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【摘要】 目的 观察身痛逐瘀汤加味联合盐酸普拉克索片治疗痰瘀痹阻型不宁腿综合征( ＲLS) 患者的临床疗效。
方法 将 50 名痰瘀痹阻型 ＲLS患者按照随机数字表法分为 2 组，对照组 25 例予盐酸普拉克索片治疗，治疗组 25 例在
对照组基础上联合身痛逐瘀汤加味治疗。2 组均治疗 1 周为 1 个疗程，治疗 2 个疗程后统计疗效，比较 2 组治疗前后国
际 ＲLS严重程度评分量表( IＲLS) 评分、匹兹堡睡眠质量指数量表( PSQI) 评分及中医症状评分变化情况。结果 治疗组
总有效率 92． 00% ( 23 /25) ，对照组总有效率 60． 00% ( 15 /25) ，治疗组总有效率高于对照组( P ＜ 0． 05) 。与本组治疗前
比较，2 组治疗后 IＲLS评分、PSQI评分及中医症状评分均降低( P ＜ 0． 05) ，且治疗组治疗后 IＲLS评分、PSQI评分及中医
症状评分均低于对照组( P ＜ 0． 05) 。结论 身痛逐瘀汤加味联合盐酸普拉克索片治疗痰瘀痹阻型 ＲLS 疗效确切，可有
效改善患者临床症状及中医症状，改善患者睡眠质量，操作简便，临床疗效显著，安全性良好。
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Clinical efficacy of modified Shentong Zhuyu Decoction combined with pramipexole on patients with restless legs syn-
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【Abstract】 Objective To observe the clinical efficacy of modified Shentong Zhuyu Decoction combined with pramipexole
( PMX) on patients with restless legs syndrome ( ＲLS) of phlegm blood stasis blocking． Methods A total of 50 ＲLS patients
( phlegm blood stasis blocking) were randomly assigned into the treatment group ( n = 25) and the control group ( n = 25) ． All
patients were managed by PMX，and those in the treatment group were additionally treated with modified Shentong Zhuyu Decoc-
tion． The treatment continued for 2 courses ( 1 course for 1 week) ，the aim was to compare International Ｒestless Legs Syndrome
Severity Scale ( IＲLS) ，Pittsburgh Sleep Quality Index ( PSQI) ，traditional Chinese medicine ( TCM) symptom score． The cura-
tive effect was assessed． Ｒesults The overall effective rate in the treatment group was better than that in the control group
( 92． 00% ［23 /25］vs 60． 00% ［15 /25］，［P ＜ 0． 05］，respectively) ． After treatment，IＲLS，PSQI，TCM symptom scores in
the both groups were significantly decreased ( P ＜ 0． 05) ，which decreased notably in the treatment group ( P ＜ 0． 05) ． Conclu-

sion For ＲLS patients ( phlegm blood stasis blocking) ，modified
Shentong Zhuyu Decoction combined with PMX has significant and
definite clinical efficacy，which can effectively improve clinical
and TCM symptoms，sleep quality，it is easy to operate，and with
good safety．
【Key words】 Ｒestless legs syndrome; Pramipexole; Shen-

tong Zhuyu Decoction; Phlegm blood stasis blocking; Integrated
traditional Chinese and Western medicine therapy
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不宁腿综合征( restless legs syndrome，ＲLS) 又称
不安腿综合征或 Willis － Ekbom 病，最早由英国学者
Thomas Willis所描述，是一种主要累及下肢感觉、运动
障碍性疾病，临床主要表现为夜间入睡前或睡眠时下

肢出现难以名状不适感，如“针刺”“沉重”“烧灼感”
“蚁走感”等，常需捶打或下床活动后方能减轻或缓
解［1］。目前西医治疗 ＲLS 的药物多局限于多巴胺受
体激动剂、长效左旋多巴、铁剂等，虽然在早期服用可
适当缓解患者症状，但长期服用不良反应明显，且停药

后易复发，尤其是多巴制剂增量后易出现视幻觉的副

作用［2］。2018 年 2 月至 2022 年 3 月，我们采用身痛
逐瘀汤加味联合盐酸普拉克索片治疗痰瘀痹阻型 ＲLS
25 例，并与单纯采用盐酸普拉克索片治疗 25 例对照
观察，结果如下。
1 资料与方法
1． 1 一般资料 全部 50 例均为江苏省连云港市中医
院收治的痰瘀痹阻型 ＲLS 患者，按照随机数字表法分
为 2 组，治疗组 25 例，对照组 25 例。2 组一般资料比
较差异无统计学意义( P ＞ 0． 05 ) ，具有可比性。见
表 1。

表 1 2 组一般资料比较

组别 n
性别( 例)

男 女
年龄
( 岁，�x ± s)

国际 ＲLS严重程度评分量表( IＲLS)
评分［3］( 分，�x ± s)

匹兹堡睡眠质量指数量表
( PSQI) 评分［4］( 分，�x ± s)

教育程度( 例)

小学 小学以上

治疗组 25 8 17 63． 72 ± 11． 42 29． 40 ± 2． 14 17． 96 ± 1． 06 11 14
对照组 25 4 21 68． 72 ± 10． 19 28． 24 ± 2． 06 17． 56 ± 1． 19 9 16

1． 2 病例选择
1． 2． 1 诊断标准 西医诊断参照 2014 年国际 ＲLS
研究小组( IＲLSSG) 制订的 ＲLS 诊断标准［3］。中医诊
断参照《中医内科学》［5］中的痰瘀痹阻型痹证的诊断
标准。
1． 2． 2 纳入标准 符合上述中、西医诊断标准; 年龄
18 ～ 85 岁; 患者及其家属知情同意自愿参加本研究，
并签署知情同意书。
1． 2． 3 排除标准 合并有严重的心脏疾病及精神病
者; 下肢皮肤明显破溃者; 合并有严重的糖尿病周围神

经病并发症者; 合并有严重的心、肝、肾功能异常者; 严
重的高血压且血压暂未较好控制的患者; 妊娠期或哺

乳期妇女。
1． 3 治疗方法
1． 3． 1 对照组 予多巴胺受体激动剂盐酸普拉克索
片 ( 石 药 集 团 欧 意 药 业 有 限 公 司，国 药 准 字

H20193412) 1 片，每晚睡前口服。
1． 3． 2 治疗组 在对照组的基础上联合身痛逐瘀汤
治疗。药物组成: 秦艽 6 g，川芎 6 g，桃仁 10 g，红花
10 g，甘草 6 g，羌活 6 g，没药 5 g，五灵脂 6 g，当归
12 g，香附 6 g，牛膝 12 g，地龙 6 g，水蛭 6 g。日 1 剂，
水煎取汁 300 mL，分早、晚 2 次温服。余下药渣加水
再次煎煮后倒入桶中，待温度降至适中后行中药泡足，

时间控制在 15 ～ 20 min，每日 1 次。
1． 3． 3 疗程 2 组均治疗 1 周为 1 个疗程，治疗 2 个
疗程后统计疗效。
1． 4 观察指标及方法
1． 4． 1 临床症状 比较 2 组治疗前后临床症状变化
情况，采用 IＲLS评分进行评价，包括 10 个问题，每个
问题选项设置 0 ～ 4 分，总分最高 40 分，评分越高表示

临床症状越严重。
1． 4． 2 睡眠质量 比较 2 组治疗前后睡眠质量变化
情况，采用 PSQI评分［3］进行评价，评分范围 0 ～ 21 分，
其中 0 ～ 5 分表示睡眠质量很好，6 ～ 10 分表示睡眠质
量较好，11 ～ 15 分表示睡眠质量一般，16 ～ 21 分表示
睡眠质量很差，得分越高表示睡眠质量越差。
1． 4． 3 中医症状 比较 2 组治疗前后中医症状评分
变化情况，参照《中药新药临床研究指导原则 ( 试
行) 》［6］中相关内容拟定评分标准，包括下肢疼痛、夜
寐难安、肢体屈伸不利、肢体麻木、肌肤紫暗、面色暗
黧，根据症状严重程度分为 4 个等级，无症状记 0 分，
轻度记 2 分，中度记 4 分，重度记 6 分，评分越高表示
症状越严重。
1． 4． 4 安全性评价 治疗前后进行血常规、肝肾功能
等安全性指标检测，如出现不良反应，均应记录并及时

处理、分析原因、后续追踪。
1． 5 疗效标准 根据患者中医症状评分变化情况，参
照《中药新药临床研究指导原则( 试行) 》［6］相关内容
制定疗效标准。显效: 症状、体征得到明显改善，中医
症状评分减少≥70% ; 有效: 症状、体征有所好转，中医
症状评分减少≥30%，＜ 70% ; 无效: 症状、体征无改
善，甚至加重，中医症状评分减少 ＜ 30%。总有效率 =
( 显效例数 +有效例数) /总例数 × 100%。
1． 6 统计学方法 应用 SPSS 22． 0 软件进行统计学
分析。计量资料用均数 ±标准差( �x ± s) 表示，符合正态
分布采用 t检验，治疗前后比较采用配对样本 t检验，组
间比较采用独立样本 t检验; 不符合正态分布采用非参
数检验，治疗前后比较采用 Wilcoxon 符号秩检验，组间
比较采用 Mann － Whitney U 检验。计数资料率的比较
采用 χ2 检验。以 P ＜0． 05为差异有统计学意义。

62 河北中医 2024 年 1 月第 46 卷第 1 期 Hebei J TCM，January 2024，Vol 46，No． 1



2 结果
2． 1 2 组临床疗效比较 治疗组总有效率 92． 00%

( 23 /25) ，对照组总有效率 60． 00% ( 15 /25) ，治疗组总
有效率高于对照组( P ＜ 0． 05) 。见表 2。

表 2 2 组临床疗效比较 例

分组 n 显效 有效 无效 总有效率( % )
治疗组 25 10 13 2 92． 00*

对照组 25 2 13 10 60． 00

与对照组比较，* P ＜0． 05

2． 2 2 组治疗前后临床症状 IＲLS 评分变化比较 与
本组治疗前比较，2 组治疗后临床症状 IＲLS 评分均降
低( P ＜ 0． 05) ，且治疗组治疗后临床症状 IＲLS 评分低
于对照组( P ＜ 0． 05) 。见表 3。

表 3 2 组治疗前后临床症状 IＲLS评分
变化比较 分，�x ± s

组别 n 治疗前 治疗后 前后差值

治疗组 25 29． 40 ± 2． 14 9． 40 ± 6． 49＊△ 20． 00 ± 6． 80
对照组 25 28． 24 ± 2． 06 16． 52 ± 6． 92* 11． 72 ± 6． 69

与本组治疗前比较，* P ＜0． 05; 与对照组治疗后比较，△P ＜0． 05

2． 3 2 组治疗前后睡眠质量 PSQI 评分变化比较 与
本组治疗前比较，2 组治疗后睡眠质量 PSQI 评分均降
低( P ＜ 0． 05) ，且治疗组治疗后睡眠质量 PSQI 评分低
于对照组( P ＜ 0． 05) 。见表 4。

表 4 2 组治疗前后睡眠质量 PSQI评分
变化比较 分，�x ± s

组别 n 治疗前 治疗后 前后差值

治疗组 25 17． 96 ± 1． 06 6． 04 ± 3． 51＊△ 11． 92 ± 3． 98
对照组 25 17． 56 ± 1． 19 10． 40 ± 4． 13* 7． 16 ± 3． 85

与本组治疗前比较，* P ＜0． 05; 与对照组治疗后比较，△P ＜0． 05

2． 4 2 组治疗前后中医症状评分变化比较 与本组
治疗前比较，2 组治疗后中医症状评分均降低( P ＜
0． 05) ，且治疗组治疗后中医症状评分低于对照组
( P ＜ 0． 05) 。见表 5。
表 5 2 组治疗前后中医症状评分变化比较 分，�x ± s

组别 n 治疗前 治疗后 前后差值

治疗组 25 27． 06 ± 3． 51 10． 24 ± 5． 30＊△ 17． 36 ± 6． 15
对照组 25 25． 84 ± 3． 05 15． 04 ± 4． 90* 10． 80 ± 5． 62

与本组治疗前比较，* P ＜0． 05; 与对照组治疗后比较，△P ＜0． 05

2． 5 安全性评价 治疗过程中治疗组出现腹胀 1 例，
对照组出现恶心反酸 1 例，轻度腹泻 1 例，头晕 1 例，
调整用药时间或对症治疗后均缓解，2 组均未出现严
重不良反应。
3 讨论

ＲLS是一种主要累及腿部神经系统感觉运动障碍
性疾病，各年龄阶段皆可发病，但多见于中老年人［7］。
据国外数据统计，ＲLS的患病率约 0． 1 ～ 15%［8］，我国
一项针对 2941 名成年居民( ＞ 18 岁) 的调查显示 ＲLS
的患病率为 1． 4%［9］。目前，对于 ＲLS 的发病原因尚
不明确，可能与遗传有关，也有研究表明 ＲLS 还与性
别、低教育水平、低经济水平、吸烟、酗酒等不健康的生

活方式有关，且随年龄的增长，ＲLS 的患病率也会增
加［10］。ＲLS的发病机制主要包括多巴胺功能紊乱、体
内维生素、铁等缺乏或代谢异常、氧化应激、肢体血运
障碍等［11］，有研究表明 ＲLS 患者血清维生素 D 水平
普遍低于健康人群，而且 ＲLS患者血清维生素 D水平
越低，下肢不适感越重，睡眠质量越差［12］。
中医古籍尚无与 ＲLS 对应之病名，但其相关临床

表现却已有诸多相关描述［13］。《灵枢·百病始生》记
载:“厥气生足悗”“悗生胫寒，胫寒则血脉凝滞。”文中
的“悗”即为凝滞疼痛之意。《内经》中多有“胫酸”
“髓酸”的描述，而《伤寒论》又有“血痹”“痉病”“腿挛
急”的记录，均与“足悗”同出一辙。薛已在《内科摘
要》言及:“夜间少寐，足内酸热。若再良久不寐，腿内
亦然，且兼腿内筋似有抽缩意，致二腿左右频移，辗转

不安，必至倦极方寐。”可谓是古代对 ＲLS 临床症状的
高度概述，也充分反映出该病主要表现为下肢异常不

适及睡眠障碍两大特点。中医学认为，ＲLS 主要涉及
肝、脾、肾三脏，早期和肝密切相关，中后期和脾、肾密
切相关，而其症状最典型的时期多是由于痰瘀痹阻所

致，全程都贯穿了痰和瘀，无论虚、实证型都兼夹痰、
瘀，且痰瘀既是病理产物，也是 ＲLS 的主要致病因
素［14 － 15］。身痛逐瘀汤原方出自王清任的《医林改
错》，目前学术界普遍认为该方由《丹溪心法》中趁痛
散加减而来［16］，由秦艽、川芎、桃仁、红花、甘草、羌活、
没药、当归、五灵脂、香附、牛膝、地龙组成。方中桃仁、
红花一升一降，相须为用，通利经络以止痛，化瘀活血

以行滞，当归、川芎均为血中气药，可助红花、桃仁通畅
气血，活血止痹，这四药为桃红四物汤主要成分，在不

损伤正气的同时能使邪除瘀散; 香附、川芎二药可行一
身之气，气行则血行，气为血之帅; 秦艽、羌活二药合用
起祛除外邪之功，意在除湿化痰，祛风消痹; 五灵脂、没
药活血止痛力强，善治其标; 地龙、牛膝合用，引药下
行，功专下肢，疏通经络以利关节; 而甘草与牛膝合用，

又可补肝脾肾不足，强筋生肌。该方妙在药物升降有
序，化瘀通络，祛湿止痹的同时兼顾补益之功，以达肝、
脾、肾同治的目的。因 ＲLS 患者多为久病，瘀滞之深，
波及部位又多偏下，故我们在原方中加用水蛭以增破

血通经功效。水蛭味咸、苦，性平，具有破血、逐瘀、散
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结功效，能使受阻血脉复通，气血得以上荣，《神农本
草经百种录》谓“常人身瘀血方阻……水蛭最好食人
之血，而性又缓慢善入，慢缓则生血不伤，籍其力为攻

其久滞，善入而坚积易破，自有益而无伤也”。诸药合
用，共奏化瘀通络、祛风化痰、除湿通痹之功。除了服
用中药汤剂外，将余下药渣再次煎煮进行中药足浴，能

通过热效应，使患处皮肤毛细血管扩张，增加局部血流

速度，促进炎性物质的吸收，使药物直达病灶，消除局

部组织的充血水肿，起到活血止痛之功［17］。
本研究结果显示，身痛逐瘀汤加味联合盐酸普拉

克索片治疗痰瘀痹阻型 ＲLS 疗效确切，可有效改善患
者临床症状及中医症状，改善患者睡眠质量，操作简

便，临床疗效显著，安全性良好，充分发挥了中医疗法

特色，治病求本，标本兼治，值得进一步临床推广。
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