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【摘要 】　目的　探讨香佩疗法对脑卒中后睡眠障碍患者的临床效果,为改善其睡眠状况提供方案.方法　２０２１年３月至２０２３年

６月,采用便利选取福建省某三级甲等康复医院脑病康复科的脑卒中后睡眠障碍患者为研究对象,并将其随机分为观察组(n＝４０)和
对照组(n＝３９).两组均接受常规治疗、护理和康复训练,观察组给予佩戴中药香囊,对照组给予佩戴外观相同安慰剂香囊,干预时间

４周,均在医院进行.每日２１:００到次日７:００,患者睡眠时香囊距离头部３０cm以内,次日７:００后将香囊收纳包好、避免挥发.干预

前及干预２周、４周后采用匹兹堡睡眠质量指数(Pittsburghsleepqualityindex,PSQI)评估两组患者睡眠质量,干预２周、４周后比较两

组患者的睡眠疗效.结果　除睡眠障碍及催眠药物外,两组患者PSQI的各项评分及总分在时间、组别及交互效应上的差异均有统

计学意义(均P＜０．０５);干预４周后,观察组疗效标准临床有效率为８２．５０％优于对照组的４８．７２％,差异有统计学意义(P＜０．０５).结

论　香佩疗法可改善脑卒中后睡眠障碍患者的睡眠质量,提高睡眠疗效,值得临床推广.
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patients’headsduringsleep．After７:００thenextday,thesachetswerestoredinabagtoavoidevaporation．ThePittsburgh
SleepQualityIndex(PSQI)wasusedtoassessthesleepqualityofthepatientsinbothgroupsbeforetheinterventionandat２
and４weeksaftertheintervention．Thesleepefficacyofthepatientsinbothgroupswascomparedat２and４weeksafterthe
intervention．Results　Exceptforsleepdisordersandhypnoticdrugs,thedifferencesinthescoresofeachitemandthetotal
scoreofPSQIbetweenthetwogroupsintermsoftime,groupandinteractioneffectwereallstatisticallysignificant(allP＜０．０５)．
After４weeksofintervention,theclinicaleffectiverateoftheobservationgroupwas８２．５０％,whichwasbetterthanthatofthe
controlgroup(４８．７２％),andthedifferencewasstatisticallysignificant(P＜０．０５)．Conclusions　SachetＧtherapycanimprovethe
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　　 脑卒中后睡眠障碍(postＧstrokesleepdisorＧ
ders,PSSD)是指急性脑血管病导致的睡眠质量及

节律的紊乱[１],主要表现为入睡困难、早醒、过度睡

眠、睡眠呼吸障碍、发作性睡病等,是脑卒中后常见

的并发症.PSSD可发生在脑卒中的任何时期,会影

响其生理心理健康,导致卒中复发风险增加.现代

医学对PSSD的治疗主要包括药物和非药物治疗,
但因药物有不良反应和非药物需专业指导等制约,
使得治疗难以持续.我国医学将卒中后睡眠障碍归

纳为“中风”“不寐”的范畴,治疗原则宜开窍醒神.
芳香疗法是一种可行、无创、经济的辅助治疗手
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段[２].临床上常将芳香类中草药制成香囊用于治疗

失眠(即香佩疗法)[３],但该方法用于治疗 PSSD 的

相关研究甚少.本研究探讨香佩疗法对PSSD患者

的治疗效果,为改善其睡眠状况提供方案.

１　对象与方法

１．１　研究对象　２０２１年３月至２０２３年６月,采用便

利抽样法选取在福建省某三级甲等康复医院脑病康

复科住院的PSSD患者为研究对象.纳入标准:(１)符
合«中国急性缺血性脑卒中诊治指南(２０１８)»[４]和

«中国脑出血诊治指南(２０１９)»[５]脑卒中诊断标准,
«国际睡眠障碍分类(第３版)»[６]的睡眠障碍标准;
(２)年龄３５~７５岁;(３)卒中发病后神志清楚,病情

稳定、嗅觉和认知功能正常,能完成各种测评.排除

标准为:(１)卒中急性期、多系统疾病、重要器官基础

疾病;(２)卒中发病前睡眠障碍;(３)正在参与其他临

床试验者;(４)妊娠或哺乳期妇女;(５)有焦虑抑郁精

神病史者;(６)对芳香药物过敏者.所有患者入组前

均签知情同意书,本研究通过医院伦理委员会审查

(２０２１KYＧ０１７Ｇ０１).参考«中医药统计学与软件应

用»[７]中的估算公式估算每组３５例,考虑２０％的失

访率,两组共纳入８４例.将受试者按照收入病房的

顺序进行编号,采用计算机随机化分组将其分为对

照组和观察组.观察组最终完成４０例,１例因不愿

继续佩戴香囊剔除、１例因未告知提前出院致失访

脱落;对照组最终完成３９例,１例因参与其他临床

试验剔除、１例因未告知提前出院致失访脱落、１例

因出现并发症转院中止.

１．２　方法　两组患者都进行常规治疗、护理与康复

训练.常规治疗主要包括呼吸监测、血压监测、改善

脑循环等;护理常规包括起居护理、用药护理、饮食

调护、中医情志护理等;康复训练包括物理治疗、言
语治疗、吞咽治疗及传统中医针灸治疗等.本研究

成立研究小组,共７人.由具有高级职称的医师和

护理人员担任组长监督实施、培训和指导,中药药剂

师和中医专家指导配方,中医康复护理人员负责香

囊制备、实施和观察,临床医师招募受试者并评估.
两组干预时间均为１次/d,１０h/次,连续４周,均在

医院进行.每日２１:００时统一发放香囊,嘱患者将

香囊放置距头部３０cm 以内,次日７:００统一收香

囊,每周更换香囊一次.

１．２．１　观察组　香囊方是在中医学理论的指导下,
根据君、臣、佐、使配伍原理和 PSSD 患者的病因病

机,结合文献计量学分析[８]的用药规律,选用主归

肝、肺、脾、心、胃、肾经的薰衣草、石菖蒲、合欢花、冰
片、玫瑰花、薄荷、远志、艾叶、白芷等芳香中药,在本

院中药药剂师和中医团队指导下调配的中药香囊.

在中药师监督下,将９种药物分别洁净处理,去除杂

质,于烘箱６０℃下干燥后,按比例混合,应用中药饮

材高速粉碎机粉碎至６０~８０目,采用热封型滤纸对

混合药粉(１０g)包裹后置于１０cm×１０cm 棉麻布

料香囊袋内制成香囊.

１．２．２　对照组　将０．５g的试验组药粉加９．５g炒熟

小麦面粉均匀混合,采用热封型滤纸对其包裹后置于

与观察组相似的香囊袋内中制成安慰剂香囊.

１．２．３　质量控制方法　(１)随机分组,必要时将可能

相互干扰的患者调病房;资料收集前统一培训,使研

究者熟练掌握资料收集方法;对指标评定者设盲,以
确保研究对象提供的信息真实、客观.(２)实施阶段,
研究者加强宣传和组织,关注患者感受及反馈,以确

保其依从性.夜班护士加强巡视,监督使用情况;若
发现患者有不良反应,及时报告处理;使用过程中注

意保持香囊干燥等.(３)为保证数据整理和分析的

准确性,同一患者前后测量由同一人完成;数据采用

双人录入,必要时及时对资料补充或重新调查.

１．２．４　评价方法

１．２．４．１　评价指标　(１)一般资料,包括年龄、性别、
合并症(高血压、糖尿病等)以及卒中病情(病程、类
型、病变部位、偏瘫侧等).(２)主要结局指标为睡眠

质量;次要结局指标为睡眠疗效.

１．２．４．２　评价工具　(１)匹兹堡睡眠质量指数(PittsＧ
burghsleepqualityindex,PSQI).采用Buysee等[９]制

定的PSQI评价患者的睡眠质量.PSQI包含睡眠质量

(１个项目)、入睡时间(２个项目)、睡眠时间(１个项目)、
睡眠效率(２个项目)、睡眠障碍(９个项目)、催眠药物

(１个项目)、日间功能障碍(２个项目)等维度,总分０~
２１分,PSQI总分＞７分提示有睡眠问题.PSQI的重测

信度为０．９９４,总Cronbach’sα系数为０．８２５.(２)睡眠

疗效标准.参照«中药新药临床研究指导原则»制定的

失眠的疗效标准[１０],痊愈指PSQI减分率≥７５％,睡眠

时间恢复正常或在６h以上,睡眠深,醒后精力充沛;显
效指PSQI减分率≥５０％,睡眠时间增加３h以上,明显

好转;有效指PSQI减分率≥２５％,睡眠时间较治疗

前有 增 加,但 增 加 不 足 ３h;无 效 指 PSQI减 分

率≤２５％,失眠无改善.有效率＝(痊愈＋显效＋有

效)例数/总例数×１００％.

１．２．４．３　资料收集方法　干预前,研究者指导患者

填写一般资料调查表,并分别于干预前、干预２周和

４周后发放PSQI量表,患者自行填写,研究者当场

检查量表填写情况,及时补充.干预前、干预２周和

４周分别发放量表８４份、７９份、７９份,均有效回收,
有效回收率均为１００％.研究者于治疗２、４周后评

定患者的睡眠疗效.
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１．２．５　统计学处理　采用SPSS２６．０软件,计量资料

先进行正态性和方差齐性检验,若为正态分布且方差

齐,组间比较采用两独立样本t检验;若正态分布但

方差不齐,采用两独立样本校正t检验;若非正态分

布则采用两独立样本秩和检验.无序计数资料组间

比较采用χ２ 检验、校正χ２ 检验或Fisher精确检验.
等级资料采用重复测量的广义估计方程.以P＜０．０５
或P＜０．０１为差异有统计学意义.

２　结果

２．１　两组患者的基线资料比较　两组在年龄、性别、
合并症(高血压、糖尿病等)以及卒中病情(病程、类
型、病变部位、偏瘫侧等)等资料上的差异均无统计学

意义(均P＞０．０５),见表１.

２．２　两组睡眠质量的比较　除睡眠障碍及催眠药物

外,两组患者PSQI的各项评分及总分在时间、组别及

交互效应上的差异均有统计学意义(均P＜００５);进
一步进行组间比较结果显示,干预４周后,观察组患

者在睡眠质量、入睡时间、睡眠时间、睡眠效率、睡眠

障碍、日间功能障碍评分及PSQI总分均低于对照组,
差异均有统计学意义(均P＜０．０５),见表２.

表１　两组脑卒中后睡眠障碍患者基线资料比较

项　　目
观察组

(n＝４０)

对照组

(n＝３９)
χ２ 或Z P

年龄[岁,M(P２５,P７５)] ５８．０(５４．０,６７．０)６２．０(５４．０,６７．０)１．００１c０．３１７
性别[n(％)] ０．１６０a ０．６８９
　男 ２６(６５．０) ２７(６９．２)

　女 １４(３５．０) １２(３０．８)
高血压[n(％)] ０．０５４a ０．８１６
　是 ３２(８０．０) ３２(８２．１)

　否 ８(２０．０) ７(１７．９)
糖尿病[n(％)] １．１５３a ０．２８３
　是 ９(２２．５) １３(３３．３)

　否 ３１(７７．５) ２６(６６．７)
病程[月,M(P２５,P７５)] ４．５(４．０,７．０) ５．０(３．０,７．０) ０．７４４c０．４５７
脑卒中类型[n(％)] ０．６７９a ０．４１０
　缺血性 ２２(５５．０) ２５(６４．１)

　出血性 １８(４５．０) １４(３５．９)
病变部位[n(％)] １．２２７b０．８７４
　基底节 ２２(５５．０) ２４(６６．７)

　额颞顶 ８(２０．０) ６(１５．４)

　脑叶 ４(１０．０) ２(５．１)

　丘脑 ４(１０．０) ４(１０．３)

　脑干 ２(５．０) ３(７．７)
偏瘫侧[n(％)] １．０４４a ０．３０７
　左侧 １９(４７．５) ２３(５９．０)

　右侧 ２１(５２．５) １６(４１．０)

a:采用χ２ 检验;b:采用连续校正χ２ 检验;c:采用两样本秩和检验.

表２　干预后两组患者PSQI评分的比较[分,M(P２５,P７５)]

项　目
观察组(n＝４０)

干预前 干预２周后 干预４周后

对照组(n＝３９)

干预前 干预２周后 干预４周后

睡眠质量　　 ２．００(２．００,３．００) ２．００(２．００,２．００) １．５０(１．００,２．００) ２．００(２．００,３．００)△ ２．００(２．００,２．００) ２．００(２．００,２．００)
入睡时间　　 ２．００(２．００,３．００) ２．００(２．００,２．００) ２．００(２．００,２．００) ２．００(２．００,３．００)△ ２．００(２．００,３．００) ２．００(１．００,２．００)
睡眠时间　　 ２．００(１．００,３．００) ２．００(１．００,２．００) １．００(１．００,２．００) ２．００(２．００,３．００)△ ２．００(２．００,３．００) ２．００(１．００,３．００)
睡眠效率　　 ３．００(２．００,３．００) ２．００(１．００,３．００) ２．００(１．００,２．００) ３．００(２．００,３．００)△ ３．００(２．００,３．００) ３．００(２．００,３．００)
睡眠障碍　　 ２．００(２．００,２．００) ２．００(２．００,２．００) ２．００(１．００,２．００) ３．００(２．００,３．００)△ ２．００(２．００,２．００) ２．００(２．００,２．００)
催眠药物　　 １．００(０．２５,１．００) １．００(０．００,２．００) １．００(０．００,１．００) １．００(０．００,２．００)△ １．００(０．００,２．００) １．００(０．００,１．００)
日间功能障碍 ３．００(２．００,３．００) ３．００(２．００,３．００) ２．００(２．００,３．００) ３．００(２．００,３．００)△ ３．００(２．００,３．００) ３．００(２．００,３．００)
总分　　　　 １６．００(１３．２５,１６．００) １３．００(１１．００,１４．００) ９．００(８．００,１１．００) １５．００(１４．００,１７．００)△ １４．００(１３．００,１６．００) １３．００(１１．００,１４．００)

　　注:Waldχ２时间(睡眠质量)＝８７．２３９,P时间(睡眠质量)＜０．００１;Waldχ２组别(睡眠质量)＝９．２０７,P组别(睡眠质量)＝０．００２;Waldχ２交互(睡眠质量)＝１１．０８０,P交互(睡眠质量)＝０．００４;

　　　Waldχ２ 时间(入睡时间)＝３４．２９７,P时间(入睡时间)＜０．００１;Waldχ２组别(入睡时间)＝４．７８１,P组别(入睡时间)＝０．０２９;Waldχ２交互(入睡时间)＝６．４１８,P交互(入睡时间)＝０．０４０;

　　　Waldχ２ 时间(睡眠时间)＝３６．８５６,P时间(睡眠时间)＜０．００１;Waldχ２组别(睡眠时间)＝９．６１２,P组别(睡眠时间)＝０．００２;Waldχ２交互(睡眠时间)＝１５．５６９,P交互(睡眠时间)＜０．００１;

　　　Waldχ２ 时间(睡眠效率)＝３８．００３,P时间(睡眠效率)＜０．００１;Waldχ２组别(睡眠效率)＝８．８７６,P组别(睡眠效率)＝０．００３;Waldχ２交互(睡眠效率)＝１５．３４５,P交互(睡眠效率)＜０．００１;

　　　Waldχ２ 时间(睡眠障碍)＝１２１．１９１,P时间(睡眠障碍)＜０．００１;Waldχ２组别(睡眠障碍)＝３．５４４,P组别(睡眠障碍)＝０．０６０;Waldχ２交互(睡眠障碍)＝６．８３４,P交互(睡眠障碍)＝０．０３３;

　　　Waldχ２ 时间(催眠药物)＝０．９００,P时间(催眠药物)＝０．６３８;Waldχ２组别(催眠药物)＝０．１８５,P组别(催眠药物)＝０．６６７;Waldχ２交互(催眠药物)＝１．６８９,P交互(催眠药物)＝０．４３０;

　　　Waldχ２ 时间(日间功能障碍)＝１１６．３７７,P时间(日间功能障碍)＜０．００１;Waldχ２组别(日间功能障碍)＝７．５９８,P组别(日间功能障碍)＝０．００６;Waldχ２交互(日间功能障碍)＝８．８２６,P交互(日间功能障碍)＝０．０１２;

　　　Waldχ２时间(总分)＝１９７．１９９,P时间(总分)＜０．００１;Waldχ２组别(总分)＝２９．０００,P组别(总分)＜０．００１;Waldχ２交互(总分)＝１４．１９８,P交互(总分)＜０．００１;

　　　△表示P＞０．０５,干预前观察组与对照组相比

２．３　两组患者疗效标准临床有效率的比较　干预

２周后,观察组及对照组患者疗效标准临床有效率分

别为 ４２．５０％ 和 ２０．５１％,差 异 无 统 计 学 意 义

(P＞０．０５);干预４周后,观察组疗效标准临床有效

率为８２．５０％优于对照组的４８．７２％,差异有统计学

意义(P＜０．０５),具体见表３.

３　讨论

３．１　香佩疗法能提高脑卒中后睡眠障碍患者的睡眠

质量　本研究显示,除睡眠障碍及催眠药物外,两组

患者PSQI各维度评分及总分在时间、组别和交互效

应上的差异均有统计学意义(均 P＜０．０５).干预

４周后,对照组在睡眠质量、睡眠时间方面评分有所

下降(均P＜０．０５),提示对照组香囊具有一定的安慰

效果;而观察组在睡眠质量、入睡时间、睡眠时间、睡
眠效率、睡眠障碍评分及总分上均有下降,提示香佩

疗法能有效改善PSSD患者的睡眠质量.
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表３　两组患者疗效标准临床有效率的比较[n(％)]

组　别 痊愈 显效 有效 无效

干预后２周

　观察组(n＝４０) ０(０．０) ５(１２．５) １２(３０．０) ２３(５７．５)

　对照组(n＝３９) ０(０．０) ３(７．７) ５(１２．８) ３１(７９．５)
干预后４周

　观察组(n＝４０) ３(７．５) １７(４２．５) １３(３２．５) ７(１７．５)

　对照组(n＝３９) ０(０．０) ５(１２．８) １４(３５．９) ２０(５１．３)

　　注:Z干预后２周 ＝１．１３４,P干预后２周 ＝０．３５１;

　Z干预后４周 ＝２．０７５,P干预后４周 ＝０．０３７

　　进一步研究发现,观察组入睡时间缩短、睡眠效

率提升,这与张凯华[１１]研究结果基本一致.分析原

因:(１)香囊方所使用的药物芳香走窜、行气、开窍,
通过经络、腧穴、肌肤、鼻黏膜等途径入体以平衡阴

阳、开泄腠理、宣畅肺卫、宁心安神.本香囊方多为

芳香类中药,气味芳香,有特殊药理性质,扩散能力

强.薰衣草、玫瑰花等芳香分子有抗抑郁、镇静催眠

作用.(２)香囊方通过调和气血、平 衡 阴 阳 治 疗

PSSD.PSSD由营卫脏气失衡、阴阳失调引起,病位

主要在脑、心,与肝脾密切相关,同时涉及胃、肾、
肺[１２].香囊方里药物归肝经、脾经、肺经、心经、肾
经、胃经,石菖蒲和冰片等可开窍醒神,能引药上行、
开窍入脑,其芳香成分能够引导药物至脑部,通过调

和气血、调整阴阳,达到安神、醒神、疏肝、化湿、养心

的效果,从而有效改善患者的睡眠质量.(３)香佩疗

法借助芳香中药“透皮吸收”起到扶正祛邪、以阳治

阴、温通经络、活血化瘀的作用来防治PSSD.«理瀹

骈文»[１３]中认为“营卫气通,五脏肠胃既和,而九窍皆

顺,并达于膳里,行于四肢也”“内外治贯通在此
可必期其效”.内服外治,理同法异,可见药物是可

以通过皮肤治病.香囊方中芳香成分具有镇静安神

的作用,可以缓解患者的焦虑和紧张情绪,提供心理

支持,与于跃等[１４]研究结论相似,提示护理人员可将

香佩疗法纳入综合护理计划,在临床护理中结合中

医护理技术或现代医学治疗方法,为患者提供更全

面的护理服务.

３．２　香佩疗法能提高脑卒中后睡眠障碍患者的睡眠

疗效　本研究发现,干预４周后,观察组和对照组患

者临床有效率分别为８２．５％和４８．７２％,说明香佩疗

法在提高脑卒中后睡眠障碍患者临床疗效方面具有

一定的优势.分析原因,可能是芳香性药物所含的

分子能调控大脑兴奋和抑制,调节中枢神经,起到开

窍安眠的作用[１５].中药香囊芳香分子通过鼻黏膜的

吸收与 GＧ蛋白耦联受体结合[１６],通过嗅觉通路刺激

脑干网状结构或大脑边缘系统来调控神经系统活

动,间接起到镇静促眠,提高睡眠疗效作用.

４　小结

香佩疗法能有效改善脑卒中后睡眠障碍患者的

睡眠质量,提高其睡眠疗效.另外,本研究为非侵入

性操作,安全性高,体积小,制作简单,易携带,不受

地点和时间约束,作为辅助的非药物干预,不增加患

者医疗负担,可提高患者依从性,缩短治疗周期,值
得临床推广.但本研究受人力、成本限制存在样本

量较小、客观评价指标少,干预地点单一等局限,今
后研究可扩大样本量,协同其他中医护理技术或现

代医学方法(如认知行为疗法)、增加客观评价指标

(如睡眠多导监测、５Ｇ羟色胺监测等)或开展动物试验

探讨其机制和疗效.
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