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摘要：目的 观察中医综合疗法治疗失眠的临床疗效及安全性。方法 选取失眠患者８０例，按照３∶１比例随机分为
综合疗法组６０例与五行音乐组２０例。两组患者均给予睡眠健康教育联合五行音乐治疗，综合疗法组在此基础上加用
安睡饮和中药香薰枕进行干预。分别在治疗前及治疗后第４、８、１２周，比较两组的失眠严重程度指数量表评分、匹兹堡
睡眠质量指数量表评分的变化情况。结果 治疗后两组的 ＩＳＩ评分、ＰＳＱＩ总分均较治疗前下降（Ｐ＜０．０１，Ｐ＜０．０５），综
合疗法组的日间功能评分较治疗前显著下降（Ｐ＜０．０１），第１２周时综合疗法组ＩＳＩ评分、ＰＳＱＩ总分、日间功能评分均显
著低于五行音乐组（Ｐ＜０．０５）。结论 中医适宜技术治疗失眠疗效确切，中医综合疗法能有效地降低失眠严重程度，改

善睡眠质量及日间疲劳，可考虑作为规模化推广的健康干预方案。

关键词：失眠；中医综合疗法；五行音乐疗法；药食同源；芳香疗法；随机对照试验
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　　失眠是一种常见的临床表现，指的是一种对睡眠
时间不足、睡眠质量下降不满意的主观体验。调查显

示我国失眠患病率高达１５％［１］，慢性失眠会影响人的

正常生活和工作，甚至造成严重的意外事故。

目前失眠的干预方式主要包括心理治疗、药物治

疗、物理治疗和中医治疗［２］。《黄帝内经》中已经出现

“不得眠”等失眠表现的描述，《伤寒论》中也出现了主

治不寐的方剂，如黄连阿胶汤等。本研究在睡眠健康

教育和五行音乐治疗的基础上，采用中药内服、芳香疗

法的中医综合疗法，提高失眠中医治疗的临床疗效，现

·６· 　辽宁中医杂志２０２５年第５２卷第４期　



报道如下。

１　资料与方法
１．１　一般资料

选取２０２０年１２月—２０２１年９月在北京中医药大
学深圳医院治未病科就诊的失眠患者８０例，由医药测
评管理系统按３∶１的比例随机分为两组，综合疗法组
６０例和五行音乐组２０例。综合疗法组脱落４例，五
行音乐组脱落０例，最终完成临床研究７６例。其中综
合疗法组男２２例，女３４例；平均（４２．８２±１２．１５）岁；
ＢＭＩ（２１．５９±３．４０）；ＳＤＳ（４５．２５±１０．３７）分；ＳＡＳ
（４４．１７±７．６７）分。五行音乐组男８例，女１２例；平均
（４６．２５±１４．８７）岁；ＢＭＩ（２２．５０±１．８８）；ＳＤＳ（４６．００±
１０．１２）分；ＳＡＳ（４６．２５±８．８５）分。比较两组性别、年
龄、ＢＭＩ、抑郁焦虑状态等一般资料，差异均无统计学
意义（Ｐ＞０．０５）。本研究通过北京中医药大学伦理委
员会批准（批准号：２０２０ＢＺＹＬＬ０６０４）。
１．１．１　纳入标准　①符合２０１７年版《中国成人失眠
诊断与治疗指南》中失眠的诊断标准［２］；②年龄在
１８～８０岁；③无嗅觉障碍；④意识、思维清晰，能正常
语言交流；⑤匹兹堡睡眠质量指数量表（ＰＳＱＩ）评分 ＞
５；⑥理解且能够配合临床试验，签署知情同意书。
１．１．２　排除标准　①全身性疾病引起的失眠，如疼
痛、发热、咳嗽、手术等，或外环境引起的失眠；②焦虑
自评量表（ＳＡＳ）标准分≥６０分或抑郁自评量表（ＳＤＳ）
标准分≥６３分；③对睡眠造成影响的严重精神病，如：
精神分裂症等；④妊娠、哺乳或妊娠计划者；⑤对芳香
类药物过敏或严重不良反应病史者，及严重过敏体质

者；⑥合并患有循环系统、消化系统、内分泌系统等严
重疾病者；⑦正在参加其他药物临床试验者。
１．１．３　剔除及脱落标准　①试验期间受试者失眠症
状持续加重，严重影响受试者身体健康，并且不能排除

其病情与试验无关；②试验中出现严重不良事件或不
良反应的受试者；③不能配合试验相关要求或治疗的
受试者；④自行退出的受试者。
１．２　方法
１．２．１　五行音乐组　五行音乐组在睡眠健康教育的
基础上，给予五行音乐进行干预。①睡眠健康教育：入
组时通过交谈了解患者的生活方式和睡眠认知观念，

进行睡眠卫生知识宣教；发放漫画宣教手册（以睡眠

卫生教育为基础编写），要求对照宣教手册纠正不良

的睡眠习惯、建立良好的睡眠卫生模式；发放睡眠日记

记录本，每天记录睡眠日记。②五行音乐：以羽调音乐
为主，由研究人员建立歌单，转发给患者保存。歌单内

容为《春江花月夜》《小河淌水》《雉朝飞》《飞花点翠》

《乌夜啼》《寒鸦戏水》《昭君怨》《新翻羽调绿腰》《汉

宫秋月》《冰雪寒天》《伏阳朗照》《鹧鸪飞》《塞上曲》

《嘎达梅林》《江河水》《寒江残雪》，共１６首。１次／ｄ，
每次３０ｍｉｎ，睡前播放，音量以患者耐受、舒适为宜。
１．２．２　综合疗法组　综合疗法组在五行音乐组治疗
的基础上加用安睡饮和中药香薰枕治疗。①安睡饮：
选取酸枣仁、茯苓、当归、夏枯草、百合、苏叶等药食同

源的药物制成，颗粒剂由江西保利制药有限公司生产。

每袋１０ｇ，每次１袋，２次／ｄ。②中药香薰枕：选取锡

兰肉桂、佛手、刺五加、玫瑰、艾叶、佩兰、青蒿、竹叶等

研细末制成。每晚１次，伴随睡眠使用。
所有患者以 ４周治疗为 １疗程，治疗 １２周共 ３

疗程。

１．３　观察指标
１．３．１　主要疗效指标　失眠严重程度指数量表（ＩＳＩ）
是检测失眠症的可靠和有效的工具，因对临床患者的

治疗反应很敏感，常用于评估治疗有效性［３］。ＩＳＩ由７
个问题组成，每个问题有０～４分共５个选项，总分０～
２８分。总分越高，失眠程度越严重。
１．３．２　次要疗效指标　匹兹堡睡眠质量指数量表
（ＰＳＱＩ）是被广泛用于睡眠质量的临床评价，具有较强
的信度和效度［４］。最终统计分析 ＰＳＱＩ总分及日间功
能评分情况。分值越高，说明睡眠质量越差。

１．３．３　安全性评价　血液指标包括全血细胞分析、肝
肾功能等，及尿常规、便常规，心电图检测，药物不良反

应表评测等。

１．４　统计学处理
采用 ＳＰＳＳ２２．０软件分析数据，计数资料采用卡

方检验或 Ｆｉｓｈｅｒ确切概率法；计量资料在正态分布和
方差齐性的前提下，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；不符合正态分布和方差
齐性时，采用非参数秩和检验；为综合评价多个时间点

不同组别的差别，同时控制各指标基线水平对疗效的

影响，采用广义估计方程（ＧＥＥ）对两组的临床疗效进
行检验。所有数据均为双侧检验，统计学差异定义为

Ｐ＜０．０５。
２　结果
２．１　两组治疗前后ＩＳＩ评分比较

治疗 前 两 组 ＩＳＩ评 分 比 较 无 显 著 性 差 异
（Ｐ＞０．０５），具有可比性。治疗后两组各时间点的 ＩＳＩ
评分均较治疗前下降（Ｐ＜０．０１，Ｐ＜０．０５）。进一步采
用ＧＥＥ对两组疗效进行检验，结果显示时间点和组别
的交互效应的整体检验显著（Ｐ＜０．０５），即两组随着
治疗时间的延长 ＩＳＩ评分均存在显著性差异；在第１２
周时，综合疗法组ＩＳＩ评分显著低于五行音乐组，差异
具有统计学意义（Ｐ＜０．０５），见表１。

表１　两组患者治疗前后ＩＳＩ评分的比较（珋ｘ±ｓ） 单位：分

组别 干预前 ４周 ８周 １２周

综合疗法组 １７．３９±５．１４ １２．４３±５．１４ １１．６１±４．７１ １１．０７±５．７３△

五行音乐组 １７．２０±５．２９１３．６０±６．２９ １２．７０±６．９０ １４．６０±６．３７

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜０．０５；与治疗前比较，Ｐ＜０．０１；△与
五行音乐组同时间点比较，Ｐ＜０．０５。

２．２　两组治疗前后ＰＳＱＩ评分比较
治疗前两组患者的 ＰＳＱＩ总分及日间功能评分相

比较，差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。治疗后两组的
ＰＳＱＩ总分各时间点较治疗前评分均有下降（Ｐ＜０．０１，
Ｐ＜０．０５），第１２周时综合疗法组 ＰＳＱＩ总分显著低于
五行音乐组（Ｐ＜０．０５）。综合疗法组的日间功能评分
各时间点较治疗前均有下降（Ｐ＜０．０１），第１２周时综
合疗法组日间功能评分显著低于五行音乐组，差异具

有统计学意义（Ｐ＜０．０５），见表２。
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表２　两组患者治疗前后ＰＳＱＩ总分及日间功能评分比较（珋ｘ±ｓ）
单位：分

组别
日间功能

入组 ４周 ８周 １２周

ＰＳＱＩ总分

入组 ４周 ８周 １２周

综合疗法组 ２．２０±０．８４ １．６４±０．９６ １．５５±０．８１ １．５０±０．９７△ １１．８４±３．４５ ８．５４±３．１９ ８．００±３．０６ ７．８６±３．３４△

五行音乐组 １．９０±１．２１ １．６５±０．８８ １．７５±０．９７ １．８５±１．０９ １２．４５±４．３０ ９．２５±２．９７ ９．３０±３．９０ ９．５０±３．００

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜０．０５；与治疗前比较，Ｐ＜０．０１；△与五行音乐组同时间点比较，Ｐ＜０．０５。

２．３　安全性指标
试验过程中，两组治疗前后安全性指标均未见明

显异常，均未报告不良事件。

３　讨论
中医学将失眠称为“不寐”，《黄帝内经》曰：“故气

至阳而起，至阴而止”，卫气出阳入阴，营卫的昼夜运

行从而产生了寤寐的生理活动，人体处于“昼精而夜

瞑”的状态。“昼精夜瞑”理论体现了人体阴阳自然消

长的节律变化，把人体的夜间睡眠与日间功能状态作

为一个过程的两个不同阶段，体现了中医学的整体观

念［５］。现代医学也强调失眠的研究不应局限于夜间睡

眠，应综合评估日间功能状态和生活质量。阴阳失衡、

营卫不和则“目不瞑”“不得眠”，故失眠的治疗应着眼

于恢复“阴平阳秘”的生理状态［６－７］。

两组均选用睡眠健康教育和五行音乐作为基础治

疗，即通过健康教育促使患者重视良好睡眠习惯的建

立，同时加用五行音乐，作为患者个人主动健康管理的

方法。目前非药物治疗中应用最广泛的为失眠认知行

为疗法（ＣＢＴ－Ｉ），但传统的ＣＢＴ－Ｉ具有经济成本高、
供求不平衡、配合度欠佳等局限性［８－９］。本研究选用

自助式ＣＢＴ－Ｉ模式，向患者发放具有趣味性的漫画
宣教手册，帮助患者加强自我认知和行为管理，成本低

且易实施，相关研究表明自助式 ＣＢＴ－Ｉ与传统的
ＣＢＴ－Ｉ疗效相当［１０］。音乐疗法因简单易操作、实用

性强，近年来发展迅速，研究证实音乐疗法可以改善和

提高失眠患者的睡眠质量［１１］。五行音乐疗法以中医

五行学说为理论基础，将五音、五脏、五志等相联系，运

用“角徵宫商羽”不同调式的乐曲来干预疾病［１２］。其

中羽音调式清纯凄切，高洁澄净，淡荡清邈，能够滋养

肾阴，具有引阳入阴的作用，对治疗失眠有独特优势［１３］。

综合疗法组在五行音乐组基础上加用了颗粒制剂

安睡饮和中药香薰枕进行干预。安睡饮由酸枣仁、茯

苓、当归、夏枯草、百合、苏叶等药食同源的中药制成。

酸枣仁是一味治疗失眠的药食两用中药［１４］，能养心

阴、益肝血而起安神之效；茯苓健脾益气，当归补血养

血；夏枯草能使浮散的阳气收于阴分，苏叶理气和营，

百合滋阴养心，苏叶和百合二味中药的原植物昼开夜

合，也有调摄睡眠的功效［１５］；诸药共奏交汇阴阳、益气

养血、宁心安神之效。“药食同源”是中医学食疗、食

养等方面的思想反映，《备急千金要方》云：“凡欲治

病，食疗不愈，然后命药”，将食治列于药治之前［１６－１７］。

食物性平而药物性偏，“以食之性纠病之偏”可谓良

策［１８］。研究选择药食同源的中药制成安睡饮，既能保

证安全性又能确保具有治疗效果，并且因其具有性味

平和、口感较好等特点，可以大范围推广应用。芳香疗

法属于物理治疗的一种方式，能调节机体内分泌系统、

循环系统、神经系统，改善睡眠，研究证实中医芳香疗

法疗效确切并具有较高的临床安全性［１９－２０］。研究所

用的中药香薰枕由气味清淡且过敏反应少的药物研细

末制成，与安睡饮配合使用，共起宁心安神之效。

本研究采用中医综合疗法，运用多种中医适宜技

术进行治疗，以协调阴阳从而达到改善失眠的作用。

试验数据显示两组均可以明显降低患者的 ＩＳＩ评分及
ＰＳＱＩ总分，长期失眠会导致日间功能障碍，综合疗法
组的日间功能评分也有明显下降，并且综合疗法组在

ＩＳＩ评分、ＰＳＱＩ总分、日间功能评分方面的改善显著优
于五行音乐组。研究结果说明通过患者的主观能动

性，在建立良好睡眠习惯的基础上加用五行音乐可以

有效地改善睡眠质量，在此基础上结合安睡饮和中药

香薰枕，能更有效、更全面地达到降低失眠严重程度、

增加夜间睡眠质量和有效睡眠时间、恢复日间社会功

能等目标。中医综合疗法无不良反应，具有很高的安

全性，操作简便，经济适用，可考虑作为规模化推广的

健康干预方案。

本研究严格采取随机对照试验设计，控制误差和

偏倚，保证了试验数据的准确性，但仍存在一些局限，

例如样本量有限，观察时间较短，并未进行后期随访

等。今后的研究中应进一步完善试验方案，纳入更多

样本，并延长干预时间和随访周期，以期获得更高支持

度的临床治疗依据，提供更高质量的循证医学证据。
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２０１９，２５（１）：８－１５．

［１５］　姜敏．王琦教授辨体—辨病—辨证相结合学术思想与临床经验
总结及治疗慢性失眠的临床研究［Ｄ］．北京：北京中医药大
学，２０１１．

［１６］　朱建平，邓文祥，吴彬才，等．“药食同源”源流探讨［Ｊ］．湖南中
医药大学学报，２０１５，３５（１２）：２７－３０．

［１７］　孙思邈．备急千金要方［Ｍ］．北京：中国医药科技出版社，
２０１１：４４８．

［１８］　胡俊媛，段练，董艳，等．从“药食同源”谈到“医厨同道”［Ｊ］．中
华中医药杂志，２０１８，３３（１）：４２－４６．

［１９］　李玉坤，刘大胜，任聪，等．中医芳香疗法的研究进展［Ｊ］．中国中
医急症，２０２０，２９（１）：１７８－１８１．

［２０］　冀汝文．中医芳香疗法在失眠症病人中的临床应用研究［Ｊ］．世
界最新医学信息文摘，２０１８，１８（２）：１３２，１３４．

ＤＯＩ∶１０．１３１９２／ｊ．ｉｓｓｎ．１０００１７１９．２０２５．０４．００３

傣药拢蒙沙喉散包药法治疗类风湿关节炎

风寒湿痹证的临床疗效观察

陈敏霞１，２，蒋元韬３，张玲４，陈艳林４，许琳２，王丹２，李瑞２，丁靖２，苏义书２，章丽萍２

（１．楚雄彝族自治州彝族医药研究院，云南 楚雄 ６７５０９９；２．楚雄彝族自治州中医医院，云南 楚雄 ６７５０９９；
３．湖南医药学院第一附属医院，湖南 怀化 ４１８０００；４．云南省中医医院，云南 昆明 ６５０１０３）

摘要：目的 初步探讨傣药拢蒙沙喉散对类风湿关节炎风寒湿痹证关节局部症状、体征改善作用以及不良反应。方

法 采用随机双盲安慰剂对照的研究方法，共纳入６４例 ＲＡ风寒湿痹证患者，治疗组予外敷拢蒙沙喉散，对照组予外敷
拢蒙沙喉散模拟剂，疗程一共１５ｄ，根据统计软件分析结果来评价拢蒙沙喉散包药法对ＲＡ风寒湿痹证关节肿痛的临床
疗效及安全性。结果 ①治疗组的临床疗效总有效率更突出（Ｐ＜０．０５）；②中医证候疗效总有效率，治疗组效果更突出
（Ｐ＜０．０５）；治疗组和对照组的中医证候积分均能降低（Ｐ＜０．０５），治疗组效果更佳（Ｐ＜０．０５）；③两组在降低ＥＳＲ方面
效果均不突出（Ｐ＞０．０５）；降低ＣＲＰ方面，治疗组更优（Ｐ＜０．０５）；④患者对自身病情的总体评估、疼痛视觉模拟评分、
医生对患者病情的总体评估，治疗组效果均比对照组突出（Ｐ＜０．０５）；⑤肿胀关节数、压痛关节数、ＤＡＳ２８评分、患者结
局临床报告量表评分、握力指数，治疗组效果更佳（Ｐ＜０．０５）；⑥双氯芬酸钠肠溶片的服用人数及服药时间对比结果显
示差异不影响本次试验（Ｐ＞０．０５）；⑦不良反应经对比显示差异不影响本次试验（Ｐ＞０．０５）；⑧安全性指标二便常规、心电图均
未见明显异常；血常规（ＷＢＣ、ＲＢＣ、Ｈｂ、ＰＬＴ）、肝肾功（ＡＬＴ、ＡＳＴ、ＢＵＮ、Ｃｒ）各项指标在治疗前后差异不影响本次试验（Ｐ＞
０．０５）。结论 治疗组能更有效改善炎性指标、临床症状、体征，更有效降低ＤＡＳ２８评分、中医证候积分、ＰＲＯ量表评分。

关键词：类风湿关节炎；风寒湿痹证；傣药拢蒙沙喉散；外治法
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