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[摘要] 目的：观察隔药脐灸治疗失眠心脾两虚证的临床疗效。方法：将114例失眠心脾两虚证患者按随机

数字表法分为试验组和对照组，各57例。两组患者均接受常规治疗，试验组给予隔药脐灸，对照组给予艾箱灸，

治疗4周后用匹兹堡睡眠质量指数量表（PSQI）、斯皮格尔睡眠量表（SPIEGEL）及心脾两虚证候积分进行疗效评

价，并统计临床总有效率。结果：治疗4周后，两组患者PSQI评分、SPIEGEL评分及中医证候评分均下降，且治疗

后试验组患者上述评分均低于对照组（ 约0.05）；试验组有效率达91.49%（43/47），高于对照组的70.21%（33/47），

差异有统计学意义（ 约0.05）。结论：隔药脐灸可明显改善失眠心脾两虚证患者的睡眠质量。
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Clinical Observation on the Efficacy of Medicated Umbilical

Moxibustion for Insomnia with Heart-Spleen Deficiency Syndrome

[Abstract] Objective: To observe the clinical efficacy of medicated umbilical moxibustion in treating in原

somnia with heart-spleen deficiency syndrome. Methods: A total of 114 patients with insomnia and heart -

spleen deficiency syndrome were randomly divided into an experimental group and a control group, with 57

cases in each group. Both groups received conventional treatment, while the experimental group was treated

with medicated umbilical moxibustion, and the control group received moxibustion with a moxa box. After 4

weeks of treatment, efficacy was evaluated using the Pittsburgh Sleep Quality Index (PSQI), Spiegel Sleep

Questionnaire (SPIEGEL), and heart-spleen deficiency syndrome score. The total clinical effective rate was also

calculated. Results: After 4 weeks of treatment, both groups showed reductions in PSQI scores, SPIEGEL

scores, and TCM syndrome scores, with the experimental group demonstrating significantly lower scores than

the control group (P<0.05). The effective rate in the experimental group was 91.49% (43/47), significantly higher

than the control group's 70.21% (33/47), with a statistically significant difference (P<0.05). Conclusion: Medicated

umbilical moxibustion can significantly improve sleep quality in patients with insomnia and heart-spleen defi原

ciency syndrome.
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失 眠 症 是 以 入 睡 困 难 、 夜 间 睡 眠 容 易 中 断 且 早 醒 、 睡 眠

质 量 下 降 和 总 睡 眠 时 间 减 少 并 伴 有 日 间 痛 苦 体 验 或 日 间 功

能 障 碍 为 主 要 症 状 的 临 床 常 见 疾 病 。 我 国 成 年 人 失 眠 患 病 率

高 达 38.2%[1]， 且 呈 逐 年 上 升 趋 势 ， 严 重 损 害 患 者 身 心 健 康 和

日 间 功 能 ， 并 加 重 社 会 经 济 负 担 [2]。 目 前 临 床 上 治 疗 失 眠 的 主

要 手 段 为 药 物 疗 法 、 中 医 非 药 物 疗 法 、 经 颅 磁 刺 激 、 心 理 治 疗

等 [3]。 西 医 治 疗 主 要 以 助 眠 药 物 为 主 ， 长 期 使 用 易 引 发 药 物 成

瘾 性 及 日 间 嗜 睡 等 不 良 反 应 [4]。 中 医 非 药 物 疗 法 有 针 刺 、 推 拿 、

艾 灸 、 耳 穴 压 豆 等 [5]， 疗 法 虽 广 泛 应 用 但 高 质 量 随 机 对 照 试 验

（ RCT） 证 据 仍 显 不 足 ， 亟 待 更 多 RCT提 供 循 证 依 据 。 失 眠 心 脾

两 虚 证 因 气 血 不 足 、 心 神 失 养 致 病 ， 占 失 眠 中 医 证 型 的 32.7%[6]。

隔 药 脐 灸 作 为 融 合 穴 位 刺 激 （ 神 阙 穴 ） 、 透 皮 给 药 （ 归 脾 方 ） 与

艾 灸 温 通 效 应 的 特 色 疗 法 ， 可 通 过 “ 穴 - 药 - 灸 ” 协 同 发 挥 健 脾

养 心 功 效 ， 且 具 有 无 创 、 安 全 性 高 等 优 势 ， 但 目 前 其 辨 证 施 治

的 疗 效 亟 待 验 证 。 本 研 究 采 用 隔 药 脐 灸 （ 归 脾 方 ） 治 疗 失 眠

心 脾 两 虚 证 患 者 ， 观 察 患 者 匹 兹 堡 睡 眠 质 量 指 数 量 表 （ Pitts原

burgh sleep quality index ， PSQI） 评 分 、 斯 皮 格 尔 睡 眠 量 表

（ SPIEGEL） 评 分 及 中 医 证 候 评 分 的 变 化 ， 以 探 讨 隔 药 脐 灸 对

失 眠 心 脾 两 虚 证 患 者 睡 眠 质 量 的 干 预 疗 效 。

1 资料与方法

1.1 诊断标准

1.1.1 西 医 诊 断 标 准 参 照 《 中 国 成 人 失 眠 诊 断 与 治 疗 指 南

（ 2023版 ） 》 [7]中 失 眠 诊 断 标 准 。

1.1.2 中 医 辨 证 标 准 参 考 《 中 医 病 证 诊 断 疗 效 标 准 》 [8]中 不

寐 心 脾 两 虚 证 诊 断 标 准 ： 入 睡 困 难 ， 多 梦 易 醒 ， 心 悸 ， 健 忘 ， 头

晕 目 眩 ， 神 疲 乏 力 ， 面 色 不 华 ， 舌 淡 ， 苔 薄 ， 脉 细 弱 。

1.2 纳入标准 （ 1） 满 足 上 述 诊 断 标 准 ； （ 2） PSQI 评 分 跃7 分 ；

（ 3） 年 龄 18耀75 岁 ， 签 署 知 情 同 意 书 ； （ 4） 近 期 未 发 生 影 响 睡 眠

的 异 常 事 件 。

1.3 排除标准 （ 1） 与 睡 眠 相 关 的 障 碍 失 眠 ， 如 睡 眠 呼 吸 暂

停 综 合 征 及 不 宁 腿 综 合 征 等 ； （ 2） 严 重 心 脑 血 管 疾 病 或 肝 肾 功

能 异 常 者 ； （ 3） 妊 娠 / 哺 乳 期 患 者 或 存 在 艾 灸 禁 忌 证 者 ； （ 4） 近

3 个 月 参 与 其 他 临 床 试 验 者 。

1.4 研究对象 纳 入 2024年 1— 12 月 就 诊 于 湖 南 中 医 药 高 等

专 科 学 校 附 属 第 一 医 院 （ 湖 南 省 直 中 医 医 院 ） 的 114 例 失 眠 心

脾 两 虚 证 患 者 ， 按 随 机 数 字 表 法 将 失 眠 患 者 分 为 试 验 组 57 例

和 对 照 组 57 例 。 本 研 究 已 通 过 湖 南 中 医 药 高 等 专 科 学 校 附 属

第 一 医 院 （ 湖 南 省 直 中 医 医 院 ） 伦 理 委 员 会 批 准 （ 批 件 号 ： 快 -

KY2024012101） 。

1.5 研究方法 两 组 患 者 均 接 受 基 础 治 疗 方 案 ： （ 1） 药 物 管

理 ： 允 许 患 者 继 续 使 用 已 长 期 使 用 的 稳 定 药 物 ； （ 2） 饮 食 调

理 ： 饮 食 清 淡 ， 减 少 辛 辣 、 咖 啡 因 及 酒 精 摄 入 ， 晚 餐 避 免 过 饱 ；

（ 3） 睡 眠 卫 生 教 育 [9]： 控 制 房 间 温 湿 度 ， 减 少 噪 声 及 强 光 刺 激 ，

创 造 舒 适 良 好 的 睡 眠 环 境 ， 遵 守 睡 眠 昼 夜 规 律 ， 督 促 养 成 良

好 睡 眠 行 为 习 惯 ， 选 择 舒 适 寝 具 ； （ 4） 运 动 干 预 ： 每 日 进 行

30 min 低 强 度 有 氧 运 动 ， 避 免 睡 前 进 行 剧 烈 运 动 。

1.5.1 对 照 组 在 基 础 治 疗 方 案 的 基 础 上 给 予 艾 箱 灸 。 操 作

要 点 ： （ 1） 取 合 适 体 位 ， 暴 露 施 灸 部 位 神 阙 穴 ， 保 护 患 者 隐 私

及 保 暖 ； （ 2） 将 点 燃 的 艾 条 垂 直 插 入 艾 箱 内 并 固 定 ； （ 3） 将 燃

烧 的 艾 箱 平 放 神 阙 穴 处 ， 用 绑 带 固 定 ， 松 紧 适 宜 ； （ 4） 施 灸 过

程 中 温 度 以 温 热 感 为 宜 ， 避 免 局 部 灼 痛 烫 伤 ； （ 5） 灸 完 用 镊 子

夹 住 艾 条 根 部 熄 灭 艾 条 ； （ 6） 施 灸 总 时 长 不 超 过 45 min 。 由 经

过 统 一 培 训 并 通 过 考 核 的 中 医 专 科 护 士 执 行 操 作 。

1.5.2 试 验 组 在 基 础 治 疗 方 案 的 基 础 上 给 予 隔 药 脐 灸 （ 归

脾 方 ） 。 （ 1） 归 脾 方 [6] 组 成 ： 人 参 10 g ， 黄 芪 15 g ， 白 术 12 g ， 茯 苓

12 g ， 龙 眼 肉 9 g ， 酸 枣 仁 9 g ， 木 香 6 g ， 当 归 9 g ， 远 志 6 g ， 砂

仁 6 g ， 干 姜 3 g， 炙 甘 草 6 g 。 诸 药 经 超 微 粉 碎 机 粉 碎 后 混 合 。

（ 2） 脐 灸 操 作 。 淤 体 位 准 备 ： 患 者 取 仰 卧 位 ， 充 分 暴 露 施 灸 部

位 神 阙 穴 ， 保 护 患 者 隐 私 及 保 暖 ； 于 开 穴 ： 取 神 阙 穴 ， 揉 腹 ， 推

拿 腹 部 ； 盂 面 碗 置 脐 部 ， 孔 巾 套 住 面 碗 平 铺 于 脐 周 ， 固 定 防 护

圈 ； 榆 置 药 ： 面 碗 孔 径 对 准 神 阙 穴 ， 药 粉 填 满 脐 部 至 内 孔 1/2耀

2/3； 虞施 灸 ： 将 艾 塔 [高 2.0 cm， 底 径 1.5 cm， 单 炷 质 量 （ 1.8依0.2） g]

置 于 面 碗 孔 径 上 点 燃 ， 每 炷 燃 烧 约 20 min ， 共 3 炷 （ 总 时 长

60 min） ； 愚 灸 后 处 理 ： 移 除 脐 灸 面 碗 后 保 留 脐 中 药 粉 ， 敷 料

固 定 2 h后 以 温 水 清 洁 。 由 经 过 统 一 培 训 并 通 过 考 核 的 中 医 专

科 护 士 执 行 操 作 。

两 组 治 疗 1次 /d ， 每 周 6 次 ， 治 疗 4 周 后 ， 进 行 疗 效 评 价 与 对

比 。 出 现 皮 肤 红 肿 /水 疱 （ 直 径 跃0.5 cm） 立 即 终 止 治 疗 ， 局 部 涂

抹 湿 润 烧 伤 膏 ， 并 计 入 脱 落 病 例 。

1.6 观察指标

1.6.1 PSQI 评 分 该 量 表 由 BUYSSE D J 等 [10]于 1989 年 编 制 ，

旨 在 评 估 受 试 者 过 去 1个 月 内 的 主 观 睡 眠 质 量 ， 后 经 刘 贤 臣 等 [11]

于 1996年 修 订 汉 化 ， Cronbach's 琢为 0.84 ， 重 测 信 度 r 为 0.85 。 量

表 包 含 睡 眠 质 量 评 定 、 入 睡 潜 伏 期 测 定 、 睡 眠 持 续 时 间 评 定 、

睡 眠 效 率 、 睡 眠 障 碍 、 催 眠 药 物 使 用 、 日 间 功 能 受 损 程 度 7 个

维 度 。 总 评 分 与 睡 眠 障 碍 成 正 相 关 。

1.6.2 SPIEGEL评 分 该 量 表 由 Spiegel 等 于 20 世 纪 80 年 代 开

发 ， 用 于 评 估 近 1 个 月 失 眠 严 重 程 度 。 皮 燕 等 [12] 进 行 中 文 版 修

订 并 验 证 Cronbach's 琢 为 0.87 ， 重 测 信 度 r 为 0.85 ， 涵 盖 7 个 维

度 ： 入 睡 时 间 、 总 睡 眠 时 间 、 夜 间 觉 醒 次 数 、 睡 眠 质 量 、 多 梦 程

度 、 醒 后 感 受 、 日 间 功 能 影 响 。 总 分 由 7 个 维 度 得 分 相 加 ， 分 数

越 高 ， 表 明 失 眠 症 状 越 严 重 。

1.6.3 中 医 证 候 评 分 参 照 《 中 医 病 证 诊 断 疗 效 标 准 》 [8]中 不

寐 心 脾 两 虚 证 的 诊 断 标 准 ， 对 入 睡 困 难 、 多 梦 易 醒 、 醒 后 难

睡 、 心 悸 健 忘 、 食 欲 不 振 、 神 疲 乏 力 及 面 色 不 华 7 个 证 候 按 无 、

轻 度 、 中 度 、 重 度 分 别 计 0 、 1、 2、 3 分 。 其 中 入 睡 困 难 、 多 梦 易 醒

和 醒 后 难 睡 3 个 主 症 得 分 = 原 始 分 伊2， 分 值 越 高 心 脾 两 虚 证 候

越 严 重 [13-14]。

1.7 疗效标准 参 照 《 中 药 新 药 临 床 研 究 指 导 原 则 （ 试 行 ） 》 [15]

及 《 中 医 病 证 诊 断 与 疗 效 评 价 规 范 制 修 订 通 则 》 [13]， 以 PSQI 降

分 率 制 定 评 价 标 准 。 PSQI 降 分 率 =（ 治 疗 前 PSQI 总 分 - 治 疗 后

PSQI总 分 ） /治 疗 前 PSQI总 分 伊100%。 痊 愈 ： PSQI减 分 率 逸80% ；

显 效 ： 50%臆PSQI减 分 率 约79%； 有 效 ： 30%臆PSQI减 分 率 约50% ；

无 效 ： 减 分 率 约30% 。 总 有 效 率 =（ 痊 愈 + 显 效 + 有 效 ） 患 者 数 /总

患 者 数 伊100%。

1.8 统计学方法 采 用 SPSS 25.0 进 行 数 据 分 析 ， 计 量 资 料

用 “ 均 数 依 标 准 差 ” （ x依s） 描 述 ， 组 间 比 较 采 用 独 立 样 本 t 检 验 ，
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组 内 比 较 采 用 配 对 t 检 验 ； 计 数 资 料 采 用 [ 例 (%)] 描 述 ， 两 组 比

较 采 用 Pearson 字2检 验 。 <0.05 为 差 异 有 统 计 学 意 义 。

2 结 果

2.1 两组患者基线资料比较 研 究 纳 入 114 例 患 者 ， 研 究 过

程 中 两 组 各 有 10 例 患 者 由 于 自 身 原 因 未 全 程 参 与 ， 最 终 各 有

47 例 患 者 完 成 整 个 治 疗 周 期 。 两 组 患 者 基 线 资 料 比 较 ， 差 异

均 无 统 计 学 意 义 （ >0.05） ， 具 有 可 比 性 。 （ 见 表 1）

表 1 两组患者基线资料比较

性 别 / 例 助 眠 药 服 用 / 例

男 女 无 有

试 验 组 4 7 2 1 2 6 1 8 2 9 4 7 . 8 3 ± 1 2 . 9 3 5 0 . 8 3 ± 2 3 . 9 6

对 照 组 4 7 2 2 2 5 1 7 3 0 4 8 . 8 7 ± 1 2 . 4 9 5 3 . 3 0 ± 2 1 . 4 4

检 验 统 计 量 χ 2 = 0 . 0 4 3 χ 2 = 0 . 0 4 6 t = - 0 . 3 9 8 t= - 0 . 5 2 6

0 . 8 3 6 0 . 8 3 1 0 . 6 9 2 0 . 6 0 0

2.2 两组患者睡眠相关评分比较 治 疗 前 两 组 患 者 PSQI 评

分 、 SPIEGEL评 分 及 中 医 证 候 评 分 比 较 ， 差 异 均 无 统 计 学 意 义

（ >0.05） ， 具 有 可 比 性 。 治 疗 4周 后 ， 两 组 患 者 PSQI评 分 、 SPIEGEL

评 分 及 中 医 证 候 评 分 均 下 降 ， 且 试 验 组 患 者 PSQI评 分 、 SPIEGEL

评 分 及 中 医 证 候 评 分 均 低 于 对 照 组 ， 差 异 均 有 统 计 学 意 义 （ <

0.01） ， 说 明 隔 药 脐 灸 在 改 善 失 眠 心 脾 两 虚 证 患 者 睡 眠 质 量 方

面 优 于 艾 箱 灸 。 （ 见 表 2）

2.3 两组患者临床疗效比较 试 验 组 总 有 效 率 达 91.49%

（ 43/47） ， 显 著 高 于 对 照 组 的 70.21%（ 33/47） ， 差 异 有 统 计 学 意

义 （ <0.05） 。 （ 见 表 3）

表 3 两组患者临床疗效比较 [例（%）]

组 别 n 痊 愈 显 效 有 效 无 效 总 有 效

试 验 组 4 7 5 （ 1 0 . 6 4 ） 2 2 （ 4 6 . 8 1 ） 1 6 （ 3 4 . 0 4 ） 4 （ 8 . 5 1 ） 4 3 （ 9 1 . 4 9 ）

对 照 组 4 7 0 （ 0 . 0 0 ） 1 3 （ 2 7 . 6 6 ） 2 0 （ 4 2 . 5 5 ） 1 4 （ 2 9 . 7 9 ） 3 3 （ 7 0 . 2 1 ）

1 3 . 3 1 4

0 . 0 0 4

3 讨 论

失 眠 可 归 于 中 医 学 “ 不 寐 ” “ 不 得 眠 ” “ 不 得 卧 ” “ 目 不 瞑 ”

等 范 畴 [16]， 其 核 心 病 机 在 于 阴 阳 失 调 、 营 卫 失 和 。 临 床 表 现 为

在 适 宜 的 睡 眠 环 境 下 依 然 对 睡 眠 质 量 感 到 不 满 意 并 伴 有 躯

体 不 适 的 主 观 体 验 ， 长 期 失 眠 会 造 成 易 怒 、 焦 虑 、 抑 郁 等 情 志

障 碍 [17]。 睡 眠 不 足 还 会 影 响 患 者 的 心 功 能 ， 增 加 中 风 、 心 肌 梗

死 的 风 险 等 。 根 据 《 中 医 病 证 诊 断 疗 效 标 准 》 中 不 寐 辨 证 分

型 ， 失 眠 可 分 为 心 脾 两 虚 证 、 肝 火 扰 心 证 等 ， 其 中 心 脾 两 虚 证

占 比 很 大 [18]。 其 病 机 关 键 为 心 不 藏 神 ， 脾 失 运 化 。 心 血 亏 虚 则

神 失 所 养 ， 脾 虚 气 弱 则 生 化 乏 源 ， 二 者 互 为 因 果 形 成 气 血 两

虚 -神 不 守 舍 -卫 气 留 阴 的 恶 性 循 环 [19]。 心 藏 神 ， 心 血 充 盈 则 神

安 于 内 ， 心 血 不 足 ， 神 失 所 养 则 不 寐 [19]。 近 年 中 医 特 色 护 理 技

术 在 失 眠 心 脾 两 虚 证 治 疗 中 取 得 突 破 性 进 展 ， 尤 以 灸 法 为 著 。

郭 明 明 等 [20] 采 用 热 敏 灸 治 疗 该 证 型 失 眠 患 者 ， 治 疗 4 周 后

患 者 PSQI 评 分 显 著 下 降 且 血 清 5-HT水 平 提 升 。 李 冬 春 等 [21]应

用 脐 灸 联 合 开 天 门 疗 法 治 疗 失 眠 ， 结 果 显 示 试 验 组 疗 效 优 于

单 纯 药 物 组 。 这 些 研 究 证 实 ， 基 于 经 络 理 论 的 外 治 法 可 通 过

多 靶 点 调 节 ， 实 现 调 形 治 神 的 治 疗 目 标 。

隔 药 脐 灸 施 灸 部 位 为 神 阙 穴 。 该 方 法 可 利 用 脐 部 皮 肤 薄 、

血 管 丰 富 、 药 物 透 皮 吸 收 效 率 高 特 性 ， 通 过 刺 激 迷 走 神 经 ， 调

节 自 主 神 经 系 统 ， 缓 解 过 度 觉 醒 状 态 [22]。 《 黄 帝 内 经 》 中 记 载 神

阙 穴 “ 脐 下 肾 间 动 气 ， 为 五 脏 六 腑 之 本 ， 十 二 经 脉 之 根 ， 呼 吸

之 门 ， 三 焦 之 源 ” [23]， 具 有 调 节 脏 腑 气 机 、 平 衡 阴 阳 的 作 用 。 本

研 究 将 归 脾 方 研 磨 成 粉 填 于 脐 部 ， 并 在 脐 部 给 予 艾 灸 刺 激 ，

可 培 先 天 元 气 、 畅 达 脾 胃 、 调 节 脏 腑 气 机 、 平 衡 阴 阳 、 濡 养 心

神 ， 改 善 睡 眠 质 量 [24]。 归 脾 方 出 自 宋 · 严 用 和 的 《 济 生 方 》 ， 是 治

疗 心 脾 两 虚 证 的 经 典 名 方 。 方 中 人 参 、 黄 芪 可 补 益 心 脾 ， 酸 枣

仁 、 龙 眼 肉 养 血 安 神 ， 砂 仁 行 气 醒 脾 。 诸 药 配 伍 ， 补 而 不 滞 ， 可

健 脾 养 心 [25]。

本 研 究 结 果 显 示 ， 试 验 组 临 床 总 有 效 率 达 91.49% ， 且 治

疗 后 试 验 组 患 者 PSQI 评 分 、 SPIEGEL 评 分 及 中 医 证 候 积 分 均

降 低 ， 且 低 于 对 照 组 ， 说 明 隔 药 脐 灸 在 改 善 失 眠 患 者 睡 眠 质

量 、 缓 解 心 脾 两 虚 证 核 心 证 候 方 面 具 有 显 著 疗 效 。 这 一 发 现

与 何 淑 玲 等 [26] 的 研 究 一 致 。 相 比 余 高 成 [27] 单 用 归 脾 汤 加 减 治

疗 ， 本 研 究 采 用 归 脾 方 超 微 粉 碎 技 术 处 理 ， 结 合 隔 药 脐 灸 经

神 阙 穴 给 药 ， 产 生 “ 经 络 - 脏 腑 ” 联 动 效 应 ， 与 黄 金 昶 等 [28]提 出

的 “ 任 脉 为 阴 经 之 海 ， 主 司 气 血 输 布 理 论 ” 相 契 合 ， 表 明 隔 药

脐 灸 在 优 化 睡 眠 结 构 上 有 独 特 优 势 。

综 上 所 述 ， 隔 药 脐 灸 （ 归 脾 方 ） 能 显 著 改 善 失 眠 心 脾 两 虚

证 患 者 的 睡 眠 质 量 、 优 化 睡 眠 结 构 、 缓 解 心 脾 两 虚 证 候 ， 易 于

操 作 具 有 明 显 临 床 推 广 价 值 。 但 本 研 究 为 单 中 心 小 样 本 探 索

性 试 验 ， 存 在 局 限 ， 未 来 需 进 一 步 开 展 多 中 心 大 样 本 研 究 验

证 结 论 ， 深 入 探 讨 脐 灸 “ 经 穴 - 药 效 - 病 机 ” 三 位 一 体 机 制 ， 同

时 探 索 不 同 证 型 失 眠 的 个 体 化 治 疗 方 案 。
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