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(P<0.05)。 
3.3 安全性评价   

安全性评价全部病例均未出现临床不良反应。实验室检查

项目包括血常规、尿常规、大便常规、肝、肾功能、心电图。

治疗组和对照组治疗前部分病例检测指标异常而治疗后复查恢

复正常。有少部分病例治疗前正常而治疗后轻度异常，经临床

判断与药物应用无因果关系。 

表1  两组患者临床疗效比较 

组别 例数 临床痊愈（例） 显效（例） 有效（例） 无效（例） 总有效率(%) 
治疗组 50 6 21 15 8 84.0 
对照组 50 4 19 12 15 70.0 

表2  两组患者治疗前后积分差值变化比较（x±s） 

    治疗组 对照组 

症状 例数 积分差值 例数 积分差值 

t P 

神疲乏力 49 1.61±0.88 49 1.51±0.73 0.7464 >0.05 
少气懒言 48 1.54±0.88 47 1.45±0.74 0.6714 >0.05 
自汗 35 1.37±0.85 37 1.10±0.83 1.6505 >0.05 

面色苍白 40 1.31±0.82 32 1.23±0.42 0.5671 >0.05 
心悸 39 1.41±0.76 39 1.11±0.82 1.662 >0.05 

起立眼前昏暗 38 1.39±0.81 30 1.12±0.67 1.7645 <0.05 
失眠多梦 37 1.18±0.83 41 1.20±0.53 0.1505 >0.05 
健忘 36 1.06±0.80 40 0.94±0.63 0.8909 >0.05 

气短喘促 30 1.40±0.76 33 1.43±0.81 0.1567 >0.05 
易感冒 41 1.32±0.84 43 1.17±0.83 1.0116 >0.05 
食欲减退 41 1.03±0.84 39 1.30±0.83 0.0137 >0.05 

4 讨论 
参芪五味子片由南五味子、党参、黄芪及酸枣仁(炒)4味中

药组成。具有健脾益气、宁心安神之功效。方中黄芪大补脾肺

之气，以资生血之源，党参补中益气、生津养血，共奏补气生

血之功效，再加上五味子敛肺滋肾，酸枣仁养心安神，则诸证

渐消。 
古代医家将人体许多疾病都归之于虚[4]。实验研究证明，在

多种不同疾病中因其中医虚证的病理基础相同[5]，临床症状的趋

同性表现突出，细胞免疫功能低下是虚证的共同特点，气虚、

血虚以及气血两虚等虚证均可表现为细胞免疫功能低下[6]。现代

药理研究表明，党参多糖对脾脏代偿造血功能有促进作用，黄

芪具有扩张血管，降低区域血管阻力的作用， 能保护血管内皮

细胞，故具有改善脑组织及机体微循环的作用，有利于神经细

胞损伤的恢复；其还含有多糖，具有解毒，促进抗体形成而提

高免疫的作用；五味子有血管舒张作用，从五味子中分离出来

的五味子素、戈辛米A、B、C、D、G、H、J、N等木脂素成分

对由PGF20和CaCL2所引起的离体狗肠系膜动脉收缩具有缓解作

用，戈辛米J钠盐对于豚鼠离体心脏具有增加冠脉血流的作用。

酸枣仁多糖能增强小鼠细胞免疫功能,明显促进抗体生成。 
综上所述，参芪五味子片治疗气血虚证疗效确切，可以改

善患者的主要症状，有助于提高患者的生活质量，值得临床上

扩大使用。 
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【摘要】目的 评价参芪五味子片治疗心脾两虚证的有效性和安

全性。方法 采用多中心、随机的临床研究方法，将 130 例心脾

两虚证患者随机分试验组和对照组各 65 例。试验组口服参芪五

味子片，对照组口服乌灵胶囊，两组疗程 4 周，观察各组治疗

前后临床症状体征的改善，同时观察对比疗效。结果 试验组总

有效率为 86.15%，对照组总有效率 76.92%，两组总有效率比较

无统计学差异(P>0.05)。两组治疗后主症部分指标有统计学差异

(P<0.05)。结论 参芪五味子片治疗心脾两虚证安全、有效。 
【关键词】参芪五味子片；心脾两虚证；临床观察 
 

参芪五味子片主要成分有南五味子、党参、黄芪及酸枣仁

（炒），具有健脾益气，宁心安神的功效，对于心脾两虚所引起

的失眠、头晕、心悸有良好疗效。为了评价参芪五味子片治疗

心脾两虚证的有效性和安全性，我们于 2006 年 2 月～2008 年 1
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月在 3 家医院进行临床研究，现报告如下。 
1 资料与方法 
1.1 一般资料  

本研究以 2006 年 2 月～2008 年 1 月共收集心脾两虚患者

130 例，其中治疗组 65 例，男性 33 例，女性 32 例，年龄 43～
56 岁，平均年龄(39.68±8.70)岁；对照组 65 例，男性 31 例，

女性 34 例，年龄 46～58 岁,平均年龄(37.02 ±8.55)岁。两组性

别、年龄经统计学处理无统计学差异(P>0.05) 。 
1.2 诊断标准  

心脾两虚证诊断标准根据《中医证候辨治规范》[1]，具有如

下症状者：不易入睡、多梦易醒、心悸健忘、神疲乏力、面色

少华、纳差、舌淡苔薄、脉细弱。 
1.3 治疗方法  

本试验采用多中心、随机的临床研究方法。治疗组采用参

芪五味子片（甘肃独一味生物制药股份有限公司生产，批号：

061022），规格 0.25g/片，口服，5 片/次，3 次/天，对照组采用

乌灵胶囊(由浙江佐力药业股份有限公司生产，批号 060811)，
每次 3 粒，每日 3 次，两组疗程均为 4 周。 
1.4 疗效标准  

临床证候：按卫生部药政局制定的老年病中医证计分法[2]

对两组治疗前后证候积分变化进行比较。显效：临床积分值下

降≥2/3；有效：临床积分值下降 1/3～2/3；无效：临床积分值

下降≤1/3。主症疗效：对两组患者体倦乏力、神疲懒言、心悸、

纳差、失眠多梦主症疗效进行比较。显效：治疗后计分减少≥3
分或症状消失；有效：治疗后计分减少 2 分；无效：治疗后计

分减少 1 分或未减少。 
1.5 观察指标  

观察患者疗前、疗后中医证候(心脾两虚)改变及积分变化。

观察血、尿常规，肝肾功能等安全性指标变化。 
1.6 统计学方法   

采用 SPSS12.0 进行统计，两组疗效比较采用χ2检验。 
2 结果 
2.1 两组证候疗效  

治疗组显效 23 例，有效 33 例，无效 9 例，显效率 35.38%，

总有数率 86.15%；对照组显效 21 例，有效 29 例，无效 l5 例，

显效率 32.31%，总有效率 76.92%，经统计学分析，两组显效率

及总有效率均无统计学差异(P>0.05)。  
2.2 两组主症疗效  

除了神疲懒言和纳差治疗组总有效率高于对照组(P<0.05)
外，其余各主症显效率和总有效率组间比较无统计学差异

(P>0.05)。  
2.3 安全性评价  

试验期间未观察到与治疗相关的不良反应事件发生及实验

室检查异常。 
3 讨论 

参芪五味子片由南五味子、党参、黄芪、酸枣仁（炒）组

成，具有健脾益气，宁心安神的功效。方中党参健脾益气、黄

芪为补气之圣药，南五味子和酸枣仁具有宁心安神的作用，治

疗虚烦不眠，惊悸多梦有比较好的疗效。药效学研究显示参芪

五味子片具有镇静作用、调节免疫功能、神经调节、改善心脏

功能状态等作用[3]。本研究结果表明，治疗组总有效率 86.15%，

对照组总有效率 76.92%，两组总有效率均有统计学差异

(P<0.05)。同时，参芪五味子片在改善心脾两虚主症神疲懒言和

纳差的总有效率高于对照组(P<0.05)，其余各主症显效率和总有

效率也略高于对照组。同时未发现参芪五味子片组发生不良反

应事件，实验室检查未见异常。所以，参芪五味子片能够安全、

有效地治疗心脾两虚证候，并能显著改善体倦乏力、神疲懒言、

心悸、纳差、失眠多梦等症状，值得临床推广应用。 
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【摘要】目的 研究探讨参芪五味子片对亚健康状态患者临床症

状的改善作用。方法 采用睡眠和疲劳量表对260例亚健康状态

患者进行疗效观察和评定。结果 参芪五味子片对亚健康状态

有较好的改善作用。结论 参芪五味子片能很好地改善亚健康

状态的临床症状，特别是失眠和疲劳状态。 
【关键词】 亚健康；参芪五味子片；睡眠；疲劳 
  
亚健康状态又称第三状态,是人群处于健康和疾病之间的过

渡状态。该类人群多表现为体弱乏力、头晕目眩、厌食、失眠

多梦等症,理化检查又无实质性病变。为探讨参芪五味子片治疗

亚健康状态的作用，我们在2007年9月～2008年9月应用参芪五

味子片治疗亚健康状态患者260名，从睡眠质量、疲劳状态、中

医临床症状3个方面量化计分,以评价其临床疗效，现报道如下。 
1 资料与方法 

1.1 临床资料  
260例亚健康状态患者均来自2007年9月～2008年9月我院

门诊病例,采用WHO推荐的MDI健康评估量表[1]，对被测试者进

行健康综合评价，其标准为：满分100分，>85分为健康状态， < 
70分为疾病状态，70～85分为亚健康状态。纳入亚健康状态患

者260例，男172例，女88 例；年龄18～60岁，平均38岁；职业:
公司职员95例，个体工商户42例，公务员57例，工人25例，其

他41例。以上患者均排除器质性病变及精神抑郁症。随机分为

治疗组和对照组，治疗组男87例，女43例；对照组男85例，女

45例。经统计分析两组患者年龄、性别、职业无统计学差异。 
1.2 观察方法 

①疲劳和失眠的测评：采用改良睡眠质量评定量表和疲劳

评定量表[2]，分计总症状积分值。②亚健康临床症状测评表：所

有亚健康人群均具有下述典型的临床表现：失眠多梦、倦怠乏


