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失眠是指尽管有合适的睡眠机会和睡眠环境，

依然对睡眠时间和（或）质量感到不满足，并且影响

日间社会功能的一种主观体验。研究表明，我国成

人失眠患病率高达45.4%，远高于国外[1]324。失眠在

中医学中称为“不寐”，为神经内科常见病，在门诊患

者中的占比较高。然而目前现代医学对本病的治疗

仍缺乏较好的药物，主要以镇静安眠药为主，且需长

期服用，有明显的依赖性，而且部分患者服药后不适

症状较为明显。参味合剂是我院使用多年的院内制

剂，对气阴两虚型失眠具有较好的疗效。中药熏蒸

可使药物直达病所，同时熏蒸加热可加快促进药物

的吸收。基于此，我们在常规治疗基础上，应用参味

合剂口服联合中药熏蒸治疗气阴两虚型失眠患者32

例，取得显著的疗效，现报道如下。

1 临床资料

1.1  一般资料  本研究所有病例均为扬州市中医院

2018年1月至2019年12月期间门诊或住院的气阴

两虚型失眠患者，共64例，采用随机数字表法分为2

组。治疗组32例：男13例，女19例；年龄30～79岁，

平均年龄（45.2±4.6）岁；病程3个月～8年，平均病

程（1.2±0.3）年。对照组32例：男12例，女20例；

年龄32～78岁，平均年龄（45.6±2.5）岁；病程2个

月～9年，平均病程（1.3±0.5）年。2组患者一般资料

比较无统计学差异（P>0.05），具有可比性。

1.2  诊断标准

1.2.1  西医诊断标准  参照《中国成人失眠诊断与

治疗指南（2017版）》[1]326制定。必须同时符合以下

1～6项标准：（1）存在以下一种或者多种睡眠异常

症状：①入睡困难；②睡眠维持困难；③比期望的起

床时间更早醒来；④在适当的时间不愿意上床睡觉。

（2）存在以下一种或者多种与失眠相关的日间症状：

①疲劳或全身不适感；②注意力不集中或记忆障碍；

③社交、家庭、职业或学业等功能损害；④情绪易烦

躁或易激动；⑤日间思睡；⑥行为问题（比如：多动、

冲动或具攻击性）；⑦精力和体力下降；⑧易发生错

误与事故；⑨过度关注睡眠问题或对睡眠质量不满

意。（3）睡眠异常症状和相关的日间症状不能单纯

用没有合适的睡眠时间或不恰当的睡眠环境来解

释。（4）睡眠异常症状和相关的日间症状至少每周

出现3次。（5）睡眠异常症状和相关的日间症状持续

至少3个月。（6）睡眠和觉醒困难不能被其他类型

的睡眠障碍更好地解释。
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1.2.2  中医诊断标准  参照《中药新药临床研究指

导原则（第一辑）》[2]186中失眠气阴两虚证诊断标准。

主症：失眠或多梦易醒。次症：神疲、乏力、头晕耳

鸣、口咽干燥、手脚心热、心悸、健忘、烦躁易怒、舌

红或舌尖红少苔、脉细弱或细数。只要符合主症，加

次症3项以上，即可诊断。

1.3  纳入标准  符合失眠的中西医诊断标准；无肝、

肾和造血系统等严重原发性疾病及慢性消耗性疾病；

依从性好，能按本研究规定用药、定期复诊的患者；患

者自愿参加本研究并签署知情同意书。

1.4  排除标准  怀孕及正在哺乳的妇女；近3个月

内曾参加其他临床试验的患者；对本研究中所用药

物过敏者。

2 治疗方法

2.1  对照组  给予艾司唑仑口服，每次1 mg，每晚1次。

2.2  治疗组  在对照组治疗基础上，给予参味合剂

口服。药物组成：太子参15  g、酸枣仁30  g、五味

子10  g。每次20  mL，每日3次。另予以头颈部中

药熏蒸。药物组成：龙骨100  g，牡蛎100  g，酸枣仁

100  g，鸡血藤100  g，合欢皮60  g，夜交藤100  g。

上述药物煎煮成汤剂，将制成的药液（3000  mL）放

入中药熏蒸机（苏州好博医疗器械有限公司生产，

HB-1000型），首先加热药液至95℃，然后将熏蒸机

的喷头对准头颈部，调节到患者感觉温热舒适的温

度及距离，每次20  min，每天治疗1次。尽量避免在

饥饿或过饱的情况下熏蒸治疗。

2组疗程均为2周。疗程结束后进行疗效观察。

3 疗效观察

3.1  观察指标

3.1.1  SPIEGEL睡 眠 量 表 评 分[3-4]  采用Spiegel和

Devos编制的SPIEGEL睡眠量表评分法评定患者治

疗前、后的睡眠质量。该量表由入睡所需时间、睡

眠持续时间、睡眠深度、醒觉次数、夜梦情况及醒后

自我感觉6个条题组成，每个条题分0～3分，评分标

准为：0分为无相关症状，轻度为1分，中度为2分，

重度为3分；所得分值越高表示患者睡眠质量越差，

SPIEGEL睡眠量表评分≥12分判定为睡眠障碍。

3.1.2  主要中医症状积分  参照《中药新药临床研究

指导原则（第一辑）》[2]187中中医症状计量方法统计2

组患者治疗前、后主要中医症状积

分。主要中医症状积分包括：入睡

困难、浅睡易醒、睡眠多梦、夜寐早

醒、气短乏力；其中入睡困难可分

为轻度3分、中度6分、重度9分；

浅睡易醒、睡眠多梦、夜寐早醒及

气短乏力4项可分为轻度2分、中度4分、重度6分。

3.1.3  血清肿瘤坏死因子-α（TNF-α）含量  采用酶联

免 疫 吸 附（Enzyme  Linked  Immune  Sorbent  Assay，

ELISA）法测定治疗前后血清TNF-α含量。2组患者

均于晨起空腹抽取静脉血5  mL，保持4  ℃，离心取

血清后在-70  ℃的冰箱内保存。

3.1.4  安全性指标  观察并统计2组患者治疗期间

的药物不良反应。

3.2  疗效评定标准

3.2.1  中医症状疗效评定标准[5]  治愈：中医症状完

全恢复，主要中医症状积分值降幅≥90%；显效：中

医症状明显改善，主要中医症状积分值降幅≥70%，

<90%；有效：中医症状得以明显缓解，中医症状积分

值下降≥30%，<70%；无效：中医症状无明显缓解或

加重或中医症状积分值下降<30%。

3.2.2  临床综合疗效评定标准  参考《中药新药临

床研究指导原则（第一辑）》[2]187进行判定。治愈：

睡眠正常或睡眠大于6  h，第二天晨起后精力充沛，

SPIEGEL睡眠量表评分≤3分；显效：失眠症状显著改

善；或睡眠时间较治疗前增加3  h以上，睡眠深度较前

加深，SPIEGEL睡眠量表评分改善幅度≥70%；有效：

失眠症状减轻，睡眠时间较前增加不到3  h，SPIEGEL

睡眠量表评分改善幅度≥30%，<70%；无效：失眠症

状及SPIEGEL睡眠量表评分未见改善或加重。

3.3  统计学方法  本研究数据采用SPSS  19.0进行

统计分析，计量资料以（x-±s）表示，采用 t 检验，计

数资料以例及百分比表示，采用χ2检验，等级资料

采用秩和检验，以P<0.05为有显著性差异。

3.4  治疗结果

3.4.1  2组患者治疗前后SPIEGEL量表评分比较  见

表1。

表1  治疗组与对照组治疗前后SPIEGEL量表评分比较（x-±s）  单位：分

组别 例数 治疗前 治疗后

治疗组 32 15.67±2.52 5.36±2.27**#

对照组 32 15.73±2.75 8.02±2.30*

注： 与本组治疗前比较，*P<0.05，**P<0.01；与对照组

治疗后比较，#P<0.05。

3.4.2  2组患者治疗前后主要中医症状积分比较  见

表2。
表2  治疗组与对照组治疗前后主要中医症状积分比较（x-±s）      单位：分

组别 时间 入睡困难 浅睡易醒 睡眠多梦 夜寐早醒 气短乏力

治疗组
（32例）

治疗前 7.06±1.83 5.11±0.83 4.86±1.21 4.93±1.67 5.07±0.87

治疗后 4.22±1.08*# 2.54±0.55*# 2.16±0.83*# 2.54±1.08*# 1.83±0.55*#

对照组
（32例）

治疗前 6.95±1.62 5.08±0.91 4.91±1.30 4.90±1.59 5.16±0.74

治疗后 5.17±1.33* 3.96±0.74* 3.37±0.99* 3.48±1.10* 4.57±0.65*

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组中医症 状 疗效比 较  治疗组32例，治

愈5例，显效10例，有效13例，无效4例，总有效率

87.50%；对照组32例，治愈3例，显效7例，有效10

例，无效12例，总有效率62.50%。2组中医症状疗效

经秩和检验，具有显著性差异（P<0.05），提示治疗组

中医症状疗效明显优于对照组。

3.4.4  2组临床综合疗效比较  治疗组32例，治

愈9例，显效13例，有效5例，无效5例，总有效率

84.38%；对照组32例，治愈4例，显效7例，有效8

例，无效13例，总有效率59.38%。2组总有效率比较

具有显著性差异（P<0.05），说明治疗组临床综合疗

效明显优于对照组。

3.4.5  2组治疗前后血清TNF-α水平比较  见表3。

表3  治疗组与对照组患者血清TNF-α含量比较（x-±s）  单位：pg/mL

组别 例数
TNF-α

治疗前 治疗后

治疗组 32 48.70±5.78 33.59±8.87*#

对照组 32 48.75±5.90 39.21±9.22*

注： 与本组治疗前比较，*P<0.01；与对照组治疗后比

较，#P<0.05。

3.5  安全性评价  2组患者在治疗过程中均未出现

明显药物不良反应。

4 讨论

失眠的原因非常复杂，有思虑过度引起者，有久

病耗伤引起者，有外界刺激引起者，亦有饮食不节

生活不规律引起者等等。笔者通过长期临床观察发

现，气阴两虚所致失眠者甚多。这主要是因为当代

社会经济发展迅速、竞争激烈、工作生活节奏快，使

人感觉压力增大，长期处于思虑、紧张的状态，思虑

日久，耗气伤阴，忧思则肝气郁结，日久化火伤阴，火

扰心神，进而出现失眠；或者由于电脑、手机等电子

产品的广泛普及，许多人熬夜玩手机，生活作息不规

律，劳逸失调；或部分人群晚上工作，时间日久，睡眠

规律被打乱，气阴耗伤，阴阳失调，以至于夜间该入

睡时，因阳不能入阴，故发为失眠；或者由于久病耗

气伤阴，阴血不足，不能荣养心神，心失所养，神不守

舍，则发为失眠。参味合剂为我院院内制剂，药物组

成包括太子参、酸枣仁、五味子。其中太子参益气

养阴，治气阴两虚的心悸失眠、多汗等；酸枣仁有养

心安神之功，为治疗失眠的主要药物；五味子益气生

津，宁心安神。三药合用，共奏益气养阴、养心安神

之功，符合气阴两虚的病机，因此疗效显著。现代药

理研究表明酸枣仁水煎液及其皂苷、酸枣仁油均有

镇静催眠作用[6]，为参味合剂治疗失眠提供了一定的

物质基础。本研究中药熏蒸方中龙骨、牡蛎镇静安

神，酸枣仁养心安神，鸡血藤养血活血通络，合欢皮

解郁宁心安神，夜交藤养血安神。诸药合用共奏养

血宁心、镇静安神之效。因此，参味合剂口服联合中

药熏蒸疗法，相得益彰，故收佳效。

国内外皆有报道，TNF-α参与了生理睡眠-觉

醒行为的调节，TNF-α水平在睡眠期间或清晨达到

高峰。当阻断细胞因子TNF-α的生物学作用导致睡

眠剥夺后，可致生理性NREM睡眠量减少或NREM睡

眠反弹。另一方面，增加这些细胞因子的利用率促

进了NREM睡眠量和强度，并抑制了REM睡眠量。这

些发现确定了细胞因子TNF是参与睡眠体内稳态调

节的物质[7-8]。

本临床观察结果显示，经过2周的治疗，治疗

组患者SPIEGEI量表评分、主要中医症状积分、中医

症状疗效及临床综合疗效均明显优于对照组，说明

参味合剂口服联合中药熏蒸疗法治疗气阴两虚型

失眠，可显著提高临床疗效，显著改善失眠中医症

状，推测其机理可能与调节与睡眠相关的细胞因子

TNF-α水平有关，且应用后未见明显不良反应，临床

上值得推广和进行进一步深层次的作用机制研究。
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