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（13.5±5.1）分、（6.6 ±4.4）分；对照组分别为（24.1±4.3）
分、（21.4±3.2）分、（15.8±2.2）分、（12.9±4.6）分、（6.2 ±
3.9）分。与治疗前相比，治疗组在第 4、6 周 HAMD 评分均有

明显下降(P＜0.05)，对照组在第 2、4、6 周 HAMD 评分均有明

显下降(P＜0.05)；两组间除了第 2 周 HAMD 评分差异有统计学

意义(P＜0.05)外，其余均无差异（P＞0.05）。 
3.3 副反应 

在持续 6 周的治疗中，对照组的副作用有：口干 6 例、头

昏 3 例、心烦 2 例、失眠 3 例、出汗 3 例、震颤 4 例等。研究

组未发现明显不良反应， 
4 讨论 

抑郁性神经症是综合性医院门诊常见病症之一[4]。随着人

们生活节凑加快和压力增加及不良环境等因素影响，该病发病

率有增加趋势。国内有研究报道神经症患病率高达 47.74‰，给

患者、家庭及社会带来一系列影响和危害，严重影响人们的工

作和生活质量。传统的抗抑郁药疗效不甚理想，且毒副作用较

大而影响临床应用。参芪五味子片是从五味子、党参、黄芪、

酸枣仁等中提取的一种纯中药复方制剂，是由独一味公司开发，

具有健脾益气、宁心安神之功效，方中五味子和酸枣仁具有镇

静安神、抗焦虑及抑郁作用，能调节植物神经功能紊乱[5、6]。本

研究表明，参芪五味子治疗轻型抑郁性神经症的疗效肯定，治

疗后 HAMD 评分明显降低，临床观察也未发现毒副作用和不良

反应，无药物依赖，易停药，依从性好，易被患者接受，可长

期使用。因此，参芪五味子可作为临床医生治疗轻型抑郁性神

经症时的一种选择。 
参考文献 
[1] 张家铨，吴景时，程鹏.常用药物手册[M].北京：人民卫生

出版社.2001：78-86. 
[2] 中华精神科学会编 .中国神经疾病分类方案与诊断标准

（CCMDⅡ-R）[S].2 版修订本. 
[3] 龚发金，周平良，郭文，等.黛力新与优克治疗轻型抑郁症

对照研究[J] .实用临床医学，2003，4（3）：93-94. 
[4] 严和俊.综合医院就诊者的心理障碍[J] .上海精神医学，

1996，8（2）：62. 
[5] 赵永德，崔惠玲.五味子的药理作用与临床应用[J] .中华临床

医药与护理,2005,3（6）:41-42. 
[6] 彭智聪，朱建军.酸枣仁化学成分及药理研究进展[J] .时珍国

医国学，2001，12（1）：86-87. 
﹡广东省惠东县人民医院神经内科（516300）

参芪五味子片治疗失眠症多中心临床研究 
周盛年 1  焉传祝 1   崔才三 1  李军 2  黄文权 3  程湘岭 3  何涛 3 

 
【摘要】 目的 评价参芪五味子片治疗失眠症的有效性和安全

性。方法 192 例受试者均口服参芪五味子片，每次 5 片，每日

3 次，疗程 4 周。分别于治疗前和治疗后 1、2、4 周，按照阿森

斯失眠量表评分标准及心脾两虚证疗效评定标准评分并判断疗

效。结果 失眠症总有效率为 90.63%，心脾两虚证总有效率为

85.42%。治疗后 1、2、4 周阿森斯失眠量表总积分、心脾两虚

证疗效总积分与治疗前相比差异均有统计学意义（P＜0.01）。

治疗期间未发现与治疗相关的不良反应及实验室检查异常。结

论 参芪五味子片治疗失眠症安全、有效，并对心脾两虚证有较

好的治疗作用。 
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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，用于心悸气短，动则

气喘易汗，少寐多梦，倦怠乏力，健忘。可治疗失眠，特别针

对虚证引起的失眠。为了评价参芪五味子片临床治疗失眠症的

有效性和安全性，山东大学齐鲁医院、青岛大学附属医院及重

庆第三军医大学附属新桥医院 3 家医院在 2007 年 2 月～2007
年 7 月进行了临床研究，现报告如下。 
1 临床资料 
1.1 诊断及纳入标准 

符合《中国精神障碍诊断分类与标准》（第 3 版）(CCMD-3)[1]

中非器质性失眠症诊断标准；年龄 18～60 岁； HAMD 抑郁量

表(17 项)≤7 分；能够坚持完成治疗者。 
1.2 排除标准 

入选前 1～3 周内使用抗精神病药或抗抑郁药；酒、药物依

赖史患者及伴有心、肝、肾各系统严重疾病者；妊娠和哺乳期

妇女，精神病患者，对本药过敏者；未按规定用药，无法判断

疗效或资料不全等影响疗效和安全性判断者。 
1.3 一般资料  

本研究共纳入 200 例受试者，其中男 66 例，女 126 例；年

龄 18～56 岁，平均年龄 37.5 岁；病程 1～139 个月，平均病程

22.8 个月。剔除病例 8 例，均为未能坚持完成治疗者，因此纳

入统计分析的病例共 192 例。 
2 方法 
2.1 治疗方法 

所有患者均给予参芪五味子片(甘肃独一味生物制药股份

有限公司提供,批号:0612020102），规格 0.25g/片，口服，每次 5
片，每日 3 次，疗程 4 周。 
2.2 观察指标及方法 

分别于治疗前及治疗后第 1、2、4 周进行阿森斯失眠量表

及心脾两虚证疗效评定。临床安全性评价：通过患者自发报告、

医师直接观察或通过非诱导方式，询问患者有关不良事件情况，

评价其临床安全性。实验室检查：包括血常规、尿常规、肝功

能、肾功能、心电图，与市治疗前后各检查 1 次, 如果出现有临

床意义的异常，7d 后复查 1 次并追踪至正常[2]。 
2.3 疗效判定标准  

失眠症疗效判定标准根据如下公式：减分率=（治疗前总分

-治疗后总分）/治疗前总分×100％，判定标准为：①痊愈：减分

率≥80%；②显效：减分率≥50%但＜80%；③进步：减分率≥

30%但＜50%；④无效：减分率＜30%。 
心脾两虚证疗效判定标准根据如下公式：疗效指数=（治疗

前临床症状积分-治疗后临床症状积分）/治疗前临床症状积分

×100%，判定标准为：①临床痊愈：疗效指数≥95%；②显效：

疗效指数≥70%但＜95%；③有效：疗效指数≥30%但＜70%；

④无效：疗效指数＜30%，或症状加重。 
心脾两虚证主要症状疗效判定标准为：①治愈：治疗后分

值为 0；②改善：治疗后分值较治疗前降低；③无效：治疗后分

值不变。 
2.4 统计学方法  

统计分析采用 SPSS12.0 统计分析软件进行计算，数据由双

人双份录入。计量资料采用 t 检验，计数资料采用卡方检验或
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Fisher 精确概率法，等级资料采用非参数方法分析。 
3 结果 
3.1 治疗前后阿森斯失眠量表总积分及失眠症疗效比较  

治疗前与治疗后 1、2、4 周阿森斯失眠量表总积分分别为

（17.98±3.74）分、（13.02±3.42）分、（9.35±3.74）分、（4.56
±3.29）分。治疗后 1、2、4 周总积分与治疗前相比差异均有统

计学意义（P＜0.01）。按照阿森斯失眠量表评分，比较治疗前

与治疗后 1、2、4 周受试者疗效，结果见表 1。 
表 1 治疗前后失眠症疗效比较 [例（%）]  

 治疗后 1 周  治疗后 2 周 治疗后 4 周

痊愈 0（0） 12（6.25） 76（39.58）
显效 24（12.5） 63（32.81） 98（51.04）
进步 44（22.92） 89（46.35） 9（4.69） 
无效 124（64.58） 28（14.58） 9（4.69） 

总有效率 24（12.50） 75（39.06） 174（90.63）

3.2 治疗前后心脾两虚证疗效总积分、疗效及主要症状疗效比较 
治疗前与治疗后 1、2、4 周心脾两虚证疗效总积分分别为

（23.23±9.09）分、（17.16±7.04）分、（12.57±6.64）分、

（5.77±4.34）分。治疗后 1、2、4 周总积分与治疗前相比差异

均有统计学意义（P＜0.01）。按照心脾两虚证疗效评定表，比

较治疗前与治疗后 1、2、4 周受试者心脾两虚证疗效，结果见

表 2。按照心脾两虚证疗效评分标准，比较治疗前与治疗后第 4
周受试者主要症状疗效，结果见表 3。 

表 2 治疗前后心脾两虚证疗效比较 [例（%）] 
 治疗后 1 周    治疗后 2 周  治疗后 4 周 

痊愈 0（0） 0（0） 9（4.69） 
显效 0（0）   31（16.15） 85（44.27）
有效 63（32.81）    116（60.42） 70（36.46）
无效 129（67.19）    45（23.44） 28（14.58）

总有效率 63（32.81）     147（76.56） 164（85.42）

表 3 治疗前后心脾两虚证主要症状疗效比较（例） 
心悸 少寐多梦 倦怠乏力  

治愈 改善 无效 治愈 改善 无效 治愈 改善 无效 
轻 59 34 6 20 22 9 82 37 3 

中 23 19 0 36 44 1 7 17 0 

重 4 35 0 14 33 0 0 0 0 

比例(%) 44.79 40.62 3.13 36.46 51.56 5.21 46.35 28.13 1.56 

3.3 安全性评价  
治疗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。 
4 讨论 

美国睡眠障碍中心协会定义失眠症是睡眠中断或睡眠时间

减少引起的睡眠障碍[3]。失眠症中医古籍记载多为不得眠、不得

卧、目不瞑、不寐等，其含义与现在医学失眠概念基本一致[4]。

失眠表现为入睡困难、反复或长时间觉醒、早醒、总睡眠时间

不足等，还包括对白天功能的影响，如警觉性、精力、认知功

能、行为和情绪的变化等[5、6]。清代及以前相关文献中，对失眠

病机的描述非常丰富，涉及气、血、阴、阳、津液的单一病变

或兼夹病变，从寒热虚实属性来看……虚主要有气虚、阴虚、

血虚[4]。 
参芪五味子片特别针对虚证及虚证引起的失眠，其所含南

五味子，主产长江流域及西南地区，《神农本草经》载其：“本

品益气、咳逆上气，劳伤羸瘦、补不足，强阴，益男子精。”俄

罗斯研究人员曾大量报道五味子在消除疲劳、增加耐力和改善

运动员体能等方面的功效[7]。现代药理证实五味子乙醇提取物明

显延长小鼠戊巴比妥钠的睡眠时间[8]。《本草从新》认为党参“补

中益气、和脾胃。”现代药理证实党参有补血、抗疲劳等作用。

《珍珠囊》言：“黄芪甘温纯阳，其用有五：补诸虚不足，一也；

益元阳，二也；壮脾胃，三也；去肌热，四也；排脓止痛，活

血生血，内托阴疽，为疮家圣药，五也。”黄芪为补气之圣药，

益脾气、补肺气、补气养血。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，从而说明酸枣仁对中

枢神经系统具有抑制作用[9]。综上所述，参芪五味子片所含南五

味子、党参、黄芪均能补虚，南五味子、酸枣仁宁心安神，补

虚安神，双效合一。本试验结果显示，参芪五味子片能够安全、

有效用于临床治疗失眠症，且可改善心悸、乏力、多梦等虚证

症状。 
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