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［摘　要］　目的　观察稳心颗粒对气阴两虚型失眠患者的临床疗效。 方法　将３０２例气阴两虚型失眠患者随机分为治疗组
（１９９例）和对照组（１０３例）。治疗组给予稳心颗粒，每次５ｇ，每日３次；对照组给予七叶神安片，每次１００ｍｇ，每日３次。两组

均治疗４周后观察临床疗效，比较两组治疗前后睡眠效率及中医症状积分并观察药物不良反应。 结果　治疗组失眠临床疗

效明显优于对照组（Ｐ＜０．０５）。两组患者睡眠效率治疗后均明显上升（Ｐ＜０．０１）且治疗组睡眠效率高于对照组（Ｐ＜０．０１）。

两组患者治疗后中医症状积分均显著降低（Ｐ＜０．０１），治疗组在改善气短方面与对照组疗效相当（Ｐ＞０．０５），其他各项症状积

分的改善方面均优于对照组（Ｐ＜０．０１）。 结论　稳心颗粒治疗气阴两虚型失眠患者安全、有效，优于七叶神安片。
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　　稳心颗粒是步长集团开发的治疗气阴两虚型心
悸、心律失常的中成药颗粒剂，我们观察了稳心颗粒
对气阴两虚型失眠的临床疗效。现报告如下。

１　临床资料

１．１　诊断标准
中医诊断标准参照《中医病证诊断疗效标准》［１］

中不寐的诊断标准。中医辨证标准符合《中医虚证
辨证参考标准》［２］中气虚、阴虚证的标准。
西医诊断标准参照《中国精神障碍分类与诊断

标准》［３］拟定，符合下列条件：以睡眠效率计算，实际
睡眠时间／卧床时间 ×１００％，每日睡眠率小于

６５％；每周失眠＞４天；连续失眠＞１个月。

１．２　纳入和排除标准
纳入标准：符合上述诊断标准；年龄１８～７５岁；

病程１～２４个月。
排除标准：合并严重心肺功能不全影响睡眠及

药物观察者；重度心律失常者；肝、肾、造血系统等严
重原发性疾病患者；精神病患者；妊娠、哺乳期、更年
期妇女；过敏体质及对多种药物过敏者。

１．３　一般资料

３０５例患者来自２００９年１月至２０１０年１月首
都医科大学附属北京中医医院、中国中医科学院广
安门医院、北京中医药大学东直门医院心血管科门
诊患者。患者按随机数字表法分为治疗组与对照
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表１　气阴两虚型失眠中医症状积分评价表

症状 无 轻 中 重

入睡困难 ０分 ３分
有入睡困难感觉，但尚可入睡

６分
入睡困难，必须服药方可入睡

９分
入睡困难，基本无法入睡

浅睡易醒 ０分 ２分
睡眠易醒，有轻微声响即醒

４分
睡眠易醒，自醒大于３次

６分
易醒反复，基本无法有效入睡

睡眠多梦 ０分 １分
睡眠有梦，但是不影响睡眠质量

２分
睡眠多梦，对白天生活质量有影响

３分
睡眠多梦，严重影响白天生活质量

夜寐早醒 ０分 １分
睡眠早醒，但是不影响睡眠质量

２分
睡眠早醒多梦，对白天生活质量有影
响

３分
睡眠早醒，严重影响白天生活质量

心悸 ０分 １分
偶尔发生，不适感轻微

２分
时有发生，持续时间较长，不适感较明
显

３分
经常发生，惕惕而动，难以平静，甚则
影响生活

气短 ０分 １分
一般活动后气短

２分
稍活动后气短

３分
不活动亦感气短喘促

乏力 ０分 １分
精神不振，气力较差，可坚持日常工作
及活动

２分
精神疲乏，全身无力，勉强坚持工作

３分
精神气力严重疲乏，难以坚持日常活
动

自汗 ０分 １分
皮肤微潮，稍动则更甚

２分
皮肤潮湿，稍动则汗出

３分
平素汗出，动则汗如水渍

盗汗 ０分 １分
皮肤微潮，稍动则更甚

２分
皮肤潮湿，汗出湿衣

３分
汗出较多，影响睡眠

口干 ０分 １分
微微口干，不欲饮水

２分
口干喜饮

３分
咽干夜甚，渴喜冷饮

组。治疗组２００例，脱失１例，实际完成有效病例

１９９例；对照组１０５例，脱失２例，实际完成有效病
例１０３例。治疗组１９９例中男７８例，女１２１例；年
龄１９～７４岁，平均（５７．８４±１２．９２）岁；病程１～２４
个月，平均（３．６４±３．１１）个月。对照组１０３例中男

２８例，女７５例；年龄２２～７５岁，平均（５４．４６±
１５．０２）岁；病程１～２０个月，平均（３．７０±３．５７）个
月。两组患者一般资料比较差异无统计学意义
（Ｐ＞０．０５），具有可比性。

２　方法

２．１　治疗方法
治疗组：给予稳心颗粒（主要成分：党参、黄精、

甘松、琥珀、三七，山东步长制药有限公司生产，国药
准字Ｚ１０９５００２６，每袋５ｇ），每次１袋，每日３次。

对照组：给予七叶神安片（主要成分为三七叶总
皂苷，昆明兴中制药有限责任公司生产，国药准字

Ｚ５３０２００２０，每片５０ｍｇ），每次２片，每日３次。

两组疗程均为４周。

２．２　观察指标与方法
睡眠情况以睡眠效率［３］表示。中医症状积分依

据《中药新药临床研究指导原则》［４］证候计量方法拟
定，各症状积分值见表１。

安全性指标包括血、尿、便常规检查，心、肝、肾

功能检查，其他不良反应（如过敏反应、消化道反应
等）。上述检测项目于治疗前后各检查１次。

２．３　失眠疗效标准
参照《中医病证诊断疗效标准》［１］中不寐的诊断

疗效标准制定。治愈：睡眠完全恢复正常，睡眠效
率≥９０％；显效：睡眠基本恢复正常，睡眠效率≥８０％
但＜９０％；有效：睡眠状况好转，睡眠效率≥７０％但＜
８０％；无效：睡眠状况无明显好转，睡眠效率＜７０％。

２．４　统计学方法
采用ＳＰＳＳ　１５．０统计软件进行数据分析。计量资

料以均数±标准差（珔ｘ±ｓ）表示，对一般资料采用描述性
分析，计量资料进行ｔ检验，计数资料进行χ

２检验。

３　结果

３．１　两组患者睡眠效率改善情况比较
表２示，两组患者治疗前睡眠效率差异无统计

学意义（Ｐ＞０．０５），两组治疗后均较治疗前明显上

表２　两组患者治疗前后睡眠效率比较（％，珚ｘ±ｓ）

组别 时间 例数 睡眠效率

治疗组 治疗前 １９９　 ６１．６７±９．８５
治疗后 １９９　 ７９．２４±９．４８＊△

对照组 治疗前 １０３　 ６１．６７±１０．８３
治疗后 １０３　 ７２．０１±１１．１０＊

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０１；与对照组治疗后比较，

△Ｐ＜０．０１
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表３　两组患者治疗前后中医症状积分比较（分，珚ｘ±ｓ）

组别 时间 例数 入睡困难 浅睡易醒 睡眠多梦 夜寐早醒 心悸 气短

治疗组 治疗前 １９９　 ４．８２±２．０４　 ３．４４±１．３０　 １．７４±０．７５　 １．６９±０．７５　 １．８９±０．７７　 １．４７±０．８７
治疗后 １９９　 ２．８８±１．３８＊△ １．７５±１．２７＊△ ０．８６±０．６０＊△ ０．８９±０．６０＊△ ０．８３±０．６４＊△ ０．８９±０．７６＊

对照组 治疗前 １０３　 ４．８６±１．７９　 ３．６０±１．２６　 １．６８±０．６６　 １．７２±０．６６　 １．５５±０．７６　 １．２８±０．７３
治疗后 １０３　 ３．７０±１．３４＊ ２．３１±１．２８＊ １．２５±０．７６＊ １．２６±０．７３＊ １．００±０．６９＊ １．０７±０．７４＊

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０１；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜０．０１（续表同）

表３（续）　两组患者治疗前后中医症状积分比较（分，珚ｘ±ｓ）

组别 时间 例数 乏力 自汗 盗汗 口干 总积分

治疗组 治疗前 １９９　 １．５４±０．７７　 ０．８７±０．８４　 ０．９０±０．８８　 １．１８±０．７９　 １９．５２±６．０１
治疗后 １９９　 ０．７８±０．７３＊△ ０．５１±０．７２＊△ ０．５６±０．７４＊△ ０．６９±０．７１＊△ １０．６１±４．６６＊△

对照组 治疗前 １０３　 １．４５±０．７１　 ０．８７±０．７６　 ０．８６±０．７８　 １．０８±０．８０　 １８．８９±４．７６
治疗后 １０３　 １．１１±０．７８＊ ０．７５±０．７８＊ ０．７５±０．７８＊ ０．９４±０．８０＊ １４．１０±５．２５＊

升，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０１）；治疗后治疗组睡
眠效率高于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０１）。

３．２　两组患者失眠临床疗效比较
治疗组１９９例中治愈３０例（１５．０８％），显效５５

例（２７．６４％），有效９７例（４８．７４％），无效１７例
（８．５４％），总有效１８２例（９１．４６％）。对照组１０３例
中治愈１例（０．９７％），显效２３例（２２．３３％），有效

４９例（４７．５７％），无效３０例（２９．１３％），总有效７３
例（７０．８７％）。治疗组总有效率明显优于对照组
（Ｐ＜０．０５）。

３．３　两组患者治疗前后中医症状积分比较
表３示，两组患者治疗后各项症状积分及总积

分均优于治疗前（Ｐ＜０．０１）。治疗组治疗后在改善
气短方面与对照组疗效相当（Ｐ＞０．０５），其他各项
症状积分的改善均优于对照组，两组比较差异有统
计学意义（Ｐ＜０．０１）。

３．４　不良反应
治疗组２例服药１周内出现一过性头晕，继续

服药１周后症状消失；１例服药后１天出现胃脘不
适，改为餐后服用后症状消失。对照组２例服药１
周内出现恶心症状，继续服药１周后症状消失。全
部患者疗程内未发现肝、肾功能异常及过敏反应。

４　讨论
中医称失眠为不寐，临床证候有虚实之分，气阴

两虚型失眠是临床常见证型，多因忧思劳倦，伤及心
脾，心伤则心血暗耗，心阴亏虚神不守舍；脾伤则生
化乏源，气血亏少，不能上奉于心，心失所养而心神
不宁，夜寐不安。
稳心颗粒中党参补中益气，健脾益肺，用于脾肺

虚弱，气短心悸，乏力自汗。黄精滋肾润肺，补脾益
气，用于气阴不足，乏力口干，自汗盗汗。甘松行气

开郁，对蛙、兔有镇静作用，能对抗氯化钠诱发大鼠
心律失常的作用［５］。琥珀定悸镇静，用于心悸失眠，
实验研究表明［６］，琥珀酸有中枢抑制作用，能明显减
少小鼠自主活动，延长戊巴比妥引起的小鼠睡眠时
间。三七《本草纲目新编》云：“此药得补而无沸腾之
患，补红得此而有安静之休也”；三七人参皂苷Ｒｂ１
能显著减少小鼠的自发活动，延长硫喷妥钠的睡眠
时间［７］。稳心颗粒合方具有益气养阴、宁心复脉、定
悸安神功效。
失眠的临床疗效评价方法尚不统一，目前国内

主要采用《中药新药临床研究指导原则》［４］中疗效评
价标准。本结果显示，稳心颗粒及七叶神安片均可
以提高患者睡眠效率，治疗组失眠临床疗效总有效
率高于对照组，两者均可有效改善气阴两虚不寐患
者的睡眠状况及中医症状积分，稳心颗粒在气短改
善方面与七叶神安片效果相当，其他各项症状改善
方面均优于七叶神安片，且无明显不良反应。
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