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第一章 前 言 
 

 

    腎性貧血是慢性腎衰竭(chronic renal failure；CRF)或尿毒症

(uremia)患者常伴隨的併發症
1
。腎性貧血的原因很多，最主要的有

人類紅血球生成素的缺乏
2-3
、紅血球生命期縮短

4-5
、尿毒素抑制骨髓

中紅血球生成
6-8
、腸胃道出血

9
等。在1985年重組人類紅血球生成素

( recombinant human erythropoietin；rhEPO)被使用
10-11
之前，有

很多治療的方法，如鐵劑補充
13
、雄性激素與輸血

12
等，但都得不到

良好的效果，有時反而會出現嚴重的副作用
13-15
。在 rhEPO被使用於

透析病人治療其腎性貧血之後，有很好的治療效果
16-18
，迄今已有超

過10年的經驗，成為近年來對慢性腎衰竭治療的重大突破之一。 

 

    雖然rhEPO已以基因合成的方式大量生產 19，唯因台灣目前仍無

法自行製造，故其價格仍相當昂貴，已成為尿毒症患者除了透析治療

外，主要的醫療費用之負擔 20。在臨床上約有 5~10%的病人對 rhEPO

的治療反應並不理想 21。而有很多補腎補血中藥藥方，對腎性貧血也

有一定的治療效果 22-29，中國大陸學者沈壯雷發現保元大黃湯可以提

高慢性腎功能衰竭(chronic renal failure；CRF)患者的血紅素並改

善其疲勞乏力、腰膝酸軟、納差、性功能障礙和精神抑鬱等症狀 24；

金一平等醫師的研究則顯示保元湯可改善 CRF患者的貧血與提高紅

系造血祖細胞增殖、分化能力及降低血中肌酸酐 22。 

 

    所以本研究考慮以補腎及補氣血的中藥─加味保元湯來輔助或

取代rhEPO的治療作用，研究是否可以減少EPO的用量或反應不良的

情形，若能如此，將可減少醫療費用的支出且讓尿毒症患者的貧血得

到更妥善的治療。再評估不同中醫證型的病患對此一中藥的療效是否

有所不同，以了解“中醫證型”在本研究中所產生的影響。 
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第二章 文 獻 探 討 
 

 

第一節  尿毒症腎性貧血的現代醫學觀(病理生理、診斷與治療) 

        

    貧血與腎衰竭有關，早在 160多年前，由 Richard Bright 首先於

文獻發表 30，但貧血的來龍去脈仍不甚清楚。一直到 40多年前，Erslev 

證實了紅血球生成素(erythropoietin；EPO)是調節紅血球生成的激

素
31
，其與 Jacobson 等人發表 EPO乃源自腎臟

32
，腎性貧血才逐漸

被人們所了解。在此之前，貧血被認為是尿毒症的作用，因為血中尿

素氮上升的程度大略與貧血的程度成正比相關 33。Nates 與Heuse 等

人曾報導在腎衰竭的情況下，缺氧老鼠的生物檢測血漿中的EPO濃度

是較其他貧血情況為低 34，因此推論貧血與EPO的缺乏有關，這個推

論並不完全被接受，一部份是因為過去 40年體外骨髓培養的研究顯

示，即使在EPO有所補助的情況下，尿毒症病人的血清仍可抑制紅系

的功能 7。然而只有少數病人在開始透析後，貧血即獲得改善 35。此

外，在兩側腎切除的病人，可觀察到貧血有惡化的情形 2，這顯示即

使有病的腎臟，仍可產生小量的EPO。 

     

    無併發症的慢性腎衰竭之低增生性貧血(Hypo-proliferative 

anemia)的診斷標準有下列幾項特徵 34： 

(1) 紅血球是正常大小與正常色素(normocytic ＆normochromic)36 

(2) 網狀球計量(矯正後)通常少於正常的2倍 37 

(3) 血中的紅血球形狀常不規則 38 

(4) 骨髓中紅系與顆粒球比例是稍微下降或正常 39 

(5) 腎功能不全(血清肌酸酐大於2~3毫克/公合) 33 

(6) 血清EPO濃度(由放射免疫法檢測)一般在正常範圍內 3 

(7) 其他貧血的原因，如鐵缺乏、感染、發炎等，必須先被排除。 

 

    腎性貧血是慢性腎衰竭或尿毒症患者常伴隨的併發症 1。腎性貧

血的原因很多，最主要的有人類紅血球生成素的缺乏 2-3、紅血球生命

期縮短 4-5、尿毒素抑制骨髓中紅血球生成 6-8、血小板功能不良 40-41導

致慢性或隱性出血如腸胃道出血 9等，其他導致貧血的原因，都有可

能加重接受透析病人的貧血情況。在 1985年重組人類紅血球生成素

( recombinant human erythropoietin, rhEPO)被使用 10-11之前，有
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很多治療的方法，如補充鐵劑
13
、補充維生素B12 、雄性激素與輸血

12
等，但都得不到良好的效果，有時反而會出現嚴重的副作用

13-15
。在

rhEPO被使用於透析病人治療其腎性貧血之後，有很好的治療效果
16-18
，迄今已有超過10年的經驗，成為近年來對慢性腎衰竭治療的重

大突破之一。 

 

    EPO的發現及其在腎性貧血的應用是近年來對慢性腎衰竭治療發

展的重大突破之一。EPO是分子量三萬四千道爾頓(34kd)的醣蛋白
42
，它作用於骨髓，刺激後期紅血球前驅細胞增生、分化、成熟為網

狀紅血球乃至於成熟紅血球細胞
43-45
。EPO主要在腎臟中腎小管周圍

的纖維母細胞製造
46
，經由血流到達骨髓中而發揮其作用。給予 EPO

可使大部份慢性腎衰竭病人的貧血獲得明顯改善
16-18
，也可以增進心

臟功能
47-48
、運動耐力

49-50
與生活品質

51-52
，並減少其對輸血的需求。

美國國家腎臟基金會-1997年的透析療效品質指導(National Kidney 

Foundation-Dialysis Outcome Quality Initiative 1997，簡稱為

NKF-DOQI 1997)對 EPO治療有以下的建議 53：血球比容積

(Hematocrit；Hct)目標值應定 33�36%，給予 EPO應由 80�120單

位/公斤/週(一般是6000單位/週)分為每週2�3次皮下注射開始，

之後再依據反應來做調整。對EPO治療反應不佳最常見的原因是鐵缺

乏，對接受EPO治療者建議的鐵質狀態為血清鐵蛋白(serum ferritin)

大於100 ng/ml54，且運鐵蛋白飽和度(transferrin saturation) 大

於20%。大部份血液透析病人需要靜脈注射鐵劑來達到和維持足夠的

鐵質狀態 55-56，口服鐵劑則建議用於靜脈注射鐵劑過敏者、腹膜透析

及未開始透析之病人 57-58。EPO在臨床使用上曾報告過一些可能的副

作用，例如高血壓 59-60、痙攣 10-11與血管通路栓塞 61等，但最近認為這

些並不與使用 EPO有直接的關係 62-63。由分子生物學的技術來合成

EPO64以及利用EPO基因傳遞應用於臨床治療等方面 65，是未來對EPO

的展望。 
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第二節  尿毒症腎性貧血的中醫病機與證治 

    
   慢性腎功能衰竭或尿毒症病情危重，臨床表現極為複雜，在中醫
古籍中未見專門的論述，尚難找到完全應對的病名，從其臨床表現特

徵與發生發展過程來看，類似中醫學中的關格、腎勞、癃閉、腎風、

溺毒等病
66
。 

     
    關格一詞，首見于《黃帝內經》，如《素問‧六節臟象論》中就
有“人迎與寸口俱盛四倍已上為關格，關格之脈嬴，不能極于天地之

精氣，則死矣”
67
的記載，《靈樞‧脈度》篇中也指出：“陰氣太盛，

則陽氣不能榮也，故曰關；陽氣太盛，則陰氣弗能榮也，故曰格；陰

陽俱盛，不得相榮，故曰關格。關格者，不得盡期而死也。”
68
這裡

從脈象及陰陽盛衰兩個方面闡述了關格乃是陰陽離決的危重證侯，此

證最後多能導致患者死亡，這與慢性腎功能衰竭的預後基本上是一致

的。漢代醫家張仲景在此基礎上，進一步指出：“寸口脈浮而大，浮

為虛，大為實，在尺為關，在寸為格。關則不得小便，格則吐逆。”

認識到關格的病機乃是虛實相兼、陰陽升降失常，這與慢性腎功能衰

竭患者之本虛標實、氣機升降失常的病機及由此而出現的少尿或無

尿，噁心嘔吐等症狀極為相似 66。 

 

    王冰在注《素問‧評熱論》中勞風 69一証時提出：“勞，謂腎勞

也。腎脈者，從腎上貫膈，入肺中，故腎勞風生，上居肺下也。”並

指出勞風的成因乃是“腎氣不足，陽氣內攻，勞熱相合，故惡風而振

寒”。這一描述十分類似慢性腎功能衰竭患者感受外來六淫邪氣而致

惡風發熱寒顫的現象。後世醫家巢元方、孫思邈、陳無擇等也都對腎

勞一病提出過自己的見解，將其主要發病原因歸納為房勞傷腎、情志

傷腎、邪實傷腎等。這些論述均與慢性腎功能衰竭的發病非常相似 66。 

 

    當慢性腎功能衰竭患者進入終末期尿毒症時，大多有少尿甚至無

尿的症狀，這與中醫學中的癃閉一症幾乎一致。對於癃閉的病因病

機、臨床表現及治療原則等，在《黃帝內經》中有詳細的記載，後世

醫家也多有發揮。如《素問‧五常政大論》指出：“其病癃閉，邪傷

腎也。埃昏驟雨，則振拉摧拔，瞀於一。其主毛顯狐貉，變化不藏。”
70此處所描述的症狀可見於慢性腎功能衰竭少尿或無尿時，出現躁動

不安等神經系統症狀者。《景岳全書》中提到：“小水不通是為癃閉，

此最危最急之証也。水道不通，則上侵脾胃而為脹，外侵肌肉而為腫，

泛及中焦則為嘔，再及上焦則為，數日不通則奔迫難堪，必致危殆。”

這些症狀指出了癃閉証的預後惡劣，且很可能包括了慢性腎功能衰竭

的病症在內 66。 
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    《素問‧奇病論》中指出：“有病龐然如有水狀，切其脈大緊，

身無痛者，形不瘦，不能食，食少⋯⋯病生在腎，名為腎風。腎風而

不能食，善驚，驚已，心氣萎死。”
71
這裏所描述的腎風，是指以面

部浮腫為主要表現，同時伴有腰背痠痛，身重尿少，膚色黧黑，納呆

甚則不能進食，進而出現驚悸等心氣衰敗之候，終致死亡的危重病

證。從其表現及發展規律來看，頗似慢性腎炎水腫不斷發展，導致腎

功能衰竭併伴有消化系統、心血管系統以及水份與電解質紊亂，最後

因心衰竭而致死的現象。 

 

    何廉臣在《重訂廣溫熱論》中指出：“溺毒入血，血毒上腦之候，

頭痛而暈，視力朦朧，耳鳴耳聾，惡心嘔吐，呼吸帶有溺臭，間或瘁

發癲癇狀，甚或神昏驚厥，不省人事，循衣摸床撮空，舌苔起腐，間

有黑點。”這裏所述的溺毒，既是病因也是病証，從病因來講，與現

代醫學所述的“尿毒症毒素”十分相似；而其導致疾病所表現出的臨

床症狀，又與慢性腎功能衰竭尿毒症期，由於血中某些代謝產物蓄積

而引發的神經系統損害，水、電解質以及酸鹼平衡紊亂等誘發的神經

精神系統症狀基本上一致，其中“呼吸帶有溺臭”的描述，很可能就

是慢性腎功能衰竭尿毒症期患者所表現出的口腔有臭味，呼氣有氨味

等症狀 66。 

 
   在中醫，貧血的血不足病理表現可視為血虛之證 72。在中醫學的

理論中，與血有關的臟腑有心、脾、肝三臟，有所謂「心主血」、「肝

藏血」、「脾統血」、與「脾生血」，血虛的證候亦主要分為心血虛、心

脾血虛與肝血虛 72，與腎較無直接關聯。然而內經：「腎者，水也，

而生于骨，腎不生則髓不能滿」73，「腎氣熱則腰脊不舉....不勝火，

則骨枯而髓虛，足不住身」74等。傳統中醫認為：「腎主骨」75、「腎藏

骨髓之氣也」76、「腎生骨髓」77、「腎者主水，受五臟六腑之精而藏之」
78，足見，早在內經時代，便把腎、骨、髓聯係在一起，認為腎所藏

之精、所主之水可以化生骨髓，髓可養骨。然而，腎主骨並非僅是單

獨影響骨而已，它還透過陰陽氣血及臟腑的協調影響，故「是以經人

陳陰陽，筋脈和同，骨髓堅固，氣血乃從。」79(內經)。 

 

    另外，腎藏精，主骨生髓，所謂「腎主骨髓⋯若血氣盛則腎氣強，

腎氣強則骨髓充滿，若血氣虛則腎氣弱，腎氣弱則骨髓枯竭」80，而

在精的生成、轉化中，精與血關係密切，有精血同源之說。而老化的

過程中，精力漸漸耗盡，此乃腎之精衰竭，是一種生命的自然發展規
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律。故內經云「女子七歲而腎氣盛，髮更齒長⋯⋯，二七天癸至，⋯⋯

七七任脈虛，太衝脈衰少，天癸竭⋯⋯。丈夫八歲腎氣實，髮長齒更；

二八腎氣盛，天癸至，經氣溢寫⋯⋯，三八腎氣平均，筋骨勁強⋯⋯，

四八筋骨隆盛，肌肉壯滿；五八腎氣衰，髮墮齒槁；六八陽氣衰竭於

上，⋯⋯；七八肝氣衰，筋不能動，天癸竭，精少，腎臟衰，形體皆

極⋯⋯。」
81
。 

 

    從上可知，腎與骨髓、精血、氣血間仍有密切的關係，惟中醫古

籍中並無腎性貧血或腎血虛的治則記載。 
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第三節  中醫目前對慢性腎衰竭之腎性貧血的研究 

 
    沈壯雷在保元大黃湯治療慢性腎功能衰竭(CRF)的臨床研究中
24
，用保元大黃湯〔人參(紅參)5g、黃蓍20g、肉桂2g、甘草3g、制

大黃20g，每日一劑，水煎分2次服，療程60天〕，於杭州市上城區

人民醫院治療慢性腎功能衰竭36例(治療組) ，與包醛氧化淀粉為主

的西藥綜合治療20例(對照組)做比較，兩組血中尿素氮(blood urea 

nitrogen；BUN)、肌酸酐 (creatinine；Cr)均有降低。但治療組血

紅素(hemoglobin；Hb)明顯提高，疲勞乏力、腰膝酸軟、納差、性功

能障礙和精神抑鬱症狀皆有顯著改善(p<0.01)，雌二醇、孕酮、睪酮、

肌酸磷酸激脢(CPK)比治療前有明顯調整(p<0.01)。對照組症狀改善

不明顯，血紅蛋白，性激素水平和CPK治療前後變化不大。認為保元

大黃湯能改善腎功能衰竭患者的生活質量和生活能力，其作用機理與

糾正貧血，調整膜功能有關 24。其既往的研究，曾證實保元大黃湯調

節CRF紅血球細胞膜Na+–K+–ATP脢的活性 23，這對改善細胞的能量

代謝有利;因此對改善腦細胞離子電位，特別在腦機能活動中有關鍵

性的作用，從而改善了患者的精神狀態。 

 

    此外，金一平⋯等醫師在保元湯對慢性腎衰竭患者紅系祖細胞的

作用及臨床療效觀察之研究中 22，用保元湯(人參 5g、黃蓍 20g、肉

桂2g、甘草3g，每日一劑，分2次服，療程30天)，於湖南醫科大

學第二附屬醫院治療虛證慢性腎衰竭(CRF)患者12例，觀察該方對紅

系集落形成的作用，同時作臨床療效分析。結果顯示該方能降低血中

肌酸酐，顯效4例，有效6例。保元湯治療的CRF患者血清對正常骨

髓紅系集落形成呈正相關，與血肌酸酐呈負相關。推論保元湯改善

CRF貧血與提高紅系造血祖細胞增殖、分化能力及降低血中肌酸酐有

關 22。 

 

    董欣在補腎生血干膏治療腎性貧血患者的臨床研究中 26，為了探

討補腎生血干膏治療腎性貧血的作用機理，於上海中醫藥大學龍華醫

院對 26例慢性腎功能衰竭(CRF)貧血患者用補腎生血干膏(由補腎生

血方:黨參、丹參、制大黃、仙靈脾、炮附子、巴戟天和雞血藤等熬

成浸膏，再加工成顆粒狀乾膏，每包含生藥60g，用溫開水沖服，每

次一包，每天三次，30天為一個療程)治療，觀察治療前後貧血和腎

功能的變化，並用紅系集落(colony-forming unit-erythrocyte，
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CFU-E)體外培養法測定血清紅血球生成素(EPO)和血清對 CFU-E生成

的抑制。在服藥 1�2個療程後，患者腎功能和貧血均有不同程度的

改善，血清 EPO濃度略有增加而血清對 CFU-E生成的抑制則明顯減

輕。因此推論該方藥可改善貧血程度，其機理可能是通過清除患者體

內CFU-E生成的抑制物來實現的
26
。 

 

    張慶怡醫師在補腎方加全胎液(Whole Embryo Extract)治療腎性

貧血的臨床與實驗研究中
25
，對腎性貧血患者以中醫補腎氣、益精氣

為治則，制定了中藥複方制劑：以養陰為主的腎性貧血 I號(由女貞

子、旱蓮草、生地、當歸、黃耆組成，每包沖劑 25g，含生藥 48g，

每次一包，一日2次沖服) ，以溫陽益腎為主的腎性貧血II號沖劑(由

I號方加巴戟肉、鹿角霜、每包25g，含生藥48g，每次一包，一日2

次沖服)，來進行辨證治療。臨床上分為組 I:加服全胎液(為羊胎浸

出液，每10ml組含羊胎浸出液，每次10ml，一日3次口服，療程2

個月)及組 II:不加服全胎液兩組。結果觀察組 I治療前後血清紅血

球生成素，血紅蛋白均有顯著差異(p<0.05)，動物模型的血紅蛋白治

療組較對照組亦有明顯提高(p<0.05)，提示本法對骨髓造血系統有一

定的促進作用 25。 

 

    路波、王東⋯等醫師在平補緩瀉治療腎性貧血的研究中 27，在陜

西省中醫藥研究院附屬醫院，以平補氣血、緩瀉邪毒的加味八珍湯(成

份有：生大黃、黨參、白朮、茯苓、當歸、白芍、川芎、熟地、炙草)

治療腎性貧血患者27例，顯效10例，有效11例，總有效率77.5%，

Hb與 RBC明顯地提高(P<0.05)，乏力、失眠、納差、嘔噁與精神抑

鬱症狀顯著地改善(P<0.05)。此研究說明了加味八珍湯對腎性貧血有

糾正貧血、改善症狀與提高生活質量的作用 27。 

 

    劉玉芹醫師在北京中醫學院東直門醫院，以保元泄濁生血法治療

腎性貧血患者 30餘例 28，在保元上：選用地黃、紫河車、人參補益

腎中精氣，以黃耆、當歸加強氣血化生；在泄濁上：選用丹參、半夏、

陳皮與大黃，通臟泄下將瘀血、痰溼諸濁毒瀉出體外。虛甚邪輕，以

補為主，加大補藥量，適當加用枸杞等；邪盛或標証轉急時，加重泄

濁量；溼濁化熱加黃連或黃柏；水濁泛濫加豬苓等；命門元氣偏虛者，

人參改用西洋參，紫河車改用阿膠，生地與熟地同用；偏陽虛者用熟

地黃與淫羊藿。此研究的患者之血紅蛋白均有所提高 28。 
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    王秀琴⋯等醫師同樣於北京中醫學院東直門醫院，以腎貧血飲

(成份含人參、黃耆、當歸與枸杞子等，每日10-20ml，分三次口服)

治療腎性貧血患者100例
29
，併用西醫糾正酸中毒、強心、降血壓等

療法，及予低鹽、優質低蛋白、高能量、高維生素飲食，經6-8週的

治療後，顯效31例，有效37例，總有效率68%。 

 

    在動物實驗方面，丁鈺熊⋯等學者於上海第二醫科大學傳統醫學

研究中心，採用腎毒性物質所致溶血性貧血的小鼠和家兔，以及做

5/6腎切除手術的大鼠，造成腎性貧血模型，經鹿茸精注射液治療後，

結果顯示：鹿茸精有促進骨髓造血和提高外周血象紅細胞與血紅蛋白

的作用；對腎性貧血所引起血清氨基酸濃度降低，鹿茸精有升高作

用。實驗結果進一步證明鹿茸精注射液具有良好的生精血功效
82
。 
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第四節  保元湯的典籍回顧與方義探討 

 

    保元湯為李東垣方，用於治營衛氣血不足，嬰兒驚怯及痘家虛

者，葯品組成為黃耆(蜜酒炙)三錢至六錢、人參二三錢至一兩、甘草

(炙)一錢、肉桂春夏二三分;秋冬六七分，用清水煎，空腹時服
83
。

此方亦見於同時期的《十藥神書》(元 �葛 可久 撰)中，乃治痘瘡氣虛

塌陷者，組成為人參二錢至三錢、黃耆二錢至三錢、甘草一錢、肉桂

五分至七分，加糯米一撮，水煎服
84
。對痘瘡的治療，為後世所收錄，

如《景岳全書》(明 �張 介賓 撰) 
85-86
、《博愛心鑒》(明 �魏 直 撰)

 87… …

等。 

 

    人身真元之氣，藏乎腎，生化於脾，司呼吸，通內外周流一身，

充滿無間，若不足則體虛，是方用黃耆保在外一切之氣，甘草保在內

一切之氣;人參保上下內外一切之氣，諸氣治而元氣自足。然此補後

天水穀不足之氣則有餘，生先天命門之氣尚不足，故又加肉桂以鼓腎

間動氣，於法方為完備 83。可知本方可補人身上下內外、後天水穀與

先天腎氣之不足，故可用於慢性腎衰竭的脾腎兩虛之治療。 

 

    對於慢性腎衰竭的腎性貧血，尿毒症病人雖接受長期透析，仍有

未盡的溼氣，除了考慮用保元大黃湯治療外，擬加入防風與荊芥，因

兩者皆可去風勝溼 88-89，荊芥更能發汗 88，防風可補脾胃 89而增加尿毒

症病人的營養。 

 

    故本研究所擬的加味保元湯每日生藥的成份與劑量如下: 

    人參(紅參)  Radix  Ginseng                5g 

    黃耆        Radix  Astragali Seu Hedysari 20g 

    甘草        Radix  Glycyrrhizae           2g 

    肉桂        Cortex Cinnammemi             1g 

    大黃        Radix  et Rhizoma Rhei        3g 

    防風        Radix  Ledebouriellae         3g 

    荊芥        Herba  Schizonepetae          3g 

每日一劑，分三次飯後服用，療程三個月。 
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    第三章 材 料 與 方 法 
 

 

第一節  研究設計（Study design） 

         

    採用 non-randomized controlled clinical trial，從在中國

醫藥學院附設醫院接受長期血液透析的尿毒症患者，帶有腎性貧血的

病患中，預計收案80人，願意服用中藥做為輔助治療者為第一組40

人，另選擇基本資料相似者40人為第二組： 

（1） EPO注射治療＋中藥治療組（實驗組） 

（2） EPO注射治療組（對照組） 
 

 

第二節  研究對象（Study population）         

     

    收案對象主要來自在中國醫藥學院附設醫院接受長期血液透析

的尿毒症患者中，符合本試驗入組標準(Inclusion criteria)，並且

沒有出組標準(Exclusion criteria)所列之情形者，經病患同意且已

填寫臨床試驗同意書者即可列入本試驗研究對象。 

 

A. 入組標準(Inclusion criteria)：   

（1） 帶有腎性貧血（血球比容＜30%且≧20%）   

（2） 最近二個月皆有使用EPO注射治療者 

 

B. 出組標準(Exclusion criteria)：   

（1） 病人目前必須無感染、發炎性疾病（如系統性紅斑性狼瘡、類       

風濕性關節炎⋯等）、急慢性出血、惡性腫瘤、鐵缺乏（血清鐵

蛋白小於100ng/ml或運鐵蛋白飽和度小於20%）等情形。   

（2） 不能遵從醫囑，不能堅持完成療程時間。   

（3） 在中藥治療期間，發生與藥物有關的身體不適，無法有效處理       

者。 
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第三節  治療方式（Treatment Regimens） 

 

（1） EPO注射治療＋中藥治療組：      

     原有EPO注射與其他西醫治療外，再給予加味保元湯之濃縮藥           

     粉，其每日量（濃縮藥粉20g）所含生藥成份為：人參（紅參）      

     5g、黃耆20g、肉桂1g、甘草2g、大黃2g、防風3g與荊芥3g，      

     此藥粉委由科達GMP藥廠製造，生藥在基源鑑定及成份分析後 

     ，經煎湯濃縮製成粉末。每日早中晚各服用一次，每次6.7g。 

     EPO的使用量依據每月所測得的血球比容值來作調整，當血球 

     比容（hemocrit; Hct）值介於20%與28%之間(<28% & ≧20%)， 

     則EPO注射的劑量為每週4,000單位；若血球比容值達到28% 

     與30%之間(<30% & ≧28%)，則將EPO的劑量減半（每週2,000 

     單位）；若血球比容值上升至30%以上(≧30%)，則停止給予EPO 

     。 

 

（2） EPO注射治療組(對照組）：      

     維持原有的EPO注射與其他治療，EPO劑量的調整與第一組相      

     同。  

 

 

第四節  評估方式（Evaluation） 
 

（1） 主要檢測結果(Main outcome measure)：      

     所有病人在進入實驗之前，皆先測定其血中的血紅素、血球比      

     容、血清鐵蛋白（Serum Ferritin）、肌酸磷酸脢（creatine       

     phospho-kinase；CPK）、運鐵蛋白飽和度（Transferrin  

     Saturation；TS），並紀錄其前一個月EPO與鐵劑的使用量， 

     每月皆測定所有病人的血紅素與血球比容值，來調整所需要的 

     EPO使用量。在一個月與三個月的治療後，再測定上述各項之 

     值(CPK僅在三個月後檢驗而在一個月後不驗)，比較治療後兩 

     組間是否有所差異。 

 

（2） 各中醫証型間的比較：      

     先將所有帶腎性貧血的尿毒症患者，予以辨證分型，共分五型:       

     氣虛（脾腎氣虛）、陽虛（脾腎陽虛）、陰虛（肝腎陰虛）、氣 
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     陰兩虛及陰陽兩虛。乃參照中華全國中醫學會第三次中醫腎病 

     學術會意見
90
予以修改。凡具備所列任何三項者，即可辨證為 

     該型。脾腎氣虛：(1)神疲乏力；(2)少氣懶言；(3)納差腹脹 

     便溏；(4)面色不華；(5)腰膝酸痛；(6)舌淡，苔白潤；(7)脈 

     弱。脾腎陽虛：(1)面色晃白；(2)畏寒肢冷；(3)納差便溏； 

     (4)腰膝酸痛；(5)夜尿頻多清長；(6)舌淡胖，有齒痕；(7)脈 

     沈遲、無力或沈細。肝腎陰虛：(1)頭暈頭痛；(2)五心煩熱； 

     (3)口乾咽燥；(4)腰膝酸痛；(5)目睛乾澀或視物糢糊； (6) 

     舌紅少苔；(7)脈細數或弦細。氣陰兩虛：見脾腎氣虛二證及 

     肝腎陰虛二證者即可確定。陰陽兩虛：見脾腎陽虛二證及肝腎 

     陰虛二證者即可確定。檢查五種證型中各證型所佔比例，不同 

     中醫證型對加味保元湯的治療效果有否不同。       

 

 

第五節  統計分析（Statistic analysis） 

          

    對二組之間於治療後的分析比較，除性別的比較採用 Pearson’s 

chi-square test，若所比較的個數中有小於5者，則採用Fisher's 

Exact test，其餘之連續變項皆採用Student’s t test；對於中醫不

同證型之間的分析比較則採用單因子變異數分析法（One-way 

Analysis of Variance；ANOVA）來分析，並以 Scheffe’s test (變

異數不相等)或Tamhane’s T2 test(變異數相等)做兩兩相較的事後檢

定。 
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第四章 結 果 
 

    研究的時間是自 2001年 5月 1日至 2001年 8月 31日，為期三
個月。在研究開始時，願意簽同意書且符合入組而無出組標準的實驗

組計 32例，而另收入符合標準的對照組 37例。實驗組服藥一月後，
有 8例病人退出研究，剩餘 24例；對照組有 1例因死亡而流失，剩
下 36例。在實驗終止時，實驗組完成實驗者計 21例；而對照組仍維
持 36例。本研究使用 SPSS 8.0的統計軟體做統計分析，在比較實驗
組與對照組時，除性別比較採用 Pearson’s 卡方檢定外，其餘皆採用
Student’s t test，為考量研究起始點的不同所造成的偏差，另外再以
Student’s t test比較兩組的組內在實驗期間的變化，對於不同證型之間
的比較，則採用 ANOVA， 並以 Scheffe’s test (變異數不相等)或

Tamhane’s T2 test(變異數相等)做兩兩相較的事後檢定，P 值小於
0.05乃達到統計上顯著的差異。 
 
第一節 基本資料的統計分析 
 
在實驗開始時，實驗組與對照組的基本資料，除了透析期間外，

兩組之間並無明顯的不同(表 4.1)。實驗組接受的透析期間(3.7±3.4
年) 統計上明顯少於對照組的透析期間(5.7±4.4年)。 
 
表 4.1 實驗組與對照組在實驗前的基本資料比較 

實驗前              實驗組         對照組          P值§ 

人數                  32             37 
性別(男%)          45.5(10/22)      27.6(8/29)        0.364 
年齡(歲)            59.7±12.1       62.8±11.4        0.271 
透析期間(年)         3.7±3.4         5.7±4.4         0.041* 
血紅素(g/dl)          9.1±0.8         9.0±0.9         0.658 
血球比容(%)         25.6±2.4        25.1±2.3         0.388 
血鐵蛋白(ng/ml)     667.4±253.3     682.8±420.3       0.845 
運鐵蛋白飽和度(%)$    31.5±15.3       29.2±13.8        0.513 
白蛋白(g/dl)          3.4±0.3         3.3±0.3         0.325 
血清鉀離子(mmol/L)   4.7±1.0         4.6±1.0         0.634 
肌酸磷酸脢(IU/L)    182.0±324.0      90.8±52.9       0.144 
症狀總積分          13.1±7.8        14.8±7.7         0.435 
§實驗組與對照組的基本資料之比較採用 Student’s t檢定。 

$運鐵蛋白飽和度= Serum iron / total iron binding capacity。 
* P值小於 0.05。 
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第二節  實驗一個月與三個月後組間的統計分析 
 
實驗組在服藥一個月後，有 8 例病人退出研究，退出的原因包
括：服藥的副作用，1例有口乾、喉嚨痛、腹脹，1例引發嚴重咳嗽，
1 例出現頭暈症狀，1 例服藥後立即出現發燒與腰痠，1 例原有的口
乾加劇，1例忘記服藥，另有 2例不願說明原因即停止服藥，剩餘 24
例；對照組有 1例因死亡而流失，剩下 36例。 
 
表 4.2 實驗組與對照組在實驗一個月後的資料比較 

實驗一個月後         實驗組           對照組          P值§  

人數                   24               36 
性別(男%)           41.2(7/17)        28.6(8/28)         0.543 
血紅素(g/dl)          9.3±1.0           9.1±1.1          0.391 
血球比容(%)         26.1±2.9          25.2±3.1          0.283 
血鐵蛋白(ng/ml)     603.6±192.7       634.3±230.1        0.593 
運鐵蛋白飽和度(%)    25.4±8.4          26.4±11.6         0.702 
白蛋白(g/dl)          3.5±0.3           3.4±0.3          0.740 
血清鉀離子(mmol/L)   4.9±1.2           4.9±1.0          0.795 
症狀總積分          12.5±7.4          13.4±7.6          0.668 
§實驗組與對照組的基本資料之比較採用 Student’s t檢定。 
 
表 4.3 實驗組與對照組在實驗一個月後的組內變化資料比較 

實驗一個月後           實驗組          對照組         P值§ 

血紅素差距(g/dl)         0.1±0.7          0.0±0.9         0.524 
血球比容差距(%)        0.3±2.0          0.1±2.6         0.740 
血鐵蛋白差距(ng/ml)    -60.9±277.2      -66.4±288.2       0.942 
運鐵蛋白飽和度差距(%)  -4.8±13.7        -3.0±9.5         0.563 
白蛋白差距(g/dl)         0.1±0.2          0.1±0.2         0.707 
血清鉀離子差距(mmol/L)  0.2±0.9          0.3±0.8        0.766 
症狀總積分差           -1.2±4.2          -1.4±4.9        0.895 
§實驗組與對照組的基本資料之比較採 Student’s t檢定。 
 
     
    實驗組與對照組在實驗一個月後，在血紅素、血球比容、血清鐵
蛋白、運鐵蛋白飽和度、血清白蛋白與血清鉀離子的比較皆無顯著差

異(表 4.2)。對於上述各項檢驗值的組內變化(實驗一個月後檢驗值減
去實驗前檢驗值)，在兩組之間亦無顯著差異存在(表 4.3)。 
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實驗組在服藥一個月至三個月期間，再有 3例病人退出研究，退
出的原因包括 1例因眼睛白內障開刀術後服藥導致紅腫加劇，1例因
服用太多藥物而感腹脹以致停藥，1例則因轉院而停藥，剩下 21例；
對照組仍維持實驗一個月後的 36例。 
 
表 4.4 實驗組與對照組在實驗三個月後的資料比較 

實驗三個月後        實驗組           對照組          P值§  

人數                  21               36 
性別(男%)           40(6/15)         28.6(8/28)         0.591  
血紅素(g/dl)          9.0±1.0           9.3±1.1          0.220 
血球比容(%)         25.1±2.9          25.8±3.1         0.438 
血鐵蛋白(ng/ml)     538.5±205.4       653.7±422.2       0.177 
運鐵蛋白飽和度(%)     27.9±6.9         33.2±13.4         0.065 
白蛋白(g/dl)          3.5±0.4           3.4±0.4          0.247 
肌酸磷酸脢(IU/L)    126.1±92.6        99.9±56.9         0.329 
血清鉀離子(mmol/L)   4.6±0.8           4.6±1.2          0.936 
症狀總積分          12.2±7.7          14.5±8.0          0.311 
§實驗組與對照組的基本資料之比較採用 Student’s t檢定。 
 
表 4.5 實驗組與對照組在實驗三個月後的組內變化之資料比較 

實驗三個月後           實驗組          對照組        P值§  

血紅素差距(g/dl)         0.1±1.0          0.2±1.0       0.363 
血球比容差距(%)        -0.3±2.8          0.6±3.2       0.290 
血鐵蛋白差距(ng/ml)   -137.9±291.4      -50.0±159.3     0.149 
運鐵蛋白飽和度差距(%)  -1.4±11.7        -4.0±10.9      0.998 
白蛋白差距(g/dl)         0.1±0.2          0.0±0.3       0.628 
肌酸磷酸脢差距(IU/L)   -83.4±442.6       7.04±5.3       0.477 
血清鉀離子差距(mmol/L)  0.3±1.0         0.0±1.0        0.343 
症狀總積分差          - 0.9±3.1          -0.3±5.1       0.622 
§實驗組與對照組的基本資料之比較採用 Student’s t檢定。 
 
 
實驗組與對照組在實驗三個月後，在血紅素、血球比容、血清鐵

蛋白、運鐵蛋白飽和度、血清白蛋白、肌酸磷酸脢與血清鉀離子的比

較皆無顯著差異(表 4.4)。對於上述各項檢驗值的組內變化(實驗三個
月後檢驗值減去實驗前檢驗值)，在兩組之間亦無顯著差異存在(表

4.5)。 
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第三節  中醫証型與透析期間對實驗的影響之統計分析 
 
無論實驗組或對照組的中醫證型皆以陰陽兩虛佔最多數，其次為

氣陰兩虛與脾腎氣虛(以下簡稱氣虛)，而脾腎陽虛(以下簡稱陽虛)

與肝腎陰虛(以下簡稱陰虛)則佔少數(表 4.6)。 
 
表 4.6 實驗組與對照組中醫證型之資料比較 

中醫證型              實驗組         對照組        總數    

脾腎氣虛(個數)        5(15.6%)       8(21.6%)      13(19.4%) 
脾腎陽虛(個數)        3(9.4%)        1(2.7%)        4(6.0%) 
肝腎陰虛(個數)        1(3.1%)        2(5.4%)        3(4.5%) 
氣陰兩虛(個數)       11(34.4%)       9(24.3%)      20(29.9%) 
陰陽兩虛(個數)       12(37.5%)      17(45.9%)      29(43.3%) 
總數(個數)           32(100%)       37(100%)      67(100%) 

兩組間的中醫證型以 Pearson’s chi-square檢定所得 P=0.602。 
 
 
表 4.7 全部案例各中醫證型之基本資料比較 

             氣虛      陽虛      陰虛    氣陰兩虛   陰陽兩虛  P值$ 

Age (years)    61.4±8.7   50.6±9.8   66.7±16.9  60.6±12.1  62.8±12.3  0.348 
Duration (year)  7.1±5.0    2.9±2.1    3.1±1.9    4.1±3.1    4.5±4.4   0.183 
Hb (g/dl)       9.3±0.5    8.2±0.5    9.6±0.9    8.8±1.0    9.2±0.8   0.062 
Hct (%)       25.9±1.4   23.5±1.8   26.7±2.8   24.7±2.4   25.6±2.6   0.206 
Ferritin (ng/ml)798.8±308.0 515.8±103.7 554.9±56.2 567.0±183.2 729.0±458.2 0.252 
TS(%)        32.9±16.0  22.3±13.2  28.0±12.5  27.1±9.7   32.7±16.7  0.488 
CPK (IU/L)   229.5±447.1 130.5±172.5 83.0±47.3  118.4±80.1  98.4±74.6  0.506 
Albumin (g/dl)  3.3±0.2    3.2±0.5   3.2±0.3     3.5±0.4    3.4±0.3    0.449 
K (mmol/L)    4.8±0.8     4.6±0.7   4.8±0.9     4.8±0.7    4.5±1.2   0.888 
Total score     6.1±4.3   14.0±11.4   7.0±1.7    14.8±6.9   18.6±6.5  <0.001* 

$各中醫證型間的比較檢定採用 one-way analysis of variance(ANOVA) 。 
* P值小於 0.05。 
     
    各中醫證型間的 ANOVA 檢定比較僅症狀總積分達到統計上顯
著的差異，陰陽兩虛證型者的分數最高，其次為氣陰兩虛與陽虛，而

陰虛與氣虛的積分最低(表 4.7)。在血紅素的比較則接近統計上顯著
的差異(P=0.062)，陰虛証型者的血紅素值較高，其次為氣虛與陰陽兩
虛，然後是氣陰兩虛，陽虛的血紅素值較低(表 4.7)。各組的血紅素
兩兩相較時，皆未達統計上顯著的差異。 
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無論實驗組或對照組的各中醫證型間的 ANOVA 檢定與全部病
人相似地發現症狀總積分達到統計上顯著的差異，陰陽兩虛或氣陰兩

虛証型者的分數最高，其次為陽虛，而陰虛與氣虛的積分最低(表

4.8，表 4.9)。 
 
表 4.8 實驗組各中醫證型之基本資料比較 

             氣虛      陽虛     陰虛   氣陰兩虛    陰陽兩虛   P值$ 

Age (years)    55.8±6.0   51.5±11.8   73.6    61.0±11.6    61.0±14.4  0.507 
Duration (year)  2.8±1.1    3.3±2.5     1.0     3.1±2.1      4.8±4.9   0.671 
Hb (g/dl)       9.3±0.4    8.0±0.2    10.0     9.0±0.8      9.3±0.8  0.047* 
Hct (%)       25.8±1.7   23.0±1.8    29.0    25.2±2.3     26.2±2.6   0.159 
Ferritin (ng/ml)732.2±132.4 563.3±50.8  559.6  604.5±184.8  731.1±358.7 0.680 
TS(%)       39.0±17.8   21.3±16     14.7    28.1±7.5    35.5±18.4  0.285 
CPK(IU/L)   447.4±763.8 135.7±87.9   77.0   120.8±83.1  133.7±103.3  0.414 
Albumin (g/dl)  3.4±0.2    3.3±0.6     3.0      3.6±0.4     3.3±0.3   0.200 
K (mmol/L)    5.4±0.9    4.3±0.6     4.5      4.5±0.6     4.4±1.3    0.387 
Total score     5.6±4.2   14.0±11.4    6.0     11.4±4.7    19.4±7.4   0.004* 

$各中醫證型間的比較檢定採用 one-way analysis of variance(ANOVA) 。 
* P值小於 0.05。 
 
表 4.9 對照組各中醫證型之基本資料比較 

            氣虛      陽虛     陰虛      氣陰兩虛   陰陽兩虛  P值$ 

Age (years)    65.0±8.5    47.9    63.3±22.3   60.2±13.4   64.1±11.0  0.635 
Duration (year)  9.8±4.5     1.8     4.1±1.0     5.2±3.8     4.4±4.0  0.039* 

Hb (g/dl)       9.3±0.6     8.9     9.4±1.1     8.6±1.1     9.1±0.9   0.545 
Hct (%)       25.9±1.3    25.2    25.5±2.7    24.0±2.6    25.2±2.6   0.566 
Ferritin (ng/ml) 840.5±383.9 373.3  552.5±79.7   521.2±180.8 727.6±528.1 0.516 
TS(%)        29.0±14.7   25.2   36.7±6.8     25.8±12.1  30.7±15.7   0.899 
CPK (IU/L)    93.3±40.9  115.0   86.0±66.5   116.1±81.9  75.5±35.9   0.462 
Albumin (g/dl)  3.3±0.3     3.1     3.3±0.3     3.3±0.4    3.4±0.3    0.860 
K(mmol/L)     4.4±0.5     5.2     5.0±1.2     4.7±0.9    4.4±1.1    0.923 
Total score     6.4±4.6      -      7.5±2.1    19.0±7.0    18.0±6.0  <0.001* 

$各中醫證型間的比較檢定採用 one-way analysis of variance(ANOVA) 。 
* P值小於 0.05。 
 
    在實驗組中，血紅素值的各中醫證型間的 ANOVA檢定也達到統
計上顯著的差異，陰虛證型者的血紅素值最高，其次為氣虛與陰陽兩

虛，然後是氣陰兩虛，陽虛的血紅素值最低(表 4.8)。 
    此外，在對照組中，各中醫證型患者的透析期間之 ANOVA檢定
也達到統計上顯著的差異，氣虛證型患者的透析時間很明顯的較其他

証型患者的透析時間為長(表 4.9)。 
    因為陰虛與陽虛證型患者的個數太少，在做各證型型內的實驗效
果比較分析時，不予以列入，而僅就氣虛、氣陰兩虛與陰陽兩虛證型

患者做型內的比較分析。 
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    氣虛型患者在實驗前基本資料的比較，除對照組的透析期間
(9.8±4.5)明顯較實驗組(2.8±1.1)為長外，其餘的基本資料在兩組之間
並無統計上顯著的差異(表 4. 10.1)。 
 
表 4.10.1 氣虛型實驗組與對照組在實驗前的基本資料之比較 

實驗前              實驗組         對照組          P值§   

人數                  5              8 
年齡(歲)            55.8±6.2        65.0±8.5          0.063 
透析時間(年)         2.8±1.1         9.8±4.5          0.006* 
血紅素(g/dl)          9.3±0.4         9.3±0.6          0.975 
血球比容(%)        25.8±1.7        25.9±1.3          0.857 
血鐵蛋白(ng/ml)    732.2±132.4     840.5±383.9         0.560 
運鐵蛋白飽和度(%)$   39.0±17.8      29.0±14.7          0.294 
白蛋白(g/dl)          3.4±0.2         3.3±0.3          0.476 
肌酸磷酸脢(IU/L)   447.4±763.8      93.3±40.9         0.206 
症狀總積分          5.4±4.2         6.4±4.6          0.766 

§氣虛型實驗組與對照組的比較採用 Student’s t檢定。 
* P值小於 0.05。 
 
 
表 4.10.2 氣虛型實驗組與對照組在實驗一個月後的資料比較 

實驗一個月後         實驗組          對照組         P值§    

人數                   3                8 
血紅素(g/dl)          9.6±0.3           9.3±0.6         0.229 
血紅素差距(g/dl)      0.5±0.1           -0.1±0.7        0.066 
血球比容(%)         26.3±0.6          25.8±2.3         0.404 
血球比容差距(%)     1.0±0.4           -0.1±2.1         0.190 
血鐵蛋白(ng/ml)    624.4±130.2        651.3±250.2       0.866 
血鐵蛋白差距(ng/ml)-160.2±18.3        -189.2±211.0      0.711 
運鐵蛋白飽和度(%)    32.2±18.3         29.0±14.7        0.259 
運鐵蛋白飽和度差距(%)-4.4±11.3         -6.8±12.1        0.780 
白蛋白(g/dl)           3.5±0.1          3.4±0.3         0.574 
白蛋白差距(g/dl)      0.2±0.2           0.1±0.2         0.328 
症狀總積分           5.7±3.5          5.4±2.4          0.878 
症狀總積分差         0.7±5.1          -1.0±4.2         0.592 

§氣虛型實驗組與對照組的比較採用 Student’s t檢定。 
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表 4.10.3 氣虛型實驗組與對照組在實驗三個月後的資料比較 

實驗三個月後         實驗組           對照組         P值§ 
人數                   3                8 
血紅素(g/dl)           9.2±3.0           9.4±1.0         0.724 
血紅素差距(g/dl)      -0.1±0.5           0.2±2.5         0.917 
血球比容(%)         25.4±1.6          25.1±3.0         0.700 
血球比容差距(%)      0.1±2.2           0.2±2.5         0.937 
血鐵蛋白(ng/ml)     557.5±283.4       667.6±514.8       0.739 
血鐵蛋白差距(ng/ml) -227.1±427.9      -172.9±202.3       0.850 
運鐵蛋白飽和度(%)     33.4±9.7          29.9±12.1        0.672 
運鐵蛋白飽和度差距(%) 1.2±12          -2.8±17.2         0.719 
白蛋白(g/dl)           3.4±0.4           3.3±0.3         0.500 
白蛋白差距(g/dl)       0.2±0.3           0.0±0.2         0.234 
肌酸磷酸脢(IU/L)    207.0±99.0         93.4±30.8        0.013* 
肌酸磷酸脢差距(IU/L)-738.5±1123.6       0.1±31.0        0.047* 
症狀總積分           6.3±4.6           6.1±1.9         0.913 
症狀總積分差         1.3±3.5          -0.3±4.1          0.568 

§氣虛型實驗組與對照組的比較採用 Student’s t檢定。 
* P值小於 0.05。 
 
 
    氣虛型患者在實驗中與實驗完成後的兩組比較，僅見實驗組的肌
酸磷酸脢值(207±99 IU/L)在實驗三個月後比對照組(93±31 IU/L)為高
且與實驗前之差距比對照組有統計上顯著的下降(-739±1124 IU/L vs 
0±31 IU/L ) (表 4. 10.2，表 4.10.3)。 
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氣陰兩虛型患者在實驗前基本資料的比較，除症狀總積分在實驗

組(11.4±4.7)比對照組(19±7)明顯較低外，其他項目的基本資料在兩組
之間並無統計上顯著的差異(表 4. 11.1)。 

 
表 4.11.1 氣陰兩虛型實驗組與對照組在實驗前的基本資料之比較 

實驗前              實驗組         對照組          P值§  

人數                  11              9 
年齡(歲)            61.0±11.6       60.2±13.4         0.887 
透析時間(年)         3.1±2.1         5.2±3.8          0.132 
血紅素(g/dl)          9.0±0.8         8.6±1.1          0.384 
血球比容(%)         25.2±2.3        24.0±2.6         0.291 
血鐵蛋白(ng/ml)    604.5±184.8      521.2±180.8       0.325 
運鐵蛋白飽和度(%)     28.1±7.5        25.8±12.1        0.606 
白蛋白(g/dl)          3.6±0.4         3.3±0.4          0.125 
肌酸磷酸脢(IU/L)   120.8±83.1      116.1±81.9         0.906 
症狀總積分          11.4±4.7        19.0±7.0         0.009* 

§氣陰兩虛型實驗組與對照組的比較採用 Student’s t檢定。 
* P值小於 0.05。 

 
 
表 4.11.2 氣陰兩虛型實驗組與對照組在實驗一個月後的資料比較 

實驗一個月後          實驗組           對照組        P值§ 

人數                     11              8 
血紅素(g/dl)            9.0±1.1           8.6±0.7        0.430 
血紅素差距(g/dl)        0.0±0.8          -0.2±1.1        0.671 
血球比容(%)           25.3±2.8          24.3±2.1       0.374 
血球比容差距(%)        0.1±2.5          -0.0±3.0        0.854 
血鐵蛋白(ng/ml)      536.5±191.3        622.7±161.6      0.317 
血鐵蛋白差距(ng/ml)  -68.0±347.4         68.7±80.1       0.233 
運鐵蛋白飽和度(%)       23.2±7.7          30.5±11.0       0.118 
運鐵蛋白飽和度差距(%) -4.9±10.8          4.3±4.0        0.048* 
白蛋白(g/dl)            3.6±0.4           3.5±0.4        0.380 
白蛋白差距(g/dl)        0.1±0.2           0.1±0.2        0.721 
症狀總積分            11.1±5.1          12.6±5.5        0.542 
症狀總積分差          -0.3±3.2           -5.5±5.1       0.014* 

§氣陰兩虛型實驗組與對照組的比較採用 Student’s t檢定。 
* P值小於 0.05。 
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表 4.11.3 氣陰兩虛型實驗組與對照組在實驗三個月後的資料比較 

實驗三個月後         實驗組          對照組           P值§ 
人數                   11              8 
血紅素(g/dl)           8.8±1.2          9.1±0.9          0.585 
血紅素差距(g/dl)       0.1±0.8          0.9±4.0          0.499 
血球比容(%)         24.8±3.7         25.3±3.1           0.798 
血球比容差距(%)     -0.3±62.2         0.9±4.0           0.389 
血鐵蛋白(ng/ml)     471.2±194.3      580.0±147.5         0.202 
血鐵蛋白差距(ng/ml) -133.3±275.0       26.1±166.1         0.106 
運鐵蛋白飽和度(%)     27.6±6.1        39.1±17.3           0.055 
運鐵蛋白飽和度差距(%)-5.1±9.8         7.6±11.7           0.134 
白蛋白(g/dl)           3.6±0.4          3.5±0.5           0.478 
白蛋白差距(g/dl)      -0.0±0.3          0.1±0.2           0.478 
肌酸磷酸脢(IU/L)    169.7±105.1      133.3±102.1         0.557 
肌酸磷酸脢差距(IU/L) 74.0±120.6        -6.2±90.7          0.239 
症狀總積分           9.6±5.1          14.1±6.5          0.108 
症狀總積分差         -1.7±2.7          4.0±5.5          0.250 
§氣陰兩虛型實驗組與對照組的比較採用 Student’s t檢定。 
 
 
    此型患者在實驗一個月後，實驗組的運鐵蛋白飽和度呈現下降
(-4.9±10.8%)，而對照組的則呈現上升(4.3±4%)，兩者達統計上顯著
的差異；另外，對照組的症狀總積分呈現明顯的下降(-5.5±5.1%)，而
實驗組則持平，兩者亦達統計上顯著的差異，其他實驗一個月後的項

目在兩組之間並無統計上顯著的差異(表 4. 11.2)。 
    在實驗結束後(三個月後)，僅見實驗組的運鐵蛋白飽和度(27.6% 
±6.1%)低於對照組(39.1±17.3%)，兩者比較幾乎達到統計上顯著的差
異(P=0.055)，其他實驗三個月後的項目在兩組之間並無統計上顯著的
差異(表 4. 11.3)。 
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陰陽兩虛型患者在實驗前基本資料的兩組比較，除了實驗組的肌

酸磷酸脢(134±103 IU/L)比對照組的(75±36 IU/L)較高而達到統計上
顯著的差異之外，其餘項目則無統計上顯著的差異(表 4. 12.1)。 

 
表 4.12.1 陰陽兩虛型實驗組與對照組在實驗前的基本資料之比較 

實驗前              實驗組         對照組          P值§ 

人數                  12             17 
年齡(歲)            61.0±14.4       64.1±10.9         0.520 
透析時間(年)         4.8±4.9         4.4±4.0          0.799 
血紅素(g/dl)          9.3±0.8         9.1±0.9          0.379 
血球比容(%)         26.2±2.6        25.2±2.6         0.301 
血鐵蛋白(ng/ml)     731.1±358.7     727.6±528.1       0.985 
運鐵蛋白飽和度(%)    35.5±18.4       30.7±15.7         0.635 
白蛋白(g/dl)          3.3±0.3         3.4±0.3          0.635 
肌酸磷酸脢(IU/L)   133.7±103.3      75.5±35.9         0.041* 
症狀總積分          19.4±7.4       18.0±6.0          0.573 

§陰陽兩虛型實驗組與對照組的比較採用 Student’s t檢定。 
* P值小於 0.05。 
 
 
表 4.12.2 陰陽兩虛型實驗組與對照組在實驗一個月後的資料比較 

實驗一個月後          實驗組          對照組        P值§   

人數                     8              17 
血紅素(g/dl)            9.6±0.9          9.2±1.3        0.409 
血紅素差距(g/dl)        0.1±0.7          0.1±1.0        0.949 
血球比容(%)           27.0±3.6         25.5±4.0        0.372 
血球比容差距(%)       -0.1±2.0          0.3±2.9        0.766 
血鐵蛋白(ng/ml)       680.7±202.2      654.0±265.9      0.805 
血鐵蛋白差距(ng/ml)   -47.3±246.3      -89.2±276.8      0.779 
運鐵蛋白飽和度(%)       28.8±8.4         26.8±14.3       0.714 
運鐵蛋白飽和度差距(%) -7.5±18.5         -3.9±9.1        0.610 
白蛋白(g/dl)            3.3±0.2          3.5±0.3        0.132 
白蛋白差距(g/dl)       -0.0±0.2          0.1±0.2         0.249 
症狀總積分            18.4±8.2         18.0±7.1        0.908 
症狀總積分差          -2.3±4.6           0±4.5         0.258 

§陰陽兩虛型實驗組與對照組的比較採用 Student’s t檢定。 
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表 4.12.3 陰陽兩虛型實驗組與對照組在實驗三個月後的資料比較 

實驗三個月後          實驗組          對照組          P值§ 
人數                     6              17 
血紅素(g/dl)            8.9±0.7          9.3±1.2         0.370 
血紅素差距(g/dl)       -0.5±1.0          0.6±3.5         0.230 
血球比容(%)           24.9±1.8         25.8±3.4         0.553 
血球比容差距(%)       -1.6±3.2          0.6±3.5         0.192 
血鐵蛋白(ng/ml)      623.9±190.8       700.9±494.8       0.718 
血鐵蛋白差距(ng/ml)  -149.5±360.1      -26.7±136.1       0.381 
運鐵蛋白飽和度(%)       25.6±7.5         30.9±12.0        0.333 
運鐵蛋白飽和度差距(%) -7.0±13.8        -3.5±19.0         0.684 
白蛋白(g/dl)            3.4±0.2          3.4±0.5         0.878 
白蛋白差距(g/dl)        0.1±0.2          0.0±0.4         0.348 
肌酸磷酸脢(IU/L)      66.5±31.4        92.0±41.7        0.198 
肌酸磷酸脢差距(IU/L)   0.2±20.9         15.4±23         0.211 
症狀總積分            18.8±8.8         19.2±7.2         0.926 
症狀總積分差          -0.5±3.8          1.2±5.0         0.461 

§陰陽兩虛型實驗組與對照組的比較採用 Student’s t檢定。 
 
    陰陽兩虛型患者無論在實驗一個月或實驗三個月後，兩組在各個
貧血相關項目與其變化上，皆無統計上顯著的差異(表 4. 12.2，表
4.12.3)。 
     
 
表 4.13.1全部案例的透析期間在實驗三個月後與血球比容變化的相 
       關分析 

全部案例           透析期間≦5年        透析期間>5年   

血球比容差距≦0       22(51.2%)              9(36%) 
血球比容差距>0        21(48.8%)             16(64%) 

本表以 Pearson’s chi-square檢定 P=0.226。 
                                                           
表 4.13.2實驗組的透析期間在實驗三個月後與血球比容變化的相關 
       分析 

實驗組             透析期間≦5年        透析期間>5年 

血球比容差距≦0       13(52%)              3(42.9%) 
血球比容差距>0        12(48%)              4(57.1%) 

本表以 Fisher's Exact檢定 P=0.669。 
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表 4.13.3對照組的透析期間在實驗三個月後與血球比容變化的相關 
       分析 

對照組              透析期間≦5年        透析期間>5年      

血球比容差距≦0        9(50%)              6(33.3%) 
血球比容差距>0         9(50%)             12(66.7%) 

本表以 Pearson’s chi-square檢定 P=0.310。 
 
   以上 3 個表顯示：無論所有案例或對照組或實驗組，其透析期間
的長短與實驗三個月後的血球比容增加或減少無顯著的相關。 
 
 
表 4.14.1 實驗組氣陰兩虛型的運鐵蛋白飽和度在實驗三個月後與血 
        球比容變化的相關分析 

實驗組            運鐵蛋白飽和度上升    運鐵蛋白飽和度下降 

血球比容差距≦0        1(16.7%)               4(80%) 
血球比容差距>0         5(83.3%)               1(20%) 

本表以 Fisher's Exact 檢定 P=0.080；以 Pearson’s chi-square 檢定
P=0.036。 
 
表 4.14.2 對照組氣陰兩虛型的運鐵蛋白飽和度在實驗三個月後與血 
        球比容變化的相關分析 

對照組            運鐵蛋白飽和度上升    運鐵蛋白飽和度下降 

血球比容差距≦0        0(0%)                  3(50%) 
血球比容差距>0         1(100%)                3(50%) 

本表以 Fisher's Exact 檢定 P=1.000；以 Pearson’s chi-square 檢定
P=0.350。 
 
在實驗三個月後，實驗組的氣陰兩虛型案例的運鐵蛋白飽和度之

升降與血球比容的降升有相關的趨勢，以 Fisher's Exact 檢定得
P=0.080，以 Pearson’s chi-square 檢定 P<0.05，而對照組氣陰兩虛型
則無此相關(表 4. 14.1，表 4.14.2)。當運鐵蛋白飽和度上升時，血球
比容則多為下降；而當運鐵蛋白飽和度下降時，血球比容則多為上升。 
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圖 4.1 實驗組氣陰兩虛型的血球比容差距(d-Hct2)與運鐵蛋白飽和度 
      差距(d-TS3)的關係散布圖 
 
 
表 4.15實驗三個月後實驗組氣陰兩虛型的血球比容差距(d-Hct)與運 
      鐵蛋白飽和度差距(d-TS)的線性迴歸分析 

變項         係數          標準誤         T值        P值   

截距        -0.434           0.538         -0.807       0.441 
d-TS        -0.138           5.747         -2.407       0.039 
R2=0.392 
 
    對實驗組氣陰兩虛型的患者而言，每增加運鐵蛋白飽和度 1%，
血球比容就減少 0.138%；若運鐵蛋白飽和度減少 1%，血球比容就增
加 0.138%，此迴歸方程式為：實驗組氣陰兩虛型的血球比容差距(%)= 
-0.434 - 0.138 ＊運鐵蛋白飽和度差距 (%)，T值為-2.407，達到統計
上顯著的水準(P<0.05) (表 4. 15)。 
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第四節  藥物的副作用 

 

    服用加味保元湯的實驗組病患所出現的副作用以口乾為最多，有
7例(佔 7/33=21.2%)，其次為腸胃不適 4例(佔 12.1%，包括腹脹 2

例、腹痛1例、上腹不適1例)，尿量減少3例(佔9.1%)，眼睛症狀

2例(包括多淚與多眼屎各1例)，以及發燒與腰酸、咳嗽、喉嚨痛、

牙齦腫痛、頭暈、血糖上升、血壓上升各1例。 

    發生副作用時，令病患先將服用的藥量減半，多數症狀獲得改
善，待症候改善後，再將藥量回復，若回復原來用量而副作用再度出

現，則繼續維持半量服用。血糖上升與血壓上升者，經加強原有的降

血糖藥或降血壓藥，病情皆獲得控制。 

    在實驗的三個月期間，實驗組有5例住院，因心臟衰竭者1例，
因血管通路不通者有2例，有1例因白內障開刀手術而住院，另1例

則因月經過多導致嚴重貧血而入院，住院時皆停止本實驗用藥，出院

後僅有一位因血管通路不通而入院者願意繼續完成實驗；對照組亦有

5例住院，2例因心臟衰竭住院，其中 1例死亡，1例因感冒併發肺

炎與敗血症而住院，1例因上消化道出血而住院，另1例則因血管通

路不通而入院。 
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第五章 討 論 
 

    本研究所檢驗的腎性貧血相關，項目除了血紅素與血球比容外，

尚包括血鐵蛋白、運鐵蛋白飽和度、肌酸磷酸脢與白蛋白，血鐵蛋白

與運鐵蛋白飽和度可呈現鐵質在體內貯存與運送的情形
91
，白蛋白可

了解透析病人的營養狀態
92
，而肌酸磷酸脢則可監測紅血球細胞膜的

穩定度
23
。若貧血狀態有所變化時，可藉由上述的檢查，對其變化的

原因有更進一步的了解。 

 

    在統計分析上，可採用意圖治療計劃(intend to treat protocol)

或解釋分析計劃(explanatory analysis protocol)來分析，本研究

除表 4.13採用意圖治療計劃外，其餘皆採用解釋分析計劃來分析，

事實上，在本研究中，兩種計劃都已被檢測，其間並無顯著的不同。 

 

    實驗組與對照組在基本資料上，僅所接受的透析期間有顯著的差

異，對照組所接受的透析期間比對照組在統計上顯著地較長。一般而

言，接受長期血液透析的尿毒症患者，在身體上有很多病發症 93而心

理上則非常沮喪及焦慮 94，當身體狀況達到相對穩定的情況下，大多

不願有所變動，故願意加服中藥的病人，其先前所接受的透析期間常

較短，是可以預期的。從表 4.13的分析顯示：透析期間的多寡與貧

血的改善與否之間並無顯著的相關，透析期間的分界點選擇5年，是

因為全部病人的透析期間平均值為4.73年，取整數所得。 

 

就整體而言，本研究的結果顯示，在貧血相關的檢驗上，實驗組

與對照組兩者間，並無任何統計上顯著的差異。中國大陸沈壯雷等人

在保元大黃湯治療慢性腎功能衰竭的臨床研究中 24，病人並未接受

EPO治療，乃以包醛氧化淀粉為對照組，包醛氧化淀粉對腎性貧血並

無特殊治療效果，僅能減緩毒素上升的速度 95，所以保元大黃湯可顯

示出較好的療效，但EPO已證實對腎性貧血的療效很好 16-18，若以EPO

治療做為對照組，保元大黃湯能否比EPO有更好的療效，則有待進一

步的實驗來證實。當初原本想要在現有的兩組之外，另加上一組只服

用加味保元湯而停止EPO的治療，後來因考慮醫學的倫理道德以及院

內人體試驗委員會的反對，實驗組仍繼續接受EPO與鐵劑的治療，僅

以加味保元湯做為EPO的輔助治療。 
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    中醫的治療以辯證論治為主
96
，本研究則是先辯病論治，再做辯

證分析，主要的考量是：因為金一平等醫師在保元湯對慢性腎衰竭患

者紅系祖細胞的作用中，發現保元湯可改善慢性腎衰竭患者的貧血以

及提高紅系造血祖細胞增殖與分化能力
22
，保元湯既然可以提高紅血

球母細胞的增殖與分化的能力，則應用對所有証型的患者都有效，所

以本研究設計時，並不針對特別證型予以治療。 

 

    在中醫證型的分析方面，中國大陸陽曉等人曾就681例慢性腎衰

竭患者的證候加以分析
97
，結果顯示在尿毒症期病人的證型分佈為：

脾腎陽虛佔最多，有52.2%，陰陽兩虛佔34.1%，氣陰兩虛佔12.6%，

肝腎陰虛僅佔1.1%，而無脾腎氣虛型患者；本研究的69例接受長期

血液透析的尿毒症患者的證型分佈為：陰陽兩虛佔43.3%，氣陰兩虛

佔30%，脾腎氣虛佔19.4%，陽虛僅佔6%，陰虛佔4.5%。很明顯地本

研究的患者屬陽虛型的較少而氣虛型的較多，因為患者皆已接受血液

透析與EPO的注射治療，陽虛水泛與貧血所導致的水腫與寒象已獲得

改善，使得陽虛的情形轉型成氣虛或氣陰兩虛。 

 

    中醫的證型即以症狀來辨別後而予以分類，氣虛加上寒象為陽虛
98，氣虛加上陰虛為氣陰兩虛，陰虛加上陽虛則為陰陽兩虛，所以陰

陽兩虛的症狀最重，氣陰兩虛與陽虛的症狀次之，而氣虛與陰虛的症

狀最輕。本研究的症狀調查表的評分項目乃根據EPO增進生活品質的

研究 51-52的項目予以增減，包括倦怠、焦慮(煩躁不安)、怕冷、抽痙、

飲食(食慾)、頭暈、目酸澀感、胸悶、呼吸困難、腹脹、噁心(嘔吐)

或胃酸逆流、便秘、腰酸痛、社交活動、失眠、性功能、自覺狀態與

皮膚癢澀等 18項，各項的嚴重程度以分數來表示，無症狀或很好為

0分，僅有輕度症狀或偶爾發生為1分，中度症狀或經常發生為2分，

重度症狀或總是發生為3分，最高54分，最低0分。總積分的分數

高低與上述證型的症狀輕重相同(表 4.7，表 4.8，表 4.9)，陰陽兩

虛的症狀總積分的分數最高，其次為氣陰兩虛與陽虛，氣虛與陰虛的

症狀總積分的分數最低。無論實驗組或對照組的各中醫証證型間的

ANOVA檢定與全部病人相似地發現症狀總積分達到統計上顯著的差

異，陰陽兩虛或氣陰兩虛證型者的分數最高，其次為陽虛，而陰虛與

氣虛的積分最低。各型間兩兩相較以 Tamhane’s T2檢定(不假設兩型

間的變異數相同)，達統計上顯著的差異的有：全部案例氣虛型與氣

陰兩虛型(P=0.001) 、氣虛型與陰陽兩虛型(P<0.001)、陰虛型與氣
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陰兩虛型(P=0.008)以及陰虛型與陰陽兩虛型(P<0.001)；實驗組氣虛

型與陰陽兩虛型(P=0.002)以及氣陰兩虛型與陰陽兩虛型

(P=0.032)；對照組氣虛型與氣陰兩虛型(P=0.003) 、氣虛型與陰陽

兩虛型(P<0.001)、陰虛型與氣陰兩虛型(P=0.028)以及陰虛型與陰陽

兩虛型(P=0.059)。 

 

    各中醫證型對本方在貧血狀況上皆無改善或變化，各中醫證型相

互間對本方在貧血狀況上的改變亦無差異，加味保元湯並未對任何證

型患者特別有效。血紅素值在各中醫證型間，雖僅在實驗組達統計上

顯著的差異(P=0.047)，惟所有病患的血紅素值在各中醫証型間亦有

差異的傾向(P=0.062)，以陰虛型的血紅素值最高，氣虛與陰陽兩虛

型者次之，氣陰兩虛型者再次之，而陽虛型的血紅素值最低，各型間

以 Tamhane’s T2檢定，發現實驗組的陽虛型與氣虛型(P=0.006)、陽

虛型與氣陰兩虛(P=0.023)以及陽虛型與陰陽兩虛型(P=0.001)兩型

間的血紅素值達到統計上顯著的差異，因陰虛型只有一位，所以不列

入兩兩相較。 

 

    另一個達統計上顯著差異的是對照組各中醫證型間的透析期間

的 ANOVA 檢定(P=0.039)，對照組氣虛型病人比其他證型者接受了

較長的透析期間，對照組各型間以 Scheffe法檢定(假設兩型間的變異

數相同)，發現只有氣虛型與陰陽兩虛型(P=0.033)間的透析期間達到

統計上顯著的差異，因對照組的陽虛型只有一位，所以不列入比較。

即使在全部案例一起比較時，也有這樣的趨勢(P=0.183)，可能因為

氣虛型患者的身體狀況較好且症狀較輕，故可存活較久而接受較長的

透析期間，也可能證型較重的病人，在長期透析的早期就已死亡，使

得其所接受的透析期間較短。 

 

    從各個証型內部去觀察本研究的結果，發現實驗組氣虛型患者的

肌酸磷酸脢，在研究完成後，比對照組有統計上顯著的下降

(P=0.047)，但是仍舊顯著地高於對照組(P=0.013)，然而血球比容並

無顯著變化，惟實驗組中屬氣虛型患者僅有3筆位，數量太少，無法

得知肌酸磷酸脢的下降與貧血的改善是否有關連。 

 

    氣陰兩虛型患者，在實驗中與實驗後，實驗組的運鐵蛋白飽和度

比對照組的有統計上顯著的下降，其升降與貧血的改善呈現負相關
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(r=-0.138)，也就是說當實驗組的運鐵蛋白飽和度上升 1%時，其血

球比容下降 0.138%，而當實驗組的運鐵蛋白飽和度下降 1%時，其血

球比容則上升 0.138%。運鐵蛋白飽和度的下降即表示可運用的鐵質

減少，可能因為骨髓紅血球的製造增加而運用與吸收的鐵質亦增加
99
，導致運鐵蛋白飽和度下降。 

     
     
 



 32

第六章 結 論 
 

 

    本 研 究 屬 於 前 瞻 性 、 非 隨 機 分 配 (prospective and 

non-randomized)的研究，其結果顯示：接受長期血液透析且帶有腎

性貧血的尿毒症患者，在不改變原本西醫治療的情況下，服用加味保

元湯三個月，其腎性貧血並未見改變，而屬於氣陰兩虛證型者，若運

鐵蛋白飽和度下降，則血球比容將上升。 
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附錄一 

中國醫藥學院附設醫院臨床試驗申請表 
試驗主持人：高銘聰 執行單位：腎臟內科、中醫部* 

協同試驗人員：高尚德*、陳采峰 

試驗主題：加味保元湯治療接受長期血液透析尿毒症患者的腎性貧血之

臨床研究 

試驗方法：須包括 (1) 受試者標準及數目，(2) 試驗設計及進行步驟，
(3) 試驗期限及進度，(4) 追蹤或復健計畫，(5) 評估及統計方法。[如篇
幅不足，請另紙繕附] 

(1) 從在中國醫藥學院附設醫院接受長期血液透析的尿毒症患者，帶

有腎性貧血者，選取80名。 
A. 入組標準： 
  1.帶有腎性貧血(血紅素<10mg/dl或血球比容<30%) 
  2.最近2個月皆有使用紅血球生成素(EPO)注射治療 
B. 出組標準： 

  1.嚴重貧血者(血紅素<6mg/dl或血球比容<20%) 
  2.急性出血(如上消化道出血、尿道出血) 

  3.急性重度感染(如肺炎、腎盂腎炎、膽道或膽囊炎等)，有菌 
    血症或敗血症情形者。 
  4.類風濕性疾病(如系統性紅斑性狼瘡、類風濕性關節炎等) 
  5.惡性腫瘤 

  6.除腎性貧血與鐵缺乏以外的原因引起之貧血，如鋁中毒等。 
  7.不能遵從醫囑，不能堅持完成療程者。 
  8.在中藥治療時，發生與服藥有關的身體不適，無法有效處理者。
(2) 試驗設計及進行步驟： 

1.將上述80名患者依隨機方式分成AB二組，每組40人。 
  A組：中藥加EPO注射治療組：每日服用加味保元湯濃縮藥粉20g，
      分三次服用(Tid, PC)，每次6.7g，並維持原有EPO注射治療。
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    B組：EPO注射治療組：為對照組，維持原有EPO注射治療。 
    本試驗的療程為三個月。 
  2.每組於治療前與治療後每月皆檢查 Hb、Hct、平均動脈壓，並以 Hct
   的值來調整 EPO的劑量。當 Hct介於 20%與 28%之間(20%≦Hct< 
   28%)，則注射 EPO的劑量為每週 4000單位﹔當 Hct介於 28%與 30%
   之間(28%≦Hct< 30%)，則注射 EPO的劑量為每週 2000單位﹔當 Hct
   大於 30%時(Hct≧30%)，則停止 EPO的注射﹔當 Hct小於 20%時(Hct  
   <20%)，則予以輸血，停止服用中藥。 
  3.每組於治療前與療程結束(三個月)後，檢驗血清中的鐵蛋白 
   (ferritin)、運鐵蛋白飽和度(transferrin saturation; TS)與肌酸磷酸激脢
   (creatine phosphokinase; CPK)。 

(3) 試驗期限及進度： 
  1.試驗期限：89年9月1日至90年6月30日 

  2.試驗進度：第一至四月：患者之篩選﹔第三至九月：各組之治療﹔

   第四至十月：實驗室檢查﹔第九至十月：資料收集與統計分析。 

(4) 追蹤或復健計畫： 
  患者進入試驗後，持續追蹤臨床症狀、實驗室檢查與藥物副作用6個

  月。 

(5) 評估及統計方法： 
  1.以重覆測量變異數分析(Repeated Measurement analysis of variance;   
   ANOVA)探討兩組內各時間患者的 Hb、Hct、ferritin、TS、CPK之
   變化。 
  2.以 T-test探討兩組間患者的 Hb、Hct、ferritin、TS、CPK變化之差
   異。 
  3.以變異數分析(ANOVA)來探討中藥治療組(A組)內不同中醫証型的
   病人對同一中藥方劑的反應之差異。 
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預期試驗效果： 

1. 貧血與營養狀態改善，即 Hb、Hct、ferritin、albumin上升。 
2. 鐵質的缺乏與運用改善，使 ferritin介於 300-500 ng/dl或 TS介於 30% 
  -50%。 
3. 減輕貧血的臨床症狀(如倦怠、頭暈等)，增進食慾。 

可能傷害及處理： 
1. 可能的傷害或副作用：貧血加劇﹔血壓上升；血鉀上升。 
2. 傷害處理： 
  (1)貧血惡化，若 Hb<6mg/dl或 Hct<20%，則予以輸血，並停服中藥。
  (2)血壓上升(BP>140/90mmHg)，則給予口服降壓劑，若服用降壓劑，
    血壓仍大於 180/110mmHg，則停止服用中藥。 
  (3)血鉀上升，透析前血鉀大於 6meq/L，確為中藥引起，則停服中藥。
  (4)其他與服中藥有關的不適症狀而無法有效處理者，則停服中藥。 

所需藥品或儀器設備之名稱和數量： 
加味保元湯濃縮乾燥藥粉 10,800包(40位患者*90天*每人每天 3次) 

所需費用及其來源 (請附估算表)：文具紙張 5,000元，郵電費3,000元，
影印費2,000元，藥品費 216,000元，藥品存放櫃 2,500元。 

有關文獻：列舉有關文獻報告，並附送在其他國家已核准上市或進行人

體試驗之證明文件。[如篇幅不足，請另紙繕附] 

1.金一平⋯等，保元湯對慢性腎衰患者紅系祖細胞的作用及臨床療效觀

  察‧中國中西醫結合雜誌 1992; 12(8): 461-4. 

2.沈壯雷，保元大黃湯治療慢性腎功能衰竭紅細胞膜Na+-K+-ATP脢的 

  改變‧中國醫藥學術會議論文集‧北京中國學術出版社， 1987: 12

3.沈壯雷⋯等，保元大黃湯治療慢性腎功能衰竭的臨床研究‧中國中西

  醫結合雜誌 1994;14(5):268-70. 

4.董欣⋯等，補腎生血干膏治療腎性貧血患者的臨床研究‧中國中西醫

  結合雜誌 1997;17(6):334-5. 

申請日期：90.01.20                    主持人簽章：高銘聰 
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執行單位主管意見：                        

 

 

 

 

 

 

 

                               簽章： 

                               日期： 

人體試驗委員會審查意見：                         

 

 

 

 

 

 

 

                               簽章： 

                               日期： 
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附錄二 
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附錄三 

中國醫藥學院附設醫院臨床試驗受試同意書
試驗主題：加味保元湯治療接受長期血液透析尿毒症患者的腎性貧血之臨床研究

 

執行單位：腎臟內科、中醫部* 電話：2052121轉 1550,1551,1600,1602 

試驗主持人：高銘聰 職稱：主任 

自願受試者姓名：                  病歷號： 

性別：                            年齡： 

通訊地址： 
電話： 

(一) 試驗目的： 

評估加味保元湯對接受長期血液透析(HD)的尿毒症患者的腎性貧血(Hb、Hct)與鐵

質運用(ferritin)之療效 

(二) 試驗方法：包括 (1) 受試者標準及數目，(2) 試驗設計及進行步驟，(3) 試驗
期限及進度，(4) 追蹤或復健計畫，(5) 評估及統計方法。 

(1) 從在中國醫藥學院附設醫院接受長期血液透析的尿毒症患者，帶有腎性貧血 
   者，選取80名。 
A. 入組標準： 
  1.帶有腎性貧血(血紅素<10mg/dl或血球比容<30%) 
  2.最近2個月皆有使用紅血球生成素(EPO)注射治療 
B. 出組標準： 

  1.嚴重貧血者(血紅素<6mg/dl或血球比容<20%) 
  2.急慢性出血(如上消化道出血、尿道出血) 

  3.急性重度感染(如肺炎、腎盂腎炎、膽道或膽囊炎等)，有菌血症或敗 
    血症情形者。 
  4.類風濕性疾病(如系統性紅斑性狼瘡、類風濕性關節炎等) 
  5.惡性腫瘤 

  6.除腎性貧血與鐵缺乏以外的原因引起之貧血，如鋁中毒等。 
  7.不能遵從醫囑，不能堅持完成療程者。 
  8.在中藥治療時，發生與服藥有關的身體不適，無法有效處理者。 
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中國醫藥學院附設醫院臨床試驗受試同意書 
(2) 試驗設計及進行步驟： 
  1.將上述80名患者依隨機方式分成AB二組，每組40人。 
    A組：中藥加EPO注射治療組：每日服用加味保元湯濃縮藥粉12g，分三次 
         服用(Tid, PC)，每次4g，並維持原有EPO注射治療。 
    B組：EPO注射治療組：為對照組，維持原有EPO注射治療。 
    本試驗的療程為三個月。 
  2.每組於治療前與治療後每月皆檢查 Hb、Hct、平均動脈壓，並以 Hct的值來 
   調查 EPO的劑量。當 Hct介於 20%與 28%之間(20%≦Hct<28%)，則注射 EPO
   的劑量為每週 4000單位﹔當 Hct介於 28%與 30%之間(28%≦Hct< 30%)，則 
   注射 EPO的劑量為每週 2000單位﹔當Hct大於 30%時(Hct≧30%)，則停止 EPO
   的注射﹔當 Hct小於 20%時(Hct<20%)，則予以輸血，並停止服用中藥。 
  3.每組於治療前與療程結束(三個月)後，檢驗血清中的鐵蛋白(ferritin )、運鐵蛋
   白飽和度(trasferrin saturation; TS)與肌酸磷酸激脢(creatine phosphokinase;    
   CPK)。 

(3) 試驗期限及進度： 
  1.試驗期限：89年9月1日至90年6月30日 

  2.試驗進度：第一至四月：患者之篩選﹔第三至九月：各組之治療﹔ 
            第四至十月：實驗室檢查﹔第九至十月：資料收集與統計分析。

(4) 追蹤或復健計畫： 
  患者進入試驗後，持續追蹤臨床症狀、實驗室檢查與藥物副作用6個月。 

(5) 評估及統計方法： 
  1.以重覆測量變異數分析(Repeated Measurement ANOVA)探討各組內各時間患 
   者的 Hb、Hct、ferritin、TS、CPK之變化。 
  2.以 T-test探討各組間患者的 Hb、Hct、ferritin、TS、CPK變化之差異。 
  3.以變異數分析(ANOVA)來探討中藥治療組(A組)內不同中醫証型的病人對同 
   一中藥方劑的反應之差異。 

 

 

 

自願受試者簽名 (或法定代理人)：                              主持人簽名：高銘聰 

日期：                                                       日期：90.01.20 
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中國醫藥學院附設醫院臨床試驗受試同意書

(三) 參與試驗可能獲得之效益： 

1. 貧血與營養狀態改善，即血紅素、血球比容、白蛋白上升。 

2. 鐵質的缺乏與運用改善，使血鐵質介於 300-500 ng/dl或運鐵蛋白飽和度介於 
  30% -50%。 

3. 減輕貧血的臨床症狀(如倦怠、頭暈等)，增進食慾。 

(四) 可能產生之副作用及危險： 

貧血加劇、血壓上升、口乾舌燥或其他非特定不適症狀。 

 

 

(五) 目前其他可能之療法及其說明： 

1. 紅血球生成素(erythropoietin; EPO)皮下或肌肉注射，每週每公斤80-150單位。

2. 補充鐵劑，使血鐵質介於 300-500 ng/dl或運鐵蛋白飽和度介於 30% -
  50%，鐵質不足時，以每月每公斤體重5-20克靜脈滴注。 

3. 補充葉酸與微生素 B12，目前在本院接受透析的尿毒症患者皆有給予補充。 

4. 雄性激素，因副作用大，如男性化、高血壓等，目前已不被採用。 

5. 輸血，但有輸血過敏反應、病毒感染(B型C型肝炎、HIV等)等多種併發症， 
  故目前非絕對必要以儘量不輸血為原則。 

6. 其他中藥療法。 

 

 

自願受試者簽名 (或法定代理人)：                      主持人簽名：高銘聰 

日期：                                               日期：90.01.20 
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(六) 受試驗者的權利和責任：參加本臨床試驗受試驗者個人權益將受以下條件保
護 [依醫療法，受試者個人權益至少涵蓋下列兩項]：  

1. 本臨床試驗計畫之執行機構將維護受試者在試驗過程當中應得之權益。 
2. 受試驗者無須提出任何理由，即得隨時徹回同意，退出實驗。 

 

 

 

 

 

試驗主持人簽名：高銘聰                          日期：90.01.20 

 

 

(七) 本人已詳閱上列各項資料，有關本臨床試驗計畫之疑問，經試驗主持人詳細
予以解釋，瞭解整個實驗的狀況，並經過 3天充份的考慮後，本人同意接受
為此次臨床試驗之自願受試驗者。                        

 

 

 

 

 

自願受試驗者簽名 (或法定代理人)：                 日期：   

身分證號碼:                      電話: 

見證人:                          與受試者關係: 

身分證號碼:                      電話:  
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附錄四      尿毒症患者中醫証型調查表 (I) 
 
姓名：______________      性別：_____     生日：___年___月___日﹙___歲﹚ 
病歷號碼：____________ 問診日期：___年___月___日 首析日：___年___月___日 
 
面色 □含蓄明潤 □不華 □晃白 □萎黃 □潮紅 □晦暗 (主色□青□赤□黃□白 
     □黑) 
神態 □精神持平 □精神保滿 □精神亢奮 □神疲乏力□焦躁不安  
皮膚 □無異狀 □肌膚甲錯 □腫脹 □發黃 □斑疹 
舌體 □腫脹(胖大) □瘦癟 □齒痕 □點刺 (部位____) □裂紋 (部位___) 
舌色 □淡白 □淡紅 □紅 □絳 □青紫 □暗紅或瘀點 
舌苔 □有苔(□薄□厚□滑□潤□乾□燥□膩□腐) □剝苔 □無苔 
苔色 □白 □黃白相間 □黃 □灰 □黑 
聲音 □無異狀 □沙啞 □高亢 □低微 □少氣懶言 
飲食 □納可 □納差 □納佳 □善飢    
睡眠 □平常 □失眠(□不易入睡□淺眠□易醒□早醒□徹夜不眠) □多夢 □多寐 
大便 ____日____行，色_____量_____，□不軟不硬 □便溏 □便乾結 □便秘  
     □排不淨感 □裡急後重 □大便失禁 □____________ 
小便 量_____色_____質_____，□小便不利 □無尿 □___________ 
寒熱 □耐寒熱 □畏寒 □畏熱 □五心煩熱 □發熱 (時間_______) 
汗   □適度出汗 □不易流汗 □動則汗出 □自汗 □盜汗 
渴   □不渴 □口渴咽乾 □欲飲 (□熱□溫□冰□冷水) □不欲飲  
頭項 □無不適 □頭昏 □頭重 □頭暈 □旋暈 □項強 □頭痛 (部位______性質 
     ______時間______) 
眼   □無不適 □目眩 □目癢 □目乾澀 □目赤 □目痛 □目瞑 □目花 □多淚 
     □多眵 □___________ 
耳   □無不適 □耳鳴 □重聽 □聾 □耳癢 □耳痛 □__________ 
胸   □無不適 □胸悶 □胸痛 □喘* □哮* □上氣* □短氣* □少氣* □喜太息  
     □咳嗽 □咳血 □心悸 □脅痛 (部位_____性質_____時間_____) 
腹   □無不適 □腹脹 □泛酸 □噯氣 □呃逆 □噁心 □乾嘔 □嘔吐 □腸鳴  
     □矢氣 □腹痛 (部位______性質______) 
腰背 □無不適 □背痛 □背冷 □背熱 □脊痛 □腰痠 □腰痛 □腰冷重  
(腰膝)□腰膝無力 □尾閭痛 □_________  
四肢 □無不適 □疼痛 □麻木 □無力 □消瘦 □腫脹 □強直 □拘急 □抽搐  
     □舞蹈 □震顫 □手足厥冷 □手足心熱 □_________ 
陰部《男》□無異狀 □陽痿 □早泄 □滑精 □夢遺 □強中 □陰冷 □________ 
    《女》G___P___A___，月經：初經___歲，週期___天，經行__天，停經___歲 
     月經 經血量□中□多□少             經色□暗紅□鮮紅□淡紅□紫黯    
          經質□正常□黏稠□清稀□血塊   □經痛(部位___性質____時間____) 

□經前乳脹 □經行吐紐 □經行泄瀉 □經行頭痛 □經行腰背酸痛 
     帶下 □無   色□透明□白□黃□赤□青   量□多□少   質□清稀□黏稠   
                 味□無味□腥臭□穢臭        □陰癢 □__________ 
脈   □平 □弱 □強 □浮 □沉 □遲 □數 □滑 □澀 □弦 □細 □不整脈 
     □短 □長 □_________ (不整脈：含促結代等脈) 
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尿毒症患者中醫証型調查表 (II) 
 
姓名：______________      性別：____     生日：___年___月___日﹙___歲﹚ 
病歷號碼：______________  問診日期：___年___月___日 
 
證型 □正常 □脾腎氣虛 □脾腎陽虛 □肝腎陰虛 □氣陰兩虛 □陰陽兩虛 

 
l 脾腎氣虛：1.神疲乏力 2.少氣懶言 3.納差腹脹便溏 4.面色不華 5.腰膝酸痛 6.
舌淡，苔白潤 7.脈弱 (有以上三証即可確定) 

l 脾腎陽虛：1.面色光白 2.畏寒肢冷 3.納差便溏 4.腰膝酸痛 5.夜尿頻多清長 6.
舌淡胖，有齒痕 7.脈沉遲無力或沉細 (有以上三証即可確定) 

l 肝腎陰虛：1.頭暈頭痛 2.五心煩熱 3.口燥咽乾或大便乾結 4.腰膝酸痛 5.目睛乾
澀或視物模糊 6.舌紅少苔 7.脈細數或弦細 

l 氣陰兩虛：見脾腎氣虛二証與肝腎陰虛二証者即可確定。 
l 陰陽兩虛：見脾腎陽虛二証與肝腎虛二証者即可確定。 
 
 
* 喘：呼吸困難，張口抬肩，不能平臥。 
* 哮：似喘而斷續聲高，有「呀呷」聲音。 
* 上氣：氣逆於喉道之間，致氣道窒塞，氣息急促。 
* 短氣：呼吸急而短，數而不能接續，似喘而不抬肩，似呻吟而無痛楚，無痰聲。 
* 少氣：呼吸微弱，短而聲低，狀態較自然。 
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附錄五   接受血液透析治療的尿毒症患者症狀調查表 
 
姓名：____________  性別：___  年齡：____歲(生日：__年__月__日)  
病歷號碼：____________                 日期：___年___月___日 
 
     分數(嚴重度
臨床症狀 

重度(3分) 中度(2分) 輕度(1分) 無(0分) 

1倦怠 □終日倦怠 □半日倦怠 □偶爾倦怠 □無倦怠 
2焦慮 
 (煩躁不安) 

□時時焦躁， 

  無法安靜 
□煩躁不安，妨 
  礙做事 

□心煩但不妨 
  礙做事 

□不心煩 

3怕冷 □加衣後仍怕 

  冷 
□怕冷需加衣， 

  加衣後不怕冷 
□怕冷不需加 

  衣 
□不怕冷 

4抽痙 □常常抽痙(無 
  論透析否) 

□透析時常抽痙 □ 透析時偶抽 
痙 

□不抽痙 

5飲食 □無食慾，食 

  量極少 
□食慾很差，勉 

  強進食 
□食慾不好， 

  仍可進食 
□食慾良好， 

  飲食正常 
6頭暈 □ 幾乎時時刻 

刻都頭暈 
□有一半左右的 

  時間頭暈 
□ 偶爾或透析 

後才頭暈 
□無頭暈 

7目酸澀感 □目酸澀妨礙 
  視力且難忍 

□目酸澀妨礙視 
  力 

□目酸澀但不 
  妨礙視力 

□無目酸澀 

8胸悶 □休息時常胸 
  悶 

□行動或透析時 

  常胸悶 
□透析時偶爾 

  胸悶 
□無胸悶 

9呼吸困難 □休息時常呼 
  吸困難 

□行動或透析時 

  常呼吸困難 
□透析時偶爾 

  呼吸困難 
□無呼吸困難 

10腹脹 □整天腹脹 □常常或飯後即 
  腹脹 

□飯後偶腹脹 □無腹脹 

11噁心(嘔吐)或 
  胃酸逆流 

□噁心致無法 
  進食 

□噁心影響食慾 □噁心但不影 
  響進食 

□無噁心(嘔吐)
  或胃酸逆流 

12便秘 □間隔三天(含)

  以上才一次 
□間隔二天一次 □間隔一天一 

  次或便硬 
□無便秘 

13腰酸痛 □腰酸痛影響 
  行動難忍受 

□腰酸痛影響做 
  事 

□腰酸痛但不 
  妨礙做事 

□無腰酸痛 

14社交活動 □完全無(不與 
  人交談) 

□不良(少與家人 

  交談) 
□稍差(少與家 

  人以外交談) 
□正常(可與他 

  人交談) 
15失眠 □幾乎天天失 

  眠 
□一週中有三天 

  失眠 
□一週中有一 

  二天失眠 
□無失眠 

16性功能 □完全無 □每月僅一次 □每月兩次以 
  上 

□每月四次(含)

  以上 
17自覺狀態 □很差 □差 □可 □好 
18皮膚(癢、澀) □很嚴重的癢 

  或乾澀，無 

  法忍受 

□常常癢或乾澀 
  ，但可忍受 

□偶爾癢或乾 

  澀 
□無癢或乾澀 

合計     
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Abstract   
  The purpose of this study is to evaluate whether added Bao-Yuan Tang 

(aBYT) can improve the renal anemia of uremic patients receiving long-term 

hemodialysis (HD) and whether the Chinese syndromes would make a clinical 

effect for aBYT. 

  We included 69 patients who have had taking erythropoietin (EPO) and 

whose hematocrit (Hct) were >=20% and <30% without the condition of 

infection, inflammation, bleeding, malignancy and iron deficiency. 

  The included patients were non-randomly divided into 2 groups. One 

treated group (32 cases) took daily 20gm condensed powder (containing 

pro-drug 36gm) of aBYT by 3 divided doses after meal under the previous 

EPO administration for 3 months. The other control group (37 cases) just 

received previous medication with the administration of EPO. We compared 

hemoglobin, Hct, serum ferritin, transferrin saturation (TS), and total 

symptomatic scores, and/or creatine phospho-kinase (CPK) of patients 

between these 2 groups after the treatment of one and three months. We also 

differentiated all patients into five different Chinese syndromes including 

Chi-vacuity, Yin-vacuity, Yang-vacuity, both Chi and Yin Vacuity, and both Yin 

and Yang Vacuity. We would look for the clinical effect of the Chinese 

syndromes for aBYT. 

  The all data were not indifferent between these 2 groups before study and 

after 1 and 3 months except initial HD duration. At the comparison of different 

Chinese syndromes, CPK of the treated Chi-vacuity patients lowered more 

significantly than that of the control Chi-vacuity ones (-739±1124 IU/L vs 0±31 

IU/L) after 3 months of treatment. Transferrin saturation of the treated both 

Chi and Yin Vacuity patients lowered significantly than that of control ones 

(-4.9±10.8% vs 4.3±4%) after one month of treatment (P=0.048). The mean 

TS of the treated both Chi and Yin Vacuity patients was less than that of 

control group (27.6±6.1% vs 39.1±17.3) (P=0.055), but did not lower more 

significantly after 3 months of treatment. The lowering of TS of treated 

patients with last syndrome was significantly related to the elevation of Hct of 

them at linear regression (r=-0.138) after 3 months of treatment. 

  The renal anemia of uremic patients with long-term HD could not change 

significantly under the addictive treatment of 3 months of aBYT. But the 

change of hematocrit of treated patients with both Chi and Yin Vacuity was 

negatively related to that of TS of them with statistical significance by linear 

regression after 3 months of aBYT treatment. 

 Keywords: uremic renal anemia, added Bao-Yuan Tang, erythropoietin, 

Chinese syndrome 


