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香橼安神膏治疗失眠患者的疗效观察
王  婷

河南中医药大学 河南 郑州 450000

【摘要】目的：通过香橼安神膏对失眠患者匹兹堡睡眠质量指数（PSQI）评分的影响，观察香橼安神膏治疗失眠的临床疗效。

方法：选取失眠患者 12例，使用香橼安神膏进行治疗，比较治疗前后患者匹兹堡睡眠质量指数（PSQI）评分变化。结果：

治疗后，临床痊愈 2例、显效 3例、有效 6例、无效 1例，有效率 91.67%。患者治疗前后 PSQI评分治疗前（10.08±2.97），

治疗后（5.50±3.12），治疗后与治疗前差异具有统计学意义（P<0.05），提示治疗前后 PSQI数值有差别，且治疗后患者

PSQI的数值比治疗前低。服用膏方后，患者主观感觉日间功能障碍减轻者 9人，入睡时间缩短者 8人，睡眠质量提高者 6人。

结论：香橼安神膏治疗失眠疗效明确，能够缩短入睡时间，改善睡眠质量，减轻日间功能障碍，值得进一步地研究。
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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。主要症状表现为入睡困难 (入

睡潜伏期超过 30min)、睡眠维持障碍 (整夜觉醒次数

≥ 2次 )、早醒、睡眠质量下降和总睡眠时间减少 (通

常少于 6.5h),同时伴有日间功能障碍。失眠引起的日间

功能障碍主要包括疲劳、情绪低落或激惹、躯体不适、

认知障碍等 [1]。调查显示，我国睡眠障碍疾病发生率很高，

各类睡眠障碍者约占总人口的 38%，高于世界 27%的比

例 [2]。睡眠质量影响着人们的身心健康、生活质量和生

产安全，然而因失眠问题就诊的病人只有 5%，还有的患

者甚至不向医生提及失眠症状 [3]。本项目旨在研制出一

种适用人群广泛、能够明显缓解失眠症状、并且无毒副

作用的膏方，以缓解失眠人群痛苦，具有重要临床实用

价值。为此，我们进行了香橼安神膏治疗失眠的临床疗

效观察活动。

1 资料与方法
1.1一般资料

收集 2020年 11月至 12月，河南中医药大学第三附

属医院确诊失眠患者 12例。其中男性 5例，女性 7例；

年龄 20～ 51岁，平均年龄（30.08±13.84）岁；病程

3个月～ 20年 ，平均（3.15±3.53）年。所有患者一

般情况无显著差异（P>0.05），具有可比性。

（1）失眠诊断标准

①西医诊断标准

参照《中国精神障碍分类与诊断标准》诊断标准 [4]：

（1）夜间入睡困难、睡眠浅、梦多易惊、醒后入睡困难、

白天困倦、疲乏；每周失眠≥ 3次，病程≥ 1个月；（2）

对睡眠质量不满意，造成明显苦恼，甚至影响社会功能

及日常生活；（3）在心理上过度关注或极度关注失眠；

排除继发性失眠。

②中医诊断标准

参照《中医病证诊断疗效标准》[4]。（1）入睡困难、

或寐而易醒醒后难寐，甚至彻夜难寐，连续 4w以上；（2）

伴心悸、神疲、乏力、健忘、头痛、多梦、心神不宁等；

（3）实验室检查排除继发性失眠。

（2）纳入标准

（1）符合以上失眠症的中、 西医诊断标准；（2）

年龄 18~60岁；（3）病程大于等于三周；（4）匹兹堡

睡眠质量指数（PSQI）评分 >7分；（5）能理解相关评

分量表并积极配合治疗及评分；（6）近一个月内未接受

治疗失眠的其他药物及治疗；（7）患者或家属签署知情

同意书。

1.2排除标准

不符合纳入标准者；躯体疾病或精神障碍症状导致

的继发性失眠；哺乳妊娠或正准备妊娠的妇女；不能配

合完成试验者；不签署知情同意书者。

1.3中止标准

出现严重不良反应，即中止受试者临床研究；在服

用膏方治疗期间，受试者不愿意继续治疗，可以自愿退出。

1.4治疗方法

服用香橼安神膏，膏方的用法用量：20ml/袋，2袋

/日，每日早晚各一次，温水冲服；疗程从纳入试验后

开始连续服用 15天，停药后每月随访一次，共随访三个

月。

（1）香橼安神膏的药物组成

香橼、甘草、大枣、浮小麦、栀子、淡豆豉、酸枣仁、

灵芝、黄精、茯苓、白扁豆、莲子。

（2）香橼安神膏的制作

香橼安神膏的制作由河南中医药大学第三附属医院

制剂室制作。

1.5观察指标

患者于治疗前以及服用香橼安神膏停药十五天后填

写匹兹堡睡眠质量指数量表以调查近一个月的睡眠情况。

匹兹堡睡眠质量指数量表（Pittsburgh sleep quality 

index，PSQI）[5]由刘贤臣等 [6]翻译修订，该量表用于

评估受试者近 1个月的睡眠情况，包括主观睡眠质量、

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，共 7个因子和 18个条目，每个因子得

分为 0～ 3分，总分为 0～ 21分。目前普遍以 7分作为

判断睡眠质量的分界值，即当 PSQI≤ 7 分时，可认为

睡眠质量好，若 PSQI＞ 7分则认为存在睡眠质量问题 [7]。
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刘贤臣等 w对匹兹堡睡眠质量指数的信度和效度研究发

现 PSQI适合我国睡眠质量评价研究，并且对伴有睡眠质

量问题的疾病如各种抑郁症、焦虑症、神经衰弱等均有

一定的辅助诊断价值。

1.6疗效评价

参照《中药新药临床研究指导原则》[9]进行疗效评价。

疗效指数（尼莫地平法）：N=[(治疗前 PSQI一治疗后

PSQI)/治疗前 PSQI]×100%。

（1） 临床痊愈：睡眠质量及时间恢复正常、精力充沛，

失眠伴随症状消失，N≥ 75%;

（2）显效：睡眠时间及质量明显改善，失眠伴随症状基

本缓解，50%≤ N<75%;

（3）有效：睡眠时间及质量有所改善，失眠伴随症状有

所改善，25%≤ N<50%;

（4）无效：睡眠时间及质量无改善，失眠伴随症状无明

显改善，N<25%。

1.7统计学处理

建立 Excel数据表，采用 SPSS 24.0统计软件进

行数据分析，治疗前后的 PSQI数据采用配对 t检验，P

＜ 0.05为差异有统计学意义。计量资料用均数±标准

差 ( ±s)表示；有效率用 %表示。

2 结果
患者治疗前后 PSQI评分治疗前（10.25±2.90），

治疗后（5.83±3.51），治疗后与治疗前差异具有统计

学意义（P<0.05）,提示治疗前后 PSQI数值有差别，且

治疗后患者 PSQI的数值比治疗前低（表 1）。

表 1 治疗前后 PSQI各因子积分及总积分比较（n=12)

时间 睡眠质量 /分 入睡时间 /分 睡眠时间 /分 睡眠效率 /分 睡眠障碍 /分 日间功能障碍 /分 总积分 /分

治疗前
2.25±

0.62

2.42±

0.67

1.00±

1.23

0.17±

0.39

1.58±

0.67

2.50±

0.52

10.25±

2.90

治疗后
1.17±

0.94

1.42±

0.79

0.50±

0.67

0.08±

0.29

0.92±

0.67

1.67±

0.89

5.83±

3.51

选 取 的 12 例 病 历， 其 中 临 床 痊 愈 2 例， 占

16.67%；显效 3例，占 25.00%；有效 6例，占 50.00%；

无效 1例，占 8.33%。临床疗效总有效率达 91.67%（图 1）。

服用膏方后，患者主观感觉日间功能障碍减轻者 9

人，入睡时间缩短者 8人，睡眠质量提高者 6人。

3 讨论
失眠 ,中医学称之为“不寐”,是以入睡困难或睡后

易醒、醒后难以再入睡 ,不能获得正常睡眠为临床特征的

一类病证 [10]。中医学认为失眠主要病机是阴阳失调，阳

盛阴衰，病位主要在心，与肝、脾、肾等均有联系，是故

五脏失调皆可令人失眠 [11]。情志失常和饮食不节是现代

社会失眠的主要病因，其次是高压生活所导致的劳逸失调

引起的失眠 [12]。饮食不节常导致脾胃受损、内生痰热；

情志失常会导致肝气郁结、气郁化火，或久则心胆气虚；

劳逸失调会伤及心脾，心神失养而致心神不安 [3]。此外，

失眠问题常被人们忽略，较少人会因失眠问题及时就诊，

失眠症状在临床中也常出现漏诊情况 [3]。失眠患者的病程

较长，因此虚证多见，脾虚气血生化不足，常会导致心血

不足而出现心火虚亢，引起失眠。因而香橼安神膏是从心、

脾、肝等多个方面综合考虑进行治疗。

香橼安神膏的药物组成共十二味中药，其都为药食兼

用药物。香橼安神膏由张仲景《伤寒杂病论》中的三个经

典方剂：酸枣仁汤、栀子豉汤和甘麦大枣汤化裁而成。酸
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枣仁汤是治疗虚劳心烦失眠主要临床方剂在临床失眠病方

剂中使用频率最高 [13]；栀子豉汤是治疗热郁胸膈不寐证

的常用方剂；甘麦大枣汤是以补益脾气、镇静安神为主的

方剂。

《灵枢·本神》曰：“随神往来者谓之魂，并精出入

者谓之魄。”香橼安神膏是以酸枣仁为君药，酸枣仁味甘

性平，补肝，肝主魂，魂定则心神可安；茯苓、白扁豆、

莲子、大枣、浮小麦化湿健脾、补脾胃，使气血生化有源；

栀子、淡豆豉宣发郁热、利湿；灵芝、黄精补益肝脾，使

血有所生，魂有所依，神有所安；香橼舒肝和胃，补而不

滞；甘草调和诸药。

香橼安神膏的整体药性偏于平和，适用的失眠人群较

为广泛，不仅可以改善失眠患者的睡眠状况，也会改善失

眠患者食欲不佳的症状。对于失眠年限较长的中年患者而

言，香橼安神膏主要是缩短了患者入睡的时间、提高其睡

眠深度，其白天的精神状况也较服用膏方前有所改善。对

于患有失眠时间较短的青年人而言，香橼安神膏改善失眠

的效果更加显著。

本次试验的不足之处在于样本数量较少并且无阳性对

照组试验。另外，香橼安神膏改善睡眠的最佳剂量及作用

机制还有待于进行实验研究。
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