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益气化痰安神方辅助治疗重度阻塞性睡眠呼吸暂停
低通气综合征合并焦虑状态患者 30 例临床观察

刘惠梅，吴蔚，王彬，高峰*

( 中国中医科学院望京医院，北京市朝阳区花家地街 6 号，100102)

［摘要］ 目的 观察益气化痰安神方辅助治疗重度阻塞性睡眠呼吸暂停低通气综合征 ( OSAHS) 合并焦虑
状态患者的临床疗效及安全性。 方法 将 60 例重度 OSAHS 合并焦虑状态患者随机分为治疗组与对照组，
每组 30 例。对照组予无创正压通气治疗，治疗组在此基础上联合益气化痰安神方口服，每日 1 剂。疗程均
为 8 周。比较两组治疗前后中医症状评分、呼吸暂停低通气指数 ( AHI) 、最低脉搏氧饱和度 ( SpO2 ) 、平
均 SpO2、汉密顿焦虑量表 ( HAMA) 评分，观察不良事件。 结果 两组患者治疗后中医症状评分、AHI、
HAMA总分均较治疗前降低，最低 SpO2、平均 SpO2 均较治疗前升高 ( P ＜ 0. 05) 。治疗后治疗组中医症状
评分、HAMA评分均低于对照组，平均 SpO2 明显高于对照组 ( P ＜ 0. 05 ) 。两组均未发生明显不良事件。
结论 益气化痰安神方辅助治疗可更有效改善重度 OSAHS 合并焦虑状态患者的临床症状、焦虑及夜间缺氧
程度，安全性良好。
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阻塞性睡眠呼吸暂停低通气综合征 ( OSAHS)
是一种发生于睡眠过程中的慢性病，以反复出现呼

吸暂停和低通气为显著特征。据统计，本病患病率
为 4%左右，且随着我国肥胖及超重人群的增加，
其患病率也不断上升［1］。而在高血压病、糖尿病、
脑卒中患者中本病患病率可高达 23% ～ 70%［2］。
近年来，越来越多的研究表明，OSAHS 可导致或
合并精神异常，特别是焦虑状态［3 － 6］。据调查，
OSAHS患者中焦虑状态发病率已超过 50%［7］，极
大地影响了患者的生活质量。目前临床对 OSAHS
合并焦虑状态重视不足，且缺乏安全有效的治疗方

法。本课题组前期应用培土化浊方治疗中重度 OS-
AHS，临床疗效及安全性良好［8］。在此基础上，本
研究将培土化浊方加减化裁拟定益气化痰安神方，

用于重度 OSAHS 合并焦虑状态患者的治疗，现报
道如下。

1 临床资料

1. 1 诊断标准
西医诊断标准: 采用 《阻塞性睡眠呼吸暂停

低通气综合征诊治指南 ( 基层版) 》［1］中 OSAHS 诊

断标准及病情严重度分级标准。采用汉密顿焦虑量
表 ( HAMA) ［9］进行焦虑状态评定。
中医辨证标准: 参照 《鼾症中医诊疗专家共

识意见》［10］及 《24 个专业 105 个病种中医诊疗方
案》［11］制定气虚痰阻、心神不宁证辨证标准。主
症: 睡时鼾声，时有暂停，进行性体质量增加或肥

胖，晨起昏沉、嗜睡或头痛，日间困倦，神疲乏
力，健忘，烦躁焦虑; 次症: 或有行为的改变，或

自觉胸闷、胸痛或心悸不安，舌体胖大，舌质淡，
苔白厚腻，脉沉或滑。
1. 2 纳入标准

1) 符合上述诊断标准及中医辨证标准; 2 )
14 ＜ HAMA总分≤29 分; 3 ) 年龄 18 ～ 70 岁; 4 )
入组前未接受过 OSAHS标准化治疗及抗焦虑 /抑郁
药物; 5) 自愿参加本项研究，并签署知情同意书。
1. 3 排除标准

1) 对本治疗方案过敏者; 2) 合并恶性肿瘤、
严重肝肾功能障碍、严重心脑血管疾病及其他躯体
疾病可能导致焦虑状态者; 3) 有自杀倾向者。
1. 4 一般资料
纳入 2018 年 2 月至 2019 年 1 月就诊于中国中

医科学院望京医院门诊及住院的重度 OSAHS 合并
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焦虑状态患者 60 例。采用随机数字表法按 1 ∶ 1
分为治疗组和对照组各 30 例。治疗组中男 24 例，
女 6 例; 年龄 30 ～ 66 岁，平均 ( 49. 63 ± 12. 27 )
岁; 病程 1 ～ 11 年，平均 ( 5. 90 ± 2. 04 ) 年; 体
质量指数 ( BMI) ( 28. 82 ± 2. 07) kg /m2。对照组
中男 25 例，女 5 例; 年龄 31 ～ 66 岁，平均
( 50. 80 ±12. 60) 岁; 病程 1 ～ 10 年，平均 ( 5. 77 ±
1. 81) 年; BMI ( 27. 93 ± 3. 77 ) kg /m2。两组患者
一般资料比较差异均无统计学意义 ( P ＞ 0. 05 ) ，
具有可比性。

2 方法

2. 1 治疗方法
对照组: 根据 《阻塞性睡眠呼吸暂停低通气

综合征诊治指南 ( 基层版) 》［1］及 《家庭无创正压
通气临床应用技术专家共识》［12］的推荐，采用家庭
智能型持续正压通气 ( CPAP) 治疗，根据患者实
际情况选择相应的口鼻面罩，经全睡眠期压力滴定

后，每晚治疗时间 6 ～ 9 h。
治疗组: 在对照组治疗的基础上予益气化痰安

神方，组成: 党参 30 g，茯苓 15 g，白术 12 g，法
半夏 9 g，橘红 15 g，石菖蒲 10 g，远志 10 g，龙齿
25 g，桔梗 10 g。中药颗粒剂由四川新绿色药业股份
有限公司生产，每日 1剂，分两次早晚餐后冲服。
两组疗程均为 8 周。

2. 2 观察指标及方法
2. 2. 1 中医症状评分 参照 《24 个专业 105 个病
种中医诊疗方案》［11］对打鼾、夜寐憋醒、心悸、晨
起头痛 ( 头困重) 、日间困倦、健忘、神疲乏力症
状进行评分，按症状无、轻、中、重分别计 0、1、
2、3 分，总分 21 分。治疗前后各评定 1 次。
2. 2. 2 睡眠呼吸监测指标 应用多导睡眠呼吸记
录仪 ( Alice Night One 型，PHILIPS 公司) 进行检
测，由经统一培训的专人进行佩戴后返家检测，由

同一研究者出具多导睡眠图报告，要求有效数据记

录时间不小于 7 h。记录内容至少包括呼吸暂停低
通气指数 ( AHI ) 、最低脉搏氧饱和度 ( SpO2 ) 、

平均 SpO2。治疗前后各评定 1 次。
2. 2. 3 汉密顿焦虑量表 ( HAMA ) 评分 采用
HAMA［9］进行焦虑状态评定。共 14 项，每项按无、
轻、中、重、极重分别计 0、1、2、3、4 分，总分
56 分。治疗前后各评定 1 次。
2. 2. 4 安全性指标 记录治疗期间有无焦虑明显
加重及其他不良事件。
2. 3 统计学方法
采用 SPSS 20. 0 软件进行统计分析。计数资料

采用卡方检验; 计量资料以 ( 珋x ± s) 表示，组间比
较采用独立样本 t检验，治疗前后比较采用配对样
本 t检验。P ＜ 0. 05 表示差异有统计学意义。

3 结果

3. 1 两组患者治疗前后中医症状评分比较
表 1 示，两组患者治疗前中医症状评分比较差

异无统计学意义 ( P ＞ 0. 05 ) 。两组患者治疗后中
医症状评分均较治疗前降低，且治疗组低于对照组

( P ＜ 0. 05) 。
3. 2 两组患者治疗前后睡眠呼吸监测指标比较
表 1示，两组患者治疗前 AHI、最低 SpO2、平

均 SpO2 比较差异无统计学意义 ( P ＞ 0. 05) 。两组
患者治疗后 AHI 较治疗前降低，最低 SpO2、平均
SpO2 均较治疗前升高，且治疗组平均 SpO2 明显高

于对照组 ( P ＜0. 05) 。
3. 3 两组患者治疗前后 HAMA评分比较
表 1 示，两组患者治疗前 HAMA 评分比较差

异无统计学意义 ( P ＞ 0. 05 ) 。两组患者治疗后
HAMA评分均较治疗前明显降低，且治疗组评分
明显低于对照组 ( P ＜ 0. 05) 。
3. 4 不良事件
治疗组发生腹胀 1 例，对照组发生口咽干燥 1

例、腹胀 1 例，均未经处理，症状自行缓解。两组
均未发生焦虑状态明显加重。

4 讨论

OSAHS是一种全身性疾病，是引起猝死、道

表 1 两组重度 OSAHS合并焦虑状态患者治疗前后中医症状评分、睡眠呼吸监测指标、HAMA评分比较 ( 珋x ± s)

组别 时间 例数 中医症状评分 ( 分) AHI ( 次 /h) 最低 SpO2 ( % ) 平均 SpO2 ( % ) HAMA评分 ( 分)

治疗组 治疗前 30 17. 47 ± 2. 46 43. 97 ± 12. 26 73. 10 ± 9. 27 93. 27 ± 1. 62 22. 10 ± 4. 69
治疗后 30 6. 00 ± 1. 91＊△ 5. 25 ± 1. 47* 91. 80 ± 1. 32* 96. 60 ± 1. 04＊△ 15. 43 ± 3. 78＊△

对照组 治疗前 30 17. 23 ± 1. 70 41. 48 ± 10. 21 72. 27 ± 9. 36 93. 37 ± 1. 83 21. 40 ± 4. 21
治疗后 30 7. 37 ± 1. 67* 6. 39 ± 1. 38* 91. 10 ± 1. 52* 95. 40 ± 1. 45* 17. 83 ± 2. 83*

注: OSAHS，阻塞性睡眠呼吸暂停低通气综合征; AHI，呼吸暂停低通气指数; SpO2，脉搏氧饱和度; HAMA，汉密顿焦虑量表; 与本组

治疗前比较，* P ＜ 0. 05; 与对照组治疗后比较，△P ＜ 0. 05
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路交通事故的重要原因［1］。本病属中医学 “鼾症”
范畴，中医证候以痰湿证、痰热证、气虚证、血瘀
证及其组合证型为主，其核心病机为气虚痰

阻［10 － 11，13 － 16］。OSAHS患者易合并焦虑，其患病率
高达 53. 9%，且焦虑程度与 OSAHS 的严重程度及
持续时间相关［7］。有研究［17］提出，OSAHS 患者夜
间反复发生呼吸暂停和低通气，可造成慢性间歇低

氧及睡眠结构紊乱，引起 5-羟色胺能神经元和去
甲肾上腺素 ( NE) 能神经元异常活动，从而导致
焦虑状态的出现。CPAP 是成人 OSAHS 患者的首
选和初始治疗手段［1］，同时焦虑状态影响 CPAP治
疗依从性和成功率，而抗焦虑药如苯二氮 类等因
其呼吸抑制等不良反应使临床应用受限。焦虑状态
为中医“郁证”“惊悸”“不寐”等，属情志病范
畴，心脾失养、心神不宁为其主要病机，正如
《素问·灵兰秘典论篇》曰: “心者，君主之官，
神明出焉”，《灵枢·邪客》曰: “心者，五脏六腑
之大主也，精神之所舍也”。心神宁则精神健，而
鼾症患者气虚痰阻，痰蒙神窍，心神不宁，以致焦

虑，治疗应以益气化痰、宁心安神为法。因此，课
题组在培土化浊、益气化痰基础上佐以宁心安神，
拟定益气化痰安神方。
益气化痰安神方为参苓白术散、二陈汤及安神

定志丸化裁而成。 《本草从新》言 “党参，补中
气，生津”，而现代药理研究显示，党参可扩张脑
血管、改善脑组织供血，提高脑组织 M-乙酰胆碱
能受体的含量，从而改善学习、记忆障碍，缓解焦
虑情绪［18 － 19］。故本方重用党参以代人参，补益肺
脾之气; 茯苓健脾渗湿，宁心安神; 白术补气健

脾，燥湿利水，三者相须为用，脾气充而有化湿之

力，湿浊去自有健脾之功，共为君药。法半夏燥湿
化痰，使胃气和降而生痰无源; 橘红理气化痰，使

气顺则痰消; 石菖蒲化湿醒神、宁神益志，共为臣
药。佐以远志安神益智，祛痰开窍， 《滇南本草》
言其“养心血，镇惊，宁心，散痰涎”; 而 《药性
论》言龙齿能“镇心，安魂魄”，二者上合君药以
安神定志。桔梗开宣肺气，使水道通利而湿有去
路，同时用为舟楫，载诸药上行。诸药相合，共奏
益气化痰安神之功。
本研究应用益气化痰安神方联合 CPAP 治疗重

度 OSAHS合并焦虑状态患者，结果显示，益气化
痰安神方辅助治疗能更有效改善患者的临床症状，

缓解焦虑情绪，改善夜间缺氧程度，进而改善患者

的生活质量，且安全性良好，值得临床推广。
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Clinical Observation on Yiqi Huatan Anshen Ｒecipe ( 益气化痰安神方) Adjuvant Therapy in the Treatment of
30 Cases of Severe Obstructive Sleep Apnea Hypopnea Syndrome with Anxiety
LIU Huimei，WU Wei，WANG Bin，GAO Feng
( Wangjing Hospital，China Academy of Chinese Medical Sciences，Beijing 100102)

ABSTＲACT Objective To observe the clinical efficacy and safety of Yiqi Huatan Anshen Ｒecipe ( 益气化痰安神
方) in the treatment of patients with severe obstructive sleep apnea hypopnea syndrome ( OSAHS ) with anxiety．
Methods A total of 60 patients with severe OSAHS and anxiety were randomly divided into a treatment group and a
control group，with 30 cases in each group． The control group was given the treatment of noninvasive positive pressure
ventilation ( NPPV) ． Additionally，the treatment group was given oral administration of Yiqi Huatan Anshen Ｒecipe，1
dose per day． The treatment courses of both groups were 8 weeks． Traditional Chinese medicine symptom score
( TCMSS) ，apnea and hypopnea index ( AHI) ，minimum pulse oxygen saturation ( SpO2 ) ，average pulse oxygen sat-
uration ( SpO2 ) and Hamilton anxiety scale ( HAMA) before and after treatment were compared between groups and
adverse events were observed． Ｒesults The total scores of TCMSS，AHI and HAMA in both groups were decreased
after treatment． Minimum SpO2 and average SpO2 of both groups were increased than before treatment ( P ＜ 0. 05 ) ．
After treatment，the TCMSS and HAMA score of the treatment group were lower than those of the control group，and
average SpO2 was significantly higher than that of the control group ( P ＜ 0. 05 ) ． No significant adverse events
occurred in either group． Conclusion Yiqi Huatan Anshen Ｒecipe adjuvant therapy can better improve the clinical
symptoms of the patients with OSAHS and anxiety，anxiety and degree of nocturnal hypoxia，with good safety．
Keywords obstructive sleep apnea hypopnea syndrome; Yiqi Huatan Anshen Ｒecipe ( 益气化痰安神方 ) ; anxiety
state; pulse oxygen saturation; Hamilton anxiety scale
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