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摘要 目的
�

验证解郁丸治疗失眠的临床疗效
、

不 良反应及安全
‘

性
。

方法
�

通过随机对照试验
，

将 �� 例患者分为中药组 ��例
�

对照组 �全例
�

于用药前及用药后第 训 天
、

��天分别采用睡眠状态问卷量表����
、

抑郁自评量表�����
、

焦虑 自评量表 ��八��

评定药物疗效
�

采用临床总 体印象量表 ����� 中对疗效和副反应 的评分法评定不 良反应和疗效指数
。

结果
�

中药组显效率

�刊
�

，�与对照组 �为
�

�
，
�相当��

’

� 。
�

呱 ��中药组与对照组治疗 后 ��
、

��石 和 ���分数均明显低于治疗前 ��� 。
�

�� �
甲

两

组间比较差异无显著性 ��
，
� 。

�

肠 �
�

治疗后中药组的副反应分数明显低于对照组 ��
，
� 。

�

�� �
�

中药组疗效指数显著高于对照组

�尸 之��
�

���
�

结论
�

解郁丸治疗失眠疗效与曲哩酮相当
�

不 良反应明显少于曲哇酮

主题词 失眠症 �中医药疗法
�
山 解郁丸

�������������、 ����� �� ������� 〔》��������� ������� ��������� ���一只����� �����

����� ��〕����
’ �

��� �������一
�

�

����
�

����一�
�

�� ���
�

��
�

方‘�少�，，� ��
了，、 ���“ �‘ ，

� ，�丫
‘

几�
·

月。 ‘
�
加�� ��，戈����叹���

�

�，，、 ����‘�，
‘沪� 几�。 ，，�“ ���‘

·‘ 、��八
·

�
，。 ·

冷��，� 之
’ ，，��，。 ，、 ��

卜、 ，

�

��������
�� �

�。 ，� 、 ·

�、 ����� ��� ���� ，���������
�一������� ������

�
�，����、 。 。 �����、 ���� 、 �、���� 。 〕��

���� ����、 ，
川

���，��、������� 、 �。����
�

�������
�

�
、

弓�。 、 � 、 �，���������一、、 ���� �����〔�������一� 一。�。 。����� ��������飞�������� ���一 ��〕��。 �、�。 。�����
��。 ‘ �一��、 ����� �����。������� �� 一 ����������

卜、
·

�����������飞。
� ’

���� ������，�������。 。 ��。 。 �、 、���� �卜、 � 、 、 。 ���。 �
。��。 ‘�������飞�、 ���

，��。��� �、�����
�� ���。 ����、 �一记 ������。一�、 ����� ���、����、 �������飞 ����飞

��。 。 ���，�����。 、 ���、�、��、��。 ����
·

����
一

���，一，�� ��。 ����
、 ��。。� ���、�。 ��������������

一

��，�一�� 入�飞����� �。 ���。 �����
�

���飞。���。 �、。����、 � �������
、�飞。�

，��。 。 ��一。 �
，〔下 ������� 、���。 。 、 ，

�、����
��。 〔���� ���� �����、

〔�〔� �� ���。 、 。 ���。
〔
��

’

���、 �。 ����
�

�。小�����飞��，七 、 、 川一、 �〔
‘

�二��
�

���“ ����
’

�
’

�� �飞�，�����

����一����、怡������ ����。 、��卜 石�
�

�
、 一飞 ��、 。 ��。 ����飞��飞� ���。�一� 。 � 〔�不�

�

� 一飞 ���、
� 。 、

�，�飞飞�、 、���、
》。���

�

认一��� ���〕 、 ��一���，�。 ，�� ������������ ��。 �� ��，� ��飞�

�� 〔� 片��。���〕 、 ��
，
� �

�

戈�凡�
�

��、 。 � ��。 ��������
�

���� ，�����、
��� ��

�

���� �，�����八� ����。 �卜。 。�
、 ���飞一��、、

����� �卜 。 �》���〕����� ����� ，����� �
�。 ����

，�。 �一��飞���� ��炭
‘�
川 ������ ��。 、 ������������������飞�� ������� ��� ������。〕�一�、 ��

，
� 。川不�

，
�一��� ��飞。 ��‘��。 一�飞 ��飞。 ��

一

��、�����������、一� ��一、

��。��� ��、找�、 ��飞�、��� ���� �������������一� ��
，
��

�

���������� ������一�� ��记�� �� ��� ���������� ���几一。 � 、，、 �、���飞�� ����
�� ����

，� 一�� ���� ���� ����

���、���〕 ��
’
二 ��

�

����
�

����������
�

、

�����一 ����� �，��
’

���������� ��、�� �������� ��、����〕����� ������
、�� �� 、 。。 �飞�、��、

�

�，一飞 ��。 、
，
�� �����、 ���

，�� �� 、 、

��、 。 、

�、 ‘ 、 。
不���

‘

�、
�

��》 认 �，��� �� 、 ‘ 。� 、����， ’

�又
’

� ���。 ��
，一，��

色�
，。 �� �〕���、

失眠是一种常见的病症
�

随着生活
、

社会活动环境 �

的改变
�

越发成为影响身心 鲤康的重要 因素
，

因此
，

失

眠的治疗已成为一大课题 现代医学主要采用睡眠诱

学���或镇静催眠药
，

虽然起效快
、

作用强
�

但存在一定

的副作用
、

潜在的成瘾性
、

部分药物价格昂贵以 及疗效

不稳定等不足之处
，

为此很 多患者试图寻求纯天然药

物治疗本症
。

为进一步观察解郁丸治疗失眠的临床疗

效
�

我们应用新一代抗抑郁药曲哇酮与其进行临床对

照
�

采用多中心 开放式研究
�

动态观察两者对失眠患者

的效果 通过 比照
�

以证实解郁丸治疗失眠的临床疗

效
�

并分析两者治疗作用的异同
。

临床资料

人 组 标 准
�

年 龄 �� 一 �� 岁
，

符 合 ���
一

��� 及���

� 北 京中 医 伙 院针 灸科
�

北 京市 尔城 区 美术馆 后 街 绍 号

��
���川 �

‘ ，〕

�
�

比，�叮大学精神 �走生研究 �廿示

片 北 京市崇 文区体育馆路医 院精神科

� ‘
�
，
�以人民解放军第 二 厂、

一 仄院精神科

几 中�
��

‘
�
，
医研究院 �“ 交门医院

收稿 日期
�岁 �� �一 川 一 ‘ ，几�修回 日期

�户 ，
川 一 ‘，�一 断

����
一

�失眠症诊断标准
，

以失眠为主的神经症与神

经衰弱综合征
、

失眠症等患者二’ 一 �一 ，

入组时躯体和实验

室检查正常�有轻微异常时由负责医师确定其是否可

以人组 �
，

脑电图�����无显著异常 �未服用各种药物
�

签署知情同意书
。

�
�

� 排除标准
�

排除酒精
、

药物依赖
，

严重心
、

肝
、 ‘
肾疾

病
，

妊娠或哺乳期妇女 及精神病患者
�

对 口服解郁丸不

合作及对曲哇酮过敏者
，

以 及没有条件返院定期评定

疗效者
。

�
�

� 脱落与中断标准
�

病情恶 化
，

因不 良反应 自行停

止治疗或因严重不 良反应停止治疗者视为脱落病例
�

统计不 良反应
。

�
�

� 病例选择
�

全部病例选 自北京中医 医院及其它协

作研究医院

�
�

� 一般资料
�

按上述条件共纳 入 ��例患者
，

脱落 �

例
，

实际完成 ��例
。

其中中药组 ��例
�

男 �� 例
，

女 抖
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例
，

年龄 ��一 ��岁
，

平均 ��
�

��士 扭
�

�� 岁
，

平均病程

��
�

��士 ��
�

��个月
，

本次失眠时间 �
�

��士 �
�

��个月
，

人组时基线失眠严重度 �睡眠状态问卷量表���
�

��士

�
�

�� 分
，

临床诊断失眠症 �� 例
，

抑郁状态 �例
。

对照组

��例
，

男 �例
，

女 �� 例
，

年龄 ��一�� 岁
，

平均 ��
�

��士

��
�

�� 岁
，

平均病程 ��
�

��士 ��
�

�� 个月
，

本次失眠时

间 �
�

��士 �
�

��个月
，

入组时基线失眠严重度 �睡眠状

态问卷量表���
�

�� 士 �
�

��分
，

临床诊断失眠症 �� 例
，

抑郁状态 �例
，

神经衰弱综合征 �例
。

两组上述各项资

料经统计学处理
，

差异均无显著性意义�尸��
�

���
。

� 治疗及观察方法

�
�

� 治疗方法
�

经 �周清洗期后患者随机进人中药组

和对照组
，

根据随机数字表给药
。

中药组 口服解郁丸

�郑州豫密药业公司生产
，

由白芍 ��馆
，

柴胡 ����
，

郁

金 ����
，

获荃 ����
，

百合 ����
，

合欢皮 ����
，

甘草 ���
，

浮小麦 ����
，

大枣 ����等组成
，

制剂为水丸�
，

每次 ��

粒����
，

每 日 �次
，

连服 �周 �对 照组每晚服 曲哇酮

��一 �����
，

第 �一 �周 将 曲哇 酮 剂量 递 增 到 每 日

����
，
以后根据病情及副反应大小增减剂量

，

平均用

药量为 ��
�

��士 ��
�

����
，

连服 �周
。

两组治疗期间均

不合并其他治疗
。

�
�

� 观察指标
�

于治疗前及治疗过程 中第 �� 天
、

��

天分别采用睡眠状态问卷量表����仁
’〕 、

抑郁 自评量表

�����
、

焦虑 自评量表�����进行评分
。

治疗结束时采

用临床总体印象量表 �����中疗效与副反应评分方法
，

对治疗效果进行疗效总评 ����
，

并计算疗效指数 ���
，

��一疗效分值�副反应分值 �
。

在人组和研究结束时
，

检

查肝功能
、

心电图
、

血常规
、

尿常规
、

体温
、

血压等
。

�
�

� 疗效标准
�
�� 共 �项

，

涉及 自觉睡眠是否充足
、

休息程度
、

睡眠时间
、

入睡困难
、

易醒
、

早醒以 及服用安

眠药情况等
，

因本研究中不合并其他治疗
，

故略去第 �

项 �服用安眠药情况 �
，

观察其余项 目
，

并计算总分值 以

量化失眠及改善的程度和速度
。

睡眠状态问卷总分值

减分率一 �治疗前总分 一治疗后总分 ��治疗前总分 只

����
。

睡眠分值减分率妻 ���为痊愈
，

��。 �为显著

进步
，

����为进步
，

����为无效
。

�
�

� 统计学处理
�

全部资料用 ���别 。
�

。 软件进行分

析
。

组间差异采用独立样本 �检验
，

组内差异采用配对

样本 �检验
，

临床总体疗效评价采用两独立样本的非

参数检验
。

� 治疗结果

�
�

� 治疗前后两组总体疗效 比较
�

表 �示
，

治疗第 ��

天中药组和对照组显效率分别为 ��
�

��和 ��
�

�环
，

两

组间比较差异无显著性 �尸� 。
�

���
。

说明两组总体疗

效相当
。

表 � 两组总体疗效 比较�例 �厂��

组别 例数 痊愈 显效 有效 无效 总有效

中药组 �� ����
�

�� �����
�

�� �����
�

�� ���
�

�� ��〔��
�

��

对照组 �� ����
�

�� ����
�

屯� ���� 牛� ���
�

三� �����
�

��

�
�

� 治疗前后两组 �� 总值变化 比较
�

表 �示
，

治疗

后第 �� 天
，

中药组和对照组睡眠状态问卷总分值减分

率均大于 ���而达到有效
，

两组间比较差异无显著性

�尸��
�

���
，

说明两组治疗起效时间相似
。

两组治疗后

睡眠状态间卷总分值均明显下降
，

自身 比较均有非常

显著性差异�尸��
�

���
，

但组间 比较治疗后第 �� 天和

第 �� 天差异无显著性 ����
�

���
，

且治疗第 ��天两组

睡 眠状态 问卷总分值减分率差异亦无显 著性 ���

表 � 两组治疗前后 �� 总分值变化 比较 �于士
、 �

组别 例数

中药组

对照组 ��

治疗前 �分 �

��
�

��士 �
�

��

��
�

��士 牛
�

��

治疗后第 �� 天 �分� 减分率 ��� 治疗后第 �� 天 〔分� 减分率件勃

��
�

��士 � ��
釜

��
�

��士�
�

��
，

��
�

��上��
�

��

��
�

��士 �
�

��

��
�

��士�
�

��

��
�

��士
，

�
�

��
走

生�
�

��士 ��
�

��

圣�
�

��士 ��
�

��

与本组治疗前 比较一 �� 。
�

��� 以下表同

表 � 两组治疗前后 ���评分变化比较 ‘ 士 、�

组别 例数 治疗前 �分�

�� ��士 ��
�

��

��
�

��士 �
�

��

治疗后第 �� 天 �分� 减分率��� 治疗后第 �� 天 �分 � 减分率�厂 �

中药组

对照组 ��
��

�

��士

��
�

��士 ���
��

�

��士��
�

��

��
�

��士 ��
�

��

��
�

��士 �
�

��
再

��
�

��士 ��
�

��

��
�

��士 ��
�

��

��
�

��士 ��
�

�牛

表 � 两组治疗前后 ���评分变化比较 ‘ 士，�

组别 例数 治疗前 �分 �

��
�

��士�
�

��

��
�

��土�
�

��

治疗后第 �� 天 �分 � 减分率���

��
�

��士 �
�

��

�
�

��土 ��
�

��

治疗后第 �� 天 �分 � 减分率已 �

中药组

对照组 ��
��

‘

��士 �
�

��
谬

��
�

��士 �
�

��
芳

��
�

��士 �
�

��
关

��
，

��士 ��
�

��

��
�

��士 ��
�

��

��
�

��土 ��
�

��
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说明两组整体疗效相当
。

�
�

� 治疗前后 两组 ���
、

���分值 比较
�

表 �
、

表 �

示
，

两组 ���
、

���分值从治疗第 �� 天起均较治疗前

下降
，

且一直持续至第 �� 天
。

治疗前后两组 ���
、

���

分数 自身 比较
，

差异均非常显著��� 。
�

�� �
。

两组间比

较
，

治疗后第 �� 天和第 �� 天 ���
、

���分值差异无显

著性 �尸��
�

�� ��治疗后第 �� 天两组 ���
、

���分值

减分率比较差异亦无显著性 �尸� 。
�

�� �
。

说明在抗抑

郁和焦虑作用方面
，

中药组和对照组的起效时间与整

体疗效相当
。

�
�

� 两组不 良反应分析
�

治疗过程中
，

中药组出现轻

微头痛 �例��
�

���
，

疲乏无力 �例��
�

���
，

而曲哇酮

副反应较多
。

根据两组患者第 �周末各症状分值与治

疗前分值的差值排序
，

曲哩酮最严重的副反应依次为

头 晕 �例 ���
�

���
，

便 秘 �例 ���
�

���
，
口 干 �例

��
�

���
�

心悸 �例��
�

���
�

困倦 �例��
�

���等
。

说明

患者服用解郁丸后不 良反应较少
。

� 讨论

解郁丸具疏肝解郁
、

养心安神之功
，

方中白芍养血

柔肝
，

合柴胡疏肝理气解郁
，

更可防柴胡劫肝阴之弊 �

郁金既人气分又人血分
，

功能行气解郁兼凉血清心
，

合

当归养血活血而解郁之功更强 �柴胡
、

当归
、

白芍
、

郁金

四药相合
，

功能疏肝解郁
，

以除胸胁胀满
、

郁闷不舒 �获

荃
、

百合
、

合欢皮共奏宁心安神解郁之效
，

佐以甘草
、

小

麦
、

大枣
，

即成治疗脏躁之名方甘麦大枣汤
，
以行养心

安神
、

解郁除烦之功
，

用治心悸失眠
、

多梦等
。

实验室研

究亦证实
，

本方具有肯定的抗抑郁和催眠作用
，

但缺乏

相关报道
。

曲哇酮是新一份抗抑郁药物
，

近期报道指

出川
，

它是多受体抗抑郁剂
，

是 �一轻色胺 ��
一

���和去

甲肾上腺素 ����再摄取抑制剂
，

具有对突触后膜 �
�

���

受体的阻断作用和
��

受体的阻断作用
，

具有抗抑

郁
、

抗焦虑
、

催眠
、

治疗性功能低下等作用
，

对符合此发

病机制之抑郁症有突出疗效
。

该药曾在药物治疗失眠

的临床研究中被广泛用作 阳性对照药物
，

以揭示研究

对象的抗抑郁
、

抗焦虑和镇静催眠作用， ‘ 」，

因此
，

本研

究中采用该药为阳性对照药物
，
以期能很好地证实解

郁丸的临床疗效
。

本研究结果表明
，

解郁丸对失眠的疗效是肯定的
，

第 �周末睡眠状态问卷量表总分值的减分率
、

治疗失

眠的显效率
、

起效时间
、

整体疗效以及对抑郁和焦虑症

状的治疗作用与曲哇酮相同或相近
。

但解郁丸不 良反

应轻微
，

患者在治疗过程中依从性好
。

与曲哩酮相 比
，

解郁丸未出现 口干
、

便秘等抗胆碱能不 良反应
，

而曲哇

酮在治疗过程中出现了头晕
、

便秘
、

口干
、

心悸
、

困倦等

不 良反应
，

有患者因此而 中断治疗
，

因此与曲哩酮 比

较
，

解郁丸在疗效指数上有明显优势
。

此外
，

本研究未

发现解郁丸对心脏的不 良影响
，

且未发生直立性低血

压事件等
。

治疗前后心电图
、

血常规
、

尿常规和肝功能

检查均正常
，

说明解郁丸未造成肝功能损害及心脏毒

性等严重不 良反应
。

总之
，

本结果显示
，

解郁丸的镇静催眠疗效肯定
，

不 良反应少
，

程度轻
，

患者服药耐受性好
、

依从性高
，

适

合临床应用
。
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