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“圆梦液”联合认知行为疗法对老年慢性失眠患者

认知功能及神经元特异性烯醇化酶的影响
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摘 要:目的 探究“圆梦液”联合失眠的认知行为疗法(CBT-I)对老年慢性失眠患者疗效及血清神经元特异性烯醇化酶

(NSE)浓度的影响。方法 将2023年6月至2025年9月收治78例老年慢性失眠患者随机分为两组,观察组(n=40)
采用“圆梦液”联合CBT-I进行干预,对照组(n=38)仅接受CBT-I治疗。两组均持续治疗8周。通过比较治疗前后的

匹兹堡睡眠质量指数(PSQI)、简易型精神状态评估量表(MMSE)、蒙特利尔认知评估量表(MoCA)评分,多导睡眠仪

(PSG)监测的睡眠参数[包括睡眠潜伏期(SL)、觉醒时间(AT)、总睡眠时间(TST)及睡眠效率(SE)],以及血清 NSE和

5-羟色胺(5-HT)水平的变化,综合评价两种治疗方法的疗效。结果 治疗后,两组患者的PSQI评分均显著降低(P<
0.05),且观察组降幅更大,较对照组差异显著(P<0.05)。同时,观察组在PSG监测的睡眠参数上表现出更优的改善,
包括更短的SL、更少的AT、更长的TST和更高的SE(P<0.05)。此外,治疗后两组患者的NSE水平明显下降,5-HT
水平明显升高(P<0.05),且观察组的变化更为显著。整体而言,观察组的疗效优于对照组(P<0.05)。结论 “圆梦

液”联合CBT-I在治疗老年慢性失眠患者方面表现出确切的疗效,同时可改善患者的认知功能,且整体疗效优于单独使

用CBT-I。
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  Abstract: Objective Toevaluatetheclinicalefficacyof“YuanmengDecoction”combinedwithcognitive
behavioraltherapyforinsomnia(CBT-I)intreatingelderlypatientswithchronicinsomnia,andtoexploreits
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impactonserumlevelsofneuron-specificenolase(NSE). Methods Atotalof78elderlypatientswithchron-
icinsomniaadmittedfromJune2023toSeptember2025wererandomlydividedintotwogroups.Theobserva-
tiongroup(n=40)received“YuanmengDecoction”combinedwithCBT-I,whilethecontrolgroup(n=38)
receivedonlyCBT-I.Bothgroupsunderwenttreatmentforeightconsecutiveweeks.Therapeuticefficacywas
evaluatedbasedonthePittsburghSleep QualityIndex (PSQI)scores,Mini-MentalStateExamination
(MMSE)scores,andMontrealCognitiveAssessment(MoCA)scores,aswellaspolysomnography(PSG)-
measuredsleepparametersincludingsleeplatency(SL),awaketime(AT),totalsleeptime(TST),andsleep
efficiency(SE).SerumNSEand5-hydroxytryptamine(5-HT)levelswerealsoevaluatedpre-andpost-treat-
ment. Results Aftertreatment,PSQIscoressignificantlydecreasedinbothgroups(P <0.05),witha
greaterreductionobservedintheobservationgroupcomparedwiththecontrolgroup(P<0.05).Compared
withthecontrolgroup,theobservationgroupshowedsuperiorimprovementsinPSGparameters,including
shorterSL,reducedAT,longerTST,andhigherSE(P<0.05).Additionally,serumNSElevelssignificant-
lydecreasedwhile5-HTlevelsincreasedaftertreatmentinbothgroups(P <0.05),withmorepronounced
changesintheobservationgroup.Overall,thetherapeuticeffectwasbetterintheobservationgroupthanin
thecontrolgroup(P <0.05). Conclusion Inthetreatmentofelderlypatientswithchronicinsomnia,
“YuanmengDecoction”combinedwithCBT-Idemonstratesdefiniteclinicalefficacy,whilesimultaneouslyim-
provingpatients'cognitivefunction.Moreover,itsoveralltherapeuticeffectissuperiortothatofCBT-Iuseda-
lone.
  Keywords: chronicinsomnia;cognitivebehavioraltherapy;YuanmengDecoction;PittsburghSleep

QualityIndex;polysomnography;neuron-specificenolase

  慢性失眠障碍(chronicinsomniadisorder,CID)
是一种长期存在的睡眠问题,表现为睡眠时间减少、质
量下降,并伴有日间功能受损,造成睡眠满意程度降

低[1]。流行病学研究表明,CID的成人发病率为10%
~15%[2]。在国内,60岁以上老年人患有CID的比例

高达46%[3]。长期睡眠障碍会引发日间疲倦、专注力

下降及情绪不稳等系统性损害,甚至直接危及生理健

康[4]。在老年群体中,慢性失眠已被确认为认知功能

下降的一个重要易感因素[5]。然而,其导致认知损伤

的具体机制尚未被充分阐明,故而该群体中失眠伴随

的认知问题常面临诊疗不足的困境。
临床上治疗CID主要分为药物疗法和非药物疗

法,药物治疗是现代医学治疗CID的首选治疗,如苯

二氮卓类镇静催眠药具有起效快、疗效明显等特点[6],
但就老年失眠人群而言,镇静催眠药的使用与后期出

现认知功能障碍的风险相关[7],且存在药物依赖和记

忆障碍,患者对治疗的依从性普遍不佳。在非药物干

预方案中,失眠的认知行为疗法(CognitiveBehavioral
TherapyforInsomnia,CBT-I)已被多个临床指南推荐

为首要选择[8-9]。该疗法通过治疗影响失眠的心理社

会因素,达到治疗目的。然而,临床实践中单独应用

CBT-I的起效周期较长,且患者治疗依从性不低。因

此,在治疗早期阶段联合药物干预,不仅能增强临床效

果,也有助于提高患者的治疗意愿[10]。此外,中医药

在应对慢性失眠方面展现出疗效稳定且副作用较小的

独特优势[11]。老年CID患者的中医辨证以心肾不交

证较为多见[12]。本研究所拟方“圆梦液”系全国名老

中医张道宗教授治疗心肾不交型失眠的经验用药,临
床收效显著[13]。为进一步探索“圆梦液”对CID伴认

知功能损害患者的疗效,因此,本研究采用“圆梦液”联
合CBT-I的治疗方案,观察其临床疗效及安全性,并
探讨其可能的作用机制。

1 资料和方法

1.1 临床资料

1.1.1 一般资料 病例来源于2023年6月至2025
年9月收治的80例诊断为慢性失眠症的患者。采用

随机数字表法,分为对照组和观察组,每组各40例[治
疗过程中对照组有2例(失访)脱落病例,纳入统计的

观察组40例、对照组38例]。治疗操作、疗效评估、统
计分析人员实行三分离。研究已通过伦理委员会审批

(批准号:2023-zj-24)。

1.1.2 诊断标准 西医诊断标准参考《国际睡眠障碍

分类第三版(ICSD-3)》慢性失眠诊断标准[14]:睡眠困

难,疲劳,日间思睡,每周3次及以上出现睡眠异常和

相关的日间症状,至少持续3个月。中医诊断标准参

考《中医内科学》中不寐(心肾不交型)的诊断标准[15]:
入睡困难、心烦、心悸、盗汗、舌红少苔、脉细数等。

1.1.3 纳入标准 ①符合中西医诊断标准;②年龄

60~85岁;③简易型精神状态评估量表(Mini-mental
StateExamination,MMSE)≤26分[16];④1个月及以

上未使用抗抑郁等精神药物;⑤自愿参加本试验,签署

知情同意书。
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1.1.4 排除标准 ①合并重度情绪障碍;②合并严重

躯体及其他精神疾病;③有其他严重基础疾病;④近3
个月参与其他临床试验;⑤对本研究使用的药物过敏

或存在禁忌证。

1.1.5 剔除、脱落及中止标准 ①未按既定方案治

疗;②未完成治疗及数据采集;③中途退出;④出现严

重不良事件。

1.2 治疗方法

1.2.1 对照组 予以CBT-I,包括:①睡眠卫生教育:
调整患者睡前不良行为,包括避免入睡前过量饮食、饮
酒及参与兴奋性的活动等;②实施认知干预:协助患者

修正对睡眠的误解,重塑其睡眠认知与行为模式;③执

行睡眠限制方案:评估患者实际睡眠状况,严格匹配卧

床时间与总睡眠时长,禁止日间睡眠以增强夜间困倦

感。例如,若患者仅能维持3h睡眠,则安排凌晨2点

就寝、清晨5点起床,确保在床时间主要用于有效睡

眠。适应后,可逐步将就寝时间提前30min,起床时

间保持不变,以此延长夜间有效睡眠时长,并强调无论

夜间睡眠质量如何,均需固定起床时间且禁止午睡;④
应用刺激控制法:指导患者在感到困倦时才上床,避免

在床上进行阅读、使用手机等非睡眠活动。若躺床15
~20min仍未入睡,应起身进行低刺激性活动,待有

睡意后再返回床上;⑤引入放松训练:指导患者依次对

各主要肌群进行收缩与放松练习,集中注意力感受肌

肉张力变化,帮助精神放松、清除杂念。每日练习时长

可因人而异,总疗程为8周。

1.2.2 观察组 在对照组干预基础上服用圆梦液,药
用:生地黄20g、酸枣仁30g、夜交藤12g、合欢皮12
g、茯神15g、龙齿30g,服用方法(由安徽中医药大学

第二附属医院中药房统一配置):每日1剂,水煎煮,取
汁500mL,早晚分服250mL,共治疗8周。

1.3 疗效观察

1.3.1 观察指标

1.3.1.1 主要结局指标 ①匹兹堡睡眠质量指数

(pittsburghsleepqualityindex,PSQI)[17]。该量表涵

盖7个维度:睡眠持续时间、入睡潜伏期、睡眠效率、睡
眠障碍、睡眠药物需求、日间功能障碍以及整体睡眠质

量。各维度按0~3分计分,总分21分,得分越高,提
示睡眠质量越差;②多导睡眠仪(PSG)睡眠参数:采用

便携式多导睡眠记录仪(河北宁博科技有限公司)对患

者进行睡眠监测,包括睡眠潜伏期(SL)、觉醒时间

(AT)、睡眠效率(SE)、实际总睡眠时间(TST)。

1.3.1.2 次要结局指标 ①认知功能:蒙特利尔认知

评 估 量 表 (MontrealCognitive Assessment,Mo-
CA)[18],包含8个维度,总分30分,得分与个体认知

能力呈正相关。简易型精神状态评估量表(MMSE),

主要包括记忆、语言、视觉结构等5个维度,共10个条

目,满分为30分。得分越高,认知功能越完善。相比

MMSE,MoCA对轻度认知障碍(MildCognitiveIm-
pairment,MCI)较为敏感[19];②血清学指标血清神经

元特异性烯醇化酶(NSE)、5-羟色胺(5-HT)测定:在
治疗 开 始 前、结 束 后 抽 取 被 试 空 腹 静 脉 血,采 用

ELISA法测定NSE和5-HT水平。

1.3.2 疗效评定 参照《中药新药临床研究指导原则

(试行)》[20],于治疗后依据 PSQI减分率评定疗效。

PSQI减分率=[(治疗前 PSQI评分-治疗后 PSQI
评分)/治 疗 前 PSQI评 分)]×100%。临 床 痊 愈:

PSQI减分率≥80%;显效:80%>PSQI减分率≥
50%;有效:50%>PSQI减分率≥25%;无效:PSQI
减分率<25%。

1.3.3 安全性评价 监测患者治疗前后肝、肾功能的

变化以及试验期间的不良事件发生情况,并及时进行

对症处理。

1.4 统计学方法 在治疗前及治疗8周后对观察指

标进行评估。采用SPSS26.0软件分析数据。计量

资料(符合正态分布)采用(췍x±s)表示;组间比较采用

两独立样本t检验,组内比较采用配对t检验;计数资

料以百分比(%)表示,采用χ2 检验;等级资料采用非

参数检验。P<0.05为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 两组患者一般资料比较 治疗过程中对照组有

2例(失访)脱落病例,纳入统计的观察组40例、对照

组38例。两组患者性别、年龄、病程一般资料比较,差
异无统计学意义(P>0.05),具有可比性,见表1。

表1 一般资料比较

组别 n
性别

男 女
年龄/岁 病程/月

观察组 40 23 17 69.63±5.52 19.27±5.09
对照组 38 19 19 71.38±4.52 21.39±5.55
t/χ2 0.441 0.538 0.818
P 0.507 0.592 0.416

 注:表内计量资料数据以(췍x±s)表示。

2.2 主要结局指标

2.2.1 两组患者治疗前后PSQI评分比较 两组患

者治疗前PSQI评分差异无统计学意义(P >0.05),
具有可比性。治疗后两组组内PSQI评分均较前降低

(P<0.05),组间对比表明观察组低于对照组(P<
0.05)。见表2。

—52—

2026年             右江民族医学院学报              第1期



       表2 PSQI评分比较      单位:分

组别 n 治疗前 治疗后

观察组 40 15.30±2.24 6.33±1.66ab

对照组 38 15.61±2.50 9.24±2.07a

t 0.568 6.875
P 0.572 <0.001

 注:①表内计量资料数据以(췍x±s)表示。②与本组治疗前比

较,a:P<0.05;与对照组治疗后比较,b:P<0.05。

2.2.2 两组患者治疗前后PSG参数比较 治疗前两

组患者PSG 各项睡眠参数比较,差异无统计学意义

(P>0.05),具有可比性。治疗后,两组组内SL、AT
较治疗前降低(P <0.05),SE、TST较治疗前升高

(P<0.05);组间对比观察组SL、AT低于对照组(P
<0.05),SE、TST高于对照组(P<0.05)。见表3。

表3 PSG睡眠参数比较

组别 n
SL/min

治疗前 治疗后

AT/min

治疗前 治疗后

SE/%

治疗前 治疗后

TST/min

治疗前 治疗后

观察组 40 41.18±10.48 17.15±5.43ab 114.28±20.92 53.53±17.86ab 58.78±8.80 84.5±7.45ab 317.83±39.34423.58±45.82ab

对照组 38 40.55±8.45 24.71±5.37a 117.11±24.75 75.89±14.54a 57.18±7.09 78.47±7.85a 313.87±41.77 375.67±33.43a

t 0.288 6.182 0.546 6.047 0.876 3.478 0.405 5.454
P 0.774 <0.001 0.586 <0.001 0.384 <0.001 0.687 <0.001

 注:①表内计量资料数据以(췍x±s)表示。②与本组治疗前比较,a:P<0.05;与对照组治疗后比较,b:P<0.05。

2.3 次要结局指标

2.3.1 两组患者治疗前后 MoCA、MMSE评分比较

 治疗前 MoCA、MMSE评分差异无统计学意义(P

>0.05)。治疗后两组 MoCA、MMSE评分均较前升

高,观察组高于对照组(P<0.05)。见表4。

                     表4MoCA、MMSE评分比较               单位:分

组别 n
MoCA

治疗前 治疗后

MMSE

治疗前 治疗后

观察组 40 15.28±2.49 25.10±2.01ab 15.83±2.34 25.05±2.33ab

对照组 38 15.21±2.17 21.79±1.93a 15.95±2.16 22.84±1.93a

t 0.441 3.296 0.240 -4.549
P 0.661 <0.001 0.811 <0.001

 注:①表内计量资料数据以(췍x±s)表示。②与本组治疗前比较,a:P<0.05;与对照组治疗后比较,b:P<0.05。

2.3.2 两组患者治疗前后NSE、5-HT比较 治疗前

两组NSE、5-HT差异无统计学意义(P >0.05)。治

疗后,两组NSE水平较前均降低,观察组低于对照组。

5-HT水平较前均升高,观察组高于 对 照 组(P <
0.05)。见表5。

表5 血清学指标NSE、5-HT水平比较

组别 n
NSE/(μg·L-1)

治疗前 治疗后

5-HT/(pg·mL-1)

治疗前 治疗后

观察组 40 42.13±3.44 29.18±3.61ab 285.23±46.16 443.65±72.14ab

对照组 38 41.16±3.34 33.21±3.16a 278.50±45.96 394.87±69.22a

t -1.258 5.241 0.061 -2.971
P 0.212 <0.001 0.951 0.004

 注:①表内计量资料数据以(췍x±s)表示。②与本组治疗前比较,a:P<0.05;与对照组治疗后比较,b:P<0.05。

2.4 疗效评定 观察组总有效率高于对照组(P <
0.05)。见表6。

2.5 安全性评价 观察患者治疗前后血常规、肝、肾
功能指标无异常变化,试验期间无不良事件的发生。
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表6 疗效评定

组别 n 痊愈 显效 有效 无效 总有效率/%
观察组 40 3 28 6 3 92.50
对照组 38 1 9 21 7 81.58
Z 8.039
P 0.045

3 讨论

睡眠障碍与神经退行性疾病发生发展密切相

关[21],长期睡眠障碍可能会导致认知功能受损[22],一
项北京大学的队列研究表明,在中老年人群中基线睡

眠时长与认知功能下降速度的关系呈倒U形曲线[23],
而失眠与认知功能障碍之间的双向关系尚不清楚,且
具体机制目前不明。慢性失眠在传统医学中属于“不
寐”范畴,心肾不交为该病主要病机[24-25]。脑作为元神

之府、调节神志、思维活动,调控人睡眠功能,亦是失眠

之病位所在。张教授认为,阴阳失交乃失眠核心症结,
诚如《类证治裁》:“不寐者,病在阳不交阴也”。“阳不

入阴”所致失眠居多,可分阳盛不能入阴、阴虚不能敛

阳及阳气入阴不畅三类。而阴阳失调,日久不愈,气血

逆乱,导致机体精血亏虚、清窍失养、神机失用,从而伴

发认知障碍。概言之,失眠伴认知障碍多因阴阳失和,
致元神不安、心神不宁、气机失调、神机失用所致。治

在“和阴阳以调神、充脑髓以安神”。“调神”关键在于

枢转神机,使其能正常调控脏腑、经络与气血的生理功

能。待脏腑气机调达、经络疏通、气血得以濡养,则
“神”可自安,不寐自愈。故治疗当以调神、安神为

主[26]。
“圆梦液”乃张道宗教授基于心肾不交型失眠证治

经验提炼之效方,临证施治多获良效。全方六味,组方

精当,配伍严谨。以酸枣仁为君,禀养心益肝、宁神敛

汗之功,滋养心阴,助阴以资肾元,使脑髓生化有源;以
生地黄、夜交藤为臣,生地黄性寒味甘苦,取其清热养

阴、滋肾益髓之效,《药性论》载其“补虚损,温中下气,
通血脉”,既能壮水以制心火,复能充髓而宁心神;夜交

藤补中气、通血脉,可养心安神、养血益髓、沟通心肾之

阴阳;佐药合欢皮、茯神,合欢皮入心、肝二经,可安五

脏、和心志,有解郁安神、调畅情志之效,以助心肾相

交;茯神补益心脾、安神益智,辅助君臣以增安神之效,
二者相配以解郁舒心,使神有所安;使药龙齿,为重镇

安神之品,一则引诸药达心、肾二经,二则镇惊安神、缓
解心烦惊悸,进而稳定情志以助眠。本方通过各药协

同,针对阴阳失调、脑髓失养的根本问题,采取滋养心

阴、资助肾元、充实脑髓的方法来达到安神的目的,从
而实现“和阴阳以调神、充脑髓以安神”的治疗目标,恢
复机体正常的睡眠及精神状态。

CBT-I治疗失眠从改善睡眠习惯入手,重塑患者

的合理认知模式,建立条件化、程序化的睡眠行为,通
过调整与睡眠相关的负面认知和行为,可以有效改善

睡眠质量,CBT-I与药物治疗的短期疗效相当,而其长

期疗效则优于药物治疗[27]。但相较而言,CBT-I疗法

起效时间缓慢,且对患者自主性及依从性要求较高。
而CBT-I联合药物的疗效优于单一使用CBT-I或药

物[28-29]。本研究针对老人元气亏虚、脑髓失养的病机

特点,将CBT-I的循证优势与“圆梦液”调神、安神之功

联合用于老年慢性失眠的治疗。通过认知行为干预改

善患者的认知功能,配合“圆梦液”调节神志、安神定

志,以实现双重作用机制改善失眠症状。旨在通过中

西医结合的协同效应,为老年慢性失眠患者提供更优

化的治疗方案。
本次研究结果表明观察组在降低PSQI评分上明

显优于对照组。PSG数据显示,治疗后两组患者的SL
缩短、AT减少、TST及SE提升,且观察组的改善程

度优 于 对 照 组。在 认 知 功 能 评 估 方 面,MoCA 和

MMSE的评分均显示,观察组治疗后认知功能改善程

度优于对照组。同时,观察组的整体疗效也优于对照

组。血清NSE水平在治疗后明显下降,NSE对神经

系统起着重要的调节和保护作用,此外,NSE作为神

经炎症标志物,可用来评估神经元的损伤[30]。研究表

明睡眠剥夺可导致 NSE水平的升高[31],而认知功能

和NSE水平呈负相关,即认知功能障碍越严重的患

者,血清中NSE水平越高[32]。本研究中,治疗后NSE
水平降低,表明“圆梦液”联合认知行为疗法对神经元

的保护作用。其可能通过改善患者的睡眠质量,从而

有助于减少神经元的损伤,改善患者的认知功能。同

时,5-HT水平显著升高,且观察组的变化趋势更为显

著。5-HT作为重要神经递质,对情绪、认知及睡眠的

调节至关重要,是睡眠-觉醒节律的关键调控者[33]。因

此,慢性失眠者普遍存在的5-HT信号异常,很可能与

其表现的认知缺陷相互关联。相关研究证实5-HT水

平越低,则认知功能障碍越严重[34]。研究表明半夏秫

米汤可通过5-HT介导环磷酸腺苷(cAMP)/cAMP应

答元件结合蛋白(CREB)/脑源性神经营养因子(BD-
NF)通路是改善失眠大鼠的睡眠与提升认知功能[35]。
本研究表明,“圆梦液”可提高5-HT 的水平,降低

NSE,改善患者睡眠且提升认知功能,但其具体机制如

何,需进一步的动物实验进行验证。
慢性失眠是认知障碍的重要危险因素,常与认知

障碍相互作用,是导致认知功能受损的重要原因之一。
本研究推测,“圆梦液”可能通过调节神经递质水平、改
善神经元功能等机制,协同CBT-I共同促进了患者睡

眠质量的提升和认知功能的改善。此外,与单独使用
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CBT-I相比,联合“圆梦液”可取得更显著的疗效。值

得注意的是,本研究仅为初步探索,尚缺乏长期疗效的

回访数据。因此,在今后的研究中,有必要进一步完善

方案、改进方法,以更全面地评估“圆梦液”联合CBT-I
治疗慢性失眠的长期疗效和安全性,并深入探讨其可

能的作用机制。特别是关于 NSE水平的变化与神经

元损伤程度的关系,以及“圆梦液”如何通过调节神经

递质水平及细胞通路来发挥治疗作用,都值得进一步

深入研究。这将为优化慢性失眠患者的临床治疗方

案、提高患者的生活质量提供有力支持。
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