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摘要 目的
�

研究中药治疗老年睡眠障碍的临床疗效
。

方法
�

老

年睡眠障碍患者 ��� 例随机分为中医治疗组 ���例�和对照组

��� 例�
，

分别采用中医辨证论治与西药舒乐安定治疗
，

并观察

睡眠障碍量表 ������
、

�������� 抑郁量表 ������等指标治

疗前后及不同时期的变化
，

以判断两组的临床疗效
。

结果
�

中药

对 人 睡 困 难 的疗效 明显
，

并 能 改善 睡 眠 质 量
，

其有 效率 为

��
�

��
，

总体疗效高于舒乐安定组 �有效率 ��
�

���
。

嗜睡
、
口干

等不 良反应及反跳性失眠均明显少于舒乐安定
。

结论
�

中医药

治疗老年睡眠障碍有 良好的临床疗效
，

且疗效优于舒乐安定
。

主题词 睡眠障碍�中医药疗法 老年病�中医药疗法

本研究采用中医辨证论治方法治疗老年睡眠障碍

�� 例
，

同时以西药为对照进行研究
，

现将研究结果报

告如下
。

� 临床资料

�
�

� 病例选择标准
�

符合 《中国精神障碍诊断分类与

标 准 》第二版修订版 �����
一

�
一

��失眠症 的标准
，

即

��� 以睡眠障碍为几乎唯一的症状
，

其他症状均继发于

失眠
，

包括难以人睡
、

睡眠不深
、

易醒
、

多梦
、

疲乏或白

天 困倦等 ����睡眠障碍每周至少发生 �次
，

并持续 �

个月以上 ����失眠引起显著的苦恼
，

或精神活动效率

下降
，

或妨碍社会功能 ����无躯体疾病或精神障碍
。

患

者性别不限
，

年龄 �� 周岁以上
，

并取得书面知情同意
。

排除标准
�

研究前 �周使用过抗精神病药
、

抗抑郁

药者 �合并其它系统严重疾病者 �已知酗酒或药物依赖

者 �既 往 对 试 验 药 物 过 敏 者 ��������� 抑 郁 量 表

������分��� 分
。

试验中止标准
�

发现不符合试验

方案者 �拒绝继续参加试验者 �失访者 �没有遵循给药

规定
，

合并了禁用的药物或其它治疗方法者
。

�
�

� 一般资料
�

随机数字表采用 ���软件模拟产生
。

��� 例患者随机分为中医治疗组 ��� 例�和对照组 ���

例�
。

中医治疗组男性 �� 例
，

女性 �� 例 �年龄 ��一��

岁
，

平均 ��
�

��士 ��
�

��岁 � 病程 �
�

��� ��年
，
平均

�
·

��士 �
�

��年
。

对照组男性 �� 例
，

女性 �� 例 � 年龄

�����岁
，

平均 ��
�

��土��
�

��岁 �病程 �
�

�����年
，

平均 �
�

��士 �
�

�� 年
。

两组患者性别
、

年龄
、

病程等一般

资料比较无显著性差异
，

具有可比性�尸��
�

���
。

� 中日友好医院中医老年病科
，

北京朝阳区樱花东路��������

� 北京中医药大学诊断教研室

收稿 日期
�����一 ��一 ���修回 日期

�����一 ��一 ��

� 治疗及观察方法

�
�

� 治疗方法
�

清洗期 ���天
，

全部患者停用所有催

眠
、

抗精神病
、

抗抑郁药
。

��� 中医治疗组
�

分为气血亏

虚
、

肾阴不足
、

气滞血癖 �型进行治疗
。

其中气血亏虚

�例
， ’
肾阴不足 � 例

，

气滞血痪 �� 例
。

气血亏虚
�

面色

苍白
，

神疲乏力
，

唇甲淡白
，

舌淡胖
，

苔白
，

脉细弱
。

治宜

益气补血
。

方药
�

党参 ���
，

白术 ���
，

生黄蔑 ���
，

当归

���
，

获菩 ���
，

远志 ���
，

酸枣仁 ���
，

木香 ���
，

龙眼肉

���
，

生姜 ���
，

大枣 �� 枚
，

何首乌 ���
，

锻龙骨
、

缎牡砺

各 ���
，

浮小麦 ���
。 ‘
肾阴不足

�

心烦易怒
，
口干

，

盗汗
，

舌红少苔或无苔
，

脉细数
。

治宜补阴安神
。

方药
�

熟地

黄 ���
，

山茱英 ���
，

怀山药 ���
，

获荃 ���
，

泽泻 ���
，

牡

丹皮 ���
，

龟甲 ���
，

鳖甲 ���
，

石营蒲 ���
，

知母 ���
，

黄

柏 ���
。

气滞血疲
�
口干不欲饮

，
口苦

，

舌暗或暗红
，

或

边有癖斑或癖点
，

苔白或微黄
，

脉弦滑或涩
。

治宜行气

活血安神
。

方药
�

桃仁 ���
，

红花 ���
，

���芍 ���
，

浮小麦

���
，

当归 ���
，

生地黄 ���
，

熟地黄 ���
，

柴胡 ���
，

大枣

��枚
，

积实 ���
，

赤芍 ���
，

白芍 ���
，

生甘草 ���
，

酸枣

仁 ���
，

桔梗 ���
，

珍珠母 ���
，

石决明 ���
，

川牛膝 ���
，

唬拍粉 ���冲服�
，

香附 ���
。

根据不同证型选择上述不

同汤药
，

每 日 �剂
，

水煎取汁 �����
，

分 �次服�早晚各

�次�
。

疗程 �� 天
。

安慰剂随访期
�

第 ����� 天
，

服用

汤药模拟药每 日 �剂以观察反跳症状
。

服法同上
。

处

方
�

麦芽 ���
，

谷芽 ���
，

大枣 ��
，

甘草 ��
。

���对照组
�

给予舒乐安定 ��� 口服
，

每天晚上睡前服用 �次
。

第 �

天访谈时
，

如果睡眠有改善仍用原剂量
，

如果睡眠无改

善则增加剂量至 ��� 口服
，

每天晚上睡前服用 �次
。

疗程 �� 天
。

安慰剂随访期
�

第 ����� 天
，
服用舒乐安

定模拟药 �片以观察反跳症状
。

服药方法同上
。

���合

并用药规定
�

不合并其它催眠药
、

抗精神病药和抗抑郁

药
、

任何引起失眠和具有催眠作用的药品�包括中药�
、

保健品
、

食品及饮料
。

�
�

� 观察项 目与指标
�
���睡眠障碍量表����������

汉密尔顿焦虑量表 ����������嗜睡
、

口干
、

头晕
、

头

痛等副作用发生情况
����实验室检查

�

血
、

尿
、

便常规
，

肝功能
、

肾功能
、

血液生化
、

心电图等
。

以上���������

项分别于治疗前
、

治疗第 �
、

�
、

�� 天各观察 �次
。

第

���项于治疗前后各检查 �次
。

�
�

� 疗效评定标准
�

以 ����总分治疗前后的减分率
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表 � 治疗期间两组 ����评分变化比较�妥士
�

组别 例数 基线总分 第 �天 第 �天 第 �� 天 减分差

治疗组

对照组 ��
��

�

�士 �
�

�

��
�

�士 �
�

�

��
�

�士�
�

�
“

��
�

�士�
�

�
’

��
�

�士 �
�

�
书

��
�

�士 �
�

�
份

�
�

�士�
�

�
甘

��
�

�士 �
�

�
书

一 ��
�

�士�
�

�

一 ��
�

�士�
�

�

与同组基线总分比较
， � 尸��� ��

表 � 治疗期间两组 ���� 评分变化比较 �牙士
��

组别 例数 基线总分

�
�

�士 �
�

�

�
�

�士�
�

�

第 �天 第 �� 天 减分差

治疗组 ��

对照组 ��

�
�

�士 �
�

�
谧

�
�

�士 �
�

�
赞

�
�

�士 �
�

�
早

�
�

�士 �
�

�
贾

一 �
�

�士 �
�

�

一 �
�

�士 �
�

�

与同组基线总分比较
， ‘ �� 。

·

��

作为疗效指标
。

减分率一 �基线总分 一 治疗后总分��

基线总分
。

减分率����为痊愈
，

���一���为显效
，

�������为好转
，

����为无效
。

痊愈与显效病例之

和为有效率��，
��

。

�
�

� 统计学方法
�

采用 �检验
、

丫 检验或 ��
���� 精确

概率检验
。

� 治疗结果

�
�

� 治疗期间两组 ����评分变化比较
�

见表 �
。

治疗

各阶段两组 ����评分差异均无显著性�尸��
�

���
，

两

组 ����总分治疗前后减分差值差异亦无显著性���

�
�

���
。

两组治疗各阶段 ����总分与基线总分比较差

异均有显著性�尸��
�

���
。

以 ����总分减分率����

为有效来统计有效率
，

中医治疗组有效率为 ��
�

�����

例�
，

对照组为 ��
�

�����例�
，

两组 比较差异无显著性

����
�

���
。

�
�

� 两组 ���� 评分变化比较
�

见表 �
。

治疗各阶段

两组 ���� 总分比较差异均无显著性����
�

���
。

但

各组治疗后各阶段 ���� 总分与基线总分比较差异

均有显著性 �尸��
�

�� �
。

�
�

� 不 良反应
�

常见的不 良反应为嗜睡
、

口干
、

头晕
、

头痛和食欲减退
。

表 �示
，

中医治疗组的嗜睡
、

口干发

生率明显低于对照组�尸��
�

���
，

其余症状发生率亦低

于对照组
。

血压和心率同组治疗各阶段无明显变化
，

两

组之间亦无显著性变化
。

对照组有 �例出现肝功能异

常���� 升高�
，
�例尿常规异常 �镜下红细胞和 白细

胞�
，

但均于停药后正常
。

中医治疗组肝肾功能均未见

明显异常
。

两组患者治疗期间均未见心电图异常
。

�
�

� 反跳症状分析
�

根据睡眠障碍量表总分第 �� 天

评分判断反跳性失眠的发生
。

中医治疗组有 �例出现

反跳性失眠
，

发生率为 �
�

��� �对照组有 �例出现反跳

性失眠
，

发生率为 ��
�

��
。

� 讨论

西医治疗睡眠障碍经历了巴比妥类
、

苯二氮董类
、

非苯二氮罩类短效药物三个阶段
。

因其方便
、

快捷
、

疗

效确切而深受患者的欢迎
。

但由于某些西药的不 良反

应
，

如 日间
“
宿醉作用

” 、

成瘾性和反弹性失眠等副作

用
，

影响患者正常工作
、

学习和生活比
� ��，

一些患者又

主动求助于中医中药的治疗
。

本研究采用中医进行辨

证论治
，

发现中医药能显著改善失眠症状
，

分析疗效指

标睡眠障碍量表条 目减分值时发现中医药对入睡困难

的疗效明显
，

对早段失眠症状的减分亦比较明显
，

并能

改善睡眠质量
，

延长睡眠时间
，

达到患者的生理睡眠要

求
。

其有效率达 ��
�

��
，

总体疗效高于西药舒乐安定组

�有效率 ��
�

���
。

但经统计学处理
，

两组疗效差异无显

著性
。

本研究还发现中医药还能有效地减轻睡眠障碍

患者的焦虑症状
。

药物不 良反应分析显示
，

两组较常见

的药物不 良反应为嗜睡
、

口干
、

头晕
、

头痛和食欲减退
。

但中医治疗组的嗜睡
、

头晕
、

口干与食欲减退明显少于

对照组
。

本研究亦未发现两组药物引起实验室指标的

明显异常
。

反跳性失眠的发生率中医治疗组亦低于对

照组
。

本研究还发现
，

临床上睡眠障碍的患者主要以气

血亏虚
、

肾阴不足
、

气滞血痕三种类型为主
，

在这三种

的中医分型中
，

又以气滞血疲型最为多见
，

以此进行中

医辨证论治可取得较好的临床效果
。
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表 � 两组不 良反应发生率比较 〔例���〕

组别 例数 嗜睡 口干 视物模糊 便秘 出汗 恶心呕吐 腹泻 头晕 头痛

治疗组

对照组 ��
���

�

��
苦

�����
�

��

���
�

��
“

�����
�

��

��� ��

��� ��

���
�

��

���
�

��

���
�

��

���
�

��

���
�

��

��� ��

���
�

��

���
�

��

���
�

��

�����
�

��

食欲减退

���
�

��

����
�

��

���
�

��

���
�

��

‘
与对照组 比较

，
�� 。 �

��


