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摘要　目的：探讨疏肝解郁胶囊联合西药治疗肝郁气滞型失眠对患者睡眠质量及认知功能的影响。方法：选取２０１５年３
月至２０１７年４月南阳市第四人民医院收治的肝郁气滞型失眠患者１２０例，按随机数字表法将其分为对照组和观察组，每
组６０例。对照组给予右佐匹克隆治疗，观察组在对照组的基础上联合疏肝解郁胶囊治疗，２组均连续治疗４周。统计并
比较２组临床疗效、治疗前后睡眠质量及认知功能指标变化。结果：治疗后观察组临床总有效率高达９５００％，较对照组
的６３３３％显著升高（Ｐ＜００１）；与治疗前比较，治疗后２组患者睡眠时间均显著延长，且观察组显著长于对照组（Ｐ＜
００１）；２组夜间觉醒、多梦恶梦、日间困倦及精力不足评分均显著降低（Ｐ＜００５或Ｐ＜００１），且除日间困倦外观察组上
述指标评分均显著低于对照组（Ｐ＜００５或Ｐ＜００１）；与治疗前比较，治疗后观察组Ｎ２ＰＬ、Ｐ３ＰＬ均显著缩短，Ｐ３Ａｍｐ及
ＭｏＣＡ评分显著增大，且２组间差异有统计学意义（Ｐ＜００１）。结论：疏肝解郁胶囊联合右佐匹克隆可有效改善肝郁气滞
型失眠患者睡眠质量及认知功能，疗效显著提高且优于右佐匹克隆单用。

关键词　肝郁气滞；失眠；右佐匹克隆；疏肝解郁胶囊；睡眠质量；认知功能；疗效
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　　失眠是一种持续时间比较长的睡眠质及量难以
令人满意的病理状态，肝郁气滞型失眠是其中比较

常见的类型，主要是由于机体气机郁滞、肝失疏泄所

导致，患者常表现为入睡困难、睡眠时间不足、夜间

觉醒、睡眠质量差等，肝郁气滞型失眠患者若长期得

不到有效治疗，易诱发记忆力降低、注意力及思维能
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力障碍等认知障碍，并可能伴发焦虑、抑郁等严重精

神疾病［１３］。右佐匹克隆是典型的非苯二氮卓类药

物，其具有催眠、镇静、抗焦虑等功效，但长期用药或

用量过大会使患者出现熟睡，甚至昏迷等症状，因而

其应用受限［４］。近年来，中医药对肝郁气滞型失眠

的治疗取得极大进展，中西医结合治疗日渐受到众

多学者的推崇［５］，本研究旨在探讨中西医结合治疗

方案疏肝解郁胶囊联合右佐匹克隆对肝郁气滞型失

眠患者睡眠及认知的影响。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１５年３月至２０１７年４月
南阳市第四人民医院收治的肝郁气滞型失眠患者

１２０例，按随机数字表法将其分为对照组和观察组，
每组６０例。对照组中男２９例，女３１例；年龄２０～
７２岁，平均年龄（３５１４±８９６）岁；病程 ０７～７１
年，平均病程（３１±１９）年；失眠程度：轻度１８例，
中度２３例，重度 １９例。观察组中男 ３０例，女 ３０
例；年龄２１～７０岁，平均年龄（３４６８±９０２）岁；病
程０７～７２年，平均病程（３１±１９）年；失眠程度：
轻度１７例，中度２５例，重度１８例。２组患者间基线
资料比较，差异均无统计学意义（Ｐ＞００５），组间具
有可比性。本研究已取得南阳市第四人民医院医学

伦理委员会的审批同意（审批号：２０１５００３）。
１２　诊断标准　西医诊断标准参照《ＩＣＤ１０精神
与行为障碍分类》［６］中有关失眠症的相关诊断标准；

中医诊断标准参照《中医内科学》［７］中有关肝郁气

滞型不寐的诊断标准。

１３　纳入标准　符合上述中西医诊断标准者；年龄
１８～７５岁；匹兹堡睡眠质量指数量表评分（ＰＳＱＩ）＞
７分者；汉密顿抑郁量表（ＨＡＭＤ）总分≥１４分者；伴
有入睡困难、胸闷肋胀、早醒、多梦、情绪低落、头晕

头痛、心悸健忘、便秘尿黄等症状者；入院前１周内
未服用过抗抑郁、抗精神病等药物者；自愿参与本研

究且患者及其家属均对本研究知情同意者。

１４　排除标准　因严重躯体性疼痛或服用其他药
物导致失眠者；伴有严重内分泌紊乱、免疫或风湿性

疾病者；伴有严重精神疾病或其他恶性肿瘤性疾病

者；对本研究所用药物过敏者；妊娠或哺乳期妇女

等。

１５　脱落与剔除标准　治疗依从性不佳；中途提出
退出者；不能严格按照治疗方案完成整个治疗计划

者；治疗期间发生重大疾病必须终止治疗者等。

１６　治疗方法　对照组患者给予右佐匹克隆片（江
苏天士力帝益药业有限公司，国药准字 Ｈ２００９０２１０）

治疗，初始剂量３ｍｇ／ｄ，据患者实际病情调整用药
剂量，最大剂量为６ｍｇ／ｄ。观察组在对照组的基础
上联合疏肝解郁胶囊（成都康弘药业集团股份有限

公司，国药准字 Ｚ２００８０５８０）治疗，０７２ｇ／次，３次／
ｄ，２组均连续治疗４周。
１７　观察指标　１）治疗后统计２组临床疗效；２）
分别于治疗前后采用 ＰＳＱＩ评分评价２组患者睡眠
质量，主要包括睡眠时间、夜间觉醒、多梦恶梦、

日间困倦、精力不足等，睡眠时间越长，各项分值

越低，患者睡眠质量越好；３）分别于治疗前后采
用蒙特利尔认知评估量表 （ＭｏＣＡ）评价患者认知
功能，总分３０分，正常值为２６分，校正受教育程
度的偏倚，评分越高，患者认知功能越好；另采用

诱发电位仪检测并比较治疗前后患者事件相关电位

Ｐ３００，记录 Ｎ２、Ｐ３潜伏期 （Ｎ２ＰＬ、Ｐ３ＰＬ）及
Ｐ３波幅 （Ｐ３Ａｍｐ）等。
１８　疗效判定标准　参照《中药新药临床研究指导
原则》［８］评估２组临床疗效：各临床症状、体征基本
完全消失，睡眠时间恢复正常或夜间睡眠时间长于

６ｈ，睡眠深沉，精力充沛为治愈；各临床症状、体征
有明显好转，睡眠时间延长约３ｈ，睡眠深度增加，但
总睡眠时间仍不足６ｈ为显效；各临床症状、体征有
所减轻，睡眠时间延长不足 ３ｈ为有效；各临床症
状、体征未见明显改善，睡眠也未见明显改善为无

效。总有效率＝治愈率＋显效率＋有效率。
１９　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１９０软件做统计学
分析，中医证候积分、睡眠治疗及认知功能指标均以

均数±标准差（珋ｘ±ｓ）表示，采用 ｔ检验；临床疗效以
百分比（％）表示，采用χ２检验。以Ｐ＜００５或Ｐ＜
００１为差异有统计学意义。
２　结果
２１　２组临床疗效比较　治疗后观察组临床总有
效率高达９５００％，较对照组的６３３３％显著升高（Ｐ
＜００５）。见表１。
２２　治疗前后２组睡眠质量比较　与治疗前比较，
治疗后２组患者睡眠时间均显著延长，且观察组显
著长于对照组（Ｐ＜００１）；２组夜间觉醒、多梦恶梦、
日间困倦及精力不足评分均显著降低（Ｐ＜００５或
Ｐ＜００１），且除日间困倦外观察组上述指标评分均
显著低于对照组（Ｐ＜００５或Ｐ＜００１）。见表２。
２３　治疗前后２组认知功能指标比较　与治疗前
比较，治疗后观察组 Ｎ２ＰＬ、Ｐ３ＰＬ均显著缩短，Ｐ３
Ａｍｐ及ＭｏＣＡ评分显著增大，且２组间差异有统计
学意义（Ｐ＜００１）。见表３。
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表１　２组临床疗效比较［例（％）］

组别 治愈 显效 有效 无效 总有效率

对照组（ｎ＝６０） １７（２８３３） １０（１６６７） １１（１８３３） ２２（３６６７） ３８（６３３３）
观察组（ｎ＝６０） ３５（５８３３） １３（２１６７） ９（１５００） ３（５００） ５７（９５００）

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５

表２　治疗前后２组睡眠质量比较（珋ｘ±ｓ）

组别 睡眠时间（ｈ） 夜间觉醒（分） 多梦恶梦（分） 日间困倦（分） 精力不足（分）

对照组（ｎ＝６０）
　治疗前 ５２８±２４３ ２４７±１２６ ２３９±１１９ ２３１±１２３ ２３４±０６５
　治疗后 ６４９±２２６ １６９±１０４ １９４±１０９ １６７±０９８ ０９６±０５５

观察组（ｎ＝６０）
　治疗前 ５３１±２３６ ２３９±１３３ ２４０±１２０ ２３５±１２５ ２２９±０６３
　治疗后 ７７９±２０１△△ １２８±１０１△ １５１±１０７△ １４２±０８７ ０５７±０４６△

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５，Ｐ＜００１；与对照组比较，△Ｐ＜００５，△△Ｐ＜００１

表３　治疗前后２组Ｐ３００认知电位及ＭｏＣＡ评分比较（珋ｘ±ｓ）

组别
Ｐ３００认知电位

Ｎ２ＰＬ（ｍｓ） Ｐ３ＰＬ（ｍｓ） Ｐ３Ａｍｐ（μＶ） ＭｏＣＡ评分（分）

对照组（ｎ＝６０）
　治疗前 ２３２８７±２２０１ ３４５０７±２２９６ ４３３±１０８ ２３８７±２９８
　治疗后 ２３００４±２３０６ ３３８９７±２３０７ ４３７±１１１ ２４１８±３０３
观察组（ｎ＝６０）
　治疗前 ２３４７６±２１３５ ３４３２９±２３６４ ４３８±１０９ ２３４６±３０１
　治疗后 ２１２０８±１９６５△△ ３１９６３±２５１２△△ ５９７±１１０△△ ２６０３±２８６△△

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００１；与对照组比较，△△Ｐ＜００１

３　讨论
肝郁气滞型失眠是临床常见病证的一种，严重

干扰患者正常生活、工作及身心健康［９１０］。右佐匹

克隆是新型的非苯二氮卓类镇静催眠药，对失眠患

者具有一定的效果，但会诱发意识模糊、共济失调、

幻觉、呼吸抑制、反常运动及肌肉无力等不良症状，

且患者具有依赖性，出现戒断症状，同时其对认知功

能也具有一定的影响，故限制了其临床应用，因此寻

求更为有效、安全的综合治疗方案成为亟待解决的

难题［１１１２］。

近年来中医对失眠的治疗方面取得了一定的进

展，《黄帝内经》中记载失眠又称“不寐”，归属于“不

得卧”“夜不暝”“目不暝”“不得眠”等范畴，认为失

眠主要与心、肝、脾脏关系最为密切。《本草纲目》

中记载：“人卧则血归于肝，令血不静，卧不归肝，故

惊悸而不得卧”，肝主疏泄而恶抑郁，长期情志不

遂，情郁其中，导致肝失条达，疏泄不利，肝气郁结，

日久上心，则上扰心神，致心神不宁，最终易形成不

寐；失眠主要与情志内伤和肝气虚弱有关，故肝郁气

滞型失眠最为常见，故患者多表现为胸肋胀满，善太

息，头昏头痛等肝郁气滞证等表现。肝郁气滞型失

眠的基本病机是气机紊乱、肝失条达、痰瘀阻滞，故

应以疏肝、解郁、益气为治则［１３１４］。本研究所用疏

肝解郁胶囊主要由贯叶金丝桃、刺五加组成，其中贯

叶金丝桃具有清热解毒、疏肝解郁等功效，主治气滞

郁闷、情志不畅；刺五加则具有健脾益气、补肾安神、

活血止痛、疏肝理气等作用，主治脾肾阳虚、失眠、多

梦及体虚乏力等，两者合用，共奏疏肝和胃、养心安

神之功效，肝调血量功能恢复，血归于肝脏，则可入

睡［１５］。现代临床研究［１６］证实，疏肝解郁胶囊具有

良好的镇静、催眠、抗疲劳作用，可有效缩短失眠患

者睡眠潜伏期，延长睡眠时间，还可提高患者免疫功

能，疗效显著。本研究中治疗后观察组临床总有效

率高达９５００％，较对照组的６３３３％显著升高；治
疗后２组患者睡眠时间均显著延长，且观察组长于
对照组；２组夜间觉醒、多梦恶梦、日间困倦及精力
不足评分均显著降低，观察组改善幅度均优于对照

组。提示在右佐匹克隆的基础上联合疏肝解郁胶囊

可大大提高肝郁气滞型失眠患者的临床疗效，更有

效地改善患者睡眠质量。

良好的睡眠质量对机体记忆力、脑力的保持及

脑细胞能量储存均具有重要意义，长期失眠可导致

机体功能失调，思维、精神异常等认知障碍，严重影

响患者正常生活及身心健康［１７］。事件相关电位
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Ｐ３００是指当机体对某客体进行认知加工时，从头颅
表面记录的大脑电位，可有效反映认知过程中大脑

的神经电生理变化，其中Ｐ３００波幅反映大脑信息加
工时有效资源的启动程度；Ｐ３００潜伏期则是反映刺
激分类的速度，也是刺激处理的标志，均是反映受试

者认知功能的有效电生理指标［１８］；ＭｏＣＡ量表也是
评价机体认知功能的有效工具之一，具有较高的敏

感性和特异度［１９］。中医学认为肝气郁结型认知障

碍常散见于善忘、健忘等，主要病理因素为痰浊血

瘀，肝气郁结，疏泄失职，则全身气机不畅，使脾胃运

化乏源，气血亏虚，导致脑之功能下降，本研究所用

疏肝解郁胶囊可益气活血，通畅全身气机，气血运行

无阻、使精微物质布达于脑。本研究中治疗后观察

组Ｎ２ＰＬ、Ｐ３ＰＬ均显著缩短，Ｐ３Ａｍｐ及ＭｏＣＡ评分
显著增大，且观察组变化幅度更为显著，与石伟纲

等［２０］研究结果相似，提示右佐匹克隆的基础上联合

疏肝解郁胶囊还可有效改善肝郁气滞型失眠患者的

认知功能，可能是由于疏肝解郁胶囊可有效改善脑

膜微循环，有效增强患者脑细胞氧供，进而改善患者

认知功能。

综上所述，中西医结合治疗方案疏肝解郁胶囊

联合右佐匹克隆可有效改善肝郁气滞型失眠患者睡

眠质量，提高临床治疗效果，且可显著改善患者认知

功能，疗效显著优于右佐匹克隆单用，值得临床推广

应用。
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