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!临床论著!

血府逐瘀汤加减方治疗不宁腿综合征的临床研究
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摘要#目的#观察血府逐瘀汤加减方治疗不宁腿综合征患者的临床疗效" 方法#根据计算机制定的随

机号将不宁腿综合征患者
!&A

例随机分为治疗组#

##$

例$和对照组#

##7

例$%分别采用中药血府逐瘀汤加

减方与西药盐酸普拉克索治疗%疗程
A

周%观察两组治疗前及治疗后第
#

&

!

&

&

&

A

周末不同时间点国际不宁

腿综合征自评量表#

)GH55I

$&匹茨堡睡眠质量指数量表#

J5K)

$&汉密尔顿焦虑量表#

LM,M

$&

#6

项汉密

尔顿抑郁量表#

LM,C

#6

$&健康状况问卷#

5N

"

&%

$&治疗药物副作用量表#

*955

$等评分的变化%以判断两者

的临床疗效" 结果#治疗组总有效率为
8#

!

&O

#

86E#"6

$%优于对照组
%6

!

&O

#

6"E#"A

%

J P"

!

"7

$" 在第
A

周末时%治疗组
)GH55I

评分显著低于对照组#

J P"

!

"#

$%

J5K)

因子的睡眠质量&入睡时间&睡眠时间&催眠

药物&日间功能评分及总分均较对照组显著改善#

J P"

!

"7

%

J P"

!

"#

$%

LM,M

评分显著低于对照组#

J P

"

!

"#

$" 两组治疗后
LM,C

#6

评分比较差异无统计学意义#

J Q "

!

"7

$%治疗组于第
A

周末时其生理机能

#

JN

$&生理职能#

GJ

$&躯体疼痛#

RJ

$&总体健康#

IL

$&生命活力#

0*

$&社会功能#

5N

$&情感职能#

G9

$&

精神健康#

,L

$评分和总分均较治疗前显著升高#

J P"

!

"7

%

J P"

!

"#

$%且其
JN

&

RJ

&

0*

和
5N

的评分较对

照组升高更加显著#

J P"

!

"7

$%但两组总分比较差异无统计学意义#

J Q"

!

"7

$" 结论#血府逐瘀汤加减方

治疗不宁腿综合征有较好的临床疗效%同时能改善不宁腿综合征患者的睡眠&焦虑&抑郁和生活质量"

关键词#血府逐瘀汤加减方' 不宁腿综合征' 睡眠障碍' 焦虑' 生活质量
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"

:/.X <. 1YS/Y X1 >1:`;Y/ X=/ /TT<>;></Z 1T ,UNV\C ;.S `Y;:<`/c12/3 G/Z-2XZ

#

*=/ X1X;2 /TT/>X<a/ Y;X/ 1T

X=/ XY/;X:/.X ?Y1-` 1. XY/;X<.? GH5 [;Z 8#

$

& O

$

86E#"6

%!

]/XX/Y X=;. X=;X 1T X=/ >1.XY12 ?Y1-`

'$

%6

$

&O

!

6"E#"A

%&

J P"

$

"7

(

3 MX X=/ /.S 1T X=/ AX= [//d

!

X=/ )GH55I Z>1Y/ <. X=/ XY/;X:/.X ?Y1-` [;Z

Z<?.<T<>;.X2W 21[/Y X=;. X=;X 1T X=/ >1.XY12 ?Y1-`

$

J P"

$

"#

%

3 *=/ Z>1Y/Z 1T Z2//` ^-;2<XW

!

Z2//` 2;X/.>W

!

Z2//` S-Y;X<1.

!

:/S<>;X<1. -Z/

!

S;<2W T-.>X<1.

!

;.S X=/ 1a/Y;22 Z>1Y/ 1T J5K) T;>X1YZ <. X=/ XY/;X:/.X



"!!%##" 中国中西医结合杂志
!"#$

年
%

月第
&$

卷第
%

期
'()*+,

!

(-./ !"#$

!

0123 &$

!

41

!

%

?Y1-` [/Y/ Z<?.<T<>;.X2W :1Y/ <:`Y1a/S

!

;Z >1:`;Y/S [<X= X=1Z/ 1T X=/ >1.XY12 ?Y1-`

$

J P "

$

"7

!

J P

"

$

"#

%

3 *=/ `;X</.XZ

$
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##不宁腿综合征$

Y/ZX2/ZZ 2/?Z ZW.SY1:/

!

GH5

%

是临床常见的神经系统运动感觉性疾病) 其临床表现

为患者在夜间睡眠或安静状态下出现双下肢极度不适

感!如撕裂感*蠕动感*烧灼感*搔痒感或疼痛!尤其以小

腿明显!症状可累及大腿或上肢!常表现为对称性) 因

下肢的极度不适常导致患者不停地运动下肢或下床走

动!但一旦停止活动或恢复休息!其不适感又重新出现)

GH5

可严重影响患者的睡眠!导致其入睡困难*觉醒次

数增多!继而出现日间疲劳*记忆力减退*情绪低落或抑

郁*血压升高!最终影响其社会功能和生活质量'

#

(

) 本

研究采用中药血府逐瘀汤加减方治疗!以西药盐酸普拉

克索治疗为对照!观察血府逐瘀汤加减方治疗
GH5

的

临床疗效) 现将研究结果报告如下)

资料与方法

#

#病例选择标准

#

!

#

#诊断标准#根据
!"#A

年国际
GH5

研究组

制定的诊断标准'

!

(

#有想活动腿的强烈欲望!常伴腿

部不适感或腿部不适感所致!同时满足以下条件#$

#

%

症状在休息或不活动时出现或加重!如卧位或坐位)

$

!

%活动后症状部分或完全缓解!如行走或伸展腿部)

$

&

%症状仅出现在傍晚或夜间!或者即使出现在白天!

症状较夜间轻微)

#

!

!

#中医辨证标准#主要参考普通高等教育

+十三五,规划教材-方剂学.中血府逐瘀汤的主治症

状作为中医辨证标准'

&

(

!中医证型属肝郁化火!气滞

血瘀!心神不宁#诊断标准
f

双下肢疼痛!或内热烦

闷*心悸*失眠*急躁易怒*入暮潮热!舌质黯红!舌边有

瘀斑或瘀点*唇暗或两目暗黑!脉涩或弦细)

#

!

&

#纳入标准#符合
GH5

诊断标准和中医辨证

标准!年龄
!#8

周岁!国际
GH5

自评量表$

).X/Y.;

"

X<1.;2 G/ZX2/ZZ H/?Z 5W.SY1:/ 5X-SW IY1-`

5>;2/

!

)GH55I

%总分
!##

分!签署患者知情同意

书者)

#

!

A

#排除标准#$

#

%血清铁缺乏症$测定血清铁

蛋白
P67 !?EH

%引起的
GH5

) $

!

%有重大躯体疾病或

合并其他系统严重疾病$急性冠脉综合征*慢性肾功

能不全*心功能不全*脑血管疾病等%&$

&

%癫痫病*睡

眠呼吸暂停综合征'

A

(

&$

A

%已知酗酒或药物依赖者&

$

7

%近期服用过抗抑郁药*神经阻滞剂*多巴胺能受体

阻断剂者&$

%

%既往对试验药物过敏者&$

6

%

#

个月内

参加过其他药物试验)

#3 7

#脱落*剔除标准#不符合试验方案者&拒绝

继续参加试验的患者&失访者&没有遵循给药规定!合

并应用了禁用的药物或其他治疗方法者)

!

#临床资料#选择
!"#"

年
#

月
#

日/

!"#6

年

#!

月
&#

日于中日友好医院门诊就诊的
GH5

患者

!&A

例) 根据计算机随机制定的随机号!将患者分为

中医治疗组
##$

例和对照组
##7

例) 中医治疗组中

有
7

例患者失访!因药物不良反应退出者
&

例!未遵循

给药规定而合并其他禁用药物者
A

例!共计不合格病

例
#!

例!合格病例为
#"6

例!其中!男性
7%

例!女性

7#

例&年龄
!! g 8!

岁!平均 $

78

!

A8

%

#6

!

#A

%岁&

GH5

病程
"

!

7" g 6

!

7"

年!平均$

A

!

#&

%

!

!

##

%年&

)GH55I

总分
#! g&$

分!平均$

!6

!

68

%

$

!

A#

%分!其中

总分
&#

&

A"

分者
!8

例!

!#

&

&"

分
77

例!

##

&

!"

分

!A

例&有明确
GH5

家族史者
A$

例$

A7

!

6$O

%&合并

多发腔隙脑梗
#A

例!稳定型冠心病
$

例!高血压病

#6

例!高血脂症
!%

例!糖尿病
#!

例!慢性支气管炎

#"

例!脂肪肝
!"

例!消化性溃疡
&

例!其他
##

例) 对

照组
##7

例病例中!失访
&

例!因药物不良反应退出者

7

例!未遵循给药规定而合并其他禁用药物者
&

例)
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"!!&##"

共计不合格病例
##

例!合格病例为
#"A

例!其中!男

性
77

例!女性
A$

例&年龄
!" g8&

岁!平均$

7$

!

#&

%

#%

!

8%

%岁&

GH5

病程
"

!

7" g 6

!

""

年!平均$

&

!

8#

%

!

!

#6

%年&

)GH55I

总分
## g A"

分!平均$

!6

!

AA

%

8

!

$&

%分!其中总分
&#

&

A"

分者
!%

例!

!#

&

&"

分
76

例!

##

&

!"

分
!#

例&有明确
GH5

家族史者
7A

例

$

7#

!

$!O

%&合并多发腔隙脑梗
##

例!稳定型冠心病

##

例!高血压病
#A

例!高血脂症
&"

例!糖尿病
8

例!

慢性支气管炎
6

例!脂肪肝
#8

例!消化性溃疡
!

例!其

他
$

例) 两组患者性别*年龄*病程*

)GH55I

平均总

分*家族史及所患躯体性疾病的比较差异无统计学意

义$

J Q "

!

"7

%) 本研究经中日友好医院药物
E

器械临

床试验伦理委员会批准$

41

!

!"##

'

#$

%)

&

#治疗方法

&

!

#

#中药治疗组#给予舒肝理气*活血化瘀*镇

静安神!采用血府逐瘀汤加减方治疗#桃仁
#" ?

#红

花
#" ?

#川芎
!" ?

#当归
#7 ?

#熟地黄
#7 ?

#柴胡

!" ?

#大枣
#" ?

#枳实
#7 ?

#赤芍
!" ?

#白芍
!" ?

桔梗
#7 ?

#川牛膝
#" ?

#生甘草
#" ?

#珍珠母
&" ?

石决明
&" ?

$先煎%#香附
#7 ?

#浮小麦
&" ?

#酸枣

仁
!" ?

#合欢花
#" ?

#栀子
#" ?

#茯苓
!" ?

#紫石

英
#7 ?

#琥珀粉
& ?

$冲服%) 上方中药每天
#

剂!水

煎取汁
A"" :H

!分
!

次服$早晚各
#

次%!疗程
A

周)

&

!

!

#对照组#给予盐酸普拉克索片$

`Y;:<`/

"

c12/

& 每 片
"

!

!7 :?

! 进 口 药 品 注 册 证 号#

L!"#A"$#6

& 批号#

6"678#M

&公司名称#

R1/=Y<.?/Y

).?/2=/<: ).X/Y.;X<1.;2 I:]L R<.?/Y 5XY;"/ #6&

77!#% ).?/2=/<: ;: G=/<.

& 生产厂#

R1/=Y<.?/Y

).?/2=/<: J=;Y:; I:]L

(

'13eI R<.?/Y 5XY;"/

#6& 77!#% ).?/2=/<: ;: G=/<.

& 德国% 口服!每日

#

次!每次
"

!

!7 :?

!于睡前
! g& =

服用) 如服药第

#

周末症状改善则维持
"

!

!7 :?

继续服用!直到疗程

结束) 如服药第
#

周末症状无改善则增加剂量到

"

!

7" :?

!每日
#

次!直到疗程结束!疗程
A

周)

&

!

&

#合并用药规定#抗抑郁药*神经阻滞剂*多

巴胺能受体阻断剂类止吐药$如甲氧氯普胺%*镇静催

眠类抗组胺药可以诱发或加重
GH5

'

7

(

!本试验期间不

合并使用上述药物&咖啡因*尼古丁和酒精可以加重

GH5

症状'

%

(

!本试验期间也建议患者避免饮用含上述

成分的饮料或吸烟等)

A

#观察指标#$

#

%

)GH55I

评分变化&$

!

%匹茨堡

睡眠质量指数量表$

J<XXZ]-Y?= 52//` K-;2<XW ).S/c

!

J5K)

%&$

&

%汉密尔顿焦虑量表 $

L;:<2X1. M.c</XW

G;X<.? 5>;2/

!

LM,M

%&$

A

%

#6

项汉密尔顿抑郁量表

$

L;:<2X1. C/`Y/ZZ<1. 5>;2/

"

#6

!

LM,C

#6

%&$

7

%健

康状况问卷$

5=1YX N1Y: &% L/;2X= 5-Ya/W K-/Z

"

X<1..;<Y/

!

5N

"

&%

%

'

6

!

8

(

& $

%

% 治疗药物副作用量表

$

*Y/;X:/.X 9:/Y?/.X 5W:`X1: 5>;2/

!

*955

%&以

上
%

项分别于治疗前*治疗第
#

*

!

*

&

*

A

周末各观察记录

#

次) $

6

%实验室检查#血*尿*便常规!肝功能!肾功能!

血液生化!心电图等!于治疗前后各检查
#

次)

7

#疗效评定标准#

)GH55I

总分减分率
!67O

$或总分
"#"

分%为临床痊愈!

7"O

&

6AO

为显著进

步!

!7O

&

A$O

为进步!

P !7O

为无效) 有效 )临床

痊愈
f

显著进步) 减分率$

O

%

h

$治疗前总分 '治疗

后总分%

E

治疗前总分*

#""O

'

$

(

)

%

#统计学方法#采用
5J55 #8

!

"

统计软件!计

量资料采用
c

%

Z

表示!采用
X

检验!计数资料比较采

用
#

!检验*

N<Z=/Y

精确概率检验)

J P "

!

"7

为差异

有统计学意义)

结##果

#

#两组疗效比较#中医治疗组
#"6

例!临床痊

愈
&6

例$

&A

!

%O

%!显著进步
7"

例$

A%

!

6O

%!进步

#!

例 $

##

!

!O

%!无效
8

例 $

6

!

7O

%!总有效率为

8#

!

&O

$

86E#"6

%&对照组
#"A

例!临床痊愈
#&

例

$

#!

!

7O

%!显著进步
76

例 $

7A

!

8O

%!进步
#8

例

$

#6

!

&O

%!无效
#%

例$

#7

!

AO

%!总有效率为
%6

!

&O

$

6"E#"A

%!两组疗效比较差异有统计学意义 $

#

!

h

7

!

A!&!

!

J P"

!

"7

%)

!

#两组治疗前后
)GH55I

评分比较$表
#

%#中

医治疗组治疗第
#

*

!

*

&

*

A

周末
)GH55I

评分较治疗

前均显著降低$

J P "

!

"7

!

J P "

!

"#

%&对照组治疗第

!

*

&

*

A

周末
)GH55I

评分较治疗前也显著降低$

J P

"

!

"7

!

J P "

!

"#

%) 在第
&

*

A

周末时中医治疗组

)GH55I

评分显著低于对照组$

J P "

!

"#

%!同时其治

疗前后的减分差显著大于对照组$

J P"

!

"#

%)

&

#两组治疗前后
J5K)

因子及总分评分比较$表

!

%#治疗第
#

周末!中医治疗组
J5K)

因子睡眠时间*

日间功能评分较治疗前显著下降$

J P"

!

"7

%!对照组

J5K)

因子睡眠效率评分较治疗前显著下降 $

J P

"

!

"7

%&两组于治疗第
!

*

&

*

A

周末睡眠质量*入睡时

间*睡眠时间*睡眠效率*睡眠障碍*催眠药物及日间

功能
6

项因子和总分的评分也均较治疗前显著下降

$

J P"

!

"7

!

J P "

!

"#

%) 于治疗第
A

周末中医治疗

组的睡眠质量*入睡时间*睡眠时间*催眠药物*日间

功能评分及总分均较对照组下降更显著$

J P "

!

"7

!

J P"

!

"#

%)
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年
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&$
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%
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!
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!

%

A

#两组治疗前后
LM,M

评分比较$表
&

%#两组

治疗第
#

*

!

*

&

*

A

周末
LM,M

评分较治疗前均显著降

低$

J P"

!

"7

!

J P"

!

"#

%) 在第
A

周末时中医治疗组

LM,M

评分显著低于对照组$

J P"

!

"#

%!其治疗前后

的减分差也显著大于对照组$

J P"

!

"#

%)

7

#两组治疗前后
LM,C

#6

评分比较$表
A

%#中

医治疗组治疗第
#

*

!

*

&

*

A

周末
LM,C

#6

评分较治疗

前显著降低$

J P "

!

"7

!

J P "

!

"#

%&对照组治疗的第

&

*

A

周末
LM,C

#6

评分较治疗前显著降低$

J P"

!

"7

!

J P"

!

"#

%) 第
A

周末时两组的
LM,C

#6

评分*治疗前

后的减分差比较差异无统计学意义$

J Q"

!

"7

%)

%

#两组治疗前后
5N

"

&%

评分比较$表
7

%#对照

组治疗第
!

周末
5N

"

&%

量表部分因子总体健康*社会

功能*精神健康的评分均较治疗前明显升高 $

J P

"

!

"7

%&治疗第
A

周末时其生理职能*躯体疼痛*总体

健康*生命活力*社会功能*情感职能*精神健康的评分

和总分较治疗前升高$

J P "

!

"7

!

J P "

!

""#

%) 中医

治疗组在治疗第
!

周末
5N

"

&%

量表的部分因子生理

机能*躯体疼痛*社会功能*精神健康均较治疗前明显

升高$

J P "

!

"7

%&治疗第
A

周末时生理机能*生理职

能*躯体疼痛*总体健康*生命活力*社会功能*情感职

能*精神健康评分和总分均较治疗前升高$

J P"

!

"7

!

J P"

!

"#

%!并且其生理机能*躯体疼痛*生命活力和社

会功能评分较对照组相同因子的评分升高 $

J P

"

!

"7

%) 于治疗第
A

周末两组总分比较差异无统计学

意义$

J Q"

!

"7

%)

6

#两组不良反应比较$表
%

%#中医治疗组的疲

劳*焦虑*失眠*头晕发生率明显小于对照组 $

J P

"

!

"7

%) 两组患者的血压*心率*肝*肾功能*心电图等

在治疗的各阶段均无异常的变化)

讨##论

GH5

亦称
+<22<Z

"

9d]1:

病$

+9C

%!是临床常见

的神经系统运动感觉性疾病) 流行病学调查显示!不

表
#

#两组患者治疗前后
)GH55I

评分比较#$分!

c

%

Z

%

组别 例数 治疗前 治疗第
#

周末 治疗第
!

周末 治疗第
&

周末 治疗第
A

周末 减分差

中医治疗
#"6 !6

+

8

%

$

+

A

!A

+

%

%

$

+

#

#

!!

+

7

%

8

+

6

##

#7

+

!

%

8

+

7

##$

#"

+

#

%

%

+

!

##$

'

#6

+

6

%

$

+

6

$

对照
#"A !6

+

A

%

8

+

$ !%

+

#

%

8

+

%

!A

+

!

%

$

+

&

#

!"

+

A

%

8

+

7

##

#7

+

7

%

$

+

6

##

'

##

+

$

%

6

+

!

##注#与本组治疗前比较!

#

J P"

!

"7

!

##

J P"

!

"#

&与对照组同期比较!

$

J P"

!

"#

表
!

#两组患者治疗前后
J5K)

因子及总分评分比较#$分!

c

%

Z

%

组别 例数 时间 睡眠质量 入睡时间 睡眠时间 睡眠效率 睡眠障碍 催眠药物 日间功能 总分

中医治疗
#"6

治疗前
!

+

8

%

"

+

8 !

+

6

%

#

+

" !

+

%

%

"

+

6 !

+

$

%

"

+

$ !

+

7

%

#

+

# !

+

8

%

#

+

" !

+

A

%

"

+

$ #8

+

6

%

%

+

7

治疗第
#

周
!

+

%

%

"

+

$ !

+

%

%

"

+

$

!

+

&

%

"

+

$

#

!

+

6

%

"

+

6 !

+

A

%

"

+

8 !

+

%

%

#

+

#

!

+

#

%

"

+

$

#

#6

+

&

%

7

+

A

治疗第
!

周
!

+

A

%

#

+

"

#

!

+

&

%

"

+

8

#

#

+

6

%

"

+

8

##

!

+

&

%

"

+

6

##

!

+

"

%

"

+

6

##

!

+

A

%

"

+

8

#

#

+

8

%

"

+

6

##

#A

+

$

%

7

+

#

##

治疗第
&

周
#

+

7

%

"

+

6

##

#

+

$

%

"

+

%

##

#

+

A

%

"

+

6

##

!

+

"

%

"

+

8

##

#

+

%

%

"

+

%

##

!

+

#

%

"

+

6

##

#

+

A

%

"

+

7

##

##

+

$

%

A

+

"

##

治疗第
A

周
#

+

"

%

"

+

7

##$$

#

+

A

%

"

+

%

##$

"

+

$

%

"

+

%

##$$

#

+

7

%

"

+

7

##

#

+

!

%

"

+

7

##

#

+

&

%

"

+

6

##$$

"

+

6

%

"

+

A

##$$

8

+

"

%

!

+

8

##$$

对照
#"A

治疗前
!

+

6

%

#

+

# !

+

%

%

"

+

$ !

+

6

%

"

+

$ !

+

8

%

"

+

8 !

+

%

%

"

+

$ !

+

8

%

#

+

" !

+

7

%

"

+

8 #8

+

6

%

7

+

#

治疗第
#

周
!

+

%

%

"

+

8 !

+

A

%

#

+

" !

+

%

%

"

+

8

!

+

7

%

#

+

"

#

!

+

%

%

#

+

# !

+

6

%

#

+

# !

+

&

%

"

+

$ #6

+

6

%

7

+

"

治疗第
!

周
!

+

A

%

"

+

$

#

!

+

"

%

"

+

6

##

!

+

A

%

"

+

6

#

!

+

#

%

"

+

$

##

!

+

&

%

"

+

%

#

!

+

7

%

"

+

$

#

!

+

"

%

"

+

6

##

#7

+

6

%

A

+

%

##

治疗第
&

周
!

+

#

%

"

+

6

##

!

+

"

%

"

+

8

##

#

+

$

%

"

+

6

##

#

+

8

%

"

+

6

##

#

+

%

%

"

+

6

##

!

+

7

%

"

+

8

#

#

+

$

%

"

+

6

##

#&

+

8

%

A

+

#

##

治疗第
A

周
#

+

6

%

"

+

%

##

#

+

%

%

"

+

7

##

#

+

8

%

"

+

7

##

#

+

A

%

"

+

6

##

#

+

#

%

"

+

%

##

!

+

#

%

"

+

6

##

#

+

%

%

"

+

7

##

##

+

&

%

&

+

7

##

##注#与本组治疗前比较!

#

J P"

!

"7

!

##

J P"

!

"#

&与对照组同期比较!

$

J P"

!

"7

!

$$

J P"

!

"#

表
&

#两组治疗前后
LM,M

评分比较#$分!

c

%

Z

%

组别 例数 治疗前 治疗第
#

周末 治疗第
!

周末 治疗第
&

周末 治疗第
A

周末 减分差

中医治疗
#"6 !!

+

6

%

$

+

#

#$

+

7

%

8

+

&

#

#%

+

#

%

6

+

7

##

#A

+

"

%

6

+

!

##

#"

+

A

%

8

+

%

##$

'

#!

+

&

%

6

+

%

$

对照
#"A !#

+

8

%

8

+

%

#8

+

A

%

8

+

A

#

#6

+

"

%

8

+

!

##

#7

+

$

%

6

+

A

##

#7

+

#

%

8

+

#

##

'

%

+

6

%

7

+

&

##注#与本组治疗前比较!

#

J P"

!

"7

!

##

J P"

!

""#

&与对照组同期比较!

$

J P"

!

""#

表
A

#两组治疗前后
LM,C

#6

评分比较#$分!

c

%

Z

%

组别 例数 治疗前 第
#

周末 第
!

周末 第
&

周末 第
A

周末 减分差

中医治疗
#"6 !#

+

%

%

6

+

$

!"

+

"

%

8

+

&

#

#8

+

#

%

$

+

"

#

#7

+

$

%

6

+

%

##

#%

+

7

%

$

+

A

##

'

7

+

#

%

&

+

%

对照
#"A !"

+

8

%

8

+

7 !#

+

!

%

8

+

8 #$

+

A

%

$

+

!

#6

+

%

%

8

+

#

#

#7

+

$

%

$

+

7

##

'

A

+

$

%

&

+

!

##注#与本组治疗前总分比较!

#

J P"

!

"7

!

##

J P"

!

"#
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表
7

#两组治疗前后
5N

"

&%

量表评分比较#$分!

c

%

Z

%

组别 例数 时间 生理机能 生理职能 躯体疼痛 总体健康 生命活力

中医治疗
#"6

治疗前
%6

+

"

%

!%

+

7 A$

+

8

%

!#

+

6 77

+

A

%

!6

+

8 A6

+

7

%

!%

+

& 7A

+

7

%

&"

+

"

治疗第
!

周
6A

+

7

%

!$

+

&

#

77

+

$

%

!A

+

A

%7

+

#

%

!8

+

"

#

7&

+

A

%

!6

+

$ 7$

+

8

%

&#

+

A

治疗第
A

周
6$

+

8

%

!6

+

%

##$

%7

+

A

%

!7

+

&

##

6%

+

7

%

!8

+

7

##$

78

+

%

%

!8

+

6

#

%8

+

8

%

!8

+

#

##$

对照
#"A

治疗前
%7

+

8

%

!6

+

! 7"

+

%

%

!&

+

# 7A

+

8

%

!7

+

8 A%

+

7

%

!6

+

% 7&

+

%

%

!8

+

"

治疗第
!

周
6#

+

!

%

&#

+

7 7A

+

$

%

!6

+

! %#

+

7

%

!%

+

A

77

+

!

%

!$

+

6

#

%"

+

!

%

&#

+

6

治疗第
A

周
6!

+

"

%

!$

+

#

%6

+

7

%

!%

+

"

##

%8

+

7

%

!%

+

&

##

%#

+

7

%

&"

+

A

##

%#

+

!

%

!6

+

A

#

组别 例数 时间 社会功能 情感职能 精神健康 健康变化 总分

中医治疗
#"6

治疗前
77

+

%

%

!8

+

7 7A

+

!

%

#8

+

& %A

+

6

%

!$

+

7 7&

+

7

%

!6

+

A 77

+

8

%

!7

+

&

治疗第
!

周
%7

+

6

%

!$

+

#

#

76

+

#

%

#$

+

A

6&

+

%

%

&"

+

7

#

78

+

#

%

!8

+

% %!

+

%

%

!%

+

7

治疗第
A

周
67

+

8

%

!6

+

&

##$

%"

+

7

%

!"

+

!

#

6$

+

%

%

!8

+

6

##

%"

+

8

%

!8

+

7

%$

+

7

%

!A

+

A

##

对照
#"A

治疗前
76

+

&

%

!%

+

$ 7&

+

$

%

#$

+

! %%

+

!

%

!8

+

! 7A

+

8

%

!6

+

8 7%

+

"

%

!A

+

$

治疗第
!

周
%7

+

#

%

!6

+

%

#

76

+

%

%

!#

+

&

67

+

A

%

!$

+

A

#

7%

+

&

%

!%

+

8 %#

+

$

%

!6

+

#

治疗第
A

周
%8

+

A

%

!%

+

7

##

%&

+

"

%

#8

+

$

##

67

+

#

%

!6

+

A

#

7%

+

8

%

!8

+

%

%%

+

"

%

!6

+

8

#

##注#与本组治疗前比较!

#

J P"

!

"7

!

##

J P"

!

"#

&与对照组同期比较!

$

J P"

!

"7

表
%

#两组不良反应发生率比较#'例$

O

%(

组别 例数 疲劳 焦虑 失眠 易激动 出汗 精神紧张 恶心 头晕 食欲减退 头痛

中医治疗
#"6

6

$

%

+

7

%

#

$

$

8

+

A

%

#

8

$

6

+

7

%

#

8

$

6

+

7

%

#"

$

$

+

&

%

7

$

A

+

6

%

#A

$

#&

+

#

%

%

$

7

+

%

%

#

#&

$

#!

+

#

%

!

$

#

+

$

%

对照
#"A #%

$

#7

+

A

%

!!

$

!#

+

!

%

!"

$

#$

+

!

%

%

$

7

+

8

%

%

$

7

+

8

%

8

$

6

+

6

%

6

$

%

+

6

%

#7

$

#A

+

A

%

7

$

A

+

8

%

7

$

A

+

8

%

##注#与对照组比较!

#

J P"

!

"7

同国家和地区成人
GH5

患病率不同!欧美国家患病率

明显高于亚洲国家!其中欧美国家成人患病率为
7

!

"O

&

#A

!

&O

'

#"

'

#&

(

*亚洲国家为
"

!

#O

&

#

!

$O

'

#!

'

#7

(

)

GH5

可发生于任何年龄阶段!且随着年龄的增长*患病

率逐年增加!女性患病率高于男性) 由于
GH5

的诊断

主要依靠临床症状!缺乏特异性!加之短期内不会造成

明显损害!因此目前对该病的诊断率较低!治疗方法也

不甚规范'

#

(

) 另有报道!

GH5

以老年人群好发!女性多

于男性!平均发病年龄为
!6

岁'

#%

(

)不同人种患病率略

有差异!西方人为
AO

&

#7O

'

#6

!

#8

(

!东方人
!#

岁以上

人群发病率为
"

!

#"O

!

77

岁以上为
"

!

%"O

'

#$

!

!"

(

) 目

前我国尚无权威的流行病学调查研究的数据) 约
7"O

GH5

患者有阳性家族史!呈常染色体显性遗传!尤其是

A"

岁以前发病的患者大多具有家族史!

7"

岁以后发病

的患者鲜有家族史!但常伴发周围神经病变'

!#

(

) 据文

献报道!

GH5

患者一级亲属罹患
GH5

的风险可增加

&

!

&"

倍'

!#

(

) 本研究采用中药治疗组和西药对照组!分

别口服血府逐瘀汤加减方和西药盐酸普拉克索片治疗!

结果显示!血府逐瘀汤加减方和西药盐酸普拉克索片均

能降低患者
)GH55I

评分!改善患者
GH5

临床症状!总

有效率分别为
8#

!

&O

$

86E#"6

例%和
%6

!

&O

$

6"E#"A

例%) 两组比较!血府逐瘀汤加减方总有效率显著高于

盐酸普拉克索片$

J P"

!

"7

%)

GH5

严重影响患者的睡眠!大多数
GH5

患者都存

在睡眠不好的症状) 本研究显示!血府逐瘀汤加减方

和西药盐酸普拉克索片均能显著改善
GH5

患者的睡

眠!且血府逐瘀汤加减方改善患者睡眠的总体疗效显

著优于盐酸普拉克索片$

J P"

!

"#

%!尤其在改善患者

的睡眠质量*入睡时间*睡眠时间*催眠药物*日间功能

等方面疗效优于盐酸普拉克索片 $

J P "

!

"7

!

J P

"

!

"#

%) 血府逐瘀汤加减方改善患者的睡眠症状的作

用机理可能是通过改善患者
GH5

的症状!从而消除或

减轻
GH5

症状对患者睡眠的影响!同时府逐瘀汤加减

方本身也有改善患者的睡眠*焦虑和抑郁的症状!从而

改善患者的睡眠)

本研究发现!大多数
GH5

患者都存在明显的焦虑

症状!因此!本研究观察了血府逐瘀汤加减方和西药盐

酸普拉克索片对
GH5

患者焦虑状态的影响!结果发

现!两者对患者的焦虑症状都有明显的改善!其
LM,M

评分均有显著的降低$

J P"

!

"7

&

J P"

!

"#

%!但血府逐

瘀汤加减方改善患者的焦虑症状和降低
LM,M

评分

较盐酸普拉克索片更加显著$

J P"

!

"#

%)

本研究还发现!在研究的
GH5

患者中均表现一定

程度的抑郁状态!血府逐瘀汤加减方和西药盐酸普拉

克索片均有一定程度改善患者抑郁症状的作用!两者

疗效基本相同$

J Q"

!

"7

%)

本研究观察了两组患者
5N

"

&%

量表评分变化!比

较两组患者治疗后社会功能和生活质量的变化) 结果

发现!两组患者在治疗的第
A

周末其
5N

"

&%

量表总分

均较治疗前有非常显著的提高$

J P"

!

"#

!

J P"

!

"7

%!
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%

这说明改善患者的
GH5

症状可能有利于改善患者的

社会功能和生活质量) 但两组疗程结束后的总分比较

差异无统计学意义$

J Q"

!

"7

%!说明两组在改善患者

的社会功能和生活质量方面其总体疗效相当) 但具体

地分析两组因子的变化时发现!中药治疗组的生理机

能*躯体疼痛*生命活力和社会功能等因子的评分较对

照组改善更加明显$

J P"

!

"7

%!这说明血府逐瘀汤加

减方在改善患者的生理机能*躯体疼痛*生命活力和社

会功能等方面优于盐酸普拉克索片)

本研究药物不良反应分析显示!两组常见的不良

反应为疲劳*焦虑*失眠*易激动*出汗*精神紧张*恶

心*头晕*食欲减退*头痛等) 中医治疗组的疲劳*焦

虑*失眠*头晕等不良反应明显少于对照组 $

J P

"

!

"7

%) 本研究亦未发现两组药物引起实验室指标的

明显异常)

中医学理论中无
GH5

病名的记载!但根据其临床

症状表现可以把
GH5

归属于中医学+痉病,或+瘛疯,

的范畴) -温病条辨"痉病瘛病总论.

'

!!

(中曰#+痉

者!强直之谓!后人所谓角弓反张!古人所谓痉也) 瘛

者!蠕动引缩之谓!后人所谓抽掣*搐搦!古人所谓瘛

也),-景岳全书"痉证.

'

!&

(中云#+凡属阴虚血少之辈!

不能养营筋脉!以致抽挛僵仆者!皆是此证) 00凡此

之类!总属阴虚之证),认为痉证乃阴虚精血亏损所致)

-临证指南医案"肝风.

'

!A

(中曰#+肝为风木之脏!因有

相火内寄!阴用阳!其性刚!主动主升00倘精液有亏!

肝阴不足!血燥生热!热则风阳上升!窍络阻塞00甚则

瘛纵痉厥矣),认为其病因病机为肝肾阴虚!亢阳化风!

或阴虚血少!筋脉失养!虚风内动所致) 古人认为本病

的发生与肾精不足*肝血亏虚关系密切) 然而!作者的

临床观察发现!

GH5

多表现为腿部不适或虫蠕感!或双

下肢疼痛!伴内热烦闷*心悸*失眠*急躁易怒*入暮潮

热!舌质黯红!舌边有瘀斑或瘀点*唇暗或两目暗黑!脉

涩或弦细!其病因病机多为肝郁化火!气滞血瘀!心神不

宁所致!因此!采用血府逐瘀汤加减方予患者以疏肝解

郁清热*行气活血化瘀*镇静宁心安神的治疗) 血府逐

瘀汤的功效以活血化瘀行气止痛为主!辨证要点可归纳

为
7

个方面#疼痛*胸部异常感觉*情志变化*睡眠异常*

发热) 是以既有肝郁化火的症状!又有舌质黯红!舌边

有瘀斑或瘀点*唇暗或两目暗黑!脉涩或弦细等瘀血阻

滞为辨证要点'

&

(

!这正为
GH5

的表现特征) 本研究中

GH5

患者有内热烦闷*急躁易怒*入暮潮热之症!乃肝郁

肝旺化火所致!故方中加入香附*合欢花*石决明*白芍*

栀子以疏肝柔肝!清肝泻火&患者有心悸*失眠!乃肝火

上扰心神而致心神不宁所致!故方中加入珍珠母*酸枣

仁*茯苓*紫石英*琥珀粉以平肝养肝!宁心安神!诸药合

用故可获得良好疗效)

利益冲突#无)
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