,14]存在脱落病例, 均报

告了具体来源及其缘由, 其余研究数据完整。 根

据研究结果对上述 6 个方面作出判断, 分别对纳入

的 14 项研究进行不清楚、 高风险、 低风险的风险

评估, 发现偏倚相对稳定, 见图 2。
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图 2　 纳入研究文献质量评价图

Fig. 2　 Evaluation chart of the quality included study literature

2. 5　 Meta 分析结果

2. 5. 1　 有效率

2. 5. 1. 1　 中医疗法与西医疗法比较 　 4 项研

究[7,9,10,12]对中医疗法与西医疗法治疗 ALS 的总有

效率进行了比较。 异质性结果显示各研究间存在

显著异质性 ( I2 = 70% , P = 0. 02), Meta 分析结

果显示中医疗法与西医疗法在提高 ALS 总有效率

方面作用相似, 差异无统计学意义 (OR = 3. 36,
95% CI: 0. 91 ~ 12. 41, Z = 1. 82, P = 0. 07 ),
见图 3。

图 3　 中医疗法和西医疗法总有效率比较的 Meta 分析森林图

Fig. 3　 Forest plot of Meta-analysis of the total effective rate between Traditional Chinese Medicine (TCM) therapy and
Western Medicine (WM) therapy

2. 5. 1. 2　 中医联合西医疗法与西医疗法比较 　 3
项研究[16,19,20]对中医联合西医疗法与西医疗法治疗

ALS 的总有效率进行了比较。 异质性结果显示各研

究间无明显异质性 ( I2 = 0% , P = 0. 49), Meta 分

析结果显示中西医联合治疗较单纯西医治疗 ALS
临床总有效率高, 差异有统计学意义 (OR = 5. 93,
95% CI: 2. 58 ~ 13. 64, Z = 4. 19, P < 0. 0001),
见图 4。

图 4　 中医联合西医疗法和西医疗法在总有效率比较的 Meta 分析森林图

Fig. 4　 Forest plot of Meta-analysis of the total effective rate between TCM therapy combined with WM therapy and WM therapy
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2. 5. 2　 ALS 功能量表积分

2. 5. 2. 1　 中医疗法与西医疗法比较　 3 项研究[7,8,10]

对中医疗法与西医疗法改变 ALS 功能量表积分情况

进行了比较。 异质性结果显示各研究间无明显异质

性 (I2 =13%, P = 0. 32), Meta 分析结果显示中医

疗法与西医疗法在延缓 ALS 功能量表积分下降方面

效果相当, 差异无统计学意义 (MD = 1. 37, 95%
CI: -2. 47 ~5. 22, Z =0. 70, P =0. 48), 见图 5。

图 5　 中医疗法和西医疗法在 ALS 功能量表积分比较的 Meta 分析森林图

Fig. 5　 Forest plot of Meta-analysis of ALS functional scale score between TCM therapy and WM therapy

2. 5. 2. 2　 中医联合西医疗法与西医疗法比较 　 6
项研究[13 - 17,19] 对中西医联合疗法与西医疗法改变

ALS 功能量表积分情况进行了比较。 异质性结果显

示各研究间无明显异质性 ( I2 = 0% , P = 0. 70),

Meta 分析结果显示中西医联合疗法在延缓 ALS 功

能量表积分下降方面优于单纯西医治疗, 差异有

统计学意义 (MD = 3. 68, 95% CI: 2. 65 ~ 4. 71,
Z = 7. 00, P < 0. 00001), 见图 6。

图 6　 中医联合西医疗法和西医疗法在 ALS 功能量表积分比较的 Meta 分析森林图

Fig. 6　 Forest plot of Meta-analysis of ALS functional scale score between TCM combined with WM therapy and WM therapy

2. 5. 3　 中医证候积分

2. 5. 3. 1　 　 中医疗法与西医疗法比较 　 2 项研

究[9,10]对中医疗法与西医疗法改善中医证候积分情

况进行了比较。 异质性结果显示无明显异质性 (I2 =

0% , P = 0. 49), Meta 分析结果显示中医疗法在改

善中医证候积分方面优于西医疗法, 差异有统计

学意义 (MD = - 3. 27, 95% CI: - 5. 40 ~ - 1. 14,
Z = 3. 01, P = 0. 003), 见图 7。

图 7　 中医疗法和西医疗法在中医证候积分比较的 Meta 分析森林图

Fig. 7　 Forest plot of Meta-analysis of TCM syndrome score between TCM therapy and WM therapy

2. 5. 3. 2　 中医联合西医疗法与西医疗法比较 　 3
项研究[7,15,19]对中西医联合疗法与西医疗法改善中

医证候积分情况进行了比较。 异质性结果显示各

研究间存在中度异质性 ( I2 = 58% , P = 0. 09),

Meta 分析结果显示中西医联合疗法在改善中医证

候方面优于单纯西医疗法, 差异有统计学意义

(MD = -6. 58, 95% CI: - 8. 26 ~ - 4. 90, Z = 7. 69,
P <0. 00001), 见图 8。
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图 8　 中医联合西医疗法和西医疗法在中医证候积分比较的 Meta 分析森林图

Fig. 8　 Forest plot of Meta-analysis of TCM syndrome score between TCM therapy combined with WM therapy and WM therapy

2. 5. 4　 Appel 功能量表积分

2 项研究[15,19]比较了治疗前后 Appel 功能量表

积分的变化, 异质性结果显示各研究间存在高度

异质性 ( I2 = 99% , P < 0. 01), 采用随机效应模型

合并效应量, 结果显示两组延缓 Appel 功能量表积

分升高的效果大致相同, 差异无统计学意义 (MD =
- 20. 12, 95% CI: - 49. 60 ~ 9. 37, Z = 1. 34,
P = 0. 18), 但干预组各项研究评分上升幅度均小

于对照组, 或具有临床意义, 见图 9。

图 9　 Appel 功能量表积分的 Meta 分析森林图

Fig. 9　 Forest plot of Meta-analysis of Appel functional scale score

2. 5. 5　 安全性评价

3 项研究[8,10,13] 报告了发生不良反应的例次和

具体情况。 总样本量 168 例, 干预组 88 例, 发生

不良反应 14 例。 对照组 80 例, 发生不良反应 32
例。 异质性检验显示各研究间存在显著异质性

( I2 = 88% , P = 0. 0003), 采用随机效应模型合并

效应量, 干预组不良反应发生率有低于对照组的趋

势, 或有临床意义, 但尚未达到统计学标准 (OR =
0. 31, 95%CI: 0. 01 ~6. 76, Z =0. 74, P =0. 46), 见

图 10。

图 10　 不良反应的 Meta 分析森林图

Fig. 10　 Forest plot of Meta-analysis of adverse reactions

2. 6　 发表偏倚

纳入研究仅 ALS 功能量表积分指标有 9 篇文

献报告, 其余结局指标报告文献数均小于 9 篇, 因

此仅对 ALS 功能量表评分进行发表偏倚的分析。

漏斗图显示左右两侧不对称, 见图 11。 采用 Egger
检验进一步评价发表偏倚, 结果提示未见明显发

表偏倚 (P = 0. 344)。
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图 11　 漏斗图 (ALS 功能量表积分)
Fig. 11　 Funnel plot (ALS functional scale score)

3　 讨论

ALS 相关病因、 发病机制尚不明确, 且难以治

愈, 被誉为不是癌症的癌症[3,26]。 发病风险与年

龄、 性别相关, 年龄越大风险越高, 一般男性患

者多于女性[27]。 大多数学者较认可的发病机制有

谷氨酸兴奋性中毒、 RNA 代谢紊乱、 蛋白质稳态

受损、 氧化应激、 DNA 修复受损、 线粒体功能障

碍等[28]。 利鲁唑可有效缓解 ALS 早期症状, 但对

于晚期患者治疗效果并不显著[29]。 且国内价格昂

贵, 普通家庭无力承担。 此外, 利鲁唑所引起的

胃肠道反应、 肝肾功能损害也让许多患者苦不

堪言。
中医医籍中并无相关病名的记载, 根据临床

表现, 将本病归于 “痿证” 范畴。 “虚气流滞” 强

调因虚致病, 不离气血, 气行则血行, 若气血津

液运行失常, 躯体经络将会失于流滞, 发为痿病。
痿证的基本病机为脾肾亏虚, 经脉阻滞, 符合

“虚气流滞” 理论。 脾为气血生化之源, 主四肢肌

肉主运化, 居中央而灌四旁; 肾为先天之本, 肾

中精气是人体生命活动的根本, 肾阳推动和温煦

着各脏腑器官和组织。 四肢肌肉失于精气血津液

的濡养, 气滞、 血瘀、 痰凝痹阻脉络则会导致肢

体痿废不用。 辨治痿证需以 “虚气” 为本, 抓住

病机关键, 即元气亏虚、 五脏虚损、 气血并失等,
以 “流滞” 为标, 重视病理产物病因, 即气血津

液运行失常所致的病理变化, 虚则理气和中补气

血, 实则涤痰化瘀畅经络, 以补虚通滞为治疗大

法。 国医大师邓铁涛重视阳明脾胃在痿证治疗中

发挥的重要作用, 强调脾不健运是痿证发生的根

本原因, 在临床中常以健脾益气方药为基础, 同

时益肾, 并辨证施以化痰、 熄风、 祛瘀法[30]。 郑

绍周教授治疗本病时通常进行分期论治, 根据不

同时期的证候分为早中晚三期, 将健脾益气贯穿

于各个期的治疗, 将补虚视为治疗之基[31]。
本研究 Meta 分析共纳入 14 项研究, 结果显

示: 基于 “虚气流滞” 理论的中医疗法联合西医

疗法治疗 ALS 在提高 ALS 临床总有效率、 延缓

ALS 功能量表积分下降及改善中医证候方面均优于

对照组。 且中医药疗法相较于单纯西医疗法在改

善中医证候方面显现出独特优势, 两组在降低 Ap-
pel 功能量表积分方面差异无统计学意义, 但干预

组评分上升幅度均小于对照组, 或具有临床意义。
安全性评价显示干预组不良反应发生率有低于对

照组的趋势, 具有临床意义, 但尚未达到统计学

标准。
中医药疗法治疗 ALS 前景广阔。 李晓艳等[32]

在一项 Meta 分析表明, 补益类中药治疗 ALS 在延

缓病程进展方面较利鲁唑更具优势, 有效地提高

了患者的生存质量。 《素问·太阴阳明论》 记载

“脾病而四肢不用, 何也? 岐伯曰: 四肢皆禀气于

胃, 而不得至经, 必因于脾, 乃得禀也。 今脾病

不能为胃行其津液, 四肢不得禀水谷气, 气日以

衰, 脉道不利, 筋骨肌肉皆无以生, 故不用焉”。
法随证立, 方从法出, 应用补虚通滞之法论治痿

证的 研 究 数 不 胜 数, 纳 入 研 究 中 益 气 健 脾

方[7 - 12,14,15,18]、 针 刺[11,19,20]、 艾 灸[12,17]、 穴 位 敷

贴[13,16]等基于 “虚气流滞” 理论大法的治疗均取

得相应疗效。 本研究表明基于 “虚气流滞” 理论

治疗 ALS 在提高临床治疗有效率方面或存在一定

优势。
在 ALS 的不同阶段, 患者所面临的问题有所

不同, 如病初常见肌无力、 肌萎缩、 肌束颤动和

锥体束阳性病理征。 若疾病发展到中后期, 脾肾

亏虚或肝肾亏虚的证候更加明显, 患者可能会出

现吞咽困难、 咳嗽无力、 体质量下降、 构音障碍、
交流困难等。 传统的药物疗法或无法满足不能较

好地经口用药的患者, 此时, 穴位贴敷、 针灸、
康复治疗等中医药疗法仍可作为辅助治疗 ALS 的

首选。 本次纳入 7 项研究[11 - 13,16,17,19,20] 中的干预措

施为上述疗法, 治疗后干预组的 ALS 功能量表积

分均高于对照组, 或具有临床意义, 适合辅助治

疗不同阶段的患者。
ALS 患者的生存期通常为 3 ~ 5 年, 常呈进行

性加重, 而纳入研究中观察时间最长为 9 个月, 最
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短为 2 周。 该疾病的观察疗程只是疾病变化过程中

的一个阶段, 尚不能充分地反映出整个病情的发

展变化情况, 需继续随访以进一步观察患者的症

状变化、 生活质量等。 另外, 纳入研究的诊断标

准不一, 大多没有做到真正的随机。 故本研究存

在一定的偏倚, 需进一步进行多中心、 大样本、
高质量的 RCT 研究。

综上所述, 基于 “虚气流滞” 理论治疗 ALS
或与西医治疗存在部分相似的效果, 且在多个方

面展现出独特的优势。 本研究表明, 基于 “虚气

流滞” 理论治疗 ALS 可有效延缓疾病进展、 提高

患者神经功能、 提高生存质量、 减少不良反应的

发生, 且中西医协同治疗, 临床效果显著, 患者

病情改善状况较单纯中医或西医疗法均大幅提升,
具有一定的临床指导意义。 但本研究可能受当前

RCT 数量少、 样本量小、 研究质量不高、 结局测

量存在偏倚的影响, 未来应着眼于针对 ALS 不同

分期适应疗法的选择、 提高有效率、 延缓疾病进

展、 提高神经功能、 提高患者生活质量、 降低不

良反应发生率以及其他功能缺损等方面展开进一

步研究。
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