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睡眠是人类基本生活所需，然随着人们生活压力等不断增

加，失眠已成为临床常见疾病。失眠不但可引发患者发生中风

和抑郁等疾病，同时还会降低患者思考、判断及记忆力等。目

前西医主要采用镇静、催眠及抗焦虑药物治疗，虽可暂时缓解

失眠症状，改善睡眠，但由于患者对该类药物易产生耐药性及

成瘾性，同时还存在较多不良反应，从而影响临床疗效[1]。然

中医治疗具有辨证论治和整体观等特点，同时具有多层次和多

靶位点的药理学效果，通过调整人体脏腑功能，有效改善睡

眠，且毒副作用少，因此深受临床重视。本研究为探讨中药补

肾疏肝汤治疗失眠的临床疗效，特与西药氯硝安定片作比较，

报道如下。
1 临床资料

1.1 诊断标准 参照《内科疾病诊断标准》 [2]中失眠的诊断标

准，入睡困难且难以维持睡眠；睡眠紊乱且影响日常生活，每

周发生次数＞3 次且持续超过 1 月。
1.2 辨证标准 符合《中药新药临床研究指导原则》 [3]相关标

准，辨证属肝郁肾虚证，主症：头痛，失眠多梦，胸闷不舒，

燥热，盗汗、虚汗，头晕、耳鸣；次症：腹胀，肝气横逆，心

悸健忘；舌脉象：舌苔白，脉细。
1.3 纳入标准 符合以上诊断标准，辨证属肝郁肾虚证；半

年内未参与其他临床试验；年龄 20～70 岁；患者自愿参与研

究并签署知情同意书。
1.4 排除标准 躯体疾病或精神疾病等致失眠者；过敏体质

者；合并严重心、脑、肝、肾等器质性疾病者；妊娠或哺乳期

妇女；精神类药物依赖或药物滥用者。
1.5 一般资料 选择 2013 年 8 月—2015 年 2 月德清县人民

医院治疗的 88 例失眠患者，按照随机数字表法分为对照组与

观察组各 44 例。观察组男 19 例，女 25 例；年龄 22～64 岁，

平均(42.5±4.7)岁；病程 2.1～32.6 月，平均(21.6±6.1)月。
对照组男 20 例，女 24 例；年龄 21～68 岁，平均(43.1±4.5)

岁；病程 2.0～32.7 月，平均(21.8±5.9)月。2 组性别、年龄、
病程等资料比较，差异均无统计学意义(P＞0.05)，具有可比

性。
2 治疗方法

2.1 对照组 氯硝安定片(江苏恩华药业股份有限公司，批

号：20130731)，于睡前 30 m in 服用，初始剂量为每天 1 m g，

每 2～3 天增加 0.5～1.0 m g，一般剂量为每天 4～8 m g，最

大剂量为每天 20 m g。
2.2 观察组 采用补肾疏肝汤治疗，组方：甘草、黄连各

6 g，枳壳、川芎、柴胡各 10 g，黄芩、当归各 12 g，玄参、
枸杞子、麦冬各 15 g，生地黄、熟地黄、珍珠母(先煎)、百合

各 30 g，夜交藤 50 g。每天 1 剂，由德清县人民医院煎药室统

一煎制成 2 袋，每袋 200 m L，每天服用 2 次。7 天为 1 疗程。
2 组均治疗 3 月，治疗期间均忌辛辣和烟酒、茶等。

3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 比较 2 组患者治疗前后的匹兹堡睡眠质量指
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数(P SQ I)评分[4]、临床疗效及不良反应。采用 P SQ I 评定患者

的睡眠质量，该量表由 19 个自评和 5 个他评条目组成，包含

7 个因子：睡眠质量、入睡时间、睡眠时间、睡眠效率、睡眠

障碍、催眠药物、日间功能，分值越高说明睡眠质量越差。
3.2 统计学方法 采用 SP SS18.0 软件包对数据进行统计分

析。计量资料以(x±s)表示，采用 t 检验；计数资料以率表示，

采用 χ2 检验。以 P < 0.05 表示差异有统计学意义。
4 疗效标准与治疗结果

4.1 疗效标准 参照 《中医病证诊断疗效标准》 [5]，结合

P SQ I 减分率来共同评价疗效。痊愈：睡眠时间完全恢复正常

且醒后精力充沛，P SQ I 减分率 76% ～100% ；显效：睡眠时

间较治疗前增加≥3 h，P SQ I 减分率 51% ～75% ；有效：睡

眠时间增加但 < 3 h，P SQ I 减分率 25% ～50% ；无效：睡眠

无改善或失眠加重，P SQ I 减分率 < 25% 。P SQ I 减分率 =(治

疗前评分 - 治疗后评分)/ 治疗前评分×100% 。
4.2 2 组治疗前后 PSQI 评分比较 见表 1。治疗前，2 组

P SQ I 各项评分比较，差异均无统计学意义(P > 0.05)；治疗

后，2 组各项评分均较治疗前下降(P < 0.05)，观察组各项评分

均低于对照组(P < 0.05)。

表 1 2 组治疗前后 PSQI评分比较(x±s) 分

与治疗前比较，①P < 0.05；与对照组治疗后比较，②P <
0.05

4.3 2 组临床疗效比较 见表 2。治疗 3 月后，临床治疗总有

效率观察组为 93.2% ，对照组为 68.2% ，2 组比较，差异有

统计学意义(P < 0.05)。

表 2 2 组临床疗效比较 例(%)

与对照组比较，①P < 0.05

4.4 2 组不良反应情况比较 见表 3。观察组皮疹、嗜睡、唾

液增多、头晕、肝功能异常发生率均低于对照组，差异均有统

计学意义(P < 0.05)。

表 3 2 组不良反应情况比较 例(%)

与对照组比较，①P < 0.05

5 讨论

本研究所纳入的患者均属肝郁肾虚证，失眠时间较长的患

者往往存在肾虚等病机。为此，本次研究根据患者发病机制采

用中药补肾疏肝汤治疗。组方中熟地黄、枸杞子滋阴补肾；辅

以玄参、麦冬、生地黄滋肾阴；黄芩、枳壳、柴胡行肝气、降

肝火[6]；珍珠母平肝潜阳，重镇安神；夜交藤、百合养心安

神；当归、川芎养血活血，促进气血运行。诸药合用，补肾疏

肝，可促使气血通达、阴阳相交，改善患者的失眠状况。本次

研究结果显示，治疗后，2 组 P SQ I 各项评分均较治疗前下降

(P < 0.05)，观察组较对照组下降更为显著(P < 0.05)；观察组

临床治疗总有效率高于对照组(P < 0.05)。提示 2 种疗法均可

改善失眠患者的临床症状，促进其睡眠，然中药治疗疗效更为

显著。观察组不良反应发生率低于对照组(P < 0.05)，提示应

用西药治疗副作用较大，中医治疗不良反应较少。
综上所述，应用中药补肾疏肝汤治疗肝郁肾虚证失眠患者

疗效显著且安全。但本次研究因受时间等所限，尚未对患者加

以随访和深入研究，尚需进一步延长研究时间，收集更多样本

加以研究、分析。
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指 标

睡眠质量

入睡时间

睡眠时间

睡眠效率

睡眠障碍

催眠药物

日间功能

治疗前

1.8±0.8

1.5±1.0

1.3±1.2

1.4±1.2

1.8±0.7

1.1±0.9

2.3±0.8

治疗后

0.7±0.5①②

0.8±0.4①②

0.5±0.2①②

0.3±0.2①②

1.0±0.5①②

0.4±0.3①②

1.2±0.7①②

治疗前

1.7±0.7

1.4±1.1

1.4±1.3

1.3±1.1

1.7±1.0

1.0±0.8

2.4±0.9

治疗后

1.2±0.4①

1.1±0.5①

1.0±0.6①

0.8±0.4①

1.1±0.3①

0.7±0.4①

1.7±0.5①

观察组(n=44) 对照组(n=44)

组 别

对照组

观察组

n
44

44

痊愈

10(22.7)

21(47.7)

显效

9(20.5)

14(31.8)

有效

11(25.0)

6(13.6)

无效

14(31.8)

3(6.8)

总有效率(%)

68.2

93.2①

不良反应

皮疹

嗜睡

唾液增多

头晕

肝功能异常

对照组(n=44)

11(25.0)

18(40.9)

12(27.3)

11(25.0)

6(13.6)

观察组(n=44)

0①

3(6.8)①

0①

2(4.5)①

0①
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