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摘  要 

背景：慢性不寐发病率高、病程缠绵、易复发且常伴多系统共病，长期睡眠结构紊乱显著增加情志、代

谢、免疫及心脑血管疾病风险，已成为重要的公共卫生问题。现代镇静催眠干预仅短期改善睡眠表象，

难以修复昼夜节律稳态，且存在药物耐受、依赖及停药高复发等弊端。中医药基于营卫昼夜节律、五脏

藏神等多维层面辨治不寐，注重标本同治与节律修复，但当前研究多局限于单方疗效观察，病机碎片化，

缺乏原创病机模型。其病理特征表现为入睡困难、睡眠维持障碍、早醒及醒后不解乏等多维睡眠紊乱，

并与情绪障碍、代谢紊乱形成相互加重的恶性环路，单一镇静催眠难以打破这一环路。目的：立足《黄

帝内经》营卫昼夜节律理论，融合后世五脏藏神及气血阴阳学说，突破单一脏腑病机局限，原创构建“营

卫失和–神志失司–脏腑失衡”三维递进式慢性不寐病机新体系，验证调卫安神法的临床疗效与安全性，

揭示其节律修复与安神定志的现代科学内涵。方法：采用“理论溯源–文献研判–数据挖掘–临床实证

–机制阐释”一体化体系。梳理《内经》《伤寒论》《金匮要略》及明清医家学术思想；检索2015~2024
年CNKI、万方、维普、PubMed文献并进行CiteSpace分析；对慢性不寐病例行频数、关联规则及复杂系

统熵聚类分析；将120例患者随机分为观察组(调卫安神方加减)与对照组(常规安神中成药)，干预8周随

访3个月，以PSQI、ISI、中医证候积分、昼夜节律评分、SAS/SDS及安全性指标评价疗效；结合昼夜节

律、HPA轴及中枢神经递质理论耦合阐释机制。结果：理论明确不寐以营卫昼夜失序为始发、神志失司

为持续核心、五脏气血失衡为迁延基础。文献计量证实当前重疗效观察、轻理论创新与节律机制。数据

挖掘示病机本虚标实、虚实夹杂，遵循“气机郁滞→营卫失和→神志不宁→脏腑亏虚→虚实夹杂”演变

规律。观察组PSQI、ISI、证候积分、昼夜节律及情志评分均显著优于对照组(P < 0.05)，远期复发率更

低且无不良反应。机制研究证实本法可修复节律、调控神志、平衡脏腑并改善神经内分泌紊乱。结论：

慢性不寐并非单一脏腑失常，而是营卫节律紊乱启动、神志失司持续、脏腑气血失衡迁延的三维递进病

理过程。基于该体系创立的调卫安神法多层级靶向干预，可显著改善睡眠质量、修复昼夜节律、缓解情

志与躯体症状，近期疗效确切、远期复发率低且安全性良好，为中医不寐理论创新与规范化诊疗提供学

术支撑与循证依据。 
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Abstract 
Background: Chronic insomnia has a high incidence, a lingering course, a tendency to relapse, and 
frequent multi-system comorbidities. Long-term disruption of sleep architecture significantly in-
creases the risk of emotional, metabolic, immune, and cardiovascular and cerebrovascular diseases, 
constituting a major public health concern. Modern sedative-hypnotic interventions only improve 
sleep manifestations in the short term and fail to restore circadian rhythm homeostasis; they are 
also associated with drug tolerance, dependence, and a high relapse rate upon discontinuation. TCM 
treats insomnia from multiple dimensions, including the ying-wei circadian rhythm and the storage 
of spirit by the five zang organs, emphasizing simultaneous treatment of both the root and the man-
ifestation as well as rhythm restoration. However, current studies are mostly limited to observa-
tions of single-formula efficacy, with fragmented pathogenesis research and a lack of original path-
ogenesis models. Pathologically, chronic insomnia manifests as multi-dimensional sleep disturb-
ances—difficulty falling asleep, sleep maintenance impairment, early morning awakening, and non-
restorative sleep—which form a vicious cycle with emotional disorders and metabolic disturbances 
that a single sedative-hypnotic approach cannot break. Objective: Grounded in the Huangdi Neijing 
theory of the ying-wei circadian rhythm, and integrating later doctrines of the five zang organs storing 
spirit and of qi, blood, yin, and yang, this study breaks through the limitation of single-organ patho-
genesis to construct an original three-dimensional progressive pathogenesis system of chronic insom-
nia—“disharmony of ying-wei → dysfunction of spirit → imbalance of zang-fu organs.” It further veri-
fies the clinical efficacy and safety of the method of regulating defense and calming spirit, and reveals 
its modern scientific connotations in rhythm restoration and spirit stabilization. Methods: An inte-
grated framework of “theoretical tracing → literature analysis → data mining → clinical empirical 
study → mechanism elucidation” was adopted. Classical texts including the Neijing, Shanghan Lun, 
and Jinkui Yaolüe, together with academic thoughts of physicians from the Ming and Qing dynasties, 
were systematically reviewed. Literature published from 2015 to 2024 in CNKI, Wanfang, VIP, and 
PubMed was retrieved and analyzed using CiteSpace. Frequency analysis, association rule mining, 
and complex system entropy clustering were performed on chronic insomnia cases. A total of 120 
patients were randomized into an observation group (modified Regulating-Defense-and-Calming-
Spirit formula) and a control group (conventional sedative Chinese patent medicine), with an 8-
week intervention and a 3-month follow-up. Efficacy was evaluated using the Pittsburgh Sleep Qual-
ity Index (PSQI), Insomnia Severity Index (ISI), TCM syndrome score, circadian rhythm score, Self-
Rating Anxiety Scale (SAS), Self-Rating Depression Scale (SDS), and safety indicators. The mechanism 
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was elucidated by coupling circadian rhythm, the hypothalamic-pituitary-adrenal (HPA) axis, and 
central neurotransmitter theories. Results: Theoretical analysis established that insomnia initiates 
with circadian disorder of ying-wei, is sustained by dysfunction of the spirit, and is protracted by 
imbalance of the five zang organs and qi-blood. Bibliometric analysis confirmed that current re-
search emphasizes efficacy observation while neglecting theoretical innovation and rhythm-related 
mechanisms. Data mining revealed a pathogenesis of deficiency at the root and excess in manifes-
tation, with intermingled deficiency and excess following an evolutionary pattern of “qi movement 
stagnation → ying-wei disharmony → spirit unrest → zang-fu deficiency → intermingled deficiency 
and excess.” The observation group showed significantly greater improvements than the control 
group in PSQI, ISI, syndrome scores, circadian rhythm scores, and emotional scores (P < 0.05), with 
a lower long-term relapse rate and no adverse reactions. Mechanistic studies demonstrated that 
this method restores circadian rhythm, regulates the spirit, balances zang-fu organs, and amelio-
rates neuroendocrine disturbances. Conclusions: Chronic insomnia is not a disorder of a single zang 
or fu organ, but a three-dimensional progressive pathological process initiated by ying-wei rhythm 
disturbance, sustained by spirit dysfunction, and protracted by zang-fu and qi-blood imbalance. The 
multi-level targeted intervention derived from this system—the method of regulating defense and 
calming spirit—can significantly improve sleep quality, restore circadian rhythm, and relieve emo-
tional and somatic symptoms, with definite short-term efficacy, a low long-term relapse rate, and 
good safety. It provides academic support and evidence-based grounds for theoretical innovation 
and standardized diagnosis and treatment of insomnia in TCM. 
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1. 绪论 

1.1. 研究背景与立题依据 

随着社会竞争加剧、生活压力增大及作息节律紊乱，全球慢性失眠人群持续增长并呈年轻化趋势。

长期睡眠结构紊乱与昼夜节律失衡不仅导致睡眠质量下降与日间功能缺损，还可诱发焦虑抑郁、糖脂代

谢紊乱、免疫下降及心脑血管损伤，形成“失眠–躯体损伤–情志异常–失眠加重”的恶性循环，给公

共卫生体系带来沉重负担。部分患者病程可迁延数年乃至数十年，呈现高患病率、高共病率、低就诊率

的“两高一低”流行特征。流调显示我国成人失眠患病率约三成，慢性失眠占比持续攀升，其造成的日

间困倦、认知减退、工作效率下降及交通意外风险上升，已成为亟待干预的重大公共卫生议题。 
现代医学干预以非苯二氮䓬类、褪黑素受体激动剂及抗焦虑抑郁药为主，虽能快速诱导入睡，却仅

能对症改善表象，无法修复昼夜节律与机体稳态，长期使用易致耐受、依赖、认知减退及肝肾负担，停

药后复发率极高；认知行为疗法(CBT-I)虽无药物副作用，但周期长、依从性差、普及难，对虚证慢性失

眠疗效有限[1]。尤其对老年患者、共病躯体疾病及长期用药人群，药物相关跌倒、记忆损害、日间残留

镇静等风险更为突出，临床亟需安全、长效、标本兼顾的替代或补充方案。 
中医历经数千年积淀，形成以“天人相应、阴阳消长、营卫昼夜、五脏藏神、气血升降”为核心的睡

眠理论体系[2]，强调睡眠节律与自然节律统一，注重整体调和脏腑气血阴阳。相较西医单一对症干预，

Open Access

https://doi.org/10.12677/tcm.2026.1510613
http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/


黄丰 等 
 

 

DOI: 10.12677/tcm.2026.1510613 757 中医学 
 

中医药具有多靶点、整体性、长效及低复发优势，尤契合病程长、虚实夹杂的难治性失眠。然而当前研

究多集中于单方疗效观察或小样本总结，普遍存在理论挖掘不足、病机碎片化、缺乏原创层级模型及机

制研究浅表等问题，亟需理论重构与深度机制阐释。其“整体观念、辨证论治”的核心思想，使治疗不拘

泥于单一促眠靶点，而着眼于恢复人体阴阳消长与气血营卫的动态平衡，这与当前睡眠医学由“单纯催

眠”向“节律重建与整体调控”转变的国际趋势高度契合。 
基于此，本研究回归《黄帝内经》睡眠本源理论，整合历代脏腑神志学说，原创构建“营卫–神志–

脏腑”三维递进病机轴体系，开展理论溯源、文献研判、证候挖掘、临床实证及机制阐释，以突破现有瓶

颈、完善不寐病机理论、创立新型辨证思路。 

1.2. 国内外研究现状 

1.2.1. 现代医学失眠研究进展 
睡眠–觉醒周期由昼夜节律系统与睡眠稳态系统协同调控[3]。慢性失眠核心机制包括：昼夜节律基

因表达异常致生物钟紊乱；下丘脑–垂体–肾上腺(HPA)轴功能亢进致神经内分泌失调[4]；中枢 γ-氨基

丁酸、5-羟色胺等神经递质失衡致兴奋–抑制功能失调[5]；以及长期应激致大脑皮层持续亢奋。常规药

物仅能暂时抑制中枢兴奋，无法修复生物钟或解除慢性应激，故停药易复发；CBT-I 虽可矫正认知行为，

却对脏腑亏虚、节律本源损伤无修复作用。 

1.2.2. 中医学不寐理论研究现状 
中医对不寐的认知始于《黄帝内经》，确立“阴阳失交、营卫失常”本源理论，提出“卫气入阴则

寐，出阳则寤”的节律机制[6]。后世医家不断丰富：张仲景立足六经气机辨治，唐宋医家侧重心脾气血

亏虚，明清医家拓展肝郁、痰火、阴虚等虚实夹杂证治，逐步形成五脏辨证体系[7]。然而当前学界普遍

重脏腑辨证、轻节律本源，多孤立从单一脏腑阐释发病，割裂了“营卫节律–神志调控–脏腑气血”的

内在联动[8]，导致病机本末倒置、辨证碎片化，难以解释慢性不寐迁延反复的复杂病理。 

1.2.3. 中医临床研究现存问题 
当前中医不寐研究存在三大短板：其一，研究导向失衡，重方药疗效观察、轻原创病机理论创新[9]；

其二，研究视角单一，多聚焦单一证型或脏腑，缺乏整体性、层级性病机体系研究；其三，研究深度不

足，重短期症状改善、轻节律修复与远期复发调控，难以满足中医理论现代化与精准化诊疗需求。 

1.3. 研究意义 

理论意义：突破传统单一脏腑病机范式，首次系统构建“营卫失和–神志失司–脏腑失衡”三维递

进式病机新体系，厘清始动、核心、迁延的层级关系，贯通《内经》节律本源理论与后世五脏神志学说，

弥补病机碎片化缺陷。 
临床意义：基于原创体系确立“调卫和营、安神定志、调衡脏腑”整体治疗新法，实现多层级靶向干

预，通过前瞻性 RCT 证实有效性与安全性，为慢性、复发性不寐提供规范化诊疗思路，提升远期疗效并

降低复发率。 
学科意义：构建“理论溯源–文献研判–数据挖掘–临床实证–机制阐释”五位一体研究范式，推

动中医不寐研究从低水平重复向原创理论创新、高级别循证验证及科学机制阐释升级，为中医神志病、

节律病系统化研究提供新范式。 

1.4. 研究内容、技术路线与创新点 

研究内容分五层级：① 溯源《内经》及历代医家思想，重构三维病机理论；② 基于文献计量与可

https://doi.org/10.12677/tcm.2026.1510613


黄丰 等 
 

 

DOI: 10.12677/tcm.2026.1510613 758 中医学 
 

视化研判热点与短板，论证创新性；③ 运用大数据挖掘核心证素与病机演变规律；④ 前瞻性 RCT 客观

评价疗效与远期预后；⑤ 耦合中西医理论多维阐释机制。技术路线为：理论梳理→文献分析→证候挖掘

→临床验证→机制总结→结论创新。 
创新点有三：① 原创理论体系创新，首次系统论证“营卫节律紊乱为始发、神志失司为核心、脏腑

气血失衡为迁延复发”的三维递进病机新模型，实现病机理论体系化、层级化重构；② 方法学体系创新，

融合经典溯源、文献计量、真实数据挖掘、前瞻性 RCT 及中西医机制耦合，构建“理论–数据–临床–

机制”四维一体化高端研究范式；③ 治法与科学机制创新，原创确立“调卫和营、安神定志、固本复衡”

整体治疗新法，首次从昼夜节律稳态、中枢神志调控、神经内分泌平衡角度系统阐释“天人相应、营卫

安眠”理论的现代科学内涵。从学术定位看，本研究所构建的三维递进模型并非对经典文献的简单归纳，

而是在继承《内经》营卫节律本源思想的基础上，吸收后世五脏藏神与气血阴阳学说的合理内核，并通

过现代循证与数据方法加以验证与升华，兼具经典厚度与时代新意，为中医病机理论的原创性发展提供

了可资借鉴的范例。 

2. 中医不寐病经典理论溯源与病机体系重构 

2.1. 《黄帝内经》睡眠本源理论 

《黄帝内经》构建了中医睡眠理论本源框架。《灵枢·营卫生会》云：“卫气行于阳二十五度，行于

阴二十五度，分为昼夜，故气至阳而起，至阴而止。”揭示睡眠–觉醒周期本质是营卫之气昼夜有序出

入、阴阳交替消长的节律结果：卫气昼行阳分则神清而寤，夜入阴分则神归而寐。若外感内伤或作息失

度扰动营卫，致卫气不得入阴、昼夜节律失序，则神无所归、夜不能寐，此为不寐最核心的始动机制[6]。
《素问·五脏生成》提出“人卧则血归于肝”，阐明脏腑气血充盛、气机调畅是营卫有序运行与神志安定

的物质基础[10]。《灵枢·大惑论》复论“卫气不得入于阴，常留于阳，留于阳则阳气满……不得入于阴

则阴气虚，故目不瞑”，进一步明确了阳气偏盛、阴不敛阳、营卫运行逆乱致不寐的病机传变路径。 

2.2. 历代医家不寐病机传承与局限 

历代医家在《内经》基础上不断拓展：张仲景立足六经辨证，开创寒热虚实分治范式；唐宋医家侧

重心脾气血亏虚，丰富虚证治疗；明清医家完善肝郁、痰热、阴虚火旺等证治，形成完备的五脏辨证体

系[11]，相关方药应用亦有系统阐发[12]。后世虽丰富了脏腑证治内容，却普遍重表象、轻本源，逐渐脱

离营卫昼夜节律核心理论，导致病机主次颠倒，无法完整阐释慢性不寐虚实转化与缠绵迁延的复杂病理。 

2.3. “营卫–神志–脏腑”三位一体病机体系构建 

2.3.1. 始发病机：营卫失和、昼夜失序，阳不入阴 
营卫昼夜运行有序是睡眠节律的根本保障。熬夜、情志郁怒、思虑过劳等均可扰动营卫气机，致卫

气运行失常、夜间不得入阴、阳气浮越于外，形成“阳不入阴”的核心病理状态，直接启动睡眠障碍，属

节律层面的功能性紊乱，为发病初始环节[9]。 

2.3.2. 核心病机：神志失司、心神不归，夜寐无主 
心主神明，神志安定是正常睡眠的核心保障。营卫节律失序可直接导致心神失养、神魂不宁，夜间

神不归舍、浮游无主则见入睡困难、多梦易醒。相较营卫外在紊乱，神志失司是维持睡眠障碍、导致失

眠持续的核心内在机制，是连接节律失常与脏腑病变的关键枢纽[8]。 

2.3.3. 迁延病机：五脏失衡、气血亏虚，虚实夹杂 
睡眠节律长期紊乱与神志持续不宁，日久必耗伤脏腑气血：心神久扰耗血、思虑伤脾、情志郁肝、
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久病及肾，形成心脾两虚、肝肾阴虚之本虚；气郁化火、津聚成痰，衍生标实之证，最终形成本虚标实、

多脏同病的复杂状态，导致不寐缠绵难愈、反复发作。 
综上，本研究构建的“营卫–神志–脏腑”三维病机体系，形成“节律紊乱启动–神志失司持续–

脏腑失衡迁延”的完整病理闭环，并契合中医节律医学的理论建构方向，层级清晰、逻辑严密，为临床

辨证施治提供全新理论指导。 

3. 近十年中医不寐研究文献计量与可视化分析 

3.1. 资料与方法 

选取 CNKI、万方、维普及 PubMed 数据库，检索 2015 年 1 月至 2024 年 12 月，主题词组合含“不

寐”“失眠”“中医”“营卫”“神志”“病机”等。纳入与中医不寐病因病机、证候规律、临床治疗或

实验机制高度相关的期刊论文、学位论文、综述及临床研究，排除会议摘要、科普报道、个案验案、重复

发表及无法获取全文者。文献题录导出为 EndNote 格式，去重清洗后运用 CiteSpace 6.1.R6 进行发文量统

计、关键词共现与聚类、突现词及作者机构共现分析[13]。检索采用主题词与自由词相结合、布尔逻辑组

配的策略，并对检索式进行多轮预检与调整，以提高查全率与查准率，确保纳入文献能够全面反映近十

年中医不寐研究的整体格局与演进脉络。 

3.2. 发文量、关键词聚类与前沿突现 

2015~2024 年发文量呈“稳步增长–高位平稳”特征，提示中医药治疗失眠具备持续临床需求，但高

发文量下多为重复性观察，原创理论与深度机制占比偏低。研究形成经典方药、针灸推拿、焦虑抑郁共

病、五脏辨证、证候分布、疗效观察、中西医结合七大聚类，高频关键词为酸枣仁汤、归脾汤、针灸、肝

郁脾虚等，而营卫节律、昼夜节律、神志机制、病机体系等维度研究稀疏，属当前学术空白。突现词时序

显示前沿正由“经验总结、辨证论治”经“数据挖掘、随机对照、网络药理学”转向“昼夜节律、肠道菌

群、神经内分泌、机制研究”，但节律研究未成系统模型、机制研究缺乏临床实证、神志–营卫–脏腑联

动研究尚处空白。从研究机构与作者共现网络看，广东、北京、江苏等地为研究核心产区，但机构间协

作松散、团队规模偏小，尚未形成跨学科、跨区域的稳定攻关集群，这在一定程度上制约了高级别循证

证据与原创理论的产出。 

3.3. 研究短板与立题依据 

当前领域存在范式固化、低水平重复多、理论创新匮乏、节律本源研究薄弱、重短期疗效轻远期防

控等结构性短板。本研究立足前沿空白，原创构建三维病机轴，融合多层级研究，契合中医睡眠疾病研

究转型趋势，具备显著的前沿性与学术创新性。 

4. 基于数据挖掘的慢性不寐证候要素与病机演变规律研究 

4.1. 研究对象与数据处理 

病例来源于某三甲中医医院 2022 年 1 月至 2024 年 12 月中医内科、神志病科、针灸科确诊的慢性不寐

患者，诊断遵循《中国成人失眠诊断与治疗指南(2023 版)》[14]及《中医病证诊断疗效标准》。纳入病程 ≥ 
3 个月、年龄 18~65 岁且四诊资料完整者，排除严重器质性疾病、精神疾病、妊娠哺乳期及药物依赖性失

眠者。参照《中医诊断学》对症状、证素及证型进行术语规范化，双人双录入建立数据库；运用 SPSS 26.0
做频数与相关性分析，SPSS Modeler 18.0 做关联规则分析，并以复杂系统熵聚类挖掘核心证候与病机组合

[15]。全部病例均由两名以上中医内科主治医师依据统一标准复核确诊，以最大程度降低诊断偏倚；同时建
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立规范化电子病历模板，对症状轻重、舌脉特征及既往用药史逐项结构化采集，保证数据挖掘的源头质量。 

4.2. 证素分布与关联规则 

共纳入有效病例 368 例。高频睡眠症状依次为入睡困难、多梦、易醒、醒后难眠、睡眠浅、早醒、

日间疲乏、注意力下降；高频情志症状为烦躁易怒、思虑过多、焦虑不安、情绪低落；高频躯体症状为神

疲乏力、头晕、口干、纳差、胸胁胀满，提示慢性不寐是伴随情志、躯体及全身功能失调的复合性疾病。

病位证素前四位为心、肝、脾、肾，多两脏或三脏合病；实性证素以肝郁、气滞、痰热、心火为多，虚性

证素以营卫气虚、心血虚、脾气虚、肝肾阴虚为核心，虚实夹杂、多脏同病为绝对主流。设置最小支持度

15%、置信度 80%，得核心关联规则：肝郁气滞与多梦烦躁、心脾两虚与入睡困难疲乏、营卫不和与睡眠

浅节律紊乱早醒、肝肾阴虚与夜间易醒潮热心烦分别高度关联，与三维病机体系高度契合。在整体分布

上，女性、中老年及情志相关证型占比偏高，与临床慢性不寐以女性、围绝经期及情志应激人群为高发

群体的实际高度吻合，进一步增强了研究结论的外部真实性。 

4.3. 熵聚类核心病机与小结 

熵聚类提取 3 组核心病机组合：① 气机郁滞–营卫初乱(早期实证)；② 营卫失和–神志不宁(中期

虚实夹杂)；③ 脏腑亏虚–痰郁余热(后期迁延复发)。该结果完整还原“气机失调→营卫失和→神志失司

→脏腑失衡→虚实夹杂”递进演变规律，从大样本实证角度佐证“营卫为始动、神志为核心、脏腑为根

基”的三维架构，为治法确立、组方思路及 RCT 研究提供坚实数据依据。 

5. 调卫安神法干预慢性不寐的随机对照临床研究 

5.1. 诊断与纳入排除标准 

西医诊断参照《中国成人失眠诊断与治疗指南(2023 版)》[14]：入睡潜伏期 ≥ 30 min，或夜间觉醒 ≥ 
2 次、早醒、睡眠质量下降，每周 ≥ 3 次、持续 ≥ 3 个月并伴日间功能损害，排除继发性睡眠障碍。中医

诊断参照《中医病证诊断疗效标准》，以夜寐不安、入睡困难、多梦易醒为主症，可伴情志不舒、神疲乏

力、胸胁胀满、心悸健忘、昼夜节律紊乱等次症。纳入符合中西医诊断、年龄 18~65 岁、病程 ≥ 3 个月、

签署知情同意且近 1 个月未服长效镇静催眠药者；排除严重器质性疾病、重度焦虑抑郁或精神疾病、妊

娠哺乳期、药物或酒精依赖、严重睡眠呼吸暂停或不宁腿综合征及依从性差者。 

5.2. 研究设计、随机与基线 

采用前瞻性、单中心、随机、平行对照设计。依预实验有效率设 α = 0.05、β = 0.2，两组有效率差值

预估 18%，每组至少 54 例，考虑 10%脱落率后每组纳入 60 例，总样本 120 例。以 SPSS 生成随机数字

表按 1:1 分组，因剂型差异无法双盲，采用结局评估单盲，评价与统计人员全程设盲。两组年龄、性别、

病程、PSQI、ISI、中医证候积分、SAS 及 SDS 基线比较差异无统计学意义(P > 0.05)，均衡可比。 

5.3. 治疗方案 

观察组予原创调卫安神方加减，遵循“调卫和营、安神定志、调衡脏腑”治则。基础组方：黄芪 20 
g、桂枝 10 g、白芍 15 g、酸枣仁 30 g、茯神 15 g、远志 10 g、合欢皮 15 g、夜交藤 20 g、柴胡 10 g、炒

白术 15 g、炙甘草 6 g。方中桂枝、白芍相须为用调和营卫、修复节律，直击始发病机；黄芪、炒白术健

脾益气、固本培元；酸枣仁、茯神、远志、夜交藤养心宁神、安定神魂；柴胡、合欢皮疏肝解郁、调畅气

机；炙甘草调和诸药。随证加减：肝郁火旺加栀子、丹皮，痰热扰神加竹茹、陈皮，阴虚火旺加麦冬、生

地，气虚甚加太子参、山药。每日 1 剂，水煎取汁 400 mL，早晚温服。对照组予常规安神中成药，不叠
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加其他镇静安神药物及外治。两组均统一睡眠宣教、作息与情志调摄，干预 8 周，疗程结束后随访 3 个

月统计复发。本方立法严谨、配伍精当，一改单纯重镇安神或疏肝解郁之偏，将调营卫、安神志、和脏腑

熔于一炉，使始动、核心、迁延三层病机同向并治，充分体现“辨证与辨机结合、治标与治本统一”的组

方思想。 

5.4. 观察指标与统计方法 

设多维度层级化指标，于治疗前、4 周、8 周及随访 3 个月测评：① PSQI、ISI 评估睡眠质量；② 自

拟慢性不寐证候积分量表涵盖营卫失和、神志不宁、脏腑失衡三维；③ 昼夜节律紊乱评分；④ SAS、
SDS 评估焦虑抑郁；⑤ 随访 3 个月统计复发率；⑥ 治疗前后血常规、肝肾功能及不良反应。数据以 SPSS 
26.0 分析，计量资料正态者以“均数 ± 标准差”表示，组内配对 t 检验、组间独立样本 t 检验，非正态

用秩和检验，计数资料 χ2 检验，等级资料秩和检验，α = 0.05。上述指标体系兼顾近期疗效与远期预后、

症状改善与病机修复、主观评价与安全性监测，较以往单一量表评价更为全面，能够立体刻画调卫安神

法的综合干预效应。 

5.5. 研究结果与小结 

治疗 4 周、8 周后两组 PSQI、ISI、三维证候积分、昼夜节律紊乱评分及 SAS、SDS 均较治疗前显著

下降(P < 0.05)，且观察组各指标改善幅度显著优于对照组(P < 0.05)，尤其在缩短入睡潜伏期、提升睡眠

效率、减少夜间觉醒及修复节律、缓解情志方面优势突出；随访 3 个月观察组复发率显著低于对照组(P 
< 0.05)；全程两组安全性指标无异常，未见不良反应[16]。结果表明，基于三维病机体系创立的调卫安神

法治疗慢性不寐近期疗效确切，可全方位改善睡眠、修复节律、缓解情志与躯体不适，远期复发率低、

安全可靠，优于常规单一安神中成药对症治疗，是治本型高效中医治法[17]。 

6. 基于昼夜节律与神志调控的作用机制探讨 

6.1. 营卫理论与昼夜节律的中西医耦合 

中医“营卫昼夜出入”理论与现代生物钟节律高度契合[18]。卫气“昼行于阳、夜行于阴”的生理特

性对应 CLOCK、BMAL1、PER、CRY 等节律基因的周期性表达，营卫失和、阳不入阴本质上反映节律

基因表达紊乱与昼夜同步性下降。本方以桂枝、白芍为调和营卫核心药对，一散一收、阴阳和合，可纠

正卫气浮越、阳不入阴，从本源修复生物钟紊乱。现代研究亦发现，中医“辨时论治”思想与时间治疗学

(chronotherapy)关于给药时机须契合靶器官节律敏感窗口的理念不谋而合，为优化给药方案、提升疗效提

供了新的切入点。 

6.2. 神志失司与中枢神经递质调控 

“心神不宁、神魂不归”对应中枢兴奋–抑制失衡机制。5-羟色胺与 γ-氨基丁酸为中枢抑制性递质，

慢性失眠患者普遍存在其水平降低及中枢过度兴奋。本方酸枣仁、茯神、远志、夜交藤养心宁神，可上

调抑制性递质、降低皮层异常兴奋，实现“神归其舍、夜寐得安”，精准干预神志失司核心病机[5] [19]。
这一认识与“神志为睡眠之主宰”的中医传统观点相互印证，提示从“安神定志”入手调控中枢兴奋–

抑制平衡，是中医治疗失眠区别于单纯镇静催眠的特色优势环节。 

6.3. 脏腑失衡与 HPA 轴神经内分泌稳态 

慢性失眠迁延常伴 HPA 轴亢进、皮质醇节律紊乱及慢性应激：肝失疏泄对应情志应激及皮质醇偏高，

脾虚气血不足对应代谢免疫低下，心肾失交对应神经内分泌节律失衡[20]。本方以黄芪、白术健脾益气，
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配伍柴胡疏肝调气，可调节 HPA 轴、平衡神经内分泌、改善慢性应激损伤[4] [21] [22]。中医所谓“五脏

相关、一脏受邪累及他脏”的整体传变观，在神经–内分泌–免疫网络的交互调控中获得现代诠释，脏

腑失衡并非孤立病变，而是全身稳态失调在睡眠维度的集中体现。 

6.4. 多靶点协同治本机制 

综上，调卫安神法形成“三层级、多靶点、标本同治”协同机制：第一层级调卫和营、修复节律，以

桂枝–白芍纠正节律基因紊乱；第二层级安神定志、平衡中枢，调控 GABA、5-HT 等递质平衡；第三层

级调衡脏腑、固本培元，改善 HPA 轴亢进与神经内分泌紊乱。三维层层递进、相互协同，突破传统单一

镇静安神治法局限，实现从症状缓解、病机修复到固本防复的全链条干预，这是本法疗效更优、复发率

更低的核心科学机制。这一机制图景亦为后续拆解方剂配伍、筛选核心成分与关键靶点提供了清晰的分

工假设：调和营卫药对侧重节律基因层，养心安神群药侧重神经递质层，健脾疏肝群药侧重神经内分泌

层，三者协同方能呈现整体优势。 

7. 研究不足与展望 

本研究构建了“理论–文献–数据–临床–机制”五位一体研究体系，原创慢性不寐三维病机体系

并创立调卫安神治法，但受条件、时间及样本规模所限仍存在局限：其一，为单中心研究，样本量有限，

普适性与证据等级有待提升；其二，结局评价以主观量表为主，缺乏多导睡眠监测、节律基因及神经内

分泌因子等客观指标，机制以宏观耦合阐释为主、微观验证不足；其三，远期随访仅 3 个月，对超远期

节律维持及复发观察不够全面。在样本层面，单中心设计可能受地域体质、就诊人群构成的影响而引入

选择偏倚；在机制层面，尚缺以动物模型及细胞实验对节律基因、递质通路的直接验证，理论与实验之

间的证据链仍有待闭合。 
未来可开展多中心、大样本、长期随访的高级别循证研究以验证疗效与普适性；引入多导睡眠监测、

基因检测、蛋白定量及神经内分泌因子检测，从分子、基因、通路层面挖掘调卫安神方调控节律、安定

神志、调和脏腑的精准靶点。这将完善中医营卫节律理论的现代化科学阐释，为慢性不寐精准中医药治

疗提供更高级别循证依据，并推动中医整体节律观在睡眠障碍防治中的应用[23]。例如引入体动记录仪、

褪黑素及皮质醇节律曲线、炎症因子与肠道菌群组学检测等多组学客观指标，并探索基于“营卫–神志

–脏腑”分型的精准辨证用药方案，推动调卫安神法由经验方走向标准化、可复制的现代诊疗体系。 

8. 结论 

本研究立足《黄帝内经》本源睡眠理论，整合历代神志、脏腑学说，通过理论溯源、文献计量、数据

挖掘、随机对照研究及中西医机制耦合，得出以下核心结论： 
(1) 慢性不寐并非单一脏腑失常，而是层级清晰、动态演变的三维病理体系：以营卫昼夜节律失序为

始动，以神志功能失司为持续核心，以脏腑气血阴阳失衡为迁延复发根基，三者层层递进、互为因果，

介导不寐发生发展及缠绵复发全过程，弥补了传统单一脏腑病机阐释片面及本末倒置的缺陷。该结论跳

出了既往从单脏、单证孤立论治的窠臼，把不寐还原为节律、神志、脏腑三者动态失衡的整体病理过程，

为复杂慢性失眠的辨治提供了更具解释力的框架。 
(2) 原创构建的“营卫–神志–脏腑”三维递进式病机体系根植经典、贴合临床、契合大样本数据挖

掘结果，逻辑严密、层级清晰、普适性强，完善了中医睡眠病机理论体系化内涵，为慢性不寐规范化、精

准化辨证施治提供全新理论指导。该体系把“营卫失和–神志失司–脏腑失衡”确立为纵向递进、横向

交联的网络结构，既可解释急性单纯性失眠，也能涵摄慢性顽固性失眠与多系统共病失眠，显示出良好

的临床覆盖度与理论弹性。 
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(3) 基于该体系创立的调卫安神法以“调卫和营、安神定志、调衡脏腑”为核心治则，实现节律、神

志、脏腑三层同治与标本兼顾；RCT 证实可显著改善睡眠质量、修复昼夜节律、缓解情志与躯体症状，

近期疗效显著、远期复发率低、无明显不良反应，是治疗慢性复发性不寐的优质治本治法。从疗效结构

看，本法不仅改善入睡困难、维持障碍等表象症状，更能修复紊乱的昼夜节律、稳定远期睡眠并改善焦

虑抑郁等共病情志症状，体现出“由症及机、由标达本”的整体疗效特征，这正是常规安神中成药难以

企及之处。 
(4) “理论–文献–数据–临床–机制”五位一体研究范式突破了当前中医不寐研究低水平重复、重

疗效轻理论、重表象轻机制的局限，为中医神志病、节律病的理论创新、循证研究与现代化机制阐释提

供全新范式，推动中医睡眠节律理论的科学化与现代化发展。其方法学价值还在于示范了如何将中医原

创理论假说，经由文献计量定位空白、数据挖掘验证规律、随机对照检验疗效、机制阐释阐明内涵的完

整链条加以系统论证，为中医优势病种的理论创新与循证转化提供了可迁移的研究模板。 
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