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《千金》温脾丸煎剂联合乌灵胶囊治疗不寐厥阴实证患者的临床观察

郭雪宜 1，2， 肖纯 1， 闻思齐 1，2

[1.广州中医药大学附属宝安中医院，深圳市宝安中医院（集团），广东深圳 518100；
2.广州中医药大学研究生院，广东广州 510405]

摘要：【目的】观察《千金》温脾丸煎剂联合乌灵胶囊治疗不寐厥阴实证患者的临床疗效。【方法】将120例不寐厥阴实证患者

随机分为联合组、温脾组和乌灵组，每组各40例。联合组给予口服《千金》温脾丸煎剂联合乌灵胶囊治疗，温脾组给予口

服《千金》温脾丸煎剂治疗，乌灵组给予口服乌灵胶囊治疗，疗程为4周。观察3组患者治疗前后各项中医证候评分及各项

睡眠障碍评定量表（SDRS）评分的变化情况，并评价 3组患者的临床疗效。【结果】（1）治疗期间，3组不寐厥阴实证患者共

脱落11例（包括联合组4例、温脾组4例和乌灵组3例），最终纳入109例，其中联合组36例，温脾组36例，乌灵组37例。（2）治

疗4周后，联合组、温脾组、乌灵组的总有效率分别为97.22%（35/36）、88.89%（32/36）、67.57%（25/37），3组间比较，联合
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组的临床疗效明显优于温脾组和乌灵组，差异均有统计学意义（P＜0.05）。（3）治疗后，3组患者的各项中医证候评分均较治

疗前明显改善（P＜0.05），且联合组对各项中医证候评分的改善作用均明显优于温脾组和乌灵组，差异均有统计学意义（P＜

0.05）。（4）治疗后，3组患者的具体睡眠情况、各段失眠情况、醒后不适感等各项SDRS评分及总分均较治疗前明显改善（P＜

0.05），且联合组对各项 SDRS评分及总分的改善作用均明显优于温脾组和乌灵组，差异均有统计学意义（P＜0.05）。【结论】

在改善不寐厥阴实证患者的中医证候和SDRS评分方面，《千金》温脾丸煎剂联合乌灵胶囊的治疗效果优于单用《千金》温

脾丸煎剂和单用乌灵胶囊。

关键词：不寐；厥阴实证；《千金》温脾丸煎剂；乌灵胶囊；中医证候评分；睡眠障碍评定量表（SDRS）评分

中图分类号：R256.23 文献标志码：A 文章编号：1007-3213（2021）08 - 1577 - 06
DOI：10. 13359/j. cnki. gzxbtcm. 2021. 08. 007

Clinical Observation on Invaluable Prescriptions Wenpi Pills Decoction
Combined with Wuling Capsules for Treatment of Insomnia

with Jueyin Excess Syndrome
GUO Xue-Yi1，2， XIAO Chun1， WEN Si-Qi1，2

（1. Shenzhen Bao’an Traditional Chinese Medicine Hospital Group，the Affiliated Hospital of Guangzhou University of Chinese
Medicine，Shenzhen 518100 Guangdong，China；2.Graduate School of Guangzhou University of Chinese

Medicine，Guangzhou 510405 Guangdong，China）
Abstract：Objective To observe the therapeutic effect of Invaluable Prescriptions Wenpi Pills Decoction combined
with Wuling Capsules for the treatment of insomnia with Jueyin excess syndrome. Methods A total of 120 insomnia
patients were randomized into combined therapy group，Wenpi Pills group and Wuling Capsules group，and each
group had 40 cases. The combined therapy group was treated with Invaluable Prescriptions Wenpi Pills Decoction
combined with Wuling Capsules orally，Wenpi Pills group was treated with Invaluable Prescriptions Wenpi Pills
Decoction orally，and Wuling Capsules group was treated with Wuling Capsules orally. The course of treatment for
the 3 groups lasted 4 weeks. Before and after treatment，the traditional Chinese medicine（TCM）syndrome scores
and the scores of sleep dysfunction rating scale（SDRS） in the three groups were examined. Meanwhile， the
clinical efficacy in the 3 groups was also evaluated. Results（1）During the treatment，11 cases（4 from combined
therapy group，4 from Wenpi Pills group and 3 from Wuling Capsules group）dropped out，and finally a total of
109 cases，36 of combined therapy group，36 of Wenpi Pills group and 37 of Wuling Capsules group completed the
trial.（2）After 4 weeks of treatment，the overall effective rate in the combined therapy group，Wenpi Pills group
and Wuling Capsules group was 97.22%（35/36）， 88.89%（32/36）， 67.57%（25/37）， respectively. The
intergroup showed that the combined therapy group had stronger efficacy than the other two groups， and the
difference was statistically significant（P＜0.05）.（3）After treatment，TCM syndrome scores in the 3 groups were
obviously improved in comparison with those before treatment（P＜0.05），and the combined therapy group had
stronger efficacy on improving the syndrome scores than the other two groups， the difference being statistically
significant（P＜0.05）.（4）After treatment，the scores of sleep status，various stages of insomnia，and discomforts
after awakening as well as overall SDRS scores in the 3 groups were obviously improved in comparison with those
before treatment（P＜0.05），and the combined therapy group had stronger efficacy on improving the scores of each
item of SDRS as well as overall SDRS scores than the other two groups， the difference being statistically
significant（P＜0.05）. Conclusion Invaluable Prescriptions Wenpi Pills Decoction combined with Wuling Capsules
is more effective on improving TCM syndrome and SDRS scores in insomnia patients with Jueyin excess syndrome
than Invaluable Prescriptions Wenpi Pills Decoction or Wuling Capsules alone.
Keywords：insomnia；Jueyin excess syndrome；Invaluable Prescriptions Wenpi Pills Decoction；Wuling Capsules；

traditional Chinese medicine（TCM）syndrome scores；scores of sleep dysfunction rating scale（SDRS）
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《黄帝内经·灵枢》曰：“阳气满……阴气虚，

故目不瞑”。不寐，又名“目不瞑”，即为睡眠障

碍，是指患者对自身睡眠满意度较低，严重影响

日间社会活动的病症。据不完全统计，曾经或现

正遭受失眠，对其日常生活造成不同程度影响的

人约占全球的 1/3[1]。广东省名中医肖纯主任中医

师就诊于深圳市宝安中医院（集团）内科门诊和肖

纯名中医工作室，临证见不寐以厥阴型常见，对

不寐厥阴实证患者予《千金》温脾丸煎剂以清上

温下、消导化热，辅以乌灵胶囊养心安神，每获

良效。基于此，本研究采用随机对照方法，观察

该法治疗不寐厥阴实证患者的临床疗效，并与单

用《千金》温脾丸煎剂治疗及单用乌灵胶囊治疗

进行比较，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2019年6月～2020年
10月在深圳市宝安中医院（集团）肖纯名中医工作

室和内科门诊就诊的西医诊断为睡眠障碍，中医

诊断为不寐厥阴实证的患者，共120例。本研究为

随机对照试验，随机分组、跟踪随访、统计分析

均由不同的研究人员完成，相互之间设盲。采用

随机数字表将120例患者随机分为联合组、温脾组

和乌灵组，每组各40例。

1. 2 诊断标准

1. 2. 1 西医诊断标准 参照《实用神经病学》[2]中

有关睡眠障碍的诊断标准制定。①主诉为睡眠障

碍，兼有经常不易入寐，或入寐时间短，或寐不

深熟，或连续梦景，或醒后疲乏感等；②对自身睡

眠情况不满意次数每周≥3次且连续达到和超过1个
月；③睡眠障碍评定量表（SDRS）评分[3] ≥ 14.5分。

1. 2. 2 中医辨证标准 参照《中医病证诊断疗效

标准》[4] 制定不寐厥阴实证的诊断标准。症见：睡

眠障碍，兼有头晕和（或）目眩、口干和（或）口

苦、肢冷和（或）畏寒、便秘或溏；舌脉：舌淡或

淡红、苔黄或黄腻，脉滑或沉。

1. 3 纳入标准 ①符合上述睡眠障碍的西医诊断

标准和不寐厥阴实证的中医辨证标准；②年龄

18～60岁；③14 d内无镇静催眠类药物服用史；

④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合并有其他精神科疾病的患者；

②14 d内有镇静催眠类药物服用史的患者；③由其

他疾病继发或药物因素导致的睡眠障碍患者；④处

于妊娠期或哺乳期的患者。

1. 5 脱落标准 ①治疗过程中发生严重不良事件

的患者；②依从性差或自行退出研究的患者；③由

于其他原因导致失访的患者。

1. 6 治疗方法

1. 6. 1 温脾组 给予口服《千金》温脾丸煎剂治

疗。《千金》温脾丸煎剂的药物组成：吴茱萸15 g、
干姜 15 g、附子 10 g、肉桂 15 g、麦芽 15 g、黄连

15 g、神曲 15 g、黄柏 10 g、大黄 20 g、细辛 10 g、
当归 15 g。每天 1剂，煎煮 2次，共煎取 400 mL，
分2次温服，每次200 mL。疗程为4周。

1. 6. 2 乌灵组 给予口服乌灵胶囊治疗。用法：

乌灵胶囊（浙江佐力药业股份有限公司生产，批准

文号：国药准字Z19990048；规格：0.33 g/粒），口

服，每天3次，每次3粒。疗程为4周。

1. 6. 3 联合组 给予口服《千金》温脾丸煎剂联

合乌灵胶囊治疗。《千金》温脾丸煎剂用法同温脾

组，乌灵胶囊用法同乌灵组。疗程为4周。

1. 7 观察指标及疗效评价标准

1. 7. 1 中医证候评分 参照《中医病证诊断疗效

标准》[4]制定不寐厥阴实证的中医证候评分量表，

主症：睡眠障碍，按无、轻、中、重度分别计 0、
5、10、15分；次症：疲劳、头晕和（或）目眩、口

干和（或）口苦、肢冷和（或）畏寒、便秘或溏，按

按无、轻、中、重度分别计 0、2、4、6分；舌

脉：舌淡或淡红、苔黄或黄腻，脉滑或沉，按

有、无分别计 6、0分。观察 2组患者治疗前后各

项中医证候评分的变化情况。

1. 7. 2 SDRS评分 SDRS量表由具体睡眠情况、

各段失眠情况、醒后不适感等部分组成，以评估

患者近 3 d的睡眠质量[3]。每个条目采用 0～4分的

5级评分法，总分为 0～40分；得分越高，说明近

3 d的睡眠质量越差。观察2组患者治疗前后SDRS
各项评分的变化情况。

1. 7. 3 疗效评价标准 以 SDRS总分减分率判断

疗效。SDRS总分减分率 =（治疗前SDRS总分－治

疗后 SDRS 总分）/治疗前 SDRS 总分 × 100%。治

愈：治疗后SDRS总分减分率 ≥ 75%；显效：治疗

后 SDRS总分减分率在 50%～75%之间；有效：治

疗后 SDRS总分减分率在 25%～50%之间；无效：

治疗后 SDRS总分减分率＜25%。总有效率 =（治

郭雪宜，等．《千金》温脾丸煎剂联合乌灵胶囊治疗不寐厥阴实证患者的临床观察第 8期 1579



表2 2组不寐厥阴实证患者治疗前后各项中医证候评分比较

Table 2 Comparison of TCM syndrome scores in the three groups of insomnia patients with
Jueyin excess syndrome before and after treatment （x ± s，分）

组别

联合组

温脾组

乌灵组

例数
（例）

36
36
36
36
37
37

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

睡眠障碍

12.89 ± 2.51
2.72 ± 2.11①②③

13.72 ± 2.63
3.82 ± 2.31①②

12.55 ± 3.48
6.95 ± 2.46①

疲劳

5.49 ± 1.15
2.03 ± 1.22①②③

5.36 ± 1.47
2.98 ± 1.44①②

5.48 ± 1.07
3.86 ± 1.02①

头晕和（或）
目眩

5.28 ± 0.97
1.93 ± 1.62①②③

5.65 ± 0.78
2.29 ± 1.58①②

5.40 ± 0.71
3.27 ± 1.34①

口干和（或）
口苦

5.78 ± 1.57
1.28 ± 1.31①②③

5.31 ± 1.70
3.02 ± 1.14①②

5.53 ± 1.76
3.96 ± 1.67①

肢冷和（或）
畏寒

5.36 ± 1.32
1.84 ± 1.38①②③

5.85 ± 1.66
2.61 ± 1.25①②

5.45 ± 1.72
3.68 ± 1.08①

便秘或溏

5.59 ± 1.60
1.09 ± 1.47①②③

5.97 ± 1.52
2.94 ± 1.29①②

5.75 ± 1.44
3.54 ± 1.06①

舌淡或淡红

5.73 ± 1.85
1.46 ± 1.05①②③

5.68 ± 1.79
2.54 ± 1.91①②

5.47 ± 1.87
3.37 ± 1.45①

苔黄或黄腻

5.88 ± 1.56
1.90 ± 0.99①②③

5.57 ± 1.49
3.80 ± 0.63①②

5.62 ± 1.72
3.95 ± 1.24①

脉滑或沉

5.12 ± 2.02
1.85 ± 1.08①②③

5.29 ± 1.95
3.01 ± 1.27①②

5.69 ± 2.16
4.04 ± 2.13①

①P＜0.05，与治疗前比较；②P＜0.05，与乌灵组同期比较；③P＜0.05，与温脾组同期比较

愈例数＋显效例数＋有效例数）/总病例数 × 100%。

1. 8 统计方法 应用SPSS 22.0统计软件进行数据

的统计分析。计量资料以均数 ± 标准差（x ± s）表

示，治疗前后比较采用配对样本 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；所有检验均采用双侧

检验，以P＜0.05为差异有统计学意义。

2 结果

2. 1 3组患者的脱落情况和基线资料比较 治疗

期间，3组患者共脱落 11例（联合组 4例，温脾组

4 例，乌灵组 3 例，均为无故失访），最终纳入

109例，其中联合组 36例，温脾组 36例，乌灵组

37例。联合组36例患者中，男19例，女17例；年

龄最大 57岁，最小 28岁，平均（43.7 ± 10.8）岁；

病程最长 361 个月，最短 3 个月，平均（41.4 ±
25.6）个月。温脾组36例患者中，男20例，女16例；

年龄最大53岁，最小37岁，平均（37.6 ± 11.7）岁；

病程最长 334个月，最短 2.5个月，平均（39.8 ±
28.4）个月。乌灵组 37 例患者中，男 17 例，女

20 例；年龄最大 58岁，最小 30岁，平均（45.3 ±
10.5）岁；病程最长 226 个月，最短 2 个月，平

均（40.1 ± 19.8）个月。3组患者的性别、年龄、病

程等基线资料比较，差异均无统计学意义（P＞

0.05），具有可比性。

2. 2 3组患者临床疗效比较 表1结果显示：治疗

4周后，联合组、温脾组、乌灵组的总有效率分别

为97.22%（35/36）、88.89%（32/36）、67.57%（25/37），
3组间比较，联合组的临床疗效明显优于温脾组和

乌灵组，差异均有统计学意义（P＜0.05）。
表1 3组不寐厥阴实证患者临床疗效比较

Table 1 Comparison of the clinical efficacy in the three
groups of insomnia patients with Jueyin excess

syndrome [例（%）]
组别

联合组

温脾组

乌灵组

例数
（例）

36
36
37

治愈

22（61.11）
17（47.22）
12（32.43）

显效

11（30.56）
11（30.56）
8（21.62）

有效

2（5.56）
4（11.11）
5（13.51）

无效

1（2.78）
4（11.11）

12（32.43）

总有效

35（97.22）①②

32（88.89）②

25（67.57）
①P＜0.05，与温脾组比较；②P＜0.05，与乌灵组比较

2. 3 3组患者治疗前后各项中医证候评分比较

表 2结果显示：治疗前，3组患者的睡眠障碍、疲

劳、头晕和（或）目眩、口干和（或）口苦、肢冷

和（或）畏寒以及便秘或溏等中医证候评分比较，

差异均无统计学意义（P＞0.05）。治疗后，3组患

者的各项中医证候评分均较治疗前明显改善，差

异均有统计学意义（P＜0.05），且联合组对各项中

医证候评分的改善作用均明显优于温脾组和乌灵

组，差异均有统计学意义（P＜0.05）。

2. 4 3组患者治疗前后各项 SDRS评分比较 表 3
结果显示：治疗前，3组患者的具体睡眠情况、各

段失眠情况、醒后不适感等各项SDRS评分及总分

比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）。治疗后，

3组患者的具体睡眠情况、各段失眠情况、醒后不

适感等各项 SDRS评分及总分均较治疗前明显改

善，差异均有统计学意义（P＜0.05），且联合组对

各项SDRS评分及总分的改善作用均明显优于温脾

组和乌灵组，差异均有统计学意义（P＜0.05）。
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3 讨论

“不寐”始见于《难经》，又名“目不瞑”，即

为现代医学的睡眠障碍。广东省名中医肖纯主任

中医师临证发现不寐患者以厥阴型常见，治疗常

用乌梅丸加减以清上温下扶中[5]，笔者在整理患者

资料时也发现肖纯主任对厥阴型不寐患者并非均

以乌梅丸加减治之，部分中医诊断同为厥阴型不

寐的患者选用《千金》温脾丸治之，每获良效。

肖纯主任解释：“厥阴型不寐临证可分虚实两端，

不寐厥阴虚证治以乌梅丸以清上温下扶中，不寐

厥阴实证则可用 《千金》 温脾丸煎剂以清上温

下、消导化热，并辅以乌灵胶囊养心安神，每获

良效。”

不寐厥阴实证者多因先天不足，后天疏于调

理；或偏食、饮食不节等不良饮食习惯致脾胃功

能下降，体质变弱；或因现代人普遍存在的长期

熬夜等作息欠规律现象；或年老体衰，或慢病、

久病的消耗等，导致机体命门真火式微，厥阴肝

经之阳气郁遏，疏泄失常而不能畅达，故在“阴

尽阳生”的厥阴之时，发为睡眠障碍[6]，表现为经

常不易入寐，或入寐时间短，或寐不深熟，或连

续梦景等。阳郁不达，神机颓废，症见疲劳；肝

气郁结，气郁化火，风阳易动，风火上扰清窍，

症见头晕目眩；阴阳之气不相顺接而发为厥，症

见肢冷畏寒；阳郁不达而化热，肝胆失疏，肝气

上冲，横逆犯脾，症见口干口苦；木郁土虚，脾

胃湿滞，且命门真火式微，不能消化饮食，症见

便秘或溏；舌淡或淡红、苔黄或黄腻，脉滑或沉

为不寐厥阴实证之典型的舌苔脉象[7]。

《千金》温脾丸出自《外台秘要·深师方》，源

于唐·孙思邈《千金方·脾脏方》，功治久病虚羸气

弱，食不消，喜噫。清·张璐《千金方衍义》[8]中对

该方虽有论述但无相关临床记载，谓：“命门真火

式微，水谷宿食难消，故中焦蕴滞、上焦热积，

《千金》温脾丸以三黄（黄连、黄柏、大黄）之苦寒

拔上盛，破除积热，兼以萸、桂、姜、附直入脾

胃中焦，以助上热而通达下焦，配伍当归、细辛

调和脏腑气血以防寒热相牾耗伤气血，然以辛温

之麦芽、神曲得以消导通滞，推陈致新。” 现代药

理研究[9]表明，吴茱萸中的吴茱萸碱能逆转抑制性

神经递质γ氨基丁酸（GABA）A受体亚单位的表达

降低，抑制神经兴奋和降低睡眠障碍程度。近现

代名中医张大昌 [10] 更是对《千金》温脾丸的疗效

十分肯定并推崇有加，谓：“除中焦糟秽、蒸中焦

清精上升以为营卫也，唯此中焦之方堪备职耳”。

乌灵胶囊主要成分为发酵乌灵菌粉，作为临

床治疗由各种原因导致的非器质性睡眠障碍的常

规药物，有养心安神、抗疲劳之功效。乌灵菌粉

表3 3组不寐厥阴实证患者治疗前后各项SDRS评分比较

Table 3 Comparison of the scores of each item of SDRS in the three groups of insomnia patients with
Jueyin excess syndrome before and after treatment （x ± s，分）

组别

联合组

温脾组

乌灵组

例数（例）

36
36
36
36
37
37

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

SDRS总分

36.12 ± 14.24
9.68 ± 7.50①②③

37.03 ± 15.58
15.61 ± 5.47①②

36.43 ± 13.91
17.45 ± 6.43①

具体睡眠情况

睡眠时间

7.65 ± 2.52
2.27 ± 2.36①②③

7.78 ± 2.59
3.97 ± 2.68①②

8.05 ± 2.99
4.02 ± 2.00①

睡眠质量

7.41 ± 1.82
2.29 ± 1.87①②③

7.29 ± 2.55
3.95 ± 2.18①②

7.45 ± 1.82
4.51 ± 1.39①

睡眠长度

7.33 ± 3.15
1.77 ± 1.02①②③

7.48 ± 2.89
2.81 ± 1.56①②

7.32 ± 1.85
3.76 ± 1.04①

早段睡眠情况

失眠频度

7.85 ± 1.36
2.75 ± 1.18①②③

7.14 ± 1.15
3.42 ± 1.53①②

7.55 ± 1.64
4.63 ± 1.66①

失眠程度

7.54 ± 1.86
1.91 ± 1.58①②③

8.06 ± 1.31
3.48 ± 1.08①②

8.14 ± 1.35
5.06 ± 1.14①

组别

联合组

温脾组

乌灵组

例数（例）

36
36
36
36
37
37

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

中段睡眠情况

失眠频度

7.34 ± 2.06
1.84 ± 1.88①②③

7.74 ± 1.86
2.76 ± 1.71①②

7.37 ± 1.44
5.15 ± 1.35①

失眠程度

8.57 ± 1.48
2.12 ± 1.13①②③

7.48 ± 1.62
3.36 ± 1.19①②

8.23 ± 1.33
4.51 ± 1.26①

末段睡眠情况

失眠频度

7.23 ± 2.58
1.77 ± 1.61①②③

8.24 ± 1.57
2.97 ± 1.71①②

7.53 ± 2.05
4.58 ± 2.50①

失眠程度

7.53 ± 1.75
2.83 ± 1.54①②③

7.94 ± 1.25
2.52 ± 1.85①②

7.89 ± 1.36
5.03 ± 2..57①

醒后不适感

8.73 ± 2.18
2.72 ± 2.28①②③

7.99 ± 2.78
3.86 ± 2.88①②

8.85 ± 3.24
5.59 ± 2.38①

①P＜0.05，与治疗前比较；②P＜0.05，与乌灵组同期比较；③P＜0.05，与温脾组同期比较
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具有镇静安眠作用，其作用机制可能与其能通过

丘 脑 网 状 核（TRN）的 GABA 来 降 低 丘 脑 室 旁

核（PVT）的神经元活性[11]相关；也与脑部组织对中

枢神经系统中含量最高、分布最广、作用最强的

的兴奋性神经递质谷氨酸（Glu）通透性的提高，有

效增强谷氨酸脱羧酶（GAD）的活性，促进有关

GABA合成和分泌，提高其受体活性，显著降低觉

醒时间，促进觉醒向睡眠转换有关。刘云英[12]、马

爱琴[13]和黄熙涯[14]等针对乌灵胶囊治疗非器质性睡

眠障碍进行的相关临床疗效观察均显示其疗效确

切且无不良反应。

本研究结果显示：治疗4周后，联合组的临床

疗效明显优于温脾组和乌灵组，差异均有统计学

意义（P＜0.05）。同时，联合组对各项中医证候评

分和各项SDRS评分及总分的改善作用均明显优于

温脾组和乌灵组，差异均有统计学意义（P＜

0.05）。表明在改善不寐厥阴实证患者的中医证候

和 SDRS评分方面，《千金》温脾丸煎剂联合乌灵

胶囊治疗不寐厥阴实证疗效确切，值得临床推广

应用。
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