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·临床报道·
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摘要：目的：评价耳针压丸联合生脉胶囊治疗维持性血液透析（MHD）患者口渴及透析中低血压（IDH）的

疗效。方法：本研究采用前瞻性、多中心、随机对照、交叉设计的研究方法。运用随机数字表法将来自北京中医

药大学东直门医院、北京中医药大学东方医院和中国中医科学院望京医院、北京市第一中西医结合医院4家医院

血液透析中心符合纳入标准的144例MHD患者随机分两组，在规律血液透析的基础上，两组均采用西医常规治疗

方法，试验组加用耳针压丸联合生脉胶囊治疗，对照组只采用西医常规治疗方法。第一阶段治疗8周，结束后随

访8周（含洗脱期），随访期间两组仅采用西医常规治疗方法。基于交叉试验原则，第一阶段随访结束后进行第

二阶段的观察。评价两组间口渴程度和IDH的发生及对血液透析的影响。结果：试验组改善MHD患者口渴程度优

于对照组（P<0.05）；试验组在IDH的发生率、西医干预率、因低血压中断透析发生率和未完成超滤脱水量发生

率方面优于对照组（P<0.05）。两组在spKT/V和URR方面差异无统计学意义。结论：耳针压丸联合生脉胶囊方案

可缓解MHD患者口渴症状，降低IDH的发生率，有助于减少因IDH导致的西医干预和中断血液透析次数，有利于

完成目标超滤脱水量，治疗方法具有简便、安全的特点。
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Abstract: Objective: To observe the effects of Ear-acupoint pressing associated with Shengmai Capsule on relieving 

thirst and intradialytic hypotension in patients with hemodialysis. Methods: The prospective, multi-center, randomized controlled 

trial and crossover design were conducted. According to inclusion criteria, 144 patients who were from four centers included 

Dongzhimen Hospital Affiliated to Beijing University of Chinese Medicin, Dongfang Hospital Affiliated to Beijing University 

of Chinese Medicin, Wangjing Hospital of CACMS, Beijing First Hospital of Integrated Chinese and Western Medicine with 

maintenance hemodialysis were randomly divided into two groups. Based on the regular hemodialysis, both group were adopted 

with western conventional treatment methods, the experimental group was treated with ear-acupoint pressing associated with 

Shengmai Capsule additional in the treatment stage, and The control group only used western medicine control methods. The 

first stage included 8 weeks of treatment, after the end, it had 8 weeks follow-up period (including washout period), and two 

groups were adopted with conventional western medicine treatment only during the follow-up period. Based on the principle 

of cross-over trial, after the first phase of the follow-up, the second phase of the observation started. Evaluation the degree of 
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维持性血液透析（maintenance hemodialysis，MHD）是终

末期肾脏病患者重要的治疗方法。长期透析给患者维持生命

的同时也伴有多种并发症。口渴是常见且极其顽固的并发症之

一，文献报道口渴在MHD患者的患病率为68.9%～86.0%[1]。口

渴难忍引起MHD患者不自觉饮水增多，导致透析间期体质量

和透析超滤脱水量的增加，易引起透析中低血压（intradialytic 

hypotension，IDH）的发生。IDH是MHD过程中最常见的急性并

发症之一，其发生率为15%~50%[2]，与心血管疾病的发生密切相

关[3]，严重时可威胁患者的生命，常导致血液透析中断和设定透

析超滤量不能完成，降低透析质量，从而影响透析患者的生活

质量和预后[4]。预防、尽早发现和及时处理IDH对提高血液透析

质量具有重要意义。IDH属于中医“厥脱证”范畴，文献[5]及研

究[6]表明生脉制剂具有防治IDH的作用，课题组前期研究显示，

耳针压丸可以改善MHD患者口渴[7]症状和生脉胶囊可以降低

IDH的发生率[8]。在前期研究的基础上，本课题组进一步采用

多中心、随机、对照的方法评价耳针压丸联合口服生脉胶囊改

善MHD患者口渴和IDH的疗效，报道如下。

资料

1. 病例来源及医学伦理审查 144例MHD患者分别来自

2013年9月至2015年12月在北京中医药大学东直门医院、北京中

医药大学东方医院、中国中医科学院望京医院、北京市第一中

西医结合医院共4家医院血液净化中心规律透析的患者。本临

床研究经北京中医药大学东直门医院医学伦理委员会批准通过

（批准号：ECPJ-BDY-2014-20）。

2. 诊断标准 ①透析充分性诊断标准：参照中华人民共

和国卫生部颁布的《血液净化标准操作规程（2010版）》[9]中

的标准，单室尿素清除指数（single pool Kt/V，spKt/V）≥1.2和

尿素氮下降率（urea nitrogen reduction rate，URR）≥65%为达

标。②IDH的诊断标准：参照中华人民共和国卫生部颁布的《血

液净化标准操作规程（2010版）》[9]中“IDH治标准操作规程流

程”的诊断标准制定如下：收缩压降低＞20mmHg；平均动脉压降

低＞10mmHg并伴有低血压症状，满足1项即可诊断。

3. 纳入标准 ①在血液净化中心规律血液透析（2~4次/周，

下同）≥3个月；②符合透析充分性但存在口渴及IDH的患者，

中医证型以气阴两虚为主；③年龄在18~80岁之间，病情基本平

稳；④具有较好的治疗依从性，签署知情同意书。

4. 排除标准 ①患者在血液净化中心规律透析<3个月；②

近3个月内有急性左心力衰竭、慢性支气管炎急性发作、脑血管

意外失语、重症感染等急性加重因素者或观察期间血压、血糖

控制不理想者；③严重的听力障碍、语言表达障碍及精神不正

常，无法合作或不签署知情同意书者；④对耳穴胶贴和生脉胶

囊过敏者及其他不良反应者。

方法

1. 研究设计及分组方法 本研究采用前瞻性、多中心、随

机对照、交叉设计的研究方法。采用随机数字表的方法对符合

纳入标准的144例患者随机分为试验组和对照组。在常规透析

的基础上，两组均采用西医常规治疗方法，试验组加用耳针压

丸联合生脉胶囊治疗。本研究观察8周，结束后随访8周（含洗

脱期），随访期间两组仅采用西医常规治疗方法。基于交叉试

验原则，第一阶段随访结束后进行第二阶段的观察。即两组交

换处理方法，疗程和随访观察时间一致。

2. 治疗方法

2.1 常规血液透析方法 血管通路采用动静脉内瘘，透析

器采用三醋酸纤维膜透析器，抗凝剂采用最小全身肝素法，普通

肝素首剂37.5～62.5U/kg，维持量500～1 000U/h；有出血倾向的

患者采用低分子肝素首剂3 000U，血流量为200～300mL/min， 

透析方案为2～3次/周，4h/次。

2.2 西医防治IDH方法 根据中华人民共和国卫生部颁布

的《血液净化标准操作规程（2010版）》[9]中“IDH防治标准操

作规程流程”制定如下：①IDH紧急处理措施：取头低仰卧位；

减慢血流速，降低超滤率或停止超滤；补充0.9%氯化钠溶液

100~200mL，或静推50%葡萄糖注射液60mL；必要时给予吸

氧。②预防IDH发生的方法：高血压患者调整降压药剂量和给

药时间；控制透析间期体质量增加＜5%；调整干体质量；采用

容量超滤控制的透析机；钠浓度梯度透析；透析液温度控制在

35.0～35.5℃；透析中禁止进食。

2.3 耳针压丸联合生脉胶囊治疗 耳针压丸法采用选取渴

点、口、交感、内分泌、神门。75%乙醇棉球擦拭全耳去除脱屑，

再用干棉球擦干。操作者用耳穴探测针找到上述穴点，选准穴

位，并将带有王不留行籽0.5cm×0.5cm的胶布贴压于穴位。以患

者感到酸、胀、麻、痛、热等感，耳廓表面红晕充血为度，但能

忍受。按揉时间持续约1min，第1次由医师示范操作，使患者正

thirsty, IDH occurrence and effects on hemodialysis. Results: The experimental group could relieve the degree of thirst of dialysis 

patients more than the control group (P<0.05). The experimental gropu was better than the control group as IDH occurrence rate, 

western medicine intervention rate, interrupted dialysis by intradialytic hypotension rate and the incidence of unfinished amount 

of ultrafiltration dehydration incidence rate (P<0.05). There were no differences in spKT/V and URR between the two groups. 

Conclusion: Ear-acupoint pressing associated with Shengmai Capsule therapy relieves the degree of thirst of dialysis patients, 

reduces the IDH occurrence rate, bring down the times of western medicine intervention and interruption of hemodialysis and 

improves the amount of ultrafiltration dehydration target completion, with the characteristic of treatment is simple and safe.

Key words: Ear-acupoint pressing; Shengmai Capsule; Hemodialysis; Thirst; Intradialytic hypotension; Multi-center 

randomized controlled trial

Funding: Independent Selected Subjects Program of Beijing University of Chinese Medicine (No.2013-ZYLC-003, 
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确掌握，3～5次/d，每次取一侧耳穴，3～7d后取另一侧耳穴[7]； 

生 脉 胶 囊 生 脉 胶 囊（正 大 青 春 宝 药 业有 限 公司，批 号：

1306002，规格：0.3g/粒×80粒，成分：红参、麦冬、五味子） 

3粒/次，3次/d。

3. 疗效评价

3.1 口渴评价标准 口渴程度评定采用口渴程度评分表

（XQ）[7]评分，于0、1、2、3、4、5、6、7、8周透析治疗日时，患者

提前1 h到达透析室，休息20min后进行XQ评分。   

3.2 疗效及安全性指标 ①透析充分性的评价指标：spKt/V

和URR值于入选时监测1次，2个疗程结束时、随访期满时各监

测1次。spKt/V≥1.2，URR≥65%为达标。②透析过程中西医干

预次数。③中断透析治疗次数。④未完成设定超滤量次数。⑤

安全性：监测研究过程中过敏、皮肤破溃等不良反应。

3.3 IDH监测 透析前测量血压，透析过程中常规每60min

测血压1次，发生低血压时连续监测血压，直至血压正常为止，

记录轻、中、重度低血压发生情况。

4. 统计学方法 应用SPSS 20.0统计软件分析资料，计量

资料采用x-±s表示，符合正态分布且方差齐的计量资料组间比

较采用t检验，不符合正态分布采用非参数检验；计数资料或率

的比较采用卡方检验，P＜0.05为差异具有统计学意义。

结果 

1. 基本情况 本研究共纳入病例144例，随机分为试验组

和对照组，研究过程中脱落8例，脱落率为5.56%，符合研究设

计规定的脱落率控制在20%以内。对数据完整的136例患者进

行分析，具体见表1。组间在性别、年龄、透析龄、原发病组成

方面差异无统计学差异，基线具有可比性。

2. 口渴程度评分 见表2。试验组和对照组口渴程度XQ评

分治疗前后差值比较，差异有统计学意义（P<0.05）。

表2 两组口渴程度XQ评分对比（x-±s，分）

组别 例数 治疗前 治疗后 差值

对照组 69 22.72±17.35 18.50±14.37 4.22±10.48

 试验组 67 22.74±17.26 14.29±11.20 8.46±13.23*

注：与对照组比较，*P<0.05。下表同。

3. IDH的发生率及程度对比 见表3。试验组IDH发生率为

51.15%，对照组发生率为59.45%，对照组IDH发生率显著高于

试验组（P<0.05）。IDH的严重程度决定是否需要及时干预，两

组间发生IDH后西医干预次数和中断透析次数差异亦存在统

计学意义（P<0.05）；IDH发生导致未完成设定超滤量，两组间

在未完成超滤量方面对照组高于试验组（P<0.05）。

表3 两组间IDH的比较[次数（%）] 

项目 对照组（69例） 试验组（67例）

透析总次数 1 608 1 656

IDH发生 956（59.45） 847（51.15）*

西医干预 887（92.78） 487（57.50）*

中断透析 136（14.23） 87（10.27）*

未完成设定超滤量 113（11.82） 63（7.44）*

注：西医干预、中断透析、未完成设定超滤量比率是以IDH发
生为分母的。

4. 透析充分性 见表4。透析充分性指标spKT/V和URR在两

组治疗前后均达标，且两组在治疗前后的差值无统计学意义。

5. 安全性 研究过程中无过敏、皮肤破溃等不良事件报告。

讨论 

MHD患者常伴有口渴, 由于无尿、少尿及水摄入量的限

制，MHD患者口渴症状无法以常规大量饮水的方式缓解，因

此，成为目前临床常见而又棘手的实际问题。口渴的机制涉及

神经反射、内分泌激素及心理等因素相关。本课题组前期研 

究[10]和临床报道[11]显示，耳针压丸法可以安全有效地控制透

析患者口渴症状。耳穴是机体信息的反应点和控制点，耳针压

丸法是在特定耳穴表面贴敷压丸的一种简易治疗方法，原理

是通过持续刺激耳部穴位，阻断病理性冲动传入，调节交感神

经，迷走神经，对全身的脏腑起双重支配作用，从而协调脏腑

的功能活动。《耳针》云：“神经性多饮主穴：内分泌、皮质下、

神门、肾、渴点、脑点”。基于以上理论，本研究取渴点、口、交

感、内分泌、神门。渴点能生津止渴，调控神经性多饮、口渴、口

表4 两组间透析充分性的比较（x-±s）

项目
对照组（69例） 试验组（67例）

F值 P值
治疗前 治疗后 差值 治疗前 治疗后 差值

spKt/V 1.43±0.31 1.47±0.43 -0.05±0.46 1.40±0.26 1.48±0.44 -0.08±0.44 0.424 0.581

URR（%） 68.23±9.57 69.15±7.45 -0.92±7.90 68.62±8.18 69.89±8.93 -1.26±8.75 0.114 0.359

表1 两组间基线数据比较

项目
对照组

（69例）
试验组

（67例）
χ2/F/Z值 P值

  性别（男∶女） 32∶37 27∶40 0.511 0.494

  年龄（x-±s，岁） 58.0±12.0 58.6±13.1 1.911 0.776

透析龄（x-±s，月） 62.28±12.0 72.55±66.06 -1.080 0.280

原发病多囊肾（例） 3 5 0.166 0.490

糖尿病肾病（例） 17 16 0.011 0.918

高血压继发肾损害（例） 20 12 2.317 0.128

慢性肾小球肾炎（例） 10 13 0.583 0.445

IgA肾病（例） 5 2 0.542 0.441

其他（例） 14 19 1.204 0.272
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干、烦渴、糖尿病、尿崩症等；口主治口腔及牙周疾患，调节口

腔的异常感觉；交感治疗消化系统及自主功能紊乱；内分泌主

治内分泌失调疾病；神门主治失眠、多梦、高血压和神经衰弱

等病症。临床实践发现，渴点、口、交感、内分泌、神门配合治

疗MHD患者口渴效果明显，其内在机制可能是通过神经内分

泌机制调节口渴的异常感受。生脉散出自《医学启源》，方中人

参甘温，补脾益肺，益元气，生津液，为君药。麦门冬甘、味苦、

凉，养阴清热，润肺生津，清心除烦，为臣药。人参麦冬合用，则

益气养阴功效益彰。五味子酸、温，生津止渴，滋肾，敛肺为佐

药。三药合用，一补一润一敛，达到益气生津、敛阴止汗之效。

生脉胶囊是在“生脉散”基础上用现代科学技术研制成功的中

药制剂，具有益气复脉、养阴生津的功效。MHD患者伴有口渴

症状多属于气虚、阴虚或气阴两虚证型。生脉胶囊功能主治范

围切合IDH的中医病机特点。本研究提示与对照组相比，耳针

压丸法联合生脉胶囊治疗能有效缓解MHD患者口渴程度。

口渴引起MHD患者不自觉饮水过多，导致透析间期体质量增

加过多，透析超滤脱水量超滤量过大，引起有效循环量不足[12]， 

引起IDH发生；此外自主神经功能紊乱出现血管收缩反应不

足，透析之前或在透析过程中大量进食刺激迷走神经引起有效

血容量下降；心脏功能衰退血压调节能力下降；透析膜生物不

相容性从而激活补体；透析液的成分、温度等因素也可以引起

IDH的发生[13]。本研究将降口渴和IDH的发生联合起来观察。

本课题组前期研究表明，在合理的液体管理加血液透析治疗同

时应用生脉注射液能有效地降低IDH的发生，又能避免出现因

使用常规升压方法（如灌注0.9%氯化钠溶液、高张葡萄糖或应

用多巴胺等药物）导致的心率增加和心肌耗氧量增加[14]。临床

实践提示，合理应用不同生脉剂型，配合西医控制透析IDH的

方法，有助于血液透析及超滤顺利完成[15]。临床研究表明，生

脉胶囊可以通过改善心肌能量代谢缓解慢性心力衰竭患者病

情[16]；生脉胶囊能够明显纠正尿毒症慢性心力衰竭患者的心脏

功能，从而改善临床症状[17]。动物实验表明，生脉胶囊可以抑

制心肌细胞凋亡，能减轻慢性心力衰竭大鼠的心室重构[18-19]。

本研究结果表明，耳针压丸法联合生脉胶囊可以降低IDH的

发生率，减少血液透析的中断次数，有利于超滤脱水目标的完

成，从而改善IDH患者的临床症状。其内在机制可能是通过调

节神经、内分泌及循环系统调节功能实现的。

耳针压丸治疗简便易行、有效，较艾灸更加方便操作，有

助于MHD患者坚持治疗，因此，本研究将既往研究[8,20]的艾灸

联合生脉胶囊的治疗方案改进为耳针压丸法联合生脉胶囊；结

合耳针压丸法治疗口渴和生脉胶囊降低IDH的发生，本研究创

新性地将耳针压丸法和生脉胶囊联合改善MDH患者口渴和防

治IDH，运用多中心、随机对照的方法评价该方案的疗效，研

究结果表明，耳针压丸联合生脉胶囊方案可缓解MHD患者口渴

症状；降低IDH的发生率，减少因IDH导致的西医干预次数和中

断血液透析次数，有助于目标超滤脱水量的完成。本研究结果

为临床开展耳针压丸法联合生脉胶囊治疗透析患者口渴和低

血压提供了依据，结合该方案简便易行特点，提示该临床技术

方案适宜在MHD患者中推广应用，以提高患者生活质量。
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