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桂枝加芍药汤治疗不安腿综合征２０例

聂文彬

【摘要】　 目的　 观察桂枝加芍药汤不安腿综合征的临床疗效。方法　 将４０例不安腿综合征
患者随机分为治疗组２０例和对照组２０例，中药组口服桂枝加芍药汤中药配方颗粒，对照组服用多
巴丝肼片。于治疗前和治疗后４周，应用国际不安腿综合征量表（ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ ｒｅｓｔｌｅｓｓ ｌｅｇｓ ｓｃａｌｅ，
ＩＲＬＳ）和不安腿综合征生活质量问卷（ｒｅｓｔｌｅｓｓ ｌｅｇｓ ｓｙｎｄｒｏｍｅ ｑｕａｌｉｔｙ ｏｆ ｌｉｆｅ ｑｕｅｓｔｉｏｎｎａｉｒｅ，ＲＬＳＱｏＬ）进行
评价。结果　 中药组治疗４周后ＩＲＬＳ评分差值为（１８ ０２ ± ３ ４７），对照组治疗４周后ＩＲＬＳ评分差
值为（１５ ５６ ± ３ ３６），经ｔ检验，差异有统计学意义。中药组治疗４周后ＲＬＳＱｏＬ评分差值为（２９ ４５
± ５ ６７），对照组治疗４周后ＲＬＳＱｏＬ评分差值为（１５ ０１ ± ５ ３９），经ｔ检验，差异有统计学意义。结
论　 桂枝加芍药汤能改善患者的临床症状，提高生活质量，疗效优于美多巴治疗。
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　 　 不安腿综合征（ｒｅｓｔｌｅｓｓ ｌｅｇｓ ｓｙｎｄｒｏｍｅ，ＲＬＳ）是以下肢深
部出现难以形容的难受状，夜间加重，不能入睡，只有不停运
动肢体才能缓解。本病虽然并无器质性改变，但严重扰乱患
者睡眠，影响生活质量。目前西医常用多巴胺能药物治疗，
因其不良反应较多，应用受到限制。中医辨证治疗本病的亦
有报道，但多缺乏随机对照观察。笔者对ＲＬＳ患者采用中
药治疗与西药多巴丝肼片治疗进行比较，报道如下。
１　 对象与方法
１ １　 对象

本研究对象为２０１１年１月至２０１２年１月在北京市门
头沟区中医医院脑病科门诊患者，按照随机数字表法将患者
分为治疗组和对照组各２０例。两组一般资料见表１。对两
组患者的性别、年龄、病程等资料比较，差异均无显著性统计
学意义（Ｐ ＞ ０ ０５），具有可比性。

表１　 ＲＬＳ患者两组一般资料比较
组别 例 性别

女 男
年龄（岁） 病程（年）

治疗组 ２０ １３ ７ ５２ １２ ± ５ ９７ ４ ４５ ± ４ １６

对照组 ２０ １４ ６ ５０ ９６ ± ６ ２３ ４ ７８ ± ４ ２３

１ ２　 诊断标准
根据２００３年国际不安腿综合征研究组制定的诊断标

准［１］：（１）肢体出现难以形容的难受状，主要为下肢。异常
感觉发生在肢体的深部。（２）患者不能入睡只有不停运动

肢体才能缓解症状。来回走动、不停晃动或屈曲伸展下肢、
或在床上辗转反侧或者拍打腿部症状会缓解。（３）休息时
加重，活动可以暂时缓解。（４）夜间加重，深夜达到高峰。

符合诊断标准并且最近３个月内每周发作大于３天者
纳入本研究。
１ ３　 排除标准

（１）最近２周内服用过可能影响ＲＬＳ症状的药物。（２）
妊娠及哺乳期的患者。（３）年龄小于１８岁的患者。（４）有
严重肝、肾功能不全的患者。
１ ４　 治疗方法
１ ４ １　 治疗组　 处方：白芍２０ ｇ、炙甘草６ ｇ、桂枝１０ ｇ、大枣
１０ ｇ。采用北京康仁堂药业有限公司中药配方颗粒，每剂颗
粒混匀分成２袋，每次１袋，用２００ ｍｌ开水冲调，早、晚饭后
半小时服用，共治疗４周。
１ ４ ２　 对照组　 对照组给予多巴丝肼片（商品名：美多芭）
６２ ５ ｍｇ ／天，睡前顿服，初始剂量６２ ５ ｍｇ，根据症状改善情
况，每隔３天酌情增加６２ ５ ｍｇ，达到可以满意控制症状的维
持量，总量不超过２５０ ｍｇ ／天，共治疗四周。
１ ５　 疗效评价
１ ５ １　 ＲＬＳ严重程度评价　 在治疗前、治疗４周后采用国
际不安腿综合征量表（ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ ｒｅｓｔｌｅｓｓ ｌｅｇｓ ｓｃａｌｅ，
ＩＲＬＳ）［２］进行ＲＬＳ严重程度评价。
１ ５ ２　 生活质量评价　 在治疗前、治疗４周后采用不安腿
综合征生活质量问卷（ｒｅｓｔｌｅｓｓ ｌｅｇｓ ｓｙｎｄｒｏｍｅ ｑｕａｌｉｔｙ ｏｆ ｌｉｆｅ
ｑｕｅｓｔｉｏｎｎａｉｒｅ，ＲＬＳＱｏＬ）评价不安腿综合征生活质量［３］。
１ ６　 统计学方法

采用ＳＰＳＳ １１ ５软件包进行数据的统计分析，ＩＲＬＳ评分
和ＲＬＳＱｏＬ评分均作为计量资料，采用ｔ检验。
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２　 结果
２ １　 ＩＲＬＳ评分比较

治疗前两组ＩＲＬＳ评分差异无统计学意义（Ｐ ＞ ０ ０５），
治疗后两组患者的ＩＲＬＳ评分均明显低于治疗前（Ｐ ＜
０ ０１），治疗后组间比较差异有统计学意义（Ｐ ＜ ０ ０５），提示
治疗组ＩＲＬＳ评分降低程度明显低于对照组。详见表２。
表２　 两组ＲＬＳ患者治疗前后ＩＲＬＳ评分比较（ｘ ± ｓ，分）
组别 治疗前 治疗后 差值

治疗组（ｎ ＝ ２０） ２５ １２ ± ５ ７８ ７ １２ ± ２ ４３ａ １８ ０２ ± ３ ４７ｂ

对照组（ｎ ＝ ２０） ２４ ９８ ± ５ ２４ ９ ５６ ± ３ ２５ａ １５ ５６ ± ３ ３６

注：组内疗前疗后比较ａＰ ＜ ０ ０１；组间比较ｂＰ ＜ ０ ０５

２ ２　 ＲＬＳＱｏＬ评分比较
治疗前两组ＲＬＳＱｏＬ评分差异无统计学意义（Ｐ ＞

０ ０５），治疗后两组ＩＲＬＳ评分均低于治疗前（Ｐ ＜ ０ ０１），治
疗后组间比较差异有统计学意义（Ｐ ＜ ０ ０１），提示治疗组
ＲＬＳＱｏＬ评分增加程度明显高于对照组。详见表３。
表３　 两组ＲＬＳ患者治疗前后ＲＬＳＱｏＬ评分比较（ｘ ± ｓ，分）

疗前 疗后４周 差值
治疗组（ｎ ＝ ２０） ５７ ６７ ± １１ ２７ ８６ ６８ ± １４ ４６ａ ２９ ４５ ± ５ ６７ｂ

对照组（ｎ ＝ ２０） ５６ ９８ ± １１ １９ ７１ ３５ ± １２ １２ａ １５ ０１ ± ５ ３９

注：组内疗前疗后比较ａＰ ＜ ０ ０１；组间比较ｂＰ ＜ ０ ０１

２ ３　 安全性评价
本研究在实施过程中，对照组１例出现恶心症状，治疗

组未报告不良反应。
２ ４　 退出情况

受试者均完成治疗和观察。
３　 讨论

现代医学认为ＲＬＳ属于中枢神经系统疾病，对于的其
病理机制尚不明确，因此没有针对病因的治疗策略，目前对
于ＲＬＳ的西医治疗目的仅是缓解症状［４］。多巴丝肼片是左
旋多巴和苄丝肼按４∶ １比例的复合制剂，治疗ＲＬＳ已经获得
肯定的的疗效［５］，故以其作为阳性对照。ＩＲＬＳ评分评价
ＲＬＳ的临床疗效，不安腿综合征生活质量问卷可以评价ＲＬＳ
对生活质量的影响，均有一定的信度，得到业内专家的共识。

中国古代医家对ＲＬＳ虽无确切命名，但对症状已有描
述，《灵枢·百病始生篇》中就有“厥气生足”，“生胫寒，
胫寒则血脉凝涩……”明代薛己《内科摘要》中“夜间少寐，
足内酸热。若酿久不寐，腿内亦然，且兼腿内筋似有抽缩意，
致二腿左右频移，展转不安，必至倦极方寐”的论述，更酷似
本病。

本病的症状特点可以概括为下肢酸热，夜间加重，动则
暂缓，心绪不宁。一项回顾性分析显示，本病的发生常继发

于贫血、妊娠、糖尿病、肾病综合征末期等疾病，其中最常见
于贫血［６］。一项针对血透患者的研究显示，在血液透析患
者中不安腿的发病率达到１３％ ［７］。可见本病多源于大病久
病，阴血不足之证。然阴血不足，筋脉失养，可见拘挛抽搐，
症似伤寒论所述“脚挛急”。而本病之腿酸胀、心烦不寐、运
动缓解等症为热郁与内的征象。经脉为气血之通道，阴血不
足，则阳气无以载则运行迟滞，血瘀脉中，阳不达四末，阴火
反伏血中［８］。故肢体酸热，伴心烦不宁。活动下肢可促进
局部气血运行，筋肉得以濡养，郁热稍得舒展，使酸胀之感暂
减。总结病机为阴虚阳郁，阴虚为本，阳郁为标。《内经》云
“阴在内，阳之守也，阳在外，阴之使也”。

本病阳为阴病，因此笔者以益阴和阳为治疗原则。选
《伤寒论》桂枝加芍药汤治之，白芍味酸，佐以甘草味甘，酸
甘化阴，充实营血以治本。桂枝辛温之性可通达阳气，疏散
郁热。本方为桂枝汤倍芍药，白芍用量倍于桂枝，取白芍酸
敛，制桂枝辛散之性，故此方重在养阴和阳，而无桂枝汤发汗
散邪之效。

观察结果显示，中药治疗ＲＬＳ，能有效缓临床症状，改善
生活质量，疗效优于多巴丝肼片治疗，且无不良反应，患者依
从性好，易于临床推广。
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