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五对调神颗粒治疗气郁化火证失眠 40 例

刘红权摇 王玉

揖摘要铱 摇 目的摇 观察五对调神颗粒对失眠(气郁化火证)的临床前瞻性研究。 方法摇 80 例失

眠(气郁化火证)患者随机分为观察组和治疗组各 40 例;观察组采用艾司唑仑 1 mg 口服,每晚 1 次;
治疗组以五对调神颗粒口服,每天 1 剂,分两次服用。 治疗 4 周为 1 个疗程,观察比较匹兹堡睡眠质

量指数量表评分、生活质量测定评分、中医证候量表评分及疗效分级评定情况。 结果摇 治疗组与观

察组匹兹堡睡眠质量指数量表评分及疗效评定比较,结果无统计学差异(P>0. 05);但中医证候量表

评分及证候疗效情况、生活质量测定量表评分方面,治疗组明显优于对照组(P<0. 05)。 结论摇 五对

调神颗粒可用于改善失眠患者的睡眠质量,尤其能够改善气郁化火证失眠患者的相关中医临床证

候及生活质量。
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摇 摇 失眠是临床常见的睡眠障碍。 其基本特征是难以入睡、
睡眠不深、易醒、多梦、早醒、醒后不易再睡、醒后感觉不适、
疲乏或白天困倦,并伴有一系列的自主神经功能紊乱症状如

紧张及运动性不安、心慌等。 临床上对失眠的治疗主要依赖

于苯二氮卓类镇静催眠药物,疗效不佳且易产生依赖及药物

后遗效应。 失眠病因病机复杂,中医学认为失眠属于“不
寐冶范畴。 阳盛阴衰、阳不入阴、心肾不交是其主要的核心

病机,病性上有虚、实之分。 虚证多责之于阴血不足,而实证

之失眠,依笔者多年临床来看多见气机郁滞、气郁化火之证;
表现为善思多虑、失眠、多梦、心悸等症。 甚至病久出现气郁

化火的病理转归,表现为性躁、易怒、心悸明显等症状。 五对

调神颗粒是笔者临证多年总结出的经验方,由五个经典对药

组成,临床应用方便有效。 兹将 2014 年 1 月至 2014 年 12
月期间运用五对调神颗粒治疗失眠(气郁化火)40 例的经

验、疗效总结如下,以飨读者。

1摇 对象与方法

1. 1摇 对象

80 例中医辨证为气郁化火证的失眠患者均来自江苏省

中西医结合神经内科门诊及住院病例,随机分为治疗组以及

观察组各 40 例;治疗组男性 19 例,女性 21 例,平均年龄

(48. 54依6. 56)岁;观察组男性 20 例,女性 20 例,平均年龄

(51. 23依7. 34)岁;两组患者在年龄、性别上差异无统计学意

义(P>0. 05),具有可比性。
1. 2摇 治疗方法

观察组采用艾司唑仑 1 mg 口服,每晚 1 次;治疗组采用

口服五对调神颗粒进行治疗,每天 1 剂,分早晚 2 次冲服。
五对调神颗粒基本方组成:酸枣仁 12 g、首乌藤 15 g、枳壳

6 g、白芍 10 g、半夏 6 g、夏枯草 15 g、黄连 3 g、肉桂 3 g、龙骨

30 g、牡蛎 30 g。 两组均已治疗 28 天为 1 疗程,同时两组在

服药期间均辅以心理疏导基础治疗。
1. 3摇 疗效指标及标准

观察匹兹堡睡眠质量指数量表(pittsburgh sleep quality
index,PSQI)评分[3] 、生活质量测定评分[4] 、中医证候量表及

疗效评分。 参照《中药新药临床研究指导原则》以 PSQI 评

分总分的减分率作为疗效判定标准。 采用尼莫地平法计算

减分率:减分率(% )= (治疗前总分-治疗后总分) /治疗前

总分伊100% 。 治愈:失眠消失,减分率逸80% ;显效:失眠几

乎完全消失,减分率逸50% ;好转:失眠明显减轻,减分率逸
30% ;无效:治疗后失眠无改善,减分率不足 30% 。

中医证候疗效:治疗前后积分减分率 = (治疗前-治疗

后) /治疗前伊100% 。 临床痊愈:临床主要症状体征消失,
治疗前后积分减分率逸95% ;显效:临床主要症状体征消

失,治疗前后积分减分率<95% 且逸70% ;有效:临床主要

症状体征有改善,治疗前后积分减分率<70% 且逸30% ;无
效:临床主要症状体征无改善或加重,治疗前后积分减分

率<30% 。
生活质量测定评分包括生理、心理、社会关系和环境 4

个领域及总的生活质量和总的健康状况 2 个独立分析条目。
领域得分通过计算其所属条目的平均分再乘以 4 得到,领域

得分按正向记,即得分越高生活质量越好。
1. 4摇 纳入标准

(1)临床符合中西医失眠的诊断标准[1鄄2] ;(2)年龄在

18 ~ 80 岁,男女不限;(3)中医辨证符合气郁化火证。
1. 5摇 排除标准

(1)具有严重器质性疾病或甲状腺功能亢进者;(2)汉
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密尔顿抑郁量表第 17 项[3]得分逸18 分或自杀(第 3 项)得
分逸2 分;(3)孕期及哺乳期的妇女;(4)伴有焦虑障碍的

其他精神障碍如恐怖性焦虑障碍、惊恐障碍、精神分裂

症等。
1. 6摇 统计学方法

采用 SPSS17. 0 统计学软件进行统计学分析。 表示疗效

程度的计数资料用百分比表示,组间比较采用 字2检验;表示

各量表积分的计量资料以均数依标准差(x依s)表示,组间比

较采用 t 检验;P<0. 05 为差异具有统计学意义。

2摇 结果

2. 1摇 PSQI 疗效评分比较

两组比较治愈、显效、好转及无效率分别为治疗组:40%
(16 / 40)、42. 5% (17 / 40)、15% (6 / 40)及 2. 5% (1 / 40),总有

效率为 97. 5% ;对照组:35% (14 / 40 )、37. 5% (15 / 40 )、
22郾 5% (9 / 40)及 5% (2 / 40),总有效率为 95% 。 两组间疗效

(% )比较,经 字2检验,P=0. 16>0. 05,两组 PSQI 疗效评分无

显著差异,见表 1。

表 1摇 PSQI 疗效比较[例(% )]

组别 例数 治愈 显效 好转 无效

治疗组 40 16(40) 17(42. 5) 6(15) 1(2. 5)

对照组 40 14(35) 15(37. 5) 9(22. 5) 2(5)

2. 2摇 PSQI 总评分及不同因子评分比较

与治疗前比较,两组失眠患者分别在入睡时间、睡眠时

间、睡眠质量、日间功能方面及 PSQI 总评分方面均有明显差

异,经 t 检验,P<0郾 05为差异有统计学意义的标准,见表 2。
2. 3摇 中医证候疗效评分比较

两组比较临床痊愈、显效、有效及无效率分别为 治疗

组:52. 5% (21 / 40)、27. 5% (11 / 40)、15% (6 / 40) 及 5%
(2 / 40),总有效率为 95% ;对照组:17. 5% (7 / 40)、25%
(10 / 40)、 10% (4 / 40 ) 及 47. 5% ( 19 / 40 ), 总 有 效 率 为

52郾 5% 。 两组间疗效(% )比较,经 字2 检验,P<0. 05,差异有

统计学意义。 两组中医证候疗效评分经统计学处理有显著

差异,说明五对调神颗粒能够改善失眠患者的中医证候,见
表 3。
2. 4摇 中医证候主症积分比较

经 t 检验,与治疗前比较,治疗组较对照组在改善性躁

易怒、失眠心悸主症积分方面优于对照组。 P<0. 01 为差异

有统计学意义的标准。 说明五对调神颗粒较艾司唑仑能够

显著改善因失眠导致的情绪问题,见表 4。

表 3摇 失眠患者中医证候疗效比较

组别 例 临床痊愈 显效 有效 无效 总有效率

治疗组摇 40 21 11 6 2 95%

对照组摇 40 7 10 4 19 52. 5%

表 4摇 失眠患者中医证候主症积分比较(x依s)

组别 例数 治疗前 治疗后

治疗组

摇 性躁易怒 40 2. 745依0. 152 1. 136依0. 314

摇 失眠心悸 40 2. 654依0. 129 1. 780依0. 356

对照组

摇 失眠心悸 40 2. 680依0. 171 1. 146依0. 314

摇 性躁易怒 40 2. 766依0. 173 1. 964依0. 347

2. 5摇 生活质量测定评分比较

生活质量测定评分包括健康状况、生存治疗、生理领域、
心理领域、社会领域、环境领域六大方面。 治疗组在健康状

况、生存质量、生理领域及社会领域方面,对照组在健康状

况、生存治疗及生理领域方面与治疗前相比,经 t 检验,
P<0. 05为差异有统计学意义的标准;从治疗后生活质量测

定评分各个方面积分来看,治疗组与对照组比较,治疗组在

健康状况、生存质量、生理领域及社会领域方面的疗效优于对

照组,经 t 检验,P<0. 05 为差异有统计学意义的标准,见表 5。

表 5摇 WHOQOL鄄BREF 积分比较(x依s)

成分
治疗组 对照组

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

健康状况 3. 57依0. 78 4. 18依0. 58 3. 62依0. 54 3. 78依0. 15

生存质量 3. 24依0. 64 3. 87依0. 78 3. 32依0. 52 3. 41依0. 63

生理领域 13. 29依2. 24 16. 37依2. 32 13. 17依2. 27 14. 35依2. 12

心理领域 14. 57依1. 15 14. 77依1. 16 14. 34依1. 19 14. 26依1. 24

社会领域 14. 26依2. 23 15. 98依2. 34 14. 15依2. 32 14. 54依2. 15

环境领域 14. 47依2. 15 14. 87依2. 46 14. 17依2. 14 14. 26依1. 32

2. 6摇 随访

两组临床治疗 4 周后复查随访,均未发现明显副作用及

异常情况。

表 2摇 PSQI 总评分及不同因子评分比较(x依s)

组别 例数 总评分 入睡时间 睡眠时间 睡眠质量 日间功能

治疗组 40
摇 治疗前 14. 41依2. 15 2. 41依0. 58 2. 43依0. 36 2. 53依0. 37 2. 63依0. 17
摇 治疗后 7. 45依1. 54 1. 31依0. 62 1. 66依0. 42 1. 43依0. 31 1. 14依0. 34
对照组摇 40
摇 治疗前 14. 28依3. 21 2. 55依0. 34 2. 48依0. 45 2. 63依0. 28 2. 77依0. 43
摇 治疗后 8. 16依1. 59 1. 48依0. 48 1. 71依0. 15 1. 46依0. 27 1. 52依0. 38
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3摇 讨论

失眠症病因病机复杂,就临床而言,情志、精神因素仍是

失眠症的主要病因,肝郁化火是常见证型。 《景岳全书》论

述为:“心为事扰神动则不寐也。冶肝郁化火证之失眠,以气

郁为先,气郁日久化火,肝火上炎,烦扰心神则生不寐。 病机

以气郁为本,肝火为标。 主要病变脏器在于心、肝、脾;病机

主要由于气郁不畅、肝气郁结。 如有学者[5] 提出失眠的发

生或肝郁化火,上扰心神,或痰火内扰,心神失宁,或心肾不

交,肾火上炎,或五脏阴亏,神明失养,多属火热为患。 蔡向

红等[6]认为不寐病因虽多,其位均在于心,其责均在火,因
此在辨证及治疗上,无论虚实或虚实挟杂,均应从火论治,或
清心泻火以安神或温阳培火益气而定态,均可奏效。

余恒旺等[7]用神安宁片(苦参、郁金、白芍、五味子、酸
枣仁、夜交藤等)治疗神经衰弱和焦虑证,属于肝郁化火,愈
显率 82. 64% ,总有效率 96. 28% ,明显优于舒乐安定对照

组。 邢佳等[8]运用疏肝泻火养血安神法干预失眠症的临床

研究发现,疏肝泻火养血安神法治疗肝郁化火型失眠症有

效;该法对睡眠质量、情绪状况和中医肝郁化火主要症状改

善明显;杨燕芳等[9]应用清心平肝汤(黄连、甘草 6 g、肉桂 3
g、郁金、柴胡、焦山栀 10 g、远志、酸枣仁、柏子仁、白芍、丹
参、知母、石菖蒲 15 g、龙骨、牡蛎、生地 30 g)加减治疗肝郁

化火型失眠,总有效率 86. 67% ,明显优于地西泮对照组。
刘磊等[10]运用小柴胡汤加减治疗肝郁化火型失眠,结果发

现观察组治疗总有效率 (94. 0% ) 显著高于对照组 (72.
0% )。 观察组患者睡眠障碍量表评分,匹兹堡睡眠指数评

分,不良反应评分均显著低于对照组。 小柴胡汤加减临床治

疗效果显著,不仅能有效提高患者睡眠治疗,提高治疗有效

率,且临床床不良反应较少。
药对是临证配伍中的一种特殊组合,或相反相成,或相

辅相成,若运用得当,常可收事半功倍的效益。 诸多中医名

家均以擅长运用对药而为人称道,如施今墨、朱良春、王绵之

等均善于运用对药,避繁就简,屡起沉疴。 五对调神颗粒由

5 个经典药对组合而成,此方调气、行气、清肝、宁心而达到

心肝两调的功效。 其中,酸枣仁配伍首乌藤:酸枣仁甘平,补
肝宁心,镇静催眠,敛汗生津;夜交藤甘平,养心安神,引阳入

阴,通络止痛;二药配伍,补肝宁心,养心安神。 枳壳配伍白

芍:枳壳行气消胀,宽胸开膈,行与气分;白芍入肝经,养血敛

阴,补而不泻;两药相伍,一气一血,行气养血而又敛阴。 半

夏配伍夏枯草:半夏燥湿化痰,降逆止呕,消痞散结;夏枯草

清肝火,散瘀结;半夏得至阴之气而生,夏枯草得至阳之气而

长。 二药相伍,和调肝胆,平衡阴阳,交通季节,顺应阴阳,引
阳入阴而治失眠。 二药分别于至阴及至阳之气而生,具有交

通阴阳之功效。 黄连与肉桂组合为经典的交泰丸,正如李时

珍说:“一冷一热,一阴一阳,阴阳相济,最得制方之妙。冶龙

骨与牡蛎相伍,出自《伤寒论》桂枝甘草龙骨牡蛎汤,正如张

锡纯所言“龙骨能安魂,牡蛎能强魄,魂魄安强,精神自足,

虚弱自愈也冶。 二药伍用,相互促进,益阴潜阳,镇静安神、
软坚散结、涩精、止血之力增强。 盖龙骨益阴之中能潜上越

之浮阳,牡蛎益阴之中能摄下陷之沉阳,故张仲景常取二药

配伍应用。 五对对药均为临床常用中药,亦为京城四大名医

施今墨先生的常用药对,且为宁心安神治疗失眠的主要药

物[11] 。 此方十味药,共奏交通阴阳、清肝养心之功。
本研究以对药为组方特色,通过对气郁化火型失眠的临

床观察,详细比较了五对调神颗粒与艾司唑仑片对于改善匹

兹堡睡眠质量指数量表评分、生活质量测定评分、中医证候

量表及疗效评分的疗效,一方面证实了五对调神颗粒不仅能

够改善失眠症状,提高睡眠质量、日间功能等方面较艾司唑

仑片有更明显的疗效;同时对于改善生活质量测定评分中的

社会功能方面的疗效明显优于西医治疗,很大程度上提高了

患者的生活质量;另一方面也反映了辨证论治是五对调神颗

粒疗效的基础,因为在本研究中,与治疗组相比,艾司唑仑治

疗组在中医症状积分方面的疗效较差,且未能有效改善性躁

易怒、失眠心悸的主症,未能解决失眠者的主诉病苦。 因此,
本研究运用睡眠相关量表及中医证候评分量表结合,不仅证

实了五对调神颗粒改善睡眠的疗效,而且有改善肝郁化火型

失眠症的特色优势。 本方以对药组成,充分发挥每位中药的

药性特色,简洁实用,便于临床推广运用。
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