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归脾合剂联合阿普唑仑对心脾两虚型老年失眠患者的临床疗效

观察及对生活质量的影响
胡孝刚 黄晓城 叶瑞龙

丽水市第二人民医院 浙江 丽水 323000

【摘 要】：目的：观察归脾合剂联合阿普唑仑治疗心脾两虚型老年失眠的临床效果。方法：选取在本院住院部经诊断老年失眠

中医辨证为心脾两虚型的患者 86例。通过随机数字表法分为对照组（43例）与观察组（43例），对照组单用阿普唑仑片治疗，

观察组在对照组的基础上加用归脾合剂治疗，两组治疗时间均为 8周。结果：治疗后，观察组匹兹堡睡眠质量指数（PSQI）、汉

密顿焦虑量表（HAMA）总分、汉密顿抑郁量表（HAMD-17）总分、中医证候积分均低于对照组（P＜0.05），观察组中医证候

积分总有效率高于对照组，不良反应总发生率低于对照组（P＜0.05）。结论：归脾合剂联合阿普唑仑治疗心脾两虚型老年失眠，

能够改善患者的睡眠质量，缓解焦虑、抑郁情绪，减轻中医证候，在一定程度上可减少西药的不良反应，有助于提高老年患者的

生活质量，具有一定的临床应用价值。
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老龄化日趋严重，老年失眠已经成为一个不容忽视的公共

卫生问题。长期失眠会引发注意力下降、记忆力减退、情绪不

稳、焦虑抑郁等一系列问题，影响老年人的身心健康[1]。阿普

唑仑是临床治疗老年失眠较为常用的一种药，该药能够较快改

善失眠症状，但是，由于老年人存在生理性的肝肾功能减退，

药物代谢速度减慢，长期使用阿普唑仑更容易出现日间嗜睡、

头晕、乏力、反应迟钝、等宿醉样效应，因此，临床亟需更加

安全、有效的综合干预方案[2]。在中医学中，失眠归属于“不

寐”的范畴，老年不寐多以虚证为主，常常虚实夹杂，在众多

证型当中，心脾两虚证是老年失眠最常见的证型之一。归脾合

剂是在归脾汤的基础上制成的中成药，临床上常用于心脾两虚

所致的气短心悸、失眠多梦、头昏头晕、肢倦乏力、食欲不振。

尽管归脾合剂在临床上应用广泛，但将其与苯二氮䓬类催眠药

物联合，专门针对心脾两虚型老年失眠开展的随机对照研究仍

然不多。基于此，本课题设计随机对照研究，观察归脾合剂联

合阿普唑仑的治疗效果，为临床治疗提供参考依据。

1 资料与方法

1.1一般资料

选取 2026年 1月—2026年 9月在本院住院治疗的心脾两

虚型老年失眠患者 86例作为研究对象，采用随机数字表法将

患者分为对照组和观察组，每组各 43例。对照组中，男 20例，

女 23例，年龄 65～80岁，平均（71.26±4.83）岁，失眠病程

13～36个月，平均（24.71±6.35）个月。观察组中，男 18例，

女 25例，年龄 65～80岁，平均（70.84±5.17）岁，失眠病程

12～37个月，平均（23.96±6.82）个月。两组患者一般资料对

比，差异均无统计学意义（P＞0.05），具有可比性。

西医纳入标准：①年龄 65‑ 80岁；②存在入睡潜伏期＞

30 min、夜间觉醒≥2次或者早醒，总睡眠时间＜6 h，并且伴

随日间功能损害；③匹兹堡睡眠质量指数（PSQI）得分＞7分；

④意识清楚，能够配合量表评估与随访。

中医纳入标准：参照全国高等中医药院校规划教材《中医

内科学》中不寐-心脾两虚证的辨证标准，多梦易醒，心悸健忘，

神疲食少，头晕目眩，四肢倦怠，面色少华，舌淡，苔薄，脉

细无力[3]。入组前如果患者正在服用安神类中成药，需要停药

至少 1周方可纳入研究。

排除标准：①存在严重的心、肝、肾等重要脏器器质性病

变；②睡眠呼吸暂停综合征、慢性疼痛、帕金森病、脑血管病

等躯体疾病导致的继发性失眠；③重度认知功能障碍、严重精

神疾病，无法完成量表测评；④近 2周内规律服用其他镇静催

眠药物；⑤对归脾合剂、阿普唑仑或者药物辅料存在过敏史。

1.2治疗方法

对照组：给予阿普唑仑片（齐鲁制药有限公司，国药准字

H37021277，规格 0.4 mg），0.4 mg，每晚睡前口服 1次。
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观察组：在对照组的治疗方案之上，加用归脾合剂，一次

10 mL，一日 3次，口服。

两组的总疗程均为 8周。在整个治疗期间，嘱患者不要使

用其他具有镇静安神作用的中药、中成药或者西药。尽量保持

规律的作息习惯，减少白天长时间卧床、午睡过久、睡前使用

电子产品等可能影响睡眠的行为。

1.3观察指标

全部评价工作统一在治疗第 8周末完成。

睡眠质量：采用匹兹堡睡眠质量指数（PSQI）进行评价，

量表包含 7个维度，总分 0‑ 21分，得分越高，代表睡眠质量

越差。

情绪状态：采用汉密尔顿焦虑量表（HAMA）评价焦虑程

度，汉密尔顿抑郁量表（HAMD‑ 17）评价抑郁程度，分值越

高代表焦虑、抑郁程度越重。

中医证候积分：选取入睡困难、多梦易醒、心悸健忘、神

疲食少、头晕目眩、四肢倦怠 6项典型症状，按照无、轻、中、

重分别计 0、1、2、3分，总分越高，说明心脾两虚的证候越

严重。

中医证候疗效评价：显效：证候积分下降率≥70%；有效：

证候积分下降率≥30%，且＜70%；无效：证候积分下降率＜

30%。总有效率  = （显效例数  + 有效例数）  ÷ 本组总例数

 × 100%。

不良反应：在治疗过程中密切观察并记录头晕、日间嗜睡、

乏力、恶心、胃部不适、便秘等所有不良反应。

1.4统计学方法

采用 SPSS 27.0统计软件进行数据分析。计量资料采用（x

±s）描述，组间比较采用独立样本 t检验，P<0.05表示差异有

统计学意义；计数资料以百分率表示，组间比较采用卡方检验；

危险因素分析采用多因素 Logistic回归，检验水准：α=0.05；

以 ROC下 AUC评估预测价值。以 P＜0.05为差异有统计学意

义。

2 结果

2.1两组治疗后各项量表及中医证候积分比较

观察组 PSQI、HAMA、HAMD-17、中医证候积分等评分

均低于对照组，组间对比差异具有统计学意义（P＜0.05）。

表 1 两组治疗后各项量表及中医证候积分比较（x̄±s）（分）

组别 对照组 观察组 t P

例数 43 43 - -

PSQI 9.43±1.84 6.86±1.61 6.893 0.001

HAMA 10.74±2.86 7.53±2.42 5.619 0.001

HAMD-17 10.22±2.67 7.38±2.31 5.275 0.001

中医证候积分 13.26±2.85 9.53±2.41 6.553 0.001

2.2两组中医证候总疗效、不良反应总发生率比较

观察组中医证候总有效率高于对照组，差异有统计学意义

（P＜0.05），两组不良反应总发生率对比，差异没有统计学意

义（P＞0.05）。所有不良反应程度轻微，不需要特殊处理，休

息后可自行缓解。

表 2 两组中医证候总疗效、不良反应总发生率比较[n,(%)]

组别 对照组 观察组 x2 P

例数 43 43 - -

中医证候总疗效 30(69.77) 38(88.37) 4.497 0.034

不良反应总发生率 7(16.28) 3(6.98) 1.811 0.178

3 讨论

老年失眠是随着年龄的增加，人体的睡眠结构发生生理性

改变，慢波睡眠减少，睡眠碎片化，夜间觉醒次数增多，很多

老年人因此长期入睡困难、早醒，白天困倦，形成慢性失眠。

失眠与焦虑、抑郁常常互为因果，失眠会加重负性情绪，而持

续的焦虑抑郁又进一步升高大脑皮层的唤醒水平，使患者更加

难以入睡，形成恶性循环，严重影响老年人的生活自理能力、

社交活动和生活质量[4]。

西医常用的苯二氮䓬类药物能够快速抑制中枢兴奋，诱导

睡眠，但是其作用比较单一，只能起到“治标”的效果，对于

老年患者来说，长期使用会存在诸多隐患。因此，很多研究者

将目光转向中西医结合治疗，希望发挥中药整体调节的优势，

弥补单纯西药的不足。中医学对不寐的认识历史悠久，其认为

老年人气血亏虚，营卫运行失常，是夜间难以安睡的重要病机

[5]。脾胃是后天之本，气血生化之源，老年人群脾胃功能衰弱，

水谷精微化生不足，则心血亏虚，心神失养，遂致不寐[6]。对

于该证型，治疗的重点不在于单纯重镇安神，而在于益气健脾，

扶助气血生化之源，养血以安其心神，标本兼顾。

归脾合剂的组方严谨，配伍周全。黄芪、党参甘温益气，

健脾补中，白术助脾胃运化，龙眼肉、当归养血补心，酸枣仁、

远志宁心安神，茯苓健脾兼可安神，木香理气醒脾，使全方补

而不滞，甘草、大枣调和脾胃。诸药合用，共奏益气健脾、养

血安神之功，正好契合老年心脾两虚型不寐的病机特点[7]。本

研究结果显示，经过 8 周治疗，观察组在 PSQI、HAMA、

HAMD-17、中医证候积分方面均优于对照组，中医证候总有

效率明显更高。这说明在阿普唑仑的基础上联合归脾合剂，不

仅仅改善夜间睡眠，还能够更好地缓解患者伴随的焦虑、抑郁

情绪，改善心悸、乏力、纳差等全身虚损证候[8]。
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阿普唑仑直接作用于中枢抑制性受体，可以较快降低大脑

兴奋性，帮助入睡，侧重于解决“标”的问题。而归脾合剂通

过调理脾胃、补益气血，从整体上改善患者的体质状态，减少

因气血亏虚而持续存在的心神不宁，侧重于调理“本”。二者

联合，既可以较快改善睡眠症状，又能够调整脏腑气血功能，

因此综合疗效优于单纯使用阿普唑仑[9]。

在安全性方面，观察组不良反应的发生率在数值上低于对

照组，虽然差异没有统计学意义，但提示归脾合剂不会增加用

药风险，并且有可能在一定程度上减轻苯二氮䓬类药物带来的

日间困倦、头晕等不适。本研究仍然存在一些局限性。本研究

属于单中心研究，样本量有限，仅观察了 8周的治疗效果，没

有设置停药之后的随访观察，无法评价该方案对于失眠复发的

长期作用。在后续的研究中，可以开展多中心、大样本的随机

对照试验，延长随访时间，结合多导睡眠监测等客观指标，进

一步明确归脾合剂联合阿普唑仑的长期疗效、最佳疗程以及可

能的作用机制。

4 结论

综上所述，归脾合剂联合阿普唑仑可以有效改善心脾两虚

型老年失眠患者的睡眠质量，缓解焦虑、抑郁情绪，改善中医

证候，安全性较好，有助于提升老年患者的生活质量。这种中

西医结合的治疗方案可以作为心脾两虚型老年失眠的一种可

选治疗思路，值得在临床上进一步探索与推广。
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