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心仁神安胶囊治疗失眠阴虚火旺挟痰证的
多中心随机双盲安慰剂平行对照临床研究
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［摘要］ 目的 评价心仁神安胶囊治疗失眠阴虚火旺挟痰证的有效性与安全性。 方法 采用多中心随机、
双盲、安慰剂平行对照方法，115 例患者分为治疗组 57 例，对照组 58 例，两组均在进行睡眠卫生教育的基
础上，治疗组加服心仁神安胶囊，对照组加服安慰剂，均每次 3 粒，每日 3 次，连续 28 天。治疗前后观察
两组患者匹兹堡睡眠质量指数 ( PSQI) 总分及 7 因子积分、中医症状积分，并于治疗后评价两组患者疾病
疗效、中医证候疗效及安全性。 结果 治疗组疾病疗效总有效率、中医证候疗效总有效率分别为 70. 18%、
49. 12%，均显著高于对照组的 20. 69%、5. 17% ( P ＜ 0. 01) 。两组治疗后 PSQI 总分均较治疗前显著下降
( P ＜ 0. 01) ，且治疗组改善优于对照组 ( P ＜ 0. 01) ; 除因子Ⅵ催眠药物外，两组患者治疗后 PSQI 其他各因
子得分分布与治疗前比较差异均有统计学意义 ( P ＜ 0. 01) ，且治疗组治疗后因子Ⅰ主观睡眠质量、因子Ⅱ
入睡时间、因子Ⅲ睡眠时间、因子Ⅳ睡眠效率、因子Ⅶ日间功能障碍改善均优于对照组 ( P ＜ 0. 01) 。除对
照组的胸脘痞闷症状外，对照组与治疗组各中医症状治疗前后比较，差异均有统计学意义 ( P ＜ 0. 05 或 P ＜
0. 01，且治疗组除口苦、耳鸣、盗汗、腰膝酸软外各中医症状积分改善均优于对照组 ( P ＜ 0. 05 或 P ＜
0. 01) 。两组治疗期间均未发生明显不良反应。 结论 心仁神安胶囊治疗失眠阴虚火旺挟痰证疗效确切，
能显著改善患者症状。
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失眠一般指患者对睡眠时间和 /或睡眠质量不
满并影响日间功能的一种主观感觉，中医学称之为

“不寐”或“目不瞑”。一项涉及全球 10 个国家的
流行病学研究结果显示，24%的被调查者有睡眠问
题［1］。长期失眠影响患者的生活和工作，并造成
巨大的心理负担。中医治疗能针对不同证候进行辨
治，具有疗效好、副作用少的优势［2 － 4］。本研究观
察心仁神安胶囊治疗失眠阴虚火旺挟痰证的临床疗

效，报告如下。

1 临床资料

1. 1 一般资料
收集 2009年 3月至 6月在江苏省中医院、江苏

省中西医结合医院、苏州市中医院门诊就诊的失眠
阴虚火旺挟痰证患者 115例。治疗组 57 例，其中男
16 例，女 41 例，年龄 22 ～ 65 岁，平均( 43. 32 ±

12. 44) 岁，身高( 163. 89 ± 7. 11) cm，体重( 60. 53 ±
10. 19) kg，病程( 19. 16 ± 22. 17 ) 个月，汉密尔顿
抑郁量表( HAMD) ［5］122 － 127评分( 5. 53 ± 1. 15 ) 分，
汉密尔顿焦虑量表 ( HAMA) ［5］134 － 137评分 ( 3. 79 ±
1. 32) 分。对照组 58 例，其中男 20 例，女 38 例，
年龄 22 ～ 65 岁，平均 ( 41. 60 ± 11. 77) 岁，身高
( 163. 76 ± 7. 36 ) cm，体重 ( 60. 37 ± 8. 89 ) kg，
病程 ( 17. 21 ± 16. 42) 个月，HAMD 评分 ( 5. 19 ±
1. 44) 分，HAMA 评分 ( 3. 86 ± 1. 08 ) 分。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。
1. 2 诊断标准及中医辨证标准
失眠西医诊断标准参照 《中国精神障碍分类

与诊断标准》［6］: 1 ) 睡眠障碍包括难以入睡、睡
眠不深、易醒、多梦、早醒、醒后不易再睡，醒后
感不适、疲乏或白天困倦; 2 ) 持续 1 个月以上;
3) 失眠引起患者痛苦，活动效率下降，或妨碍社
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会功能; 4) 非器质性躯体疾病或精神疾病。
失眠阴虚火旺挟痰证中医诊断及辨证标准参照

《中医内科学》［7 － 9］制定: 睡眠质量差或入睡困难
或易醒，心悸，烦躁易怒，胸脘痞闷，多梦，口干

少津或口苦，盗汗，头晕耳鸣，健忘，腰膝酸软，

舌质红、少苔或苔薄腻，脉细数或滑数。
1. 3 纳入标准
符合上述疾病诊断及中医辨证标准; 匹兹堡睡

眠质量指数 ( PSQI) ＞ 7 分［10］，年龄 18 ～ 65 岁，
签署知情同意书。
1. 4 排除标准
继发性失眠 ( 与其他精神障碍、内科疾病、

物质所致失眠) ; 睡眠卫生不良; 环境性睡眠障

碍; 时差变化综合征、倒班工作睡眠障碍等; 合并
睡眠呼吸暂停综合征; HAMD评分≥8 分且 HAMA
评分≥7 分者。

2 方法

2. 1 研究设计方法
2. 1. 1 随机 采用中心分层、区组随机化方法。
借助 SAS 9. 13 统计分析系统产生受试者所接受处
理 ( 试验药和对照药) 的试验药物随机编码; 同

时，3 家中心按拼音首字母排序，进行中心随机编
码，每一中心分配相互衔接的连续编码药物。根据
试验中心随机编码和试验药物随机编码的序列以及

分配的病例数，分配试验用药。
2. 1. 2 盲法 采用双盲法设计，二级设盲，第一
级为各药物编码所对应的组别 ( A、B 组) ，第二
级为两组所对应的处理 ( 试验组、对照组) 。两级
盲底各一式两份，分别单独密封，由组长单位和申

办者保存。试验药物随机编码为受试者唯一识别
码。各中心指定一名试验用药管理员。研究者筛选
合格受试者后，由试验用药管理员根据受试者入组

先后顺序和药物编号从小到大顺序逐例发药。每一
编码药物均有对应的应急信件，用于紧急破盲，试

验结束后统一收回。
2. 1. 3 对照 采用安慰剂平行对照。由南京同仁堂
药业有限责任公司按照盲法要求制作安慰剂，其剂

型、外观、气味、重量等与心仁神安胶囊一致。并
与试验药物外包装和标签一致，仅药物编码不同。
2. 2 治疗方法
治疗组口服心仁神安胶囊 ( 由生地黄、酸枣

仁、莲子心、远志、陈皮、甘草组成，南京同仁堂
药业有限责任公司生产，国家药品监督管理局药物

临床研究批件号: 2003L01917，批号 090301，
0. 45 g /粒) ，对照组口服安慰剂 ( 南京同仁堂药业
有限责任公司) ，均每次 3 粒，每日 3 次。两组均
进行睡眠卫生教育［11］，包括要求患者睡眠环境安

全、隐密性好，使患者安心入睡; 维持固定的起床
时间，避免昼夜节奏紊乱; 避免午睡或白天小睡，

睡前冲温水澡，增强晚间的睡眠欲望; 注意饮食调

节，避免摄入咖啡因、酒、尼古丁等。
两组患者疗程均为 4 周。

2. 3 观察指标及方法
治疗前后分别记录两组患者 PSQI 总分及 7 因

子分［10］并进行中医症状评分，方法参考文献 ［7 －
9］制定: 睡眠质量按很好、好、较差、很差分别
计 0、2、4、6 分，入睡困难频度、入睡困难程度、
易醒频度、易醒程度、多梦、心悸、心烦易怒、胸
脘痞闷按无、轻、中、重分别计 0、1、2、3 分，
口干少津、头晕、口苦、盗汗、耳鸣、健忘、腰膝
酸软按无、有分别计 0、1 分。
治疗前后监测患者血常规、尿常规、大便常

规 +潜血，肝、肾功能及心电图。
2. 4 疗效判定标准
疾病疗效标准［10］: PSQI 总分减分率 = ( 治疗

前 PSQI 总分 － 治疗后 PSQI 总分) /治疗前 PSQI
总分 × 100%。痊愈: PSQI 总分减分率≥ 75% ;
显效: 50% ≤ PSQI 总分减分率 ＜ 75% ; 进 步:
25%≤PSQI 总分减分率 ＜ 50% ; 无效: PSQI 总分
减分率 ＜ 25%。总有效 =痊愈 +显效。
中医证候疗效判定标准［12］: 中医症状总积分

减分率 = ( 治疗前中医症状总积分 －治疗后中医
症状总积分) /治疗前中医症状总积分 × 100%。痊
愈: 中医症状总积分减分率≥95% ; 显效: 70%≤
中医症状总积分减分率 ＜ 95% ; 进步: 30%≤中医
症状总积分减分率 ＜ 70% ; 无效: 中医症状总积分
减分率 ＜ 30%。总有效 =痊愈 +显效。
2. 5 统计学方法
采用 SAS 9. 13 统计软件进行数据分析。计量

资料以 ( 珋x ± s) 表示，符合正态分布且方差齐者采
用 t检验; 不符合正态分布者用秩和检验; 计数资
料采用 χ2 检验。P ＜ 0. 05 为差异有统计学意义。

3 结果

3. 1 两组患者治疗前后 PSQI总分及因子分分布情
况比较

表 1、表 2 示，治疗后两组患者 PSQI 总分均
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较治疗前显著下降 ( P ＜ 0. 01 ) ，且治疗组较对照
组下降更明显 ( P ＜ 0. 01) 。除因子Ⅵ催眠药物外，
两组患者治疗后其他各因子得分分布与治疗前比较

差异均有统计学意义 ( P ＜ 0. 01 ) ; 治疗组治疗后
因子Ⅰ主观睡眠质量、因子Ⅱ入睡时间、因子Ⅲ睡
眠时间、因子Ⅳ睡眠效率、因子Ⅶ日间功能障碍改
善均优于对照组 ( P ＜ 0. 01) 。

表 1 两组失眠阴虚火旺挟痰证患者治疗前后
PSQI总分比较 ( 分，珋x ± s)

组别 例数 治疗前 治疗后

治疗组 57 13. 67 ± 1. 90 5. 74 ± 2. 59＊△

对照组 58 13. 90 ± 1. 63 9. 74 ± 3. 22*

注: 与本组治疗前比较，* P ＜ 0. 01; 与对照组治疗后比较，

△P ＜ 0. 01

表 2 两组失眠阴虚火旺挟痰证患者治疗前后
PSQI因子分分布情况比较 ( 例)

因子 组别 例数
治疗前

0 分 1 分 2 分 3 分
治疗后

0 分 1 分 2 分 3 分

Ⅰ主观睡眠 治疗组 57 0 1 47 9 19 31 7 0
质量 对照组 58 0 0 46 12 2 23 29 4
Ⅱ入睡时间 治疗组 57 1 1 8 47 4 31 15 7

对照组 58 0 0 6 52 2 5 24 27
Ⅲ睡眠时间 治疗组 57 0 1 16 40 25 18 11 3

对照组 58 0 2 16 40 5 18 24 11
Ⅳ睡眠效率 治疗组 57 2 7 12 36 26 21 8 2

对照组 58 0 6 10 42 9 15 20 14
Ⅴ睡眠障碍 治疗组 57 0 40 17 0 3 53 1 0

对照组 58 0 40 17 1 0 55 3 0
Ⅵ催眠药物 治疗组 57 50 1 4 2 57 0 0 0

对照组 58 55 0 4 2 58 0 0 0
Ⅶ日间功能 治疗组 57 1 9 32 15 8 44 4 1
障碍 对照组 58 3 4 37 14 7 24 24 3

3. 2 两组患者疾病疗效比较
表 3 示，治疗组疾病疗效痊愈率与总有效率均

优于对照组 ( P ＜ 0. 05 或 P ＜ 0. 01) 。

表 3 两组失眠阴虚火旺挟痰证患者
疾病疗效比较 ［例 ( %) ］

组别 例数 痊愈 显效 进步 无效 总有效

治疗组 57 8( 14. 04) 32( 56. 14) 11( 19. 30) 6( 10. 52) 40( 70. 18)
对照组 58 1( 1. 72) 11( 18. 97) 21( 36. 21) 25( 43. 10) 12( 20. 69)

3. 3 两组患者中医证候疗效比较
表 4 示，两组患者中医证候疗效总有效率比

较，治疗组优于对照组 ( P ＜ 0. 01) 。

表 4 两组失眠阴虚火旺挟痰证患者中医证候
疗效比较 ［例 ( %) ］

组别 例数 痊愈 显效 进步 无效 总有效

治疗组 57 1( 1. 75) 27( 47. 37) 23( 40. 35) 6( 10. 53) 28( 49. 12)
对照组 58 0 3( 5. 17) 24( 41. 38) 31( 53. 45) 3( 5. 17)

3. 4 两组患者治疗前后中医症状积分分布比较
表 5 示，治疗前后比较，除对照组的胸脘痞闷

症状差异无统计学意义 ( P ＞ 0. 05) 外，对照组其
他中医症状与治疗组各中医症状均显著改善 ( P ＜
0. 05 或 P ＜ 0. 01 ) 。治疗后，除口苦、盗汗、耳
鸣、腰膝酸软外，治疗组各中医症状积分改善均优
于对照组 ( P ＜ 0. 05 或 P ＜ 0. 01) 。
3. 5 安全性
两组治疗期间均未发生明显不良反应。血、

尿、大便常规 +潜血，肝、肾功能，心电图均未见
有临床意义的异常改变。

表 5 两组失眠阴虚火旺挟痰证患者中医症状积分分布治疗前后比较 ( 例)

中医症状 组别 例数
治疗前

0 分 1 分 2 分 3 分
治疗后

0 分 1 分 2 分 3 分 P值

睡眠质量* 治疗组 57 0 1 48 8 20 30 7 0 ＜ 0. 0001
对照组 58 0 0 47 11 2 23 29 4

入睡困难 治疗组 57 1 5 19 32 19 31 6 1 ＜ 0. 0001
频度 对照组 58 0 4 19 35 4 21 28 5
入睡困难 治疗组 57 1 4 46 6 11 37 9 0 ＜ 0. 0001
程度 对照组 58 0 3 48 7 6 17 32 3
易醒频度 治疗组 57 0 2 13 42 3 34 18 2 ＜ 0. 0001

对照组 58 0 0 12 46 2 8 26 22
易醒程度 治疗组 57 0 7 47 3 9 41 7 0 ＜ 0. 0001

对照组 58 0 8 47 3 2 26 29 1
多梦 治疗组 57 8 20 24 5 32 23 1 1 0. 0001

对照组 58 3 27 23 5 11 44 3 0
心悸 治疗组 57 30 24 2 1 52 4 1 0 0. 0303

对照组 58 52 4 1 0 44 13 1 0

注: * 睡眠质量计分分别为 0、2、4、6 分
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续表 5 两组失眠阴虚火旺挟痰证患者中医症状积分分布治疗前后比较 ( 例)

中医症状 组别 例数
治疗前

0 分 1 分 2 分 3 分
治疗后

0 分 1 分 2 分 3 分 P值

心烦易怒 治疗组 57 25 18 14 0 45 12 0 0 0. 0117
对照组 58 24 22 12 0 33 25 0 0

胸脘痞闷 治疗组 57 37 19 0 1 53 3 0 1 0. 0083
对照组 58 35 22 1 0 43 15 0 0

口干少津 治疗组 57 13 44 49 8 ＜ 0. 0001
对照组 58 13 45 22 36

头晕 治疗组 57 31 26 52 5 0. 0441
对照组 58 34 24 45 13

健忘 治疗组 57 24 33 50 7 0. 0028
对照组 58 24 34 37 21

口苦 治疗组 57 43 14 0 0 54 3 0 0 0. 7331
对照组 58 45 13 0 0 53 5 0 0

盗汗 治疗组 57 40 17 0 0 54 3 0 0 0. 9841
对照组 58 46 12 0 0 56 2 0 0

耳鸣 治疗组 57 44 13 0 0 53 4 0 0 0. 6590
对照组 58 52 6 0 0 56 2 0 0

腰膝酸软 治疗组 57 21 36 0 0 50 7 0 0 0. 0641
对照组 58 29 29 0 0 43 15 0 0

注: * 睡眠质量计分分别为 0、2、4、6 分

4 讨论

失眠通常表现为入睡困难、睡眠维持障碍、早
醒、睡眠质量下降和总睡眠时间减少，可伴有日间
功能障碍。《中国成人失眠诊断与治疗指南》［13］提
出治疗失眠的总体目标为: 1 ) 改善睡眠质量和 /
或增加有效睡眠时间; 2) 恢复社会功能，提高患
者的生活质量; 3) 减少或消除与失眠相关的躯体
疾病或与躯体疾病共病的风险; 4) 避免药物干预
带来的负面效应。尽管具有催眠作用的药物种类繁
多，但其中大多数药物的主要用途并不是治疗失

眠。目前常用苯二氮 类和非苯二氮 类催眠药
物，有心理障碍时可加用有镇静作用的三环类抗抑

郁药物，虽然其改善睡眠的疗效较为确切，但其不

良反应较多，如日间困倦、头昏、肌张力减退、跌
倒、认知功能减退等，易产生耐受性和依赖性，还
可出现失眠反弹和戒断综合征，且苯二氮 类禁用

于妊娠或哺乳期的妇女、肝肾功能损害者、阻塞性
睡眠呼吸暂停综合征患者以及重度通气功能缺损

者，老年患者也应慎重使用［14］。中医药治疗失眠
越来越受到人们的关注，其疗效可靠，不良反应

少，且不易产生依赖性［15］。
中医学认为，情志所伤，饮食失节，劳逸失

调，久病体虚，可致脏腑机能紊乱，气血失和，阴

阳失调，阴虚不能纳阳，或阳虚不得入于阴，心神

不安而致不寐。心仁神安胶囊是南京同仁堂药业有
限责任公司研制的中药新药。方中生地黄养阴生

津，酸枣仁、远志宁心安神，莲子心养心安神，陈
皮、甘草健脾化痰，共奏养阴清心、化痰安神的作
用，生地黄甘苦微寒，莲子心苦寒，配以远志、陈
皮之辛苦温药，不致因苦寒而损脾胃，亦可防生地

黄滋阴而有碍气机。本研究结果显示，心仁神安胶
囊能改善失眠阴虚火旺挟痰证患者的睡眠质量及日

间功能障碍、缩短入睡时间、延长睡眠时间，还能
改善易醒、多梦、心悸、心烦易怒、胸脘痞闷、口
干少津、头晕、健忘等症状，且无明显不良反应，
说明心仁神安胶囊治疗失眠阴虚火旺挟痰证安全

有效。
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Multicenter，Ｒandomized，Double Blind and Placebo Parallel Controlled Trial for Xinren Shen'an Capsule
( 心仁神安胶囊) in Treating Insomnia of Fire Excess due to Yin-deficiency with Phlegm Syndrome
LIU Fang，JIANG Yajun，CHANG Cheng，ZOU Jiandong，XIONG Ningning
( Chinese Medicine Hospital of Jiangsu Province，Nanjing，210029)

ABSTＲACT Objective To evaluate the efficacy and safety of Xinren Shen'an Capsule ( 心仁神安胶囊) in treating
insomnia of fire excess due to Yin-deficiency with phlegm syndrome． Methods Using multi-center，randomized，
double-blind，placebo parallel controlled method，the researchers divided 115 patients into the treatment group ( 57
cases) and the control group ( 58 cases) ． Sleep health education was conducted in both groups． In addition，the
treatment group was given Xinren Shen'an Capsule，and the control group was given placebo，with 3 capsules each
time，3 times per day，for 28 days． The researchers observed the total score of Pittsburgh Sleep Quality Index
( PSQI) and the score of 7 factors，Chinese medicine symptom score in the two groups before and after treatment，and
evaluated the curative effect，Chinese medicine syndrome efficacy and safety after treatment． Ｒesults In the treat-
ment group，the total effective rate and the Chinese medicine syndrome curative effect were 70. 18% and 49. 12% re-
spectively，which were significantly higher than 20. 69% and 5. 17% in the control group ( P ＜ 0. 01 ) ． After treat-
ment，the total score of PSQI in the two groups were significantly lower than that before treatment ( P ＜ 0. 01) ，and
the improvement of the treatment group was superior to that of the control group ( P ＜ 0. 01) ． Except factor hypnotic
drugs，PSQI factors score distribution after treatment in the two groups had significant difference with those before
treatment ( P ＜ 0. 01) ． The improvement of subjective sleep quality，time of falling asleep，sleep time，sleep efficien-
cy，daytime dysfunction after treatment in the treatment group was all better than that in the control group ( P ＜
0. 01) ． Except chest and epigastric fullness and distress in the control group，the Chinese medicine symptoms in the
two groups were significantly improved after treatment ( P ＜ 0. 05 or P ＜ 0. 01) ． Except mouth bitterness，tinnitus，
night sweat，soreness and weakness of waist and knees，the score improvement of other Chinese medicine symptoms
was better than that of the control group ( P ＜ 0. 05 or P ＜ 0. 01) ． There was no significant adverse reaction in both
groups during the treatment． Conclusion Xinren Shen'an Capsule in treating insomnia with fire excess due to Yin-
deficiency with phlegm syndrome seems to have definite curative effect，and can significantly improve the symptoms．
Keywords insomnia; Xinren Shen'an Capsule; fire excess due to Yin-deficiency with phlegm syndrome; Pittsburgh
sleep quality index ( PSQI)
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