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养心安神膏联合甜梦口服液治疗心脾两虚型不寐的

临床疗效观察
张　敏　刘　潇　张英凯

曲靖市中医医院　云南　曲靖　655000

摘　要 ：目的：通过开展随机对照试验，探究养心安神膏联合甜梦口服液对于心脾两虚型不寐症状的疗效。方法：将符合研究

条件的 204 例患者随机分为观察组和治疗组，各组人数均等。观察组接受“养心安神膏”治疗，治疗组除了给予上述疗法外，

还采用甜梦口服液治疗。本次研究中选取的观察指标包括临床疗效及 PSQI 评分。结果：结果显示在有效率方面，观察组、治

疗组分别为 86% 和 92%，两组数据结果具有显著差异（Ｐ＜ 0.05）；两组 PSQI 评分均不同程度的降低，且差异显著（Ｐ＜ 0.05）；

治疗组 PSQI 评分降低幅度更大，且组间横向对比差异显著（Ｐ＜ 0.05）。结论：养心安神膏与甜梦口服液结合治疗心脾两虚型

患者的临床疗效显著，明显改善患者睡眠质量。
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以睡眠难以满足身体需求为特征的疾病，中医称

之为不寐，“目不瞑”等。古代医家认为不寐主要是因

阴阳失交、阳不入阴所致。临床表现主要以难寐、眠浅、

易醒、醒后难再入眠。不寐或独立成病，或与身体疾病、

精神疾病等共病，不寐伴随觉醒时功能损害，其危害性

不容忽视。

“不寐”一定程度上相当于现代西医的睡眠障碍

中的失眠。临床研究表明 [1-3]，失眠不仅是一种简单的

睡眠问题，更是多种疾病的高发人群和风险因素。长期

失眠易诱发一系列慢性病，比如糖尿病、肥胖和免疫功

能紊乱等，可能引发严重的内分泌和代谢紊乱，导致生

长激素和性激素分泌异常，影响机体的正常修复和再生

功能。西医通过药物治疗失眠，能够起到较好的疗效。

临床常用药物是抗抑郁药、镇静催眠药。然而这种治疗

方法也存在短板，具体体现在耐药性和药物依赖等方面

[4-5]，且存在诸多不良反应。

不寐作为中医学中的优势病种之一 , 在治疗时以

整体观念为指导，通过辨证论治，在治疗不寐上具有疗

效确切、依赖性小、不良反应少的特点，不仅可以缓解

患者的症状，提高睡眠质量，还可以减少不良反应与药

物毒性。中医论著中有关“不寐”病症的论述数不胜数，

中医普遍认为不寐因心神失调所致，病位在心。如今，

物质生活富足，生活压力较大，多数人饮食不均、起居

无常，忧思过虑、精神衰弱，要借助药物才能入眠。其

中心脾两虚型不寐在临床上较为常见。《济生方》有载

“意、思为心、脾两脏所主，调理心、脾两脏之气血，

则思、意自得”，此为归脾汤出处，此方配伍严谨精妙，

是治疗心脾气血两虚证的经典方剂。历朝历代，医家都

以此方补血益气，调摄心脾。归脾汤在心脾两虚失眠方

面具有良效。张敏副主任医师研读医术，传承中医，以

归脾汤为基，制备“养心安神膏”。本文选取符合纳入

标准的 204 例心脾两虚型患者为研究样本，通过随机对

照试验，观察养心安神膏联合甜梦口服液的临床疗效。

1 临床资料 

1.1 资料与方法 

研究对象是 2021 年 9 月至 2024 年 6 月就诊于曲

靖市中医医院脑病科的 204 例心脾两虚型不寐患者，所

有患者病程均为半年以上，七年以下，将所选的 204 例

患者随机均等地分为两组：治疗组 102 例，其中男性与

女性患者人数分别为 45 名及 57 名；观察组 102 例，男

性与女性患者人数分别为 46 名及 56 名。患者平均年龄

（52.18±6.37）岁。两组基础资料对比，差异不显著，

可展开进一步的研究。 

1.2 诊断标准 

1.2.1 中医诊断标准  

本研究根据《中医病症诊断疗效标准》[6]进行辨证。

主症为易醒、多梦、心悸怔忡；次症为四肢倦怠、头晕

目眩、精神不振、面色暗沉。舌脉象：舌苔薄白，脉细
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弱。同时伴有以上主症和至少 1项次症即可确诊。 

1.2.2 西医诊断标准 

本研究根据《中国成人失眠诊断与治疗指南（2017 

版 ）》［7］进行诊断，依据如下：①睡眠潜伏期延长，

表现为入睡困难（超过 30 分钟无法进入睡眠状态）；

②睡眠维持困难，包括睡眠深度不足及夜间频繁觉醒（超

过 2 次 / 夜），且觉醒后再次入睡存在明显障碍；③总

睡眠时间显著不足（单次持续睡眠时长 <2.5 小时）；

④日间功能受损，伴随系列神经行为学改变，如持续倦

怠乏力、食欲下降、头晕头痛、记忆力减退、情绪波动

性增强以及认知功能下降等复合性症状。

1.2.3 纳入标准及排除标准 

纳入标准：①需同时符合中医及西医相关疾病诊

断标准；②疾病持续时间≥30天；③参与者需≥18岁；

④心理健康状态良好，无精神疾病史或现症。

排除标准：①合并其他内科疾病；②存在精神障碍；

③确诊恶性肿瘤；④已知对研究相关药物存在过敏史。

1.3 治疗方法 

1.3.1 观察组 

给予养心安神膏治疗，组方为：炙黄芪 20g；麸

炒白术 15g；当归 15g；茯神 20g；蜜远志 15g；酸枣

仁 15g；柏子仁 15g；合欢皮 30g；首乌藤 30g；珍珠母

30g；太子参 20g；五味子 15g；佛手 15g；天麻 20g；

甘草 6g。制膏，分早晚 2 次服用，持续 4周。

1.3.2 治疗组 

养心安神膏联合甜梦口服液治疗，早晚各 1 次，

每次 1支。持续 4周。 

1.4 疗效观察 

1.4.1 观察指标  

①临床疗效评价：显著改善表现为睡眠障碍核心症

状消除≥ 70%，日间功能完全恢复，整夜睡眠时长≥ 6

小时；部分改善表现为睡眠障碍症状消除 30%-69%，入

睡潜伏期缩短至 20 分钟内，整夜睡眠时长≥ 5 小时；

无改善表现为症状改善幅度 <30% 或出现症状进展。②

睡眠质量评价：采用PSQI进行动态监测。疗效判定标准：

PSQI 总分减分率≥ 50% 为显著改善，30%-50% 为有效改

善，<30% 视为无效。

1.4.2 统计方法  

运用 SPSS 19.0软件进行统计。计量资料以 x ±ｓ

表示，计数资料以 n(%)表示，并分别行 t检验及ｘ ²检

验。以 0.05为检验水准，P ＜ 0.05表示差异显著。 

1.5 结果 

1.5.1 临床疗效比较   

在总有效率方面，组间对比可知观察组、治疗组

分别为 86% 和 92%，差异显著（P ＜ 0.05）。具体数据

如下表所示。

1.5.2 PSQI 评分比较

治疗前，两组 PSQI 评分比较（P ＜ 0.05），具有

可比性。治疗后，两组 PSQI 评分均不同程度的降低，

且治疗组降低幅度更大，两组差异显著（P ＜ 0.05）。

2 讨论

随着社会的发展，人们的生活压力增加，大部分

人长期深受睡眠不足、睡眠不佳的困扰，不寐发病率呈

逐年递增趋势。睡眠有舒缓精神、缓解疲乏、增强体质

之效，长期睡眠不足，不仅会影响人的学习工作，也会

影响人的身体健康 [8-9]。现阶段，药物、非药物干预治

疗睡眠障碍均取得一定成效，然而这些疗法存在一定局

限性。比如镇静催眠药虽能在短期见效，然而长期用药

情况下，容易出现药物依赖性和耐受性，难以从根本上

解决睡眠障碍问题 [10]。目前，有学者采用中成药甜梦

口服液治疗睡眠障碍，研究结果表明此方法能够有效缓

解症状，提高人们的生活质量 [11]。本品由枸杞、黄精、

党参等中药配伍而成，可发挥助眠、安神、养心之功效

[12-14]。临床试验结果表明 [15] 甜梦口服液能保护大脑细

表 1  两组临床疗效比较［n(%)］

组别 例数 治愈 显效 有效 无效 总有效

观察组 102 20(19.61) 22(21.57) 46(45.10) 14(13.73) 88(86.27)

治疗组 102 23（22.55） 24（23.53） 47（46.08） 8（7.84） 94（92.17）#

注：与观察组比较 , #P<0.05
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胞、扩张心脑血管。

张敏副主任医师的“养心安神膏”是根据现代人

的病机特点，在传统归脾汤健脾补心的思路上进行了改

进，张敏副主任医师认为，现代人饮食不规律、饮食不

均衡，经常会出现食积，脾虚胃弱，致痰湿内生；此外，

现代人生活节奏快、压力大，平素忧思过度、心神不定，

致气虚血亏；病机虚实交杂，入睡困难、易醒多梦；养

心安神膏方中酸枣仁有酸收之性，可养血安神，黄芪、

当归可益气养血；合欢皮、首乌藤、珍珠母、柏子仁宁

心安神以助眠；远志芳香开窍，五味子收敛宁心；甘草

调和诸药；木香温燥，不利收敛阳气，而龙眼肉甘壅碍

脾，不利运脾祛痰，故去木香、龙眼肉。养心安神膏重

在“消补并用”，助眠宁心不滋腻，祛湿祛痰不温燥。

张东旭、姚苗苗 [16] 运用 META 分析及 GRADE 评价

对甜梦口服液治疗睡眠障碍的有效性与安全性进行系统

评价，结果表明常规精神类药物联合甜梦口服液的总有

效率、PSQI 评分、PSG 睡眠效率皆显著高于常规精神类

药物对照组，降低不良反应发生率。

本研究发现，养心安神膏联合甜梦口服液治疗组

临床总有效率为 94%，高于甜梦口服液治疗组；在治疗

后 PSQI 总分均降低，治疗组评分降低幅度更大。综上

所述，应用养心安神膏联合甜梦口服液治疗心脾两虚型

不寐效果显著。
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