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盐酸曲唑酮联合百乐眠胶囊治疗老年慢性失眠伴焦虑和抑郁的

临床观察
傅银银，黄攀登，刘美宏

河北北方学院附属第一医院老年科，河北张家口 075000

[摘要] 目的 分析在老年慢性失眠伴焦虑抑郁患者中应用盐酸曲唑酮联合百乐眠胶囊的临床疗效，为治疗该病症提

供参考方法。方法 选择 2019 年 1 月—2019 年 12 月于河北北方学院附属第一医院门诊治疗的慢性失眠伴焦虑抑郁患者

200 例，根据数字随机表法分为观察组（n=105）和对照组（n=95）。观察组患者采取盐酸曲唑酮联合百乐眠胶囊治疗，

对照组患者采取艾司唑仑治疗。评估并比较 2 组患者治疗前后匹茨堡睡眠质量指数量表（PSQI）评分、焦虑自评量表

（SAS）评分和抑郁自评量表（SDS 评分）。观察并比较 2 组治疗效果和不良反应发生情况。结果 治疗前 2 组 PSQI 总

分差异无统计学意义（P>0.05），治疗后 2 组 PSQI 总分比同组治疗前均显著降低（P<0.05），且观察组 PSQI 总分明显

低于对照组（P<0.05）。治疗前 2 组 SAS 评分和 SDS 评分差异均无统计学意义（P>0.05）；治疗后 2 组 SAS 评分和 SDS

评分比同组治疗前均显著降低（P<0.05），且观察组 SAS 评分和 SDS 评分均明显低于对照组（P<0.05）。观察组治疗总

有效率高于对照组（P<0.05）。2 组不良反应总发生率差异无统计学意义（P>0.05）。结论 盐酸曲唑酮联合百乐眠胶囊可

有效改善老年慢性失眠患者焦虑和抑郁，提高睡眠质量，治疗效果显著，安全性较高，具有一定的临床应用价值。

[关键词] 老年；慢性失眠；焦虑；抑郁；盐酸曲唑酮；百乐眠胶囊

Clinical Observation of Trazodone Hydrochloride Combined with Bailemian Capsules in the Treatment of Chronic In-

somnia with Anxiety and Depression in the Elderly
Fu Yinyin, Huang Pandeng, Liu Meihong*

Department of Geriatrics，The First Affiliated Hospital of Hebei North University，Zhangjiakou, Heibei, 075000, P. R. China.

*Corresponding author: Liu Meihong，E-mail: 1779851542@qq.com

[ABSTRACT] Objective To study the clinical efficacy of trazodone hydrochloride combined with Bailemian capsules in el-

derly patients with chronic insomnia and anxiety and depression, and to provide a reference method for the treatment of this dis-

ease. Methods From January 2019 to December 2019, 200 elderly patients with chronic insomnia and anxiety and depression

treated in our hospital were randomly divided into control group (95 cases) and observation group (105 cases). The control

group was treated with estazolam and the observation group was treated with trazodone hydrochloride combined with Bailemian

capsule. The Pittsburgh Sleep Quality Index Scale (PSQI), Anxiety Self-Assessment Scale (SAS) and Depression Self-

Assessment Scale (SDS) were evaluated and compared between two groups before and after the treatment. The treatment effect

and adverse reactions of the two groups were observed and compared between two groups. Results After the treatment, the total

score of PSQI in both groups was significantly lower than that in the same group (P<0.05), and the total score of PSQI of the

observation group was significantly lower than that of the control group (P<0.05); the SAS and SDS scores of the two groups

were significantly lower than those of the same group before treatment (P<0.05), and the SAS and SDS scores of the observation

group were significantly lower than those of the control group（P<0.05）. The total effective rate of the observation group was

higher than that of the control group（P<0.05）. There was no significant difference in the total incidence of adverse reactions

between two groups（P>0.05）. Conclusion Trazodone hydrochloride combined with Bailemen capsule can effectively improve

the anxiety and depression of the elderly patients with chronic insomnia, improve the quality of sleep, have significant therapeutic

effect and higher safety, which has a certain clinical application value.
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失眠症是临床常见的一种睡眠障碍症状，临床表

现以入睡困难、睡眠维持障碍和早醒等症状为主 [1]。

由于生活方式的改变和节奏的加快，近年来慢性失眠

患病人数逐增多，相关数据显示，我国 65 岁以上的

老年人中约一半存在慢性失眠 [2]。若不可及时采取干

预慢性失眠的措施，则易致患者机体出现心、脑、肝

和肾等脏器疾病，甚至引发器官老化和功能衰竭，严

重者会出现猝死。老年慢性失眠患者通常伴有焦虑和基金项目：河北省卫生厅科研基金项目（20200551）
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抑郁，导致患者的生活质量下降 [3]。因此，及时采取

正确的治疗老年慢性失眠的措施，对缓解睡眠障碍、

改善焦虑和抑郁以及提高患者的生活质量意义重大。

临床针对慢性失眠主要采用药物治疗，百乐眠胶囊由

多味中药制成，能够有效延长睡眠时间和减少睡眠中

觉醒次数。盐酸曲唑酮属于 1 种抗抑郁剂，对焦虑和

抑郁具有良好的缓解作用。目前，临床上在慢性失眠

伴焦虑和抑郁治疗中采取盐酸曲唑酮联合百乐眠胶囊

进行治疗的研究较少，因此本研究选择 2019 年 1 月

—2019 年 12 月于河北北方学院附属第一医院门诊治

疗的慢性失眠伴焦虑和抑郁患者为研究对象，分析采

取盐酸曲唑酮联合百乐眠胶囊进行治疗的效果，具有

一定的临床应用价值。

1 资料与方法

1.1 一般资料 选择 2019 年 1 月—2019 年 12 月于河

北北方学院附属第一医院门诊治疗的慢性失眠伴焦虑

抑郁患者 200 例，根据数字随机表法分为观察组

（ =105）和对照组（ =95）。观察组男性 54 例，女性

51 例；年龄为 63~78 岁，平均年龄为（67.1±3.4）岁；

疾病持续时间为 6 个月~7 年，平均疾病持续时间为

（3.52±1.61）个月。对照组男性 49 例，女性 46 例；年

龄为 61~77 岁，平均年龄为（66.8±3.2）岁；疾病持

续时间为 4 个月~6 年，平均疾病持续时间为

（3.45±1.58）个月。2 组性别、年龄和疾病持续时间等

差异无统计学意义（ >0.05）。本院医学伦理委员会

审查批准本次研究。

1.2 纳入和排除标准 纳入标准：（1）年龄≥60 岁；（2）

符合《中国失眠症诊断和治疗指南》对慢性失眠的诊

断标准 [4]；（3）失眠持续时间≥3 个月；（4）SAS 评

分＞ 50 分，SDS 评分＞ 53 分；（5）签署知情同意协

议书。符合上述全部选项的患者纳入本研究。排除标

准：（1）合并严重躯体疾病；（2）对治疗药物过敏；

（3）近期服用抗精神病药物或抗抑郁剂；（4）合并精

神系统疾病；（5）不配合治疗中途退出。符合上述任

意 1 选项的患者不纳入本研究。

1.3 治疗方法 观察组患者采取盐酸曲唑酮（国药准

字：H20060037；生产厂家：沈阳福宁药业有限公司）

联合百乐眠胶囊（国药准字：Z20020131；生产厂家：

扬子江药业集团有限公司）治疗，口服百乐眠胶囊，

4 粒/次，2 次/d，饭后服用；盐酸曲唑酮每次 50 mg，

2 次/d。对照组患者采取艾司唑仑（国药准字：

H43020696；生产厂家：湖南洞庭药业股份有限公司）

治疗，每晚口服 1 次，1~2 mg/次。2 组均连续治疗 4

周。

1.4 观察指标与方法 （1）睡眠质量评估：通过匹茨

堡睡眠质量指数量表（PSQI）[5] 观察每组患者治疗前

后睡眠质量。PSQI 共有 7 个维度，采取 0~3 等级计

分，总分 0~21 分，分值越高表明睡眠质量越差。（2）

焦虑和抑郁程度评估：通过焦虑自评量表（SAS）[6]

和抑郁自评量表（SDS）[7] 分别评价各组患者治疗前

后焦虑和抑郁程度。SAS 量表共 20 个条目，采用 4

级评分，总分 50~59 分为轻度焦虑，60~69 分为中度

焦虑，>69 分为重度焦虑。SDS 量表共 20 个条目，采

用 4 级评分，总分 53~62 分为轻度抑郁，63~72 分为

中度抑郁，>73 分为重度抑郁。（3）治疗效果评估：

临床疗效分为 4 个等级：无效、有效、显效和治愈。

无效：治疗后临床症状无好转甚至加重，睡眠情况无

变化；有效：治疗后临床症状明显改善，睡眠情况延

长 3 h 以下；显效：治疗后临床症状基本消失，睡眠

时间延长 3 h 以上；治愈：治疗后临床症状完全消失，

睡眠时间恢复正常或延长 6 h 以上。总有效率=（治愈

例数＋显效例数＋有效例数）/总病例数×100%。（4）

不良反应评估：通过药物不良反应量表（TESS）[8] 记

录各组患者治疗期间出现的不良反应，计算总发生率。

1.5 统计学分析 应用 SPSS21.0 统计软件进行数据处

理。符合正态分布的计量资料以均数±标准差（ ±s）

表示，组间比较采用 检验；偏态分布的计量资料采

用中位数（四分位数）表示，组间比较进行独立样本

的秩和检验。计数资料以例数和百分率表示，组间比

较采用 2 检验。 <0.05 为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 2 组患者治疗前后睡眠质量比较 治疗前 2 组PSQI

总分差异无统计学意义（ >0.05）；治疗后 2 组 PSQI

总分比同组治疗前均显著降低（ <0.05），且观察组

PSQI 总分明显低于对照组（ <0.05）。提示 2 组患者

治疗后睡眠质量均得到改善，且观察组患者睡眠质量

改善更加显著。见表 1。

表 1 2 组患者治疗前后 PSQI 总分比较

组别 例数 PSQI（分）

对照组

观察组

95

105

15.26±2.14

15.18±2.19

6.47±1.36△

3.98±1.08△▲

注：与同组治疗前比较，△ <0.05；与对照组治疗后比较，▲ <0.05

2.2 2 组患者治疗前后焦虑和抑郁程度比较 治疗前 2

组 SAS 评分和 SDS 评分差异均无统计学意义

（ >0.05）；治疗后 2 组 SAS 评分和 SDS 评分比同组

治疗前均显著降低（ <0.05），且观察组 SAS 评分和
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SDS 评分均明显低于对照组（ <0.05）。提示 2 组患

者治疗后焦虑和抑郁均得到改善，且观察组患者焦虑

和抑郁改善更加显著。见表 2。

2.3 2 组患者治疗效果比较 观察组治疗总有效率明显

高于对照组（ <0.05）。见表 3。

2.4 2 组患者不良反应情况比较 2 组不良反应总发生

率差异无统计学意义（ >0.05）。见表 4。

3 讨论

失眠对患者的正常工作和生活质量造成极大的负

面影响，同时易引发或加重焦虑和抑郁等心理障碍[6]。

老年期失眠症是老年人常见的睡眠障碍，导致失眠的

原因主要与老年人大脑功能逐步退化有关 [7]。同时心

理紧张、焦虑不安、担忧和恐惧也是引起睡眠障碍的

常见原因。研究 [8] 发现，老年慢性失眠患者通常伴

有焦虑、抑郁和人际关系敏感等，可见老年慢性失眠

不仅是一个睡眠生理紊乱的过程，也是一个心理障碍

的过程。老年慢性失眠的临床表现主要包括入睡困难、

容易惊醒、睡眠不深和早醒等，在白天则出现嗜睡、

疲乏和精神不振等症状。邱厚胜等 [9] 报道，老年失

眠患者患上焦虑和抑郁的风险相较于无失眠患者明显

升高。老年慢性失眠伴焦虑和抑郁不仅会导致睡眠质

量下降，而且进一步加重焦虑和抑郁程度，形成一个

恶性循环。因此，治疗老年慢性失眠伴焦虑和抑郁一

直是临床重点关注的问题。

失眠的发病诱因和机制可分为内伤和外感 2 个方

面，内伤所致的失眠患者普遍表现为虚症，主要是情

志不舒畅或心肾不交等因素引发失眠，外感所致的失

眠患者普遍表现为实证 [10]。百乐眠胶囊属于一种中成

药制剂，由十五味中药制作而成，其中刺五和百合作

为君药，可起到养心安神和滋阴清热的效果 [11]。合欢

花、酸枣仁、首乌藤、茯苓、玄参、地黄、生石膏、

珍珠母、远志和麦冬为左辅臣药，能够进一步提高宁

心安神和养阴清热的功效。丹参和五味子为佐药，可

起到补肾安神和滋阴养血的作用；灯心草为使药，具

有引导诸药直达心经的作用。诸药合用具有宁心安神

和滋阴清热的功效。目前百乐眠胶囊在临床广泛应用

于各种失眠症的治疗中，取得良好疗效。邵祥芸等 [12]

学者研究发现，百乐眠胶囊可有效增加小鼠体内 5-羟

色胺以及 -氨基丁酸水平，缓解失眠症状，减少自主

活动次数，提高 15 min 内入睡比例，延长人体的总睡

眠时间，对失眠具有明显的治疗效果。但由于老年慢

性失眠患者常伴有焦虑和抑郁，而百乐眠胶囊对焦虑

和抑郁的改善效果一般，因此有必要联合其他药物一

起使用。

盐酸曲唑酮属于 5-羟色胺再摄取抑制剂之一，具

有良好的缓解焦虑和抑郁的作用。盐酸曲唑酮的抗焦

虑适应症主要为广泛性焦虑，特别是对于失眠症状的

焦虑状态效果较好。盐酸曲唑酮通过拮抗 5-羟色胺

HT2 受体，切断 HT1 受体，从而改善睡眠障碍 [13]。

相较于使用苯二氮卓类药物的药物依赖性更低，可起

到明显的抗焦虑和抗抑郁效果。

表 2 2 组患者治疗前后 SAS 评分和 SDS 评分比较（ ±s，分）

组别
SAS 评分

治疗前 治疗后

SDS 评分

治疗前 治疗后

对照组（ =95）

观察组（ =105）

60.14±4.58

60.26±4.52

53.69±3.47△

47.95±2.59△▲

61.94±5.14

62.03±5.01

55.42±3.65△

49.36±3.49△▲

注：与同组治疗前比较，△ <0.05；与对照组治疗后比较，▲ <0.05

表 3 2 组患者治疗总有效率比较[例(%)]

组别 治愈 显效 有效 无效 总有效

对照组（ =95）

观察组（ =105）

29（30.53）

50（47.62）

18（18.95）

26（24.76）

10（10.53）

17（16.19）

38（40.00）

12（11.43）

57（60.00）

93（88.57）▲

注：与对照组比较，▲ <0.05

表 4 2 组患者不良反应情况比较[例(%)]

组别 头昏 食欲减退 心慌 恶心 总发生

对照组（ =95）

观察组（ =105）

1（1.05）

2（1.90）

2（2.11）

1（0.95）

1（1.05）

1（0.95）

2（2.11）

3（2.86）

6（6.32）

7（6.67）

（下转第 428 页）
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本研究发现，2 组患者治疗后 PSQI、SAS 和 SDS

评分相较于治疗前均出现明显改善，表明百乐眠胶囊

和盐酸曲唑酮均是治疗慢性失眠的有效药物，而观察

组改善程度比对照组更显著，与盛海燕等 [14] 的研究

结果一致。表明盐酸曲唑酮联合百乐眠胶囊可进一步

改善慢性失眠患者的焦虑和抑郁，其原因可能是老年

患者脑退化后 5-羟色胺再摄取明显增加，而盐酸曲唑

酮抑制 5-羟色胺摄取，从而改善焦虑和抑郁程度。本

研究中观察组治疗后 PSQI 总分明显低于对照组，提

示观察组患者睡眠质量比对照组改善更加显著，与张

玉松等 [15] 研究结果相符，表明盐酸曲唑酮联合百乐

眠胶囊可有效改善患者的睡眠质量。在治疗效果上，

观察组的治疗总有效率高于对照组，证实盐酸曲唑酮

联合百乐眠胶囊治疗的效果更好，相较于单独使用艾

司唑仑治疗优势更加明显。同时 2 组患者不良反应总

发生率差异较小，体现盐酸曲唑酮联合百乐眠胶囊治

疗的安全性。

综上所述，盐酸曲唑酮联合百乐眠胶囊治疗老年

慢性失眠伴焦虑和抑郁，可有效改善焦虑和抑郁，提

高睡眠质量，具有较高的安全保障，具有一定的的应

用前景。但不足之处在于样本量相对较少，并且缺少

远期疗效观察，今后应扩大样本量并观察远期疗效，

为盐酸曲唑酮联合百乐眠胶囊在临床上推广治疗老年

慢性失眠伴焦虑和抑郁提供依据。
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