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促进食物及其残渣排出体外，通过增强脾的功能，调

控胃肠道蠕动频率，达到调整糖尿病胃轻瘫的效果。

本研究结果表明温阳益气颗粒联合枸橼酸莫沙

必利片治疗糖尿病胃轻瘫可明显改善临床症状、体

征，加快胃排空进程，下调胃动素和胃泌素水平，促

进生长抑素的分泌，作用靶点为胃肠道激素，但作用

机制尚需进一步探讨。同时本次研究未对服药的不

良反应进行观察及统计，对药物的毒性及药理作用

未能深入研究，中药有效成分分析及安全性研究不

够完善，今后将进一步完善后续研究。
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随着社会节奏的加快和生活压力的增大，失眠

症呈现高发趋势，已成为严重影响居民工作学习、身

心健康和生活质量的一种社会“文明病”。资料显

示，失眠症的发生率与年龄密切相关，老年人群中发

生率高达20%~50%[1]。非器质性失眠症是失眠症的

重要类型之一，此类患者主要临床特征为入睡和维

持睡眠困难、多梦、易醒、早醒、醒后疲乏等，常伴有

抑郁、焦虑等不良情绪。目前主要采用镇静安眠类

药物治疗，但综合疗效不甚满意，且存在一定的药物

依赖现象。我们临床采用谷维素片联合中药郁柴茯

神颗粒治疗老年非器质性失眠症取得较好疗效，现

将相关研究结果报道如下。

“郁柴茯神颗粒”联合西药治疗老年非器质性失眠症
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摘 要 目的：观察郁柴茯神颗粒联合西药治疗老年非器质性失眠症的临床疗效。方法：将96例老年非器质性失眠

症患者随机分为治疗组和对照组，每组48例。对照组予谷维素片联合艾司唑仑片治疗，治疗组予谷维素片联合中药郁柴茯

神颗粒治疗，疗程为4周。观察2组治疗前后中医证候积分及匹兹堡睡眠质量指数量表（PSQI）、焦虑自评量表（SAS）、抑

郁自评量表（SDS）评分的变化情况，并评估临床疗效。结果：2组治疗后中医证候积分、PSQI评分、SAS评分、SDS评分均

较治疗前降低（P<0.05），且治疗组治疗后评分均低于对照组（P<0.05）；治疗组总有效率为93.75%，优于对照组的77.08%
（P<0.05）；2组不良反应发生率比较差异无统计学意义（P>0.05）。结论：在西药治疗基础上加用中药郁柴茯神颗粒能够改

善老年非器质性失眠症患者的临床症状，提高睡眠质量，并缓解抑郁和焦虑等不良情绪，增强临床疗效，值得推广应用。
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1 临床资料

1.1  一般资料  选取2017年1月至2017年12月我

院老年非器质性失眠症患者96例，采用随机数字表

法分为治疗组与对照组，每组48例。治疗组男25

例，女23例；年龄60~79岁，平均年龄（66.54±6.30）

岁；病程5个月~4年，平均病程（13.25±3.50）个

月。对照组男23例，女25例；年龄60~78岁，平均

年龄（65.90±5.47）岁；病程8个月~5年，平均病程

（13.71±3.62）个月。2组患者性别、年龄、病程等一

般资料比较差异无统计学意义（P>0.05），具有可比

性。

1.2  诊断及辨证标准

1.2.1  西医诊断标准  符合《CCMD-3中国精神障碍

分类与诊断标准（第3版）》[2]和《非器质性睡眠障碍

的分类与诊断标准在中国的应用情况与修改建议》[3]

中相关标准。

1.2.2  中医辨证标准  参照《不寐（非器质性失眠症）

中医诊疗方案（试行）》[4]中失眠症肝郁脾虚、心气不

足证拟定。

1.3  纳入标准  年龄大于60岁者；符合非器质性失

眠症的诊断标准，中医辨证分型属于肝郁脾虚、心气

不足证者；签署知情同意书者。

1.4  排除标准  继发性失眠者；合并心、肺、肾、肝等

脏器功能障碍者；高血压病、脑血管疾病者；精神分

裂症、帕金森病等精神障碍疾病者；酗酒或药物依赖

者；依从性差者；对本研究所涉及药物过敏者。

2 治疗方法

2.1  对照组  予谷维素片（哈药集团制药总厂生产，

药品批号：160526）口服，10~20mg/次，3次/d；艾

司唑仑片（山东信谊制药有限公司生产，药品批号：

151108）每晚睡前口服，每次1mg。

2.2  治疗组  予谷维素片联合中

药郁柴茯神颗粒（陕西中医药大

学附属医院药剂科研制）口服，药

物组成：柴胡10g，郁金10g，茯神

10g，酸枣仁10g，柏子仁10g，远志

10g，党参15g，黄芪15g，当归15g，

夜交藤25g，生龙骨25g，五味子

15g。每次1袋，每日2次。

2组均以4周为1个疗程，治疗

1个疗程后观察疗效。

3 疗效观察

3.1  观察指标

3.1.1  中医证候积分  治疗前后

参照《中药新药临床研究指导原

则》[5]中的量化评分原则对2组

患者中医症状进行评分，主症：入睡困难、多梦易醒、

心烦、心悸、神疲乏力、胸胁闷痛，按照严重程度无、

轻、中、重分别记为0、2、4、6分；次症：胸胁闷痛、头

晕目眩、健忘，按照严重程度无、轻、中、重分别记为

0、1、2、3分。

3.1.2  匹兹堡睡眠质量指数量表（PSQI）评分  该

量表包括18个条目，共7项内容（入睡时间、催眠药

物、睡眠质量、睡眠时间、睡眠障碍、睡眠效率、日间

功能障碍），分值范围为0~21分，分值越高表示睡眠

质量越差[6]。

3.1.3  焦虑自评量表（SAS）评分和抑郁自评量表

（SDS）评分  SAS评分标准：无焦虑（<50分）、轻度

（50分~59分）、中度（60分~69分）、重度（>70分）；

SDS评分标准：无抑郁（<53分）、轻度（53分~62分）、

中度（63分~72分）、重度（>72分）[7]。

3.1.4  安全性指标  记录2组患者治疗过程中血尿

粪常规、肾功能及药物不良反应发生情况。

3.2  疗效评定标准  参照《中医病证诊断疗效

标准》[8]，治愈：临床症状消失，PSQI总分减少率

≥75%；显效：临床症状显著改善，PSQI总分减少率

为50%~74%；有效；临床症状有所改善，PSQI总分减

少率为25%~49%；无效：临床症状无显著改善甚至

恶化，PSQI总分减少率<25%。

3.3  统计学方法  采用SPSS  19.0统计软件进行分

析，正态分布的计量资料以（x-±s）表示，组间比较

采用成组或配对 t 检验；计数资料采用百分比或率

（%）表示，组建比较采用χ2检验，以P<0.05认为差

异有统计学意义。

3.4  治疗结果

3.4.1  2组治疗前后中医证候积分比较  见表1。

3.4.2  2组治疗前后PSQI评分比较  见表2。

表1  治疗组与对照组治疗前后中医证候积分比较（x-±s）        分

组别 时间
主症 次症

入睡困难 多梦易醒 心烦 心悸 神疲乏力 头晕目眩 胸胁闷痛 健忘

治疗组
（n=48）

治疗前 5.10±0.72 4.84±0.65 4.74±0.83 4.52±0.93 4.98±0.83 2.11±0.34 1.79±0.32 1.83±0.44
治疗后 1.34±0.45*△        1.40±0.33*△ 1.66±0.47*△ 1.10±0.44*△ 1.45±0.52*△ 0.43±0.12*△ 0.34±0.11*△ 0.54±0.12*△

对照组
（n=48）

治疗前 5.13±0.60 4.91±0.62 4.71±0.81 4.50±0.89 5.02±0.77 2.15±0.36 1.77±0.35 1.91±0.42
治疗后 2.12±0.48*  2.04±0.57* 2.38±0.54* 1.86±0.57* 2.11±0.52* 0.83±0.20* 0.71±0.18* 0.94±0.24*

注：*与本组治疗前比较，P<0.05；△与对照组治疗后比较，P<0.05。

表2  治疗组与对照组治疗前后PSQI评分比较（x-±s）          分

组别 时间 睡眠质量 入睡时间 睡眠时间 睡眠障碍 睡眠效率 催眠药物 日间功能 PSQI总分

治疗组
（n=48）

治疗前 2.52±0.41 1.92±0.44 2.16±0.54 1.64±0.43 2.17±0.38 1.73±0.35 1.83±0.35 14.23±3.50
治疗后 1.24±0.37*△ 0.81±0.27* 0.77±0.23*△ 0.60±0.23* 0.86±0.15*△ 0.65±0.07* 1.04±0.31* 5.96±1.22*△

对照组
（n=48）

治疗前 2.55±0.44 1.90±0.43 2.20±0.59 1.67±0.40 2.21±0.41 1.75±0.38 1.81±0.34 14.36±3.34
治疗后 1.61±0.40* 0.89±0.30* 1.13±0.43* 0.66±0.24* 1.35±0.28* 0.71±0.25* 1.13±0.29* 7.75±2.16*

注：*与本组治疗前比较，P<0.05；△与对照组治疗后比较，P<0.05。
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3.4.3  2组治疗前后SAS评分、SDS评分比较  见表3。

表3  治疗组与对照组治疗前后SAS评分、SDS评分比较（x-±s）    分

组别 时间 SDS 评分 SAS 评分

治疗组
（n=48）

治疗前 60.56±10.74 62.21±11.48
治疗后 35.50±8.30*△ 38.81±9.33*△

对照组
（n=48）

治疗前 61.15±11.45 63.12±10.61
治疗后 41.60±10.41* 44.73±7.95*

注： *与本组治疗前比较，P<0.05；△与对照组治疗后

比较，P<0.05。

3.4.4  2组治疗前后临床疗效比较  见表4。

表4  治疗组与对照组临床疗效比较    例（%）

组别 例数 治愈 显效 有效 无效 总有效率（%）

治疗组 48 32（66.67） 9（18.75） 4（8.33） 3（6.25） 93.75△

对照组 48 26（54.17） 6（12.50） 5（10.42） 11（22.92） 77.08

注：△与对照组比较，P<0.05。

3.5  不良反应发生情况  治疗中治疗组出现5例轻

微不良反应，包括1例口干、1例头晕、1例皮疹、2例

胃肠道症状；对照组出现4例轻微不良反应，包括1

例口干、1例头晕、2例胃肠道症状，2组不良反应发

生率比较差异无统计学意义（P>0.05）。
4 讨论

与中青年群体比较，老年失眠症患者睡眠质量、

生活质量显著降低，心理问题更加突出，预后不良风

险更加显著，因此如何有效解决此类患者失眠症问

题一直是临床医师面临的棘手问题。失眠症患者不

仅表现出睡眠障碍相关的伴随症状，还常常伴有紧

张、焦虑和抑郁等心理问题或不良情绪，相关研究显

示，失眠症患者中抑郁发生率约为30%~55%，焦虑

发生率约为25%~50%，在老年群体中两者发生率更

高[9-10]。此类不良情绪能够诱发应激反应，引起大脑

皮层功能紊乱，使失眠症病情加重，形成恶性循环。

目前失眠症的治疗仍以镇静促眠类药物为主，但此

类药物整体疗效不佳，还存在诸多不良反应。近年

来中医学在治疗失眠症方面积累了大量的临床经

验，在西医循证医学治疗基础上，采用中医辨证施治

的理念受到了失眠患者的普遍认可。

中医将本病归属于“不得卧”“不寐”“目不瞑”

范畴，认为病位在脑、心和肾，但与肝脾胃密切相关。

老年人由于脏腑机能衰退，阴阳俱亏，气血不足、心

神失养，以致虚烦不眠。流行病学调查显示，“肝郁

脾虚、心气不足证”是老年失眠症患者常见的中医证

型[11]。因此，治疗原则当以健脾益气、疏肝解郁、养

心安神为主，虚实兼顾，标本兼治。郁柴茯神颗粒方

中柴胡升举阳气，疏肝解郁，还能除烦止惊；郁金行

气解郁，与柴胡合用可增强疏肝解郁之功；茯神、柏

子仁、夜交藤宁心安神；酸枣仁安神敛汗，养心益肝；

远志安神益智；党参补中益气；黄芪补气升阳、益卫

固表；当归补血活血；生龙骨平肝潜阳，镇静安神；

五味子补肾宁心。诸药相配，共达疏肝解郁，健脾益

气，养心安神之功。

本研究结果显示，治疗组治疗后中医证候积分、

PSQI总分均低于对照组，说明郁柴茯神颗粒联合西

药治疗不仅能改善患者临床症状，还能够提高睡眠

质量；治疗组治疗后SAS评分、SDS评分均低于对照

组，说明在西药治疗基础上，加用郁柴茯神颗粒有助

于缓解患者抑郁、焦虑等不良情绪；且加用郁柴茯神

颗粒能够发挥协同效应，增强临床效果，却不增加不

良反应，具有较好的安全性。今后还需要扩大样本

量在多中心基础上做进一步研究，以便明确疗效，为

临床治疗失眠症提供更加实用的治疗策略。
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