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  [摘 要] 目的 探讨百乐眠胶囊联合氟哌噻吨美利曲辛片(黛力新)对睡眠障碍(SD)患者睡眠结构相关

指标、睡眠质量及神经递质水平的影响。方法 将2022年1月至2023年9月该院收治的98例SD患者采用

随机数字法分为观察组和对照组,每组49例。对照组给予黛力新治疗,观察组在黛力新治疗基础上给予百乐

眠胶囊治疗,对比2组患者睡眠结构相关指标[包括睡眠潜伏期(SOL)、总睡眠时间(TST)和睡眠效率(SE)]、
睡眠质量[匹兹堡睡眠质量指数(PSQI)评分]、神经递质水平[包括去甲肾上腺素(NE)、5-羟色胺(5-HT)和γ-
氨基丁酸(GABA)]等。结果 2组患者治疗后SOL、PSQI评分、NE水平均明显降低,

 

TST、SE均明显增加,
5-HT、GABA水平均明显升高,且观察组患者治疗后SOL、TST、SE、PSQI评分,以及NE、5-HT、GABA水平

均优于对照组,差异均有统计学意义(P<0.05)。结论 百乐眠胶囊联合黛力新可调节SD患者神经递质水

平,改善睡眠结构相关指标,提高睡眠质量。
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[Abstract] Objective To

 

investigate
 

the
 

effect
 

of
 

Bailemien
 

capsule
 

combined
 

with
 

Delisin
 

on
 

sleep
 

structure
 

related
 

indexes,sleep
 

quality
 

and
 

neurotransmitter
 

levels
 

in
 

patients
 

with
 

sleep
 

disorders
 

(SD).
Methods A

 

total
 

of
 

98
 

SD
 

patients
 

treated
 

in
 

our
 

hospital
 

from
 

January
 

2022
 

to
 

September
 

2023
 

were
 

divided
 

into
 

the
 

control
 

group
 

and
 

the
 

observation
 

group
 

with
 

49
 

cases
 

in
 

each
 

group
 

by
 

random
 

number
 

method.The
 

control
 

group
 

was
 

treated
 

with
 

Delisin,and
 

the
 

observation
 

group
 

was
 

treated
 

with
 

Bailimian
 

capsule
 

on
 

the
 

basis
 

of
 

Delisin
 

treatment.The
 

sleep
 

structure
 

related
 

indexes
 

[including
 

sleep
 

onset
 

latency
 

(SOL),total
 

sleep
 

time(TST)
 

and
 

sleep
 

efficiency(SE)],sleep
 

quality
 

[Pittsburgh
 

Sleep
 

Quality
 

Index
 

(PSQI)
 

score],and
 

neurotransmitter
 

levels
 

[including
 

norepinephrine
 

(NE),5-hydroxytryptamine
 

(5-HT)
 

and
 

gamma-aminobu-
tyric

 

acid
 

(GABA)]
 

were
 

compared
 

between
 

the
 

two
 

groups.Results After
 

treatment,the
 

SOL,PSQI
 

scores
 

and
 

NE
 

levels
 

of
 

the
 

two
 

groups
 

were
 

significantly
 

decreased,TST
 

and
 

SE
 

were
 

significantly
 

increased,5-HT
 

and
 

GABA
 

levels
 

were
 

significantly
 

increased,and
 

the
 

SOL,TST,SE
 

and
 

PSQI
 

scores,as
 

well
 

as
 

NE,5-HT
 

and
 

GA-
BA

 

levels
 

of
 

the
 

observation
 

group
 

were
 

superior
 

to
 

the
 

control
 

group
 

after
 

treatment.The
 

differences
 

were
 

statistically
 

significant
 

(P<0.05).Conclusion Bailemien
 

capsule
 

combined
 

with
 

Delisin
 

can
 

regulate
 

the
 

level
 

of
 

neurotransmitter
 

in
 

SD
 

patients,improve
 

the
 

related
 

indexes
 

of
 

sleep
 

structure
 

and
 

improve
 

sleep
 

quality.
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  睡眠障碍(SD)为临床常见病,多由椎动脉或交感

神经受到刺激致大脑兴奋性增加或脑部血流障碍所

致,长期睡眠不足则会影响机体正常代谢,诱发一系

列精神和躯体疾病,如抑郁、癌症、心脑血管病等[1]。
现代医学认为,睡眠与觉醒功能紊乱可引起失眠,而
去甲肾上腺素(NE)、5-羟色胺(5-HT)和γ-氨基丁酸

(GABA)等神经递质在调控睡眠觉醒功能方面具有

重要作用[2]。现阶段常选用镇静、催眠、抗精神病类

等药物治疗SD,其中氟哌噻吨美利曲辛片(黛力新)
能调节中枢神经,发挥抗抑郁、焦虑作用,在一定程度

上可改善睡眠质量,但单用疗效欠佳,且停药后易复

发[3]。随着中医学研究的深入,中医药在SD治疗方

面取得显著成果,百乐眠胶囊具有安神养心、清热滋

阴之功效,以往研究表明,其具有一定镇定作用,能延

长睡眠时间,改善睡眠情况[4]。鉴于此,本研究分析

了百乐眠胶囊联合黛力新对SD患者睡眠结构相关指
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标、睡眠质量及神经递质水平的影响,现报道如下。
1 资料与方法

1.1 资料

1.1.1 研究对象 选取2022年1月至2023年9月

本院收治的SD患者98例作为研究对象,采用随机数

字法分为观察组和对照组,每组49例。本研究获本

院医学伦理委员会审批(审批号:2022030)。
1.1.2 诊断标准 (1)睡眠症状诊断标准。具有以

下1种或以上者:①睡眠维持困难;②入睡困难;③醒

来时间比预计早。(2)日间症状诊断标准。具有以下

1种或以上因夜间入睡困难导致:①精力不足或疲劳;
②社会功能受损,如学业、家庭或事业等;③记忆力减

退,注意力不集中;④情绪躁动不安或易怒;⑤出现行

为问题(如好斗、好动或冲动);⑥日间嗜睡;⑦易发生

意外或出错;⑧精力、动力或工作主动性不足;⑨担心

自身睡眠质量问题。(3)SD以及相关日间症状每周

最少出现3次。(4)非不合适的睡眠环境(安静、黑
暗、舒适或安全的环境)或机会(充足的睡眠时间)所
致失眠。(5)相关日间症状和睡眠困难无法被其他

SD更好地解释。
1.1.3 纳入标准 (1)符合SD

 [5]相关诊断标准;(2)
匹兹堡睡眠质量指数(PSQI)评分大于7分,睡眠质量

差或入睡困难,睡眠紊乱大于或等于3次/月,且持续

时间大于30
 

d;(3)年龄大于18岁;(4)依从性好,能
配合完成治疗;(5)知悉本研究详情,并签订同意书。
1.1.4 排除标准 (1)具有自杀倾向;(2)患有癫痫

或其他精神类疾病;(3)伴肝、肾功能障碍;(4)参加了

其他临床研究;(5)对本研究及用药过敏或不耐受;
(6)伴感染性疾病。
1.2 方法

 

1.2.1 治疗方法

1.2.1.1 对照组 给予黛力新(四川海思科制药有

限公司,国药准字:H20153014,规格:氟哌噻吨0.5
 

mg/美利曲辛10
 

mg)治疗,每次1片,每天2次。
1.2.1.2 观察组 在黛力新治疗基础上给予百乐眠

胶囊 (扬 子 江 药 业 集 团 有 限 公 司,国 药 准 字:
Z20020131,规格:每粒0.27

 

g)治疗,每次1.08
 

g,每
天2次。
1.2.2.3 疗程 2组患者均治疗4周。
1.2.2 观察指标

 

1.2.2.1 睡眠结构相关指标 采用多导睡眠记录仪

进行多导联睡眠监测,指标包括睡眠潜伏期(SOL)、
总睡眠时间(TST)、睡眠效率(SE),连续监测两夜取

均值。
1.2.2.2 睡眠质量 采用PSQI[6]测评2组患者治

疗前后睡眠质量,共含7个因子,总分为21分,分越

高表示睡眠质量越差。
1.2.2.3 神经递质水平 采集2组患者治疗前后空

腹静脉血3
 

mL,分离血清。采用酶联免疫法测定

NE、5-HT、GABA水平。
1.3 统计学处理 应用SPSS24.0统计软件进行数

据分析,符合正态分布计量资料以x±s表示,计数资

料以率或构成比表示,采用独立样本t检验、配对样本t
检验、χ2 检验等。P<0.05为差异有统计学意义。
2 结  果

2.1 2组患者一般资料比较 2组患者性别、年龄、
病程等一般资料比较,差异均无统计学意义(P>
0.05),具有可比性。见表1。

表1  2组患者一般资料比较

组别 n
年龄

(x±s,岁)

性别[n(%)]

男 女

病程

(x±s,个月)

对照组 49 58.36±4.79 27(55.10) 22(44.89) 7.59±1.36
观察组 49 58.42±4.85 26(53.06) 23(46.94) 7.68±1.42
χ2/t - 0.062 0.041 0.320
P - 0.951 0.839 0.749

  注:-表示无此项。

2.2 2组患者治疗前后睡眠结构相关指标比较 2
组患者治疗后SOL均明显降低,TST、SE均明显增

加,且观察组患者治疗后SOL、TST、SE均明显优于

对照组,差异均有统计学意义(P<0.05)。见表2。

表2  2组患者治疗前后睡眠结构相关指标比较(x±s)

组别 n
SOL(min)

治疗前 治疗后 治疗前后差值 t P

TST(min)

治疗前 治疗后 治疗前后差值 t P
对照组 49 49.21±8.41 33.06±7.52 -16.15±5.31 10.021 <0.001 203.45±26.78271.21±28.3667.76±23.15 12.16 <0.001
观察组 49 49.39±8.55 20.31±6.09 -29.08±4.16 19.392 <0.001 204.61±27.04342.09±30.18137.99±22.05

 

23.749 <0.001
t - 0.105 9.223 13.418 - - 0.213 11.981 15.377 - -
P - 0.917 <0.001 <0.001 - - 0.832 <0.001 <0.001 - -

组别 n
SE(%)

治疗前 治疗后 治疗前后差值 t P
对照组 49 71.34±9.85 81.32±10.59 9.98±7.56 4.83 <0.001
观察组 49 71.49±9.02 92.37±11.05 20.88±8.15 10.247 <0.001
t - 0.079 5.054 6.864 - -
P - 0.938 <0.001 <0.001

    

- -

  注:-表示无此项。

2.3 2组患者治疗前后PSQI评分比较 2组患者治 疗后PSQI评分均明显降低,且观察组患者治疗后
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PSQI评分明显低于对照组,差异均有统计学意义
(P<0.05)。见表3。
2.4 2组患者治疗前后神经递质水平比较 2组患

者治疗后NE水平均明显降低,5-HT、GABA水平均

明显升高,且观察组患者治疗前后NE、5-HT、GABA
水平均明显优于对照组,差异均有统计学意义(P<
0.05)。见表4。

表3  2组患者治疗前后PSQI评分比较(x±s,分)

组别 n 治疗前 治疗后 治疗前后差值 t P

对照组 49 13.51±1.59 11.03±1.05 -2.48±0.74 9.111 <0.001

观察组 49 13.69±1.72 8.46±0.91 -5.23±0.88 18.814 <0.001

t - 0.538 12.948 16.742 - -

P - 0.592 <0.001 <0.001 - -

  注:-表示无此项。

表4  2组患者治疗前后神经递质水平比较(x±s)

组别 n
NE(μmol/L)

治疗前 治疗后 治疗前后差值 t P

5-HT(μg/L)

治疗前 治疗后 治疗前后差值 t P

对照组 49 5.12±0.85 4.06±0.65 -1.06±0.27
    

6.934 <0.001 65.39±7.8181.51±8.5216.12±6.38
 

9.763 <0.001

观察组 49 5.23±0.78 3.37±0.51 -1.86±0.52 13.971 <0.001 65.48±7.9698.39±9.0632.91±7.12 19.102 <0.001

t - 0.667 5.846 9.558 - - 0.057 9.501 12.294 - -

P - 0.506 <0.001 <0.001 - - 0.955 <0.001 <0.001 - -

组别 n
GABA(μmol/mL)

治疗前 治疗后 治疗前后差值 t P

对照组 49 6.31±1.19 8.69±1.69 2.38±0.68
 

8.06 <0.001

观察组 49 6.48±1.23 11.06±2.14 4.58±1.06 12.989 <0.001

t - 0.695 6.084 12.228 - -

P - 0.489 <0.001 <0.001 - -

  注:-表示无此项。

3 讨  论

相关数据表明,我国约31.2%的人群存在不同程
度SD问题,且随年龄增长,发病率呈逐渐上升趋势,
长期SD不仅影响正常生活,且还可导致患者出现抑

郁、焦虑,甚至自杀倾向[7]。黛力新为目前临床治疗

SD常用药,能通过调节神经递质表达,调节中枢神经
系统,从而改善抑郁症状及调节睡眠结构,但单用疗
效不甚理想,且过度使用可能会产生药物依赖及不良

反应,影响患者预后[8]。神经递质表达异常与SD发
病关系密切,GABA具有抗焦虑、催眠、镇静等作用,
其含量随睡眠-觉醒周期变化而变化,增加脑内 GA-
BA含量表达,进而促进睡眠[9]。5-HT为调节觉醒与

睡眠周期重要神经递质,能通过与突触后膜5-羟吲哚
乙酸受体相结合,调节睡眠结构。NE由交感神经节
后神经元与肾上腺素能神经末梢合成的一种与睡眠-
觉醒有关的神经递质,其表达不足与抑郁、失眠等症
状的出现与加重关系密切[10]。

百乐眠胶囊由首乌藤、丹参、酸枣仁、远志、五味
子等组成,具有安神养心、清热滋阴之功效。张志琴

等[11]研究表明,其用于辅助治疗进展性脑梗死伴SD
可通过调节神经递质表达、抗血小板凝聚等,改善睡

眠质量;邹瑛等[12]研究显示,百乐眠胶囊用于失眠伴

抑郁/焦虑治疗中可调节睡眠结构,改善睡眠质量。
本研究结果显示,观察组患者治疗后NE、SOL、PSQI
评分均较对照组低,TST,以及SE、5-HT、GABA水

平均较对照组高,说明百乐眠胶囊联合黛力新可调节

SD患者神经递质水平,改善睡眠结构相关指标,提高

睡眠质量。分析其原因为百乐眠胶囊药理研究表明,
方中的酸枣仁含黄酮类、酸枣仁总皂苷和生物碱等诸
多催眠、镇静功效成分,其中酸枣仁总皂苷与生物碱

可调节海马及皮质中5-HT、GABA表达,黄酮类则能
通过调节5-HT表达而降低NE含量,发挥催眠、镇静

功效;五味子所含五味子甘和五味子酸等不仅能增加
神经递质分泌,减轻抑郁、焦虑等情绪,还能提高SE,
缩短SOL,从而延长睡眠时间;丹参、合欢花能提高睡
眠总时间,改善睡眠质量,发挥不同程度助眠作用;刺
五加具有保护心脑血管和中枢神经系统的作用,能扩

张血管,改善脑部供血情况,加速脑细胞修复和代谢,
还能发挥催眠、镇静、抗疲劳等作用;百合所含百合皂

苷能通过增加大脑皮质中5-HT含量,减轻神经递质
功能减退,且能增强戊巴比妥钠诱导的SE,延长睡眠

时间[13-14]。与黛力新联用能从多靶点、多途径调节神
经系统功能,改善睡眠-觉醒周期,从而改善睡眠结构,
改善睡眠质量。
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综上所述,百乐眠胶囊联合黛力新可调节SD患

者神经递质水平,改善睡眠结构相关指标,提高睡眠

质量。但由于本研究观察时间偏短、选取样本量偏

小、缺乏安全性分析等尚存在一定局限性,今后仍需

积极完善相关不足,深入探究百乐眠胶囊联合黛力新

对SD的应用效果。
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