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摘      要  ：  �目的  探究天王补心丹加减联合针刺在心肾不交型失眠治疗中的应用效果。方法  按随机数字表法将2024年1月至2025年3月德州

市中医医院收治的80例心肾不交型失眠患者分为对照组（40例）、治疗组（40例）。对照组采用曲唑酮治疗，治疗组加用天王补

心丹加减联合针刺治疗，比较两组临床疗效、睡眠质量、睡眠监测及不良反应。结果  观察组总有效率高于对照组，治疗后，治疗

组匹兹堡睡眠质量指数（PSQI）评分低于对照组，睡眠效率、实际睡眠总时间均高于对照组，差异有统计学意义（P＜0.05）；两

组不良反应比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。结论  天王补心丹加减联合针刺治疗心肾不交型失眠的效果确切，可改善睡眠质

量及睡眠效率，增加实际睡眠总时间，安全性较好。
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Abstract  :  � Objective To explore the application effect of modified Tianwang Buxin Dan combined with acupuncture 

in the treatment of insomnia due to disharmony between heart and kidney. Methods A total of 80 patients 

with insomnia due to disharmony between heart and kidney admitted to Dezhou Traditional Chinese 

Medicine Hospital from January 2024 to March 2025 were divided into a control group (40 cases) and a 

treatment group (40 cases) according to the random number table method. The control group was treated 

with trazodone, while the treatment group was additionally treated with modified Tianwang Buxin Dan 

combined with acupuncture. The clinical efficacy, sleep quality, sleep monitoring, and adverse reactions of 

the two groups were compared. Results The total effective rate of the observation group was higher than 

that of the control group. After treatment, the Pittsburgh Sleep Quality Index (PSQI) score of the treatment 

group was lower than that of the control group, while the sleep efficiency and total actual sleep time were 

higher than those of the control group, with statistically significant differences (P < 0.05). There was no 

statistically significant difference in adverse reactions between the two groups (P > 0.05). Conclusion 

Modified Tianwang Buxin Dan combined with acupuncture has a definite effect in the treatment of insomnia 

due to disharmony between heart and kidney, can improve sleep quality and sleep efficiency, increase total 

actual sleep time, and has good safety. 
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失眠是临床常见的睡眠障碍疾病，临床表现为入睡困难、睡眠短浅、易觉醒等，因睡眠质量降低，患者难以维持正常的精力与社会

活动，身心健康受损 [1]。临床治疗失眠以改善睡眠质量为目的，常采用药物治疗。曲唑酮是一种5-羟色胺受体拮抗剂，可调控神经递质

对睡眠结构的影响，减少觉醒时间，但需长期用药，且可产生依赖性，疗效难达预期 [2]。心肾不交型是失眠的常见中医证型，其核心病

机在于肾阴亏虚，不能制约阳气，导致虚火内生、水火失济，扰动心神而发病，引发入睡困难、心烦不宁等表现，治疗应以补心安神、

交通心肾为宜。天王补心丹组方包含生地黄、当归、天冬等药材，具备滋阴补肾、养血安神的功效，可治虚火内扰、心肾不交 [3]。针刺
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一、资料与方法

（一）一般资料

选 择2024年1月 至2025年3月 德 州 市 中 医 医 院 收 治 的

心肾不交型失眠患者80例， 按随机数字表法分为两组， 各

40例。 治 疗 组 中 男18例， 女22例， 年 龄52-70岁， 平 均 年

龄（61.05±3.12） 岁； 体 质 量 指 数18.2-24.9kg/m2， 平 均 体

质 量 指 数（22.56±0.57）kg/m2； 病 程2-10个 月， 平 均 病 程

（5.15±0.59） 个月。对照组中男21例， 女19例， 年龄50-70

岁，平均年龄（61.30±3.24）岁；体质量指数18.5-25.2kg/m2，

平均体质量指数（22.50±0.54）kg/m2；病程2-8个月，平均病

程（5.22±0.53）个月。组间资料比较无差异（P＞0.05）。本研

究经医学伦理委员会审批。

（二）入选标准

纳入标准：①符合《中国成人失眠诊断与治疗指南 (2017

版 )》[5]中失眠诊断标准；②符合《失眠症中医临床实践指南

（WHO ／ WPO）》[6]标准，证型为心肾不交证，主症：入寐困难、

心烦不寐、时寐时醒，次症：头晕头痛；舌红苔少，脉细数；③

年龄50-70岁；④患者知情同意。排除标准：①伴有精神疾病；

②伴有心、肾功能损害；③合并造血系统、内分泌系统疾病；④

伴有严重感染性疾病。

（三）方法

对照组睡前口服曲唑酮（沈阳福宁药业有限公司，国药准字

H20060037，规格：25mg），50mg/次，1次 /日。

治疗组在对照组基础上联合天王补心丹加减联合针刺治疗，

天王补心丹加减：生地黄60g、酸枣仁30g、柏子仁30g、当归

15g、天冬15g、麦冬15g、太子参10g、丹参10g、玄参10g、

茯苓15g、五味子10g、远志10g、桔梗10g，心烦甚者，加黄连

6g、栀子10g以清心泻火，头晕耳鸣甚者，加枸杞子15g、菊花

10g以清肝明目，每日1剂，水煎400mL，分早晚温服。针刺：

选取百会、神门、三阴交、安眠、肾俞、太溪穴位，消毒穴位区

域皮肤，百会平刺0.5-0.8寸，安眠直刺0.8-1.2寸，行平补平

泻手法，神门直刺0.3-0.5寸，三阴交直刺0.8-1.2寸，太溪直刺

0.5-0.8寸，行捻转补法，肾俞向脊柱方向斜刺0.5-0.8寸，行平

补平泻手法，留针25min，每日针刺1次，若针刺过程中出现头

晕、气促等晕针表现需及时终止针刺操作（依据《中医针灸诊疗

规范》[13]），针刺后出现出血、皮下血肿者，于出血部位采用干

棉球按压止血。

两组均持续治疗4周。

（四）观察指标

（1）临床疗效：痊愈：患者睡眠总时间＞6h，PSQI评分降

低≥75%；显效：睡眠总时间增加＞3h，PSQI评分降低50%-

74%；有效：睡眠总时间增加＜3h，PSQI评分降低25%-49%；

无效：睡眠时间无改善，PSQI评分降低＜25%[7]。（2）睡眠质量：

以匹兹堡睡眠质量指数（PSQI）评估，本研究纳入睡眠质量、入

睡时间、睡眠时间、睡眠效率、睡眠障碍及日间功能障碍6个维

度，各维度评分0-3分，评分越高表明睡眠质量越差 [8]。（3）睡

眠监测：于治疗前后采用睡眠监测仪（SOMNOmedics GmbH，

国械注进20192072137，型号：SOMNOwatch Plus）检测两组睡

眠效率、实际睡眠总时间。（4）不良反应：包含疲乏、头昏、视

物模糊、口干等。

（五）统计学方法

采用 SPSS 29.0处理数据，计量资料以 sx ± 表示，采用 t检

验，计数资料用百分比表示，采用 χ2 检验，P＜0.05为差异具有

统计学意义。

二、结果

（一）临床疗效

治疗组总有效率高于对照组，有统计学差异（P＜0.05）。见

表1。

疗法通过刺激穴位，可调节人体经络气血，起到安眠作用 [4]。鉴于此，本研究就天王补心丹加减联合针刺治疗心肾不交型失眠的临床效

果进行探讨。现报告如下。

表1 两组临床疗效比较 n (%)

组别 痊愈 显效 有效 无效 总有效率

对照组（n=40） 9（22.50） 10（25.00） 13（32.50） 8（20.00） 32（80.00）

治疗组（n=40） 16（40.00） 14（35.00） 8（20.00） 2（5.00） 38（95.00）

χ2 - - - - 4.114

P - - - - 0.043

（二）睡眠质量

治疗前， 两组 PSQI评分比较， 差异无统计学意义（P＞

0.05）；治疗后，两组 PSQI各维度评分均降低，且治疗组低于对

照组，有统计学差异（P＜0.05）。见表2。
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表2 两组睡眠质量比较（分， sx ± ）

组别
睡眠质量 入睡时间 睡眠时间

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

对照组

（n=40）
2.12±0.35 1.30±0.28* 1.97±0.36 1.16±0.26* 2.05±0.32 1.20±0.29*

治疗组

（n=40）
2.08±0.37 1.06±0.25* 1.92±0.33 0.94±0.23* 2.10±0.34 0.95±0.26*

t 0.497 4.044 0.648 4.008 0.677 4.060

P 0.621 ＜0.001 0.519 ＜0.001 0.500 ＜0.001

续表2

组别
睡眠效率 睡眠障碍 日间功能障碍

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

对照组

（n=40）
1.85±0.37 1.12±0.28* 1.68±0.35 1.09±0.31* 1.48±0.27 0.93±0.25*

治疗组

（n=40）
1.80±0.35 0.92±0.24* 1.63±0.33 0.90±0.23* 1.42±0.30 0.75±0.22*

t 0.621 3.430 0.657 3.113 0.940 3.319

P 0.537 0.001 0.513 0.003 0.350 0.001

注：与同组治疗前相比，*P＜0.05；PSQI-匹茨堡睡眠质量

指数

（三） 睡眠监测

治疗前，两组睡眠效率、实际睡眠总时间比较，差异无统计

学意义（P＞0.05）；治疗后，两组睡眠效率、实际睡眠总时间

均升高，且治疗组高于对照组，有统计学差异（P＜0.05）。见

表3。

表3 两组睡眠监测比较（ sx ± ）

组别
睡眠效率

（%）

睡眠效率

（%）

实际睡眠总

时间（h）

实际睡眠总时

间（h）

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

对照组

（n=40）

79.84

±5.15

84.78

±4.87*

4.22

±0.62

5.95

±0.76*

治疗组

（n=40）

80.06

±5.10

89.10

±4.45*

4.28

±0.65

6.47

±0.84*

t 0.192 4.142 0.422 2.903

P 0.848 ＜0.001 0.674 0.005

注：与同组治疗前相比，*P＜0.05

（四）不良反应

两组不良反应比较，无统计学差异（P＞0.05）。见表4。

表4 两组不良反应比较 n(%)

组别 疲乏 头昏
视物模

糊
口干 合计

对照组

（n=40）
1（2.50）

0

（0.00）

1

（2.50）

1

（2.50）
3（7.50）

治疗组

（n=40）
2（5.00）

1

（2.50）

1

（2.50）

1

（2.50）
5（12.50）

χ2 - - - - 0.139

P - - - - 0.709

三、讨论

失眠是由内分泌失调、神经功能紊乱等因素引发的睡眠障

碍，患者常伴入睡困难、早醒等表现，如不及时治疗，长期失

眠会引发记忆力减退、精神不振等日间功能障碍，还可诱发抑

郁症、焦虑症等心理疾病，严重危害患者生理及心理健康 [9]。因

此，需探究有效的治疗方案，以改善患者睡眠质量，控制失眠

症状。

药物疗法是目前临床治疗失眠的常用手段，其中曲唑酮通过

拮抗5-羟色胺受体，可产生良好的镇静作用，促进睡眠发生和维

持，增加深度睡眠时间，有助于减轻患者入睡困难、易觉醒等失

眠症状 [10]。曲唑酮可改善睡眠质量，但其疗效存在显著异质性，

对无抑郁的单纯失眠患者效果差，且长期使用后骤停可引发失眠

反弹、胃肠道症状，临床应用受限，需探寻更加安全有效的治疗

方案。本研究中：治疗组总有效率高于对照组；治疗后 PSQI评分

低于对照组，睡眠效率、实际睡眠总时间均高于对照组；两组不

良反应比较无差异，提示天王补心丹加减联合针刺治疗心肾不交

型失眠效果确切，可改善睡眠质量，安全性较好。其原因在于：

天王补心丹为经典中药方剂，方中生地黄具备滋肾阴、养心血的

功效，玄参可降虚火，天冬、麦冬可养心阴、清心热，发挥滋阴

补肾，壮水制火的作用；当归补血养心，丹参活血养血，茯苓具

备健脾宁心的功效，人参大补元气，可发挥养血安神，益气宁心

的作用；五味子敛心气、滋肾阴，酸枣仁、柏子仁养心血、安心

神，远志交通心肾，桔梗宣肺利气，方中药材相互配伍，可实现

滋阴养血、补心安神、交通心肾的整体功效，对心肾不交型失眠

肾阴亏虚、心血不足及虚火扰神具有良好的治疗效果，可改善患

者睡眠质量 [11]。针刺中选取百会、神门、三阴交、安眠、肾俞、

太溪穴位，其中百会可安神定志，醒脑开窍；神门可宁心安神，
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清心除烦，是治疗失眠的核心要穴；三阴交为足太阴脾经穴，可

滋补肝肾，养血安神；安眠位于翳风与风池连线中点，可镇静安

神；肾俞调补肾气，太溪可滋补肾阴，清热安神，通过针刺激发

经络之气，可强效补肾水以制心火，发挥交通心肾、安定心神的

作用，有助于缓解入睡困难症状，减少夜间觉醒次数和时长，改

善睡眠质量 [12]。天王补心丹方中药物对机体的刺激较轻，不会

增加不良反应风险，在心肾不交型失眠治疗中，天王补心丹可改

善患者阴虚火旺、心烦不宁状态，针刺可疏通经络、宁心安神，

调节机体功能状态，延长总睡眠时间，提高睡眠效率，减轻失眠

症状。

综上所述，天王补心丹加减联合针刺治疗心肾不交型失眠效

果确切，可改善睡眠质量及睡眠效率，增加实际睡眠总时间，安

全性较好。
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