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摘　 要　 目的:探讨养正合剂联合中医情志护理用于气阴两虚的恶性肿瘤化疗患者睡眠障碍的临床疗效。 方法:选取 2021 年
6 月至 2022 年 6 月该院收治的辨证为气阴两虚证的恶性肿瘤患者,化疗后出现睡眠障碍且符合纳入与排除标准的 120 例患者,按
照随机数字表法分为对照组 60 例和治疗组 60 例。 对照组患者使用常规干预疗法进行治疗,治疗组患者在使用常规干预疗法后
联合养正合剂和中医情志护理进行治疗。 观察两组患者的临床综合疗效,根据两组患者治疗前后的睡眠质量指数(PSQI)、卡诺
夫斯凯计分(KPS)及中医症状积分变化情况评估患者睡眠、生活质量改善情况及气阴两虚证的调理效果。 结果:治疗组患者的总
有效率为 92%(55 / 60),明显高于对照组的 78%(47 / 60),差异有统计学意义( χ2 = 4. 183,P<0. 05)。 治疗后,治疗组患者的 PSQI
评分显著低于对照组,KPS 评分高于对照组;中医症状改善方面,治疗组患者各项中医症状积分低于对照组,差异均有统计学意义
(P<0. 05)。 结论:养正合剂联合中医情志护理用于气阴两虚的恶性肿瘤化疗患者睡眠障碍的治疗,可改善入睡困难,延长睡眠时
间,提升睡眠质量,改善生活质量和气阴两虚证的症状,提高临床治疗效果。
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ABSTRACT　 OBJECTIVE:
 

To
 

probe
 

into
 

the
 

clinical
 

efficacy
 

of
 

Yangzheng
 

mixture
 

combined
 

with
 

traditional
 

Chinese
 

medicine
 

( TCM )
 

emotional
 

nursing
 

in
 

application
 

to
 

sleep
 

disorder
 

in
 

patients
 

with
 

malignant
 

tumor
 

chemotherapy
 

of
 

Qi
 

and
 

Yin
 

deficiency.
 

METHODS:
 

A
 

total
 

of
 

120
 

patients
 

admitted
 

into
 

the
 

hospital
 

from
 

Jun.
 

2021
 

to
 

Jun.
 

2022
 

with
 

malignant
 

tumor
 

differentiated
 

as
 

Qi
 

and
 

Yin
 

deficiency
 

were
 

selected,
 

who
 

developed
 

sleep
 

disorders
 

after
 

chemotherapy
 

and
 

met
 

the
 

inclusion
 

and
 

exclusion
 

criteria,
 

those
 

patients
 

were
 

divided
 

into
 

control
 

group
 

(n= 60)
 

and
 

treatment
 

group
 

( n = 60)
 

via
 

the
 

random
 

number
 

table
 

method.
 

The
 

control
 

group
 

was
 

given
 

conventional
 

intervention
 

therapy,
 

the
 

treatment
 

group
 

was
 

given
 

Yangzheng
 

mixture
 

combined
 

with
 

TCM
 

emotional
 

nursing
 

based
 

on
 

conventional
 

intervention
 

therapy.
 

The
 

clinical
 

comprehensive
 

efficacy
 

of
 

two
 

groups
 

was
 

observed,
 

the
 

improvement
 

of
 

sleep
 

and
 

life
 

quality
 

and
 

conditioning
 

effect
 

of
 

Qi
 

and
 

Yin
 

deficiency
 

were
 

evaluated
 

according
 

to
 

the
 

changes
 

of
 

Pittsburgh
 

sleep
 

quality
 

index
 

(PSQI),
 

Karnofsky
 

performance
 

scores
 

(KPS)
 

and
 

TCM
 

symptom
 

score.
 

RESULTS:
 

The
 

total
 

effective
 

rate
 

of
 

the
 

treatment
 

group
 

was
 

92%
 

(55 / 60),
 

which
 

was
 

higher
 

than
 

that
 

of
 

the
 

control
 

group
 

(78%,
 

47 / 60),
 

with
 

statistically
 

significant
 

difference
 

(χ2 = 4. 183,
 

P<0. 05).
 

After
 

treatment,
 

the
 

PSQI
 

score
 

was
 

significantly
 

lower
 

and
 

the
 

KPS
 

score
 

was
 

significantly
 

higher
 

in
 

the
 

treatment
 

group
 

than
 

those
 

in
 

the
 

control
 

group;
 

in
 

terms
 

of
 

the
 

improvement
 

of
 

TCM
 

symptoms,
 

the
 

various
 

TCM
 

symptom
 

was
 

lower
 

in
 

the
 

treatment
 

group
 

than
 

that
 

of
 

the
 

control
 

group,
 

with
 

statistically
 

significant
 

difference
 

(P < 0. 05).
 

CONCLUSIONS:
 

The
 

application
 

of
 

Yangzheng
 

mixture
 

combined
 

with
 

TCM
 

emotional
 

nursing
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

sleep
 

disorder
 

in
 

patients
 

with
 

malignant
 

tumor
 

chemotherapy
 

of
 

Qi
 

and
 

Yin
 

deficiency
 

can
 

improve
 

difficulty
 

sleeping,
 

prolong
 

sleep
 

duration,
 

promote
 

sleep
 

quality,
 

improve
 

quality
 

of
 

life
 

and
 

symptoms
 

of
 

Qi-Yin
 

deficiency,
 

and
 

promote
 

clinical
 

efficacy.
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　 　 肿瘤早期具有起病隐匿、前期症状不明显的特点,确诊时

多数患者已经处于中晚期,不论是手术还是非手术疗法,化疗

始终贯穿于肿瘤诊治的整个周期,抗肿瘤药具有细胞毒性,不
仅能杀伤肿瘤细胞,抑制肿瘤生长,也损伤非肿瘤细胞,引发

一系列不良反应[1] 。 气阴两虚是肿瘤患者化疗后最常见的中

医证候之一。 研究结果证实,很多恶性肿瘤患者化疗后,气
虚、阴虚的症状会有所增加,气阴两虚的患者所占比例更

高[2] 。 而气阴两虚证患者的睡眠障碍多表现为失眠[3] 。 诸多

研究结果表明,中医药在缓解化疗后不良反应方面有一定成

效[4-6] 。 养正合剂对缓解气阴两虚引起的各种不适症状都有

显著效果[7-8] 。 为此,本研究选取气阴两虚的恶性肿瘤化疗后

存在睡眠障碍的患者,采用常规干预疗法联合养正合剂口服

治疗并通过中医辨证给予情志护理,现报告如下。

1　 资料与方法
1. 1　 资料来源

选取 2021 年 6 月至 2022 年 6 月我院中医肿瘤治疗中心

收治的辨证为气阴两虚证的恶性肿瘤患者,化疗后出现睡眠

障碍的 120 例患者,作为研究对象。 诊断标准:(1)西医诊断,
病理学、细胞学检查确诊为原发恶性肿瘤,化疗后出现睡眠障

碍;(2)中医诊断,根据《中医病证诊断疗效标准》 [9] ,患者在

化疗后出现睡眠障碍,轻者入睡困难,或容易从睡眠中醒来、
醒后难以入睡,或伴有多梦、头痛、头晕、健忘、心悸等不适症

状。 纳入标准:年龄≥18 岁;经病理组织学和(或)细胞学检

查确诊为恶性肿瘤且经过 1 个周期及以上的化疗;中医辨证

为气阴两虚证; 诊断为睡眠障碍且匹兹堡睡眠质量指数

(PSQI)评价≥8 分;意识清醒、有语言表达能力或阅读能力,
可正常沟通,能够配合完成问卷评估;自愿加入本研究,依从

性好,签署知情同意书;预期生存期>6 个月。 排除标准:存在

认知障碍无法正常沟通者;依从性较差,完全无法配合医护人

员进行治疗者;妊娠期及哺乳期妇女;已知对本研究所用药物

组成成分过敏者;出现恶性肿瘤脑转移的相关症状,且尚未得

到有效控制者;肝、肾功能实验室检查结果≥2. 5 倍正常值上

限者;既往确诊为睡眠呼吸暂停者。
按照随机数字表法将患者分为对照组 60 例和治疗组

60 例。 对照组患者中, 男性 35 例, 女性 25 例; 平均年龄

(62. 5±9. 5)岁;病种:肺癌 30 例,肠癌 18 例,妇科肿瘤 12 例。
治疗组患者中,男性 38 例,女性 22 例;平均年龄(64. 5±8. 5)
岁;病种:肺癌 28 例,肠癌 22 例,妇科肿瘤 10 例。 两组患者的

相关临床资料比较,具有可比性。 本研究经过医院伦理委员

会批准(伦理编号:CZLS2022022-A)。
1. 2　 方法

(1)对照组患者采取常规干预疗法进行治疗。 根据中医

理论,通过中医辨证,给予相应指导。 ①根据食物的“四性”
“五味”调节机体的脏腑功能,指导患者进食清淡、易消化饮

食,少食多餐[10] 。 使用化疗药后,需多饮水以促进代谢,但化

疗后患者胃口差,无食欲,可以选择颜色鲜艳的食材如柑橘、
苹果和绿叶蔬菜等制成果蔬汁,增加食欲,补充维生素,但应

避免进食刺激大脑兴奋的刺激性类食物,如咖啡、浓茶等。 ②
为患者创造舒适的睡眠环境,保持睡眠环境安静,无噪音,睡
前不看书籍、手机和电视等,可以指导患者听轻柔的睡前音

乐,放松身心[11] 。 ③指导患者根据自身情况适当参加活动,比
如散步、练习八段锦气功操等,以达到调理气机、促进气血通

达的作用[12] 。 ④指导患者睡前以温水泡脚,按摩涌泉穴,促进

入睡[13] 。 ⑤加强巡视,及时了解患者所需,给予干预。 根据患

者病情,治疗时间为 6 周。
(2)治疗组患者在常规干预疗法的基础上联合养正合剂

(规格:每 1
 

mL 相当于饮片 0. 6
 

g),口服,1 次 20
 

mL,1 日

3 次,3 周为 1 个疗程,共 2 个疗程,建议餐后服用。 治疗时间

为 6 周。 患者在接受养正合剂治疗的过程中联合相应的辨证

施护,通过情志护理标本同治,
 

起到清静养神、情志舒畅的作

用。 ①根据患者不同的症结以说理的方式开导患者,尽快消

除不良情绪[14] 。 ②顺从患者的意志、情绪,适当满足患者身心

需要。 ③鼓励患者通过交谈、倾诉、宣泄的方法释放压力,如
听音乐、看电视和散步等。 ④根据患者病情,适当采取“以情

胜情”法,从患者意识上用一种情志抑制另一种情志,从而淡

化、消除不良情志[15] 。 ⑤运用语言、行为等给予患者暗示疗

法、自我疏导等[16] 。
1. 3　 观察指标

(1)睡眠质量:采用 PSQI 评分评估两组患者的睡眠质量,
通过睡眠的时间、效率、质量和入睡时间等主要项目进行评

价,总分降低说明患者睡眠质量好转。 (2)生活质量:记录两

组患者治疗前后卡诺夫斯凯计分( KPS)的变化。 KPS 评分是

肿瘤患者生活质量的评价标准,分值越高表明患者身体状况

越健康。 (3)主要中医症状积分:依据《中药新药临床研究指

导原则:试行》 [17] 中的中医症状表现,从神疲乏力、少气懒言、
心悸、五心烦热、口干咽燥和自汗盗汗进行评价。 每个项目

0~ 3 分,总分为 18 分,总分越高说明患者的症状越重。 (4)观

察两组患者在治疗过程中有无不良反应。
1. 4　 疗效评定标准

临床综合疗效评定标准参照《中药新药临床研究指导原

则:试行》 [17] 的疗效标准。 治愈:睡眠时间恢复正常或夜间睡

眠时间>6
 

h;显效:睡眠好转明显,时间增加>3
 

h;有效:症状减

轻,睡眠时间增加<3
 

h;无效:经过治疗后,睡眠障碍的症状无

明显改善或继续加重。 总有效率 = (治愈病例数+显效病例

数+有效病例数) / 总病例数×100%。
1. 5　 统计学方法

 

采用 SPSS
 

26. 0 统计学软件进行数据处理,计量资料如

PSQI 评分、KPS 评分和中医症状积分用 􀭰x±s 表示,采用 t 检验;
计数资料如临床综合疗效用率(%) 表示,采用 χ2 检验;P<
0. 05 为差异有统计学意义。

2　 结果
2. 1　 临床综合疗效

治疗组患者的总有效率为 92%,明显高于对照组的 78%,
差异有统计学意义(χ2 = 4. 183,P<0. 05),见表 1。



中国医院用药评价与分析　 2023 年第 23 卷第 5 期　 Evaluation
 

and
 

analysis
 

of
 

drug-use
 

in
 

hospitals
 

of
 

China
 

2023
 

Vol. 23
 

No. 5
 

·537　　 ·

表 1　 两组患者临床综合疗效比较[例(%
 

)]
Tab

 

1　 Comparison
 

of
 

clinical
 

comprehensive
 

efficacy
 

between
 

two
 

groups
 

[cases
 

(%)]
组别 治愈 显效 有效 无效 总有效
治疗组(n= 60) 28 (47) 19 (32) 8 (13) 5 (8) 55 (92)
对照组(n= 60) 15 (25) 10 (17) 22 (37) 13 (22) 47 (78)

2. 2　 PSQI 评分

治疗 组、 对 照 组 患 者 治 疗 前 的 PSQI 评 分 分 别 为

(11. 87±2. 15)、(11. 73± 2. 35) 分,两组的差异无统计学意义

(P>0. 05);治疗组、对照组患者治疗后的 PSQI 评分分别为

(4. 36±1. 51)、(6. 25±1. 82)分,治疗组患者明显低于对照组,
　 　 　 　

差异有统计学意义(P<0. 05)。
2. 3　 KPS 评分

治疗组、对照组患者治疗前的 KPS 评分分别为(44. 21±
5. 51)、(44. 25±4. 52)分,两组的差异无统计学意义(P>0. 05);
治疗组、对照组患者治疗后的 KPS 评分分别为(75. 25±3. 82)、
(67. 25±3. 31)分,治疗组患者明显高于对照组,差异有统计学

意义(P<0. 05)。
2. 4　 中医症状积分

治疗组患者治疗后各项中医症状积分较对照组明显降

低,差异均有统计学意义(P<0. 05),见表 2。

表 2　 两组患者治疗前后中医症状积分变化比较(􀭵x±s,分)
Tab

 

2　 Comparison
 

of
 

TCM
 

symptom
 

score
 

between
 

two
 

groups
 

before
 

and
 

after
 

treatment
 

(􀭵x±s,points)
组别 时间 神疲乏力评分 少气懒言评分 心悸评分 五心烦热评分 口干咽燥评分 自汗盗汗评分 总分
治疗组(n= 60) 治疗前 1. 56±0. 61 1. 71±0. 65 1. 88±0. 70 1. 91±0. 70 1. 86±0. 72 1. 90±0. 64 10. 82±4. 02
对照组(n= 60) 治疗前 1. 80±0. 75 1. 92±0. 72 1. 82±0. 76 1. 90±0. 73 1. 83±0. 60 1. 82±0. 61 11. 09±4. 17

t 1. 923 1. 677 0. 449 0. 076 0. 248 0. 701 0. 361
P 0. 057 0. 096 0. 653 0. 939 0. 805 0. 485 0. 718

治疗组(n= 60) 治疗后 1. 00±0. 62 0. 75±0. 61 0. 75±0. 60 0. 90±0. 72 0. 88±0. 78 1. 02±0. 53 5. 30±3. 86
对照组(n= 60) 治疗后 1. 20±0. 53 1. 23±0. 64 1. 31±0. 35 1. 21±0. 60 1. 15±0. 71 1. 25±0. 62 7. 35±3. 45

t 1. 899 4. 205 6. 245 2. 562 1. 982 2. 184 3. 067
P 0. 060 0. 000 0. 000 0. 012 0. 049 0. 031 0. 002

2. 5　 不良反应发生情况

在整个治疗过程中,两组患者未发生不良反应。

3　 讨论
中医将失眠称之为“不寐” “不得卧”,多种中医证候均可

以表现出睡眠障碍的症状[13] 。 失眠的病因总体来说有两种,
一种是患者本身疾病带来不适和焦虑;另一种是身体虚弱,导
致心神失养、神志不安。 因此,气虚和阴虚本身会导致心神失

养,出现失眠症状。 两种证候同时出现时,患者会有神疲乏力、
少气懒言、心悸、五心烦热、口干咽燥和自汗盗汗(即乏力、心
脏不适、发热 / 自觉发热、烦躁、口干和异常汗出)等一系列身

体不适和情绪变化,更加影响睡眠质量[18] 。
本研究选取辨证为气阴两虚证恶性肿瘤化疗后睡眠障碍

的患者,在常规干预治疗的基础上联合养正合剂治疗并通过中

医辨证后给予情志护理,可有效缓解患者化疗后出现的诸多不

适症状。 养正合剂中,红参归脾、肺、心、肾经,大补元气,益气

摄血[19] ;黄芪归脾、肺经,补气生阳、固表止汗[20] ;两者配伍使

用,增强补气和固摄作用,改善乏力、心悸、自汗症状[21] 。 枸杞

子配伍女贞子共同改善肝肾阴虚内热导致的五心烦热、口渴咽

干、盗汗的症状[22] ;茯苓健脾、宁心、安神[23] 。 各类药材经过

配伍,可缓解肿瘤患者化疗后气阴两虚证表现出的疲乏、睡眠

障碍和食欲减退等症状[24] 。
此外,本研究结果发现,采用养正合剂联合中医辨证施护

给予患者情志护理后,治疗组患者的睡眠质量指数明显优于对

照组患者,提示治疗组的方案能够更好地改善患者的睡眠质

量,提高患者的满意度。 PSQI、KPS 评分及中医症状积分的数

据统计学分析结果支持该发现。
研究结果表明,在常规干预疗法的基础上联合养正合剂及

中医情志护理治疗,气阴两虚的恶性肿瘤化疗患者睡眠障碍缓

解明显,总有效率达到 92%。 患者在接受养正合剂治疗的过

程中根据辨证联合给予情志护理,不仅突出了中医特色,而且

避免了患者因情志过激影响五脏气化导致气机紊乱而损伤

脏腑[15] 。
综上所述,养正合剂联合中医情志护理用于气阴两虚的恶

性肿瘤化疗后患者睡眠障碍的治疗,可改善患者入睡困难,延
长睡眠时间,有效提升睡眠质量,改善生活质量及气阴两虚证

的症状,提高临床治疗效果。
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术后及一线治疗的患者占比>80%,而该类患者多为初次治疗

的人群,因此,本研究的结论不一定适用于其他类型的医院。
(2)本研究通过回顾性收集病历信息进行数据分析,数据的完

整性较前瞻性研究有所欠缺。 (3)本研究未涉及药物经济学

内容。 合理用药是指安全、有效、经济地使用药物。 国家对药

品进行集中带量采购的目标是实现药品价格明显降低,减轻患

者医药费用负担。 虽然集采药品的单价比原研药下降了约

90%,但本研究未进行严谨的经济学验证。
综上所述,真实世界研究结果提示,仿制与原研卡培他滨

在有效性和安全性方面的差异无统计学意义,未来还需开展更

大样本量的研究,进一步探讨仿制药与原研药的有效性和经济

性问题,为临床用药提供客观依据。
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