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百乐眠胶囊联合黛力新治疗焦虑性失眠40例

王琦,张晓林,朱颖,秦大强,陈慧娟,于明 (江苏大学附属医院,江苏 镇江 212001)

摘要:目的 观察百乐眠胶囊联合黛力新治疗焦虑性失眠的临床疗效。方法 筛选焦虑性失眠患者80例,随机分为治疗组与

对照组各40例,治疗组给予百乐眠胶囊联合黛力新口服,对照组给予黛力新口服,治疗期间均不服用其他抗焦虑、抗精神病、

镇静催眠药物,疗程4周。最终剔除脱落的患者,疗效采用汉密尔顿焦虑量表(HAMA)、睡眠障碍评定量表(SDRS)及PSG参

数评定。结果 治疗组SDRS和 HAMA在治疗前后的减分差均显著大于对照组(P<0.05);治疗后PSG参数(睡眠时间、睡

眠潜伏期、睡眠效率),2组均有提高(P<0.05),治疗组优于对照组(P<0.05);治疗组有效率为84.85%;对照组为61.29%,2
组差别具有统计学意义(P<0.05)。结论 百乐眠胶囊与黛力新联合治疗焦虑性失眠疗效显著,且疗效优于单用黛力新,不

增加药物副作用,值得临床推广应用。
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  本研究通过观察百乐眠联合黛力新治疗焦虑性

失眠的效果及药物不良反应,来探索其在焦虑性失

眠治疗中的应用价值。

1 临床资料

1.1 一般资料

选自2014年6月至2015年6月江苏大学附属

医院神经内科失眠门诊连续就诊焦虑性失眠患者

80例。随机分为治疗组与对照组,各40例,剔除脱

落患者,治疗组纳入33例,其中男14例、女19例,
平均年龄(44.32±11.04)岁,对照组纳入31例,其
中男13例、女18例,平均年龄(43.56±10.02)岁。
本研究所有入选对象对试验方案知情同意,并经江

苏大学附属医院伦理委员会批准。2组在性别、年
龄、文化程度方面差异无统计学意义(P>0.05)。

1.2 入选标准:①采用《美国精神障碍诊断与统计

手册》(DSM􀆼V)失眠障碍诊断标准[1]:患者主诉有

失眠[存在入睡困难(入睡时间>30min)、睡眠维持

障碍(夜间觉醒次数≥2次)、早醒、睡眠质量下降及

总睡眠时间减少(通常<6h)任1项];白天社会功

能受损(出现头昏、思睡、乏力疲劳、注意力不集中、
记忆力减退、情绪波动、兴趣减退等症状);失眠病程

持续1月以上,每周至少发生3次;多导睡眠图

(PSG)监测睡眠潜伏期>30min、实际睡眠时间<6
h、夜间觉醒时间>30min;②汉密尔顿焦虑量表

(HAMA)评分>14分;③入组前1月内未接受其

他抗抑郁、抗精神病及镇静催眠药物治疗;④匹兹堡

睡眠质量指数(PSQI)评分>7分。

1.3 排除标准

①短暂性失眠(1周内)或急性失眠(1周至1个

月);②饮酒或药物导致的失眠;③入组前1月内使

用精神类药物或继续使用安眠药者;④酗酒及药物

性依赖者;⑤有严重躯体疾病、药物过敏及妊娠和哺

乳期妇女。

2 方法

2.1 治疗方法

治疗组给予黛力新(丹麦灵北制药公司,每片含

氟哌噻吨0.5mg和美利曲辛10mg),每次1片、每
日2次(早、中),百乐眠胶囊(扬子江药业,每粒0.27
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g),每次4粒、每日2次(早、晚)。对照组单用黛力

新,每次1片、每日2次(早、中)。治疗期间均不服

用其他抗焦虑、抗精神病、镇静催眠药物,疗程4周。

2.2 观察指标

于治疗前和治疗4周末进行血尿常规、凝血常

规、肝肾功能、电解质、心电图、多导睡眠图等指标的

检测。治疗前、服药后1周、2周及4周分别进行

HAMA及睡眠障碍评定量表(SDRS)进行测评。
多导睡眠图监测采用德国万曼多导睡眠图监测仪

(SOMNOlab_2)在睡眠中心监测室进行,监测时间

≥8h,PSG监测包括脑电图(电极安放依据国际10􀆼
20系统,C3􀆼A2、C4􀆼A1、O1􀆼A2、O2􀆼A1)、眼电图、肌
电图、心电图、口鼻气流、鼻鼾声量、胸腹动度、指端

血氧饱和度、睡眠体位等。
搜集睡眠参数:①总卧床时间:熄灯上床至开灯

起床时间减去夜间离床时间;②总睡眠时间:睡眠开

始到结束的时间减去中途觉醒时间;③睡眠潜伏期:
从关灯上床到出现任何睡眠分期的时间间隔;④睡

眠效率:总睡眠时间占总卧床时间的百分比。评价

疗效指标依据SDRS和HAMA评分在治疗前后的

减分率。减分率=(基线总分-治疗后总分)/基线

总分,减分率≥80%为临床治愈,50%~79%为显

效,30%~49%为有效,<30%为无效。有效率=
(临床治愈+显效+有效)/总例数。

2.3 统计学方法

采用SPSS17.0统计软件进行分析。计量资料

以􀭺x±s表示,组间比较采用独立样本t检验、组内

治疗前后比较采用配对t检验。计数资料以百分数

表示,采用c2检验,以P<0.05为显著性检验水准。

3 结果

3.1 2组治疗前后SDRS评分比较

结果见表1。
表1 2组治疗前后SDRS评分比较(􀭺x±s)

组别 例数 治疗前 治疗后1周 治疗后2周 治疗后4周 减分差

治疗组 33 25.71±7.01 13.22±5.64*## 10.24±4.41*## 8.19±3.92*## -17.52±6.80*

对照组 31 24.89±6.92 16.15±6.12## 12.36±5.98## 11.68±5.04## -13.21±5.74

注:组内治疗前后比较,##P<0.01;组间治疗后比较,*P<0.05。

3.2 2组治疗前后HAMA评分比较 结果见表2。
表2 2组治疗前后 HAMA评分比较(􀭺x±s)

组别 例数 治疗前 治疗后1周 治疗后2周 治疗后4周 减分差

治疗组 33 16.01±5.01 9.50±3.44# 7.12±3.02*## 6.06±2.89*## -9.95±3.23*

对照组 31 15.98±4.86 9.95±3.01# 8.36±3.15## 7.96±2.78## -8.02±3.44

注:组内治疗前后比较,#P<0.05,##P<0.01;组间治疗后比较,*P<0.05。

3.3 2组临床疗效比较

结果见表3。

3.4 2组治疗前后PSG参数评估比较

结果见表4。
表3 2组临床疗效比较

组别 例数 治愈 显效 有效 无效 有效率/%
治疗组 33 8 9 11 5 84.85*

对照组 31 6 6 7 12 61.29

  注:经c2检验,c2=4.55,*P<0.05。

表4 2组治疗前后PSG参数比较(􀭺x±s)

组别 时间 例数 睡眠总时间/min 睡眠潜伏期/min 睡眠效率/%
治疗组 治疗前 33 310.26±75.33 37.12±33.54 69.54±17.06

治疗后 33 369.50±83.79#* 22.67±22.89#* 80.22±19.57#*

对照组 治疗前 31 316.42±64.86 36.36±36.80 71.01±18.24
治疗后 31 346.95±73.12# 25.96±24.09# 76.67±18.48#

注:组内治疗前后比较,#P<0.05;组间治疗后比较,*P<0.05。

3.5 药物不良反应

在整个药物观察期间,治疗组有1例患者出现

口干,对照组1例患者轻度头晕,均较轻微,未予特

殊处理,随治疗时间延长副反应逐渐消失。2组服

药后4周末血尿常规、凝血常规、肝肾功能、电解质、

心电图等指标未见异常。

4 讨论

睡眠是维持机体健康必需的生理现象,良好的

睡眠利于恢复体力、加强学习记忆等高级认知功能

发展。随着社会竞争压力加剧,焦虑在正常人群中
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的发生率已高达5%~8%,在焦虑障碍患者中,约
四分之三表现为躯体化不适[2],其中失眠是最常见

的症状。
中医称失眠为“不寐”,认为邪扰心神和心神失

养导致失眠,百乐眠出自名中医高鹏翔的经验方[3],
由百合、刺五加、首乌藤、合欢花、珍珠母、石膏、酸枣

仁、茯苓、远志、玄参、地黄、麦冬、五味子、灯芯草、丹
参等15味药组成,方以百合、刺五加为君药,具有滋

阴清热、清心安神、益气健脾、补肾安神的功效;首乌

藤、合欢花、珍珠母、石膏、酸枣仁、茯苓、远志为臣

药,增强君药宁心安神之力;玄参、地黄、麦冬、五味

子为佐药,具有滋阴养血、除躁、补肾养心的作用;灯
芯草、丹参为使药,助群药之力。合方改善患者入睡

困难、多梦易醒、醒后不眠、头晕乏力、烦躁易怒、心
悸不安等症状,对镇静催眠有较好疗效。黛力新为

第三代抗焦虑抑郁药物,通过治疗抑郁和焦虑障碍

来改善失眠症状,由小剂量的三氟噻吨和四甲蒽丙

胺组成复合剂,前者作用于突触前膜多巴胺(DA)自
身调节受体,促进DA的合成及释放,增加突触间隙

DA含量,四甲蒽丙胺抑制突触前膜对 NE、5􀆼羟色

胺(5􀆼HT)的再摄取,从而增加突触间隙中单胺类递

质的含量,两药协同起广谱抗抑郁焦虑作用,且有研

究表明脑内5􀆼HT有增加睡眠的作用[4]。
本研究发现,对于焦虑性失眠患者,单纯采用黛

力新治疗,疗程4周时,总有效率达61.29%,联合应

用 中 成 药 百 乐 眠,同 期 治 疗 总 有 效 率 升 高 到

84.85%,说明联合用药效果显著优于单药治疗,并
且联合用药不增加药物不良反应的发生。

综上所述,中成药百乐眠副作用少,依从性好,
疗效可靠、安全,与黛力新联合治疗焦虑性失眠疗效

显著,值得临床推广应用。此外,对于长期失眠患者

辅以心理支持也是十分必要的,如进行睡眠卫生宣

教等。本研究样本量小,未设立双盲、安慰剂对照试

验,随访时间短,进一步研究可延长随访时间,评估

复发率,设立多中心,得出更客观的研究结果。
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(上接417页)反应和改善血液流变学指标来改善临

床证候和提高临床疗效,提示炎症反应及血供状况

和股骨干骨折患者的早期临床证候存在着一定关

联,或许桃红四物汤抑制炎症反应和改善血液流变

学是其发挥疗效的机制之一。
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