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Abstract
Objective: To observe the efficacy and safety of Yijianzhuo prescription in treating senile insomnia with Qi deficiency and turbid 
accumulation. Methods: 60 patients with senile insomnia due to Qi-deficiency and turbidity were randomly divided into control 
group and treatment group (30 cases in each group). The control group was given dexzopiclone by mouth, and the treatment group 
was given Yiqi turbong prescription on the basis of the control group. Both groups were treated for 4 weeks. TCM syndrome score, 
Pittsburgh Sleep Quality Index (PSQI), Hamilton Anxiety Scale (Hamilton Anxiety Scale) were compared. HAMA and the Hamilton 
Depression Scale (HAMD), and to observe their safety. Results: After 4 weeks of treatment, the total effective rate of the control 
group was 80% (24/30) and that of the treatment group was 100% (30/30). The total effective rate of the treatment group was 
significantly higher than that of the control group (χ²=6.667, P < 0.05). After 4 weeks of treatment, the scores of sleep time, sleep 
quality, sleep time, sleep efficiency and sleep disorder of PSQI and the total score of PSQI in the treatment group were significantly 
decreased (P < 0.01). The scores of insomnia, dreaminess, fatigue, headache, dizziness, chest tightness were significantly decreased 
(P < 0.01). HAMA and HAMD scores were also significantly decreased (P < 0.01). Compared with the control group after treatment, 
the scores of TCM syndrome factors and total scores, PSQI factors and total scores, HAMA and HAMD scores were significantly 
decreased in the treatment group (P < 0.05, P < 0.01). There were no adverse reactions associated with the drug during treatment. 
Conclusion: Yiganzhuoprescription can effectively reduce PSQI score, TCM syndrome score, HAMA and HAMD score of elderly 
patients, improve patients’ insomnia and related symptoms, improve sleep quality and efficiency, and clinical application is safe, 
worthy of further research and promotion.
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摘　要

目的：观察益气化浊方治疗气虚浊蕴型老年性失眠患者的有效性及安全性。方法：采用随机对照的研究方法，将60例气虚
浊蕴型老年性失眠患者随机分为对照组和治疗组（每组30例）。对照组口服右佐匹克隆，治疗组在对照组基础上加用益气
化浊方。两组均治疗4周，比较中医证候评分、匹兹堡睡眠质量指数（Pittsburgh Sleep Quality Index, PSQI）、汉密尔顿焦
虑量表（Hamilton Anxiety Scale, HAMA）和汉密尔顿抑郁量表（Hamilton Depression Scale, HAMD）的改善情况，并观察
其安全性。结果：治疗4周后，对照组总有效率为80%（24/30），治疗组总有效率为100%（30/30），治疗组总有效率显著
高于对照组（χ²=6.667，P＜0.05）。与本组治疗前比较，治疗4周后，治疗组PSQI的睡眠时间、睡眠质量、入睡时间、睡
眠效率和睡眠障碍等各因子评分以及PSQI总评分均显著降低（P＜0.01）；中医证候中的失眠、多梦、神疲乏力、头痛、头
昏、胸闷等各因子评分均显著降低（P＜0.01）；HAMA和HAMD评分亦显著降低（P＜0.01）。与对照组治疗后比较，治
疗组中医证候各因子评分及总评分、PSQI各因子评分及总评分、HAMA和HAMD评分均显著降低（P＜0.05，P＜0.01）。
治疗期间未发现相关不良反应。结论：益气化浊方能有效降低老年失眠患者的PSQI评分、中医证候积分、HAMA及HAMD
评分，改善患者的失眠及相关症状，提高睡眠质量及效率，临床应用安全，值得进一步深入研究和推广。
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1 引言

失眠是一种常见的睡眠障碍，主要表现为入睡困难、

睡眠维持困难或早醒等症状 [1]。根据第七次全国人口普查数

据显示，我国 65 岁以上的老年人总数已经超过了 1.9 亿，
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我国已进入老龄化阶段 [2]。一项研究表明，我国 60 岁以上

的老年人睡眠障碍的患病率为 41.2％ [3]。失眠不仅影响老年

人的生活质量，还能导致多种慢性病的发生和发展。目前临

床上针对失眠以苯二氮卓类药物为主，但长期服用可产生药

物依赖及撤药时的反跳性失眠等问题 [4]。因此，寻找有效且

安全的治疗手段成了亟需解决的问题。中医将失眠归属于

“不寐”范畴，又将其称作“目不瞑、不得卧”等 [5]。益气

化浊方是成都中医药大学附属医院王飞教授治疗老年性失

眠的经验方，具有益气化浊、宁心安神之效。本研究旨在通

过临床观察，验证益气化浊方在治疗气虚浊蕴型老年性失眠

中的有效性和安全性，为老年性失眠的中医治疗提供科学依

据和临床参考。

2 临床资料

2.1 研究对象
本研究纳入 2020 年 7 月—2022 年 1 月成都中医药大学

附属医院老年病科符合老年性失眠气虚浊蕴证诊断的患者

60 例。

2.2 伦理审查
本研究经成都中医药大学附属医院医学伦理委员会批

准，批件编号：2020KL-055。所有受试者均签署知情同意书。

2.3 诊断标准

2.3.1 西医诊断标准
按照《CCMD-3 中国精神障碍分类与诊断标准（第三

版）》[6] 失眠症诊断标准。

2.3.2 中医诊断标准
按照 2019 年版《中医病证诊断疗效标准》[7] 中“不寐”

的诊断标准。①轻者入寐困难或寐而易醒，醒后不寐，重者

彻夜难寐；②常伴有头痛、头昏、心悸、健忘、多梦等症；

③经各系统和实验室检查未发现异常。

按照《中药新药临床研究指导原则》[8] 及《中医病证

诊断疗效标准》[7] 中气虚浊蕴证的诊断标准。主症：①入寐

困难，夜寐易醒或彻夜难寐；②多梦；③神疲乏力；次症：

①头痛；②头昏；③胸闷；④面色晦暗；⑤舌淡或暗红，苔

腻；⑥舌质紫暗或有瘀斑瘀点；⑦脉滑数或脉弦涩；以上主

症需具备 1 项（必须具备主症①）及以上，次症至少具备 2

项及以上，即可诊断为气虚浊蕴证失眠。

2.4 纳入标准
同时符合以下条件：①符合（CCMD-3）中失眠的西医

诊断标准；②符合中医气虚浊蕴型失眠的诊断标准；③年

龄 ≥60 岁且 ≤85 岁；④符合匹兹堡睡眠质量指数（pittsburgh 

sleep quality index, PSQI）＞ 7 分者；⑤在过去 1 个月里未

经口服及外用任何治疗失眠的药物。

2.5 排除标准
符合以下任一条件：①未排除其他原因导致的非原发

性失眠；②正在进行或许会影响到本研究的相关治疗者；③

药物依赖性严重或滥用药物者或存在严重精神类疾病者。④

对本试验药物过敏者；⑤参试者未服从试验要求，如未按时

按量服药，较难衡量药物疗效，或因其他因素干扰影响药物

安全性、有效性评价。

2.6 剔除标准
符合以下任一条件：①不符合受试标准而被误纳入者；

②纳入后患者未按本试验方案规定用药；③受试者合并服用

了其他治疗失眠的中成药以及试验外其他镇静催眠类药物，

导致无法正确判定临床疗效和安全性者，予以剔除。

2.7 脱落标准
符合以下任一条件：①治疗过程中出现严重不良反应

或过敏表现者，根据医师判断应中止者，如受试已达全程的

一半及以上疗程者，应统计受试疗效；②受试过程中病情持

续恶化，有可能会发生危险事件者；③患者在受试过程中不

愿继续进行临床试验，主动要求退出试验者。

3 方法

3.1 分组
采用随机数字法将 60 例老年性失眠气虚浊蕴证患者随

机分为对照组（n=30 例）和治疗组（n=30 例）

3.2 治疗方案
两组病例入组时统一开展睡眠卫生教育，协助患者对

不良睡眠习惯及其对睡眠的负面影响形成正确的认识，培养

形成优质睡眠的睡眠卫生习惯。

对照组服用右佐匹克隆片（成都康弘药业集团股份有

限公司，批准文号：国药准字 H20100074，规格：3mg*7 片），

每次 3mg，每日 1 次，睡前半小时服用。

治疗组在原有西药治疗基础上加用益气化浊方治疗，

药物组成：炙黄芪 30g、生龙骨 20g、生牡蛎 20g、丹参

15g、远志 15g、石菖蒲 15g、赤芍 15g、黄连 9g、黄芩

15g、生地 10g，由成都中医院大学附属医院（四川省中医院）

中药房提供，每周提供 1 次，每次 7 剂共 14 袋；每剂由煎

药机煎熬后浓缩分装为 2 袋，每袋 150ml，温服，一日两次，

早晚餐后半小时服用，连续服药 4 周。

3.3 观察指标
本研究选取中医证候积分量表、PSQI、汉密尔顿焦虑

量表（hamilton anxiety scale, HAMA）、汉密尔顿抑郁量表

（hamilton depression scale, HAMD），前述量表均按照评分

细则，由两名评分者分别于治疗前和治疗 4 周后各评估一次。

3.4 临床疗效评定
参考《中药新药临床研究指导原则》[8]，结合 PSQI

减少率评价益气化浊方的临床疗效。PSQI 减少率（％）=

（治疗前总分 - 治疗后总分）/ 治疗前总分 ×100%。临床

有效率（％）=（治愈例数 + 显效例数 + 有效例数）/ 总例 

数 ×100％

3.5 不良反应记录
记录治疗前后两组患者血、尿、便常规及肝肾功能检查，

治疗过程中监测两组患者的不良反应。
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3.6 统计学方法
将原始数据准确无误的输入电脑 Excel 软件中，并应

用 SPSS26.0 软件进行数据分析。计量资料以均数 ± 标准差

（x±s）描述，组内比较，若两样本符合正态分布采用配对

t 检验；不符合正态分布采用 Wilcoxon 秩和检验。组间比较，

若两样本符合正态分布以及方差齐性检验则用成组 t 检验，

不符合则使用秩和检验。计数资料采用卡方检验。以 P ＜ 0.05

为差异有统计学意义。

4 结果

4.1 一般资料
本研究共纳入 60 例患者，对照组、治疗组各 30 例，

无剔除和脱落病例。两组患者的年龄、性别、病程等比较，

差异均无统计学意义（P ＞ 0.05），具有可比性，结果见

表 2

4.2 中医证候积分比较
对比治疗前两组患者中医证候各因子积分变化情况，

结果显示两组患者治疗前均无明显差异（P ＞ 0.05）；在对

照组中，与治疗前相比，治疗后失眠、神疲乏力、头痛、

头晕、胸闷合面色晦暗积分均有明显降低，有统计学意义 

（P ＜ 0.05，P ＜ 0.01）；在治疗组中，与治疗前相比，治

疗后失眠、多梦、神疲乏力、头痛、头晕、胸闷和面色晦暗

积分均明显降低，有统计学意义（P ＜ 0.01）。结果见表 3。

4.3 PSQI 积分比较
治疗前，两组患者 PSQI 各因子积分差异无统计学意义

（P ＜ 0.05）；PSQI 总分之间差异也无统计学意义（t=-0.124，

P=0.901）。在对照组和治疗组中，与治疗前相比，治疗后

睡眠质量、入睡时间、睡眠时间、睡眠效率、睡眠障碍和日

间功能障碍积分以及 PSQI 总积分均有明显降低，有统计学

意义（P ＜ 0.05，P ＜ 0.01）。结果见表 5 和 6。

4.4 HAMA 和 HAMD 评分比较
治疗前，两者患者 HAMA 和 HAMD 评分差异无统计

学意义（P ＞ 0.05）。经治疗后，结果显示与对照组相比，

两组患者 HAMA 和 HAMD 评分均明显降低，差异有统计

学意义（P ＜ 0.01）。结果见表 7 和表 8

4.5 临床疗效比较
治疗 4 周后，治疗组痊愈 2 例（6.67％），显效 21 例

（70％），有效 7 例（23.33％），总有效率为 100％（30/30）；

对照组显效 4 例（13.33％），有效 20 例（66.67％），无效

6 例（20％），总有效率为 80％（24/30），2 组总有效率有

统计学差异（P ＜ 0.05）。结果见表 9。

表 1 PSQI 睡眠质量评价标准

项目 评定标准

痊愈
患者的睡眠时间恢复至正常水平或者夜间睡眠时间达到 6 h 以上，睡眠深沉，醒后自觉精力

充沛。
PSQI 总分减分率 ≥75%

显效 睡眠质量较前明显好转，睡眠时间较前增加 3 h 以上，睡眠深度增加。 50%≤PSQI 总分减分率＜ 75%

有效 睡眠质量较前明显好转，睡眠时间较前增加 3 h 以上，睡眠深度增加。 25%≤PSQI 总分减分率＜ 50%

无效 失眠相关症状未改善，甚至加重。 PSQI 总分减分率＜ 25%

表 2 两组老年性失眠患者治疗前一般资料比较（n=30）

分组 年龄（年） 病程（年）
性别

男 女

对照组 71.60±6.25 8.63±3.64 7 23

治疗组 71.93±7.03 8.45±3.28 10 20

表 3 两组患者治疗前后中医证候各因子积分比较（ x ±s，n=30）

因子
对照组 治疗组

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

失眠 2.60±0.93 0.53±0.9011) 2.60±0.93 0.00±0.001122)

多梦 2.60±1.50 2.27±1.26 2.53±1.38 0.80±1.001122)

神疲乏力 3.13±1.36 1.13±1.0111) 2.87±1.01 2.20±1.421122)

头痛 0.93±0.78 0.67±0.711) 1.20±0.66 0.50±0.511122)

头昏 1.77±0.57 0.83±0.8711) 1.97±0.76 1.03±0.611122)

胸闷 1.43±0.77 1.27±0.831) 1.50±0.68 0.30±0.471122)

面色晦暗 1.67±0.80 1.53±0.781) 1.90±0.55 1.03±0.411122)

注：与本组治疗前相比，1P ＜ 0.05，11P ＜ 0.01；与对照组治疗后比较 2P ＜ 0.05，22P ＜ 0.01（下同）。
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4.6 不良反应及安全性指标评价
治疗前后 60 例患者血、尿、便常规及肝肾功能等安

全性指标均在正常范围内，且治疗过程中未出现相关不良

反应。

5 讨论

目前，老年人的失眠问题已经成了亟需解决的问题。

有研究表明，长期的失眠会导致老年人出现焦虑、抑郁等情

绪问题以及记忆力和注意力减退等认知功能问题，给社会造

成了严重的经济负担 [9]。近年来，中医药在治疗失眠方面展

现出了广阔的前景，可通过养心安神、豁痰安神、疏肝解郁、

调和阴阳等治法发挥作用 [10]。中医对失眠的认识源远流长，

《灵枢·大惑论》就提到：“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。”这揭示了失眠的基本病机为“阳盛阴衰，阳

不入阴”。《素问·阴阳应象大论》载：“年四十，而阴气

自半”。老年患者常常脏腑气血阴阳亏虚，脏腑功能日渐衰

退，导致痰、湿、瘀等浊邪内生，故治疗老年性失眠需益气

化浊安神。益气化浊方是王飞教授治疗老年性失眠的经验

方，是由炙黄芪、丹参、远志、生龙骨、生牡蛎、赤芍、黄连、

黄芩、石菖蒲、生地组成。方中炙黄芪补中益气，生龙骨、

生牡蛎镇惊安神共为君药；丹参、赤芍清热活血化瘀，远志、

石菖蒲豁痰安神共为臣药；生地清热养血，以防丹参、赤芍

活血而伤血之弊，黄芩、黄连清火除烦，又可引诸药入心，

共为佐药。

本研究结果显示，给药 4 周后，在 PSQI、中医证候评分、

HAMD、HAMA 评分方面，对照组和治疗组均能够改善患

者失眠的症状，但治疗组 PSQI 的睡眠时间、睡眠质量、入

睡时间、睡眠效率和睡眠障碍等各因子评分、PSQI 总评分、

中医证候失眠、多梦、神疲乏力、头痛、头昏、胸闷等各因

子评分、HAMD 和 HAMA 评分的改善效果优于对照组。这

表明了益气化浊方联合右佐匹克隆能够提高老年患者的睡

眠质量，改善老年失眠患者的临床症状，从而提高患者的生

活质量。在临床运用中未出现不良反应，验证了益气化浊方

的安全性。

由于本研究设计为随机对照试验，没有开展双盲对照，

且样本量较小，未对受试者进行后期随访，无法评估益气化

浊方的长期疗效；另外，缺乏客观评价指标的支持。因此，

表 5 两组患者治疗前后 PSQI 各因子积分比较（ x ±s，n=30）

因子
对照组 治疗组

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

睡眠质量 2.00±0.37 1.23±0.4311) 2.00±0.37 0.97±0.181122)

入睡时间 2.43±0.73 1.40±0.9311) 2.63±0.49 1.00±0.831122)

睡眠时间 2.00±0.64 1.47±0.6811) 1.77±0.68 0.73±0.451122)

睡眠效率 2.50±0.63 1.63±0.7611) 2.60±0.67 0.77±0.681122)

睡眠障碍 1.40±0.50 1.23±0.4311) 1.50±0.51 1.03±0.181122)

日间功能障碍 1.70±0.70 1.27±0.5211) 1.60±0.50 0.83±0.381122)

表 6 两组患者治疗前后 PSQI 总积分比较（ x ±s，n=30）

分组 例数 治疗前 治疗后 t P

对照组 30 12.03±2.22 8.23±2.25 13.136 <0.001

治疗组 30 12.10±1.92 5.33±1.60 23.302 <0.001

表 7 两组患者治疗前后 HAMA 评分比较（ x ±s，n=30）

分组 例数 治疗前 治疗后 t P

对照组 30 13.0±3.40 8.80±3.02 -4.808 <0.001

治疗组 30 12.6±3.02 4.63±1.67 -4.799 <0.001

表 8 两组患者治疗前后 HAMD 评分比较（ x ±s，n=30）

分组 例数 治疗前 治疗后 t P

对照组 30 14.0±3.70 9.90±3.40 -4.826 <0.001

治疗组 30 13.5±3.79 5.37±2.08 -4.796 <0.001

表 9 两组患者 PSQI 临床疗效比较（n=30）

分组 无效 / 例（％） 有效 / 例（％） 显效 / 例（％） 痊愈 / 例（％） 总有效率 χ2 P

对照组 6 20 4 0 80%
6.667 0.024

治疗组 0 7 21 2 100%



140

亚洲临床医学杂志·第 08卷·第 02 期·2025 年 02 月

未来研究可采用随机双盲、纯中药组对照设计，扩大样本量，

延长随访时间，并引入客观评价指标，进一步提高研究质量。

综上所述，益气化浊方联合右佐匹克隆治疗气虚浊蕴

型老年性失眠患者临床疗效确切，比单纯运用右佐匹克隆更

具优势，能够更好的改善老年失眠患者的失眠及相关症状，

提高睡眠质量及效率，且无明显不良反应，安全性较高，值

得临床进一步深入研究和推广。
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