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睡眠是人体正常生理活动之一，通过睡眠，使疲

劳的神经细胞恢复正常的生理功能，精神和体力得到

恢复。失眠是睡眠障碍的一种表现形式。睡眠不足是

对人体健康的一种潜在威胁。多数失眠患者可以出现

白天工作注意力不集中，常伴有焦虑、抑郁症状[1]。
笔者采用中医药联合西药治疗失眠伴焦虑状态，临床

实际疗效满意，结果报道如下。
1 临床资料

1.1 诊断标准 西医诊断标准依据中国精神疾病分

类方案《CCMD-3 中国精神病分类与诊断标准》的

诊断标准如下：①以睡眠障碍为惟一的症状，其它症

状均继发于失眠，包括难以入睡、睡眠不深、易醒、
多梦、早醒、醒后不易再睡、醒后感觉不适，疲乏或

白天困倦；②上述睡眠障碍每周至少发生 3 次，并

持续 1 月以上；③失眠引起显著的苦恼，或活动效

率下降，或妨碍社会功能；④不是任何一种躯体疾病

或器质性精神障碍症状的一部分。同时汉密尔顿焦虑

量表(HAMA)总分≥14 分。中医诊断参照《中药新药

临床研究指导原则》 [2]中失眠症的标准：①有失眠的

典型症状：入睡困难，时常觉醒，睡而不稳或醒后不

能再睡，睡眠不足 5 h，白天昏沉欲睡；②有反复发

作史。中医辨证属心肾不交证，症见虚烦不寐或多梦

易醒，头晕耳鸣，口干咽燥，五心烦热，心悸汗出，

健忘，舌红少苔，脉细数。
1.2 纳入标准 对于在门诊和住院病房的患者，凡

具有失眠典型症状，持续在 1 月以上，符合西医失

眠诊断标准且 HAMA 总分≥14 分，并且符合中医辨

证标准者，可纳入本观察。
1.3 排除标准 全身性疾病如疼痛、发热、咳嗽、
手术等，以及外界环境干扰因素引起者；妊娠期、哺

乳期妇女；合并有心血管、肺、肝、肾和造血系统等

严重原发性疾病者；精神病患者；不符合纳入标准、
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组 别

对照组

治疗组

n
30

30

治疗前

13.40±1.75

14.25±1.20

治疗后

9.09±2.82①

6.75±2.16①②

未按规定用药、无法判断疗效或资料不全等影响疗效

和安全性判断者。
1.4 一般资料 观察 2012 年 8 月～2013 年 8 月符

合纳入标准的安徽中医药大学第一附属医院门诊及住

院病房的病例共 60 例，随机分为 2 组：曲唑酮组(对

照组)30 例，男 14 例，女 16 例；年龄 35～72 岁，

平均 46 岁；病程 6 月～10 年，平均 5.1 年；HAMA

评分(20.92±4.34)分，匹兹堡睡眠质量指数(PSQI)

13.40±1.75。曲唑酮联用复方枣仁安神胶囊组(治疗

组)30 例，男 16 例，女 14 例；年龄 34～73 岁，平

均 47 岁；病程 6 月～9 年，平均 4.9 年；HAMA 评

分(19.95±3.88)分，PSQI 14.25±1.20。2 组一般资

料比较及 HAMA 评分、PSQI 经统计学处理，差异均

无显著性意义(P＞0.05)，具有可比性。
2 治疗方法

2.1 对照组 在常规治疗疾病的基础上，口服曲唑

酮 50 mg，睡前服。
2.2 治疗组 在对照组基础上联用复方枣仁安神胶

囊 5 粒，睡前服。
疗程均为 30 天。

3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 观察中医临床症状、体征改善情况，

中医证候积分按无、轻、中、重分别记 0、1、2、3

分。记录 HAMA 评分、PSQI。HAMA 的得分为总分

和因子分。总分即所有项目评分的算术和，为 0～56

分。HAMA 有 2 个因子，每个因子所包含的所有项

目得分总和即因子分。按照我国量表协作组提供的资

料，总分超过 29 分，可能为严重焦虑；超过 21 分，

肯定有明显焦虑；超过 14 分，肯定有焦虑；超过 7

分，可能有焦虑；如小于 7 分，便没有焦虑症状。
PSQI 参与计分的条目可组合成 7 个成分，包括睡眠

质量、入睡时间、睡眠时间、睡眠效率、睡眠障碍、
催眠药物和日间功能障碍，每个成分按 0～3 计分，

累计各成分得分为 PSQI 总分(0～21)，得分越高表示

睡眠质量越差。
3.2 统计学方法 数据库的录入及统计分析均在

SPSS13.0 软件包上实现。计数资料采用 χ2 检验，等

级资料用 Ridit 分析，计量资料比较采用 t 检验。
4 疗效标准与治疗结果

4.1 中医证候疗效标准 依据中华人民共和国卫生

部颁布的《中药新药临床研究指导原则》 [2]：[(治疗

前 - 治疗后积分)×治疗前积分]×100%，以百分数

表示。基本痊愈：中医临床症状、体征消失或基本消

失，证候积分减少＞80%；显效：中医临床症状、
体征明显改善，证候积分减少＞50%；有效：中医

临床症状、体征均有好转，证候积分减少＞20%；

无效：中医临床症状、体征加重，证候积分＜20%。
4.2 2组中医证候疗效比较 对照组基本痊愈 3 例，

显 效 7 例 ， 有 效 6 例 ， 无 效 14 例 ， 愈 显 率 为

33.3%，总有效率 53.3%。治疗组基本痊愈 4 例，

显 效 13 例 ， 有 效 8 例 ， 无 效 5 例 ， 愈 显 率 为

56.7%，总有效率为 83.3%。2 组愈显率、总有效率

比较，差异均有显著性意义(P＜0.05)。
4.3 2组 HAMA 评分比较 见表 1。2 组治疗后较

治疗前的 HAMA 评分均有明显改善(P＜0.05)，治疗

组改善情况较对照组改善也有明显差异(P＜0.05)。

表 1 2 组 HAMA 评分比较(x±s) 分

与本组治疗前比较，①P ＜ 0.05；与对照组治疗后比较，
②P ＜ 0.05

4.4 2组 PSQI比较 见表 2。2 组治疗后较治疗前

的 PSQI 均有明显改善(P＜0.05)，治疗组改善情况较

对照组改善也有明显差异(P＜0.05)。

表 2 2 组 PSQI 比较(x±s) 分

与本组治疗前比较，①P ＜ 0.05；与对照组治疗后比较，
②P ＜ 0.05

4.5 不良反应 2 组 1 月后检查患者的造血功能(血

液学检查)，肝、肾功能(血液生化学)，心电图检查，

均没有发现异常。
5 讨论

中医学认为，失眠的主要病机为脏腑功能失调，

气血失和，致心神失养、心肾不交。复方枣仁安神胶

囊经现代工艺提取浓缩制成胶囊，该胶囊由酸枣仁、
柏子仁、远志、当归、黄连、桔梗、玄参等药物组

成，具有补心养肝、养血安神的功效。复方枣仁安神

胶囊以天王补心丹配伍滋阴清热养血药，主治心肾不

组 别

对照组

治疗组

n
30

30

治疗前

20.92±4.34

19.95±3.88

治疗后

8.82±1.56①

6.93±1.68①②
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交引起的心神不安。方中重用酸枣仁、柏子仁，养心

安神；当归养血润燥；党参补气，使气旺则阴血自

生，且又宁心益智；五味子益气敛阴，以助补气生阴

之力；茯苓、远志养心安神，又可交通心肾；黄连清

心火除烦安神，玄参滋阴降火，以治虚火上炎，丹参

清心活血，使之补而不滞；取桔梗载药上行，使药力

上入心经，又与丹参相伍，可行气血，使诸药滋而不

腻，补不留瘀。全方以滋阴养血、补心安神、兼可滋

阴降火，交通心肾而治心悸、失眠诸症[3]。根据现代

药理研究，酸枣仁、柏子仁、远志、茯苓煎剂，具有

镇静催眠作用，能对抗咖啡因引起的兴奋性，与巴比

妥类药物表现协同作用[4]；丹参、当归能够扩冠增加

冠状动脉血流量，改善心脏功能，并能抑制血小板聚

集、降血脂，有抑制中枢神经的作用[5]；五味子可使

大脑皮质抑制过程集中，增强兴奋与抑制过程的灵活

性，并促使两过程趋于平衡[6]。
曲唑酮是四环三唑嘧啶类抗抑郁药，为特异性

5- 羟色胺的再摄取抑制剂，曲唑酮不是一种单胺氧

化酶抑制剂，而且与苯丙胺类药物不同，对中枢神经

系统没有兴奋作用；具有抗焦虑、抑郁、镇静的作用，

对于抑郁症患者的失眠曲唑酮有很好的治疗作用[7]。
研究表明，患者总的睡眠时间，早醒延迟时间，夜间

觉醒次数与治疗前相比有明显改善，曲唑酮能显著改

善深度睡眠[8]。在此启发下，笔者试将曲唑酮应用于

伴焦虑状态失眠患者，患者的睡眠得到了很好的改

善，从睡眠潜伏期、睡眠效率、睡眠总时间和 PSQI

等方面都显示了很好的疗效。笔者认为这与曲唑酮不

仅有镇静作用，还能改善患者的心境有关，从而提高

了患者对睡眠的满意度。曲唑酮的副作用轻微，作为

常规抗抑郁治疗剂量 150 mg 或更大每天剂量时会显

示出嗜睡、疲乏、头晕、头疼、紧张和震颤等[9]。
本临床研究结果显示，复方枣仁安神胶囊联用曲

唑酮治疗伴焦虑状态失眠的功效与曲唑酮单用比较，

有显著差异，治疗显示没有明显副作用，值得临床选

用。另外本研究发现，患者接受 50 mg 剂量治疗过

程中没有出现明显副作用，患者能很好的耐受，提示

曲唑酮小剂量作为失眠的辅助治疗安全且有效。对于

伴焦虑状态失眠单用曲唑酮难以凑效的可以中药制剂

联合治疗，既可以增强疗效，也可以避免单用曲唑酮

加量带来更多的不良反应。当然，本研究病例数相对

较小，中药制剂单独使用其改善失眠及抗焦虑作用还

需要临床进一步研究去验证。
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