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△ 通讯作者

慢性肾脏病( CKD) 已成为威胁人类健康的主要疾病之

一［1］，虽然西医在治疗 CKD 方面有一定的疗效，但效果有限，

很多家庭因病致贫和因病返贫。中医中药具有整体调节的优

势，既能减轻某些药物的毒副作用，又能使肾衰竭患者体内达

到新的平衡，而且中药组方丰富，内服外治联合治疗效果更佳。
本研究采用全国名中医叶景华教授的的肾衰方，通过内服外用

一体化治疗慢性肾脏病 3 期患者，取得了较好的效果，现报道

如下。

资料与方法

1 病例选择

1． 1 入选标准 ( 1) 符合 K/DOQI 指南有关 CKD 诊断标

准［2］和中华中医药学会肾病分会有关肾衰病( 脾肾气虚、毒邪

蕴结症) 中医诊断标准［3］; ( 2 ) 年龄在 18 岁 ～ 70 岁之间; ( 3 )

24 h 尿蛋白排泄量 ＜ 2． 0 g，至少连续测定 2 次，以平均值表示;

( 4) 估计的肾小球滤过率( eGFＲ) 30 ～ 59 ml·min －1·1． 73 m －2

或血肌酐( Scr) 88 ～ 265 μmol /L［eGFＲ 根据简化的 MDＲD 公式

计算，即 eGFＲ( ml·min －1·1． 73 m －2 ) = 186 × Scr － 1． 154 ×
( 年龄) － 0． 203 × ( 0． 742 女性) ］; ( 5 ) 收缩压≤160 mmHg，舒

张压≤90 mmHg ( 正在服用或未服用降压药者均可) ; ( 6) 签署

知情同意书。
1． 2 排除标准 符合以下任何一项者不能参加试验: ( 1)

妊娠或者哺乳期妇女; ( 2) 继发性 CKD( 如糖尿病肾病) 者或原

发性 CKD 出现严重的多脏器损害者; ( 3) 伴有严重脏器功能损

害影响患者生存的疾病，如恶性肿瘤、艾滋病等; ( 4 ) 1 个月内

发生过各种严重并发症者; ( 5 ) 有滥用药物病史或正在参加药

物临床试验者; ( 6) 过敏体质。
2 分组方法 选择符合上述入选条件的患者 90 例，用随

机数字表产生相应随机编号 ( 1 － 90 ) 依次纳入对照组和治

疗组。
3 治疗方法 对照组按照西医常规治疗。治疗组在对照

组治疗的基础上加叶氏肾衰方口服及足浴和脐疗外治。( 1) 叶

氏肾衰方的组成和剂量: 黄芪 15 g、胡芦巴 15 g、制大黄 15 g、王
不留行 15 g、莪术 15 g; 常规煎服。( 2) 足浴: 将上方中药残渣

加入温水浸泡 30 min，再煮沸 10 min，待药液冷却至 40 ℃左右

浸泡双足踝关节 10 cm 以上，于睡前浸泡 30 min; ( 3 ) 脐疗: 肾

衰膏外敷神阙穴，隔日 1 次。①肾衰膏药物组成: 丁香 10 g、肉
桂 10 g、生大黄 20 g、蜣螂虫 20 g、水蛭 20 g、王不留行 20 g。②
肾衰膏制作和用法: 上述诸药共研细末，过 120 目筛，干燥备

用，用时凡士林调成药丸外敷神阙穴，隔日 1 次。两组治疗和

随访时间均为 6 个月。
4 观察指标

4． 1 终点事件 ( 1) 严重的心脑血管事件( 心肌梗死、心
衰、中风等) ; ( 2) 各种原因导致的死亡; ( 3) 血肌酐翻倍，或 Scr
＞ 442 μmol /L( 5 mg /dl) ，或 eGFＲ ＜ 15 ml·min －1·1． 73 m －2 ;

( 4) 需透析治疗或肾移植。
4． 2 血压 每次随 访 时 到 达 诊 室 后 静 坐 5 min，间 隔

10 min 用水银血压计连续测定两次，取其平均值。每 2 周记录

一次，计算平均动脉压( MAP) 。
4． 3 中医证候学评估 根据中医证候主症、次症的积分

变化，采用半定量等级计分评价方法，分别于治疗前、治疗后每

个月进行计分登记，观察治疗前后积分变化。
4． 4 主要实验室检查 每 2 个月检测一次治疗前、治疗

后血常规、24 h 尿蛋白定量、血糖、糖化血红蛋白( HbA1c) 、血
脂、肾功能( 血浆肌酐、尿素氮、eGFＲ) 、尿酸、电解质( 钾、钠、
氯、钙、磷) 、肝功能、血浆蛋白等。分别于治疗前、治疗 6 个月

后检测一 次 转 化 生 长 因 子 ( TGF － β1 ) 、肿 瘤 坏 死 因 子 － α
( TNF － α) 、白介素 － 6( IL － 6) 等炎性细胞因子和血超氧化物

歧化酶( SOD) ，丙二醛( MDA) 等氧化应激指标。
5 疗效判定 参照中华中医药学会肾病分会《慢性肾衰

竭的诊断、辩证分型及疗效评定》试行方案制定［3］。
6 统计学方法 所有数据采用 SPSS 13． 0 软件进行统计

学处理。计数资料采用 χ2 检验; 计量资料以( 珋x ± s) 表示，进行

正态性检验，两组间各时间点比较采用两独立样本 t 检验; 多

组比较采用方差分析，P ＜ 0． 05 为差异有统计学意义。
本研究方案已通过研究者所在医院伦理委员会批准。

结 果

1 一 般 情 况 的 比 较 对 照 组 男 21 例，女 24 例，年 龄

30 岁 ～ 71 岁，平均年龄( 56． 4 ± 13． 5 ) 岁; 治疗组男 23 例，女

22 例，年龄 26 岁 ～ 72 岁，平均年龄( 55． 7 ± 15． 8) 岁; 两组患者

一般情况的比较差异无统计学意义。
2 临床疗效比较 对照组和治疗组分别有 2 例和 3 例患

者因为工作原因退出了该试验，最后分别有 43 例和 42 例完成

了研究，总有效率分别为 58． 1% 和 81． 0%，与治疗前比较，治

疗后两组中医证 候 积 分 均 明 显 下 降 ( 对 照 组 22． 6 ± 5． 8 vs
19． 1 ± 4． 4; 治疗组 23． 2 ± 6． 2 vs 15． 5 ± 5． 6) ，但治疗组下降更

明显( P ＜ 0． 05) ，对照组出现血肌酐翻倍 1 例; 治疗组未出现终
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点事件。
3 治疗前后 24 h 尿蛋白定量和肾功能的比较 治疗前

两组 24 h 尿蛋白定量和肾功能的比较差异无统计学意义，P ＞

0． 05; 治疗后两组 24 h 尿蛋白定量均较治疗前有明显降低，肾

功能改善，但治疗组效果更明显，差异均有统计学意义( P ＜
0． 05) 。见表 1。

表 1 治疗前后两组 24 h 尿蛋白定量和肾功能的比较 ( 珋x ± s)

组别 24 h 尿蛋白( g /L) eGFＲ( ml /min) Scr( μmol /L) BUN( mmol /L)

对照组
治疗前 1． 36 ± 0． 52 50． 6 ± 7． 1 106． 2 ± 12． 6 8． 51 ± 2． 82
治疗后 1． 11 ± 0． 48△ 53． 4 ± 6． 5△ 103． 5 ± 10． 4△ 7． 16 ± 2． 14

治疗组
治疗前 1． 38 ± 0． 61 51． 6 ± 6． 8 105． 5 ± 11． 8 8． 39 ± 2． 46
治疗后 0． 82 ± 0． 47＊＊△△ 56． 1 ± 5． 9＊＊△ 100． 2 ± 12． 6＊＊△ 5． 75 ± 1． 98＊△

注: 与治疗前比较，* P ＜ 0． 05，＊＊P ＜ 0． 01; 与对照组比较，△P ＜ 0． 05，△△P ＜ 0． 01

4 治疗前后血红蛋白、白蛋白、AbAlc、血脂和血钾的比较

治疗后两组血红蛋白均较治疗前明显升高，差异有统计学意

义( P ＜ 0． 05) ; 治疗前后两组血浆白蛋白、AbAlc、血脂等指标

差异无统计学意义( P ＞ 0． 05) ; 治疗组血钾虽有轻度升高，但

差异无统计学意义( P ＞ 0． 05) 。见表 2。

表 2 治疗前后两组血色素、白蛋白、AbAlc、血脂和血钾的比较 ( 珋x ± s)

组别 Hb( g /L) Alb( % ) AbAlc( g /L) TC( mmol /L) TC( mmol /L) K + ( mmol /L)

对照组
治疗前 106． 3 ± 12． 6 37． 2 ± 4． 2 5． 93 ± 0． 37 4． 48 ± 0． 67 1． 52 ± 0． 11 4． 41 ± 0． 51
治疗后 115． 5 ± 14． 2＊＊ 38． 4 ± 3． 8 6． 01 ± 0． 24 4． 52 ± 0． 54 1． 51 ± 0． 18 4． 37 ± 0． 38

治疗组
治疗前 105． 8 ± 11． 4 36． 9 ± 4． 1 5． 88 ± 0． 27 4． 51 ± 0． 32 1． 53 ± 0． 13 4． 39 ± 0． 45
治疗后 117． 2 ± 13． 1＊＊ 38． 1 ± 5． 0 5． 96 ± 0． 31 4． 65 ± 0． 47 1． 52 ± 0． 10 4． 58 ± 0． 57

注: 与治疗前比较，＊＊P ＜ 0． 01

5 治疗前后炎性细胞因子的比较 治疗前两组三种炎性

细胞因子差异无统计学意义( P ＞ 0． 05) ; 治疗后两组三种炎性

细胞因子均较治疗前有明显降低，但治疗组下降的更明显，差

异均有统计学意义( P ＜ 0． 05) 。见表 3。

表 3 治疗前后两组炎性细胞因子的比较 ( 珋x ± s)

组别 TGF － β1 ( μg /L) MCP － 1( μg /L) IL － 6( μg /L)

对照组
治疗前 38． 51 ±6． 34 13． 24 ±3． 61 15． 91 ±4． 25
治疗后 35． 24 ±5． 82* 11． 13 ±2． 97* 13． 66 ±3． 82*

治疗组
治疗前 37． 95 ±5． 87 12． 82 ±3． 19 16． 25 ±3． 97
治疗后 32． 36 ±6． 14＊＊△△ 9． 20 ±2． 63＊＊△ 10． 74 ±2． 91＊＊△△

注: 与治疗前比较，* P ＜ 0． 05，＊＊ P ＜ 0． 01; 与对照组比较，△P ＜

0． 05，△△P ＜ 0． 01

6 治疗前后氧化应激指标的比较 两组治疗前以及对照

组治疗前后氧化应激指标( MDA 和 SOD) 比较差异均无统计学

意义( P ＞ 0． 05) ; 而治疗组治疗后较治疗前以及与对照组比较

氧化应激指标差异均有统计学意义( P ＜ 0． 05) 。见表 4。

表 4 治疗前后两组氧化应激指标的比较 ( 珋x ± s)

组别 MDA( pmol /L) SOD( U /mL)

对照组
治疗前 5． 62 ± 1． 21 81． 53 ± 10． 67
治疗后 5． 45 ± 1． 16 83． 74 ± 13． 81

治疗组
治疗前 5． 71 ± 1． 18 79． 57 ± 9． 12
治疗后 4． 16 ± 0． 98＊＊△ 94． 12 ± 12． 23＊＊△△

与治疗前比较，＊＊P ＜ 0． 01; 与对照组比较，△P ＜ 0． 05，△△P ＜ 0． 01

7 副作用的比较 在研究过程中两组患者均未发生严重

不良反应，对照组有 3 例、治疗组有 4 例诉胃肠不适，对症治疗

后好转; 治疗组有 2 例出现血钾偏高，但未超过 6 mmol /L，也未

出现高钾血症的临床表现，口服降钾树脂后好转，另有 5 例出

现胶布皮肤过敏反应，改用纸质胶布后好转。

讨 论

从事临床工作 70 余年的全国名老中医叶景华教授在治疗

慢性肾脏病方面有着非常丰富的经验。叶老认为肾衰病进程

虽然证候多变，但始终贯穿本虚与邪实这个主题，在诊治疾病

过程中须注意病情标本和轻重缓急: 平稳期益肾健脾活血以求

其本，进展期祛风清热利湿以遏其势［4］。本文使用的肾衰方

是叶景华教授诊治慢性肾衰竭的经验方，主要根据慢性肾衰竭

患者早中期脾肾气虚瘀血的病机，采用益肾泄浊、活血化瘀的

方法，实验研究表明肾衰方能有效改善肾功能，调控致炎因子

TGF － β1、TNF － α、IL － 6 的表达，增高血 SOD，降低 MDA 和

Hcy 水平，从 而 改 善 慢 性 肾 衰 竭 炎 症 状 态，延 缓 肾 衰 竭 进

程［4，5］。全方由五种药组成，具有益气补肾、泄浊、活血化瘀之

功效。其中黄芪为君药具有补气升阳，益卫固表，利水消肿，托

疮生肌之功效。制大黄清热解毒，活血祛瘀，通腹泄浊; 葫芦巴

温肾阳，扶正益气、利水祛邪; 王不留行活血消肿，利尿通淋; 三

者共为臣药。莪术为佐药具有行气、破血、消积作用。另外，叶

老在治疗肾衰竭时十分强调内服外治( 足浴和脐疗) 等综合治

疗［6］。中药足浴疗法具有健脾补肾、活血化瘀、发汗泻浊之功

效，可有效改善患者睡眠和下肢末梢循环，提高生活质量，其作

用机理与西医学的皮肤黏膜吸收与物理刺激原理以及中医药

学的经络传导理论和整体观念有关［7］。本研究采用原药残渣

作为足浴的药源，一方面可以充分发挥原药的作用，另一方面

可以节约资金。脐疗也是叶老常用的外治法之一。脐疗可以

通过人体体表最薄的穴位吸收药物，并且可以达到比一般口服

或注射时更高的浓度，改善脾胃升降功能，从而达到有效治疗

疾病的作用［8］。本研究脐疗方中的丁香温肾助阳降逆，肉桂温

肾助阳，利尿消肿，两药合用药效叠加。生大黄清热解毒通俯;

蜣螂虫配伍生大黄具有破瘀、排毒通便之功效; 留行子、水蛭配

伍具有活血化瘀作用。全方共凑解毒泄浊、活血化瘀，温经通
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络之功效，尤其对于腹胀、恶心、呕吐、大便不畅具有良好的临

床疗效。本研究结果表明治疗组采用中医中药内服外用一体

化治疗较单纯西药治疗能明显减轻患者的临床症状，减少蛋白

尿，延缓肾衰竭，其作用机理可能与其抗氧化应激、抑制炎性细

胞因子作用有关。
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吴茱萸穴位敷贴治疗透析患者不宁腿综合征的疗效观察

① 浙江省龙游县人民医院 ( 衢州 324400)

朱亚瑾① 曹吴冰①

目前透析治疗( 血液透析和腹膜透析) 已成为终末期肾脏

病的主要治疗方式之一，随着透析治疗的日益发展，患者生存

率也进一步提高，然而患者合并的并发症也随之不断增长，如

血压波动、不安腿综合征等，严重影响患者生活质量。不宁腿

综合征( restless legs syndrome，ＲLS) ，亦名不安腿综合征，是指

与睡眠相关的运动障碍，表现为双侧对称性小腿深部难以忍受

的不适感，呈阵发性发作，强迫活动后方能暂时缓解。其发病

率在血透患者中约 6． 6% ～ 31%［1］，腹透患者中约 14． 0%［2］，

尤其长透析年龄患者更加多见，给患者的生理及心理都带来了

巨大的压力。本次研究针对我院近 10 年透析治疗的患者予中

药穴位敷贴联合加巴喷丁治疗，现报告如下。

资料与方法

1 一般资料与分组 选择 2008 年 08 月 ～ 2018 年 08 月

在我科进行透析治疗( 血液透析或腹膜透析) 55 例 ＲLS 患者作

为研究对象。( 1) 入选标准: ①透析年龄≥2 年; ②符合 2014 年

国际不宁腿综合征的诊断标准; ③患者依从性佳，能掌握穴位

敷贴方法。④所有患者均签署知情同意书。⑤征得医院伦理

委员会同意批准。( 2) 排除标准: ①治疗部位有严重的皮肤损

害;②存在重度贫血、重症感染、重度血小板减少、肝功能异常、
严重神经精神症状等;③2 月内服用过多巴受体激动剂和抗癫

痫类等治疗 ＲLS 药物者。55 例患者中去除年龄偏小或偏大的

3 例，去除透龄大于 10 年的 3 例，还有 1 例既血液透析又腹膜

透析的也去除，最终有 48 例纳入。将最后纳入的 ＲLS 患者采

用随机数字表法分为两组，治疗组与对照组各 24 例，其中对照

组男 8 例，女 16 例，年龄 32 岁 ～ 78 岁，病程 2 ～ 10 年，腹膜透

析 5 例，血液透析 19 例; 治疗组男 9 例，女 15 例，年龄 34 岁 ～
75 岁，病程 2 ～ 10 年，腹膜透析 5 例，血液透析 19 例。两组
ＲLS 患者的性别、年龄、病程时间、透析方式等资料差异无统计

学意义( P ＞ 0． 05) ，具有可比性。
2 具体治疗方案 两组患者均用加巴喷丁胶囊治疗，每

晚 0． 1 g，睡前口服，疗程 4 周。治疗组( 敷贴组) 在加巴喷丁治

疗基础上予中药穴位敷贴治疗，其具体方法: 单味中药吴茱萸
3 g，粉碎研末，适量陈醋调匀如膏状，用含有 2 cm × 1 cm 吴茱

萸膏的医用敷贴贴于双侧涌泉穴( 两足底中三分之一位置) ，每

晚 1 次，每次贴敷 6 ～ 8 h，疗程为 4 周。
3 观察指标及周期 于疗程结束后 2 周以及 2 月分别评

定两组患者疗效，采用国际不宁腿综合征自评量表( IＲLSSG)

对患者的症状严重程度进行评价，得分在 0 ～ 40 分，得分越高

说明症状越严重。采用匹兹堡睡眠质量指数( PSQI) 对患者的

睡眠质量进行评价，总分范围 0 ～ 21 分，量表评分越高表示睡

眠质量越差。临床疗效评价标准如下［3］: 治愈: 临床症状基本

消失，睡眠正常，疗程结束后 2 月内未复发; 有效: 临床症状明

显减轻，睡眠改善，但存在着复发; 无效: 临床症状及睡眠无好

转甚至加重。以治愈与有效之和所占比例作为总有效率。观

察所有患者治疗过程中药物不良反应，如: 嗜睡、肝功能损害、
白细胞减少、过敏性反应等情况。

4 统计学方法 本次研究主要应用 SPSS 19． 0 软件进行

数据处理，其中计量资料以( 珋x ± s) 表示，采用 t 检验，计数资料

采用 χ2 检验，P ＜ 0． 05 为差异具有统计学意义。

结 果

1 治疗组与对照组基线临床资料比较 两组患者在血红
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