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两合汤治疗肝郁阴虚型不寐病的临床疗效观察
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摘要　目的：观察两合汤对肝郁阴虚型不寐病临床疗效。方法：将符合条件的４２例肝郁阴虚型不寐病患者按照随机数字
表法平均分为２组，每组２１人。治疗组给予两合汤口服，对照组给予天王补心汤口服。经过４周的治疗，观察对照组和
治疗组治疗前后的匹兹堡睡眠质量指数（ＰｉｔｔｓｂｕｒｇｈＳｌｅｅｐＱｕａｌｉｔｙＩｎｄｅｘｓｃｏｒｅ，ＰＳＱＩ）评分，中医症候评分变，不良反应发生
情况和睡眠改善情况。疗程为４周。结果：１）匹兹堡睡眠质量指数（ＰＳＱＩ）的变化：经过４周治疗后，２组的 ＰＳＱＩ总分较
治疗前均有所下降。经过４周治疗，２组间的ＰＳＱＩ总分之间比较亦差异有统计学意义（Ｐ＜００５），治疗组（两合汤组）优
于对照组。２）中医证候积分的变化，经过４周治疗后，２组与治疗前相比差异有统计学意义（Ｐ＜００５），治疗组优于对照
组。治疗组治疗后入睡困难，多梦易醒等症状均得到明显改善。结果表明２组差异有统计学意义（Ｐ＜００５），说明治疗组
对失眠的改善效果优于对照组。３）安全性评价：２组治疗过程中均无不良反应事件发生。表明两合汤安全性高。结论：
两合汤对肝郁阴虚型不寐病临床效果良好且无不良反应，值得临床推广应用。
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　　失眠属于中医“不寐”范畴，又称为“目不暝”
“不得眠”“不得卧”。不寐即指失眠，通常指患者对

睡眠时间和（或）质量不满足并影响白天社会功能

的一种主观体验失眠症。２０１０年中华医学会神经
病学分会睡眠障碍学组结合中国人特点制定并发布

了中国成人失眠诊断与治疗指南［１］。其中将失眠定

义为：通常指患者对睡眠时间和（或）质量不满足并

影响日间社会功能的一种主观体验。失眠表现为入

睡困难（入睡时间超过３０ｍｉｎ）、睡眠维持障碍（整

夜觉醒次数≥２）、早醒、睡眠质量下降和总睡眠时间
减少（通常少于６ｈ），同时伴有日间功能障碍。据
不完全数据统计，２００２年３月一项关于全球１０个国
家，涉及３５３２７人的失眠流行病学研究（问卷调查）
结果指出：统计人群中有２４％人认为自己睡眠质量
不好。而在中国，数据显示有４５４％人群在过去１
个月中曾经历过不同程度失眠［２］。全球约每１０～
１２人中有 １人患失眠，失眠成了影响人类身心健
康、生活质量的一大问题。随着生活节奏的加快，失
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眠不仅仅是老年群体的疾病。据统计我国成年人失

眠发生率达３８２％。而６５岁以上老年人约５０％存
在慢性失眠。长期服用安眠药者占 １０％ ～２７％，
而长期服用安眠药还有因为药物蓄积中毒和成瘾的

发生而导致的不良反应，这些对患者自身的机体免

疫力、记忆力都有很大的影响，甚至还可增加病死

率［３］。随着人们生活节奏的加快，失眠患者不仅增

加，而且患病年龄越来越年轻。但是对于治疗措

施，至今尚无有效安全的治疗方法。笔者跟随上海

市名中医顾文忠主任临证学习发现，顾文忠主任运

用两合汤对肝郁阴虚型不寐疗效确切，具体报道如

下。

１　资料与方法
１１　一般资料　４２例患者均来自上海市浦东医院
２０１４年至２０１５年就诊的中医科门诊患者。其中治
疗组２１例。男１０例，女１１例；年龄２１～６３岁，平
均（４１７±６３）岁；平均病程（１７８５±７０１）个月。
对照组中男 ９例，女 １２例；年龄 ２５～６５岁，平均
（４３２±５８）岁；平均病程（１８１５±８５６）个月。２
组患者年龄性别比例及病程比较，差别无统计学意

义（Ｐ＞００５），具有可比性。
１２　诊断标准　参照中华人民共和国中医药行业
标准《中医病证诊断疗效标准》［４］中对于不寐的诊

断标准及辨证标准。诊断标准：１）轻者入睡困难且
易醒，醒后难以入睡，重者彻夜难眠；２）常伴有头痛、
头晕、心悸、健忘、多梦等症；３）经各系统和实验室检
查未发现异常。

１３　中医辨证标准　阴虚火旺型：心烦不寐，或时
寐时醒，手足心热，头晕耳鸣，心悸，健忘，颧红潮热，

口干少津，舌红，苔少，脉细数。

１４　纳入标准　具有上述不寐的典型症状，且症状
持续１个月以上，且符合上述中医辨证标准者，方可
纳入实验病例。

１５　排除标准　继发性疾病引起失眠；不符合肝郁
阴虚型失眠者；怀疑有药物或酒精滥用史；在入组前

１周内使用其他精神药物；妊娠期或哺育期妇女；合
并有其他系统严重疾病者；对药物成分过敏者。

１６　治疗方法　将符合肝郁阴虚型型不寐病诊断
标准的患者４２例，按照随机数字表法随机分为治疗
组和对照组各 ２１例。治疗组予安眠汤（野百合
２０ｇ、合欢皮３０ｇ、夜交藤３０ｇ、酸枣仁９ｇ、远志９ｇ、
生地黄９ｇ、麦冬 ９ｇ、玄参 ９ｇ、五味子 ６ｇ、丹参 ６
ｇ）；对照组：服用对照药天王补心汤剂（生地黄１５ｇ，
麦冬１０ｇ，天冬１０ｇ，酸枣仁１０ｇ，柏子仁１０ｇ，玄参

９ｇ，远志１０ｇ，茯苓１０ｇ，党参１０ｇ，五味子９ｇ，丹参
９ｇ，当归１２ｇ，桔梗９ｇ），以上药物１剂／ｄ，２次／ｄ，
２００ｍＬ／次，温服，１周为１个疗程，一共观察４周。４
周结束后统计疗效。２组分别在治疗前及第１、２、４
周后予匹兹堡睡眠质量指数（ＰＳＱＩ）评分。治疗前
和治疗后予中医症候评分。结束后按照评分进行疗

效评价。治疗期间不联用任何抗精神病药、抗抑郁

药或非安定类促眠药。

１７　观察指标　匹兹堡睡眠质量指数（ＰＳＱＩ）评
分：该质量指数评分表分７个因子，包括睡眠质量、
入睡时间、睡眠时间、睡眠效率、睡眠障碍、催眠药物

和日间功能共七方面。每个成分评分分为 ４个等
级。分别为０、１、２、３分。统计结束后７个成分各领
域分数相加总和，即为ＰＳＱＩ总分，总分范围为０～２１
分。若评分大于 ７分则认为成年人睡眠质量有问
题，总分越高表示睡眠质量越差。

１８　中医证候疗效　治疗前与治疗后分别采集患
者中医症候，并记录评分，观察２组患者的睡眠质量
及不良反应。中医疗效评定采用尼莫地平法。疗效

评定：治愈：症状体征积分≥７０％，睡眠正常，伴有症
状消失；好转：症状体征积分≥３０％，睡眠时间延长，
伴有症状改善；未愈：症状体征积分减少低于３０％。
或症状无改变。

１９　统计学方法　将所得资料建立数据库，以
ＳＰＳＳ１９０软件包进行统计学分析，进行一般性描述
分析，计数资料采用 χ２检验，计量资料组内治疗前
后比较用配对检验，组间比较用独立样本检验。

２　结果
２１　２组中医症候疗效，可见２组与治疗前相比均
有统计学意义（Ｐ＜００５），治疗组优于对照组。见
表１。

表１　２组中医症候疗效比较［ｎ（％）］

组别 例数 治愈 好转 未愈 有效率

治疗组 ２１ ８ １１ ２ ９０４８％
对照组 ２１ ６ ８ ７ ６６６７％

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５。

２２　２组治疗前后ＰＳＱＩ得分比较　２组的ＰＳＱＩ总
分较治疗前均有所下降。且２组间的 ＰＳＱＩ总分之
间比较亦有统计学意义（Ｐ＜００５）。见表２。

表２　２组治疗前后ＰＳＱＩ得分比较（珋ｘ±ｓ）

组别 例数 治愈 好转 组别 例数

治疗组 ２１ １８９２±２９１ １１０１±２５４ 治疗组 ２１
对照组 ２１ ２０１７±１４３ １５０１±１９８ 对照组 ２１

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５。
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３　讨论
不寐一证最早出自《难经第四十六难》，《黄

帝内经》称之为“不瞑”“目不瞑”。而不寐的病因，

自古诸多医家从肝论治。早在宋代，许叔微在《普济

本事方补遗》第 １次提出睡眠，不寐是肝魂不归所
致，认为睡眠与肝息息相关。其中“平人肝不受邪，

故卧则魂归于肝，神静而得寐”表明肝与睡眠的关

系。后又论述“今肝有邪，魂不得归，是以卧则魂扬

若离体也”［５］。表明肝有邪则卧不安。而金元时期

的朱丹溪提出得“六郁”理论［６］，进一步认为肝与不

寐的关系。朱丹溪认为不寐是因肝之气郁，脾之痰

郁、肾之火郁所致。明代秦昌遇更进一步提出治疗

方法。在《症因脉治》提出肝火可导致不寐，并使用

龙胆泻肝汤加减等治疗肝火、胆火不得卧。肝主疏

泄，性喜调达，属木，木曰曲直。若肝失疏泄，气滞气

郁，化火伤阴伤血，邪客与肝，魂不入窍则不寐。而

肝藏血，血舍魂，唐容川在《血证论·卧寐》中指出：

“人寤则魂归于目，寐则魂归于肝［７］。”可见肝通过

藏血这一功能调节人体的睡眠。若肝郁化火，肝阴

不足影响肝藏血，则魂不归肝，则见不寐。

不仅古代医家早就认识到肝与睡眠的关系。现

代数据亦表明肝郁等因素会导致失眠。并且肝郁与

失眠的关系越来越紧密，成为当今引起失眠的主要

原因。

而一项涉及４０４人的调查研究发现失眠患者中
女性居多［８］，比例为女∶男为３∶１。而中青年失眠中
以肝火这一类型最多［９］。肝火何来之。肝郁化火，

久则伤阴耗血，扰乱心神，则不寐。而这项研究患者

女性多于男性也印证了女子以肝为先天，多气多郁

的特点。正所谓不寐之人女性尤多。王平等人发现

七情不畅，肝失疏泄是现代当今社会失眠的主要原

因［１０］。还提出“先睡心，再睡眼”的等加用心理疏导

等方式治疗失眠，临证常根据症状以疏肝为主加减

变化治疗失眠，屡屡奏效。刘晓等人通过软件对名

老中医经验进行总结发现，临证中最常用的药物均

是疏肝行气，滋阴降火之类［１１］。

顾文忠乃上海市基层名老中医，浦东新区名中

医，主任医师。先后荣获上海市劳动模范和全国“五

一”劳动奖章。从医５０年形成了鲜明的学术特色。
尤精通张仲景《伤寒论》，遣方用药灵活而精简。主

张寒热并用，阴阳平调。虽当今不寐一证原因很多，

证型亦很多。但顾师认为当今社会处于转型期，生

活节奏加快，社会环境和生活方式的改变，人们所承

受的心理压力增加。临证中发现因肝气郁结所致的

失眠人数逐渐增加。肝郁日久，则化火。气郁化火

伤阴伤血。肝阴不足，肝血不足则神无所依，魂无所

归，则致不寐。加之诸多内外因均易导致肝阴虚耗，

睡眠发生障碍的人越来越多。而中医认为肝“主情

志，乃将军之官，谋虑出焉”。肝主疏泄，郁久化热至

阴虚。则人不能按时睡眠。顾师经过５０年临床经
验总结认为当今临床不寐病肝郁阴虚型常多见。总

结出两合汤治疗失眠，临证往往显效。

两合汤由合欢皮、野百合、夜交藤、枣仁、远志、

玄参、生地黄、麦冬、五味子、丹参中药制成。其中野

百合、合欢皮为君药，野百合清心安神养阴；合欢皮

疏肝解郁安神。两药具有疏肝解郁、清心安神的作

用。而两合汤中的两合即为君药中的百合和合欢

皮。夜交藤、枣仁、远志为臣药，其中首乌藤养血安

神，酸枣仁益肝血安神，远志宁心安神。共同增强二

合的宁心安神之力；余五药为佐药。其中玄参、生地

黄清心火，麦冬、五味子敛心神，丹参养心血。方中

仅１０位药，对于肝郁阴虚型不寐疗效卓著。因此两
合汤用于肝郁阴虚型失眠症，症见心烦不能入睡，烦

躁易怒，头痛面红，目赤，口苦等效果良好，而多年临

床经验也验证了其疗效。目前苯二氮艹卓类药物为西

医治疗失眠的主要方法，但存在日间困倦，头昏，认

知更能减退等不良反应［１２１４］，而同时患者出现心理

抵触情绪，希望寻求中医药治疗。而中药治疗失眠

等疾病具有不会成瘾，也不会产生依赖性的优点。

顾师认为对于失眠的治疗，中医的介入分为３个时
期。对于轻中度睡眠的初诊患者可以采用纯中药治

疗，对于重度失眠可采用中西医联合的方法。加强

西药疗效，减少其不良反应，减少西药使用频率和药

量。对于初诊已经长期服用过安眠药，但是使用频

率和药效下降的患者，加用中草药，可以改善患者睡

眠质量，增强安眠药的疗效。故失眠症者选用中药

进行治疗是一种很好的治疗方法。若再加上合理的

心理行为治疗法，对于各种失眠症临床上常可取得

满意的疗效。临床试验证明两合汤对于肝郁阴虚型

不寐病有明显改善作用。十药相合共凑养心血，清

心火，补心阴，敛心神。经临床和实验研究其能能显

著改善不寐症患者睡眠质量，且安全无不良反应，值

得临床推广应用。
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格合理，服用方便，患者易于接受，依从性高，值得临

床推广。
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