
世界中西医结合杂志 2019 年第 14 卷第 7 期 World Journal of Integrated Traditional and Western Medicine 2019，Vol. 14，No. 7

·临床研究·

DOI: 10． 13935 / j． cnki． sjzx． 190719
基金项目: 国家自然科学基金项目( 81803878)

作者单位: 1． 中国人民解放军海军军医大学附 属 长 征 医 院，上 海
200003; 2． 西北师范大学，甘肃 兰州 730070
通讯作者: 岳小强，Email: wxl1978100@ 163． com

地黄饮子联合艾司唑仑治疗肾阴阳两虚型
老年失眠症患者的临床疗效观察

刘咏英1 赵婧1 矫健鹏1 陈莉2 岳小强1

【摘要】 目的 探讨地黄饮子联合艾司唑仑对肾阴阳两虚型老年失眠症患者的临床疗效。方法 将 2017
年 6 月至 2018 年 10 月期间收治的肾阴阳两虚型老年失眠症患者 100 例，按照随机数字表法分为对照组和治疗

组，每组 50 例。对照组患者给予艾司唑仑片治疗，治疗组在对照组治疗基础上给地黄饮子治疗，两组均连续服用

4 周。观察两组患者的临床疗效，中医证候积分，血清中血常规肝肾功能及不良反应发生率。结果 经过治疗后

治疗组患者显效率 62% 明显高于对照组 44% ( P ＜ 0． 05) ; 治疗组治疗后中医证候积分降低明显( P ＜ 0． 05) ，治疗

组中医证候积分( 8． 80 ± 2． 00) 分显著低于对照组( 15． 73 ± 1． 26) 分( P ＜ 0． 05) ; 治疗组患者不良反应发生率 2%
显著低于对照组 20% ，差异具有统计学意义( P ＜ 0． 05 ) 。两组患者治疗前后血常规及肝肾功能比较差异无统计

学意义( P ＞ 0． 05) 。结论 地黄饮子联合艾司唑仑治疗肾阴阳两虚型老年性失眠的疗效优于单纯口服艾司唑仑

片，不良反应发生率较低，是一种针对性强且安全有效的中药治疗方法，有助于指导失眠的临床治疗。
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Clinical effect on senile insomnia of kidney yin and yang deficiency treated with di-
huangyinzi and estazolam
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( 1． Changzheng Hospital Affiliated to Naval Military Medical University of the People' s Liberation Army，Shanghai
200003; 2． Northwest Normal University，Lanzhou Gansu 730070)

【Abstract】 Objective To explore the clinical effect on senile insomnia of kidney yin and yang deficiency treated
with dihuangyinzi and estazolam．Methods From June 2017 through to October 2018，100 cases of senile insomnia of kid-
ney yin and yang deficiency were collected． According to the random number table，they were divided into a control group
and a treatment group，50 cases in each one． In the control group，estazolam tablets were prescribed． In the treatment
group，on the base of the treatment as the control group，dihuangyinzi was added． The medication lasted for 4 weeks for oral
administration in the two groups． The clinical effect，TCM symptom score，blood routine，liver and kidney functions and the
incidence of adverse reaction were observed in the two groups． Ｒesults After treatment，the remarkably effective rate was
62% in the treatment group，obviously higher than 44% in the control group( P ＜ 0． 05 ) ． After treatment，TCM symptom
score was reduced obviously in the treatment group( P ＜ 0． 05) ． The score( 8． 80 ± 2． 00) in the treatment group was lower
significantly than( 15． 73 ± 1． 26) in the control group( P ＜ 0． 05) ． The incidence of adverse reaction was 2% in the treat-
ment group，lower significantly than 20% in the control group( P ＜ 0． 05) ． Before and after treatment，the differences were
not significant in blood routine and liver and kidney functions in the two groups( P ＞ 0． 05) ． Conclusion The combined
medication of dihuangyinzi and estazolam achieves the superior effect on senile insomnia of kidney yin and yang deficiency
as compared with simple oral administration of estazolam tablets． Such combined medication is low in the incidence of ad-
verse reaction． It is safe and effective Chinese herbal medicine and conductive to the guidance of clinical treatment of in-
somnia．
【Key words】 Dihuangyizi; Senile Insomnia; Kidney Yin and Yang Deficiency

我国 60 岁以上老年人口每年以 3． 2% 的速度

增长，2000 年 60 岁以上人口占总人口比例已超过

10%，预 计 到 2050 年 将 达 4 亿，占 总 人 口 的

25%［1 － 2］。随着我国人口老龄化加剧，老年人的生

存质量和生活质量造成严重威胁，其中失眠症是目

前常见的老年病之一，长期失眠会加速衰老，对老

年人的身体和心理造成严重损伤［3］。目前临床上

主要采用安定类药物缓解老年人失眠症状，但其副

作用及不良反应引起的并发症亦不可忽视［4］。而
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中医药在治疗失眠症方面取得较好的疗效［5 － 6］。因

此我们以 100 例肾阴阳两虚型老年失眠症患者为观

察对象，探讨地黄饮子联合艾司唑仑的临床治疗效

果，现报道如下。

1 资料与方法

1． 1 临床资料

1． 1． 1 一般资料 选取我院 2017 年 6 月至 2018
年 10 月期间收治的符合诊断、纳入及排除标准的肾

阴阳两虚型失眠症老年患者 100 例，按随机数字表

法分为对照组和治疗组，每组 50 例。其中对照组患

者男性 20 例，女 性 30 例，年 龄 60 ～ 83 岁，平 均

( 72． 55 ± 13． 89 ) 岁，病程 5 ～ 18 个月，平均( 13． 34
± 3． 22) 个月。治疗组患者男性 21 例，女性 29 例，

年龄 60 ～ 82 岁，平均( 73． 12 ± 12． 06 ) 岁，病程 5 ～
18 个月，平均( 13． 21 ± 3． 34 ) 个月。两组患者在性

别、年龄及病程等数据方面比较差异无统计学意义

( P ＞ 0． 05) ，具有可比性。
1． 1． 2 诊断标准

1． 1． 2． 1 西医诊断标准 按照中国精神障碍分类

与诊断标准( CCMD － 3) 中的标准［7］。失眠为最主

要或唯一症状，症状包括入睡困难，睡眠浅，早醒或

醒后无法入睡，醒后疲乏不适或白天困倦等。每周

发病大于等于 3 次，持续 1 个月以上。
1． 1． 2． 2 中医诊断标准 按照《中药新药临床研

究指导原则》中的诊断标准［8］。失眠的典型症状:

难以入睡，觉醒频繁，睡不稳或醒后不易再次入睡，

早醒，白天昏沉欲睡，睡眠时长不足 5 h，具有反复发

作病史。
1． 1． 2． 3 中医证候诊断标准 按照《中医临床诊

疗术语国家标准( 证候部分) 》［9］中阴阳两虚证的证

候标准: 肾阴液阳气俱虚，以眩晕耳鸣，神疲，畏寒

肢凉，五心烦热，心悸腰酸，舌淡少津，脉弱而数等

为常见症的症候。
1． 1． 3 纳入标准 ①符合上述西医、中医及中医证

候诊断标准;②年龄 60 ～89 岁，男女性别不限;③患者

属于自愿接受此治疗方案，患者及其家属知情，并签写

知情同意书;④符合中国人民解放军海军军医大学附

属长征医院伦理委员会审批标准( DWLL17020059)。
1． 1． 4 排除标准 ①因其他疾病引起的继发性失

眠者;②体质敏感，易发生药物、食物过敏者; ③身

体有严重的肝功能、肾功能障碍者;④曾于 1 个月内

进行过其他临床药物试验者; ⑤患者无法与他人正

常交流者;⑥自行停药，或有严重不良反应，不能耐

受者。
1． 2 方 法

1． 2． 1 治疗方法 两组患者在参加本次研究前

2 周均需停用治疗睡眠的药物。对照组患者给予艾

司唑仑片 ( 上海信谊药厂，国药准字 H31021534 )

1 mg，每晚 1 次，口服，连续服用 4 周。治疗组患者

在对照组治疗基础之上给予地黄饮子，方药组成:

熟地黄 30 g，山茱萸 12 g，肉苁蓉 12 g，巴戟天 15 g，

石斛 15 g，麦门冬 15 g，五味子 6 g，炮附子 9 g，肉桂

3 g，石菖蒲 30 g，茯苓 30 g，远志 9 g，黄连 6 g，当归

15 g。1 剂 /d，早晚分服，连续服用 4 周。
1． 2． 2 观察指标 ( 1 ) 对两组患者治疗前后中医

证候积分结果进行分析。采用中医临床诊疗术语

国家标准( 证候部分) 》［9］，对两组患者治疗前后的

症状、舌象、脉象 3 项进行计分，根据症状、舌象、脉
象的轻、中、重给予计 2 分、4 分、6 分，总和为中医证

候积分。( 2) 对两组患者治疗前后相关免疫指标结

果变化进行分析。两组患者分别于治疗前后清晨

空腹抽取静脉血 10 mL，对血常规、肝肾功能进行检

测。( 3) 对两组患者治疗后不良反应发生率进行

分析。
1． 2． 3 疗效判定标准 对两组患者治疗后临床效

果进行分析。痊愈: 睡眠时间恢复，或夜间睡眠时

间在 6 h 以上，睡眠深沉，醒后精力充沛; 显效: 睡眠

明显好转，睡眠时间增加 3 h 以上，睡眠深度增加;

有效: 症状减轻，睡眠较前增加不足 3 h; 无效: 治疗

后睡眠无明显改善或加重［10］。显效率 = ( 痊愈 + 显

效) /总例数 × 100%。
1． 3 统计学方法

采用 SPSS22． 0 统计学软件进行数据整理和分

析，两组患者治疗前后疗效比较、中医症状积分采

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

数资料采用构成比和率表示，组间率的比较采用 χ2

检验，以 P ＜ 0． 05 为差异有统计学意义。

2 结 果

2． 1 两组患者治疗后临床效果分析

与治疗前比较，两组患者治疗后均取得较好的

治疗效果，其中对照组患者痊愈 2 例，显效 20 例，有

效 24 例，无效 4 例; 治疗组患者痊愈 4 例，显效 27
例，有效 18 例，无效 1 例。治疗组患者显效率 62%
明显高于对照组 44%，差异具有统计学意义 ( P ＜
0． 05) 。结果见表 1。

·369·



世界中西医结合杂志 2019 年第 14 卷第 7 期 World Journal of Integrated Traditional and Western Medicine 2019，Vol. 14，No. 7

表 1 两组患者临床效果分析( 例)

组 别 例数 痊愈 显效 有效 无效 显效率( % )

对照组 50 2 20 24 4 44． 0
治疗组 50 4 27 18 1 62． 0a

注: 与对照组比较，aP ＜ 0． 05

2． 2 两组患者治疗前后中医证候积分结果分析

两组患者治疗后中医证候积分与治疗前比较，

均有不同程度降低; 且治疗组治疗后中医证候积分

降低明显( P ＜ 0． 05 ) 。与对照组比较，治疗组患者

中医证候积分明显降低，差异具有统计学意义( P ＜
0． 05) 。结果见表 2。

表 2 两组患者治疗前后中医证候积分结果比较( 分，x ± s)

组 别 例数 治疗前 治疗后

对照组 50 16． 33 ± 1． 49 15． 73 ± 1． 26
治疗组 50 16． 27 ± 1． 55 8． 80 ± 2． 00ab

注: 与本组治疗前比较，aP ＜ 0． 05; 治疗后与对照组比较，bP ＜
0． 05

2． 3 两组患者治疗前后相关免疫指标结果比较

与治疗前比较，两组患者治疗后血常规中白细

胞计数( White blood cell，WBC) 、红细胞计数 ( Ｒed
blood cell，ＲBC) 、血小板计数( Hemoglobin，Hb) 、血

红蛋白计数( Blood platelet，PLT) 均无明显变化，差

异无统计学意义( P ＞ 0． 05 ) 。与对照组比较，治疗

组患者 治 疗 后 血 常 规 结 果 差 异 均 无 统 计 学 意 义

( P ＞ 0． 05) 。结果见表 3。

表 3 两组患者治疗前后血常规结果比较( x ± s)

组 别 例数 时间 WBC( × 109 /L) ＲBC( × 1012 /L) PLT( × 109 /L) Hb( g /L)

对照组 50
治疗前 5． 55 ± 1． 31 4． 71 ± 0． 40 205． 43 ± 66． 21 138． 31 ± 12． 47
治疗后 5． 53 ± 1． 22 4． 69 ± 0． 41 205． 52 ± 66． 43 138． 33 ± 12． 44

治疗组 50
治疗前 5． 52 ± 1． 24 4． 72 ± 0． 42 206． 36 ± 66． 22 139． 41 ± 12． 62
治疗后 5． 62 ± 1． 21 4． 74 ± 0． 44 205． 54 ± 66． 41 139． 21 ± 12． 45

与治疗前比较，两组患者治疗后血清中血清测

血肌酐 ( Creatinine clearance rate，SCr ) 、血 尿 素 氮

( Blood urea nitrogen，BUN ) 及 胆 固 醇 ( Cholesterol，
CHOL) 值均无明显变化，差异无统计学意义 ( P ＞
0． 05) 。与对照组比较，治疗组患者治疗后血清中

CHOL、Scr 及 BUN 值均无明显变化，差异无统计学

意义( P ＞ 0． 05) 。结果见表 4。

表 4 两组患者治疗前后肝肾功能结果比较( x ± s)

组 别 例数 时间 CHOL( mmol /L) SCr ( μmol /L) BUN ( mmol /L)

对照组 50
治疗前 4． 49 ± 1． 22 92． 65 ± 8． 22 3． 34 ± 1． 21
治疗后 4． 51 ± 1． 05 92． 51 ± 8． 19 3． 52 ± 1． 62

治疗组 50
治疗前 4． 41 ± 0． 62 91． 77 ± 8． 21 3． 24 ± 1． 23
治疗后 4． 59 ± 0． 63 92． 65 ± 8． 16 3． 26 ± 1． 11

2． 4 两组患者治疗后不良反应发生率结果分析

经过治疗后，对照组患者出现头脑昏沉、头痛

10 例，治疗组患者出现 1 例，治疗组不良反应发生

率 2%明显低于对照组 20%，差异有统计学意义

( P ＜ 0． 05) 。［4］

3 结 论

随着年龄的增长，老年人各项生理机能发生改

变，其中之一就是睡眠质量的逐步下降甚至恶化，

研究发现 60 ～ 90 岁的老年人中 80% ～ 90% 有睡眠

障碍［11 － 12］。睡眠质量不仅严重影响老年人的身心

健康和生活质量，还会导致或加重其他疾病的发生

和发展，如高血压、冠心病、糖尿病、脑卒中等，睡眠

时间过短可导致心血管事件和心血管死亡率的增

加［13］。美国抗癌协会的调查表明，每晚平均睡眠不

4 h 的人中 80%是短寿者，每晚平均睡 7 ～ 8 h 的人

寿命最长［14］。而我国老龄人口明显增多，老年人的

睡眠质量问题尤为突出，中国睡眠研究会公布的一

项最新调查结果显示，中国老年人失眠的发生率为

38． 2%，并且发生率随年龄的增大而增高［15 － 16］。现

代医学治疗该类疾病以安眠镇静类药物为主，极易

产生耐药性，出现成瘾及药物依赖性，不良反应较

多。一旦成瘾，若不继续服用，会出现戒断症状，如

情绪激动、易怒、忧郁、精神紊乱、白细胞减少，甚至

出现幻觉以及被害的念头［17 － 18］。运用中医药治疗

老年性失眠成为解决这道医学难题的新出路。
对于老年性失眠，中医药治疗有显著疗效。老

年性失眠，归于中医内科学“不寐”一证。对于此

病，历代医家都有论述。如《内经》曰:“阳出于阴则

寤，阳入于阴则寐”。《类证治裁》云“阳气自动而之

静则寐，阴气自静而之动则寤。不寐者，病在阳不

交阴。”可见不寐的基本病因病机为阳不入阴。此

处阳可以理解为卫气，阴理解为营阴。对于老年性

失眠，五脏亏虚为本，以肾阴阳亏虚为主，而卫气出

于下焦，下焦亏虚，卫气不能得元气充养，化源不

足，不能正常行于脉外可见白昼昏昏欲睡，卫气夜

间不能入于营阴，则晚上入睡不得。如《灵枢·营

卫生会》［19］述“老者之气血衰，其肌肉枯，气道涩，

五脏之气相搏，其营气衰少而卫气内伐，故昼不精，

夜不瞑”。针对老年性失眠，本研究以地黄饮子滋

肾阴、补肾阳、引阳入阴。肾为水火之宅，不可纯用

阴药或阳药，地黄引子中熟地、山萸肉为阴药，附

子、肉桂为阳药，阴阳并补，共为君药，投之骤填下

焦水火之宅，肾也。麦冬、五味子、石斛皆是滋阴之

品，酸甘化阴以滋养营阴。肉苁蓉、巴戟天既可补
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肾阳，又具有温通之性助卫阳发挥卫外之功。石菖

蒲、远志、茯苓入心肾二经，交通心肾，化痰开窍，调

神智也。薄荷质清具辛散之性，灵动诸药。在此基

础上加黄连清在上在外之相火，当归给养血安神之

效。由此观之，地黄引子具有补肾阴、助肾阳、引阳

入阴、化痰醒神之功效。对于老年性失眠之日间精

神不振、夜晚不能入睡等症，尤为适用。本研究采

用地黄饮子治疗肾阴阳两虚型老年失眠症患者发

现，治疗组患者痊愈及显效人数明显增加，治疗组

患者显效率( 62% ) 明显高于对照组( 44% ) ，说明地

黄饮子联合艾司唑仑能明显提高老年失眠症患者

的临床效果。治疗组中医证候积分 ( 8． 80 ± 2． 00 )

明显低于对照组 ( 15． 73 ± 1． 26 ) ，说明地黄饮子能

有效改善老年失眠患者的临床症状，促进病程恢

复。而两组患者治疗前后血清中血常规、肝功能及

肾功能相关指标无明显统计学意义。治疗组患者

不良反应发生率( 2% ) 明显低于对照组( 20% ) ，进

一步说明地黄饮子的安全有效性。
综上所述，地黄饮子联合艾司唑仑治疗肾阴阳

两虚型老年失眠患者临床疗效显著，不良反应发生

率较低，是一种针对性强且安全有效的中药治疗方

法，因本次研究观察病例数量有限，该方在治疗中

的作用机制需以后进一步探究。
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