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交泰丸加味配合耳穴压丸法治疗心肾不交型失眠的临床疗效观察 

刘 丹，张志真，杨 柳，刘孟珍 
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【摘要】目的 观察交泰丸加味配合耳穴压丸法治疗心肾不交型失眠的临床疗效。方法 选取失眠（心肾不交

型）患者 64 例，按照随机数字表法分为观察组和对照组，各 32 例。对照组采用艾司唑仑口服治疗，观察组采用

交泰丸加味配合耳穴压丸法治疗，两组均治疗 4 周。观察两组临床疗效、治疗前后 PSQI 评分变化差异。结果 治
疗后两组 PSQI 评分均有明显下降，观察组 PSQI 评分低于对照组，临床疗效观察组高于对照组，差异均具有统

计学意义（P<0.05）。结论 交泰丸加味配合耳穴压丸法治疗心肾不交型失眠效果满意，值得推广。 
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Clinical observation on the therapeutic effect of modified Jiaotai Pill combined with ear acupoint pressing Pill 

method in the treatment of insomnia with heart kidney disharmony type 
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【Abstract】Objective To observe the clinical efficacy of Jiatai Wan combined with Ear Point Pressing Pill method 
in the treatment of insomnia with heart kidney disharmony type. Methods 64 patients with insomnia (heart kidney 
mismatch type) were selected and randomly divided into an observation group and a control group, with 32 cases in each 
group, using a random number table method. The control group was treated with Eszolam orally, while the observation 
group was treated with Jiaotai Pill and Ear Point Pressing Pill method. Both groups were treated for 4 weeks. Observe the 
differences in clinical efficacy and changes in PSQI scores between two groups before and after treatment. Results After 
treatment, the PSQI scores of both groups decreased significantly. The PSQI scores of the observation group were lower 
than those of the control group, and the clinical efficacy of the observation group was higher than that of the control group. 
The differences were statistically significant (P<0.05). Conclusion The combination of Jiaotai Pill and Ear Point Pressing 
Pill method has a satisfactory effect on treating insomnia with heart kidney disharmony, and is worth promoting. 
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失眠属于睡眠障碍性疾病，是指患者对睡眠时间

和/或质量不满足并影响日间社会功能的一种主观体验；

主要表现为入睡困难、易醒及早醒、睡眠质量差，睡眠

时间明显减少，严重者彻夜不眠等[1]。长期的失眠易引

发烦躁易怒、倦怠乏力、头痛昏沉及记忆力下降等临床

伴随症状。目前，西医多以镇静催眠药对症治疗为主，

长期应用患者会出现成瘾性等不良反应，停药后易反

复。中医药治疗失眠有着悠久历史，具有疗效显著，副

作用少的特点，受到广大患者青睐。笔者运用交泰丸加

味配合耳穴压丸法治疗心肾不交型失眠，现将临床疗

效报道如下。 

1 资料与方法 
1.1 一般资料 
收集 2022 年 1 月至 2023 年 12 月在我院中医科门

诊收治的符合入组标准的失眠患者 64 例，按照随机数

字表法分为观察组和对照组，各 32 例。对照组中男、

女分别为 14、18 例，年龄均值（44.83±14.78）岁，病

程均值（15.41±13.26）月，PSQI 评分（16.66±1.52）。
实验组中男、女分别为 13、19 例，年龄均值（45.29±
14.54）岁，病程均值（15.69±13.07）月，PSQI 评分

（116.38±1.76）。两组患者一般资料及治疗前匹兹堡

睡眠质量指数（PSQI）评分比较，差异均无统计学意
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义（均 P＞0.05），具有可比性。 
1.2 诊断标准 
1.2.1 西医诊断标准 参照《神经病学》中失眠诊断

标准制定[2]。①失眠为主诉，包括入睡困难( ＞ 30 
min) ，易醒(＞ 2 次) ，多梦，早醒或醒后入睡困难( ＞ 
30 min) ; ②社会功能受损，白天头晕乏力，疲劳思睡，

注意力涣散，工作能力下降，上述症状＞ 3 次/周，持

续时间 ＞ 1 个月; ③ 除外特殊疾病及精神障碍、器

质性疾病引起继发性失眠。 
1.2.2 中医辨证分型标准 参照《中医内科学》[3]制

定。心肾不交证：主证：心烦不寐、入睡困难、心悸多

梦；次证：腰膝酸软、头晕耳鸣、五心烦热、咽干少津；

舌脉：舌红少苔，脉细数。符合舌脉、上述主证 2 项及

次证 1 项及以上者。 
1.3 纳入标准 
①符合失眠的西医诊断及中医辨证分型标准；②

年龄 18～75 岁；③PSQI 评分＞7 分；④同时未使用

其他精神类药物治疗；⑤同意参与本研究并签署知情

同意书。 
1.4 排除标准 
①6 个月内有相关药物治疗史；②有相关药物过敏

病史；③妊娠期或哺乳期妇女；④有酗酒、吸毒史；⑤

穴位局部皮肤感染或严重损伤无法取穴者。 
1.5 治疗方法 
1.5.1 对照组 
艾司唑仑（北京海王中新药业股份有限公司，国药

准字：H13020687），每次 1mg，每晚睡前 30min 口服。

疗程为 4 周。 
1.5.2 观察组 
采用交泰丸加味配合耳穴压丸法治疗。 
（1）交泰丸加味。处方：肉桂 2g，黄连 6g，莲子

心 6g，丹参 15g，酸枣仁 30g，生龙骨 30g，生牡蛎 30g，
远志 15g，白芍 15g，茯苓 15g。水煎煮，取汁 200mL。
每日一剂，分 2 次口服，共 4 周。 

（2）耳穴压丸法 取穴：内分泌、神经系统皮质下、

神经衰弱区、神经衰弱点、神门、心、肾、枕。常规消

毒，将王不留行籽耳穴贴压于耳穴上，3 天更换 1 次，

2 次/周，中间休息 1 天，两耳交替治疗。令患者每日

按压 3～5 次，每次每穴时间不少于 20s，垂直按压，

以局部出现出现酸、麻、胀、痛、热感为度。连续治疗

4 周。 
1.6 疗效评价 
比较两组患者的临床疗效、治疗前后 PSQI 评分变

化。 
1.6.1 评定指标 
采用 PSQI 评分[4]作为评定指标:是从 7 个方面的

因 子进行评价，按照每个因子的分数为 0～3 分，各

因子得分累加即为 PSQI 总分，范围为 0～21 分，大

于 7 分认为存在睡眠障碍，分数越高，睡眠质量越差。 
1.6.2 临床疗效判定标准 
参照《中药新药临床研究指导原则》[5] 评价临床疗

效。痊愈：睡眠时间恢复正常或夜间睡眠时间超过 6h，
睡眠深沉，醒后精力充沛，伴随症状消失。显效：睡眠

质量明显好转，睡眠时间 增加 3h 以上，睡眠深度增

加，伴随症状明显改善。有效：睡眠症状减轻，睡眠时

间增加不足 3h，伴随症状减轻。无效：治疗后睡眠无

明显改善。 
1.7 统计方法 
采用 SPSS20.0 统计软件进行分析。计量资料用

（x±s)表示，采用 t 检验；计数资料用率（%）表示,
采用 χ2检验。P＜0.05 为差异有统计学意义。 

2 结果 
2.1 两组临床疗效比较 
观察组临床疗效优于对照组，两组比较差异有统 

计学意义（P＜0.05）。见表 1。 
表 1  两组临床疗效比较 

组别 例数 
痊愈

（例） 
显效

（例） 
有效

（例） 
无效

（例） 
总有效率

（%） 

对照组 32 5 8 10 9 71.88% 
观察组 32 10 14 5 2 93.75% 

2.2 两组治疗前后 PSQI 评分比较 
治疗后两组 PSQI 评分均有明显下降，与同组治

疗前比较差异有统计学意义(P＜0.01）；且观察组 PSQI
评分低于对照组，比较差异有统计学意义（p＜0.05）。
见表 2。 

表 2  两组治疗前后 PSQI 评分比较(x±s，分) 

组别 例数 治疗前 治疗后 

对照组 32 16.66±1.52 8.56±1.81 
观察组 32 16.38±1.76 5.62±1.85 

3 讨论 
失眠属于睡眠障碍性疾病，严重影响人们的生活

质量。随着当今社会生活节奏的不断加快，人们生活、

工作压力也随之增大，失眠的发生率也不断提高，睡眠

障碍成为人们日益关注的热点。 
失眠，中医又称 “不寐”，《灵枢·大惑论》：“黄帝
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曰：病而不得卧者，何气使然？岐伯曰：卫气不得入阴，

常留于阳。留于阳则阳气满，阳气满则阳跷胜，不得入

于阴则阴气虚，故目不瞑矣”，提出了不寐的病因多为

阳不入阴。《辨证录·不寐门》言：“人有昼夜不能寐，

心甚躁烦，此心肾不交也”，阐明了失眠基本病机为心

肾不交[6-7]。  
中医药治疗失眠的经验丰富、疗效确切，方法包括

中药、针灸、耳穴压丸等。交泰丸是治疗心肾不交型失

眠的经典方，最早见于明代韩懋《韩氏医通》，“火分

之病，黄连 为主……生用为君，佐官桂少许，煎百沸，

入蜜空心服之，能使心肾交于倾刻”。原方药仅两味，

黄连苦寒以清心火，引心火下行，肉桂辛热以温肾阳，

使肾水蒸腾而上以奉心阳，二者合用交通心肾，使阳入

阴则寐。本研究在原方上加用莲子心、酸枣仁、生龙骨、

生牡蛎、丹参、白芍、远志、茯苓以增强疗效。莲子心

归心肾经，可泻心火，交通心肾；酸枣仁养心安神；龙

骨、牡蛎皆有重镇安神之效；白芍、丹参滋阴养血活血，

宁心安神；远志入心、肾、肺经，可涤痰开窍，交通心

肾，宁心安神；得茯苓可以入肾通阳气。诸药合用，使

得心肾相交、阴平阳秘，则阳入阴而寐[8]。 
笔者有幸师从首都国医名师张志真教授，张老认

为长期失眠关键在于阴阳失和、心肾不交，治疗中强调

交通心肾，调畅阴阳平衡，使阳入于阴而眠。笔者将张

老交通心肾的思想运用到失眠治疗中，为进一步探究

其疗效，故进行了本研究。研究结果表明，治疗后观察

组的 PSQI 评分明显低于对照组，临床疗效明显高于对

照组，提示交泰丸加味配合耳穴压丸法治疗心肾不交

型失眠相对口服艾司唑仑片治疗失眠临床疗效更佳，

有利于患者康复，值得临床推广应用。 
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