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摘要　目的：旨在观察比较金匮肾气丸联合腹针疗法、单纯口服金匮肾气丸、间歇性导尿治疗肾气虚型神经源性膀胱的临
床疗效。方法：采用多中心、随机、对照临床试验，入组１３８名肾气虚型神经源性膀胱患者，随机分为药物组、导尿组、针药
联合组，连续治疗３个疗程。结果：针药联合治疗相比间歇性导尿组和药物组能显著地降低了患者的 ＱＯＬ评分（Ｐ＜
００５），显著降低了患者膀胱残余尿量（Ｐ＜００５），使患者最大尿流率显著上升（Ｐ＜００５）。经综合疗效评定，金匮肾气联
合腹针组治疗总有效率为９１２１％，显著高于导尿组和药物组。结论：金匮肾气丸联合腹针治疗肾气虚型神经源性膀胱较
间歇性导尿和单纯口服金匮肾气丸具有显著疗效，且针药联合治疗操作简便、经济实用、患者痛苦小、可持续性好，便于临

床推广。
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　　神经源性膀胱，是一类由于神经系统病变导致
的膀胱和（或）尿道功能障碍，进而产生一系列下尿

路症状及并发症的疾病总称［１２］。在现代医学治疗

中，间歇性无菌导尿已经被临床实践广泛证实为管

理某些神经源性膀胱的有效措施［９］，成为了绝大部

分患者引流尿液，保护肾脏功能的最直接、简单的办

法。可是长期导尿，反复更换尿管，不仅增加了尿路

损伤、尿路感染的风险，带来各种不适的下尿路症

状，而且对今后残余尿量的减少与否无明确疗效，常

常有过半数的患者遗留下残余尿增多这一症状，需

要佩戴尿管引流，终身影响生活质量。总的来说，现

代医学治疗神经源性膀胱的绝大多数治疗方法都有

一定的局限性或较大的不良反应，且目前尚未发现

一种可以使神经源性膀胱患者膀胱功能完全恢复正

常的治疗方法。中医治疗此病疗效显著，未来可期，

疗效验证及明确机制的研究势在必行。
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１　资料与方法
１１　一般资料　本研究纳入患者均为２０１０年１月
至２０１３年１２月在北京中医药大学东直门医院外二
科、北京中医药大学东直门医院东区外科、解放军

３０９医院泌尿一科接受治疗的肾气虚型神经源性膀
胱患者。本研究事先由软件 ＳＰＳＳ１７０计算出所需
要的样本数，由软件计算并产生随机分配结果，制备

随机卡，将随机卡随机装入信封，并进行编号。患者

来诊时，将符合纳入标准的病例按就诊先后顺序对

应信封上的序号抽取，拆开信封取卡，按随机卡进行

治疗观察。随机分为３组，患者年龄在１９～８４岁之
间，平均年龄（５３３４±１８０３）岁；男性 ７７人，女性
６１人；病程在 ２个月至 １５年之间，平均病程为
（３６０４±４８９１）个月，经统计分析，３组患者年龄、
性别、病程差异无统计学意义，具有可比性。

１２　诊断标准
１２１　西医诊断标准　参照中国泌尿外科疾病诊
断治疗指南（２０１１版），神经源性膀胱的诊断主要包
括３个方面［１２］：１）导致膀胱尿道功能障碍的神经系
统病变的诊断；２）下尿路功能障碍和泌尿系并发症
的诊断；３）其他相关器官、系统功能障碍的诊断。
１２２　中医诊断标准　本研究结合中医内科学对
于该病证候诊断及糖尿病神经源性膀胱的中医诊疗

标准来对临床入组进行诊断［３５］。证型根据肾虚证

的诊断标准以及半定量化诊断的方法［５６］和《中华人

民共和国中医药行业标准中医证候诊断标准》来确
定中医肾气虚型辨证标准［６］。包括：１）“癃闭”的诊
断依据；２）“淋证”的诊断依据；３）“肾气虚”的诊断
依据。

１３　纳入标准、排除标准和剔除标准
１３１　纳入标准　１）年龄在１８～８５岁；２）符合神
经源性膀胱西医诊断标准的临床患者；３）符合中医
癃闭、淋证诊断标准并且符合肾气虚证候诊断的神

经源性膀胱患者；４）病情稳定，病程至少 １个月以
上，查存在明显残余尿或者无法自行排尿者；５）神志
清楚，能够配合检查并鉴署知情同意书，愿意接受本

治疗方案的患者。

１３２　排除标准　１）对金匮肾气丸中组成药物、金
属过敏者或不能耐受针刺者；２）腹部接受过手术，瘢
痕较重或者外置集尿器、引流管，无法进行针刺治疗

的患者；３）合并有严重的心肺疾病、肝脏和造血系统
疾病及精神病患者；４）有前列腺癌、尿道狭窄、膀胱
颈纤维化、间质性膀胱炎、腺性膀胱炎等疾病的患

者；５）患有神经源性膀胱但中医辨证不属于肾气虚

型的患者；６）拒绝签署知情同意书、依从性差、不能
完成整个疗程治疗的患者。

１３３　剔除标准　１）没有按照规定要求进行检查
治疗，临床资料不全者；２）发生严重不良反应事件、
严重并发症或特殊病理变化等不宜继续治疗者或自

行退出者。

１４　方法
１４１　治疗方法　本研究共１３８例患者，随机分为
３组，分别为间歇无菌导尿组４８人，单纯口服金匮
肾气丸组３３人，金匮肾气丸联合腹针治疗组５７人，
各组均治疗１４ｄ为１个疗程，分别进行为期３个疗
程的临床治疗。参照《康复医学》［７］中的理论及操

作方法，采用国际公认治疗神经源性膀胱功能障碍

的间歇性无菌导尿法为对照组。１）间歇无菌导尿组
（导尿组）：ａ在医生护士指导下采用常规无菌导尿
技术；ｂ限制患者每天液体摄入量，控制在１０００～
２０００ｍＬ，避免不规则饮水。具体方法：早、中、晚各
饮水４００ｍＬ，其中包括饮食水分，两餐间饮水为２００
ｍＬ。晚８点以后尽量不要再饮水，使膀胱有规律地
充盈；ｃ根据患者的膀胱充盈程度确定导尿时间，
一般情况下每６ｈ导尿１次，每次尿量不超过４００～
５００ｍＬ。每次导尿前让患者试行排尿，并定期测定
残余尿量，按残余尿的多少，修改并决定导尿的时间

和次数，当残余尿量＜２５０ｍＬ时应改为每８ｈ导尿
１次，当残余尿量＜２００ｍＬ每日导尿２次，当残余尿
量＜１５０ｍＬ每日导尿１次，当残余尿量低于１００ｍＬ
时，可以根据排尿情况停止导尿。定期测定残余尿

量，定期留取尿液标本检查，发现尿路感染及时处

理。２）单纯口服金匮肾气丸组（药物组）：给予患者
口服金匮肾气丸（大蜜丸，北京同仁堂，６ｇ／丸，１０
丸／盒），１丸／次，２次／ｄ。口服１４ｄ为１个疗程，连
续服用３个疗程。３）金匮肾气丸联合腹针组（针药
联合组）：ａ给予患者口服金匮肾气丸（大蜜丸，北
京同仁堂，６ｇ／丸，１０丸／盒），１丸／次，２次／ｄ。口服
１４ｄ为１个疗程，连续服用３个疗程。ｂ隔日行腹
针治疗１次，选取主穴为中脘、水分、肓俞、天枢、气
海、关元、中极、气冲、水道、归来等。按上述顺序进

针，进针时应避开毛孔、血管及皮表瘢痕，迅速刺入

皮下，缓慢进针到人部与地部。手法柔和轻缓，针尖

抵达预计深度后只捻转不提插。施针分３步进行，
即候气、行气、催气，进针后停留３～５ｍｉｎ为候气，３
～５ｍｉｎ后捻转１次为行气，再隔５ｍｉｎ再捻转行针ｌ
次为催气。留针约 ３０ｍｉｎ，然后按进针顺序起针。
治疗１４ｄ为１个疗程，连续治疗３个疗程。
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１４２　疗效评价方法　１）综合疗效评定：ａ治愈：
尿失禁或尿潴留等症状消失，能自行排尿，不需佩戴

尿管，残余尿量小于５０ｍＬ；ｂ显效：尿潴留等症状
消失，能自行排尿但总有尿失禁，不需佩戴尿管，残

余尿量１００ｍＬ以下；ｃ有效：尿失禁或尿潴留等症
状基本缓解，靠腹压或者其他方法能自行排尿，可拔

除尿管，残余尿量１００ｍＬ以上，但少于２００ｍＬ；ｄ
无效：仍有尿失禁或尿潴留等症状，残余尿大于２００
ｍＬ或者较前增多，需要留置尿管引流。２）生活质量
指数（ＱＯＬ）评分［８］：如果你在今后的生活中始终伴

有现在的排尿症状，你认为如何？高兴：０分；大致
满意：１分；还可以：３分；不太满意：４分；苦恼：５分；
很糟：６分。３）膀胱残余尿量改善程度评定：ａ完全
改善：能自行排尿，残余尿在０～５０ｍＬ；ｂ明显改
善：能自行排尿，但膀胱内残余尿５０～１００ｍＬ或者
膀胱残余尿量减少６０％以上；ｃ见效：偶能自行排
尿，膀胱内残余尿５０～１００ｍＬ，靠间歇性导尿排空
膀胱残余尿或者膀胱残余尿量减少范围在３０％ ～
５９％之间；ｄ无效：不能自行排尿，膀胱残余尿量大
于２００ｍＬ或者反而较前增多，靠导尿或留置尿管排
尿。４）最大尿流率改善评定：ａ完全改善：男性 ＞
１５ｍＬ／ｓ，女性＞２０ｍＬ／ｓ；ｂ明显改善：男性达到１０
～１２ｍＬ／ｓ，女性达到１３～１５ｍＬ／ｓ或在原有基础上
增加５０％以上；ｃ见效：在原有基础上增加２０％以
上；ｄ无改善：在原有基础上增加 ＜２０％或无增加
反而减小。

１４３　统计学方法　采用多中心、随机、临床对照
试验，收集临床数据后应用ＭｉｃｒｏｓｏｆｔＥｘｃｅｌ建立统计
表，将数据导入 ＳＰＳＳ１７０统计学软件进行统计分
析。数据均以（珋ｘ±ｓ）表示，符合正态分布的指标运
用ｔ检验；如２组性别构成比之间差异等运用卡方
检验；不符合正态分布的指标运用 ｗｉｌｃｏｘｏｎ秩和检

验法，得出治疗前后是否存在统计学意义（Ｐ＜
００５，双侧检验）、２组间是否存在统计学意义（Ｐ＜
００５，双侧检验）。
２　结果

本研究结果显示，针药联合治疗相比西医间歇

性导尿能显著地降低了患者的 ＱＯＬ评分（详见表
１），在改善患者生活质量、恢复患者生存信心方面，
要优于间歇性导尿；针药联合治疗显著降低了患者

膀胱残余尿量（详见表 ２），治疗组总有效率
８３３３％，对照组总有效率６３６４％，较间歇性导尿在
改善患者膀胱残余尿量方面（详见表３），具有较好
的效果；针药联合治疗相比间歇性导尿可促进患者

排尿，改善症状，治疗组总有效率 ８３３３％，对照组
总有效率４５４５％，在改善患者最大尿流率、促进患
者排尿方面，疗效明显（详见表４、表５）。经综合疗
效评定（详见表６），金匮肾气联合腹针组治疗总有
效率为９１６７％，西医间歇性导尿组治疗总有效率
为５４５５％。治疗组对于肾气虚型神经源性膀胱较
对照组具有明显疗效，且针药联合治疗操作简便、经

济实用、患者痛苦小、可持续性好，便于临床推广。

表１　３组患者治疗前后ＱＯＬ指数评分比较

组别 例数 治疗前ＱＯＬ平均分 治疗后ＱＯＬ平均分

针药联合组△ ５７ ４３４±１０９ ３０２±０８７
导尿组 ４８ ４１３±１１０ ３７１±０７４
药物组△ ３３ ４２８±１１２ ４０１±０７９

　　注：Ｐ＜００５；△Ｐ＜００５。

表２　３组患者治疗前后膀胱残余尿量比较（ｍＬ）

组别 例数 治疗前平均残余尿量治疗后平均残余尿量

针药联合组 ５７ １８７６３±１１７４６ １０１７７±６９３５
导尿组 ４８ １７７７９±１０３２３ １１８１４±５３３７
药物组△ ３３ １８２４９±１０６３９ １２６５３±６４９１

　　注：Ｐ＜００５；△Ｐ＜００５。

表３　膀胱残余尿量改善程度评定表

组别 总例数 完全改善 明显改善 见效 无效 总有效率

针药联合组 ５７ ２０（３５０９％） １４（２４５６％） １２（２１０５％） １１（１９２９％） ８０７０％
导尿组 ４８ ５（１０４１％） ４（６５６％） ２１（４３７５％） １７（３５４２％） ６４５８％
药物组　 ３３ ０ ２（６０６％） ８（２４２４％） ２３（６９７０％） ３０３０％

　　注：Ｐ＜００５；△Ｐ＜００５。

表４　３组患者治疗前后最大尿流率比较（ｍＬ／ｓ）

组别 例数 治疗前平均Ｑｍａｘ 治疗后平均Ｑｍａｘ

针药联合组 ５７ ６５９±４２６ １１９７±５８８
导尿组 ４８ ６９３±４６１ ７５４±３９８
药物组△ ３３ ６７８±４３９ ７２１±４０６

　　注：Ｐ＜００５；△Ｐ＜００５。

３　讨论
金匮肾气丸出自张仲景《金匮要略》，为“千古

补肾之祖方”，以配伍严谨著称，其虽为补阳而设，

但内含阴阳双补、阴中求阳的机制，除可补益肾气，

还具健脾疏肝、疏通经络等功［１０］。“肾藏精，精化

气”，阴精充足，则肾阳蒸化为肾气，肾气盛则可施
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表５　最大尿流率改善程度评定表

组别 总例数 完全改善 明显改善 见效 无改善 总有效率

针药联合组△ ５７ ２１（３６８４％） ２３（４０３５％） ４（７０１％） ９（１５７８％） ８４２２％
导尿组 ４８ ０（０％） ９（１８７５％） １３（２７０８％） ２６（５４１７％） ４５８３％
药物组△ ３３ ０（０％） ２（６０６） １２（３６３６％） １９（５７５８％） ４２４２％

　　注：Ｐ＜００５；△Ｐ＜００５。

表６　综合疗效评定表

组别 总例数 治愈 显效 有效 无效 总有效率

针药联合组 ５７ １５（２６３１％） ２０（３５０８％） １７（２９８２％） ５（８７９％） ９１２１％
导尿组 ４８ ０（０％） ９（１８７５％） １８（３７５０％） ２３（４７９１％） ５２０９％
药物组△ ３３ ０（０％） ２（６０６％） ８（２４２４％） ２３（６９６９％） ３０３０％

　　注：Ｐ＜００５；△Ｐ＜００５。

图１　某患者治疗前后尿动力学检查对比

封藏、气化、纳气、壮骨生髓之功。《素问·宣明五

气论》曰：“膀胱不利为癃。”膀胱气化失司，故小便

不得出。肾气虚型神经源性膀胱根据中医辨证，病

位在肾与膀胱，基本病机为膀胱气化功能失调，肾与

膀胱相表里，肾的气化正常是体内水液的合理分布

与排泄的基本保证，膀胱的气化功能受肾气所主，二

者共司小便。因此，若肾气虚衰，不能蒸腾气化，则

膀胱气化无权，溺不得出，正所谓“无阳则阴无以

出”［１０］。肾气虚型神经源性膀胱之证依据《金匮要

略》原文所见，皆属气化不利之证，故予肾气丸补益

肾气，化气利水。《医宗金鉴·删补名医方论》中柯

琴云：“此肾气丸纳桂、附于滋阴剂中十倍之一，意

不在补火，而在微微生火，即生肾气也［１１］。”肾气虚

损，蒸腾不利，则膀胱气化不行，故阴浊之水停蓄，佐

用泽泻、茯苓淡渗利水，除阴浊之邪以利正气恢复；

牡丹皮性凉而入阴分，清阴中之伏阳，可防阴虚火

动；甘温补中，予以资化本源之蜂蜜为赋形之品，意

在缓补；以淡盐水送服为使，引药力直驱于下。全方

重用滋补阴精之药填充肾气之本源，少用温阳之品

意在蒸化肾气，方义甚明，疗效出众［１２］。本研究中

腹针疗法是薄智云教授创建的一种通过针刺腹部穴

位调节先天、后天经络的微针系统，该疗法以中医理

论为基础，神阙调控系统为核心，通过腹部八廓辨证

取穴法辨证施治，除对所主脏腑具有特殊的治疗效

果外，对内脏阴阳的平衡也起着重要的调节作

用［１５］。腹针穴位主要分布于腹部，上、下腹部集中

了多个脏腑，且脏腑的募穴是脏腑经气结聚的地方，

因此腹针疗法治疗内脏疾病具有脏腑最集中、途径

最短的优点［１６］。人体是一个复杂的生物体，腹针疗

法强调“治病必求于本”，其从人体根本出发，顾护

正气。“正气存内，邪不可干”，通过调理脏腑，协调

阴阳，使脏腑功能调和，阴阳平衡，气血旺盛，并可疏

通经络，使外邪不能入袭，即所谓的“阴平阳秘，精

神乃治”。腹针的另一大特点就是针刺无痛（或微

痛），这不同于传统针刺治疗强调“酸、麻、胀、痛”的

针感来发挥疗效，它摆脱了针刺疗效对传统针灸中

“得气”的依赖，提出了“刺至病所”的新观念［１４］。

患者在舒适的体位和没有察觉的情况下完成治疗，

使患者对针刺的恐惧心理以及治疗中的不适感得到

缓解，乐于接受这种无痛疗法，属于现代人崇尚的天

然绿色治疗方法，特别适用于大样本预防性治疗的

需要［１５］。临床运用腹针治疗排尿功能障碍性疾病

具有较好疗效，足太阳膀胱经循行于腹部，“络肾，

属膀胱”，膀胱区位于下腹部正中的位置，中医丹田

之处。腹针取穴穴位可以覆盖膀胱区，既可补益真

元之气，也符合中医近治、局部取穴的治疗原则。在

人体的腹部，手太阴肺经“起于中焦”“还循胃口”

“下络大肠”；足太阴脾经“属脾，络胃”；足太阴肾经

“属肾，络膀胱”“入腹”“上贯肝”。手少阳三焦经

“遍属三焦”。肺、脾、肾、三焦均为体内水液津精分

布、排泄的重要脏腑，因此通过腹针调节上述脏腑，

有利于调畅脏腑气机，更好地输布水液津精，通调水

道，促进水液代谢。以此，达到标本兼治的功效。

本研究应用金匮肾气丸联合腹针治疗肾气虚型

神经源性膀胱，该疗法符合联合多种治疗方法治疗

该病的趋势，其综合中药和针灸的明显疗效，既有别

于传统的中药内服调理治疗，又打破了传统针灸治
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疗排尿障碍多针刺骶尾部和远端取穴的观念。运用

二者联合，不仅缓解排尿不适等标实之症，而且温补

肾气助膀胱气化改善本虚之状，针药并用，脏腑与经

络同治，以达到最佳的治疗效果。
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