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百乐眠胶囊治疗老年脑卒中后失眠的效果

黄宇

【摘要】　目的　探讨百乐眠胶囊治疗老年脑卒中后失眠的临床疗效及可能作用途径。方法　将120例

老年脑卒中后失眠患者分为研究组和对照组，各60例，分别给予百乐眠胶囊和艾司唑仑治疗。8周治疗

后观察患者的匹兹堡睡眠质量指数 (PSQI)、多导睡眠图指标及脑内神经递质水平的情况。结果　研究

组的治疗效果优于对照组 (P＜0.05)。研究组患者治疗后脑内5-羟色胺 (5-HT)水平及γ-氨基丁酸 /谷
氨酸 (GABA/Glu)比值均高于治疗前和对照组治疗后，差异有统计学意义 (P＜0.05)。两组患者治疗后的

PSQI得分、入睡时间、觉醒次数和浅睡眠时间均较治疗前明显降低，而总睡眠时间和深度睡眠时间均较

治疗前明显增加 (P＜0.05)，但组间比较差异无统计学意义 (P＞0.05)。结论　百乐眠胶囊能有效改善老

年脑卒中失眠患者脑内的神经递质水平，从而提高睡眠质量。
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脑卒中是由多种因素诱发的脑血管突然破裂或

因血管阻塞所致的急性脑血液循环障碍性疾病，其

发病突然，具有高发病率、高致残率、高死亡率、高

复发率和高经济负担等特点，已成为危害人类健康

的主要杀手之一。临床上将其分为缺血性脑卒中和

出血性脑卒中，脑卒中患者年龄多在40岁以上，男

性较女性多发［1］。脑卒中患者常伴有各种功能障碍、

情绪障碍及以失眠症居多的睡眠障碍，研究发现，我

国老年脑卒中患者出现睡眠障碍的比例超过73%，

远高于一般人群的睡眠不适率26.2%［2］。脑卒中失

眠患者中有10%~27%需长期服用安眠药以改善睡

眠，但由于药物依赖、作用丧失和药源性失眠等原

因，睡眠改善效果不良，且至今临床尚无有效措施治

疗。因此，寻找一种有效改善脑卒中后失眠的药物，

对恢复脑卒中患者病情具有十分重要的意义。为

了探究百乐眠胶囊对老年脑卒中失眠的疗效及安全

性，本研究进行相关研究，现报道如下。

1 资料与方法 
1.1 一般资料 根据《中国精神障碍分类与诊断标

准》第3版脑卒中后失眠的诊断标准，选择2014年 
1月~2015年 6月在梧州市红十字会医院神经内

科治疗的 120例老年脑卒中后失眠患者为研究对

象，根据治疗方法的不同分为研究组和对照组，各 
60例。纳入标准：(1)满足《中国精神障碍分类与

诊断标准》第3版脑卒中后失眠的诊断标准；(2)年龄

60~85岁；(3)已用安眠药，经7 d洗脱期者；(4)对本临床

研究知情并自愿签署知情同意书者。排除标准：(1)严
重心、肝、肾损害影响药物代谢；(2)精神疾病患者； 
(3)近期参与其他临床项目的试验者。其中研究组男

35例，女25例，年龄60~83岁，平均 (75.27±14.73)岁，

匹兹堡睡眠质量指数量表 (Pittsburgh Sleep Quality 
Index，PSQI)评分为 (15.34±3.25)分；对照组男33例，

女27例，年龄61~84岁，平均 (76.93±13.89)岁，PSQI
评分为 (14.96±2.98)分。两组老年患者疾病基础资

料、治疗前PSQI评分差异均无统计学意义(P＞0.05)，
具有可比性。

1.2 方法

1.2.1 治疗方法 对照组给予艾司唑仑片 (上海

信谊药厂有限公司，规格2 mg/片，批号：国药准字

H31021533)，患者每晚睡前30 min口服，每次半片。

观察组给予百乐眠胶囊 (扬子江药业集团有限公司，

0.27 g/粒，批号：国药准字Z20020131)，患者口服 
2次 /d，每次4粒。所有患者在连续服药8周，即2个
疗程之后观察疗效。

1.2.2 观察指标与诊断标准 (1)在治疗前后分别使
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用SPO3型EFG分析仪器监测神经递质水平，包括5-
羟色胺 (5-HT)、乙酰胆碱 (Ach)、去甲肾上腺素 (NE)、
多巴胺 (DA)、γ-氨基丁酸 (GABA)、谷氨酸 (Glu)。 
(2)使用MindWare多导生理记录仪 (北京神州津发科

技有限公司 )检测患者服药前后夜间的多导睡眠图，

记录总睡眠时间、入睡时间、觉醒次数、浅睡眠时间

以及深度睡眠时间。(3)使用PSQI数量表评定患者

服药前后的睡眠质量，由患者根据主观感受评分，以

开始评估前3 d累计情况作为评估依据。总评分值

域为0~21分，评分越低患者睡眠质量越好。(4)以《中

药新药治疗失眠的临床研究指导原则》［3］评定疗效，

痊愈是指治疗后恢复正常睡眠或睡眠时长达6 h以
上，患者睡眠深沉，清醒后精力充沛，神经递质水平

恢复正常；显效是指治疗后睡眠质量显著改善，睡眠

时长较治疗前增加3 h以上，睡眠深度增加；有效是

指治疗后睡眠质量有所改善，但睡眠时长较治疗前

增加不足3 h，睡眠时易醒；无效是指睡眠质量及时

长无明显改善或继续加重。

1.3 统计学方法 采用SPSS 19.0统计软件进行数

据处理，计数资料的表示方法为百分率 (%)，采用秩

和检验对等级资料进行分析，计量资料以均数±标

准差 (x±s)表示，两组比较行 t检验。P＜ 0.05为差

异有统计学意义。

2 结果

2.1 两组患者临床疗效比较 见表1。结果显示，

研究组的治疗效果优于对照组 (P＜0.05)。
　　表1 两组患者临床疗效比较 (例，%)

组别 例数 痊愈 显效 有效 无效

研究组 60 20（33.3） 15（25.0） 15（25.0） 10（16.7）

对照组 60 16（26.7） 18（30.0） 14（23.3） 12（20.0）

  注：Z=5.362，P ＜ 0.05

2.2 两组患者PSQI评分比较 见表2。结果显示，

两组患者治疗后，PSQI评分均较治疗前明显降低，

差异有统计学意义 (P＜0.05)，但组间比较，差异无

统计学意义 (P＞0.05)。
表2 两组患者PSQI评分比较（分，x±s）

组别 例数 治疗前 治疗后 t 值 P 值

研究组 60 15.34±3.25 8.56±1.43 14.791 ＜ 0.05

对照组 60 14.96±2.98 9.22±2.21 11.984 ＜ 0.05

t 值 0.668 1.942

P 值 0.506 0.055

2.3 两组患者神经递质水平比较 见表3。结果显

示，治疗前两组患者各项目差异均无统计学意义；研

究组患者治疗后神经递质5-HT水平及GABA/Glu比
值较治疗前明显提高，且高于对照组治疗后，差异均

有统计学意义 (P＜0.05)；对照组患者治疗前后各神

经递质变化差异均无统计学意义 (P＞0.05)。 
2.4 两组患者总体睡眠质量情况比较 见表4。结

果显示与治疗前比较，两组患者服药治疗后，总睡眠

时间和深度睡眠时间均明显增加，入睡时间、觉醒

次数和浅睡眠时间均明显减少，组内差异均有统计学

意义 (P＜0.05)，但组间比较，差异无统计学意义 (P＞

0.05)。
3 讨论

研究发现，脑卒中发病后，患者由于脑内5-HT、
NE、DA等神经生化物质发生改变，会引起神经功能

和认知功能严重缺损或损害，进而出现以失眠、入睡

困难、多梦易醒、白天困倦等睡眠障碍现象为主要临

床表现的脑卒中后抑郁症，其中失眠症约占58.18%［4］。

患者长期出现睡眠不足会进一步加重焦虑、抑郁等

不良情绪，而不良情绪的恶性循环会反过来加重脑

卒中病情，从而延长原本已缺损的神经功能的恢复

表3 两组患者神经递质水平比较（x±s）

组别 例数 5-HT(ng/ml) DA(ng/ml) Ach(mg/dl) NE(ng/ml) GABA/Glu(%)

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

研究组 60 15.7±5.2 19.8±5.1* 7.0±3.9 7.9±6.0 13.9±5.4 13.6±5.2 9.9±4.5 10.2±5.2 1.7±1.1 2.5±1.2*

对照组 60 15.8±4.9 17.1±4.8 7.2±4.1 8.4±4.3 14.2±3.3 14.8±3.9 10.6±3.5 10.4±3.1 1.7±1.3 2.0±1.5

t 值 0.108 2.986 1.868 0.525 0.367 1.430 0.951 0.256 0.000 2.016

P 值 ＞ 0.05 ＜ 0.05 ＞ 0.05 ＞ 0.05 ＞ 0.05 ＞ 0.05 ＞ 0.05 ＞ 0.05 ＞ 0.05 ＜ 0.05

　　注：与治疗前比较 *P ＜ 0.05

表4 两组患者总体睡眠质量情况对比分析（x±s）

组别 例数 总睡眠时间 (h) 入睡时间 (min) 觉醒次数（次） 浅睡眠时间 (min) 深度睡眠时间(min)

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

研究组 60 4.1±0.7 7.6±0.6* 71.2±31.6 15.9±4.9* 2.5±0.7 0.8±0.5* 131.4±8.9 69.1±7.1* 29.5±3.6 58.1±3.6*

对照组 60 4.2±0.8 7.7±0.6* 70.9±29.8 16.8±4.3* 2.4±0.6 0.9±0.6* 129.9±9.7 71.5±6.7* 30.2±2.9 57.3±3.5*

t 值 0.729 0.913 0.054 1.069 0.840 0.992 0.883 1.904 1.173 1.234

P 值 ＞ 0.05 ＞ 0.05 ＞ 0.05 ＞ 0.05 ＞ 0.05 ＞ 0.05 ＞ 0.05 ＞ 0.05 ＞ 0.05 ＞ 0.05

  注：与治疗前比较 *P ＜ 0.05
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时间，阻碍其日常生活能力的恢复，并可能会引起患

者血压的升高，进一步加大再出血或再梗死的危险

性［5］。因此，对脑卒中后失眠现象应给予高度的重

视，通过改善脑卒中后睡眠质量以达到促进脑卒中

恢复的目的。

脑卒中发病人群范围较广，尤以中老年人居多，

且由于中老年人多病共患，因此有研究认为，老年人

脑卒中患者须以起效快、半衰期短，心血脑管不良反

应较少的药物作为首选治疗药物［6］。目前临床上认

为，西药如艾司唑仑、阿普唑仑、右佐匹克隆、唑吡

坦、度洛西汀、苯二氮䓬类药物等为治疗脑卒中后失

眠的有效药物，能够有效改善脑卒中后失眠、抑郁等

症状，且不良反应较少［7-10］。尽管西药在治疗脑卒

中后失眠的临床疗效不错，比如艾司唑仑具有良好

的催眠作用，可明显缩短脑卒中患者的入睡时间，并

提高睡眠质量，但与中成药比较，其毒副作用较多，

比如乏力、口干、头胀和嗜睡等，且患者长期用药会

出现耐药性、药物成瘾性和依赖性［11-12］，因而临床

上患者的接受度不高。

大量研究认为，将多种中草药联合应用，其在

改善睡眠时间和睡眠质量的效果远强于单用某一种

药物［13］。百乐眠胶囊是由百合、合欢花、刺五加、茯

苓、生地黄、珍珠母、丹参、首乌藤、酸枣仁、党参、

麦冬等十多种重要有效成分组成的中成药，这些成

分具有扩张脑血管、滋阴清热、疏肝理气、活血化

瘀、安神养心之功效［14］。本研究结果显示，脑卒中

后失眠患者服用百乐眠胶囊后的临床总有效率高达

83.3%(50/60)，与相关文献报道的结果相符合；同时，

患者服用百乐眠胶囊治疗后，总睡眠时间和深度睡

眠时间均明显增加，入睡时间、觉醒次数和浅睡眠时

间均明显减少，总体睡眠质量与艾司唑仑的作用效

果相当，这与前人的研究结果基本一致［15］。上述研

究结果说明了百乐眠胶囊能缩短睡眠潜伏期，增加

睡眠时间和深度睡眠时间，减少夜间觉醒次数，从而

改善脑卒中后失眠患者的睡眠质量。

西医认为DA神经递质系统对下丘脑和脑干促

觉相关核团进行主动抑制，阻止其扩散和传导，从而

促进睡眠［16］，这是中枢神经系统发生主动调节作用

而达到的。本研究发现，患者服用百乐眠胶囊治疗

后神经递质5-HT水平及GABA/Glu比值明显高于治

疗前。治疗后与对照组效果相当，与张裕林［17］的报

道基本一致，这说明百乐眠胶囊可能是通过提高抑

制性神经递质的主动抑制能力，进而改善脑卒中后

失眠症状。

综上所述，百乐眠胶囊能够有效改善老年脑卒

中患者的睡眠质量，是治疗老年脑卒中后失眠有效

药物，可能是通过调控脑内神经递质水平从而改善

睡眠质量。
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