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丹栀逍遥散化裁治疗失眠 "" 例

"

!李显雄!!广东省广州市中西医结合医院!广州 #$%&%%"

摘要!目的!探讨丹栀逍遥散化裁治疗失眠的临床疗效和副作用" 方法!采用临床随机对照试验方案#选取符合纳入标准的失

眠患者 &' 例#随机分为中药试验组 "" 例和舒乐安定组 "# 例#试验组给予丹栀逍遥散化裁治疗#对照组睡前给予口服舒乐安

定片 $ () *+治疗" 在治疗后观察睡眠改善情况" 运用药物副作用量表$,-..%评定其副作用" 结果!意向性$/,,%分析样本

病例有 &' 例#治疗后两组睡眠都得到明显改善#中药试验组总有效率 0#1与舒乐安定组总有效率 02321#差别无统计学意义

$!4%3%#%" 中药试验组不良反应低于西药对照组#差别有统计学意义$!5%3%#%" 结论!丹栀逍遥散化裁治疗肝郁气结型失

眠可以明显改善睡眠#与对照药舒乐安定具有类似疗效#而且不良反应明显低于对照组"

关键词!丹栀逍遥散&舒乐安定&失眠症&中医药疗法

中图分类号!6)#73)2!!文献标识码!8

!!失眠是以难以入睡和睡眠维持困难为特征的一

种最常见的睡眠障碍#是睡眠质量或数量达不到正

常需求的一种病证$$%

& 失眠的治疗有西药治疗'心

理治疗'中医中药治疗等#中医中药治疗失眠#历史

悠久#疗效肯定#毒副作用少#已为大多数患者所接

受& 本试验通过随机对照临床试验的方法#探讨丹

栀逍遥散化裁治疗肝郁气结型失眠患者的临床疗效

和安全性&

$!研究对象和方法

$3$!病例选择!!$"入选标准(符合 $''" 年美国

精神科协会所制定的)精神障碍诊断和统计手册*

!第四版"中原发性失眠的诊断标准#并且按照 $''2

年由中国卫生部制定发布的)中药新药临床研究指

导原则*及 $''0 年第 7 版)中医诊断学*进行中医

辨证为肝郁气结型的失眠患者#年龄 $& (7# 岁#知

情同意者&

!)"排除标准(失眠由于全身性疾病如疼痛'发

热'咳嗽'手术等#及外界环境干扰引起者+妊娠或哺

乳期妇女+合并有心血管'肺'肝'肾和造血系统等严

重原发性疾病者+严重抑郁症'焦虑症等精神病患

者+对本方案试验用药或所含成分过敏者+不愿意合

作者
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表 2!两组毒副反应比较

组别 "
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2!讨论

;<化疗方案是目前临床治疗晚期非小细胞肺

癌最好的方案之一$$%

& 但化疗往往带来严重的毒

副反应#在杀伤肿瘤细胞的同时也损伤正常细胞#对

机体的免疫功能有抑制作用$)%

& 在肿瘤的治疗过

程中#杀伤肿瘤细胞与保护机体的免疫功能具有同

样的重要作用& 因此#如何减轻化疗毒副作用#调节

机体的免疫功能#提高疗效#越来越受到人们的重

视& 艾迪注射液具有对肿瘤细胞直接杀伤作用#能

增强非特异性免疫功能#提高机体的应激能力#与抗

肿瘤药物联用有协同增效作用#已广泛用于肿瘤的

辅助支持治疗&

临床观察结果显示(艾迪注射液具有明显起到

增效减毒及抗肿瘤作用#能明显改善患者的临床症

状#改善生活质量#同时减轻化疗所致的骨髓抑制及

消化道不良反应#提高患者对化疗的耐受性#一定程

度上提高患者对治疗的依从性& 因此#艾迪注射液

联合;<化疗方案治疗晚期非小细胞肺癌有一定的

治疗价值#可作为化疗的重要辅助用药&
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$3)!研究方法!采用 AB*C23%$ 统计软件包#根据

样本量产生随机种子数及随机分组数#制备随机卡

装信封备用& 本试验从 )%%# 年 ) 月()%%& 年 $) 月

共收集符合入组标准的病人 '% 例#$ 例病人发药后

即失访#无服药记录及用药后评价#不作为 /,,病

例#故/,,样本病例为 &' 例#采用临床随机对照研

究设计方案#随机分为中药试验组!治疗组""" 例和

舒乐安定组!对照组""# 例& 治疗前两组患者年龄'

性别'病程均无统计学意义#提示两组有较好的可比

性&

治疗组口服丹栀逍遥散化裁方(柴胡 ' +#当归

' +#白芍 $# +#茯苓 $) +#白术 $) +#丹皮 ' +#栀子

$) +#生姜 2 片#薄荷 ' +#黄连 2 +#夏枯草 $# +& 对

照组根据病情服用舒乐安定片 $ () *+#每日 $ 次#

睡前 2% 分钟服用&

$32!疗效判定!按照 $''2 年由中国卫生部制定发

布的)中药新药临床研究指导原则*的标准& 临床

痊愈(睡眠时间恢复正常或夜间睡眠时间在 7 小时

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 2 小时以上#睡眠深度增加+有效(

症状减轻#睡眠时间较前增加不足 2 小时+无效(治

疗后失眠无明显改善或反加重者&

$3"!安全性评价!采用治疗药物副反应量表

!,-.."'生命体征及实验室检查&

$3#!统计分析方法!用 .<..$$3% 统计软件建立数

据库#进行统计分析#计量资料采用 5检验#计数资

料采用
%

) 检验'校正
%

) 检验!或确切概率法"#等级

资料采用秩和检验#选择双侧检验#

&

:%3%#&

)!结果

)3$!临床疗效评价!两组患者治疗后#治疗组总有

效率 0#1#对照组总有效率 02321#经秩和检验#!

4%3%##差别无统计学意义& 见表 $&

表 $!治疗组对照组临床疗效比较$/,,分析%

组别 " 临床痊愈 显效 有效 无效 总有效率!1"

治疗组 "" $# # $2 $$ 0#

对照组 "# $) $$ $% $) 0232

)3)!不良反应!治疗组有 ) 例出现大便次数增多#

未做处理#停药后自动消失& 对照组有 ) 例出现轻

微嗜睡'2 例头昏') 例口干') 例出汗#未停药#未做

处理#停药后自动消失& 两组患者不良反应率经校

正
%

) 检验#差别有统计学意义!!5%3%#"& 见表 )&

表 )!两组不良反应率比较 例

组别 有 无 合计 不良反应率!1"

试验组 ) ") "" "307

对照组 ' 27 "# )%3%%

2!讨论

中医药治疗失眠#立论各不相同#治疗方法各

异& 导师杨志敏主任医师总结颜德馨教授从气血失

调论治失眠的经验#并进一步认识到失眠的病机存

在动态演变的规律#提出从气血失调动态论治失眠

的观点$)%

& 认为失眠病机存在一个由浅入深#由轻

变重#由经及络#由气到血的演变过程#初起时多表

现为肝郁气结#继之出现气郁化火#久则演变为气滞

血瘀'气血两虚不同证型& 而肝郁气结型失眠往往

是因为各种情志精神因素刺激#所欲不遂#导致肝失

疏泄#气机郁滞#魂不入肝而致失眠& 针对肝气郁结

型失眠患者的病机特点#采取疏肝解郁治法#选用丹

栀逍遥散加减治疗#正切中病机& 本方是在丹栀逍

遥散基础上加法夏'夏枯草而成#方中柴胡疏肝解

郁#当归'白芍补血和营养肝#茯苓'白术'甘草健脾

补中防肝气横逆犯脾#丹皮'栀子清热泻火#佐以生

姜温胃和中#薄荷助柴胡调达肝木#妙在加入法夏'

夏枯草#半夏得阴而生#善于化痰#夏枯草得阳而长#

善于清胆#二药合用既可清胆化痰#又可调整阴阳平

衡& 诸药合用#共奏疏肝解郁#清热泻火#养血安神#

引阳入阴之效而得安寐&

本次试验是阳性药物临床随机对照研究#共收

集了 &' 例肝气郁结型失眠患者#初步结果表明丹栀

逍遥散化裁治疗肝气郁结型失眠与舒乐安定疗效类

似#可以明显改善睡眠#而副作用更少#是治疗失眠

安全'有效的药物&
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