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【摘要】 目的：观察针刺结合参枣安神汤治疗心脾两虚型失眠的临床疗效，探索失眠中医分型治疗

规律，为失眠分型证治提供试验依据。方法：选取 62 例心脾两虚型失眠患者，按就诊顺序随机分为

针刺加中药组和西药组，每组 31 例。 针刺加中药组采用针刺及自拟参枣安神汤治疗；西药组采用

口服舒乐安定治疗。 治疗 28 d 后，观察并比较两组的临床疗效、睡眠效率、睡眠障碍评定量表（sleep 

dysfunction rating scale, SDRS）评分及不良反应。结果：针刺加中药组总有效率为 96.8%，西药组总

有效率为 74.2%，针刺加中药组总有效率优于西药组 (P<0.05)。治疗后，两组睡眠效率值均较本组

治疗前有明显提高(P<0.01，P<0.05), 针刺加中药组优于西药组(P<0.05)。治疗后，两组患者 SDRS

评分均明显改善，与本组治疗前有统计学差异(均 P<0.01), 针刺加中药组评分与西药组有统计学差异

(P<0.01)。针刺加中药组不良反应发生率明显低于西药组(P<0.05)。结论：针刺结合参枣安神汤对心

脾两虚型失眠有明显的临床疗效，能明显改善患者的睡眠质量，不仅治疗效果优于口服舒乐安定，

且无不良反应。 
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失眠是指睡眠的始发和维持障碍，是以经常

不能获得正常睡眠为特征的一类疾病。患者白天

会不同程度地自感未能充分休息和恢复精力，而

出现躯体困乏，精神萎靡，嗜睡，注意力减退，

反应迟钝，焦躁等症状，给人们的生活和工作带

来较大的影响。据专家估计，到 2020 年全球大

约有 7 亿多失眠者[1]。失眠属中医学“不寐”范

畴，中医对失眠的治疗有着悠久的历史和丰富的

经验。认为失眠病位在心,涉及脾胃肝胆肾。其

中以思虑劳倦，心脾两虚型较为多见[2-3]。临床

上我们运用针刺结合参枣安神汤治疗心脾两虚

型失眠患者，为了进一步验证本法的有效性，探

索失眠的中医分型治疗规律，为失眠的分型证治

提供实践依据，我们进行了临床观察，现报道如

下。 

 

1 临床资料 

 

1.1 诊断标准 

1.1.1 西医诊断标准 

采用《中国精神障碍分类与诊断标准》第 3

版 (Chinese Classification and Diagnostic Criteria 

of Mental Disorders-Third Edition,  CCMD-3)中

失眠症的诊断标准[4]。几乎以失眠为唯一的症

状，包括难以入睡、睡眠不深、多梦、早醒，或

醒后不易再睡，醒后不适感、疲乏，或白天困倦

等；具有失眠和极度关注失眠结果的优势观念；

对睡眠数量、质量的不满引起明显的苦恼或社会

功能受损；至少每星期发生 3 次，并至少已持续

1 个月。 

1.1.2 中医诊断标准 

参照《中药新药临床研究指导原则》中失眠

的诊断标准[5]。轻者入睡困难或睡而易醒，醒后

不能再睡，重者彻夜难眠。常伴有头痛、头昏、

心悸、健忘、多梦等症。 

心脾两虚证中医辨证标准：主症为失眠，次

症有多梦易醒，心悸、健忘、头晕目眩、神疲乏

力、面色不华，舌淡、苔白，脉细弱。 

1.2 纳入标准 

符合上述中西医失眠诊断标准；符合中医心

脾两虚型不寐辨证标准；年龄≥18 岁，≤65 岁；

病程 1 个月以上；未使用精神药物，或停用药精

神药物二星期以上；自愿接受本疗法并签署知情

同意书。 
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1.3 排除标准 

合并有严重心血管、肺、肝、肾和造血系统

疾病、血友病及其他出血性疾病、严重神经系统

疾病、精神病、肿瘤患者、妊娠、哺乳期妇女；

既往有癫痫，睡眠呼吸暂停，慢性阻塞性肺病

（chronic obstructive pulmonary disease, COPD），

不宁腿综合征等病史者；近一星期内出现感染及

发热，或近一星期内使用过可能影响睡眠的药物

者；不符合纳入标准、未按规定治疗、无法判断

疗效或资料不全等影响疗效和安全性判断者。 

1.4 一般资料 

本研究所有患者均为 2012 年 7 月至 2013

年 4 月就诊于黑龙江中医药大学附属二院针灸

门诊及病房以及治未病中心并确定为失眠症者，

共 62 例。所有患者按照就诊顺序随机分为针刺

加中药组和西药组，每组 31 例。两组患者性别、

年龄、病程比较，差异均无统计学意义（P＞

0.05），说明两组具有可比性（表 1）。 

 

表 1. 两组临床资料比较 

组别 n 
性别 (例数) 平均年龄 

( x ±s, 岁) 

平均病程 

( x ±s, 年) 男 女 

针刺加中药组 31 13 18 43.24±11.7 5.17±2.36 

西药组 31 15 16 42.56±10.36 4.98±2.64 

 

2 治疗方法 

 

2.1 针刺加中药组 

2.1.1 针刺治疗 

穴位：百会、四神聪、神庭、风池、心俞、

脾俞、神门、内关、足三里、三阴交、照海。 

操作：选用直径 0.35 mm, 长 40 mm 毫针针

刺，得气后，心俞、脾俞、三阴交、照海用补法，

其余穴位用平补平泻手法，每 10 min 行针一次，

共留针 30 min。每日针刺一次，6 d 为一疗程，

疗程间休息 1 d，共治疗 4 个疗程。 

2.1.2 中药 

采用自拟参枣安神汤口服，由党参、酸枣仁、

白术、黄芪、茯神、远志、桂圆肉、柏子仁、夜

交藤、茯苓、当归、陈皮、醋柴胡、郁金、甘草

等组成。每日一剂，水煎服，早饭前、晚饭后各

服 250 mL。 

2.2 西药组 

每晚睡前口服舒乐安定 1 mg，连续服用 28 

d。 

3 疗效观察 

3.1 观察指标 

患者在治疗前1天和疗程结束后第2天填写

睡眠障碍评定量表（sleep dysfunction rating scale, 

SDRS），观察治疗前后患者睡眠质量、睡眠时

间和睡眠觉醒程度，觉醒后精神状态。 

3.1.1 睡眠效率值(睡眠率) 

采用国际统一睡眠率公式。睡眠率=夜间实

际入睡时间/上床至起床的总时间×100% 。 

3.1.2 SDRS 

是目前国内外临床评定失眠的常用量表，简

单实用，可信度高。该量表将本病分为早段、中

段和末段失眠，分别进行分析，主要用于评价睡

眠的质量、睡眠时程和觉醒时的精神状态，总分

范围为 0-40，得分越高，表示睡眠质量越差，

睡眠时间越短。 

3.1.3 不良反应 

试验期间如实记录与本实验疗法相关的不

良反应，并作以比较。 

3.2 疗效标准 

采用《中药新药临床研究指导原则》中失眠

的疗效标准[5]
 

临床痊愈：睡眠时间恢复正常或夜间睡眠时

间在 6 h 以上；睡眠深沉，醒后精力充沛。 

显效：睡眠明显好转，睡眠时间增加 3 h 以

上，睡眠深度增加。 

有效：症状减轻，睡眠时间较前增加不到 3 

h。 

无效：治疗后失眠症状无明显改变或反而加

重。 

3.3 统计方法 

采用 SPSS19.0 统计软件进行处理。计量资

料以均数±标准差( x ±s)表示，组间比较采用独

立样本 t 检验，组内比较采用配对样本 t 检验，
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计数资料使用卡方检验。P＜0.05 表示差异具有

统计学意义。 

3.4 结果 

3.4.1 两组临床疗效比较 

针刺加中药组总有效率为 96.8%；西药组总

有效率为 74.2% 。经卡方检验，两组总有效率

差异具有统计学意义(P<0.05)，（去掉）（表 2）。 

 

表 2. 两组临床疗效比较 (例数) 

组别 n 临床痊愈 显效 有效 无效 总有效率(%) 

针刺加中药组 31 17 11 2 1 96.81) 

西药组 31 10 7 6 8 74.2 

注：与西药组比较，1) P<0.05 

 

3.4.2 两组睡眠率比较 

两组患者治疗前睡眠率无统计学差异（P＞

0.05）。治疗 4 星期后，两组患者睡眠率均较本

组治疗前有显著性改善（P<0.01，P<0.05）；两

组治疗后睡眠率差异具有统计学意义（P<0.05），

针刺加中药组明显优于西药组（表 3）。 

 

表 3. 两组治疗前后睡眠率比较（%） 

组别 n 治疗前 治疗后 

针灸加中药组 31 63.55±8.46 90.21±11.761)3) 

西药组 31 65.72±9.23 75.14±10.262) 

注：与本组治疗前比较，1) P<0.01， 2) P<0.05; 与西药

组治疗后比较，3) P<0.05 

 

3.4.3 两组SDRS评分比较 

两组患者治疗前 SDRS 评分相比无显著性

差异（P＞0.05）；治疗 4 星期后，两组 SDRS

评分均与本组治疗前有统计学差异（P<0.01），

两组间 SDRS 评分差异亦有统计学意义

（P<0.01），（表 4）。 

 

表 4 . 两组 SDRS 评分比较( x ±s, 分) 

组别 n 治疗前 治疗后 差值 

针 刺 加

中药组 

31 28.36±6

.31 

7.01±2.371) 20.23±4.682) 

西药组 31 29.87±5

.42 

13.26±2.881

) 

14.97±3.49 

注：与本组治疗前比较，1) P<0.01; 与西药组比较，2) 

P<0.01 

 

3.4.4 两组治疗后不良反应比较 

在治疗过程中，针刺加中药组除 1 例患者在

治疗时出现晕针外，其余无任何不良反应。西药

组出现头痛者 1 例，头晕者 4 例，口干者 2 例，

疲倦者 2 例。经卡方检验，针刺加中药组不良反

应的发生率明显低于西药组，两组不良反应发生

率差异具有统计学意义（P<0.05），（表 5）。 

 

表 5. 两组患者不良反应比较(例数) 

组别 n 晕针 头痛 头晕 口干 疲倦 不良反应发生率（%） 

针刺加中药组 31 1 0 0 0 0 3.21) 

西药组 31 0 1 4 2 2 29.0 

注: 与西药组比较，1) P<0.05 

 

4 讨论 

失眠属中医“不寐”范畴，其病因病机复杂，

或因内、外之邪导致营卫运行失常，神为邪扰而

致不寐；或因脏腑阴阳气血虚衰，导致心神失养

而致不寐。针灸治疗失眠有悠久的历史，并取得

了较好的临床疗效[6-9]。心脾两虚之失眠多由思

虑过度，心血暗耗；过思伤脾，脾失运化，则食

少纳呆，生化无源，营血亏虚，不能上奉于心而

致心神不安, 故《景岳全书·不寐》:“劳倦思虑

太过者，必致血液耗亡，神魂无主，所以不眠。”

其症为不寐，其本在血亏。其由在思，其调在

肝。据此笔者临床上治疗心脾两虚型失眠以补

血养心，益气健脾，调肝安神为治则，针刺取心

俞、脾俞等背俞穴，配合内关、足三里、三阴交，

以益气健脾，补血养心治其本；百会、四神聪、
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神庭、神门健脑安神定志治其标；风池位于头项

部，为手足少阳、阳维脉的交会穴，是治疗失眠

的常用穴，针刺用泻法能疏泄肝胆，平肝熄风，

清脑安眠[10]；照海为阴跷脉所生，补照海可滋

阴补肾，引卫气入于阴而安神。上述穴位合用，

既能养心健脾，又能调肝安神。但针灸由于疗法

特殊性的限制，对虚实的调整受人体自身气血盛

衰的制约，因此，对于心脾两虚型的失眠患者，

笔者往往采用针刺结合自拟参枣安神汤治疗，以

增强益气补血，调肝安神的功效。本实验结果证

明，针刺结合自拟参枣安神汤能有效改善患者的

睡眠质量，提高睡眠效率，其总有效率明显优于

口服舒乐安定，且无明显不良反应，值得临床推

广应用。 
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