
第 41 卷第 2 期  2026 年 2 月      现代药物与临床    Drugs & Clinic      Vol. 41 No. 2 February 2026 

  

·371· 

养血清脑丸联合奥沙西泮治疗血虚肝旺型失眠症的临床研究 
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摘  要：目的  观察养血清脑丸联合奥沙西泮片治疗血虚肝旺型失眠症的临床疗效。方法  选取开滦精神卫生中心 2024 年

1 月—2025 年 6 月收治的 106 例血虚肝旺型失眠症患者，采用随机数字表法将患者分为对照组和治疗组，每组各 53 例。对

照组睡前口服奥沙西泮片，1 片/次，1 次/d；治疗组在对照组的治疗方案基础上口服养血清脑丸，1 袋/次，3 次/d。两组治疗

3 周。比较两组的临床疗效、睡眠结构参数、临床症状、血清神经递质指标。结果  治疗组的总有效率 94.34%高于对照组的

总有效率 81.13%，组间比较差异显著（P＜0.05）。两组治疗后睡眠潜伏期（SOL）、入睡后的觉醒（WASO）下降，睡眠效

率（SE）、总睡眠时间（TST）升高（P＜0.05）；且治疗组的 SOL、WASO 低于对照组，SE、TST 高于对照组（P＜0.05）。

两组治疗后匹兹堡睡眠质量指数（PSQI）、阿森斯失眠量表（AIS）、汉密尔顿焦虑量表（HAMA）、疲劳量表（FS-14）评分

均下降（P＜0.05），且治疗组 PSQI、AIS、HAMA、FS-14 评分低于对照组（P＜0.05）。两组治疗后血清去甲肾上腺素（NE）

水平下降，血清 5-羟色胺（5-HT）、5-羟吲哚乙酸（5-HIAA）、神经肽 Y（NPY）、褪黑素（MT）水平升高（P＜0.05）；且治

疗组血清 NE 水平低于对照组，血清 5-HT、5-HIAA、NPY、MT 水平高于对照组（P＜0.05）。结论  养血清脑丸联合奥沙西

泮片治疗血虚肝旺型失眠症可有效改善睡眠质量，调节相关神经递质水平。 
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Abstract: Objective  To observe the clinical efficacy of Yangxue Qingnao Pills combined with Oxazepam Tablets in treatment of 

insomnia caused by blood deficiency and liver hyperactivity. Methods  A total of 106 patients with insomnia caused by blood 

deficiency and liver hyperactivity admitted to Kailuan Mental Health Center from January 2024 to June 2025 were selected. Using a 

random number table, the patients were divided into control group and treatment group, with 53 cases in each group. The control group 

was orally administered Oxazepam Tablets before bedtime at a dose of 1 tablets per time, once daily. The treatment group was 

additionally given Yangxue Qingnao Pills on the basis of the control group's regimen at a dose of 1 bag per time, three times daily. Two 

groups were treated for 3 weeks. The clinical efficacy, sleep structure parameters, clinical symptoms, and serum neurotransmitter 

indicators were compared between two groups. Results  The total effective rate (94.34%) of the treatment group was higher than 

81.13% of the control group, and the difference between two groups was significant (P < 0.05). After treatment, the sleep latency (SOL) 
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and wakefulness after falling asleep (WASO) of two groups decreased, while sleep efficiency (SE) and total sleep time (TST) increased 

(P < 0.05). The SOL and WASO of the treatment group were lower than those of the control group, while SE and TST were higher than 

those of the control group (P < 0.05). After treatment, the Pittsburgh Sleep Quality Index (PSQI), Ashens Insomnia Scale (AIS), 

Hamilton Anxiety Scale (HAMA), and Fatigue Scale (FS-14) scores in two groups decreased (P < 0.05), and the PSQI, AIS, HAMA, 

and FS-14 scores in the treatment group were lower than those in the control group (P < 0.05). After treatment, the serum levels of 

norepinephrine (NE) decreased in two groups, while the serum levels of 5-hydroxytryptamine (5-HT), 5-hydroxyindoleacetic acid (5-

HIAA), neuropeptide Y (NPY), and melatonin (MT) increased (P < 0.05). The serum level of NE in the treatment group was lower 

than that in the control group, while the serum levels of 5-HT, 5-HIAA, NPY, and MT were higher than those in the control group 

(P < 0.05). Conclusion  The combination of Yangxue Qingnao Pills and Oxazepam Tablets in treatment of patients with insomnia 

caused by blood deficiency and liver hyperactivity can effectively improve sleep quality and regulate the levels of related 

neurotransmitters. 

Key words: Yangxue Qingnao Pills; Oxazepam Tablets; insomnia; sleep latency; wakefulness after falling asleep; sleep efficiency; 

total sleep time; PSQI score; AIS score; HAMA score; FS-14 score; NE; 5-HT; 5-HIAA; NPY; MT 

 

失眠症是一种常见的睡眠–觉醒障碍，核心表

现为尽管有充分的睡眠机会和环境，个体仍持续存

在睡眠时长或质量问题，并伴随日间功能损害[1]。

失眠症的治疗应注重综合干预，旨在改善睡眠质

量、延长有效睡眠时长，并消除日间功能损害[2]。

奥沙西泮是一种中短效的苯二氮䓬类药物，能够通

过增强 γ-氨基丁酸的作用以发挥镇静催眠效果，对

于失眠症有较好的改善效果，可有效改善入睡困

难、睡眠维持困难等症状[3]，但长期使用易产生药

物耐受和生理、心理依赖，停药后可能引起失眠症

复发。中医认为失眠（不寐）与心肝血虚、肝阳上

亢、虚火上扰等多种内在失衡有关，血虚肝旺证是

失眠症临床常见证型之一，治疗应以补益心血、心

神得养为准则[4]。养血清脑丸具有平肝潜阳、清肝

泻火、养血补肝、活血通络的功效，既往用于调节

失眠多梦等症状具有良好的疗效[5]。本研究观察养

血清脑丸联合奥沙西泮片治疗血虚肝旺型失眠症

的临床疗效。 

1  资料与方法 

1.1  一般资料 

选取开滦精神卫生中心 2024 年 1 月—2025 年

6 月收治的 106 例血虚肝旺型失眠症患者，其中男

66 例，女 40 例；年龄 22～65 岁，平均（38.64±5.14）

岁；病程 7 个月～2 年，平均（1.21±0.40）年。研

究方案通过开滦精神卫生中心医学伦理委员会批

准（2023 科教第 2023-125 号）。 

纳入标准：（1）符合中西医的诊断标准[6-7]，辨

证分型为血虚肝旺证；（2）匹兹堡睡眠质量指数

（PSQI）[8]评分＞7 分，阿森斯失眠量表（AIS）[9]评

分≥6 分；（3）对本研究用药无禁忌者；（4）患者

或家属签订知情同意书。 

排除标准：（1）其他疾病继发睡眠障碍者；（2）

治疗期间服用其他相关药物导致失眠者；（3）妊娠

或哺乳期患者；（4）脑外伤、认知功能异常者；（5）

精神性疾病；（6）存在严重肝肾功能障碍。 

1.2  分组和治疗方法 

采用随机数字表法将患者分为对照组和治疗

组，每组各 53 例。对照组男 32 例，女 21 例；年龄

22～65 岁，平均（38.76±5.19）岁；病程 7 个月～

2 年，平均（1.18±0.37）年。治疗组男 34 例，女

19 例；年龄 26～59 岁，平均（38.51±5.08）岁；

病程 10 个月～2 年，平均（1.24±0.43）年。两组

的一般资料对比未见差异，有可比性。 

对照组睡前口服奥沙西泮片（产自北京益民药

业有限公司，规格 15 mg/片，生产批次 230827、

240119、250412），1 片/次，1 次/d；治疗组在对照

组的治疗方案基础上口服养血清脑丸（产自天士力

医药集团股份有限公司，规格 2.5 g/袋，生产批次

230905、241204、250317），1 袋/次，3 次/d。两组

治疗 3 周。 

1.3  临床疗效评价标准[6] 

治愈：主观感觉入睡时间可以接受，睡眠质量

好，总睡眠时间达 7～8 h，次日无疲倦感，伴随症

状消除，精神状况良好。好转：主观感觉入睡时间

缩短，睡眠质量有所提高，伴随症状减轻。无效：

未达上述标准者。 

总有效率＝（治愈例数＋好转例数）/总例数 

1.4  观察指标 

1.4.1  睡眠结构参数   观察两组治疗前后使用

MSE-2024 多导睡眠脑电记录仪（河南美伦医疗电
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子股份有限公司）检测睡眠结构参数：睡眠潜伏期

（SOL，从关灯到出现第 1 个任何阶段的睡眠期之间

的时间）、睡眠效率（SE，总睡眠时间占总记录时间

的比例）、入睡后的觉醒（WASO，从睡眠开始到最

终觉醒之间）、总睡眠时间（TST，整夜记录中所有

睡眠期时间的总和）。 

1.4.2  临床症状  治疗前后采用 PSQI、AIS、汉密

尔顿焦虑量表（HAMA）、疲劳量表（FS-14）评估

两组患者的临床症状[10-11]。其中 PSQI 包含 7 个成

分，每个成分按 0～3 分计分，总分范围为 0～21

分，PSQI 评分得分越高，表示睡眠质量越差。AIS

量表包含 8 个条目，每个条目 0～3 分四级评分，

总分范围 0～24 分，AIS 评分得分越高，表示失眠

程度越严重。HAMA 量表包括 14 个症状项目，每

个项目分 0～4 分五级评分，总分 56 分，HAMA 评

分分数越高，焦虑程度越重。FS-14 范围 0～14 分，

FS-14 评分分数越高，疲劳越严重。 

1.4.3  血清神经递质指标  治疗前后抽取两组患

者空腹静脉血 5 mL，采用酶联免疫吸附法（试剂盒

购自试剂盒购自武汉菲恩生物科技有限公司）检测

神经递质 5-羟色胺（5-HT）、神经肽 Y（NPY）、去

甲肾上腺素（NE）、褪黑素（MT）、5-羟吲哚乙酸（5-

HIAA）水平。 

1.5  不良反应观察 

观察两组患者不良反应发生情况，包括乏力、

恶心呕吐、嗜睡等。 

1.6  统计学方法 

统计数据采用 SPSS 27.0 软件整理分析。计量

资料以x ± s 表示，采用 t 检验；计数资料以例（百

分数）表示，采用2检验。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效对比 

治疗组的总有效率 94.34%高于对照组的总有效

率 81.13%，组间比较差异显著（P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组睡眠结构参数对比 

两组治疗后 SOL、WASO 下降，SE、TST 升高

（P＜0.05），且治疗组的 SOL、WASO 低于对照组，

SE、TST 高于对照组（P＜0.05），见表 2。 

2.3  两组临床症状对比 

两组治疗后 PSQI、AIS、HAMA、FS-14 评分

均下降（P＜0.05）；且治疗组 PSQI、AIS、HAMA、

FS-14 评分低于对照组（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组血清神经递质指标对比 

两组治疗后血清 NE 水平下降，血清 5-HT、5-

HIAA、NPY、MT 水平升高（P＜0.05）；且治疗组

血清 NE 水平低于对照组，血清 5-HT、5-HIAA、

NPY、MT 水平高于对照组（P＜0.05），见表 4。 

2.5  两组不良反应对比 

两组不良反应发生率分别为 7.55%、11.32%，组

间对比未见差异，见表 5。 

 

表 1  两组临床疗效对比 

Table 1  Comparison on therapeutic effects between two groups 

组别 n/例 治愈/例 好转/例 无效/例 总有效率/% 

对照 53 14 29 10 81.13 

治疗 53 19 31  3  94.34* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 

表 2  两组睡眠结构参数对比（x ± s） 

Table 2  Comparison on sleep structure parameters between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 SOL/min SE/% WASO/min TST/h 

对照 53 治疗前 40.17±5.78 75.33±6.94 58.08±5.52 5.13±0.55 

  治疗后  31.84±5.83*  80.54±4.12*  43.22±4.85*  6.06±0.74* 

治疗 53 治疗前 40.21±6.76 75.79±5.46 58.27±4.83 5.19±0.68 

  治疗后   25.65±4.89*▲   87.47±4.82*▲   35.14±3.79*▲   6.89±0.37*▲ 

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 3  两组相关量表评分对比（x ± s） 

Table 3  Comparison on related scales scores between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 PSQI 评分 AIS 评分 HAMA评分 FS-14 评分 

对照 53 治疗前 13.51±2.43 15.48±2.39 34.33±5.26 7.31±1.22 

  治疗后   8.52±1.52*  10.15±1.74*  25.72±4.43*  5.07±1.17* 

治疗 53 治疗前 13.73±2.17 15.36±2.82 33.95±5.52 7.26±1.38 

  治疗后    5.71±1.25*▲    7.22±2.37*▲   17.47±3.67*▲   3.15±0.94*▲ 

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 4  两组血清神经递质指标对比（x ± s） 

Table 4  Comparison on serum levels of neurotransmitter between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 5-HT/(μmol·L−1) 5-HIAA/(μmol·d−1) NPY/(pg·mL−1) MT/(ng·L−1) NE/(pg·mL−1) 

对照 53 治疗前 1.73±0.48 29.38±5.95 25.43±5.42 7.57±0.78 205.79±34.78 

  治疗后  2.21±0.76*  38.73±4.78*  32.38±4.09* 12.49±0.96*  157.37±31.24* 

治疗 53 治疗前 1.75±0.34 29.41±6.86 26.28±4.75 7.48±0.62 206.37±33.28 

  治疗后   2.79±0.46*▲   49.86±7.71*▲   38.24±5.37*▲  17.78±1.74*▲   112.98±28.21*▲ 

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 乏力/例 恶心呕吐/例 嗜睡/例 发生率/% 

对照 53 2 1 1  7.55 

治疗 53 2 2 2 11.32 

 

3  讨论 

长期失眠不仅可能导致神经功能紊乱、体力下

降、免疫功能降低，还会加速机体衰老进程，从而

显著影响患者的生活质量和整体健康水平[12]。奥沙

西泮可增强 γ-氨基丁酸系统活性，发挥抗焦虑、镇

静作用[3]，但临床研究发现其存在戒断反应，停药

后失眠易复发。失眠在中医中称为“不寐”，对于

“不寐”的描述可追溯至《足臂十一脉灸经》和《阴

阳十一脉灸经》。血虚肝旺是失眠患者临床常见证

型之一，该证型患者主要表现为夜间入睡困难，日

间神疲倦怠，常伴有焦虑不安、情绪急躁、眩晕耳

鸣、头重脚轻等症状。在治疗上，应以滋补肝肾、

养血安神为主要治则[4]。养血清脑丸主要用于血虚

肝旺引起的头痛、眩晕、失眠等症状，该药含当归、

川芎、白芍、熟地黄、钩藤、鸡血藤、夏枯草、决

明子、珍珠母、延胡索、细辛，具有养血平肝、活

血通络的功效[13]。本研究发现，养血清脑丸联合奥

沙西泮片治疗血虚肝旺型失眠症可有效改善睡眠

质量，提高总有效率。 

神经递质的失衡是失眠的核心病理生理学基

础，治疗失眠的本质就是通过各种药物来抑制过度

的觉醒系统并/或增强睡眠系统的功能，最终恢复睡

眠–觉醒的平衡。5-HT、5-HIAA、NPY、MT、NE

是临床常见的神经递质，其中 5-HT 可促进睡眠启

动、调节睡眠–觉醒周期，在睡眠中起重要作用[14]。

5-HIAA 是 5-HT 的主要代谢产物，常作为 5-HT 系

统活性的间接指标[15]。NPY 具有抗焦虑、促进睡眠

的作用，特别是对抗应激引起的失眠[16]。MT 调节

生物钟，可诱导和维持睡眠[17]。NE 是中枢神经系

统中的觉醒递质，在应激和警觉状态下释放，调节

交感神经的兴奋性，进而抑制睡眠[18]。本研究发现，

养血清脑丸联合奥沙西泮片治疗血虚肝旺型失眠

症可有效调节相关神经递质水平。 

综上所述，养血清脑丸联合奥沙西泮片治疗血

虚肝旺型失眠症可有效改善睡眠质量，调节相关神

经递质水平。 
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