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枣仁安神胶囊与乌灵胶囊治疗老年失眠伴焦虑
抑郁患者的有效性对比研究!
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摘!要!目的+对比分析枣仁安神胶囊与乌灵胶囊治疗老年焦虑伴失眠患者的有效性# 方法+研究对象为 "#$B年 A月至 "#"#年
A月柳州市红十字会医院诊断为失眠伴焦虑抑郁的老年患者!共 "$B 例!采用随机数字表法分为枣仁安神组和乌灵组!每组 $#=
例# 枣仁安神组患者采用枣仁安神胶囊联合阿普唑仑片治疗!乌灵组患者采用乌灵胶囊联合阿普唑仑片治疗!疗程均为 "B .# 比
较两组患者的临床疗效"睡眠时间和入睡时间!匹兹堡睡眠质量指数&a+**0‘)236 0(557 R)’(+*/+-.5U!aMmK)"焦虑自评量表&05(14
2’*+-3’-U+5*/0P’(5!MGM)"抑郁自评量表&05(142’*+-3.572500+,- 0P’(5!MIM)和健康调查简表&*65O5.+P’(,)*P,O500*)./+*5O06,2*
12,O65’(*6 0)2&5/!M 4̂>@)评分!血清a物质&Ma)和神经肽Z&;aZ)水平!以及不良反应发生情况# 结果+枣仁安神组患者的总有
效率为 BBF==i&=AD$#=)!明显高于乌灵组的 AAF=Bi&B?D$#=)!差异有统计学意义&&k#F#?)# 治疗后!枣仁安神组患者 aMmK"
MGM和 MIM评分以及 Ma水平的降低幅度!入睡时间的缩短幅度明显大于乌灵组*睡眠时间的延长幅度!M 4̂>@评分和;aZ水平的
升高幅度明显大于乌灵组!上述差异均有统计学意义&&k#F#?)# 枣仁安神组患者的不良反应发生率为 @F<"i&AD$#=)!较乌灵
组的 $<F@Bi&$@D$#=)明显更低!差异有统计学意义&&k#F#?)# 结论+与乌灵胶囊相比!枣仁安神胶囊治疗老年失眠伴焦虑抑郁
患者的疗效更佳!安全性更高#
关键词!枣仁安神胶囊* 乌灵胶囊* 阿普唑仑片* 失眠* 老年
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!!失眠是老年患者常见的疾病+以难以入睡*睡眠浅和易醒
等为主要临床症状) 随着社会生活方式的改变+老年人群失
眠的发生率逐年升高+研究结果发现+老年人群睡眠障碍的发
生率高达 <#ieA#i.$/ ) 失眠严重影响了老年人群的生活质
量) 老年人群多数患有高血压*糖尿病等慢性疾病+长期睡眠
障碍会影响原有疾病的治疗效果+给患者带来严重的心理负
担+容易并发焦虑和抑郁等."/ ) 目前我国老龄化日益严重+改
善老年患者的失眠*焦虑和抑郁问题+对健康中国战略具有重
要意义) 目前+老年失眠患者以药物治疗为主+传统的药物如
巴比妥等由于易成瘾等不良反应+临床应用受限) 苯二氮齛
类药物是临床治疗成人失眠的常用药物+如阿普唑仑具有吸
收好*半衰期长的特点+并且可以有效减少反跳性失眠症的发
生) 研究结果表明+苯二氮齛类药物联合中成药治疗可以提
高疗效+改善焦虑和抑郁症状+并减少苯二氮齛类药物的不良
反应.>4?/ ) 其中较常用的中成药包括枣仁安神胶囊和乌灵胶
囊) 枣仁安神胶囊可安神养血+在临床上被广泛用于失眠*健
忘等的治疗+对焦虑伴失眠患者也具有良好疗效) 乌灵胶囊
具有补肾养心安神的作用+同样被用于老年慢性失眠症的治
疗) 但是+关于上述两种药物治疗老年失眠伴焦虑抑郁患者
的疗效和安全性的比较尚未见相关报道) 因此+本研究对比
分析了枣仁安神胶囊与乌灵胶囊分别联合阿普唑仑治疗老年
焦虑伴失眠患者的临床疗效和安全性)

@A资料与方法
@B@A资料来源

研究对象为 "#$B年 A 月至 "#"# 年 A 月柳州市红十字会
医院诊断为失眠伴焦虑抑郁的老年患者+共 "$B 例) 纳入标
准"#$$年龄g@#岁%#"$主诊断为失眠+符合&88dI4>中国精
神障碍分类与诊断标准( .@/中的相关诊断标准%#>$伴有焦虑
和抑郁+焦虑自评量表#05(142’*+-3’-U+5*/0P’(5+MGM$评分"
?#分+抑郁自评量表#05(142’*+-3.572500+,- 0P’(5+MIM$评分"
?#分) 排除标准"#$$存在心理障碍既往史者%#"$心*肝*肾
等重要器官存在严重损伤者%#>$合用的其他药物与本研究所
用药物存在相互作用者%#<$对所用药物过敏者) 医院伦理委
员会已批准本研究+所有患者或家属签署知情同意书) 采用
随机数字表法将患者分为枣仁安神组和乌灵组+每组 $#= 例)

枣仁安神组患者中+男性 @A例+女性 <"例%年龄 @#eAB岁+平
均#@?F"Bj<F$=$岁%病程 Be"A 个月+平均#$$F"<j"FA=$个
月) 乌灵组患者中+男性 @=例+女性 <#例%年龄 @$eA=岁+平
均#@<F="j<F""$岁%病程 =e"= 个月+平均#$$F>=j"F@A$个
月) 两组患者的基础资料具有可比性)
@BCA方法

所有患者均采用阿普唑仑片治疗#规格 #F< O3$+$ 次
#F< O3+$日 $次+睡前服用) 在此基础上+枣仁安神组患者口
服枣仁安神胶囊#规格"每粒装 #F<? 3$+$ 次 ? 粒+$ 日 $ 次+

睡前服用%乌灵组患者口服乌灵胶囊#规格"每粒装 #F>> 3$+
$次 >粒+$日 >次) 所有患者治疗 <个疗程+每个疗程为 A .)
@BDA观察指标

患者在治疗前由护师进行 MGM*MIM*健康调查简表#*65
O5.+P’(,)*P,O500*)./+*5O06,2*12,O65’(*6 0)2&5/+M 4̂>@$评分
和匹兹堡睡眠质量指数#a+**0‘)236 0(557 R)’(+*/+-.5U+aMmK$

评估+患者结束疗程后 > . 内再回到医院门诊随访+由护师进
行上述量表评估) 所有患者从治疗开始前到治疗结束后 $ .

均佩戴 GP*+Q’*P6 #美国 a6+((+70E507+2,-+P0公司 $+ 通过
GP*+Q’*P6记录患者治疗前和治疗后的睡眠时间和入睡时间)

患者在治疗方案开始前 $ . 和结束疗程后 > . 内回院门诊随
访+采集血样测量相关血清指标) 观察指标包括"#$$治疗前
后的睡眠质量*睡眠时间和入睡时间) 睡眠质量采用 aMmK评
估+共 "$ 分+分数越高代表睡眠质量越差) # "$治疗前后
MGM*MIM和 M 4̂>@评分"其中 MGM 用于评估患者的焦虑情况+

共 $##分+分数越高代表焦虑越严重%MIM 用于评估患者的抑
郁情况+共 $##分+分数越高代表抑郁越严重%M 4̂>@ 用于评估
患者的生活质量+共 $## 分+分数越高代表生活质量越严重)
#>$治疗前后血清 a物质#Ma$和神经肽 Z#;aZ$水平";aZ

与睡眠质量呈正相关+Ma与抑郁程度呈负相关.A/ ) #<$不良
反应发生情况)
@BEA疗效评定标准

参照&中药新药临床研究指导原则"试行( .B/和相关文
献.>/评定临床疗效"治愈+睡眠时间g@ 6 或较之前延长g" 6+

焦虑和抑郁症状消失%有效+睡眠时间g> 6 或较之前延长g
$ 6+焦虑和抑郁症状明显缓解%无效+睡眠时间*焦虑和抑郁症
状并无改善+甚至恶化) 总有效率n#治愈病例数f有效病例
数$D总病例数o$##i)
@BHA统计学方法

本研究所有的数据分析采用 MaMM "#F## 统计学软件+
aMmK评分*睡眠时间和入睡时间等计量资料采用均数j标准
差#&3j2$描述+采用/检验%总有效率*不良反应发生率等计数
资料采用率#i$描述+进行 "" 检验%&k#F#? 认为差异有统计
学意义)

CA结果
CB@A枣仁安神组与乌灵组患者临床疗效比较

枣仁安神组患者的总有效率为 BBF==i#=AD$#=$+明显高
于乌灵组的 AAF=Bi#B?D$#=$+差异有统计学意义#&k#F#?$+

见表 $)
CBCA枣仁安神组与乌灵组患者治疗前后 M6_,评分(睡眠时
间和入睡时间比较

治疗前+aMmK评分*睡眠时间和入睡时间在两组患者之间
的差异均无统计学意义#&g#F#?$%与治疗前比较+两组患者
治疗后的aMmK评分明显降低+入睡时间明显缩短+睡眠时间
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!!!!表 @A枣仁安神组与乌灵组患者临床疗效比较)例"[#*
20G@A’(3#0%.*()(451.).501$44.505R G$&O$$)a0(%$)

9)*N$)8%(+#0)->+1.)8 T%(+#)50*$*"[#*
组别 治愈 有效 无效 总有效
枣仁安神组#4n$#=$ <" #>BF?>$ ?? #?#F<@$ $" #$$F#$$ =A #BBF==$
乌灵组#4n$#=$ >A #>>F=<$ <B #<<F#<$ "< #""F#"$ B? #AAF=B$
"" #F<=@ #F=#" <FA=$ <FA=$
& #F<B$ #F><" #F#"= #F#"=

明显延长%且枣仁安神组患者治疗后的改善幅度更大+差异均
有统计学意义#&k#F#?$+见表 ")
CBDA枣仁安神组与乌灵组患者治疗前后 696(6?6和 6PWDI
评分比较

治疗前+枣仁安神组与乌灵组患者 MGM*MIM 和 M 4̂>@ 评
分的差异均无统计学意义#&g#F#?$%与治疗前比较+两组患
!!!!

者治疗后的 MGM*MIM评分明显降低+M 4̂>@ 评分明显升高+且
枣仁安神组患者治疗后上述评分改善幅度更大+差异均有统
计学意义#&k#F#?$+见表 >)
CBEA枣仁安神组与乌灵组患者治疗前后血清 6M(JM=水平
比较

治疗前+枣仁安神组和乌灵组患者血清 Ma和;aZ水平之
间的差异均无统计学意义#&g#F#?$%与治疗前比较+两组患者
治疗后 Ma水平明显降低+;aZ明显升高%且枣仁安神组患者的
改善幅度更大+差异均有统计学意义#&k#F#?$+见表 <)
CBHA枣仁安神组与乌灵组患者不良反应发生情况比较

治疗期间+枣仁安神组患者的不良反应发生率为 @F<"i
#AD$#=$+较乌灵组的 $<F@Bi#$@D$#=$明显更低+差异有统计
学意义#&k#F#?$+见表 ?)

表 CA枣仁安神组与乌灵组患者治疗前后M6_,评分(睡眠时间和入睡时间比较"’"Z##
20GCA’(3#0%.*()(4M6_,*5(%$’ *1$$#-+%0&.()0)-&.3$&( 40110*1$$#G$&O$$)a0(%$)9)*N$)8%(+#

0)->+1.)8 T%(+#"’"Z##

组别
aMmK评分D分 睡眠时间D6 入睡时间DO+-

治疗前 治疗后 / & 治疗前 治疗后 / & 治疗前 治疗后 / &
枣仁安神组#4n$#=$ $<F>B j"F>? <F$"j#FB@! <"FB#@ k#F#$ >F"Bj#FB? @FB<j$F<@! ""F## k#F#$ B=F"@j$>F?" ><F"BjBF@"! >?FA== k#F#$
乌灵组#4n$#=$ $<F<"j"F<$ @FA"j$F"?! "=F@$$ k#F#$ >F>$j#FB= ?F">j$F>A! $"F"A k#F#$ BBF=@j$>F"? ?$F"=j$$F"@! ""F@$B k#F#$
/ #F$"< $AFB=$ #F"?< BF>=@ #F$@? $>F"@
& #F=#$ k#F#$ #FB# k#F#$ #FB@= k#F#$
!!注"与治疗前比较+!&k#F#?

;,*5" &0:‘51,25*25’*O5-*+ !&k#F#?

表 DA枣仁安神组与乌灵组患者治疗前后696(6?6和6PWDI评分比较"’"Z#’分#
20GDA’(3#0%.*()(4696’ 6?60)-6PWDI *5(%$*G$&O$$)a0(%$)9)*N$)8%(+#0)->+1.)8 T%(+#

G$4(%$0)-04&$%&%$0&3$)&"’"Z#’ *5(%$*#

组别
MGM评分 MIM评分 M 4̂>@评分

治疗前 治疗后 / & 治疗前 治疗后 / & 治疗前 治疗后 / &
枣仁安神组#4n$#=$ @$F#=j?F"$ <$FBAj>F"?! >"F@AB k#F#$ @#FB<j?F>= <"F$Aj>F$<! >$F"<B k#F#$ <?F"Aj<F>$ ABF"?j@F$"! <?F=== k#F#$
乌灵组#4n$#=$ @#F=Aj?F$= <BFA"j>F?"! "#F>=< k#F#$ @$F"Bj?F<" <BF"$j"F=B! ""F#@$ k#F#$ <?F@"j<F"? A>F>?j?FA"! <#F@"A k#F#$
/ #F$A $<F="A #F@#$ $<F?@A #F@#< @F$#A
& #FB@? k#F#$ #F?<B k#F#$ #F?<@ k#F#$
!!注"与治疗前比较+!&k#F#?

;,*5" &0:‘51,25*25’*O5-*+ !&k#F#?

表 EA枣仁安神组与乌灵组患者治疗前后血清6M(JM=水平比较"’"Z##
20GEA’(3#0%.*()(4*$%+36M0)-JM=1$/$1*G$&O$$)a0(%$)9)*N$)8%(+#0)->+1.)8 T%(+#G$4(%$0)-

04&$%&%$0&3$)&"’"Z##

组别
MaD#-3DO($ ;aZD#.3DO($

治疗前 治疗后 / & 治疗前 治疗后 / &
枣仁安神组#4n$#=$ $#=F>@j$?F@" @?F"@j$#F">! "<F@?B k#F#$ $#AF?<j$>F"A $<<F$Bj$<F@>! $=F>@A k#F#$
乌灵组#4n$#=$ $#BF=?j$?F?B BAF<Bj$$FA>! $$F<=< k#F#$ $#BF$"j$>F@< $"$F"Aj$"F>@! AF<?= k#F#$
/ #F$=< $<F=#? #F>$B $"F<B=
& #FB<@ k#F#$ #FA?$ k#F#$
!!注"与治疗前比较+!&k#F#?

;,*5" &0:‘51,25*25’*O5-*+ !&k#F#?

表 HA枣仁安神组与乌灵组患者不良反应发生情况比较)例"[#*
20GHA’(3#0%.*()(40-/$%*$-%+8*%$05&.()G$&O$$)&O( 8%(+#*)50*$*"[#*

组别 恶心 多汗 头晕 口干 便秘 合计
枣仁安神组#4n$#=$ " #$FB>$ $ ##F="$ $ ##F="$ " #$FB>$ $ ##F="$ A #@F<"$
乌灵组#4n$#=$ < #>F@A$ ? #<F?=$ > #"FA?$ $ ##F="$ > #"FA?$ $@ #$<F@B$
"" #F@B@ "FA<" $F#$= #F>>B $F#$= >F=>A
& #F<#B #F#=B #F>$> #F?@$ #F>$> #F#<A
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DA讨论
失眠是老年患者常见的临床病症之一+一般难以彻底治

愈+病程长+一旦发生+常进展为慢性失眠.=/ ) 长期失眠导致
的休息不足+加上老年患者原有的慢性疾病+容易使患者情绪
不稳定+发展为焦虑和抑郁+对认知功能*记忆力等造成长期慢
性损害+严重影响患者的生活质量和原有疾病的治疗.$#/ ) 苯
二氮齛类药物是临床广泛用于治疗失眠的药物+通过与苯二氮

齛受体发生作用+强化)4氨基丁酸与该受体的结合+使氯离子
通道开放增加+导致突触被抑制+从而发挥抑制神经元兴奋性
的作用.$$/ ) 阿普唑仑片除了具有催眠作用外+还可以改善焦
虑*抑郁症状+但长期使用容易发生不良反应+最常见的为失眠
反跳+其他还包括恶心*多汗*头晕*口干和便秘等.$"4$>/ ) 研究
结果发现+部分中成药与苯二氮齛类药物联合应用可以提高疗
效+降低不良反应发生率) 枣仁安神胶囊和乌灵胶囊是常用于
治疗失眠的中成药+但二者的有效性和安全性尚无相关研究进
行比较+因此+临床难以选择最佳的治疗方案)

中医学认为+失眠属于,不寐-范畴+老年患者由于五脏随
着年龄增长逐渐虚弱+体质渐衰+血气亏损+而心神不宁+不眠
不寐.$</ ) 枣仁安神胶囊中的君药为炒酸枣仁+主补气血+补心
安神+治体虚不寐%辅以丹参活血新生+五味子益脾补肺+多药
配伍发挥催眠作用) 沈志强等.>/采用枣仁安神胶囊联合阿普
唑仑治疗老年失眠伴焦虑抑郁患者+可提高疗效+改善患者血
流状况) 乌灵胶囊是以真菌乌灵参中的乌灵菌粉为核心成分+

研究结果表明+乌灵菌粉富含)4氨基丁酸*谷氨酸等多种氨基
酸+可以增加大脑对)4氨基丁酸的摄取+增加与苯二氮齛受体
的结合+从而发挥催眠作用.$?/ ) 刘云英等.$@/采用乌灵胶囊与
艾司唑仑联合治疗广泛性焦虑症失眠+取得了良好疗效+与单
用艾司唑仑相比+可提高患者的睡眠质量和生活质量+且安全
性高) 吕永丰等.$A/将乌灵胶囊与氟哌噻吨美利曲辛片联合应
用+显著提高了氟哌噻吨美利曲辛片治疗焦虑性失眠的疗效)

本研究结果发现+与乌灵胶囊联合阿普唑仑相比+枣仁安
神胶囊联合阿普唑仑治疗老年失眠伴焦虑抑郁患者的总有效
率更高+在改善睡眠总时间*入睡时间和睡眠质量方面都有明
显优势+并且从 MGM*MIM和 M 4̂>@ 评分来看+其在改善生活质
量*焦虑和抑郁情况方面也有明显优势+不良反应发生率也
更低)

Ma与失眠*抑郁的发生密切相关+其广泛分布于中枢神
经+在情绪不稳定和应激情况下产生会增多.$B/ ) ;aZ是人体
昼夜调节的重要物质+通过影响 ?4羟色胺#?4Nc$水平+参与失
眠的发生+?4Nc水平的变化和与 ?4Nc相关通路物质水平的变
化是失眠的重要病理性变化.A+$=/ ) 本研究中+治疗后+枣仁安
神组患者 Ma水平降低和 ;aZ水平升高的幅度均较乌灵组更
大+说明枣仁安神组患者睡眠质量和焦虑抑郁的改善情况更
佳) 对于联合应用枣仁安神胶囊疗效更佳的机制尚不清楚+可
能是枣仁安神胶囊*乌灵胶囊产生催眠作用的机制并不相同+

其催眠的程度也存在差异) 本研究中+枣仁安神组患者的不良
反应发生率更低+可能原因是枣仁安神组患者的睡眠质量和生

活质量更好+对药物的耐受性可能更佳)

综上所述+与乌灵胶囊联合阿普唑仑相比+枣仁安神胶囊
联合阿普唑仑治疗老年失眠伴焦虑抑郁的疗效更佳+安全性
更高)
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