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疏肝解郁方治疗失眠伴轻中度抑郁的疗效及对睡眠质量、负性情绪、
血清炎症因子水平的影响

朱寅捷， 李欧， 徐建， 许良

（上海中医药大学附属上海市中医医院，上海 200071）

摘要：【目的】 探究疏肝解郁方治疗气郁痰阻型失眠伴轻中度抑郁的疗效及其对睡眠质量、负性情绪、血清炎症因子水平的

影响。【方法】 将 96 例气郁痰阻型失眠伴轻中度抑郁患者随机分为研究组和对照组，每组各 48 例。对照组给予常规西药治

疗，研究组在对照组的基础上联合疏肝解郁方治疗，均持续治疗 2个月。观察 2组患者治疗前后中医证候积分、匹兹堡睡眠

质量指数（PSQI）评分、失眠严重程度指数（ISI）评分、抑郁自评量表（SDS）评分、汉密尔顿抑郁量表（HAMD）评分、脑血流参

数以及血清 5-羟色胺（5-HT）、肿瘤坏死因子 α（TNF-α）、P 物质（SP）、白细胞介素 6（IL-6）水平的变化情况，并比较 2 组患

者的临床疗效和不良反应发生率。【结果】（1）疗效方面，治疗 2 个月后，研究组的总有效率为 91.67%（44/48），对照组为

72.92%（35/48），组间比较（χ2检验），研究组的临床疗效明显优于对照组（P＜0.05）。（2）量表评分方面，治疗后，2 组患者的

中医证候积分及 PSQI、ISI、HAMD、SDS 评分均较治疗前明显降低（P＜0.05），且研究组的降低幅度均明显优于对照组（P＜

0.01）。（3）脑血流参数方面，治疗后，2 组患者的双侧大脑动脉血流平均流速（Vm）、最大峰值流速（Vs）均较治疗前明显升高

（P＜0.05），血管阻力指数（RI）均较治疗前明显降低（P＜0.05），且研究组对 Vm、Vs的升高幅度及对 RI的降低幅度均明显优

于对照组（P＜0.01）。（4）血清炎症因子和神经递质水平方面，治疗后，2 组患者的血清 TNF-α、IL-6、SP 水平均较治疗前明

显降低（P＜0.05），血清 5-HT 水平均较治疗前明显升高（P＜0.05），且研究组对血清 TNF-α、IL-6、SP 水平的降低幅度及对

血清 5-HT 水平的升高幅度均明显优于对照组（P＜0.01）。（5）不良反应方面，治疗期间，研究组的不良反应发生率为 10.42%
（5/48），对照组为 16.67%（8/48），组间比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。【结论】 疏肝解郁方治疗气郁痰阻型失眠伴轻中
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度抑郁患者疗效确切，可有效调控神经递质及炎症因子水平，改善脑血流参数，缓解失眠、抑郁等临床症状，且具有较高

的安全性。
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Efficacy of Shugan Jieyu Prescription in the Treatment of Insomnia with 
Mild-to-Moderate Depression and Its Effects on Sleep Quality，

Negative Emotion，and Serum Inflammatory Factor Levels
ZHU Yin-Jie， LI Ou， XU Jian， XU Liang

（Shanghai Municipal Hospital of Traditional Chinese Medicine，Shanghai University of
Traditional Chinese Medicine，Shanghai 200071，China）

Abstract：Objective To investigate the clinical efficacy of Shugan Jieyu Prescription in the treatment of insomnia 
with mild-to-moderate depression differentiated as qi stagnation and phlegm obstruction type，and to observe its 
effects on sleep quality，negative emotion，and serum inflammatory factor levels. Methods Ninety-six insomnia 
patients with mild-to-moderate depression of qi stagnation and phlegm obstruction type were divided into the study 
group and the control group， with 48 patients in each group. The control group was treated with conventional 
western medicine，and the study group was treated with Shugan Jieyu Prescription on the basis of treatment for the 
control group， and both groups were treated for two continuous months. The changes of traditional Chinese 
medicine （TCM） syndrome score，Pittsburgh Sleep Quality Index （PSQI） score， Insomnia Severity Index （ISI） 
score， Self-Depression Scale （SDS） score， Hamilton Depression Scale （HAMD） score， cerebral blood flow 
parameters，and serum levels of neurotransmitters and inflammatory factors such as 5-hydroxytryptamine， tumor 
necrosis factor α （TNF-α），substance P （SP），and interleukin 6 （IL-6） in the patients of the two groups before 
and after treatment were observed. After treatment， the clinical efficacy and incidence of adverse reactions of the 
two groups were compared. Results （1） After two months of treatment， the total effective rate of the study group 
was 91.67% （44/48），while that of the control group was 72.92% （35/48），and the intergroup comparison （by 
chi-square test） showed that the clinical efficacy of the study group was significantly superior to that of the control 
group （P＜0.05）. （2） After treatment， the scores of TCM syndrome，PSQI，ISI，HAMD，and SDS of patients 
in the two groups were significantly decreased when compared with those before treatment （P＜0.05）， and the 
decrease in the study group was significantly superior to that in the control group （P＜0.01）. （3） After treatment，
the mean flow velocity （Vm） and maximum peak flow velocity （Vs） of bilateral cerebral arterial blood flow in the 
two groups of patients were significantly increased （P＜0.05） and the resistance index （RI） of cerebral arteries was 
significantly decreased when compared with those before treatment （P＜0.05）. The increase of Vm and Vs and the 
decrease of RI in the study group were significantly superior to those in the control group （P＜0.01）. （4） After 
treatment， the levels of TNF-α， IL-6，and SP in the two groups of patients were significantly decreased （P＜

0.05） and the serum 5-HT level was significantly increased when compared with those before treatment （P＜0.05），

and the decrease of serum TNF-α，IL-6，and SP levels and the increase of serum 5-HT level in the study group 
were significantly superior to those in the control group （P＜0.05）. （5） During the treatment， the incidence of 
adverse reactions in the study group was 10.42%（5/48） and that in the control group was 16.67% （8/48）. The 
intergroup comparison showed that the difference was not statistically significant （P＞0.05）.  Conclusion Shugan 
Jieyu Prescription exerts certain efficacy in treating insomnia patients with mild-to-moderate depression of qi 
stagnation and phlegm obstruction type， which can effectively regulate the levels of neurotransmitters and 
inflammatory factors， improve the parameters of cerebral blood flow， and alleviate the clinical symptoms of 
insomnia and depression，with high safety.
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Keywords： Shugan Jieyu Prescription； insomnia； depression； qi stagnation and phlegm obstruction type；
sleep quality；negative emotion；neurotransmitters；5-hydroxytryptamine；inflammatory factors；cerebral blood 
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睡眠是机体正常生理活动，充足的睡眠是组

织修复、缓解疲劳、恢复体力的重要基础，随着

居民生活节奏加快、工作压力增大，失眠发生率

呈逐年上升趋势[1]。国内一项调查[2]显示，中青年

人群失眠发生率达 21%，与情绪、生活习惯、工

作情况等多种因素相关。长期睡眠障碍会导致日

间精力下降，进一步进展还会引发情绪、行为及

认知障碍等并发症，其中以情绪抑郁、焦虑最为

常见[3]。既往研究[4]发现，有 50% 失眠患者存在焦

虑、抑郁情绪。药物疗法是现代医学治疗失眠

合并抑郁患者的常见方式，其中，艾司西酞普

兰主要通过促进中枢神经系统对 5-羟色胺（5-HT）
的再提取，发挥改善抑郁症状的作用；右佐匹克

隆具有镇痛催眠的作用，常作为焦虑、抑郁症辅

助治疗药物[5-6]。但长期的西药治疗会增加副作用，

还会导致药物依赖，降低治疗效果。近年来，中

西医结合治疗方案在失眠、抑郁症治疗方面发挥

着重要的作用。疏肝解郁方为本院验方，具有解

郁、疏肝、养心、安神之功效，用于治疗气郁痰

阻型失眠伴轻中度抑郁患者，可取得令人满意的

疗效[7]。鉴于此，本研究开展前瞻性随机对照研

究，进一步观察疏肝解郁方治疗气郁痰阻型失眠

伴轻中度抑郁患者的疗效及其对睡眠质量、负性

情绪、血清炎症因子水平的影响。现将研究结果

报道如下。

1 对象与方法

1. 1 研究对象及分组 选取2022年12月～2023年

7月在上海中医药大学附属上海市中医医院神志病

科就诊的气郁痰阻型失眠伴轻中度抑郁患者，共

96 例。根据就诊先后顺序，采用随机数字表法将

患者随机分为对照组和研究组，每组各 48例。本

研究符合医学伦理学要求并通过上海中医药大学

附属上海市中医医院医学伦理委员会的审核批准，

伦理批件号：20220015。
1. 2 诊断标准 西医诊断标准：参照中华医学会

精神医学分会颁布的《中国精神障碍分类与诊断

标准》[8]中有关失眠和抑郁症的诊断标准。中医辨

证标准：参照周仲瑛主编、中国中医药出版社出

版的《中医内科学》[9]中气郁痰阻型的辨证标准。

主症：易怒急躁，多梦失眠，情绪低落，神情寡

淡；次症：神疲乏力，胸闷，气短，多梦，易醒，

入睡困难；舌脉象：舌淡红，苔白且腻，脉弦滑。

具备1项及以上主症、2项及以上次症，结合舌脉，

可明确诊断。

1. 3 纳入标准 ①符合上述中西医诊断标准；

②就诊时主诉存在失眠症状，匹兹堡睡眠质量指

数（PSQI）[10] 评分 ≥7 分； ③ 汉密尔顿抑郁量表

（HAMD）[11]评分为 8～23 分；④均为首诊治疗患

者；⑤意识清楚，可正常交流，能配合治疗和相

关指标观察；⑥已明确本研究重要性及实施过程，

自愿参加本研究并签署知情同意书的患者。

1. 4 排除标准 ①入组前 1 个月内接受过镇静催

眠或抗精神病等药物治疗的患者；②伴有脑组织

器质性精神障碍的患者；③因器质性病变导致抑

郁或失眠的患者；④存在其他精神类疾病的患者；

⑤存在视听功能障碍或精神发育迟滞的患者；⑥存

在酒精、药物依赖史或滥用史的患者；⑦合并自

身免疫性疾病的患者；⑧存在严重感染性疾病的

患者；⑨对本研究所用药物存在禁忌证的患者；

⑩妊娠期或哺乳期女性；􀃊􀁉􀁓失访者；􀃊􀁉􀁔不明原因转

院者；􀃊􀁉􀁕因主观或客观原因导致治疗方案中断者。

1. 5 治疗方法 2 组患者均由同一组医生给予睡

眠卫生教育、心理健康指导。

1. 5. 1 对照组 给予常规西药治疗。①右佐匹克

隆（江苏天士力帝益药业有限公司生产，批准文

号：国药准字 H20090210；规格：每片 1 mg），口

服，初始剂量每次 2 mg，每天 1次，一周内无不适

症状，可将剂量增加至每次 3 mg，每天 1次。②艾

司西酞普兰（浙江花园药业有限公司生产，批准文

号：国药准字 H20213473；规格：每片 5 mg），

口服，初始剂量每次 5 mg，每天 1次，若 1周内未

出现不适症状，可在 2 周内逐步增加剂量至每次

10～20 mg，每天1次。连续用药2个月。

1. 5. 2 研究组 在对照组的基础上联合疏肝解郁

方治疗。方药组成：淮小麦 30 g，柴胡 9 g，白芍
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12 g，郁金 9 g，合欢皮 9 g，百合 9 g。上述中药均

由上海中医药大学附属上海市中医医院中药房统

一研磨为颗粒剂（每剂中药制为 1 包）。每天 1 包，

分早晚2次冲服。连续用药2个月。

1. 6 观察指标及疗效评价标准

1. 6. 1 疗效评价标准 参照《中药新药临床研究

指导原则（试行）》[12]，以治疗后睡眠改善情况及抑

郁程度改善情况为依据拟定评估标准。治愈：治

疗后患者夜间睡眠时间 ≥ 7 h，HAMD 评分降低幅

度 ≥ 75%；显效：治疗后患者夜间睡眠时间增加3 h
及以上，50% ≤ HAMD 评分降低幅度＜75%；有

效：治疗后患者夜间睡眠时间增加量不足 3 h，
25% ≤ HAMD评分降低幅度＜50%；无效：治疗后

夜间睡眠质量未改善甚至加重，HAMD 评分降低

幅度＜25%。总有效率（%） = （治愈例数 + 显效例

数 + 有效例数）/总病例数 × 100%。

1. 6. 2 睡眠质量评估 采用失眠严重程度指数

（ISI）[13]和 PSQI 评分评估 2 组患者治疗前后的睡眠

改善情况。其中，PSQI 量表涉及睡眠质量、入睡

时间、睡眠时间、睡眠效率、睡眠障碍、使用睡

眠药物情况以及日间功能障碍等 7个维度，总分为

18分，分值与患者睡眠质量呈负相关关系。ISI量
表包括 7个条目，采用 0～4分的 5等级评分法，总

分为 28 分；分值越高，表示其失眠症状越严重。

分别于治疗前后各评估1次。

1. 6. 3 负 性 情 绪 评 估 采 用 抑 郁 自 评 量 表

（SDS）[14]和 HAMD 评分评估 2组患者治疗前后的抑

郁症状改善情况。其中，HAMD量表涉及体质量、

阻滞、躯体化/焦虑、睡眠障碍、认知功能障碍

5 个方面，评分范围为 0～54分，分值与患者抑郁

症状呈正相关关系。8～16 分为轻度抑郁，17～
23 分为中度抑郁，＞23 分为重度抑郁。SDS 量表

涉及精神运动性障碍、躯体性障碍、抑郁性心理

障碍及精神性-情感症状 4组特异性症状，共 20个

项目。依据症状发生频率将偶尔、有时、经常、

持续计为 1～4 分，计算总分后线性转化为百分制

评分，53 分及以上提示受试者有抑郁情绪；分值

越高，表示其抑郁症状越严重。分别于治疗前后

各评估1次。

1. 6. 4 中医证候积分 参照《中药新药临床研究

指导原则（试行）》[12] 制定中医证候积分量表，依据

中医证候的严重程度，将多梦失眠、易怒急躁、

神情寡淡、情绪低落等分为无、轻度、中度、重

度 4 级，分别计为 0、1、2、3 分；分值越高，表

示其中医证候越严重。分别于治疗前后各评估1次。

1. 6. 5 脑血流参数测定 分别于治疗前后以东芝

6000型多普勒超声测定2组患者的脑血流参数，包

括血管阻力指数（RI）、双侧大脑动脉血流平均流

速（Vm）、最大峰值流速（Vs）。

1. 6. 6 生化指标检测 分别于治疗前后指导患者

空腹于早上 8∶00 ~ 9∶00 入院，采集 4 mL 静脉血，

以 3 000 r/min 离心 12 min（离心半径为 10 cm），取

上层血清冷藏于-80 ℃冰柜中待检。采用酶联免疫

吸附法（ELISA）检测白细胞介素 6（IL-6）、P 物质

（SP）、肿瘤坏死因子 α（TNF- α）、 5- 羟色胺

（5-HT）含量，试剂盒由上海抚生实业有限公司、

博古生物科技有限公司提供。

1. 6. 7 不良反应发生率比较 观察和记录 2 组患

者治疗过程中是否出现口干、便秘、恶心/呕吐、

头晕等情况，比较2组患者的不良反应发生率。

1. 7 统计方法 应用 SPSS 22.0统计软件进行数据

的统计分析。计量资料（均符合正态分布和方差齐

性要求）以均数 ± 标准差（x ± s）表示，组内治疗前

后比较采用配对 t检验，组间比较采用两独立样本

t检验。计数资料以率或构成比表示，组间比较采

用 χ2检验；等级资料组间比较采用秩和检验。均

采用双侧检验，以P＜0.05为差异有统计学意义。

2 结果

2. 1 2 组患者基线资料比较 表 1结果显示：2组

患者的性别、年龄、病程、体质量指数、抑郁程

度、受教育水平等基线资料比较，差异均无统计

学意义（P＞0.05），具有可比性。

2. 2 2 组患者临床疗效比较 表2结果显示：治疗

2 个月后，研究组的总有效率为 91.67%（44/48），

对照组为 72.92%（35/48），组间比较（χ2检验），研

究组的临床疗效明显优于对照组，差异有统计学

意义（P＜0.05）。

2. 3 2 组患者治疗前后睡眠质量、负性情绪相关

量表评分比较 表 3结果显示：治疗前，2组患者

的 PSQI、ISI、HAMD、SDS 评分比较，差异均无

统计学意义（P＞0.05），具有可比性；治疗后，2组

患者的 PSQI、ISI、HAMD、SDS 评分均较治疗前

明显降低（P＜0.05），且研究组的降低幅度均明显
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优于对照组，差异均有统计学意义（P＜0.01）。

2. 4 2 组患者治疗前后中医证候积分比较 表4结

果显示：治疗前，2 组患者的情绪低落、多梦失

眠、神情寡淡、易怒急躁等中医证候积分比较，

差异均无统计学意义（P＞0.05），具有可比性；治

疗后，2 组患者的情绪低落、多梦失眠、神情寡

淡、易怒急躁等中医证候积分均较治疗前明显降

低（P＜0.05），且研究组的降低幅度均明显优于对

照组，差异均有统计学意义（P＜0.01）。

2. 5 2 组患者治疗前后脑血流参数比较 表5结果

显示：治疗前，2 组患者的脑血流参数 Vm、Vs、
RI值比较，差异均无统计学意义（P＞0.05），具有

可比性；治疗后，2组患者的 Vm、Vs值均较治疗

前明显升高（P＜0.05），RI值均较治疗前明显降低

（P＜0.05），且研究组对 Vm、Vs 值的升高幅度及

对 RI值的降低幅度均明显优于对照组，差异均有

统计学意义（P＜0.01）。

2. 6 2 组患者治疗前后血清炎症因子和神经递质

水平比较 表 6结果显示：治疗前，2组患者的血

清 IL-6、TNF-α、5-HT、SP水平比较，差异均无

统计学意义（P＞0.05），具有可比性；治疗后，2组患

者的血清TNF-α、IL-6、SP水平均较治疗前明显降

低（P＜0.05），血清 5-HT 水平均较治疗前明显升

高（P＜0.05），且研究组对血清 TNF-α、IL-6、SP
水平的降低幅度及对血清 5-HT水平的升高幅度均

明显优于对照组，差异均有统计学意义（P＜0.01）。

2. 7 2组患者不良反应发生率比较 表7结果显示：

表 2 2 组失眠伴轻中度抑郁患者临床疗效比较

Table 2 Comparison of clinical efficacy between the two groups of insomnia patients with
mild-to-moderate depression [例（%）]

组别

研究组

对照组

χ2值

P值

例数/例
48
48

治愈

18（37.50）
15（31.25）

显效

15（31.25）
12（25.00）

有效

11（22.92）
8（16.67）

无效

4（8.33）
13（27.08）

总有效

 44（91.67）①

35（72.92）
5.790
0.016

注：①P＜0.05，与对照组比较

表 3 2 组失眠伴轻中度抑郁患者治疗前后睡眠质量、负性情绪相关量表评分比较

Table 3 Comparison of sleep quality and the scores of scales related to negative emotion between the two groups of 
insomnia patients with mild-to-moderate depression before and after treatment （x ± s，分）

组别

研究组

对照组

t值

P值

例数/例
48
48

PSQI评分

治疗前

17.43 ± 1.67
17.15 ± 1.52

0.859
0.393

治疗后

7.65 ± 1.74①②

9.28 ± 1.96①

4.309
＜0.001

ISI评分

治疗前

24.35 ± 1.78
23.86 ± 1.85

1.322
0.189

治疗后

8.87 ± 1.65①②

10.43 ± 1.79①

4.440
＜0.001

HAMD评分

治疗前

21.43 ± 3.26
20.87 ± 3.19

0.851
0.397

治疗后

8.72 ± 2.15①②

11.43 ± 2.76①

5.367
＜0.001

SDS评分

治疗前

62.15 ± 4.87
61.63 ± 4.59

0.538
0.592

治疗后

52.79 ± 3.26①②

56.43 ± 3.81①

5.029
＜0.001

注：PSQI：匹兹堡睡眠质量指数；ISI：失眠严重程度指数；HAMD：汉密尔顿抑郁量表；SDS：抑郁自评量表。①P＜

0.05，与治疗前比较；②P＜0.01，与对照组治疗后比较

表 1 2 组失眠伴轻中度抑郁患者基线资料比较

Table 1 Comparison of baseline data between the two 
groups of insomnia patients with mild-to-moderate 

depression （x ± s）
基线资料

性别/[例（%）]
　　男性

　　女性

年龄/岁
病程/个月

体质量指数/（kg·m-²）
抑郁程度/[例（%）]
　　轻度

　　中度

受教育水平/[例（%）]
　　初中及以下

　　高中及中专

　　大学及以上

对照组（48例）

28（58.33）
20（41.67）

48.47 ± 5.47
11.06 ± 3.49
23.37 ± 0.79

26（54.17）
22（45.83）

10（20.83）
15（31.25）
23（47.92）

研究组（48例）

31（64.58）
17（35.42）

47.89 ± 6.01
11.17 ± 4.53
22.98 ± 0.81

30（62.50）
18（37.50）

9（18.75）
12（25.00）
27（56.25）

t/χ2/U值

0.396

0.480
0.193
0.363
0.707

0.652

P值

0.529

0.619
0.830
0.513
0.480

0.515
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表 4 2 组失眠伴轻中度抑郁患者治疗前后中医证候积分比较

Table 4 Comparison of traditional Chinese medicine syndrome scores between the two groups of insomnia patients with 
mild-to-moderate depression before and after treatment （x ± s，分）

组别

研究组

对照组

t值

P值

例数/例
48
48

多梦失眠

治疗前

2.31 ± 0.34
2.25 ± 0.32

0.890
0.376

治疗后

0.89 ± 0.21①②

1.07 ± 0.24①

3.911
＜0.001

情绪低落

治疗前

2.06 ± 0.37
1.97 ± 0.35

1.224
0.224

治疗后

0.98 ± 0.25①②

1.29 ± 0.28①

5.722
＜0.001

神情寡淡

治疗前

2.11 ± 0.35
2.04 ± 0.33

1.008
0.316

治疗后

0.88 ± 0.23①②

1.10 ± 0.27①

4.297
＜0.001

易怒急躁

治疗前

2.23 ± 0.36
2.19 ± 0.34

0.560
0.577

治疗后

1.01 ± 0.27①②

1.32 ± 0.30①

5.321
＜0.001

注：①P＜0.05，与治疗前比较；②P＜0.01，与对照组治疗后比较

表 5 2 组失眠伴轻中度抑郁患者治疗前后脑血流参数比较

Table 5 Comparison of cerebral blood flow parameters between the two groups of insomnia patients with mild-to-
moderate depression before and after treatment （x ± s）

组别

研究组

对照组

t值

P值

例数/例
48
48

Vm/（cm·s-1）

治疗前

28.01 ± 3.35
28.69 ± 3.42

0.984
0.328

治疗后

35.13 ± 3.94①②

32.05 ± 3.81①

3.893    
＜0.001

Vs/（cm·s-1）

治疗前

36.67 ± 4.28
37.15 ± 4.46

0.538
0.592

治疗后

46.23 ± 5.14①②

41.17 ± 5.02①

4.879    
＜0.001

RI
治疗前

0.83 ± 0.17
0.80 ± 0.16

0.890
0.376

治疗后    
0.59 ± 0.11①②

0.67 ± 0.12①

3.405    
0.001

注：Vm：双侧大脑动脉血流平均流速；Vs：最大峰值流速；RI：血管阻力指数。①P＜0.05，与治疗前比较；②P＜

0.01，与对照组治疗后比较

表 6 2 组失眠伴轻中度抑郁患者治疗前后血清炎症因子和神经递质水平比较

Table 6 Comparison of serum levels of inflammatory factors and neurotransmitters between the two groups of insomnia 
patients with mild-to-moderate depression before and after treatment （x ± s）

组别

研究组

对照组

t值

P值

例数/例
48
48

IL-6/（ng·L-1）

治疗前

20.52 ± 3.18
19.96 ± 3.11

0.872
0.385

治疗后

9.45 ± 1.81①②

12.38 ± 2.07①

7.382    
＜0.001

TNF-α/（ng·mL-1）

治疗前

3.28 ± 0.71
3.09 ± 0.68

1.339
0.184

治疗后

1.42 ± 0.35①②

2.08 ± 0.47①

7.803    
＜0.001

5-HT/（µg·L-1）

治疗前

98.17 ± 12.83
99.45 ± 13.19

0.482
0.631

治疗后

192.31 ± 20.58①②

170.45 ± 19.26①

5.373    
＜0.001

SP/（µg·L-1）

治疗前

6.51 ± 1.16
6.34 ± 1.09

0.740
0.461

治疗后

2.97 ± 0.64①②

4.20 ± 0.78①

8.446    
＜0.001

注：IL-6：白细胞介素 6；TNF-α：肿瘤坏死因子 α；5-HT：5-羟色胺；SP：P 物质。①P＜0.05，与治疗前比较；

②P＜0.01，与对照组治疗后比较

表 7 2 组失眠伴轻中度抑郁患者不良反应发生率比较

Table 7 Comparison of the incidence of adverse reactions between the two groups of insomnia patients
with mild-to-moderate depression [例（%）]

组别

研究组

对照组

χ2值

P值

例数/例
48
48

恶心/呕吐

1（2.08）
3（6.25）

口干

2（4.17）
2（4.17）

头晕

1（2.08）
1（2.08）

便秘

1（2.08）
2（4.17）

不良反应发生率

5（10.42）
8（16.67）

0.801
0.371
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治疗期间，研究组的不良反应发生率为 10.42%
（5/48），对照组为 16.67%（8/48），组间比较，差异

无统计学意义（P＞0.05）。

3 讨论

长期失眠患者因睡眠时间短、睡眠质量差，

日间易出现乏力、精神不振、情绪不高等问题，

不但其工作及生活受到极大影响，还易引发抑郁、

焦虑等不良情绪[15]。西医药物治疗为常见方式，

但长期用药会增加内分泌失调、记忆损伤等风险。

中医治疗强调辨证分型、整体施治，中医治疗失

眠疗效较显著[16-18]。依据患者临床症状，可将失眠

症归属于“卧不安”“不寐”“目难瞑”等范畴，

而抑郁症则与古籍记载的“郁证”相吻合。《辨证

录·不寐门》有云：“心气不足，心血匮乏，致使

神无所依，故见不寐”，可见，失眠病位在心。中

医学认为，该病多因患者失眠日久，情志不舒，

导致肝失疏泄、气机瘀滞而引起郁证，即失眠伴

中轻度抑郁与脏腑失调、阴阳失交相关，故治疗

上应以解郁、疏肝、安神、养心为主要治则。疏

肝解郁方为本院验方，具有解郁、疏肝、养心、

安神之功效，笔者在临床实践中发现，使用疏肝

解郁方治疗气郁痰阻型失眠伴轻中度抑郁患者，

可取得令人满意的疗效。

本研究结果也显示，治疗 2个月后，研究组的

总有效率为 91.67%（44/48），对照组为 72.92%
（35/48），组间比较（χ2检验），研究组的临床疗效

明显优于对照组；且观察组对中医证候积分的改

善作用也明显优于对照组，差异均有统计学意义

（P＜0.05 或 P＜0.01）。说明联合疏肝解郁方治疗

可改善患者临床症状，提升患者临床疗效。

患者长期精神状态萎靡，易催生抑郁情绪，

同时抑郁又会增加患者心理负担，加重睡眠障碍，

两者相互作用，形成恶性循环[19]。失眠严重程度

指数（ISI）、匹兹堡睡眠质量指数（PSQI）可从主观

感受及实际情况等多方面评估患者睡眠状态，汉

密尔顿抑郁量表（HAMD）和抑郁自评量表（SDS）为

评估患者抑郁程度的常用量表。本研究结果显示，

治疗后，2组患者的 PSQI、ISI、HAMD、SDS评分

均较治疗前明显降低（P＜0.05），且研究组的降低

幅度均明显优于对照组，差异均有统计学意义

（P＜0.01）。提示联合疏肝解郁方治疗在改善患者

失眠及抑郁症状方面的效果更优。分析其原因：

疏肝解郁方中淮小麦性凉，味甘，可除热、益气、

养心；柴胡有解郁疏肝、升举阳气之效；合欢皮

可活血、安神、解郁，适用于肝气郁滞引起的抑

郁、失眠；郁金可活血、止痛、清心、行气、解

郁；百合有清心安神、养阴润肺之效；白芍可养

心调经、平抑肝阳；全方诸药配伍，共奏养血、

安神、解郁、疏肝之功效，契合气郁痰阻型失眠

伴中轻度抑郁患者的病机特点[20]。
有研究[21]表明，失眠伴抑郁可引起丘脑、脑

干等脑组织功能紊乱，激活下丘脑-垂体-肾上腺

轴，上调去甲肾上腺、乙酰胆碱等神经递质水平，

进而影响脑血管结构及功能，导致局部脑血流供

给量减少；且患者长期交感神经张力过度活化，

致使副交感神经反应性降低，也会影响脑组织局

部血流循环[22]。本研究结果显示，治疗后，2组患

者的双侧大脑动脉血流平均流速（Vm）、最大峰值

流速（Vs）均较治疗前明显升高（P＜0.05），血管阻

力指数（RI）均较治疗前明显降低（P＜0.05），且研

究组对 Vm、Vs 的升高幅度及对 RI 的降低幅度均

明显优于对照组（P＜0.01）。说明联合疏肝解郁方

治疗可有效改善患者的脑血流动力学。现代药理

研究[23-24]表明，水煎白芍可激活巨噬细胞，调节机

体免疫，同时还具有镇痛解痉的作用；柴胡有镇

静、消炎的作用；郁金中有效成分包括多糖、姜

黄素类、挥发油类等多种物质，具有镇痛、调节

胃肠功能及中枢神经抑制等功效；合欢皮催眠、

镇静作用显著。由此可见，疏肝解郁方中的多味

中药配伍应用，可整体改善患者机体状态，恢复

大脑血流供给，从而减轻患者临床症状。

临床证据[25]证实，失眠与睡眠觉醒功能失衡

相关，5-羟色胺（5-HT）、P 物质（SP）等神经递质

在睡眠启动和维持中具有重要调节作用。5-HT不

仅可通过兴奋脑桥外去甲肾上腺素神经元介导睡

眠节律，促进患者入眠，还与抑郁症的发生息息

相关[26-27]。SP 主要存在于神经纤维中，其作为神

经肽类物质，在神经系统遭受损伤时被大量释放

入血，上调血清 SP 浓度[28]。另有研究[29]指出，肿

瘤坏死因子 α（TNF-α）、白细胞介素 6（IL-6）等炎

症因子可穿过血脑屏障，参与核因子-κB通路，还

能激活吲哚胺 2-3双加氧酶、调节糖皮质激素信号

传导，进而促进神经再生、调节 5-TH 表达水平。
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既往研究[30-31]证实，血清 IL-6、TNF-α 水平与抑

郁症严重程度、睡眠障碍均存在相关性。本研究

结果显示，治疗后， 2 组患者的血清 TNF- α、

IL-6、SP水平均较治疗前明显降低（P＜0.05），血

清 5-HT 水平均较治疗前明显升高（P＜0.05），且

研究组对血清 TNF-α、IL-6、SP 水平的降低幅度

及对血清 5-HT 水平的升高幅度均明显优于对照

组，差异均有统计学意义（P＜0.01）。说明联合疏

肝解郁方治疗对神经递质及炎症因子的调控作用

更佳。梁雨璐等[32]研究表明，合欢皮含有木脂素、

黄酮类化合物等抗焦虑成分，可能通过调控5-HT、
丘脑-垂体-甲状腺轴等发挥抗抑郁作用。张景霞

等[33]基于网络药理学和分子对接技术，指出白芍

具有显著抗抑郁效果，其作用机制可能与磷脂酰

肌醇 3激酶/蛋白激酶B、TNF信号通路等相关。汪

燕等[34]的研究表明，郁金中的姜黄素具有良好抗

炎、抗氧化、抗抑郁等作用。由此可见，联合疏

肝解郁方治疗，可发挥多途径、多靶点作用的优

势，从而有效提高临床治疗效果。

在安全性方面，本研究对比了 2组的不良反应

发生率，研究结果发现，差异无统计学意义（P＞

0.05）。研究组虽增加了治疗药物，但由于疏肝解

郁方为纯中药制剂，无明显毒副作用，同时可整

体调节机体气机，增强身体耐受力，故并未增加

药物的不良反应发生率。

综上可知，针对气郁痰阻型失眠伴轻中度抑

郁患者，联合应用疏肝解郁方治疗，能有效调节

脑血流指标，抑制炎症因子表达，调节神经递质

水平，从而有效改善患者临床症状，提高患者临

床治疗效果，且具有较高的安全性。但由于本研

究观察时间较短，收集的病例未涉及合并重度抑

郁的失眠患者，提示临床还需继续深入研究，进

一步分析疏肝解郁方的远期疗效及对失眠伴重症

抑郁患者的影响。
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