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［摘要］目的：观察消疲灵颗粒联合艾司唑仑片治疗心脾两虚证失眠症的临床疗效。方法：选取失眠症患

者 86 例，按随机数字表法分为对照组和治疗组各 43 例。对照组给予艾司唑仑片治疗，治疗组在对照组的基础

上联合消疲灵颗粒治疗。2 组疗程均为 4 周。比较 2 组匹兹堡睡眠质量指数（PSQI）评分、临床疗效及不良反

应发生率。结果：治疗组总有效率为 95.35%，对照组为 79.07%，2 组比较，差异有统计学意义 （P＜0.05）。

治疗前，2 组睡眠质量、入睡时间、睡眠时间、睡眠效率、睡眠障碍、催眠药物、日间功能等 PSQI 评分比

较，差异无统计学意义（P＞0.05）；治疗后，2 组上述各项 PSQI 评分均较治疗前明显降低（P＜0.05），且治疗

组各项 PSQI 评分均低于对照组 （P＜0.05）。治疗组不良反应发生率为 9.30%，对照组为 30.23%，2 组比较，

差异有统计学意义（P＜0.05）。结论：消疲灵颗粒联合艾司唑仑片治疗心脾两虚证失眠症疗效显著，能进一步

改善患者失眠症状，减少不良反应发生率。
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Clinical Study on Xiaopiling Granules Combined with Estazolam Tablets for Insomnia
with Heart-Spleen Deficiency Syndrome

CHEN Chunwen，ZHOU Chengfan
Abstract：Objective：To observe the curative effect of Xiaopiling Granules combined with Estazolam

Tablets on insomnia with heart-spleen deficiency syndrome. Methods：A total of 86 cases of patients with

insomnia were selected and divided into the control group and the treatment group according to the random

number table method，with 43 cases in each group. The control group was treated with Estazolam Tablets，

and the treatment group was treated with Xiaopiling Granules combined with Estazolam Tablets. Both

groups were treated for 4 weeks. The scores of Pittsburgh Sleep Quality Index (PSQI)，clinical effects and

the incidence of adverse reactions were compared between the two groups. Results：The total effective

rate was 95.35% in the treatment group and 79.07% in the control group，the difference being significant

(P＜0.05). Before treatment，there was no significant difference being found in the comparison of scores of

sleep quality，sleep latency，sleep duration，habitual sleep efficiency，sleep disturbance，use of sleep

medication and daytime dysfunction in PSQI between the two groups (P＞0.05)； after treatment， the

above scores in PSQI in the two groups were significantly decreased when compared with those before

treatment (P＜0.05)，and each score in the treatment group was significantly lower than that in the control

group (P＜0.05). During treatment，the incidence of adverse reactions was 9.30% in the treatment group
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失眠症为常见睡眠障碍，药物干预是临床主要

的治疗方式之一，如口服苯二氮䓬类受体激动剂、

褪黑素受体激动剂等，均可提高患者的睡眠质量，

但长期服用此类药物可产生头昏、乏力等不良反

应[1]。失眠症归属于中医学不寐范畴，心脾亏虚为其

常见证型之一[2]。消疲灵颗粒有益气活血、养血安神

之功效，临床常用于治疗因过度疲劳所致心悸气

短、精神疲惫、烦躁失眠等症[3]。笔者应用消疲灵颗

粒联合艾司唑仑片治疗心脾两虚证失眠症，获得较

好疗效，结果报道如下。

1 临床资料

1.1 诊断标准 诊断参考《中国成人失眠诊断与治

疗指南（2017 版）》 [4]中相关标准。存在以下症状之

一，入睡困难、睡眠维持障碍、早醒、睡眠质量下

降或日常睡眠晨醒后无恢复感，在有条件睡眠且环

境适合睡眠的情况下仍然出现上述症状。患者主诉

至少下述 1 种与睡眠相关的日间功能损害：疲劳或

全身不适；注意力、注意维持能力或记忆力减退；

学习、工作和（或）社交能力下降；情绪波动大或易

激惹；日间思睡；兴趣、精力减退；工作或驾驶过

程中错误倾向增加；紧张、头痛、头晕，或与睡眠

缺失有关的其他躯体症状；对睡眠过度关注。

1.2 辨证标准 心脾两虚证辨证参考《中药新药临

床研究指导原则：第 1 辑》 [5]标准。症见失眠多梦，

心悸健忘，神疲体倦，食纳减少，面色少华，便

溏，舌淡、苔薄白，脉细弱。

1.3 纳入标准 符合以上诊断及辨证标准；年龄

40～70 岁；病程≥6 个月；加入本研究前 2 周内未进

行相关治疗；签署知情同意书。

1.4 排除标准 合并其他类型心理障碍；因长期饮

用咖啡、茶等引起的失眠；对受试药物过敏；伴

心、肝、肾等系统严重原发性疾病；甲状腺功能

异常。

1.5 一般资料 选取 2018 年 1 月—2020 年 12 月在

温州医科大学附属平阳医院治疗的 86 例失眠症患

者，按随机数字表法分为治疗组和对照组各 43例。治

疗组男 25 例 ， 女 18 例 ； 年 龄 41～70 岁 ， 平

均（56.44±6.58）岁；平均病程（2.27±0.31）年；平均匹

兹堡睡眠质量指数（PSQI）[6]评分（13.81±2.21）分。对

照 组 男 27 例 ， 女 16 例 ； 年 龄 40～68 岁 ， 平

均（56.36±6.55）岁；平均病程（2.19±0.30）年；平均

PSQI 评分（13.76±2.19）分。2 组一般资料比较，差异

无统计学意义（P＞0.05），具有可比性。

2 治疗方法

2.1 对照组 给予艾司唑仑片（华中药业股份有限公

司，国药准字 H42021522）治疗，每次 1 mg，睡前

30 min 口服，每天 1 次。

2.2 治疗组 在对照组基础上给予消疲灵颗粒（浙江

大德药业集团有限公司，国药准字 Z19993332）治

疗，开水冲服，每次 1 袋，每天 3 次。

2 组疗程均为 4 周。

3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 ①PSQI[6]评分。PSQI 量表包括睡眠

质量、入睡时间、睡眠时间、睡眠效率、睡眠障

碍、催眠药物、日间功能 7 个项目，均按 4 级（很

好、较好、较差、很差）分别计 0、1、2、3 分，满

分 21 分，以大于 7 分定为成人睡眠障碍的参考界

值，分数越高睡眠质量越差。②不良反应。记录治

疗期间不良反应发生情况，统计不良反应发生率。

③临床疗效。

3.2 统计学方法 采用 SPSS21.0 统计学软件分析

所有数据。计量资料符合正态分布者以均数±标准

and 30.23% in the control group， the difference being significant (P＜0.05). Conclusion： Xiaopiling

Granules combined with Estazolam Tablets has a significant curative effect in treating insomnia with heart-

spleen deficiency syndrome，and can further improve the symptoms of insomnia and effectively reduce the

incidence of adverse reactions.

Keywords： Insomnia；Heart-spleen deficiency syndrome；Xiaopiling Granules；Estazolam Tablets ；

Pittsburgh Sleep Quality Index
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差（x ± s）表示，组间比较用独立样本 t 检验，组内治

疗前后比较用配对样本 t 检验；计数资料以百分

比（％）表示，行 χ2 检验。P＜0.05 为差异有统计学

意义。

4 疗效标准与治疗结果

4.1 疗效标准 参考《中药新药临床研究指导原

则：第 1 辑》 [5]相关标准评定。治愈：睡眠时间恢复

正常或夜间睡眠时间超过 6 h，睡眠深沉，醒后精力

充沛；显效：睡眠总时间增加 3 h 及以上；有效：睡

眠总时间有所增加但增加时间少于 3 h；无效：睡眠

总时间无显著增加。

4.2 2组临床疗效比较 见表 1。治疗组总有效率为

95.35%，对照组为 79.07%，2 组比较，差异有统计

学意义（P＜0.05）。
表 1 2组临床疗效比较 例（％）

组 别

治疗组

对照组

χ2值

P 值

例数

43
43

治愈

25（58.14）
17（39.54）

显效

8（18.60）
11（25.58）

有效

8（18.60）
6（13.95）

无效

2（4.65）
9（20.93）

总有效

41（95.35）
34（79.07）

5.108
0.024

4.3 2 组治疗前后 PSQI 评分比较 见表 2。治疗

前，2 组睡眠质量、催眠药物、入睡时间、睡眠效

率、睡眠障碍、睡眠时间、日间功能等各项 PSQI 评
分比较，差异无统计学意义（P＞0.05）；治疗后，

2 组上述各项 PSQI 评分均较治疗前明显降低（P＜

0.05），且治疗组各项 PSQI 评分均低于对照组（P＜

0.05）。
表 2 2组治疗前后 PSQI评分比较（x ± s） 分

项 目

睡眠质量

催眠药物

入睡时间

睡眠效率

睡眠障碍

睡眠时间

日间功能

治疗组（例数=43）
治疗前

2.71 ± 0.41
2.55 ± 0.39
2.41 ± 0.37
2.49 ± 0.38
2.31 ± 0.36
2.27 ± 0.35
2.38 ± 0.26

治疗后

0.64 ± 0.09①②

0.83 ± 0.11①②

0.77 ± 0.10①②

0.81 ± 0.11①②

0.79 ± 0.10①②

0.73 ± 0.10①②

0.65 ± 0.25①②

对照组（例数=43）
治疗前

2.65 ± 0.40
2.51 ± 0.39
2.34 ± 0.36
2.40 ± 0.37
2.25 ± 0.35
2.22 ± 0.34
2.35 ± 0.28

治疗后

0.99 ± 0.15①

1.09 ± 0.25①

1.03 ± 0.24①

1.04 ± 0.24①

0.94 ± 0.14①

0.93 ± 0.14①

1.28 ± 0.16①

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比

较，P＜0.05
4.4 2组不良反应发生率比较 见表 3。治疗组不良

反应发生率为 9.30%，对照组为 30.23%，2 组比较，

差异有统计学意义（P＜0.05）。
表 3 2组不良反应发生率比较 例（％）

组 别

治疗组

对照组

χ2值

P 值

例数

43
43

口干

1（2.33）
3（6.98）

嗜睡

2（4.65）
2（4.65）

头昏

0
2（11.63）

乏力

1（2.33）
4（9.30）

皮疹

0
2（4.65）

合计

4（9.30）
13（30.23）

5.939
0.015

5 讨论

失眠症以入睡困难、睡中易醒、醒后难以再入

睡等为主要临床表现，可引起头晕、疲乏，影响日

常活动，失眠日久会导致精神、情绪障碍以及记忆

力减退，也是心脑血管疾病的重要诱发因素[7]。艾司

唑仑片为苯二氮䓬类药，有抗焦虑、催眠、镇静等

作用，是临床治疗失眠的常用药，但长期应用该药

可引起过敏反应、乏力、头昏以及成瘾依赖性等不

良反应[8]。

中医学认为，失眠症的发病部位主要在于

心。《素问》言：“心者，君主之官也，神明出焉。”

心藏神，人的正常睡眠依赖于正常的心主神之功

能，而心神失养则可产生眠浅易醒、心烦多梦等临

床症状[9]。血是神志活动的物质基础之一，心主神明

之功能的发挥又有赖于心主血 [10]。《灵枢·营卫生

会》曰：“血者，神气也。”《景岳全书》言：“血虚

则无以养心，心虚则神不守舍……凡人以劳倦思虑

太过者，必致血液耗亡，神魂无主，所以不寐。”而

脾为后天之本，气血生化之源，若思虑劳倦、久病

体弱等，日久损伤心脾，脾伤则生化乏源，气血衰

少，血不养心，则导致心神不安、寐浅易醒，最终

发为失眠症[11]。本研究治疗组应用消疲灵颗粒治疗，

该方由党参、麦冬、五味子、黄芪、当归、龙眼

肉、肉桂、灵芝、鸡血藤、茯苓、山楂、丹参、酸

枣仁、阿胶组成，方中党参健脾益肺，养血生津；

黄芪补气升阳，益气养血；茯苓健脾渗湿，宁心安

神；当归、丹参养血和营，协党参、黄芪补气养

血；龙眼肉补益心脾，养血安神；阿胶滋阴补血，

养心安神；麦冬养阴生津，润肺清心；少量肉桂可

温运阳气，鼓舞气血生长，并引火归元；酸枣仁养

血补肝，宁心安神；鸡血藤活血补血；山楂活血化

瘀，健胃消食；五味子益气生津，补肾宁心；灵芝
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健脾益气，益智安神。全方合用，共奏益气活血、

养血安神之效。现代药理学研究结果显示，消疲

灵颗粒主药酸枣仁、茯苓、党参水提物可通过调

节小鼠脑内血清素系统和谷氨酸（Glu）及 γ-氨基丁

酸（GABA）稳态，发挥改善睡眠的作用[12]。

本研究结果显示，治疗组治疗后临床总有效率

明显高于对照组，PSQI 量表各项评分及不良反应发

生率均低于对照组。结果表明在艾司唑仑片的基础

上，加用消疲灵颗粒治疗心脾两虚证失眠症可提高

临床疗效，进一步改善患者的睡眠质量，且不良反

应较少，值得临床推广应用。
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