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归脾丸联合唑吡坦治疗心脾两虚型失眠症的临床研究 

王红光，栗彩红，李  真  

河南中医药大学第三附属医院，河南 郑州  450000 

摘  要：目的  探讨归脾丸与唑吡坦联合治疗心脾两虚型失眠症的临床疗效。方法  回顾性选取河南中医药大学第三附

属医院 2022 年 4 月—2024 年 5 月收治的 126 例失眠症（心脾两虚型），按照使用药物治疗方案的不同分为对照组（63 例）

和治疗组（63 例）。对照组口服酒石酸唑吡坦片，10 mg/次，1 次/d。在对照组基础上，治疗组口服归脾丸，8～10 丸/次，

3 次/d；两组治疗 15 d。观察两组患者的疗效，比较治疗前后两组患者症状缓解时间，斯匹格失眠量表（SPIEGEL）评分

和匹兹堡睡眠指数（PSQI）评分，及 5-羟色胺（5-HT）、γ-氨基丁酸（GABA）、脑源性神经营养因子（BDNF）和多巴胺

（DA）水平。结果  治疗后，治疗组总有效率（96.83%）明显高于对照组（85.71%，P＜0.05）。治疗后，与对照组对比，

治疗组易醒、乏力、入睡困难、体力下降好转时间均较短（P＜0.05）。治疗后，两组患者 SPIEGEL 评分和 PSQI 评分明显

下降（P＜0.05），且治疗后治疗组 SPIEGEL 评分和 PSQI 评分均明显低于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组患者 5-HT、

GABA 和 BDNF 水平明显升高，而 DA 水平明显降低（P＜0.05），且治疗后，与对照组比较，治疗组 5-HT、GABA 和

BDNF 水平高于对照组，而 DA 水平低于对照组（P＜0.05）。结论  归脾丸与唑吡坦协同治疗，能使失眠症患者症状缓解

时间加快，对患者睡眠质量改善明显。 
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Clinical study on Guipi Pills combined with zolpidem in treatment of heart spleen 

deficiency type 
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Abstract: Objective  To explore the clinical effect of Guipi Pills combined with zolpidem in treatment of heart spleen deficiency 

type. Methods  The clinical data of patients (126 cases) with heart spleen deficiency type in the Third Affiliated Hospital of Henan 

University of Traditional Chinese Medicine from April 2022 to May 2024 were analyzed retrospectively. They were divided into 

control (63 cases) and treatment (63 cases) group based on different treatments. Patients in the control group were po administered 

with Zolpidem Tartrate Tablets, 10 mg/time, once daily. Patients in the treatment group were po administered with Guipi Pills on 

the basis of the control group, 8 — 10 pills/time, three times daily. Patients in two groups were treated for 15 d. After treatment, 

the clinical evaluations were evaluated, the symptom relief time, the scores of SPIEGEL and PSQI, the levels of 5-HT, GABA, 

BDNF and DA in two groups before and after treatment were compared. Results  After treatment, the total effective rate of the 

treatment group (96.83%) was significantly higher than that of the control group (85.71%, P < 0.05). After treatment, compared 

with the control group, the treatment group was easy to wake up, fatigue, difficulty falling asleep, and the improvement time of 

physical decline were shorter (P < 0.05). After treatment, SPIEGEL score and PSQI score of two groups were significantly 

decreased (P < 0.05), and after treatment, SPIEGEL score and PSQI score of the treatment group were significant ly lower than that 

of the control group (P < 0.05). After treatment, the levels of 5-HT, GABA and BDNF in both groups were significantly increased, 

while the levels of DA were significantly decreased (P < 0.05). After treatment, compared with the control group, the levels of 5-

HT, GABA and BDNF in the treatment group were higher than those in the control group, while the levels of DA were lower than 

those in the control group (P < 0.05). Conclusion  The synergistic treatment of Guipi Pills combined with zolpidem can accelerate 

                                         
 收稿日期：2024-08-09 

作者简介：王红光，主管中药师，本科，研究方向为中药学。E-mail: 340005133@qq.com 



第 40 卷第 2 期  2025 年 2 月      现代药物与临床    Drugs & Clinic      Vol. 40 No.2 February 2025 

    

·365· 

the recovery of insomnia patients, significantly improve their sleep quality. 

Key words: Guipi Pills; Zolpidem Tartrate Tablets; insomnia; heart and spleen deficiency type; SPIEGEL; PSQI; 5-HT; GABA; 

BDNF 

失眠症是一种常见的睡眠障碍，其影响因素复

杂，心脾两虚型失眠症作为其中一种亚型，主要表现

为睡眠质量差、易醒、乏力等症状[1]。随着现代社会

的快速发展，失眠症已成为一种普遍的健康问题，尤

其是在心脾两虚型失眠症患者中，症状常常表现为

入睡困难、易醒、梦多、记忆及其他功能低下的机能

状态[2]。由于工作压力和生活节奏方式的增快，失眠

率呈逐年上升趋势，大大增加患其他疾病的危险[3]。

有研究表明，心脾两虚与脾胃功能的失调密切相关，

脾胃的功能直接影响心血的生成，进而影响睡眠质

量[4]。祖国传统医学认为该病属“不寐”“不得眠”

等范畴，五脏中心藏神，心血充盈则神安于内，心血

足，则神失所养则不寐[5]；故不寐与心脾关系密切，

应围绕心脾论治，心脾两虚会导致气血、营卫失衡，

心脾两虚则导致水谷精微化生受阻，气血生化不足，

心血不足，神不得安则不寐[6]。归脾丸具有益气健脾、

养血安神之功效，可防治疲乏嗜睡之弊，又能改善失

眠烦躁症状[7]。酒石酸唑吡坦属于镇静催眠药物，能

起到抑制大脑皮层功能活动、镇静和安眠的作用[8]。

为此，本研究探讨治疗心脾两虚型失眠症，采用归脾

丸与酒石酸唑吡坦的临床疗效。通过随机对照试验，

比较治疗组与对照组的疗效差异，以期为该病症的

临床治疗提供参考。 

1  资料与方法 

1.1  一般临床资料  

回顾性选取 2022 年 4 月—2024 年 5 月河南中

医药大学第三附属医院收治的 126 例失眠症（心脾

两虚型），其中男性 67 例，女性 59 例；年龄 26～

64 岁，平均年龄（41.52±12.36）岁；病程 2～14 个

月，平均病程（9.35±2.76）个月。本研究遵守《赫

尔辛基宣言》，经河南中医药大学第三附属医院医学

伦理委员会批准。 

1.2  病例标准 

纳入标准：（1）符合成人失眠症的诊断标准[9]；

（2）符合心脾两虚型失眠症诊断标准；（3）愿意且能

配合治疗观察者。 

排除标准：（1）不能接受中药治疗者，对中药

过敏者；（2）有严重心脑血管、免疫系统、血液系

统疾病者；（3）有不良生活史及滥用药物者；（4）

处于特殊生理期妇女（妊娠期、哺乳期或备孕期）；

（5）失眠伴有精神障碍或因它病导致继发性失眠。 

1.3  药物 

酒石酸唑吡坦片由湖南千金湘江药业股份有限

公司生产，规格 10 mg/片，产品批号 202202015、

202402019。归脾丸由九芝堂股份有限公司生产，规

格 9 g/丸，产品批号 202203016、202401028。 

1.4  分组和治疗方法 

按照随机数字法分为对照组和治疗组，每组 63

例。其中对照组男 34 例，女 29 例；年龄 26～64

岁，平均（41.37±11.79）岁；病程 2～14 个月，平

均（9.28±2.57）个月。治疗组男 33 例，女 30 例；

年龄 29～62 岁，年龄（41.83±12.39）岁；病程 4～

12 个月，病程（9.42±2.83）个月。两组资料对比无

差异。 

对照组患者口服酒石酸唑吡坦片，10 mg/次，1

次/d。治疗组患者在对照组基础上口服归脾丸，8～

10 丸/次，3 次/d。两组用药 15 d 观察治疗结果。 

1.5  疗效评价标准[10] 

显效：治疗后，睡眠时间恢复正常或夜间睡眠

时间在 6 h 以上，睡眠深沉，醒后精神充沛。有效：

症状减轻，睡眠时间较前增加不足 3 h。无效：症状

无改善反而加重。 

总有效率＝（显效例数＋有效例数）/总例数 

1.6  观察指标 

1.6.1  症状缓解时间  治疗期间，嘱患者记录自身

的易醒、困倦乏力、体力下降等临床症状缓解情况。 

1.6.2  斯匹格失眠量表（SPIEGEL）评分  评价失

眠患者在治疗前后监测失眠严重程度，采用

SPIEGEL 评分评估，共 6 个项目，具体包括夜醒次

数、睡眠深度、做梦情况、入睡时间、醒后感觉和

总睡眠时间，每项 0～7 分，总评分 0～42 分，评分

越高表示失眠症状越严重[11]。 

1.6.3  匹兹堡睡眠指数（PSQI）评分  治疗前后评

价失眠患者的睡眠状态，采用 PSQI 评分进行评估，

其内容共 7 个项目，每个项目 0～3 分，评分值数

0～21 分，评分指数越高表示睡眠质量越差[12]。 

1.6.4  血清炎性因子  治疗前后，清晨空腹的失眠

患者采集静脉血 5 mL，采用山东博科离心机（离心

半径 10 cm，转速 3 000 r/min）分离出血清，静置

10 min 后提取上清液冷藏保存备用。应用酶联免疫
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吸附法（ELISA）检测 5-羟色胺（5-HT）、γ-氨基丁

酸（GABA）、脑源性神经营养因子（BDNF）和多

巴胺（DA）水平，严格按照试剂盒（圣湘生物科技

股份有限公司）标准执行。 

1.7  不良反应观察 

治疗期间，记录对比由药物引发的恶心、头痛、

头晕、眩晕等不良状况。 

1.8  统计学分析 

数据分析采用 SPSS 22.0 软件，计数资料用 χ2

检验，计数资料选择百分数描述；计量资料用 t 检

验，以x±s 表示。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效对比 

治疗后，治疗组总有效率 96.83%，高于对照组

的 85.71%（P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组症状缓解对比 

治疗后，与对照组对比，治疗组易醒、乏力、

入睡困难、体力下降好转时间均较短（P＜0.05），

见表 2。 

2.3  两组 SPIEGEL 评分和 PSQI 评分对比 

治疗后，两组患者 SPIEGEL 评分、PSQI 评分较

同组治疗前明显下降（P＜0.05）；且治疗后，治疗组

SPIEGEL 评分、PSQI 评分均明显低于对照组（P＜

0.05），见表 3。 

2.4  两组炎性因子水平对比 

治疗后，两组 5-HT、GABA 和 BDNF 水平明显

升高，而 DA 水平降低（P＜0.05）；且治疗后，与对

照组比较，治疗组 5-HT、GABA 和 BDNF 水平高于

对照组，DA 水平低于对照组（P＜0.05），见表 4。 

2.5  两组不良反应比较 

药物治疗后，两组药物不良反应发生率对比无

统计学差异，见表 5。 

3  讨论 

失眠症是一种普遍的睡眠障碍，其表现为入睡

困难、睡眠维持困难或早醒等，严重影响患者的生活

质量与心理健康[13]。针对心脾两虚型失眠症的发生

和发展机制，目前仍需要进一步的研究来揭示[14]。心

脾两虚型失眠症的病因复杂，可能与遗传、环境、

心理和生理等多种因素相关[15]。尽管已有研究提出

一些可能的机制，例如脾气虚弱导致气血不足，从

而影响心脏功能[16]。当今社会人们越来越重视生活

品质，睡眠是保持精力充沛的基础，没有好的睡眠， 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups 

组别 n/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 63 26 28 9 85.71 

治疗 63 48 13 2 96.83* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 

表 2  两组症状缓解时间比较（x ± s ） 

Table 2  Comparison on symptom relief between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 易醒缓解时间/d 困倦乏力缓解时间/d 入睡困难缓解时间/d 体力下降缓解时间/d 

对照 63 13.53±4.87 12.60±5.23 13.92±4.77 14.03±4.23 

治疗 63 11.28±3.73* 10.59±3.08* 11.48±3.59* 12.46±3.68* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 

表 3  两组 SPIEGEL 评分和 PSQI 评分比较（x ± s ） 

Table 3  Comparison on SPIEGEL and PSQI scores between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
SPIEGEL 评分 PSQI 评分 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 63 28.52±5.13 19.33±4.62* 16.29±4.81 13.25±3.61* 

治疗 63 27.49±5.24 11.06±2.75*▲ 15.38±4.67 9.48±2.27*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05。 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment. 
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表 4  两组炎性因子水平比较（x ± s ） 

Table 4  Comparison on inflammatory factors between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 5-HT/(ng∙mL−1) GABA/(mg∙mL−1) BDNF/(ng∙mL−1) DA/(mg∙mL−1) 

对照 63 治疗前 68.42±9.74 6.41±2.12 22.56±6.27 43.67±11.58 

  治疗后 88.59±11.37*  8.05±2.76* 31.09±8.71* 25.80±7.04* 

治疗 63 治疗前 67.53±9.82 6.38±1.99 21.67±6.15 42.74±10.63 

  治疗后 106.82±12.50*▲ 10.45±3.38*▲ 
 35.18±10.22*▲ 

 22.19±5.68*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05。 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment. 

表 5  两组不良反应比较 

Table 5  Comparison on adverse reactions between two groups 

组别 n/例 恶心/例 头痛/例 头晕/例 眩晕/例 发生率/% 

对照 63 3 1 2 1 11.11 

治疗 63 2 1 1 0 6.35 

 

伴随而来的是免疫力下降、记忆力衰退、情绪不稳

定、焦虑恐慌和机体各器官受损，甚则猝死[17]。社

会飞速的发展带来的不仅是科技的发展和人类的进

步，伴随而来的也是越来越多的人感受到压力的困

扰，失眠也越来越年轻态[18]。大量多效性因子对睡

眠的调节依赖起到调节径路，脑神经细胞传递因子

通过复杂的调控网络不同路径影响睡眠进程。白会

强等[19]研究证实，睡眠是生命生长发育重要的一

环，失眠的发生打破这一平衡，轻则影响日间学习、

工作状态，重则给躯体、精神造成不可逆的影响。

失眠主要是患者睡眠质量以及睡眠时间不足并影响

其日间社会功能的主观感受。中医认为不寐是因为

阳不入阴，所引起的经常不易入寐的病证，不寐与

心、肝、脾、肾关系密切，病位在心[20]。每因情志

所伤、劳逸过度、久病体虚、饮食不节、五志过极

等使心神不安，心血不静，阴阳失调，营卫失和，

阳不入阴而发病[21]。古书《温病条辨》提出“阳入

于阴则寐，阳出于阴则寤”，认为失眠病因复杂，因

邪气侵犯脏腑，情志中伤等，多种因素共同致病，

造成脏腑功能失常，营卫难以调和，阴阳失衡，阳

不入阴，神志不安常导致不寐病[22]。 

归脾丸由党参、白术、黄芪、甘草、茯苓、远

志、酸枣仁、龙眼肉、当归、木香、大枣共计 11 味

中药组成，诸药合用具有对中枢神经系统有一定的

调节作用，能够缓解紧张焦虑情绪，改善入睡困难

情况[23]。酒石酸唑吡坦是短效安眠药，可产生较强

的镇静、催眠效果，具有轻微的抗焦虑、抗惊厥、

肌肉松弛作用，能够减少入睡时间的作用[24]。失眠

除治疗外，提前预防也是非常重要的。平时在日常

生活工作中，应保持情绪舒畅，尽量消除紧张情绪，

从而取得最大的疗效。 

本研究结果显示，治疗后，与对照组比较，治

疗组 SPIEGEL 评分和 PSQI 评分均较低，5-HT、

GABA 和 BDNF 水平均升高，DA 水平降低。提示

了 5-HT 和 DA 等单胺类神经递质参与了心脾两虚

型型失眠的发病发展，归脾丸通过下调 DA、上调

5-HT 和 GABA 的表达，从而发挥改善失眠的作用。

说明中西医 2 种药物归脾丸与酒石酸唑吡坦联合治

疗，能有效改善失眠患者的严重状态，并且能发挥

中药在调节机体气血和脏腑功能，借助化学药快速

改善失眠症状，促进脑部致失眠因子的缓解，以达到

机体功能恢复状态。BDNF 是参与脑区神经元可塑性

神经营养蛋白家族的成员，并使神经元活性得到调

节，促使细胞突触迁移再生。5-HT 属单胺类神经递

质，其水平降低导致神经兴奋相关症状发生[25]。

GABA 属于大脑皮质神经递质因子，其水平含量降

低可兴奋额皮质细胞活跃，能促进患者清醒，从而

抑制睡眠状态。DA 是脑内神经元因子，其水平增

加可直接使大脑皮层产生兴奋，并激活网状上行系

统发生觉醒状态，促使失眠状态加重[26]。 

综上所述，归脾丸与唑吡坦协同治疗，能使失

眠症患者恢复加快，对患者睡眠质量改善明显，能

调节脑内神经递质因子含量，且药物安全，值得借

鉴推广。 
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