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夏氏睡眠1号治疗虚证型失眠症60例临床观察
夏朝云 夏承义 邓世平 朱培俊

（浙江省丽水市第二人民医院精神科，丽水市大洋路115号，323000）

［摘 要］ 目的 评价中药夏氏睡眠1号治疗虚证型失眠症患者的疗效与安全性。方法 将120例符合 CCMD-3诊断标准和中医辨
证为虚证型的失眠症患者随机分为两组，每组60例。治疗组给予中药夏氏睡眠1号，对照组给予艾司唑仑1mg，共治疗6周。采用阿森
斯失眠量表（ AIS）及病情严重程度评定临床疗效，用副反应量表（ T ESS）评定不良反应。结果 治疗组总有效率为80％，略高于对照
组（70％） ，但差异无显著性意义（ P＞0.05） ；对长期失眠的治疗，治疗组有效率为77.8％，对照组为52.4％，差异有显著性意义（ P＜
0.05） 。治疗组的不良反应明显比对照组少而轻。结论 夏氏睡眠1号方药对于属中医虚证型的失眠症患者有效且无明显毒副作用。
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Xia’s Sleep No．1for Insomnia of Deficiency Pattern：A Clinical Observation of60Cases
XIA Chao-yun，XIA Cheng-yi，DENG Shi-ping，et al．
（ Department of p sychiatry，Second Peop le’s H osp ital of L ishui City，Zhej iang323000）
ABSTRACT Objective T o evaluate the therapeutic effect and safety of Xia’s Sleep No．1for insomnia of deficiency pattern．Methods
 T otally120cases of insomnia according to Chinese Classification of M ental Disorders Version3（ CCMD-3） criteria w ith deficiency
syndrome were randomly divided into tw o groups．Xia’s Sleep No．1was given to60patients in the treatment group，while1mg of Esta-
zolam was taken in the control group．T he treatment course lasted for6weeks．Clinical effect w as evulated by Athens Insomnia Scale
（ AIS） and pathogenetic condition，while adverse effect by T reatment Emergent Symptom Scale （ T ESS） ．Results T he total effective
rate of the treatment group （80％） w as higher than that of the control group （70％） ；but there w as no significant difference betw een
both groups （ P＞0．05） ．T he effective rate on long-term insomnia of the treatment and control group was77．8％ and52．4％ respec-
tively；and there w as significant difference betw een both groups （ P＜0．05） ．T he adverse effect in the treatment group was few er and
slighter than that in the control group．Conclusion Xia’s Sleep No．1is effective and safe to insomnia of deficiency pattern．
Key Words Insomnia；Deficiency syndrome；Xia’s Sleep No．1

  常用的苯二氮 类药有明确的镇静催眠作用，但
会引起白天嗜睡、头昏、乏力、健忘、思维迟钝、共济失
调等症状，对肝肾功能损害、慢性阻塞性肺病、重症肌
无力、青光眼患者、妊娠及哺乳期妇女都有不同程度的
影响，剂量较大而长期服用又会产生耐药和成瘾性，久
服突然停药或减量会出现激动或忧郁等撤药症状［1］。
鉴于上述实际情况，我们根据传统的中医中药理论，经
过多年的临床应用，总结出了治疗辨证属虚证的失眠
症患者的夏氏睡眠1号。为了进一步验证该方药治疗虚
证型失眠症的疗效及安全性，我们于2003年12月～
2005年12月以经典的苯二氮 类药艾司唑仑为对照进

行临床观察分析，旨在为临床治疗失眠提供依据。现报
道如下。
1 临床资料
1.1 诊断标准与纳入标准

120例均来自浙江省丽水市第二人民医院失眠专
科门诊的失眠症患者。入选标准：符合中国精神障碍分

类与诊断标准（第3版） （ CCMD-3）失眠症（ F51.0）的诊
断标准［2］；并且中医辨证为虚证型：（1）入睡时间：入睡
困难（ ＞30分钟） ；（2）睡眠质量：多梦、易醒（ ＞2次） 、早
醒、醒后不易再睡；（3） 总睡眠时间：每晚睡眠不足5小
时；（4） 伴发症状：心悸、气短、心烦、神疲、乏力、健忘、
心神不安、头晕耳鸣、咽干口渴、自汗盗汗、腰膝酸软、
手足心发热、口淡无味、面色少华，滑精阳痿或月经不
调；（5）舌苔脉象：舌淡苔薄或舌红少苔、脉象细弱或细
数［3］。
1.2 排除标准

（1） 躯体或脑器质性疾病引起的失眠；（2） 精神障
碍症状引起的失眠；（3）乙醇、咖啡、茶或药物依赖引起
的失眠；（4）伴有严重的自杀企图和行为。
1.3 一般资料

将符合上述条件的120例按就诊先后顺序随机分
为两组。治疗组60例，男15例，女45例，年龄24～61岁，
平均 （42.18±9.82） 岁，平均病程 （11.09±14.27） 个
月，短期失眠（病程1～6个月）42例，长期失眠（病程＞6
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个月）18例；对照组60例，男18例，女42例，年龄24～62
岁，平均（42.75±10.72）岁，平均病程（11.84±14.29）
个月，短期失眠39例，长期失眠21例。两组以上各项比
较及治疗前阿森斯失眠量表（ AIS） 、失眠病情严重程度
经统计学处理差异均无显著性意义（ P＞0.05） 。
2 治疗及观察方法
2.1 给药方法

所有患者在治疗前经1周药物清洗期，治疗组给予
夏氏睡眠1号（组成：黄芪30g，白术5g，酸枣仁15g，夜交
藤30g，合欢皮15g，丹参20g，淮小麦30g，茯苓15g，炙远
志15g，龙骨20g，阿胶10g 等） ，每日1剂，分2次水煎温
服；对照组给予艾司唑仑（浙江医药股份有限公司新昌
制药厂生产，批号：030620，每片1mg） ，每次1mg，睡前
服。两组均观察治疗6周。
2.2 观察指标

分别在服药前和服药后1、2、4、6周末评定 AIS、失
眠病情严重程度、副反应量表（ T ESS） ；治疗期间观察
不良反应；治疗前后各检测血生化（丙氨酸转氨酶、天
冬氨酸转氨酶、尿素氮、肌酐、空腹血糖） 、电解质和脑
电图1次，每周末各化验血常规（血红蛋白、红细胞、白
细胞和血小板计数） 、尿常规（尿糖、尿蛋白、尿白细胞、
尿红细胞） 、心电图1次，每日测血压和脉搏。参与研究
者一致性测验 K appa值为0.87（ P＞0.05） 。
2.3 统计学方法

所有数据均用 SPSS 11.5统计分析，一般资料比
较用 t检验和χ2检验，临床疗效比较用 Ridit 分析，AIS
和 TESS 评分比较用 W ilcox on检验，不良反应发生率
比较用χ2检验。
3 结果
3.1 疗效评定标准
3.3.1 失眠病情严重程度 （1）轻度：偶发，对生活质
量影响小；（2） 中度：每晚发生，中度影响生活质量，伴
一定症状（易怒、焦虑、疲乏等） ；（3）重度：每晚发生，严
重影响生活质量，临床症状表现突出。
3.3.2 疗效 AIS 总分减分率＝［（基线 AIS 总分－

治疗后 AIS 总分） ÷基线 AIS 总分］×100％；治疗后
AIS 减分率≥90％为临床痊愈；AIS 减分率60％～
89％为显著进步；AIS 减分率30％～59％为进步；AIS
减分率＜30％为无效。
3.3.3 不良反应 符合以下条件者被确定为不良反
应。（1） TESS 量表“症状和药物的关系”评定为肯定；
（2） TESS 量表“严重度”评分≥2。不良反应发生率＝
出现不良反应的例数／总例数×100％。
3.2 两组临床疗效比较

表1示，治疗6周后，治疗组总有效率为80％，略高
于对照组的70％，但经 Ridit 分析差异无显著性意义
（ P＞0.05） 。其中，对短期失眠的治疗，治疗组总有效
率为80.95％，略高于对照组的79.49％，经 Ridit 分析
差异无显著性意义（ P＞0.05） ；对长期失眠的治疗，治
疗组总有效率为77.78％，明显高于对照组的52.38％，
经 Ridit分析差异有显著性意义（ P＜0.05） 。

表1 两组临床疗效比较［例（ ％） ］

组别 例数 痊愈 显效 进步 无效 总有效

治疗组 6013（21.67）20（33.33）15（25.00）12（20.00） 48（80.00）
 短期失眠429（21.43） 15（35.71）10（23.81） 8（19.05） 34（80.95）
 长期失眠184（22.22） 5（27.78） 5（27.78） 4（22.22） 14（77.78） △
对照组 6010（16.67）15（25.00）17（28.33）18（30.00） 42（70.0）
 短期失眠399（23.08） 12（30.77）10（25.64） 8（20.51） 31（79.49）
 长期失眠21 1（4.76） 3（14.29） 7（33.33） 10（47.62） 11（52.38）
  与对照组同项目比较，△P＜0.05
3.3 两组 AIS 评分比较

表2示，两组（包括短期失眠、长期失眠） 治疗前后
AIS 评分配对比较，两组从第1周末起，与治疗前比较
差异有显著性意义（ P＜0.01） 。两组（ 包括短期失眠、
长期失眠）第2、4周末 AIS 评分比较，差异有显著性意
义（ P＜0.01或 P＜0.05） ；第1周末、第6周末两组差异
无显著性意义（ P＞0.05） ，说明夏氏睡眠1号与艾司唑
仑总体疗效相当。
3.4 药物不良反应比较

治疗第6周末，治疗组TESS评分 （0.40±0.72）

表2 两组治疗前后 AIS 总分比较（分，x±s）
组别 例数 治疗前 第1周末 第2周末 第4周末 第6周末

治疗组 60 18.57±2.24 14.72±2.26* 10.83±2.70*△△ 8.18±3.36*△△ 6.40±4.40*
 短期失眠 42 18.58±2.24 14.67±2.22* 10.50±2.70*△ 7.71±3.35*△ 5.93±4.33*
 长期失眠 18 18.56±2.30 14.83±2.40* 11.61±2.59*△ 9.28±3.21*△ 7.50±4.47*△
对照组 60 18.43±2.18 14.75±2.01* 12.38±2.55* 10.07±3.29* 7.85±4.76*
 短期失眠 39 18.51±2.31 14.69±2.17* 11.92±2.65* 9.21±3.09* 6.49±4.51*
 长期失眠 21 18.29±1.97 14.86±1.71* 13.20±2.18* 11.67±3.10* 10.38±4.22*

  与本组治疗前比较，*P＜0.01；与对照组同时段比较，△P＜0.05，△△P＜0.01
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明显低于对照组（1.05±1.04） ，经 t 检验差异有显著
性意义（ P＜0.01） 。治疗组尿多4例（6.7％） 、口干2例
（3.3％） 、出汗1例（1.7％） ，大部分较轻，均未做特殊处
理，未发现其他不良反应。对照组头昏5例（8.3％） 、乏
力和嗜睡各4例（各6.7％） 、口干3例（5.0％） 、视力模糊
2例（3.3％） ，未做特殊处理，未发现其他不良反应。两
组间不良反应发生率经χ2检验差异有显著性意义（ P
＜0.01） 。提示夏氏睡眠1号的不良反应比艾司唑仑明
显少而轻。
4 讨论

据世界卫生组织统计，发达国家人群失眠发生率
为29％，2003年中国睡眠研究会一项调查显示，我国成
年人失眠发生率为38.2％。失眠症属于一种最常见的
非器质性睡眠障碍，是以失眠为主的睡眠质量不满意
状况，包括难以入睡、睡眠不深、易醒、多梦、早醒、醒后
不易再睡、醒后不适感、疲乏或白天困倦等。失眠可引
起患者头痛、头晕、焦虑、抑郁、恐惧、记忆力衰退、食欲
不振，并直接影响到日常生活和工作能力，妨碍社会功
能。研究表明，慢性失眠症可引发抑郁，会令年轻女性
出现面色灰黄、皱纹增多等早衰现象，甚至使人体免疫
力下降，心血管疾病和消化道疾病的发病率显著增高，
还可能增加男性患糖尿病的风险［4］

目前，临床上治疗失眠仍以苯二氮 类药物的使

用较为普遍，但其除有多种不良反应外，还可产生耐药
和依赖性，一旦停药约有97％的失眠患者又出现持续
失眠，造成恶性循环。为此，我们以中医理论为指导，结
合众多医家对不寐证的病因、病机、治法、方药等方面
的观点和经验［5，6］，经过10多年的临床应用与实践，最
后筛选出由14味中药组成的治疗虚证失眠的方药。中
医学认为，失眠的病位主要在心，同时涉及其他四脏，

临床中虚证多于实证，而虚者又有气血阴阳之分，实者
有痰、瘀、湿、火、郁热之辨。该方主要是针对心脾两虚、
阴虚火旺、心肾不交、肝郁血虚、心虚胆怯等不寐，以安
神镇静为基本法则，以调整（平衡） 脏腑阴阳气血为治
疗关键，做到相互有机结合，以补益心脾、滋阴降火、交
通心肾、疏肝养血安神、益气镇惊。

应用夏氏睡眠1号治疗失眠症并与艾司唑仑对照，
结果显示，夏氏睡眠1号治疗6周后总有效率略高于艾
司唑仑，虽然差异无显著性意义，但前者对长期失眠的
治疗效果要明显高于后者。夏氏睡眠1号无传统苯二氮
类镇静催眠药物所致的头昏、乏力、嗜睡、口干、视力

模糊等不良反应。
本研究初步证实，夏氏睡眠1号能显著缩短入睡时

间，减少夜间苏醒次数，增加总睡眠时间，改善白天情
绪和身体功能，无毒副作用，在撤药后也未见反跳和戒
断反应。表明该方药是一种治疗虚证失眠安全、有效、
耐受性好、患者乐意接受的抗失眠良药。
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