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	项目名称
	安神养血汤治疗心脾两虚型亚健康的临床研究

	提名单位
	河北省卫生健康委

	项目简介
	本研究按照随机数表法将其分为对照组与治疗组方法，每组各30例，病程为3个月一2年，平均病程为(1.17±0.33)年。西医诊断标准:依据《中国成年人失眠诊断与治疗指南》 (2017版)拟定6中关于失眠的诊断标准，主要包含:基本以失眠为唯一症状，伴随入睡困难、睡眠时间短、早醒多梦、睡眠浅显、醒后不易再次入眠、疲倦无力、精神恍惚、记忆力下降、白天困顿等临床症状持续发生1月以上。对睡眠质量表示严重不满，并对生活和工作造成影响。中医诊断标准:参照《中医内科学》中关于心脾两虚型不寐的诊断标准。主症:入寐困难、醒后不寐、睡眠时间短、呓语、辗转难眠、多梦;次症:伴有面色不华、心悸、头晕、食少纳呆、注意力不集中、记忆力下降、舌淡、苔薄白、脉细弱等临床症状。以上主要症状至少包含一项，次症包含三项及以上。经物理检查和实验室各项常规化验指标未见异常改变。参考PQSI量表减分率和《中药新药临床研究指导原则》评估，减分率=(治疗前评分-治疗后评分)/治疗前评分x100%,临床总有效率=(痊愈+显效+好转)/总例数x100%.结论:治疗30d后，治疗组总有效率为96.67%,对照组

73.33%,治疗组总有效率较对照组高出显著，.治疗30d后，治疗组较对照组PQSI评分指数均明显降低，睡眠质量显著升高，治疗组不良反应发生率明显低于对照组，本方治疗小儿外感发热疗效确切，安全无不良反应。值得临床推广应用。课题研究已达到了预期目标，发表论文6篇。

	主要完成单位及创新推广贡献
	主要完成单位：河北省人民医院、石家庄市中医院、保定涞水县人民医院、和河北三河市燕郊人民医院。

创新推广贡献：对心脾两虚型亚健康的失眠患者的病机特点，予安神养血汤给与口服法治疗。实验将符合实验要求的患者采用分层随机法分为治疗组和对照组。记录患者治疗前后疗30d后，治疗组总有效率临床症状的变化，统计临床治疗效果。实验结果表明安神养血汤能有效调节神志情绪，改善患者身心出现的不适症状，用药安全且无不良反应，具有良好的疗效，这些研究结果在河北医科大学第四医院、保定涞水县人民医院、和河北三河市燕郊人民医院及河北省人民医院等广泛应用。

	推广应用及经济社会效益情况
	本项目由河北省人民医院贾海波、保定涞水县人民医院辛红、和河北三河市燕郊人民医院王磊共同努力完成的。通过对心脾两虚型亚健康的失眠患者的病机特点，予安神养血汤给与口服法治疗。实验将符合实验要求的患者采用分层随机法分为治疗组和对照组。记录患者治疗前后疗30d后，治疗组总有效率临床症状的变化，统计临床治疗效果。实验结果表明安神养血汤能有效调节神志情绪，改善患者身心出现的不适症状，用药安全且无不良反应，具有良好的疗效，极大减轻了患者的经济负担和精神压力，有很高的推广价值和社会效益。

应用情况分述如下：

经查阅国内外文献，西医治疗心脾两虚型亚健康的失眠多采用口服安眠等药物治疗，但口服西药副作用较大，导致依从性较差;中医药治疗心脾两虚型亚健康的失眠方面研究甚多，一般多采用中药汤剂、中成药口服治疗。加味安神养血汤联合艾司唑仑综合调理心脾两虚型亚健康失眠患者较单纯西药治疗具有显著临床疗效，不仅总体提升了患者睡眠质量和幸福感，而且调节神志情绪，改善患者身心出现的不适症状，且安全系数高，不良反应少，受到患者一致认可，值得临床广泛应用和基层推广。有关安神养血汤的确切作用机制仍待进一步研究。
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