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　 　 摘要: 目的: 探讨救肝开郁汤方联合佐匹克隆治疗老年慢性不寐患者的临床疗效。 方法: 回顾性纳入 2022 年 1
月~2023 年 1 月在我院就诊的 165 例老年慢性不寐患者进行研究。 按照治疗方法的不同将上述患者中使用佐匹克隆的

85 例患者设为对照组, 使用救肝开郁汤方联合佐匹克隆治疗的 80 例患者设为联合组。 比较两组患者的临床疗效, 治

疗前后的中医症状积分、 睡眠质量 [匹兹堡睡眠质量指数量表 (PSQI) ]、 睡眠结构 (睡眠总时间、 睡眠潜伏期、 觉

醒时间)、 血清指标 (MT、 DA) 以及治疗过程中的不良反应发生情况。 结果: 联合组患者的治疗有效率为 91. 25%,
高于对照组患者的治疗有效率 76. 47% (P<0. 05); 治疗前, 两组患者的各中医症状积分、 PSQI 评分、 睡眠总时间、
睡眠潜伏期、 觉醒时间、 MT、 DA 比较差异无统计学意义 (P>0. 05)。 治疗后, 联合组患者中医症状积分、 PSQI 评

分、 睡眠潜伏期、 觉醒时间均低于对照组患者 (P<0. 05); 治疗后, 联合组患者睡眠总时间、 DA 高于对照组患者 (P
<0. 05); 联合组患者的不良反应率为 7. 50%低于对照组患者的不良反应率 20. 93% (P<0. 05)。 结论: 救肝开郁汤方

联合佐匹克隆治疗老年慢性不寐患者疗效确切, 可有效改善患者睡眠质量, 调节神经中枢神经递质。
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　 　 Clinical curative effect of Jiugan Kaiyu Decoction combined with zopiclone in elderly patients with chronic insomni-
a / CHEN Haiyan1, LIU Xiyun2, LI Jun3 / / (1. Department of Geriatrics, Leshan Traditional Chinese Medicine Hospital, Leshan
Sichuan 614000, China; 2. leshan vocational and technical college, Leshan Sichuan614000, China; 3. Laboratory Department
of Leshan Traditional Chinese Medicine Hospital, Leshan Sichuan 614000, China)
　 　 Abstract: Objective: To explore the clinical curative effect of Jiugan Kaiyu Decoction combined with zopiclone in elderly
patients with chronic insomnia. Methods: A total of 165elderly patients with chronic insomnia in the hospital were retrospectively
enrolled between January 2022and January 2023. According to different treatment methods, they were divided into control group
(85cases, zopiclone) and combination group (80cases, Jiugan Kaiyu Decoction combined with zopiclone). The clinical curative
effect, scores of TCM symptoms, sleep quality [Pittsburgh Sleep Quality Index (PSQI) ], sleep structure ( total sleep time,
sleep latency, awakening time) and serum indexes [melatonin (MT), dopamine (DA) ] before and after treatment, and the oc-
currence of adverse reactions during treatment were compared between the two groups. Results: The response rate of treatment in
combination group was higher than that in control group (91. 25% vs 76. 47%, P<0. 05). Before treatment, there was no signifi-
cant difference in scores of TCM symptoms and PSQI, total sleep time, sleep latency, awakening time, MT or DA between the
two groups (P>0. 05). After treatment, scores of TCM symptoms and PSQI, sleep latency and awakening time in combination
group were lower than those in control group (P<0. 05), while total sleep time and DA were higher than those in control group (P
<0. 05). The incidence of adverse reactions in combination group was lower than that in control group (7. 50% vs 20. 93%, P<
0. 05). Conclusion: The curative effect of Jiugan Kaiyu Decoction combined with zopiclone is significant in elderly patients with
chronic insomnia, which can effectively improve sleep quality and regulate neurotransmitters in nervous center.
　 　 Keywords: Jiugan Kaiyu Decoction; Zopiclone; Chronic insomnia in the elderly; Sleep quality; Melatonin

　 　 随着我国人口老龄化进程发展加快, 老年人的

身心健康问题愈来愈受到临床医学重视[1]。 老年人随

着身体机能的逐渐退化, 夜间睡眠质量会严重下降,
主要表现为入睡时间较长、 夜间起夜次数增多、 易

醒早醒、 日间睡意增多等[2]。 在长期影响下, 老年人

精神状态以及心理都会受到严重影响, 造成记忆力

衰退、 注意力不足、 认知能力下降并严重影响老年

人的生活质量[3]。 对于失眠患者临床治疗多为药物治

疗, 但老年人身体机能下降, 药物代谢能力不足,
易出现不良反应[4]。 佐匹克隆是一种速效催眠药, 大

量临床研究已证实其能够有效延长睡眠时间、 提高

睡眠质量并减少起夜次数, 可有效改善患者失眠症

·151·
2024 年第 42 卷第 8 期
Vol. 42, No. 8, 2024

四　 川　 中　 医
Journal of Sichuan of Traditional Chinese Medicine



状, 但佐匹克隆长期使用药效也逐渐趋于平坦[5~6]。
失眠在我国传统医学中属于 “不寐” 范畴, 是我国

传统医学优势病种, 《景岳全书》 中记载 “盖寐本乎

阴, 神其主也, 神安则寐, 神不安则不寐”, 结合我

国现代医学可理解为夜间不寐多由心肝之血耗尽、
气血失调引起[7]。 本研究所用药物为四川省十大名中

医刘方柏主任中医师自拟救肝开郁汤方, 主治肝郁

脾虚、 气机不畅、 虚烦失眠, 可使不寐症患者安然

入睡[8]。 基于此, 我院 2022 年 1 月 ~ 2023 年 1 月对

80 例不寐症患者使用了救肝开郁汤方联合佐匹克隆

治疗, 并与 85 例单用佐匹克隆治疗患者进行比较,
探讨了其在治疗老年慢性不寐患者中的疗效, 以期

为临床提供更多参考。
1　 资料与方法

1. 1　 一般资料　 回顾性纳入 2022 年 1 月 ~2023 年 1
月在我院就诊的 165 例老年慢性不寐患者进行研究。
纳入标准: ①依据中华医学会发布的 《中国成人失

眠诊断与治疗指南》 [9]中慢性失眠诊断标准 (入睡时

间>30min, 夜间觉醒次数超过 2 次, 夜间睡眠总时

长不足 6h, 每周出现 3 次以上且持续 6 个月以上)
临床确诊为慢性失眠患者。 ②依据中医诊断标准

《中医病证诊断疗效标准》 [10] 以及 《中医诊断学》 [11]

符合肝郁脾虚、 气机不畅、 虚烦失眠诊断为慢性不

寐症; ③患者年龄≥65 岁; ④患者近期未接受过其

他相关药物治疗。 排除标准: ①合并肝、 肾等脏器

类疾病或其他重大疾病患者; ②对本次研究涉及药

物过敏患者; ③有精神类疾病或认知障碍患者; ④
有心脑血管疾病患者; ⑤近期受到重大事件打击患

者; ⑥有长期饮用浓茶、 咖啡或酗酒等生活习惯患

者。 本研究经由我院医学伦理会审核通过。 按照治

疗方法的不同将上述患者中使用佐匹克隆的 85 例患

者设为对照组, 使用救肝开郁汤方联合佐匹克隆治

疗的 80 例患者设为联合组。 对照组男 52 例, 女 33
例; 年龄 65~ 83 岁, 平均 (75. 32±3. 71) 岁; 病程

2~12 年, 平均 (7. 16±2. 31) 年。 联合组男 50 例,
女 30 例; 年龄 65 ~ 85 岁, 平均 (74. 92±3. 88) 岁;
病程 1~15 年, 平均 (7. 34±2. 52) 年。 经比较, 两

组患者一般资料无统计学意义, 具有可比性 (P >
0. 05)。 本研究经乐山市中医医院医学伦理委员会审

核通过 (伦理批号: DW2021. 01. 0003)。
1. 2　 治疗方法 　 (1) 对照组: 给予右佐匹克隆片

(成都康弘药业集团股份有限公司, 国药准字

H20100074, 规格: 3mg) 口服, 每日 1 次, 每次

3mg, 晚间睡前服用, 共治疗 30d。 (2) 联合组: 在

对照组基础上给予救肝开郁汤方治疗, 救肝开郁汤

方: 柴胡 12g, 酒白芍 60g, 炒白术 12g, 白芥子

10g, 当归 12g, 茯苓 15g, 炙甘草 12g, 牡丹皮 10g,
凌霄花 15g, 玫瑰花 15g, 蜡梅花 15g, 香附 12g, 苍

术 10g, 建曲 30g, 栀子 10g, 川芎 10g。 30 剂, 每日

1 剂, 水煎日 3 服, 共治疗 30d。
1. 3　 观察指标　 ①临床疗效: 依据 《中药新药指导

原则》 [12]在治疗结束时评估两组患者的临床疗效。 显

效: 患者睡眠时间≥6h, 夜间无觉醒, 中医症状积

分下降幅度 70% ~ 100%, 睡眠质量恢复正常, 早间

醒来精神状况较好; 有效: 患者睡眠时间≥6h, 夜

间有觉醒但≤2 次且觉醒后再次入睡, 中医症状积分

下降幅度 30%~70%, 睡眠深度加深, 早间醒来精神

状况明显改善。 无效: 未达上述标准患者。 治疗有

效率= (显效+有效) /总人数×100%。 ②中医症状

积分: 参考 《中医病证诊断疗效标准》 [10]以及 《中医

诊断学》 [11] 观察患者入睡困难、 夜寐多梦、 心烦焦

虑、 头晕耳鸣症状, 采用 4 级评分法评估, 分值 0~3
分表示无症状-症状非常严重。 ③睡眠质量: 在治疗

前后使用匹兹堡睡眠质量指数量表 (PSQI) [13]评估患

者的睡眠质量, 该量表从入睡时间等 6 个维度评估,
每个维度采取 4 级评分法, 分值 0 ~ 3 分, 分值与患

者睡眠质量呈负相关, 该量表为评估失眠症状的公

认量表, Cronbach􀆳s α 为 0. 87, KMO 为 0. 896。 信效

度良好。 ④睡眠结构: 使用 YH-2000A 型多导睡眠

监测仪 (北京怡和嘉业医疗科技股份有限公司生产,
京械注准 20142210138) 监测两组患者治疗前后睡眠

总时间、 睡眠潜伏期、 觉醒时间的变化。 ⑤血清指

标: 在治疗前及治疗后采集患者清晨空腹静脉血液

样本适量, 静置 30min, 2000r / min 离心 15min, 如上

层浑浊继续离心 10min, 取上层清液保存于-25°冰箱

中。 采用 ELISA 法检测患者褪黑素 (MT)、 多巴胺

(DA) 水平, 操作过程均严格遵照试剂盒说明书进

行, 以上试剂盒均采购自上海酶联生物科技公司。
⑥不良反应发生情况: 观察并记录两组患者治疗过

程中头晕恶心、 发热、 腹泻便秘、 四肢乏力等不良

反应情况并计算不良反应率。 不良反应率= (不良反

应总人数 /总人数) ×100%。
1. 4　 统计学方法 　 采用 SPSS23. 0 统计学软件进行

数据分析, 计数资料用率表示, 采用 χ2 检验, 计量

资料采用 (x-±s) 表示, 采用 t 检验。 P<0. 05 提示有

统计学意义。
2　 结　 果

2. 1　 两组临床疗效比较 　 联合组治疗有效率为

91. 25%, 高于对照组有效率 76. 47% (P<0. 05), 见

表 1。
表 1　 两组治疗有效率比较[例(%)]

组别 n 显效 有效 无效 总有效

联合组 80 45(56. 25) 28(35. 00) 7(8. 75) 73(91. 25)∗

对照组 85 33(38. 82) 32(37. 65) 20(23. 53) 65(76. 47)

　 　 注: 与对照组相比,∗P<0. 05

2. 2　 两组患者入睡困难、 夜寐多梦、 心烦焦虑、 头

晕耳鸣中医症状积分比较 　 治疗前, 两组患者的入
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睡困难、 夜寐多梦、 心烦焦虑、 头晕耳鸣中医症状

积分比较差异无统计学意义 (P>0. 05)。 治疗后, 联

合组患者入睡困难、 夜寐多梦、 心烦焦虑、 头晕耳

鸣中医症状积分均低于对照组患者 (P<0. 05), 见表

2。

表 2　 两组患者入睡困难、夜寐多梦、心烦焦虑、头晕耳鸣中医症状积分比较(分,x-±s)

组别 n
入睡困难 夜寐多梦 心烦焦虑 头晕耳鸣

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

联合组 80 2. 24±0. 31 1. 41±0. 18∗△ 2. 31±0. 37 1. 15±0. 33∗△ 1. 96±0. 47 0. 94±0. 35∗△ 1. 68±0. 41 0. 72±0. 21∗△

对照组 85 2. 18±0. 29 1. 55±0. 22∗ 2. 28±0. 36 1. 42±0. 34∗ 1. 92±0. 45 1. 21±0. 39∗ 1. 73±0. 45 0. 86±0. 19∗

　 　 注: 与同组治疗前相比,∗P<0. 05; 与对照组治疗后相比,△P<0. 05

2. 3　 两组患者 PSQI 评分比较 　 治疗前, 两组患者

的 PSQI 评分比较差异无统计学意义 (P>0. 05), 治

疗后联合组患者低于对照组患者 (P<0. 05), 见表

3。
表 3　 两组患者 PSQI 各维度评分比较(分,x-±s)

组别 n
入睡时间 睡眠时长 睡眠效率

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

联合组 80 2. 17±0. 28 1. 39±0. 21∗△ 2. 28±0. 47 1. 03±0. 45∗△ 2. 58±0. 13 1. 23±0. 41∗△

对照组 85 2. 09±0. 27 1. 54±0. 23∗ 2. 18±0. 56 1. 47±0. 44∗ 2. 60±0. 16 1. 57±0. 45∗

组别 n
睡眠质量 睡眠障碍 日间功能

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

联合组 80 2. 23±0. 24∗ 0. 79±0. 27△ 1. 88±0. 37 0. 85±0. 24∗△ 1. 53±0. 52 0. 63±0. 11∗△

对照组 85 2. 17±0. 28∗ 0. 98±0. 29 1. 82±0. 34 1. 09±0. 31∗ 1. 68±0. 50 0. 77±0. 16∗

　 注: 与同组治疗前相比,∗P<0. 05; 与对照组治疗后比较,△P<0. 05

2. 4　 两组患者睡眠结构比较　 治疗前, 两组患者的

失眠结构比较差异无统计学意义 (P>0. 05), 治疗

后, 联合组患者睡眠潜伏期、 觉醒时间均低于对照

组患者, 联合组患者的睡眠总时间高于对照组患者

(P<0. 05), 见表 4。

表 4　 两组患者睡眠结构比较(x-±s)

组别 n
睡眠总时间(h) 睡眠潜伏期(min) 觉醒时间(min)

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

联合组 80 4. 32±1. 05 7. 54±1. 31∗△ 71. 35±6. 89 32. 68±3. 75∗△ 127. 71±14. 37 48. 09±10. 34∗△

对照组 85 4. 21±1. 17 6. 39±1. 35∗ 69. 87±6. 74 40. 39±4. 52∗ 131. 82±16. 74 61. 27±12. 53∗

　 　 注: 与同组治疗前相比,∗P<0. 05; 与对照组治疗后比较,△P<0. 05

2. 5　 两组患者血清指标比较　 治疗前, 两组患者的

MT、 DA 比较差异无统计学意义 (P> 0. 05)。 治疗

后, 联合组患者 MT 低于对照组患者, 联合组 DA 高

于对照组 (P<0. 05), 见表 5。
表 5　 两组患者血清指标比较(x-±s)

组别 n
MT(ng / L) DA(μg / L)

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

联合组 80 16. 17±2. 28 30. 39±3. 71∗△ 75. 28±5. 47 47. 23±4. 35∗△

对照组 85 16. 78±2. 37 25. 24±2. 93∗ 76. 18±5. 56 55. 17±4. 54∗

　 　 注: 与同组治疗前相比,∗ P<0. 05; 与对照组治疗后相比,△P<
0. 05

2. 6　 两组患者不良反应率比较　 联合组不良反应率

为 7. 50%, 低于对照组不良反应率 20. 93% ( P <
0. 05), 见表 6。

表 6　 两组患者不良反应率比较[例(%)]

组别 n 头晕恶心 发热 腹泻便秘 四肢乏力 总不良反应

联合组 80 2(2. 50) 0(0. 00) 3(3. 75) 1(1. 25) 6(7. 50)∗

对照组 85 6(7. 06) 3(3. 53) 3(3. 53) 6(7. 06) 18(20. 93)

　 　 注: 与对照组相比,∗P<0. 05
3　 讨　 论

老年人群体的失眠问题是在身体机能以及心理

状态等多重因素的影响下造成, 随着症状持续时间

的变长, 会给老年人带来极大的生活困扰, 造成老

年人生活质量下降[14~15]。 在祖国医学中, 治疗不寐

症历史悠久, 相关理论支持较丰富, 对于老年人不

寐症 《黄帝内经》 中指出老者气衰导致夜间不寐,
《景岳全书》 中亦提到不寐虽病有不同, 但皆因虚

起[16~17]。 气衰、 虚症病因均在肝脏, 是为肝郁脾虚、
气机不畅。 本文所选药物佐匹克隆为非苯二氮8 2 3 3 A 6 3 0类
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药物, 是英国精神药理学协会发布的最新诊治指南

中的推荐药物, 在临床上对于老年人失眠疗效较

好[18]。 救肝开郁汤方为我国四川省十大名中医刘方

柏主任中医师自拟汤剂, 且已证实其治疗老年不寐

症患者疗效确切[8]。 因此, 本研究探讨了救肝开郁汤

方联合佐匹克隆治疗老年慢性不寐患者的临床疗效。
本研究结果显示, 使用救肝开郁汤方联合佐匹

克隆治疗的联合组患者在临床疗效、 中医症状积分、
睡眠质量、 睡眠结构、 血清指标以及不良反应等指

标均显著优于单用佐匹克隆治疗的对照组患者, 这

一结果表明了救肝开郁汤方联合佐匹克隆治疗老年

不寐症患者疗效确切。 推测造成该结果的主要原因

有以下几点: ①佐匹克隆作为治疗失眠药物优势在

于起效快, 能帮助患者快速入睡并延长夜间睡眠时

间, 但长期服用易出现耐药性与头晕等不良反应。
这与本研究结果中对照组患者的治疗有效率为

77. 50%、 对照组患者的不良反应率为 20. 93%等指标

相符, 也与既往大量研究成果一致[19~20]。 ②祖国医

学中认为不寐症的主要发病机制为血气淤积, 五脏

运行不畅, 身体各个器官无法正常运作导致, 而救

肝开郁汤重在疏肝解郁, 通调气机。 方中白芍为君

药, 此药可升可降, 能泻能散, 能补能攻, 有利于

肝气生成, 可平肝木, 因此可充实肝血, 拥有调理

肝脏的作用, 若肝气余则泻之, 若肝气亏则补之,
使肝脏重归平衡并解肝郁、 畅气机, 但必须重用。
本研究中将白芍替换为酒白芍, 用量为 60g, 可预防

患者出现大便稀溏现象。 方中柴胡性苦微寒, 归于

肝胆, 现代药理学研究已证实其含有有机酸、 植物

淄醇、 皂苷类等成分, 可退热、 疏肝, 能够助白芍

疏肝解郁。 方中当归、 茯苓、 白术等药能够培土养

血。 同方中川芎共用可养血生血并辅助气血冲和。
方中凌霄花、 玫瑰花、 蜡梅花等药均可疏肝调气。
其中凌霄花含有多种挥发油类、 苯乙醇苷类、 甾醇

类成分, 可活血通经直入肝内, 疏通气机, 为血中

之气药, 主治血瘀血热。 方中建曲、 白芥子等药可

健脾化痰。 方中香附等药可行气燥湿, 栀子解肝郁,
牡丹皮凉血, 甘草和中, 诸药合用共奏疏肝解郁,
理气安神之功。 另一方面本次研究也存在不足之处:
①本次研究涉及的样本量太少, 研究结果可能具有

偶然性; ②救肝开郁汤方临床运用依赖于医师诊断,
具有极大主观性; ③本研究仅涉及治疗前后的考察,
未涉及患者预后长期效果考察。

综上所述, 救肝开郁汤方联合佐匹克隆治疗老

年慢性不寐患者疗效确切, 可有效改善患者临床症

状、 神经睡眠质量、 中枢神经递质并降低不良反应

发生率。
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