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【摘 要】：目的：探究芍甘桂附汤治疗维持性血液透析患者不宁腿综合征（RLS）的临床疗效。方法：选取 56例维持性血液透

析合并 RLS患者，随机分为治疗组（n=28）与对照组（n=28）。对照组予常规透析及对症治疗，治疗组加服芍甘桂附汤，疗程 4

周。比较两组治疗前后 IRLS评分、PSQI评分及血清 CRP、铁蛋白水平，判定临床疗效。结果：治疗后，治疗组 IRLS 评分、PSQI

评分均显著低于对照组（t=10.326、8.745，均 P＜0.001）；治疗组 CRP、铁蛋白优于对照组（t=7.543、3.621，均 P＜0.001）。治

疗组总有效率显著高于对照组（χ²=4.943，P=0.026）。结论：芍甘桂附汤可显著改善维持性血液透析患者 RLS症状，提升睡眠

质量，调节炎症状态，疗效确切。
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引言

维持性血液透析是终末期肾病患者的主要替代治疗方式，

但长期透析易并发不宁腿综合征，以夜间下肢感觉异常、难以

抑制的活动欲望为典型表现，严重影响患者睡眠质量与生存质

量[1]。目前临床多采用对症支持治疗，疗效有限且易反复。中

医药在慢性病调理中具独特优势，芍甘桂附汤合方源自经方，

兼具柔肝缓急、温经止痛功效[2]。基于“古方新用”理念，本

研究探究该方剂治疗维持性血液透析合并 RLS的临床价值，旨

在填补中医药干预该病症的临床研究空白，为优化诊疗策略提

供新方向。

1 研究资料与方法

1.1一般资料

选取本院透析室 2025年 1月-5月收治的维持性血液透析

合并 RLS 患者 56 例，纳入标准：符合国际 RLS 协作组织

（IRLSSG）2014年 RLS诊断标准及《实用内科学》尿毒症期

维持性血液透析诊断标准，病情稳定；维持性血液透析治疗≥

3个月，1个月内未服用诱发或加重 RLS的药物；IRLS 评分≥

7分；患者签署知情同意书并能配合完成治疗。排除标准：妊

娠、风湿性关节炎、帕金森病等其他原因导致的 RLS 患者，及

血清铁蛋白＜75μg/L的铁缺乏症相关 RLS 患者；合并严重肝

脏疾病、感染、恶性肿瘤者；认知或语言功能障碍、依从性不

佳者。采用随机数字法分为治疗组（n=28）与对照组（n=28），

两组患者性别、年龄、透析时长等一般资料比较，差异无统计

学意义（P＞0.05）。

1.2实验方法

两组患者均接受为期 4周的连续治疗，治疗期间均由专人

负责随访管理，记录患者症状变化、用药情况及不良事件发生

情况。对照组实施标准化常规治疗方案，具体包括两部分：一

是基础对症支持治疗，根据患者实验室检查结果，规范补充铁

剂（琥珀酸亚铁片，口服，0.2g/次，3次/d）、叶酸（叶酸片，

口服，0.8mg/次，1次/d），对于存在钙磷代谢紊乱者，给予碳

酸钙 D3片、骨化三醇胶丸等药物调节钙磷平衡，对于合并肾

性贫血者，根据血红蛋白水平给予促红细胞生成素注射液皮下

注射治疗，确保患者机体代谢指标维持在相对稳定范围；二是

维持性血液透析治疗，采用费森尤斯 F15高通量透析器，建立

动静脉内瘘通路，每周透析 3次，每次透析时长 4h，透析过程

中血流量控制在 200～260 mL/min，透析液流量为 500 mL/min，

透析液钙浓度设定为 1.5 mmol/L，全程采用低分子肝素钠注射

液（4000-6000U）进行抗凝治疗，透析前详细评估患者生命体

征、精神状态及透析通路情况，透析过程中动态监测血压、心

率、呼吸等生命体征，及时处理透析相关不良反应，透析后评

估患者整体状态及症状变化。治疗组在对照组常规治疗方案的

基础上，加服芍甘桂附汤进行干预，方剂组成严格遵循经方配

伍原则并结合临床实际优化：生白芍 30g、炙甘草 10g、桂枝
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12g、制附子 3g（先煎 1h，降低毒性）、生姜 9g、大枣 9g。

所有药材均由本院中药房提供，经专业药师鉴定为道地药材，

符合《中华人民共和国药典》（2020版）标准，采用全自动中

药煎药机进行标准化煎制，先将制附子单独加水浸泡 30min后

先煎 1h，再加入其他药材继续煎煮 30min，过滤取汁后浓缩至

100mL/剂，分装入无菌密封袋中，冷藏保存。患者每日取 1剂，

加热至 37-40℃后温服，分早晚 2次服用，每次 50mL，服药时

间严格避开透析时段（透析前后 2h内不服药），以防透析过

程中药物成分随透析液流失，影响药效。治疗期间，两组患者

均严格禁止服用多巴胺受体激动剂、阿片类药物、镇静催眠药

等可能影响 RLS症状的药物，研究人员每周至少随访 1次，采

用电话随访结合门诊随访的方式，询问患者症状变化、用药依

从性，记录是否出现恶心、呕吐、腹泻、皮疹等不良事件，若

出现严重不良事件，立即暂停相关治疗并采取针对性处理措

施，同时详细记录干预过程及转归情况，确保研究安全、有序

开展。

1.3观察指标

1.症状与睡眠评分：分别于治疗前及治疗 4周后，采用国

际 RLS研究组评分量表（IRLS）评估患者 RLS 症状严重程度；

采用匹兹堡睡眠质量指数量表（PSQI）评估睡眠质量。2.炎症

与营养相关指标：治疗前后采集患者空腹外周静脉血，送检本

院化验室检测血清 C反应蛋白（CRP）、铁蛋白水平。3.临床

疗效：参照预设标准判定，分为基本痊愈（症状基本消失，1

个月随访无复发）、显效（症状明显减轻，1个月随访无加重）、

有效（症状有所减轻，1个月内复发）、无效（症状无明显改

善）。

1.4研究计数统计

采用 SPSS 26.0分析。计量资料以（x±s）表示，组内治

疗前后比较及组间比较均采用 t检验；计数资料以[n（%）]表

示，组间临床疗效等率的比较采用χ²检验。以 P＜0.05为差异

具有统计学意义。

2 结果

表 1 两组患者治疗前后 IRLS 评分及

PSQI评分比较（x±s，分）

组别 治疗组 对照组

例数 28 28

时间点 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

IRLS 评分 22.35±3.12 8.25±2.36 21.86±3.25 14.62±2.87

PSQI评分 15.62±2.34 7.18±1.65 15.34±2.41 11.35±2.12

治疗前两组 IRLS（RLS 症状评分）、PSQI（睡眠质量评

分）无明显差异，具有可比性；治疗后两组评分均下降，且治

疗组下降幅度显著大于对照组，提示芍甘桂附汤可有效缓解

RLS症状、提升患者睡眠质量。

表 2 两组患者治疗前后血清 CRP及铁蛋白水平比较（x±s）

组别 治疗组 对照组

例数 28 28

时间点 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

CRP
（mg/L） 15.62±3.25 6.32±1.85 15.34±3.18 9.87±2.13

铁蛋白

（μ

g/L）
85.32±26.45 125.68±32.45 83.65±

25.78
98.36±
28.74

治疗前两组血清 CRP（炎症指标）、铁蛋白（铁代谢指标）

水平相近；治疗后两组 CRP 均降低、铁蛋白均升高，治疗组

改善效果更优，表明该方剂可有效调节机体炎症状态及铁代谢

失衡。

表 3 两组患者临床疗效比较[n（%）]

组别 治疗组 对照组 χ²值 P值

例数 28 28 - -

基本痊愈 8（28.57） 3（10.71） - -

显效 10（35.71） 6（21.43） - -

有效 7（25.00） 9（32.14） - -

无效 3（10.71） 10（35.71） - -

总有效率（%） 89.29 64.29 4.943 0.026

治疗组总有效率（89.29%）显著高于对照组（64.29%），

χ²=4.943、P=0.026，证实芍甘桂附汤治疗维持性血液透析患

者 RLS 的临床疗效确切。

3 讨论

维持性血液透析患者并发的不宁腿综合征，其发病机制尚

未完全明确，目前普遍认为与机体代谢紊乱、炎症反应激活及

神经功能异常密切相关。长期透析导致的铁代谢失衡、微炎症

状态，可损伤神经髓鞘完整性，引发下肢感觉异常与活动欲望，

而睡眠障碍又会进一步加重机体应激反应，形成恶性循环[3]。

临床常规对症治疗虽能部分纠正代谢异常，但对神经功能修复

及炎症调控效果有限，难以从根本上改善症状[4]。本研究创新

性采用经方合方芍甘桂附汤干预，结果显示治疗组治疗后 IRLS
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评分、PSQI评分显著低于对照组，证实该方剂可有效缓解 RLS

症状、提升睡眠质量，为中医药治疗该病症提供了有力佐证。

从中医理论而言，RLS可归属于“腿痹”“不寐”范畴，

核心病机为肝失疏泄、筋脉失养、寒凝经脉。芍甘桂附汤由芍

药甘草汤与桂枝附子汤合方而成，方中生白芍养血柔肝、缓急

止痛，炙甘草益气补中、调和诸药，二者相须为用，共奏柔肝

缓急、滋养筋脉之效；桂枝温通经脉、散寒止痛，制附子温补

肾阳、驱逐寒邪，辅以生姜、大枣温中和胃、调和气血，全方

配伍严谨，紧扣“柔肝、缓急、温经、止痛”核心功效。现代

药理研究表明，白芍中的芍药苷可抑制炎症因子释放、保护神

经细胞，桂枝中的桂皮醛具有抗炎、改善血液循环作用，附子

中的乌头碱可调节机体代谢、缓解疼痛，诸药协同作用，成为

其改善 RLS症状的重要物质基础[5-6]。

本研究聚焦炎症指标与铁代谢指标的变化，结果显示治疗

组治疗后血清 CRP 水平显著低于对照组，铁蛋白水平显著高

于对照组，这一结果揭示了芍甘桂附汤的可能作用机制：一方

面通过抑制炎症反应，减轻炎症因子对神经组织的损伤，缓解

下肢感觉异常；另一方面通过调节铁代谢，改善机体铁缺乏状

态，为神经髓鞘修复提供物质保障。炎症反应与铁代谢失衡是

维持性血液透析患者 RLS发生发展的关键环节，芍甘桂附汤对

二者的双重调控作用，使其在改善症状的同时，更能针对病因

进行干预，这也是其疗效优于常规治疗的核心原因。此外，治

疗组临床总有效率高达 89.29%，显著高于对照组的 64.29%，

且治疗过程中未出现严重不良事件，表明该方剂不仅疗效确

切，且安全性良好，适合临床推广应用[7-8]。

4 结论

本研究以 2025年 1月-5月本院收治的 56例维持性血液透

析合并不宁腿综合征患者为研究对象，通过随机对照研究设

计，系统探讨了芍甘桂附汤联合常规治疗的临床疗效及作用机

制，研究结果充分证实：与单纯常规治疗相比，在常规治疗基

础上加服芍甘桂附汤，能够显著降低患者国际不宁腿综合征评

分量表（IRLS）评分，有效缓解下肢异常感觉、难以抑制的活

动欲望等 RLS 核心症状；同时显著降低匹兹堡睡眠质量指数量

表（PSQI）评分，有效改善患者夜间睡眠障碍，提高睡眠质量；

在实验室指标方面，该联合治疗方案能够显著降低患者血清 C

反应蛋白（CRP）水平，有效抑制机体慢性微炎症反应，同时

显著升高血清铁蛋白水平，改善机体铁代谢失衡状态；临床疗

效判定结果显示，治疗组总有效率显著高于对照组，且治疗过

程中未出现严重不良事件，安全性良好。本研究结果彰显了“古

方新用”的重要临床价值，明确证实芍甘桂附汤是治疗维持性

血液透析患者不宁腿综合征的有效中医药方案，其作用机制可

能与抗炎、调节铁代谢及保护周围神经功能密切相关。该研究

结论不仅为中医药精准干预维持性血液透析并发症提供了全

新的临床思路与高质量循证医学依据，也进一步推动了中医药

与现代医学的融合发展，为拓展中医药在肾脏替代治疗领域的

应用提供了重要支撑。
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