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【摘要】  目的  观察《内经》“关刺”联合“合谷刺”治疗不宁腿综合征(restless legs syndrome, RLS)的

临床疗效。方法  将100例RLS患者随机分为治疗组(50例,脱落1例)和对照组(50例,脱落2例)。治疗组给予“关

刺”联合“合谷刺”治疗,阳陵泉、膝关、丘墟采用关刺法,伏兔、丰隆、漏谷采用合谷刺法;对照组给予假针刺

治疗。治疗前后采用国际RLS评定量表(international restless leg syndrome scale, IRLSS)评价患者不宁腿

严重程度,采用RLS生活质量量表(RLS quality of Life, RLSQoL)评价患者生活质量,采用失眠严重指数量表

(insomnia severity index, ISI)评价患者的睡眠情况,并比较两组临床疗效。结果  治疗组总有效率为91.8%,

显著高于对照组的41.7%(P＜0.01)。治疗后,治疗组IRLSS评分低于治疗前和对照组(P＜0.01),治疗组RLSQoL评

分高于治疗前和对照组(P＜0.01),治疗组ISI评分低于治疗前和对照组(P＜0.01)。对照组治疗前后各项评分比

较,差异无统计学意义(P＞0.05)。结论  《内经》“关刺”联合“合谷刺”可显著改善RLS患者临床症状,在中医

学理论的指导下拓展了《内经》五刺法的临床应用。 
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Observation of the therapeutic effect of the Inner Classic Joint needling combined with Hegu needling for restless 
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Yunfei1.  1.Yueyang Hospital of Integrated Traditional Chinese and Western Medicine Affiliated to Shanghai University 

of Traditional Chinese Medicine, Shanghai 200437, China; 2.Shanghai Fourth People’s Hospital, Tongji University, 
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[Abstract]  Objective  To observe the clinical effect of the Inner Classic Joint needling combined with Hegu 

needling for restless legs syndrome (RLS). Method  A total of 100 RLS patients were randomly divided into treatment 

group (50 cases, 1 case dropped off) and control group (50 cases, 2 cases dropped off). The treatment group was treated 

with Joint needling combined with Hegu needling. The Joint needling was applied at Yanglingquan (GB34), Xiguan 

(LR7) and Qiuxu (GB40), and the Hegu needling was applied at Futu (ST32), Fenglong (ST40) and Lougu (SP7). The 

control group was treated with sham acupuncture. Before and after treatment, the international restless leg syndrome 

scale (IRLSS) was used to evaluate the severity of restless leg, and the RLS quality of Life scale (RLSQoL) and 

insomnia severity index (ISI) were used to evaluate their quality of life and sleep quality, respectively. The clinical 

efficacy was also compared. Result  The total effective rate of the treatment group was 91.8%, which was significantly 

higher than 41.7% of the control group (P＜0.01). After treatment, the IRLSS score of the treatment group was lower 

than that of the pre-treatment and control groups (P＜0.01), the RLSQoL score of the treatment group was higher than 
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that of the pre-treatment and control groups (P＜0.01), and the ISI score of the treatment group was lower than that of 

the pre-treatment and control groups (P＜0.01). The difference was not statistically significant when comparing the 

scores of the control group before and after treatment (P＞0.05). Conclusion  The combination of Inner Classic Joint 

needling combined with Hegu needling can significantly improve the clinical symptoms of RLS patients, and the Inner 

Classic five needling technique is expanded under the guidance of traditional Chinese medicine theory. 

[Key words]  Acupuncture therapy; Restless legs syndrome; Joint needling; Hegu needling; International restless legs 

syndrome rating scale; Restless legs syndrome quality of life scale 

 

不宁腿综合征(restless legs syndrome, RLS)

又称不安腿综合征,是一种神经系统感觉运动障碍性

疾病[1]。RLS 的发生呈现典型的昼夜节律,白天很少出

现,主要在夜间入睡时出现或者加重,主要临床表现为

患者腿部不可名状的不适感,导致患者无法入睡,有强

烈想活动腿部的意愿,活动腿部后症状可暂时缓解,但

安静后不适感又会重新出现,是导致失眠的常见原因,

严重影响生活质量[2]。RLS 发病率随年龄逐渐增高,临

床正确诊治率低,目前尚缺乏长期有效的治疗药物。临

床研究证实针灸可缓解 RLS 临床症状,且操作简便,无

不良反应。基于“肝主筋”“脾主肉”理论,笔者认为

肝、脾和 RLS 的发生密切相关,故本研究以“调肝运脾、

通经活络”为治则,采用《内经》“关刺”联合“合谷

刺”治疗 RLS,为 RLS 寻求新的有效的治疗方法,并在

中医学理论的指导下拓展了《内经》五刺法的临床应

用,现将结果报道如下。 

 

1  临床资料 

1.1  一般资料 

本研究病例来源于2019年7月至2021年9月上海中

医药大学附属岳阳中西医结合医院针灸科门诊,共纳

入100例RLS受试者。采用随机数字表将100例患者随机

分为治疗组和对照组,每组50例。本研究样本量计算以

国际RLS评定量表 (international restless leg 

syndrome scale, IRLSS)为主要结局指标,参考文献[3], 

预计治疗组的IRLSS分值为9.63,对照组的IRLSS分值

为11.82,标准差＝3.6,设＝0.05(双侧),＝0.20,

参照《临床流行病学》[4]中两个样本均数比较的样本

含量估计公式进行样本量的估算,每组样本量为42例,

考虑脱失等因素(15%),每组样本数为50例,总样本数

为100例。随机分组过程中,随机数字表的产生、受试

者的纳入、量表的评估分别由不同研究人员独立完成。

本研究方案已经通过上海中医药大学附属岳阳中西医

结合医院伦理委员会批准(批件号2018-057)。试验流

程见图1,试验过程中治疗组脱落1例,完成49例;对照

组脱落2例,完成48例。最终纳入统计分析的病例共

97例。两组一般资料比较差异无统计学意义(P＞0.05),

具有可比性,详见表1。 

 

 

图1  试验流程图 
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表 1  两组一般资料比较 

组别 例数 
性别/例  年龄/岁  病程/月 

男 女  最小 最大 平均( x ±s)  最短 最长 平均( x ±s) 

对照组 48 17 31  35 72 51±8   9 34 21.02±5.71 

治疗组 49 19 30  37 74 51±7  10 36 22.59±5.95 

1.2  诊断标准 

采用2014年国际RLS研究小组(international 

restless legs syndrome study group, IRLSSG)提出

的RLS诊断标准共识[5],诊断需同时满足A～C。A有想动

腿的冲动,常伴随腿不舒服的感觉。腿不适感必须存在

以下情况,在休息或不活动时开始或恶化;不适感可通

过运动部分或完全缓解;只发生或主要发生在晚上或

夜间。B上述症状不能由其他疾病解释。C腿部不适感

可引起担忧、痛苦、睡眠障碍或精神障碍等症状。 

1.3  纳入标准 

符合IRLSSG制定的RLS诊断标准;年龄≥18岁

且≤75岁,性别不限;未接受过针灸治疗者;患者自愿

参加并签署知情同意书。 

1.4  排除标准 

缺铁性贫血、类风湿关节炎、周围神经病等疾病

引起的继发性RLS者;有严重器质性疾病者;妊娠期者;

入组前2周内服用影响睡眠及周期性肢体运动指数药

物者;入组前3个月曾经参加过或正在参加其他临床研

究者。 

1.5  脱落标准 

因个人原因不能坚持治疗者;自觉治疗效果不佳

中断治疗者。 

 

2  治疗方法 

2.1  治疗组 

以“调肝运脾、通经活络”为治则,采用“关刺”

联合“合谷刺”治疗RLS。穴位取阳陵泉、膝关、丘墟、

伏兔、丰隆和漏谷[6]。患者取仰卧位,常规消毒后取

0.30 mm×50 mm一次性无菌针灸针进行治疗。阳陵泉、

膝关和丘墟采用关刺法,持针直刺进针,要求进针位置

较深,刺入肌腱或韧带附着点后提插捻转,得气后提针

至皮下,再分别向左右两旁45°方向斜刺1.0～2.0寸,

刺入肌腱或韧带附着点,得气后将针提至皮下,最后直

刺入肌腱或韧带附着点,得气后留针30 min。伏兔、丰

隆和漏谷给予合谷刺法治疗,持针快速直刺进针,刺入

肌肉层后提插捻转,得气后将提针至皮下,再分别向左

右两旁45°方向斜刺入肌层1.5～2.0寸,得气后将针

提至皮下,最后直刺到肌肉层,得气后留针30 min。针

刺结束后,快速出针,按压针孔,避免出现出血或者皮

下血肿。在整个操作过程中,医师应当尽量避免与患者

进行不必要的交流,不可告知患者治疗方案。每周治疗

3次,共治疗4周。 

2.2  对照组 

采用假穴浅刺针刺疗法[7]。穴位取阳陵泉、膝关、

丘墟、伏兔、丰隆及漏谷旁开0.5寸非经非穴点。患者

仰卧位,常规消毒后取0.30 mm×50 mm一次性无菌针灸

针进行治疗,进针0.1～0.2寸,给予浅刺治疗,不进行

任何手法,避免得气。每周治疗3次,共治疗4周。 

 

3  治疗效果 

3.1  观察指标 

3.1.1  IRLSS[8]评分 

以IRLSS为主要结局指标,由10个题目组成,用于

评估RLS患者病情的严重程度,得分越高,病情越严重。 

3.1.2  RLS生活质量量表(RLS quality of Life, 

RLSQoL)[9]评分 

由18个题目组成,用于评估RLS患者的生活质量。

由题目1～5,7～10及13计算汇总得分,分值越低,患者

生活质量越差。 

3.1.3  失眠严重指数量表(insomnia severity index, 

ISI)[10]评分 

由7个题目组成,主要用来评价受试者的睡眠情况,

得分越高失眠程度越重。 

3.2  疗效标准 

参考文献[11]进行疗效评定。IRLSS积分减少

率＝[(治疗前IRLSS评分－治疗后IRLSS评分)/治疗前

IRLSS评分]×100%。 

临床治愈:IRLSS积分降低≥75%。 

显效:IRLSS积分降低≥50%且＜75%。 

有效:IRLSS积分降低≥25%且＜50%。 

无效:IRLSS积分＜25%。 
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3.3  统计学方法 

采用 SPSS25.0 统计软件进行统计分析。符合正态

分布的计量资料采用均数±标准差表示,比较采用 t

检验。计数资料采用例和率表示,比较采用卡方检验。

以 P＜0.05 表示差异有统计学意义。 

3.4  治疗结果 

3.4.1  两组治疗前后IRLSS评分比较 

治疗前,两组IRLSS评分比较,差异无统计学意义

(P＞0.05)。治疗后,治疗组IRLSS评分低于治疗前和对

照组(P＜0.01)。对照组治疗前后IRLSS评分比较,差异

无统计学意义(P＞0.05)。详见表2。 

表 2  两组治疗前后 IRLSS 评分比较( x ±s) 

单位:分   

组别 例数 治疗前 治疗后 

对照组 48 21.18±7.45 20.02±6.44 

治疗组 49 21.92±5.99 9.84±3.501)2) 

注:与同组治疗前比较 1)P＜0.01;与对照组比较 2)P＜

0.01。 

3.4.2  两组治疗前后RLSQoL评分比较 

治疗前,两组RLSQoL评分比较,差异无统计学意义

(P＞0.05)。治疗后,治疗组RLSQoL评分高于治疗前和

对照组(P＜0.01)。对照组治疗前后RLSQoL评分比较,

差异无统计学意义(P＞0.05)。详见表3。 

表3  两组治疗前后RLSQoL评分比较( x ±s) 

单位:分   

组别 例数 治疗前 治疗后 

对照组 48 45.62±10.42 50.72±17.25 

治疗组 49 46.34±13.14 68.96±17.301)2) 

注:与同组治疗前比较1)P＜0.01;与对照组比较2)P＜

0.01。 

3.4.3  两组治疗前后ISI评分比较 

治疗前,两组ISI评分比较,差异无统计学意义

(P＞0.05)。治疗后,治疗组ISI评分低于治疗前和对照

组(P＜0.01)。对照组治疗前后ISI评分比较,差异无统

计学意义(P＞0.05)。详见表4。 

表4  两组治疗前后ISI评分比较( x ±s) 

单位:分   

组别 例数 治疗前 治疗后 

对照组 48 21.64±5.21 20.00±4.49 

治疗组 49 22.58±5.49 11.50±2.571)2) 

注:与同组治疗前比较1)P＜0.01;与对照组比较2)P＜

0.01。 

3.4.4  两组临床疗效比较 

治疗组总有效率为91.8%,对照组总有效率为

41.7%,两组比较差异有统计学意义(P＜0.01)。详见

表5。 

表 5  两组临床疗效比较      单位:例   

组别 例数 临床治愈 显效 有效 无效 总有效率(%) 

对照组 48  0  4 16 28 41.7 

治疗组 49 11 20 14  4 91.81) 

注:与对照组比较1)P＜0.01。 

 

4  讨论 

不宁腿综合征(RLS)的发病可见于任何年龄,并且

发病率随着年龄的增长而增加[12]。RLS 同时具有感觉

症状和运动症状,主要在夜间出现或在夜间加重,由于

腿部的不适感,严重影响睡眠和生活质量[13-14]。RLS 临

床上并不罕见,由于患者对该病的认知较低,患者就诊

率低,并且 RLS 的诊断主要依靠临床症状,缺乏特异性,

因此目前对该病的诊断率较低,RLS 常常被误诊为关

节炎、周围神经病等,导致诊治的不及时[15]。目前治疗

RLS 的药物主要有多巴胺能药、抗癫痫药、苯二氮类

药和阿片类药。普拉克索为多巴胺受体激动剂,是治疗

RLS 的一线药物,临床疗效显著[16]。但反跳现象是长期

应用多巴胺能药的主要并发症,表现为予适当多巴胺

能药后症状仍持续加重;增加药物剂量后症状仍持续

加重;下午和(或)傍晚出现症状的时间提前;症状扩展

至先前未受累部位;日间休息状态下,潜伏期缩短,同

时可能伴随胃肠道不适、血压下降、焦虑、抑郁、定

向力障碍及运动障碍等一系列精神、神经系统不良反

应[17]。据研究[18]报道,服用左旋多巴治疗的 RLS 患者反

跳发生率为 27.1%、普拉克索治疗的 RLS 患者反跳发

生率为 6.0%。对于不能耐受多巴胺能药物的患者,临

床可用抗癫痫药,但是会出现眩晕、共济失调等。苯二

氮卓类和阿片类药物如果长时间服用,易出现药物依

赖性或加重 RLS 症状。由于 RLS 正确诊治率低,缺乏长

期有效的药物治疗,所以临床迫切需求一种长期有效

且不良反应小的治疗方法。针灸具有调脏腑、通经络

之功效,能有效治疗RLS,且无不良反应,是RLS理想的

治疗方法[19-20]。 

中医学认为 RLS 的病机为脏腑调节气血功能失常,

导致筋脉阻滞不通、肌肉失去濡养而发病。RLS 病位
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在筋和肉,肝主筋,脾主肉,故肝、脾与 RLS 密切相关。

肝主疏泄,若肝气和畅,气血运行正常则无病;若肝失

调达,气血运行失和,下焦阻滞则双腿感觉异常,出现

多种不适感[21]。肝主筋,肝气郁滞,则筋脉瘀阻;肝血不

足,则筋脉失养[22],均可导致双腿感觉异常。脾为后天

之本,具有生化气血的功能,人体的水谷精微由脾气输

送,内养脏腑,外养肢体。脾虚则气血生化能力不足,

肌肉失养出现异常感觉。肝疏泄以助脾运化,从而使气

血生化有常。脾运化生血以濡养肝,助肝发挥调畅气机

的作用;肝藏血,脾生血统血,肝脾功能正常,才能维持

血液的正常运行。若两者异常,则气机阻滞、气血运行

失常、筋骨肌肉失于濡养,引发不宁腿[23]。 

基于“肝主筋”“脾主肉”理论,本研究以“调肝

运脾、通经活络”为治则,首次采用《内经》“关刺”

联合“合谷刺”治疗RLS。关刺、合谷刺属《内经》五

刺法,五脏之气在外对应皮脉肉筋骨,故五刺法又被称

为五脏刺,描述了病在皮、脉、筋、肉、骨的不同操作

方法。“关刺者,直刺左右尽筋上,以取筋痹,慎无出血,

此肝之应也”。关刺是直刺四肢关节部分,四肢关节为

筋之汇聚之处,故刺至筋以治疗筋痹。肝主筋,关刺主

要操作为刺筋,所以关刺与肝相应,可治疗筋痹[24]。王

流云等[25]采用关刺法联合透灸法治疗RLS,可明显改善

患者临床症状。“合谷刺者,左右鸡足,针于分肉之间,

以取肌痹,此脾之应也”。合谷刺是将针刺入分肉间,

用于治疗肌痹。脾主肌肉,合谷刺主要刺肉,所以合谷

刺与脾相应,可以治疗肌痹。黄永强等[26]选取RLS患者

阿是穴,给予合谷刺法治疗,具有较好的临床疗效。关

刺应肝,可治筋痹;合谷刺应脾,可治肌痹。以往医家仅

单独采用关刺、合谷刺治疗RLS,且报道极少,目前尚无

二者结合应用的报道。在中医学“肝主筋”“脾主肉”

理论指导下,本研究从肝脾论治,首次采用“关刺”联

合“合谷刺”治疗RLS,取胆经的阳陵泉和丘墟、肝经

的膝关采用关刺法,取胃经的伏兔和丰隆、脾经的漏谷

采用合谷刺法。本研究采用IRLSS、RLSQoL和ISI综合

评估“关刺”联合“合谷刺”治疗RLS的临床疗效。 

IRLSS量表由国际RLS研究小组开发,临床已经验

证了IRLSS量表的可靠性、有效性和精确性,目前广泛

用于评估RLS的严重程度,在治疗性和非治疗性条件下

均显示出稳健的临床特性,并优于RLS的其他严重分级

量表[8]。RLS的主要表现包括腿部极度不适、睡眠不足

和对日间活动的影响,RLS患者生活质量显著降低,治

疗的主要目标应该是恢复患者的生活质量。因此,对

RLS患者生活质量的评估可体现干预手段的临床疗效。

RLSQoL量表评估了RLS对日常生活、情绪健康、社交生

活和工作生活的影响,具有较好的效度和信度,是一种

有效和可靠的测量RLS对生活质量影响的方法,对症状

严重程度的短期变化有反应[9]。ISI量表是评估受试者

睡眠情况最常用的量表之一,可对受试者的失眠性质、

严重程度及日间功能进行评估[10]。本结果显示,“关刺”

联合“合谷刺”可显著降低RLS患者IRLSS评分,增加患

者RLSQoL得分,降低患者ISI得分,有效率可达91.8%。 

综上,“关刺”联合“合谷刺”可显著缓解RLS患

者下肢不适感,改善患者的失眠症状,提高其生活质量,

临床疗效显著。与西药相比,针刺疗法无反跳现象、药

物依赖性和其他可能出现的不良反应,并且“关刺”联

合“合谷刺”取穴少、操作简单,临床疗效显著。本研

究证实了“关刺”联合“合谷刺”治疗RLS的临床疗效,

为RLS寻求新的有效的治疗方法,并在中医学理论的指

导下拓展了《内经》五刺法的临床应用,具有较强的推

广价值。本研究样本量偏小,今后可加大样本量,纳入

客观观察指标和生物学指标,以进一步充分证实“关

刺”联合“合谷刺”治疗RLS的有效性,并增加随访,

以观察“关刺”联合“合谷刺”治疗RLS的远期疗效。 
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