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  摘要 目的 探讨解郁清心汤治疗肝郁血虚型失眠合并抑郁患者的临床疗效与安全性。方法 将

84例失眠合并抑郁患者随机分为对照组和观察组,每组42例。对照组给予右佐匹克隆片治疗,观察组

在对照组基础上给予解郁清心汤治疗,2组均治疗28天。应用匹兹堡睡眠质量指数(Pittsburghsleep
qualityindex,PSQI)评估患者睡眠质量、疲劳严重程度(fatigueseverityscale,FSS)评估患者疲劳程度、
汉密顿抑郁量表17项(Hamiltondepressionscale,HAMD-17)评估患者抑郁程度、治疗副反应量表

(treatmentemergentsymptomscale,TESS)评估治疗安全性,同时记录2组治疗期间发生的不良事件,
比较2组不良反应总发生率。结果 治疗后,观察组PSQI评分、FSS评分、HAMD-17评分、TESS评

分均明显低于对照组(P<0.05)。观察组不良反应总发生率为9.52%,显著低于对照组的14.29%(P
<0.05)。结论 解郁清心汤联合右佐匹克隆片可以明显改善肝郁血虚型失眠合并抑郁患者的睡眠质

量、疲劳程度及抑郁情绪,减少药物的不良反应,提高生活质量。
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  失眠是临床上最常见的睡眠障碍性疾病,是指频

繁而持续出现入睡困难或者睡眠难以维持,并且影响

日间社会功能的主观体验[1];难以入睡、夜间醒来后

无法入睡、清晨觉醒是失眠的主要表现。抑郁症是以

显著而持久的情绪低落、兴趣下降为主要临床表现的

精神障碍类疾病,临床上失眠患者由于长期处于失眠

状态,可同时出现心理障碍,其中最常见的是抑郁。
而患者的抑郁情绪又会导致失眠症状的加重,因此在

治疗失眠的同时,必须考虑患者抑郁的心理因素。
失眠合并抑郁在中医学中属于“不寐”“郁证”范

畴,中医药在治疗失眠合并抑郁方面积累了大量的经

验。有关研究显示,酸枣仁汤[2]和归脾汤[3]可有效改

善失眠患者睡眠质量,减少夜间觉醒次数。另外,常
规针刺[4]、耳穴[5]、眼针[6]等疗法也被报道在临床上能

明显改善患者的睡眠质量,减轻抑郁情绪,提高生活

质量。解郁清心汤目前在临床中主要用于治疗失眠、
抑郁状态、焦虑状态及失眠合并抑郁焦虑状态。本研

究采用随机对照的试验设计,探讨解郁清心汤治疗失

眠合并抑郁患者的临床疗效及安全性,现报道如下。

1 资料与方法

1.1 一般资料

收集2020年1月—2021年12月六安市中医院

收治的慢性失眠合并抑郁患者共84名,应用SPSS软

件产生随机序列,将患者分为观察组与对照组,每组

42例。观察组男23例,女19例;平均年龄(48.29±
6.63)岁,平均病程(9.47±3.27)个月,平均身体质量

指数(24.43±3.15)kg/m2。对照组男22例,女20
例;平均年龄(48.63±7.44)岁,平均病程(9.39±
3.39)个月,平均身体质量指数(24.34±3.36)kg/m2。

2组患者一般资料经统计学比较,差异无统计学意义

(P>0.05),具有可比性。

1.2 诊断标准

中医诊断标准:符合《中医病证诊断疗效标准》中
“不寐”的诊断标准。①难以入睡,睡眠浅,多梦,早醒

或醒后难以再睡,醒后不适感,疲乏,或白天困倦等;

②对睡眠数量、质量不满导致明显的苦恼或社会功能

受损;③发生上述症状≥3次/周,并至少已1个月;④
辨证为肝郁血虚型,主证:失眠、抑郁、烦躁易怒、心
悸、头晕眼花、面色少华,次证:神疲乏力、嘴唇暗红、
胸胁胀满或胀痛、食少纳呆、大便结,舌红或暗红或紫
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黯、苔薄白或微黄,脉弦细。主证必备,兼有≥1项次

证,并具相应舌脉表现者即可诊断。
西医诊断标准:成人失眠的诊断目前遵循《睡眠

障碍国际分类(第3版)》(ICSD-3)的诊断标准。(1)
睡眠困难症状标准:符合1项或以上下述症状:①入

睡困难;②睡眠维持困难;③比期望的起床时间早醒;

④在适当的时间点不肯上床睡觉;(2)存在以下1种

或者多种与失眠相关的日间症状:①疲劳或全身不适

感;②注意力难以集中或记忆障碍;③社交、家庭、职
业或学业等功能受损;④情绪易烦躁或激动;⑤日间

嗜睡;⑥行为问题(如多动、冲动或有攻击性);⑦精力

和体力下降;⑧易发生错误与事故;⑨对睡眠过度关

注或对睡眠质量不满意。(3)睡眠困难及相关的日间

症状持续每周≥3次,慢性失眠病程≥3个月,短期失

眠病程<3个月,且没有频率的要求。

1.3 纳入标准

符合上述中、西医诊断标准;符合肝郁血虚型不

寐辨 证 标 准;符 合 轻 中 度 抑 郁 诊 断 标 准(7 分 <
HAMD-17≤24分);年龄18~70周岁;可以配合医生

问答及量表测评;依从性良好,自愿参与临床试验。

1.4 排除标准

受试人员伴有其他器质性病变或患有艾滋病、肿
瘤等严重疾病;对所用药物过敏;正在参加其他临床

试验;妊娠、哺乳或计划妊娠的女性;有精神疾患,认
知障碍无法配合完成研究者。

1.5 中止标准

患者主动中止研究;依从性差不能配合治疗者;
随访脱落者;有严重不良反应者。

1.6 治疗方法

对照组给予右佐匹克隆片(上海上药中西制药有

限公司,国药准字 H20120001)口服治疗,1片/次,1
次/d,睡前服用。观察组在对照组治疗基础上给予解

郁清心汤口服,组方如下:柴胡10g,香附10g,白芍

10g,当归10g,白术10g,茯苓10g,郁金10g,合欢

皮10g,炙甘草6g;水煎2次,药汁混匀、均分,约200
mL/次,早晚2次服用,1剂/d。2组均治疗28d后评

价疗效。

1.7 观察指标与评价方法

比较2组患者治疗前后匹兹堡睡眠质量指数

(Pittsburghsleepqualityindex,PSQI)评分、疲劳严

重程度量表(fatigueseverityscale,FSS)评分、汉密顿

抑郁量表17项(Hamiltondepressionscale,HAMD-
17)评分、治疗副反应量表(treatmentemergentsymp-
tomscale,TESS)评分。

PSQI评分从主观睡眠质量、入睡时间、睡眠时

长、睡眠效率、催眠药物使用、日间功能障碍等方面进

行评价,每个部分分值0~3分,累计各部分分值得出

PSQI评分;总分21分,分数越高代表睡眠质量越差。

FSS评分包括9项,每项分1~7个评价分值,1分代

表非常不同意,7分代表非常同意,中间逐渐过渡;总
分63分,分数越高代表疲劳状态越高。HAMD-17评

分包括17个条目,主要评估抑郁症患者的疾病严重

度,总分越高代表抑郁情绪越严重。TESS评分主要

用于评定药物不良反应,评分越高代表不良反应越

多。比较2组患者受试期间不良事件总发生率。

1.8 统计学方法

应用SPSS22.0统计软件进行统计学分析,符合

正态分布的计量资料以均数±标准差(􀭺x±s)表示,采
用t检验;计数资料以率(%)表示,采用χ2检验;以P
<0.05为差异具有统计学意义。

2 结果

2.1 2组PSQI评分、FSS评分、HAMD-17评分比较

治 疗 后,2 组 患 者 PSQI 评 分、FSS 评 分 及

HAMD-17评分均较前下降(P<0.05),且观察组上

述评分均显著低于对照组(P<0.05)。见表1。

表1 2组患者PSQI评分、FSS评分、HAMD-17评分比较(n=42,分,􀭺x±s)

组别 时间 PSQI评分 FSS评分 HAMD-17评分

对照组
治疗前 17.43±2.66 55.72±8.39 15.45±4.73
治疗后 9.26±1.54* 38.42±7.63* 11.04±3.88*

观察组
治疗前 17.62±2.74 56.53±8.54 15.01±5.61
治疗后 6.32±1.51*△ 32.43±6.65*△ 7.32±3.53*△

  与治疗前比较*P<0.05;与对照组比较*△P<0.05

2.2 2组TESS评分及不良反应总发生率比较

治疗后,观察组TESS评分为(4.24±1.33)分,对
照组为(9.64±2.97)分,组间比较,差异有统计学意

义(P<0.05)。治疗期间,观察组出现便秘1例、头晕

2例、恶心1例,不良反应发生率为9.52%(4/42);对
照组出现便秘2例、头晕1例、恶心1例、口干2例,不

·813·



中西医结合研究2022年10月第14卷第5期 ResearchofIntegratedTraditionalChineseandWesternMedicineOct.2022,Vol.14,No.5

良反应总发生率为14.29%(6/42);观察组不良反应

总发生率显著低于对照组(P<0.05)。见表2。
表2 2组患者不良反应总发生率

比较(n=42,例,%)

组别 肌肉酸痛 便秘 头晕 恶心 口干 总发生率

对照组 0 2 1 1 2 6(14.29)

观察组 0 1 2 1 0 4(9.52)△

  与对照组比较△P<0.05

3 讨论

失眠在中医中属于“不寐”的范畴,《黄帝内经》中
称为“不得卧”“目不瞑”“卧不安”。《素问·逆调论》
云:“阳明者,胃脉也,胃者,六腑之海,其气亦下行,阳
明逆不得从其道,故不得卧也。”《下经》云:“胃不和则

卧不安。”《难经》中最早使用“不寐”病名,沿用至今。
《难经·四十六难》云:“老人卧而不寐,少壮寐而不寤

者,何也? ……老人血气衰,肌肉不滑,荣卫之道涩,
故昼日不能精,夜不得寐也。”《灵枢·大惑论》云:“卫
气不得入于阴,常留于阳。留于阳则阳气满,阳气满

则阳跷盛;不得入于阴则阴气虚,故目不瞑矣。”指出

阴阳失调,阳不入阴,从而“不寐”。当代学者公认失

眠的病机为阴阳失调、心失所养、气血失和,阴不敛

阳,与心、肝密切相关。肝藏血,性喜调达主疏泄,肝
郁血虚失眠患者因肝失疏泄,肝气横逆,脾气虚弱无

力统血,常有两胁胀痛、抑郁、多梦健忘等症状,治疗

以疏肝解郁、养血柔肝。抑郁症属中医情志病范畴,
因其以情绪低落、缺乏兴趣及愉悦感为主要表现,常
伴纳差、心悸、悲观、善惊、善恐等不同症状,可归属于

“郁证”范畴。肝郁血虚型失眠合并抑郁主要由肝气

郁结,气机升降失常,致心失所养、脾失健运,气血生

化无源,因此,中医治疗以疏肝解郁、安神为主,辅以

健脾补血养心。
解郁清心汤由柴胡、香附、郁金、合欢皮、当归、白

芍、白术、茯苓、甘草等9味药组成。其中柴胡为君

药,疏肝解郁;柴胡、香附、郁金三药合用,调和肝经气

血,和缓气郁。合欢皮能安五脏,调心志,舒缓情志。
白芍、当归可养肝柔肝,缓和香附等辛散舒肝太过。
白术、茯苓健脾益气,健运中焦脾胃气机。解郁清心

汤功在安心补神,调畅气机,改善情志,缓解失眠。君

药柴胡主要化学成分柴胡皂苷具有解热、镇静、镇痛、
抗炎、抗病毒、抗肿瘤等作用。孙兵等[7]研究发现,柴
胡皂苷的致眠作用可能有2种方式:一是通过抑制色

氨酸羟化酶,使脑内的5-HT浓度升高从而延长慢波

睡眠;二是影响与睡眠相关的神经递质的浓度,从而

延长睡眠时间。白芍皂苷是白芍的主要化学成分,动
物实验表明,白芍皂苷可抑制大鼠的行为活动,产生

镇静作用[8]。梁卫青等[9]研究发现柴胡总皂苷和白

芍总皂苷联合应用可以调节大鼠海马组织中的神经

递质,从而缓解失眠。同时也有研究者发现香附挥发

油能够增强人体对苯二氮类药物的吸收[10]。中药郁

金可明显缩短大鼠的睡眠潜伏期,延长睡眠持续时

间[11]。合欢皮为豆科植物合欢的干燥树皮,有关动物

实验研究显示,合欢皮提取物具有抗抑郁的作用[12]。
刘亚敏等[13]研究显示,当归水提物可以使小鼠海马组

织中神经递质含量增高,从而达到抗抑郁作用。本研

究结果显示,解郁清心汤联合右佐匹克隆片治疗失眠

合并抑郁可有效改善患者睡眠质量、疲劳程度及抑郁

情绪,且药物不良反应明显降低。
综上,解郁清心汤联合右佐匹克隆可有效改善肝

郁血虚型失眠合并抑郁患者的睡眠质量及抑郁情绪,
降低疲劳程度,并且减轻药物的不良反应,值得临床

推广应用。但本研究仍存在一定的不足,如盲法水平

低、纳入患者较少等,今后有待进一步开展高质量的

临床研究加以验证。
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研究结果具有一致性,这为早期筛查提供了更多侧重

点和方向。对于血栓部位,60.5%的患者为多个部位

血栓形成,其中,血栓频发部位主要集中在下肢及髂

静脉,肺动脉,上肢、颈静脉及锁骨下静脉。有研究[5]

显示,男性、双下肢静脉血栓患者应高度警惕并发消

化道肿瘤的可能性。另有研究发现,以肺栓塞[6]、四
肢深静脉血栓[7]为首发症状的患者,如无明显诱因,
应积极寻找病因,对抗凝治疗效果不佳者,更应警惕

恶性肿瘤的可能。结合本研究对瘤种及血栓发生部

位等的分析,以血栓为首发症状的患者建议结合更多

其他因素,重点且有针对性的筛查呼吸、消化、泌尿生

殖系统肿瘤。
实验室检查结果方面,大部分患者白细胞、红细

胞、血红蛋白、中性粒细胞计数、淋巴细胞计数、单核

细胞计数均处于正常值范围;对于血栓患者,我们通

常关注的指标是血小板、平均血小板体积、凝血功能

等。在本研究中,大部分患者血小板、平均血小板体

积处于正常值偏高水平。大部分患者凝血功能异常,
几乎所有的患者D-二聚体均大于正常值,不到三分之

一的患者活化部分凝血活酶时间、凝血酶原时间及纤

维蛋白原超出正常值范围,51.2%的患者凝血酶时间

高于正常值水平。据报道[8-9],D-二聚体被认为是预

测早期肿瘤发生转移的生物标志物,与肿瘤的临床分

期、淋巴血管相关侵犯及腋窝淋巴结累及以及患者的

总生存率和死亡风险密切相关。可以肯定的是,凝血

功能的异常需要警惕恶性肿瘤高凝状态的可能。并

且本研究的数据对比分析显示,血栓发生早于肿瘤患

者的红细胞、血小板、D-二聚体明显高于非血栓发生

早于肿瘤患者,提示这几项数据可以在早期筛查中起

到一定的指导作用。
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