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琥珀活血安神胶囊治疗糖尿病失眠的临床观察＊

吕秀群　　刘得华　　朱锦匙　　区觉璋　　谭　玲　　黄　泽

暨南大学附属江门中医院（江门市五邑中医院）内分泌科，广东江门　５２９０００

　　糖尿病 是 临 床 上 极 为 常 见 的 一 种 内 分 泌 代 谢 性

疾病，现无特异性治疗方法，患者须长期用药，且随着

病程延长，容易出现诸多并发症。由于疾病本身及长

期用 药 等 因 素，糖 尿 病 患 者 容 易 出 现 焦 虑、抑 郁 等 不

良情绪，由此引发失眠的潜在风险极高；另外，糖尿病周

围神经病变、脑血管病变等也会在一定程度上加重失眠

症状。长期失眠不仅会对患者的正常生活造成负面影

响，同时也是血糖控制效果欠佳的主要因素。为改善患

者的睡眠及生活质量，本研究采用琥珀活血安神胶囊治

疗糖尿病失眠患者，现将结果作以下报告。

１　资料与方法

１．１　一般资料

选取２０１８年５月—２０１９年９月 科 室 收 治 的６２
例糖尿病继发失眠患者作为研究对象，采用随机数字

表法将其分为实验组和对照组，每组３１例。实验组，
其中男１６例，女１５例；年龄（５４．８±９．６）岁，年龄范围

为３７～７６岁；糖尿病病程（５．２±３．０）年，病程范围为

３个月～１５年；空腹血糖（８．２０±２．５０）ｍｍｏｌ／Ｌ，空腹

血糖范 围 为５．７０～１４．５１ｍｍｏｌ／Ｌ。对 照 组，其 中 男

１７例，女１４例；年龄（５６．７±８．８）岁，年龄范围为３７～
７３岁；糖尿病病程（６．０±３．２）年，病程范围为６个月～
１４年；空腹血糖（８．３８±２．４３）ｍｍｏｌ／Ｌ，空腹血糖范围

为５．９０～１４．１１ｍｍｏｌ／Ｌ。２组患者一般资料比较，差
异均无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。

１．２　纳入及排除标准

纳入标准：①符合糖尿病诊断标准；②符合《中国

精神障碍分类与诊断标准》［１］中关于失眠症的诊断标

准；③患 者 及 家 属 均 自 愿 签 署 相 关 知 情 同 意 书，并 经

过本院伦理委员会批准。
排除标准：①妊 娠 或 哺 乳 期 妇 女；②精 神 疾 病 或

沟通交流障碍；③合并乳酸酸中毒、酮症酸中毒、低血

糖或高渗性昏迷等糖尿病急性并发症者；④合并严重

感染及心 脑 血 管 疾 病 者；⑤由 器 质 性 疾 病 导 致 的 失

眠；⑥对研究药物成分过敏者。

１．３　治疗方法

对照组患者针对糖尿病给予常规降糖治疗，并针

对失眠 进 行 对 症 治 疗，具 体 方 法 如 下：①健 康 知 识 讲

解　根据患 者 的 失 眠 程 度 向 其 介 绍 有 效 的 改 善 睡 眠

质量的方法，包括晚餐七八分饱并尽量食用清淡易消

化的 食 物，睡 前 饮 用 热 牛 奶 并 用 温 水 泡 脚２０～３０
ｍｉｎ，睡前１ｈ不得进行剧烈的身体活动，睡前３０ｍｉｎ
不吸烟、不 饮 用 咖 啡 或 浓 茶 等 刺 激 性 饮 品；②心 理 干

预　预先告知患者不良心理情绪会导致或加重失眠问

题，医护人员应首先将失眠发生的原因、注意事项等详细

告知患者，以提升患者的认知度进而正确认识失眠，以相

对积极的心态配合医护人员的工作，对于心理问题严重

的患者可进行成功治疗案例的讲解，帮助患者树立解决

睡眠问题的信心；③安全讲解　告知患者在未经医护人

员指导的情况下慎用促睡眠药物，同时不得轻信市面上

的保健品或“民间偏方”，以免对健康造成负面影响。实

验组患者在对照组治疗基础上，予以本院自制中成药琥

珀活血安神胶囊（粤药制字Ｚ２００７０７２９）口服治疗，１．０ｇ／
次，２次／ｄ，连续用药２周。

１．４　观察指标及疗效判定标准

①采 用 匹 茨 堡 睡 眠 质 量 指 数 量 表（ＰＳＱＩ）评 价２
组患 者 治 疗 前、后 及 停 药 一 周 后 的 睡 眠 质 量 情 况，评

分越低则提示患者的睡眠质量越好；②治疗前后采集

患者清 晨 空 腹 肘 静 脉 血３ｍＬ，离 心 取 血 清 后 采 用

ＥＬＩＳＡ法检测血清２５－羟基维生素Ｄ水平。
参照文 献［２］制 定 临 床 疗 效 判 定 标 准：治 愈　夜

间睡眠时间＞６ｈ，睡后精神状态良好；显效　患者睡

眠时间较治疗前增加＞３ｈ；有效　患者睡眠时间增加

但＜３ｈ；无效　未达到上述标准。临床治疗总有效率＝
［（治愈＋显效＋有效）例数／总例数］×１００％。

１．５　统计学分析

采用ＳＰＳＳ　２０．０统计软件进行数据处理，计量资

料以均数±标准差（珚ｘ±ｓ）表示，组间比较采用ｔ检验；

计数资料以率（％）表示，组间比较采用χ
２检验；以Ｐ＜

０．０５为差异有统计学意义。
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２　结果

２．１　临床疗效比较

治疗后，实验组患者临床治疗总有效率为９６．７７％，
显著高于对照组的４８．３９％（Ｐ＜０．０５）。见表１。

表１　２组患者临床疗效比较（ｎ＝３１，例，％）

组别 治愈 显效 有效 无效 总有效率

对照组 １　 １　 １３　 １６　 １５（４８．３９）

实验组 １０　 １５　 ５　 １　 ３０（９６．７７）△

　　与对照组比较，△Ｐ＜０．０５

２．２　睡眠质量比较

治疗前，２组患者ＰＳＱＩ评分比较，差异无统计学

意义（Ｐ＞０．０５）；治 疗 后 及 停 药１周 后，实 验 组 患 者

ＰＳＱＩ评 分 均 较 治 疗 前 明 显 下 降，且 实 验 组 显 著 低 于

对照组（Ｐ＜０．０５）。见表２。

表２　２组患者ＰＳＱＩ评分比较（ｎ＝３１，分，珚ｘ±ｓ）

组别 时间 ＰＳＱＩ评分

对照组

治疗前 １３．７±１．５
治疗后 １２．８±２．３

停药一周后 １３．５±１．９

实验组

治疗前 １３．８±１．５
治疗后 ９．０±１．７＊△

停药一周后 ９．２±１．８＊△

　　与治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５；与对照组比较，△Ｐ＜０．０５

２．３　血清２５－羟基维生素Ｄ水平比较

治疗前，２组 患 者 血 清２５－羟 基 维 生 素Ｄ水 平 比

较，差异无统计 学 意 义（Ｐ＞０．０５）；治 疗 后，实 验 组 患

者血清２５－羟基维生 素Ｄ水 平 较 治 疗 前 明 显 下 降，且

实验组显著低于对照组（Ｐ＜０．０５）。见表３。

表３　血清２５－羟基维生素Ｄ水平

　 　比较（ｎ＝３１，ｎｇ／ｍＬ，珚ｘ±ｓ）

组别 时间 血清２５－羟基维生素Ｄ

对照组
治疗前 ２３．６±５．１
治疗后 ２３．５±５．２

实验组
治疗前 ２４．１±３．９
治疗后 ２８．５±２．８＊△

　　与治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５；与对照组比较，△Ｐ＜０．０５

３　讨论

中医学认 为，糖 尿 病 属 于“消 渴”范 畴，病 机 主 要

在于阴津亏 损，燥 热 偏 盛，而 以 阴 虚 为 本，燥 热 为 标，
两者 互 为 因 果，阴 愈 虚 则 燥 热 愈 盛，燥 热 愈 盛 则 阴 愈

虚。失眠则隶属“不寐”，多由患病体虚、饮食不节、情

志不舒等因素单独或联合引发脏腑机能紊乱所致，内

热中生，耗 伤 阴 津，扰 乱 心 神 而 夜 不 能 寐。本 病 病 位

在心肾，病机 以 阴 虚 为 本，燥 热、瘀 血 为 标。心 藏 神，
心阴虚，内热中生，扰乱心神。肾阴虚则水不涵木，可

致肝阳亢盛，阳不入阴，故而不寐。消渴病日久，气阴

两虚，久 病 入 络，气 血 瘀 滞，心 脑 失 养，常 致 失 眠 反 复

难愈。中医治疗以活血散瘀、镇静安神为主。
中医治疗糖尿病失眠的常用方法为辨证用药，根

据阴虚火旺证、痰热扰心证、寒阻脉络证、湿毒浸淫证

等分别使用黄连阿胶汤、百合地黄汤、当归饮子、黄芪

桂枝五物汤等；配合耳穴疗法、运动疗法、情志舒缓疗

法、足浴按摩及穴位按摩等疗法达到改善患者睡眠质

量的目的［３］。琥 珀 活 血 安 神 胶 囊 为 江 门 市 五 邑 中 医

院院内制剂，主要成分为琥珀，功能主治为定惊安神、
活血散瘀、利 尿 通 淋，多 用 于 心 悸 失 眠、惊 风 抽 搐 等，
可以交通心肾，符合糖尿病失眠的中医病机。

有研究者［４－５］发现，维生素Ｄ与中医学“肾”及“肾虚”
理论存在关联，认为中医学传统“心肾相交”理论的部分

生物学物质基础可能为ＶｉｔａｍｉｎＤ－ＦＧＦ２３－Ｋｌｏｔｈｏ轴与肾

素－血管紧张素系统。有研究表明［６］，血清２５－羟维生素

Ｄ３水平与慢性失眠症呈负相关性。本次研究结果显示，
实验组患者的临床疗效及睡眠质量评分均优于对照组，
同时患者２５－羟基维生素Ｄ水平明显降低；提示琥珀活血

安神胶囊的良好治疗效果及血清２５－羟基维生素Ｄ水平

与失眠症之间存在联系。
综上所述，应用琥珀活血安神胶囊治疗糖尿病失眠

患者疗效显著，可显著提高睡眠质量，值得推广应用。
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