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柴桂温胆汤加减治疗肝郁痰阻型失眠的临床疗效研究

啜阿丹， 王丽彦， 林禹舜， 张兆元

（北京市第六医院中医科，北京 100007）

摘要：【目的】探讨柴桂温胆汤加减治疗肝郁痰阻型失眠患者的临床疗效。【方法】将80例肝郁痰阻型失眠患者随机分为观察

组43例和对照组37例。观察组给予柴桂温胆汤加减治疗，对照组给予艾司唑仑片治疗，疗程为8周。观察2组患者治疗前

后简易智力状态检查量表（MMSE）评分、匹兹堡睡眠质量指数（PSQI）评分、汉密尔顿焦虑量表（HAMA）评分和中医证候积分

的变化情况，并评价2组患者的临床疗效及安全性。【结果】（1）治疗8周后，观察组的总有效率为86.05%（37/43），对照组为

67.57%（25/37）；组间比较，观察组的总体疗效和总有效率均明显优于对照组（P＜0.05）。（2）治疗后，2组患者的MMSE各项

评分均较治疗前明显提高，PSQI各项评分均较治疗前明显降低（P＜0.05）；组间比较，观察组的MMSE各项评分均明显高于

对照组，PSQI各项评分均明显低于对照组（P＜0.01）。（3）治疗后，2组患者的HAMA评分和中医证候积分均较治疗前明显降

低（P＜0.05），且观察组的 HAMA 评分和中医证候积分均明显低于对照组（P＜0.01）。（4）观察组的不良反应率为 0.00%
（0/43），明显低于对照组的24.32%（9/37），差异有统计学意义（P＜0.05）。【结论】柴桂温胆汤加减治疗肝郁瘀阻型失眠症患

者疗效显著，不仅可改善睡眠质量，延长睡眠时间，提高患者认知功能，还可改善失眠患者伴随的焦虑状态及中医证候，

且无明显不良反应，安全性高。
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Clinical Effect Study on Modified Chai Gui Wendan Decoction in the
Treatment of Insomnia with Liver Stagnation and

Phlegm Obstruction Type
CHUAI A-Dan， WANG Li-Yan， LIN Yu-Shun， ZHANG Zhao-Yuan

（Dept. of Traditional Chinese Medicine，Peking Sixth Hospital，Beijing 100007，China）
Abstract：Objective To investigate the clinical efficacy of modified Chai Gui Wendan Decoction in the treatment
of insomnia with liver stagnation and phlegm obstruction type. Methods Eighty insomnia patients with liver
stagnation and phlegm obstruction type were randomly divided into observation group（43 cases）and control group
（37 cases）. The observation group was treated with Chai Gui Wendan Decoction and the control group was treated
with estazolam tablets， and the course for treatment lasted for 8 weeks. The changes of mini- mental state
examination（MMSE）scores，Pittsburgh Sleep Quality Index（PSQI）scores，Hamilton Anxiety Scale（HAMA）
scores and traditional Chinese medicine（TCM）syndrome scores in the two groups were observed before and after
treatment，and the clinical efficacy and safety of the two groups were evaluated after treatment. Results（1）After
8 weeks of treatment，the total effective rate was 86.05%（37/43）in the observation group and was 67.57%（25/37）
in the control group. The intergroup comparison showed that the overall efficacy and total effective rate of
observation group were significantly superior to those of the control group（P＜0.05）.（2）After treatment，MMSE
scores and PSQI scores in the two groups were significantly increased compared with those before treatment（P＜

0.05），and the scores in the observation group were significantly higher than those in the control group（P＜0.01）.
（3）After treatment， HAMA scores and TCM syndrome score in the two groups were significantly decreased
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compared with those before treatment（P＜0.05），and the scores in the observation group were significantly lower
than those in the control group（P＜0.01）.（4）The incidence of adverse reaction in the observation group was
0.00%（0/43），which was significantly lower than that in the control group [24.32%（9/37）]，and the difference
was statistically significant（P＜0.05）. Conclusion Chai Gui Wendan Decoction has significant therapeutic effect
in treating patients with liver stagnation and phlegm obstruction type of insomnia. The decoction is effective not only
in improving sleep quality，length of sleep and cognitive function of patients，but also in relieving the accompanied
anxiety state and TCM syndromes of insomnia patients，with high safety while without obvious adverse reactions.
Keywords： Chai Gui Wendan Decoction； insomnia； liver stagnation and phlegm obstruction type； clinical

efficacy；sleep quality；cognitive function；anxiety state

随着社会的不断发展和人们生活习惯的改

变，失眠发生的概率也越来越高[1]。Qaseem A等[2]

研究显示，失眠不仅导致患者产生焦虑、烦躁等

负面情绪，同时还会对身体免疫力、记忆力等产

生影响，严重者甚至会引发高血压、神经衰弱、

猝死等疾病的发生。目前，临床治疗失眠常用的

药物较多，如艾司佐匹克隆、唑吡坦、扎来普

隆、艾司唑仑片等 [3-4]。以上药物均因高效性和低

副作用的特点被称为一线药物，但其不良反应却

不可忽视，主要包括头痛、头晕、嗜睡、肝肾功

能不全等，对于老年人而言往往需要减少用量而

影响疗效的发挥，且部分药物会出现滥用及成瘾

性的问题[5]。与上述药物相比，中医药治疗失眠具

有疗效确切、安全可靠、不良反应少等优点[6]。基

于此，本研究探讨了柴桂温胆汤加减对肝郁痰阻

型失眠的治疗效果及预后情况，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 选择2018年11月到2020年
10月在北京市第六医院中医科就诊的 80例肝郁痰

阻型失眠患者为研究对象。按就诊先后顺序，采

用随机数字表将患者随机分为观察组 43例和对照

组 37例。本研究获得了医院伦理委员会的批准同

意，并且所有患者均签署了知情同意书。

1. 2 病例选择标准

1. 2. 1 纳入标准 符合失眠症的诊断标准 [7]，且

符合以下条件者：①夜间出现难以入睡、易惊

醒、醒后不易入睡＞3次；②出现早睡、多梦、易

醒等症状且伴有烦躁易怒、口黏腻等肝郁痰阻型

表现；③服药依从性良好；④无过敏体质；⑤无

心、肝、肺、肾等器质性疾病。

1. 2. 2 排除标准 ①于研究前擅自服用安眠类药

物的患者；②合并有精神系统疾病的患者；③对

本次研究药物过敏或有胃肠消化系统疾病的患者；

④有严重躯体疾病的患者；⑤有产后抑郁症的患

者；⑥依从性差，未按规定进行治疗的患者。

1. 3 治疗方法

1. 3. 1 观察组 给予柴桂温胆汤加减治疗。方药

组成：柴胡、桂枝、清半夏、生姜、大枣、郁

金、甘草、竹茹各 10 g，党参 12 g，黄芩 15 g，酒

白芍、陈皮各 20 g，茯苓、酸枣仁、生龙骨各

30 g。血瘀者可加入桃仁、红花、当归、川芎各

10 g。上述中药饮片均由北京市第六医院中药房提

供。每日 1剂，常规煎取 200 mL后温服。2周为

1个疗程，共治疗4个疗程。

1. 3. 2 对照组 给予艾司唑仑片治疗。用法：艾

司唑仑片（济南永宁制药股份有限公司生产，批准

文号： 国药准字H37020404；规格：1 mg×100片；

批号：20180112），每日 1次，每次 1 mg，于睡前

半小时口服。2周为1个疗程，共治疗4个疗程。

1. 4 观察指标及疗效评价标准

1. 4. 1 简易智力状态检查量表（MMSE）评分 该

量表主要对患者认知功能进行评分，包括时间定

向力、地点定向力、即刻记忆、注意力及计算

力、延迟记忆、语言能力、视空间能力等 7个维

度[8]。共30个题目，每题1分，总分为30分。得分

越高代表患者认知功能越好。

1. 4. 2 匹兹堡睡眠质量指数（PSQI）评分 该量表

由睡眠效率、入睡时间、睡眠时间、睡眠障碍、

睡眠质量、功能障碍、催眠药物等 7 个维度组

成 [9]。共有 18个条目，总分为 21分。得分越低代

表患者睡眠质量改善越明显。

1. 4. 3 汉密尔顿焦虑量表（HAMA）评分 该量表
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用于评估患者的焦虑情绪，总分为 30分。得分越

高代表患者的焦虑情绪越严重。

1. 4. 4 中医证候积分量表评分 该量表共包括倦

怠乏力、胁肋胀痛、口苦、口淡、口腻、自汗、

腹胀、脘闷、食欲不振、恶心呕吐、烦躁易怒、

腰酸、便溏、小便发黄、面色萎黄、面色无华、

肢体困重、目干、口干、耳鸣、五心烦热、午后

潮热、盗汗等 23项，根据每项的轻重程度不同，

分别计为1、2、3、4分。总分为92分，分值越高

代表患者的相关中医证候越严重。

1. 4. 5 疗效评价标准 参照文献研究[10]。基本痊

愈：经治疗后，患者入睡时间正常，醒后精神正

常，且每天睡眠时间能达到6 h以上；显效：经治

疗后，患者入睡时间明显有所减少，睡眠时间每

天持续4 h以上；有效：经治疗后，患者可适当入

睡，睡眠持续时间4 h以下；无效：失眠症状与治

疗前比较无明显变化；恶化：经治疗后，患者无

法入睡，睡眠时间甚至低于治疗前。总有效率 =
（基本痊愈例数+显效例数 + 有效例数）/总病例

数 × 100%。

1. 4. 6 安全性评价 观察 2组患者治疗过程中的

不良反应发生情况，评价2组用药的安全性。

1. 5 统计方法 应用SPSS 19.0统计软件进行数据

的统计分析。计量资料用均数 ± 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；计数资料用率或构成比表

示，组间比较采用 χ2检验；等级资料组间比较采

用秩和检验。以P＜0.05表示差异有统计学意义。

2 结果

2. 1 2组患者基线资料比较 观察组43例患者中，

男23例，女20例；平均年龄（66.38 ± 7.25）岁；平

均病程（14.55 ± 2.57）个月；文化程度：文盲 3例，

小学 8例，初中 25例，高中及以上 7例。对照组

37例患者中，男20例，女17例；平均年龄（65.99 ±
7.27）岁；平均病程（14.62 ± 2.59）个月；文化程

度：文盲2例，小学6例，初中22例，高中及以上

7例。2组患者的性别、年龄、病程、文化程度等

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1结果显示：治疗

8周后，观察组的总有效率为 86.05%（37/43），对

照组为 67.57%（25/37）；组间比较，观察组的总体

疗效和总有效率均明显优于对照组，差异均有统

计学意义（P＜0.05）。

表1 2组肝郁痰阻型失眠患者临床疗效比较

Table 1 Comparison of clinical efficacy between the two groups of patients with liver stagnation
and phlegm obstruction type of insomnia [例（%）]

组别

观察组①

对照组

Z/χ2值

P值

例数/例
43
37

基本痊愈

11（25.58）
6（16.22）

2.549
0.011

显效

15（34.88）
5（13.51）

有效

12（27.91）
14（37.84）

无效

6（13.95）
7（18.92）

恶化

0（0.00）
5（13.51）

总有效

37（86.05）①

25（67.57）
3.895
0.048

①P＜0.05，与对照组比较

2. 3 2组患者治疗前后MMSE评分比较 表2结果

显示：治疗前，2组患者的MMSE各项评分比较，

差异均无统计学意义（P＞0.05）。治疗后，2组患

者的 MMSE 各项评分均较治疗前明显提高（P＜

0.05），且观察组的MMSE各项评分均明显高于对

照组，差异均有统计学意义（P＜0.01）。
2. 4 2组患者治疗前后PSQI评分比较 表 3结果

显示：治疗前，2组患者的 PSQI各项评分比较，

差异均无统计学意义（P＞0.05）。治疗后，2组患

者的PSQI各项评分均较治疗前明显降低（P＜0.05），
且观察组的PSQI各项评分均明显低于对照组，差

异均有统计学意义（P＜0.01）。
2. 5 2组患者治疗前后 HAMA评分和中医证候

积分比较 表 4 结果显示：治疗前，2 组患者

HAMA评分和中医证候积分比较，差异均无统计

学意义（P＞0.05）。治疗后，2组患者 HAMA评分

和中医证候积分均较治疗前明显降低（P＜0.05），

且观察组的 HAMA评分和中医证候积分均明显低
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于对照组，差异均有统计学意义（P＜0.01）。
2. 6 2组患者的不良反应情况比较 治疗过程

中，观察组未发生药物不良反应，对照组出现1例
头昏，3例嗜睡，3例口干，2例震颤。观察组的药

物不良反应率为0.00%（0/43），明显低于对照组的

24.32%（9/37），组间比较，差异有统计学意义

（P＜0.05）。

表2 2组肝郁痰阻型失眠患者治疗前后简易智力状态检查量表（MMSE）评分比较

Table 2 Comparison of MMSE scores between the two groups of patients with liver stagnation and
phlegm obstruction type of insomnia before and after treatment （x ± s，分）

观察项目

时间定向力

地点定向力

即刻记忆

注意力及计算力

延迟记忆

语言能力

视空间能力

总分

治疗前

观察组（43例）

3.33 ± 0.42
2.01 ± 0.34
2.73 ± 0.38
3.11 ± 0.42
2.43 ± 0.36
3.36 ± 0.45
3.77 ± 0.48

21.69 ± 3.72

对照组（37例）

3.29 ± 0.41
2.03 ± 0.35
2.69 ± 0.36
3.09 ± 0.41
2.45 ± 0.37
3.37 ± 0.46
3.79 ± 0.49

21.71 ± 3.75

t值

0.429
0.259
0.481
0.215
0.245
0.098
0.184
0.024

P值

0.669
0.797
0.632
0.831
0.807
0.922
0.855
0.981

治疗后

观察组（43例）

4.83 ± 0.57①②

3.15 ± 0.44①②

3.39 ± 0.45①②

4.04 ± 0.52①②

4.01 ± 0.53①②

4.12 ± 0.55①②

4.28 ± 0.53①②

26.72 ± 3.82①②

对照组（37例）

3.78 ± 0.45①

2.54 ± 0.36①

2.82 ± 0.38①

3.51 ± 0.44①

2.58 ± 0.34①

3.58 ± 0.48①

3.93 ± 0.50①

23.26 ± 3.29①

t值

9.038
6.716
6.065
4.876

14.098
4.641
3.023
4.304

P值

0.000
0.000
0.000
0.000
0.000
0.000
0.003
0.000

①P＜0.05，与治疗前比较；②P＜0.01，与对照组治疗后比较

表3 2组肝郁痰阻型失眠患者治疗前后匹兹堡睡眠质量指数（PSQI）评分比较

Table 3 Comparison of PSQI scores between the two groups of patients with liver stagnation and
phlegm obstruction type of insomnia before and after treatment （x ± s，分）

观察项目

睡眠效率

入睡时间

睡眠时间

睡眠障碍

睡眠质量

功能障碍

催眠药物

总分

治疗前

观察组（43例）

1.73 ± 0.22
2.11 ± 0.35
1.73 ± 0.28
2.21 ± 0.32
1.88 ± 0.26
1.89 ± 0.25
1.71 ± 0.28

11.69 ± 2.72

对照组（37例）

1.80 ± 0.21
2.13 ± 0.35
1.69 ± 0.36
2.09 ± 0.41
1.87 ± 0.27
1.88 ± 0.26
1.74 ± 0.29

11.71 ± 2.75

t值

1.449
0.255
0.559
1.469
0.169
0.175
0.470
0.033

P值

0.151
0.800
0.578
0.146
0.867
0.861
0.640
0.974

治疗后

观察组（43例）

1.23 ± 0.17①②

1.27 ± 0.24①②

1.28 ± 0.25①②

1.54 ± 0.22①②

1.41 ± 0.23①②

1.12 ± 0.25①②

1.28 ± 0.23①②

5.72 ± 0.62①②

对照组（37例）

1.75 ± 0.23①

1.79 ± 0.26①

1.52 ± 0.28①

1.81 ± 0.24①

1.68 ± 0.25①

1.73 ± 0.28①

1.48 ± 0.20①

9.26 ± 1.29①

t值

11.598
9.297
4.050
5.248
5.029

10.294
4.116

15.988

P值

0.000
0.000
0.000
0.000
0.000
0.000
0.000
0.000

①P＜0.05，与治疗前比较；②P＜0.01，与对照组治疗后比较

表4 2组肝郁痰阻型失眠患者治疗前后汉密尔顿焦虑量表（HAMA）评分和中医证候积分比较

Table 4 Comparison of HAMA scores and TCM syndrome scores between the two groups of patients with liver
stagnation and phlegm obstruction type of insomnia before and after treatment （x ± s，分）

组别

观察组

对照组

t值

P值

例数/例
43
37

HAMA评分

治疗前

27.54 ± 3.77
28.02 ± 3.83

0.564
0.575

治疗后

12.83 ± 2.81①②

18.33 ± 2.87①

8.643
0.000

中医证候积分

治疗前

73.83 ± 8.72
74.11 ± 8.84

0.142
0.887

治疗后

37.83 ± 4.29①②

55.68 ± 6.17①

15.185
0.000

①P＜0.05，与治疗前比较；②P＜0.01，与对照组治疗后比较
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3 讨论

失眠是神经内科常见的多发疾病，严重影响

患者的睡眠时间，造成患者睡眠质量下降。现代

医学认为，导致失眠的因素与环境的改变、精神

过度紧张或兴奋、情绪异常等密切相关，同时睡

前饮茶、抑郁症等均会影响睡眠质量[11]。治疗失眠

主要以药物治疗为主，其次为物理或心理治疗。

治疗失眠药物较多，如苯二氮 类、巴比妥类等

镇静催眠药物，其临床效果得到肯定，但此类药

物长时间服用有一定成瘾性和依赖性，且毒副作

用较大，停药后往往会复发，给临床治疗失眠带

来一定困难[12]。

中医学认为，失眠属于“不寐”范畴，导致

其不寐的因素往往与心、肝等脏器功能失常有

关。肝主藏血，若肝气郁结，情志不舒，可影响

肝藏血功能，而气血不调会导致心神不宁，气郁

化火，致使阴阳失衡，最终引起失眠 [13]。Sevilla-
Cermeño L等[14]研究认为，治疗肝郁痰阻型失眠当

以温补心肝阳气、疏肝利胆为法则。柴桂温胆汤

是由柴胡桂枝汤、温胆汤等合成，其主要药物有

柴胡、桂枝、党参、白芍、龙骨、竹茹、郁金、

黄芩、陈皮、茯苓、半夏、生姜、大枣、甘草

等。其中，桂枝、党参、甘草补心阳而使神有所

藏；柴胡疏肝理气；白芍和血柔肝；黄芩、竹

茹、半夏、陈皮等祛痰除郁热；郁金、龙骨开窍

安神；生姜、大枣健脾和胃，甘草调和诸药。全

方合用，共奏调畅气机、养心安神、平衡阴阳之

功，从而达到“阴平阳秘，精神乃治”的最佳效

果。

本研究结果显示，治疗8周后，观察组的总有

效率为 86.05%（37/43），对照组为 67.57%（25/37）；

组间比较，观察组的总体疗效和总有效率均明显

优于对照组，差异均有统计学意义（P＜0.05）。表

明柴桂温胆汤加减治疗肝郁痰阻型失眠患者疗效

显著，且其疗效明显优于西药艾司唑仑片。大量

研究[15-16]显示，长期严重失眠会直接影响患者的生

活质量及认知功能。简易智力状态检查量表

（MMSE）是目前临床用于诊断认知障碍的常用手

段，在国内外应用均较为广泛，能全面、快速、

精准地反映试验者智力状态及认知功能缺损程

度。本研究结果显示，治疗后，2组患者的MMSE
各项评分均较治疗前明显提高（P＜0.05），且观察

组的MMSE各项评分均明显高于对照组，差异均

有统计学意义（P＜0.01）。表明柴桂温胆汤加减在

改善肝郁痰阻型失眠患者认知功能及预后情况方

面明显优于西药艾司唑仑片。此外，匹兹堡睡眠

质量指数（PSQI）是临床用于评估睡眠质量的常用

手段 [17]。本研究结果显示，治疗后，2组患者的

PSQI各项评分均较治疗前明显降低（P＜0.05），且

观察组的PSQI各项评分均明显低于对照组，差异

均有统计学意义（P＜0.01）。表明柴桂温胆汤加减

能快速使肝郁瘀阻型失眠患者入睡，并延长其睡

眠时间，提高其睡眠质量和日间功能。

Sheaves B等 [18]研究认为，肝郁瘀阻型失眠的

病因复杂，可能与机体多种疾病及精神疾病有

关，涉及神经电生理多个方面，并证实在中枢神

经系统信号传递过程中，一系列的神经递质及神

经调节物质与失眠有一定联系。而失眠会导致患

者精神不济，从而导致患者情绪焦虑[19]。本研究结

果显示，治疗后，2组患者的汉密尔顿量表（HAMA）
评分和中医证候积分均较治疗前明显降低（P＜

0.05），且观察组的HAMA评分和中医证候积分均

明显低于对照组，差异均有统计学意义（P＜

0.01）。表明柴桂温胆汤加减对改善肝郁瘀阻型失

眠患者的焦虑情绪及相关中医证候效果理想。同

时，经柴桂温胆汤加减治疗后患者的药物不良反

应率为0.00%（0/43），明显低于艾司唑仑片治疗的

24.32%（9/37）。表明柴桂温胆汤加减治疗肝郁瘀阻

型失眠患者具有较高的安全性。

综上所述，柴桂温胆汤加减治疗肝郁瘀阻型

失眠症患者，临床疗效显著，不仅可改善患者睡

眠质量，延长患者睡眠时间，提高患者认知功

能，还可改善失眠患者伴随的焦虑状态及中医证

候，且无明显不良反应，安全性高，值得临床推

广应用。
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