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灵芪加口服液治疗失眠症（心脾两虚证）临床研究=
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摘= =要：目的= =以灵芝口服液为对照评价灵芪加口服液治疗失眠症（心脾两虚证）临床应用的有效性和安全性。方法= =将
NUU 例失眠症（心脾两虚证）患者随机分为两组，治疗组 NQN 例、对照组 QT 例；治疗组实施灵芪加口服液治疗，对照组实

施灵芝口服液治疗，两组均治疗 Q 周。比较两组匹茨堡睡眠质量指数量表（mpnf）评分改善情况、疾病综合疗效、中医证

候疗效及不良反应。结果= =两组治疗后匹茨堡睡眠质量指数量表（mpnf）评分均低于治疗前，组内比较差异均有统计学意

义（m＜MKMR）；两组间比较采用秩和检验，差异无统计学意义（m＝MKVRVU）。疾病综合疗效：治疗组愈显率 QTKROB，总有

效率 TRKNUB；对照组愈显率 OTKSSB，总有效率 RVKRTB。两组愈显率治疗组优于对照组（χO＝RKSUSQ，m＝MKMNTN），两组总

有效率治疗组优于对照组（χO＝QKNVNS，m＝MKMQMS）。中医证候疗效：治疗组愈显率 QUKOPB；对照组愈显率 OTKSSB，两组

愈显率比较，治疗组优于对照组（χO＝SKMUMU，m＝MKMNPT）。“失眠”、“倦怠乏力”、“精神不振”、“食欲不振”单项症状，治

疗组优于对照组，差异有统计学意义（m＜MKMR）。结论= =灵芪加口服液治疗失眠症（心脾两虚证）疗效确切，临床服用安全，

具有较好的临床应用前景。=
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失眠即睡眠失常，通常指患者对睡眠时间和

（或）质量不满足并影响白天社会功能的一种主观体

验，并伴有日间症状，如疲倦、困倦、感觉不清楚

及注意力下降等。失眠症则是指一种持续相当长时

间的睡眠质和（或）量不满意的状况xNz。包括睡眠

的始发和睡眠维持发生障碍，致使睡眠不能满足个

体生理需要而明显影响患者白天活动的一种睡眠障

碍综合症。近代研究表明，失眠发病原因复杂，多

发病在心，涉及多个脏器，与肝脾肾相关，其病机

仍是人体脏腑阴阳失调，阴阳不交，尤以心脾两虚

最为常见。灵芪加口服液于 NVVS年获批上市，本次

研究为上市后再评价，在获得主要研究单位伦理委

员会审核批准的前提下，重点评价灵芪加口服液与

灵芝口服液对照治疗失眠症（心脾两虚证）的临床

有效性和安全性。=
N= =资料与方法=
NKN= =基本资料= = =

本次纳入研究的 NUU例失眠症（心脾两虚证）

患者于 OMNO年 T月—OMNP年 P月在陕西中医学院

附属医院、长春市中医院等收治入院，均符合中华

医学会精神科分会发布的《中国精神障碍分类与诊

断标准（第三版）》xOz、国家中医药管理局发布的《中

医病证诊断疗效标准》xPz中有关失眠症（心脾两虚

证）的诊断标准。在所有患者均签署知情同意书的

前提下，按 pAp= VKO软件进行分层区组随机分为两

组，治疗组 NQN例中，男 QP例，女 VU例；年龄为

NTKTR～SRKPS，平均（QQKVM±NOKOO）岁；病程为 N
个月～O 年，平均（VKOP±RKTS）月；既往有 NM 例

进行过药物治疗，占比 TKMVB。对照组 QT例中，男

NN例，女 PS例；年龄为 OMKMS～SQKNS，平均（QUKVO
±NNKNQ）岁；病程为 N 个月～O 年，平均（VKSU±
SKMN）月；既往有 P例进行过药物治疗，占比 SKPUB。

在基本资料上，两组比较无统计学意义，具有可= = =

比性。=
NKO= =试验总体设计=

采用区组随机、双盲单模拟、阳性药对照、多

中心临床研究。=
NKP= =药品=

灵芪加口服液，黑龙江珍宝岛药业股份有限公

司生产，规格为 NM=miL支，国药准字 wOMMOSVTR，
生产批号 OMNOMPMN。=

灵芝口服液，湖南正清制药集团股份有限公司

生产，规格为 NM=miL支，国药准字 wOMMMMMNM，生

产批号 NOMOPMQ。=
模拟剂：灵芪加口服液模拟剂，黑龙江珍宝岛

药业股份有限公司提供，规格为 NM=miL支，生产批

号 OMNOMQMN。=
NKQ= =方法=

对照组口服灵芝口服液，每次 N 支，P 次Ld，
同时给予灵芪加口服液模拟剂，口服，每次 N支，P
次Ld；治疗组口服灵芪加口服液，一次 O支，P次Ld；
疗程均为 Q周。=
NKR= =合并用药规定=

治疗期间不能同时使用其他治疗本病的抗精神

病药、抗抑郁药、镇静药、镇痛药等辅助药物，以

及治疗本病相关的其他治疗方法，如心理疗法、理

疗等。= =
NKS= =疗效观察及判定=
NKSKN= =主要疗效指标及评价标准= =（N）匹茨堡睡

眠质量指数量表（mpnf）xQJRz评价标准= =采用相应

的统计学方法对两组治疗的 mpnf评分进行组间、

组内差异比较。（O）疾病综合疗效评价标准= =参照

国家中医药管理局发布的《中医病证诊断疗效标

准》xPz。痊愈：睡眠时间恢复正常或夜间睡眠时间

在 S= Ü以上，睡眠深沉，醒后精神充沛；显效：睡

眠明显好转，睡眠时间增加 P= Ü以上（有时睡眠时
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间不足 S=Ü，但自觉症状减轻），睡眠深度增加；有

效：症状减轻，睡眠时间较前增加不足 P=Ü；无效：

治疗后失眠无明显改善或反加重者。=
NKSKO= =次要疗效指标及评价标准= =参照《中药新药

临床研究指导原则》（OMMO 年）xSz。按积分法分为

临床痊愈、显效、有效、无效。心脾两虚症状记分

方法：中医记分症状为失眠、倦怠乏力、精神不振、

心悸、健忘、食欲不振、大便溏。（N）中医证候疗

效评定= =临床痊愈：中医临床症状、体征消失或基

本消失，症候积分减少≥VRB；显效：中医临床症

状、体征明显改善，症候积分减少≥TMB，＜VRB；
有效：中医临床症状、体征均有好转，症候积分减

少≥PMB，＜TMB；无效：中医临床症状、体征均

无明显改善，甚或加重，症候积分减少不足 PMB。

疗效Z（疗前总积分−疗后总积分）L疗前总积分。（O）
单项症状疗效评定标准= =临床痊愈：症状消失，积

分降至 M分；显效：症状明显改善，积分降低 O个
等级；有效：症状有所改善，积分降低 N个等级；

无效：症状无改善或加重，积分未减少或有所增加。

总有效率Z（临床痊愈H显效H有效）L总例数=
NKT= =不良反应=

两组患者治疗开始前检查血常规、尿常规、便

常规、心电图和肝功能（Aiq、Apq）、肾功能（_rk、
Cr），治疗 Q周结束时复查。=
O= =统计学方法=

采用 pAp= VKO统计软件进行数据分析，定量指

标的描述将计算例数（k）、均数（je~n）、标准差

（pa）、中位数（jedá~n）、最小值（ján）和最大值

（j~ñ）；分类指标的描述使用各类的例数（n）和百

分率；所有统计检验均采用双侧检验。=
P= =结果=
PKN= =受试者入组及脱落情况=

本次临床试验入组 NUU例受试者中，治疗组 NQN
例，对照组 QT例。共有脱落病例 P例，P例受试者

脱落原因均为失访。治疗组脱落 O例，占该组病例

的 NKQOB；对照组 N 例，占该组病例的 OKNPB。治

疗组与对照组比较，差异无统计学意义，见表 N。=
PKO= = mpnf评价=

治疗前 mpnf评分治疗组为（UKUR±NKVQ）分，

对照组为（UKVU±NKUU）分，两组间比较采用秩和

检验，差异无统计学意义（m＝MKUNMV）；用药 Q周
后 mpnf 评分治疗组为（SKOQ±OKMN）分，对照组

为（SKPM±OKNP）分，两组间比较采用秩和检验，

差异无统计学意义（m＝MKVUUT）；治疗前与用药 Q
周后 mpnf评分差值治疗组为（OKSN±NKTR）分，对

照组为（OKSU±NKSU）分，两组间比较采用秩和检验，

差异无统计学意义（m＝MKVRVU）。两组治疗后 mpnf
评分均低于治疗前，组内比较差异均有统计学意义

（m＜MKMR），见表 O。=

表 N= =两组患者脱落比较=
qable=N= = Comparison=on=patients=falling=off=of=two=groups= =

组别= nL例=
脱落=

例数L例= 占比LB=
对照= QT= N= OKNP=
治疗= NQN= O= NKQO=

表 O= =治疗组和对照组“匹茨堡睡眠质量”比较（cAp）=
qable=O= = Comparison=on=mpnf=between=two=groups=of=

patients=

组别= nL例=
mpnfL分=

治疗前= 治疗 Q周= 基线−治疗 Q周=
对照= QT= UKVU–NKUU= SKPM–OKNPG= OKSU–NKSU=
治疗= NQN= UKUR–NKVQ= SKOQ–OKMNG= OKSN–NKTR=

与同组治疗前比较：Gm＜MKMR=
Gm Y=MKMR=vs=~me=groué=before=íre~ímení=

PKP= =疾病综合疗效= = =
治疗后两组患者疾病综合疗效和中医证候疗效

均有不同程度的改善，将痊愈、显效计入愈显率，

将痊愈、显效、有效计入总有效率，两组患者的临

床疗效、愈显率与总有效率比较如表 P所示，治疗

组与对照组的疾病综合疗效治疗组痊愈 RO人，显效

NR人，有效 PV人，无效 PR人，愈显率 QTKROB，总

有效率 TRKNUB；对照组痊愈 U人，显效 R人，有效

NR人，无效 NV人，愈显率 OTKSSB，总有效率 RVKRTB。
两组愈显率治疗组优于对照组（χO＝RKSUS= Q，m＝
MKMNT= N），两组总有效率治疗组优于对照组（χO＝
QKNVN=S，m＝MKMQM=S）。=
PKQ= =中医证候疗效= =

治疗后两组患者中医证候疗效均有不同程度的

改善，将痊愈、显效计入愈显率，将痊愈、显效、

有效计入总有效率，两组患者的临床疗效、愈显率

与总有效率比较如表 Q 所示，治疗组临床痊愈 NO
人，显效 RS 人，有效 RN 人，无效 OO 人，愈显率

QUKOPB；对照组临床痊愈 M 人，显效 NP 人，有效

OQ人，无效 NM人，愈显率 OTKSSB，两组愈显率治

疗组优于对照组（χO＝SKMUM=U，m＝MKMNP=T）。=
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表 P= =两组患者的疾病综合疗效比较=
qable=P= = Comparison=on=comprehensive=curative=effect=between=two=groups=of=patients=

组别= nL例= 痊愈L例= 显效L例= 有效L例= 无效L例= 愈显率LB= 总有效率LB=
对照= QT= U= R= NR= NV= OTKSS= RVKRT=
治疗= NQN= RO= NR= PV= PR= QTKROG= TRKNUG=

与对照组比较：Gm＜MKMR=
Gm Y=MKMR=vs=conírol=groué=

表 Q= =两组患者的中医证候疗效比较=
qable=Q= = Comparison=on=qCj=pyndromes=between=two=groups=of=patients=

组别= nL例= 痊愈L例= 显效L例= 有效L例= 无效L例= 愈显率LB= 总有效率LB=
对照= QT= M= NP= OQ= NM= OTKSS= TUKTO=
治疗= NQN= NO= RS= RN= OO= QUKOPG= UQKQM=

与对照组比较：Gm＜MKMR=
Gm Y=MKMR=vs=conírol=groué=

PKR= =中医单项症状疗效分析=
将痊愈、显效、有效计入总有效率，治疗后“失

眠”、“倦怠乏力”、“精神不振”、“食欲不振”单项

症状总有效率治疗组优于对照组，差异有统计学意

义（m＜MKMR）。其他单项症状在两组间比较差异均

无统计学差异，见表 R。=
Q= =不良反应=

治疗过程中，观察组 N例患者出现腹泻，严重

程度为轻度，未采取对应处理措施自行消失，经研

究者判定不良事件的发生与研究的药物无关，受试

者未退出临床试验，继续随访完成试验观察。两组

患者治疗前后静息心率、体温、收缩压、舒张压和

呼吸等生命体征指标，均在人体正常范围内，无论

治疗组还是对照组，治疗前和治疗后差异均无统计

学意义。治疗前后进行的血、尿、便常规及心、肝、

肾功能检测未发现明显异常。=

表 R= =两组患者中医单项症状疗效比较=
qable=R= = Comparison=on=curative=effect=between=two=groups=of=patients=in=qCj=single=symptom=

症状= 组别= nL例= 痊愈L例= 显效L例= 有效L例= 无效L例= 总有效率LB=
失眠= 对照= QT= NM= N= NT= NV= RVKRT=
= 治疗= NQN= RS= P= PV= QP= SVKRMG=
倦怠乏力= 对照= QT= NS= M= NN= OM= RTKQR=
= 治疗= NQN= TO= M= PN= PU= TPKMRG=
精神不振= 对照= QS= NR= N= NO= NU= SMKUO=
= 治疗= NPU= TT= O= OT= PO= TSKUNG=
食欲不振= 对照= QN= ON= M= R= NR= SPKQN=
= 治疗= NOO= UR= N= NO= OQ= UMKPPG=
心悸= 对照= QP= OQ= O= S= NN= TQKQT=
= 治疗= NOP= TT= M= NV= OT= TUKMR=
健忘= 对照= QR= NM= M= NT= NU= SMKMM=
= 治疗= NPR= QS= P= PV= QT= SRKNV=
便溏= 对照= OT= NU= M= O= T= TQKMT=
= 治疗= VN= SP= N= U= NV= TVKNO=
与对照组比较：Gm＜MKMR=
Gm Y=MKMR=vs=conírol=groué=

R= =讨论=
失眠属于中医“不寐”范畴。与心脾肝肾和阴

血不足，脑海失养关系最为密切，其病理变化，以

阳盛阴衰，阴阳失交为主。因为血之生成来源于脾

之水谷精微之所化，血上奉于心，则心得其养，受

藏于肝，则肝体柔和而魂得安藏，统摄于脾则生化
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不息，调节有度，血化为精，下藏于肾，上承于心，

滋养脑海，则心肾相交，神志安宁，所以因怒、思、

忧、劳、邪热、痰火等伤及诸脏，精血内耗xTz。《灵

枢•大惑论》中提到：“夫卫气者，昼日常行于阳，

夜行于阴，故阳气尽则卧，阴气尽则寤。”卫属阳，

营属阴，阴阳相互为用，阳不入阴，阴不济阳，营

卫失调，阴阳失衡，故而不寐。近代研究表明，失

眠发病原因复杂，多发病在心，涉及多个脏器，与

肝脾肾相关，其病机仍是人体脏腑阴阳失调，阴阳

不交，尤以心脾两虚最为常见。灵芪加口服液是由

黑龙江珍宝岛药业股份有限公司生产的中药制剂，

处方由灵芝、黄芪、刺五加组成，功能主治为扶正

固本，滋补强壮，安神镇静。用于心脾两虚所致的

心悸失眠，倦怠乏力，食少便溏。黄芪性味甘、温，

具有补气固表、利水退肿等功效，用于气虚乏力，

食少便溏，中气下陷，表虚自汗，气虚水肿等症；

灵芝，入五脏，补全身之气，具有养心安神、补气

养血功能；与刺五加合用，补益气血，健脾补肾、

安神之功，三药合用，能达扶正固本、益气健脾、

益智安神之功效xUz。本研究两组治疗后 mpnf评分均

低于治疗前，组内比较差异均有统计学意义（m＜
MKMR），两组间比较采用秩和检验，差异无统计学意

义。疾病综合疗效表明治疗组愈显 QTKROB，总有效

率 TRKNUB；对照组愈显率 OTKSSB，总有效率 RVKRTB；
中医证候疗效治疗组愈显率 QUKOPB，对照组愈显率

OTKSSB；上述指标治疗组均优于对照组（m＜MKMR）。
说明无论从西医症状还是中医症状指标的评价，两

种药物均能有效的缓解失眠症症状，且灵芪加口服

液治疗失眠症的疗效优于灵芝口服液。“失眠”、“倦

怠乏力”、“精神不振”、“食欲不振”等单项症状是

失眠症的主要症状，在对上述症状的缓解方面，灵

芪加口服液优于对照药，这可能与两种中药制剂的

组方不同有关。本次临床试验期间，均无不良反应

发生，证明试验药物具有较好的安全性。=
灵芪加口服液治疗失眠症（心脾两虚证）疗效

确切，临床服用安全。因此，在失眠症的临床治疗

中，灵芪加口服液具有较好的临床应用前景。=
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