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天王补心汤结合睡眠卫生宣教对阴虚火旺型

亚健康失眠的干预作用

叶人1 袁拯忠1 戴春秀1 李伟2 宋秀华2 程志清3 胡万华4 林燕5 王小云6 孙书臣7 何金彩2

摘要 目的评价天王补心汤结合睡眠卫生宣教以及天王补心汤单独干预阴虚火旺型亚健康失眠的临

床疗效、安全性、依从性。方法采用多中心、单盲、随机对照研究设计，研究对象为101例阴虚火旺型亚健

康失眠受试者，随机分为天王补心汤结合睡眠卫生宣教组(治疗组)50例和单纯天王补心汤治疗组(对照组)

51例，比较两组有效率、匹兹堡睡眠质量指数(Pittsburgll sleep quality index，PsQI)评分、l临床医生总体印象

(clinicaLl dobal impression·improVement，cGI)评分、wHO生活质量测定量表(quality of life made by wHO，

wHOQOL—BREF)评分以及安全性。结果 治疗组有效率(68．08％)低于对照组(75．00％)，但差异无统计

学意义；治疗组治疗前后PSQI评分分别为(12．00±2．25)、(7．55±2．91)分，对照组治疗前后PSQI评分分

别为(11．68±2．21)、(7．16±3．13)分，两组治疗后均有明显改善(P<0．01)；两组治疗后CGI评分、WHO—

QOL-BREF评分也有改善(P<O．01)，治疗后各指标两组间比较差异无统计学意义。两组停药2周后与疗程

结束时CGI比较，差异无统计学意义(P>O．05)，两组间比较差异无统计学意义(尸>O．05)。结论 天王补

心汤联合睡眠卫生宣教与单纯天王补心汤对阴虚火旺型亚健康失眠的干预均有显著效果，疗效相当，且依从

性及安全性高。

关键词亚健康失眠；睡眠卫生宣教；天王补心汤；随机对照试验
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ABSTRACT Ob亩ec6ve。ro assess the c¨nIcaI e仟icacy，safety and comp¨ance 0f Tianwang Buxin Decoc—

tion(．rWB×D)combined with dorrnancy hygiene education(DHE)and1WBXD aIone in treatment of sub-heaIthy

insomnia patients of y．n deficiency fi怕excess syndrome．Meth耐Is The muⅢ一cente伦d，singIe b|inded旧ndom—

ized cIinicaI triaI design was adopted．One hundred and one sub-heaIthy insomnia subiects 0f yjn deficiency fire

excesS Syndrome we怆陋ndomIy assigned t0 M0 groups．The 50 in the treatment group we他t怕ated by com—

bined treatment wnh。rVVB×D and DHE，wh¨e the 51 in the control group were treated with‘rVVB×D a10ne．The

thefapeutic e仟icacy，Pittsburgh sIeep quaIity index(PSQI)score，c¨nical gIobaI impression-improVement(CGI)

sco怕，qua¨ty of I-fe made by WHO(WHOQOL-BREF)sco怆，and safety in the two groups we怆∞mpared．

R略IⅡ伍 The effectiVe陋te in the treatment group was 68．08％，10wer than付1at in the controI group(75．00％)，

but the di仟e怕nce between them was StatisticaIIy insign币cant．The PSQI sco怕in the t怕atment group we怕怕·

duced from 12．00±2．25 t0 7．55±2．91(P<0．01)．It was怆duced from 11．68±2．21 t0 7．16±3．13 in the

controI group(P<0．01)．The improvement 0f CGl s∞怆and WHOQOL．BREF∞o旧was aIso shown in the Mo

groups after treatment(P<0．01)． No sign计icant difference was shown in each index between the two groups．

The怕was nO signmcant d晰e伦nce in CGI between tw0 weeI‘s after drLJg withdrawaI and by the end 0f the the限-

peutic cou倦e．n the same group(户>0．05)． The怕was no statisticaI signmcance in inte卜group companson
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(P>0．05)．ConcIusion Significant effect was achieved by TWB×D combined with DHE and by TWB×D aIone．

Their e仟icacies were equivaIent，wnh high comp¨ance and safety．
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亚健康状态是机体处于健康与疾病之间一种生理

功能低下的特殊状态，是机体尚无器质性病变、仅有某

些功能性改变的“灰色状态”，或称“病前状态”。据

wHO估计大约有60％以上的人群处在这种状态，而

失眠是亚健康的突出表现之一且发生率高。失眠可引

起人体免疫力下降，适应能力减退，是多种疾病事件发

生的独立危险因素。临床上常用安眠、镇静、抗焦虑、

抗抑郁类药物进行干预。但由于这些药物的毒副反

应、戒断反应或依赖成瘾等，限制了其临床运用。中医

药治疗亚健康失眠疗效显著，但目前尚无关于中医药

结合睡眠卫生宣教治疗亚健康失眠的随机对照试验

(mndomized control triaLl，RCT)研究。本研究旨在通

过多中心、单盲、RcT，用多维评价系统研究中医药治

疗联合睡眠卫生宣教与单纯中医药治疗亚健康失眠的

疗效、依从性、安全性，客观评价中医药以及非药物疗

法在亚健康失眠干预中的积极作用。

资料与方法

l 诊断标准鉴于亚健康状态的定义和范围目

前临床仍在研究中，本课题组根据《亚健康中医临床

指南》⋯及IcD-10和DsM．Ⅳ等国际标准中有关非器

质性失眠症的诊断标准，拟定亚健康失眠的操作性定

义。在本研究范畴内，亚健康失眠指：身体检查无明显

疾病，但呈现出疲劳，活力、反应能力和适应力减退，创

造能力较弱，自我有种种不适症状。失眠为主要症状，

包括入睡难、保持睡眠难、早醒、醒后感不适和白天困

倦等，每周至少发生3次并持续>1个月，其他症状均

继发于失眠。介于健康与疾病之间的一种亚(医学)

临床状态。

2中医辨证分型标准参照《中药新药临床研

究指导原则》拉。属阴虚火旺型。

3纳入及排除标准纳入标准：年龄18—60岁，

初中及以上文化水平；符合ICD．10非器质性失眠症标

准；匹兹堡睡眠质量指数(Pittsburgh sleep qual畸in-

dex，PsQI)评分8一15分；符合中医失眠辨证阴虚火旺

型；签署知情同意书。排除标准：严重慢性失眠；继发

性失眠者；有酒精、药物滥用病史；近两周内有重大生

活事件；服用过催眠药物、抗抑郁药、抗焦虑药；过敏体

质者以及妊娠或哺乳期妇女。

4一般资料101例均为温州医学院附属第一医

院睡眠中心、温州医学院附属第二医院、温州市中医院、

浙江中医药大学、广州中医药大学、中国中医科学院广

安门医院2008年6月—2009年2月的门诊及住院阴虚

火旺型亚健康失眠患者。按照随机数字表法分为天王

补心汤结合睡眠宣教组(治疗组)和单纯天王补心汤治

疗组(对照组)。治疗组50例，男12例，女38例，平均

年龄(35．00±11．84)岁，PSQI评分(12．08±2．10)分；对

照组5l例，男13例，女38例，平均年龄(36．00±12．44)

岁，PsQI评分(11．75±2．15)分，两组一般资料比较差异

无统计学意义(P>0．05)。

5治疗方法两组均予天王补心汤加减(组成：生

地15 g黄连3 g石菖蒲10 g太子参15 g麦冬

12 g百合20 g五味子8 g丹参15 g茯苓15 g

远志10 g酸枣仁15 g珍珠母30 g)治疗，由参与研

究的6所医院制剂室用陶瓷无压煎药机(I型)按要求煎

汁、浓缩后，无菌分包，每袋150 mL，口服每天2次(早

晚)，每次l袋，l周为1个疗程，共治疗4个疗程，每周

复诊1次。

治疗组加用中医特色睡眠卫生宣教法，通过晤谈

了解患者的生活方式和睡眠认知观念，由专人(经过

培训)进行融合中医养生保健理念的睡眠卫生知识宣

教；发放睡眠卫生指导宣传小手册，要求对照宣讲和宣

传手册纠正不良的睡眠习惯、建立良好的睡眠卫生模

式；发放睡眠日记记录纸，每天记录睡眠日记，共进行

4周。

6观察指标 包括主要疗效指标、次要疗效指

标、安全性评价、依从性评价及停药反应观察。
6．1 主要疗效指标PsQI：PsQI中参与记分的

18个项目可以整合为7个因子，分别表达睡眠质量、

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，每个因子记分为0—3分，总分0—21分，以

7分为正常界值判断睡眠障碍的敏感性和特异性分别

为98．3％和90．2％。治疗前后各作1次评估。依据

两组治疗前后PsQI总分、有效率，分析治疗前后的变

化以及两组间的差异。有效等级分为：痊愈：PSQI<7

分，失眠症状消失；有效：减分率≥25％，失眠症状明显

好转；无效：减分率<25％，失眠症状无明显改善。减

分率(％)=(基线总分一治疗后总分)／基线总分
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×100％。

6．2次要疗效指标 包括临床医生总体印象

(clinical global impression-impmvement，cGI)和wHO

生活质量测定量表简明版(qual时of l滟made by

wHO，WHOQOL-BREF)。CGI：由医生和患者根据该

患者的病情与最初情况的比较对疾病变化的总体情况

进行评定(改善或恶化)，采用8级记分法(O～7分)：O

分，未评；1分，显著进步；2分，进步；3分，稍进步；4

分，无变化；5分，稍恶化；6分，恶化；7分，严重恶化。

治疗开始后每周作1次评估，治疗结束2周(第6周)

后再作1次评估。最后评价各组治疗后CGI得分及变

化。wHOQOL．BREF：该量表评价生理、心理、社会关

系和环境领域。领域得分按正向记，记分越高，生活质

量越好，主观生活质量感受记分是入组观察者综合生

理、心理、社会关系和周围环境等方面对自己的生活质

量评分(满分为100分)。治疗前后各作1次评估。最

后统计4个领域得分在治疗前后的变化。

6．3安全性评价实验室检查项目：血常规、肝

肾功能、甲状腺功能、心电图检测；一般躯体检查项目：

血压、心率、体重等测量；其他不良反应记录。

6．4依从性评价 比较纳入例数和完成试验的

例数，计算脱落例数。

6．5停药反应观察完成临床试验后观测2周，

了解有无戒断反应和复发情况。

7统计学方法采用sPSs 16．0统计软件。定

性资料采用百分率、构成比等进行描述，定量资料采用

频数、中位数(四分位数间距)、孑±s等进行描述。采用

t检验、秩和检验、r检验、校正r检验、方差分析等
方法对资料进行统计分析，P<0．05为差异有统计学

意义。

结 果

l 两组治疗前后PsQI评分及有效率比较治疗

组治疗前后PsQI评分分别为(12．00±2．25)分、

(7．55±2．91)分，对照组治疗前后PSQI评分分别为

(11．68±2．21)分、(7．16±3．13)分，两组治疗前后

PsQI评分有差别(P=0．000)，但组间比较差异无统计

学意义(尸=O．“1)。时间点与处理因素之间不存在

交互作用(P>0．05)。

两组治疗1个月后，治疗组47例，有效32例(其

中痊愈26例)，无效15例，有效率68．08％；对照组44

例，有效33例(其中痊愈30例)，无效11例，有效率

75．00％。组间比较差异无统计学意义(P>0．05)。

2两组各时间点CGI评分比较(表1) 两组治

疗后CGI评分比较，差异均有统计学意义(P<O．01)。

时间点与处理因素之间不存在交互作用(P>0．05)。

表1 两组各时间点CGI评分比较(分，孑±j)

CGI评分组别例数——
治疗l周 治疗2周 治疗3周 治疗4周 第6周

治疗47 2．79±O．72 2．55±O．65 2．28±0．85 2．13±0．90 2．17±0．96

对照44 2．55±0．95 2．59±O．76 2．36±0．81 2．23±0．83 2．25±0．84

3 两组治疗前后wHOQOL—BREF评分比较(表

2)两组治疗前后生理、心理、环境、社会关系4个领

域评分比较差异有统计学意义(P<0．01)。两组之间

4个领域评分比较差异无统计学意义(尸>0．05)。

表2两组治疗前后wHOQOL．BREF评分比较(分，孑±s)

wHOQOL．BREF评分组别例数时间——
生理 心理 环境 社会关系

治疗47治疗前12．92±1．84 12．75±1．99 12．5l±1．80 13．6l±1．舳

治疗后14．28±1．90+13．59±1．73’13．05±1．18‘14．33±1．68‘

对照44治疗前12．85±2．09 12．4l±1．∞13．59±1．96 12．傩±1．73

治疗后1t】8±1．82+13．85±L 64+13．49±L 76‘13．49±L 76‘

注：与本组治疗前比较，‘P<O．0l

4安全性分析两组治疗前后体重、血压、心率、

红细胞总数、血红蛋白、白细胞计数、血小板计数、谷草

转氨酶、谷丙转氨酶、尿素氮、肌酐变化差异均无统计

学意义(_P>0．05)。治疗期间两组共有5例受试者诉

有短暂不适感，其中治疗组2例，对照组3例，分别涉

及头晕、胃痛、月经不调、痤疮、大便干结等方面。因不

适感较轻，未予特殊处理。

5依从性分析纳入101例，实际完成整个试验

(共6周)9I例，脱落10例。总脱落率为9．9l％。其

中治疗组脱落3例，对照组脱落7例，两组脱落率比较

差异无统计学意义(P>0．05)。脱落原因主要有：未

完成方案周期、不愿继续参加临床试验、违背研究

方案。

6停药反应观察 两组在干预结束后与干预结

束后两周随访CGI评分比较，差异无统计学意义

(P=O．105)。两组之间比较差异亦无统计学意义

(P=0．308)。时间点与处理因素之间不存在交互作

用(P=0．447)。

讨 论

亚健康失眠属中医学“不寐”范畴，通常由于七情

内伤、劳逸失度、饮食不节、起居不常等，日久导致人体

阳胜阴衰，阴阳失交，阳不入阴而致患者入睡困难或睡

眠维持困难。《黄帝内经·灵枢》认为睡眠根本在于
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阴阳，“阳气尽，阴气盛则目瞑；阴气尽而阳气盛则寤

矣”，若阳不能人于阴，阴阳不相交通就会导致失眠

证，所以心肾不交是不寐的主要病机。随着现代生活

节奏的加快和生活方式的改变，辛辣厚味饮食和过度

的夜生活使阴虚火旺体质者增多。我们在本研究开始

前通过对913例亚健康失眠受试者中医证型的流行病

学调查发现：中医证型从多到少依次是阴虚火旺、心脾

两虚、肝郁化火、痰热内扰、心胆气虚和其他证型，阴虚

火旺型的构成比为34．28％，明显高于其他证型。

针对阴虚火旺型失眠，本研究采用滋阴降火，宁心

安神法。天王补心丹方出自《校注妇人良方》，有宁心

保神，益血固精，壮力强志，令人不忘；清三焦，化痰涎，

祛烦热，除惊悸，疗咽干，育养心神之功效。故取天王

补心丹方之滋阴养血，补心安神之效，加黄连清心泻

火，加珍珠母重镇安神。本临床研究表明该法治疗阴

虚火旺型哑健康失眠疗效显著。

非药物治疗最主要的方法是认知行为治疗(co印i—

tive觚d behavio脚therapy，CBT)，主要包括睡眠卫生

宣教、生物反馈治疗等。非药物治疗既可单独治疗失

眠，也可作为补充治疗手段，在药物控制失眠后发挥非

药物治疗的作用，并长期维持，从认知上调整睡眠卫生

习惯【3。J。非药物治疗起效较慢，但效果较持久，且几

乎没有副反应。国内有文献报道中药与心理治疗联合

运用的经验【8'9 J。但采用中医药结合认知行为治疗干

预亚健康失眠的研究不多，研究方案缺乏严谨性和科

学性。

两组PSQI治疗前后减分值分别达4．45和4．52。

两组治疗后CGI评分有差别，说明两组干预前后失眠

的总体情况有改善。两组治疗前后生理、心理、环境、

社会关系4个领域评分有差别，说明两组干预后生活

质量有改善。两组在干预结束后与干预结束后两周随

访cGI评分差异无统计学意义，说明两组停止干预后

均无明显复发及恶化。但组间比较，有睡眠宣教组较

无睡眠卫生宣教组在疗效以及疗效维持方面没有显示

出更好的效果。阴虚火旺型亚健康失眠是一种慢性虚

证失眠，天王补心汤体现了治病求本。告知患者要起

居有时、饮食有节、不妄劳作，纠正常见的睡眠错误观

念这些有中医特色的睡眠卫生宣教，从摄生角度调整

人体的阴阳平衡，可能短期内对失眠的治疗效果是无

影响的；但从长远看，对疗效的维持与防止反复出现失

眠是有益的。本研究可能由于干预的时间较短(干预

4周，停药观察2周)，而致睡眠卫生宣教的积极作用
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没有显示。国外研究也显示结合睡眠卫生宣教似乎在

短期的研究观察中没有使受试者受益⋯川。
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