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枣仁安神颗粒联合右佐匹克隆治疗老年原发性失眠症的临床研究 

徐金梅，周晓香 

武汉市第一医院 神经内科，湖北 武汉  430022 

摘  要：目的  探讨枣仁安神颗粒联合右佐匹克隆片治疗老年原发性失眠的临床疗效。方法  选取 2020 年 4 月—2021 年 4

月在武汉市第一医院神经内科睡眠与心理门诊就诊的 96 例老年原发性失眠症患者，根据随机数字表法将所有患者分为对照

组和治疗组，每组 48 例。对照组睡前口服右佐匹克隆片，2 mg/次，1 次/d。治疗组在对照组基础上睡前口服枣仁安神颗粒，

1 袋/次，1 次/d。两组患者连续治疗 4 周。观察两组的临床疗效，比较两组的睡眠质量、睡眠指标以及血清中脑源性神经营

养因子（BDNF）、神经肽 Y（NPY）、肿瘤坏死因子-α（TNF-α）水平。结果  治疗后，治疗组患者的总有效率为 89.58%，

对照组的总有效率为 72.92%，两组比较有明显差异（P＜0.05）。治疗后，两组的匹兹堡睡眠质量指数（PSQI）量表评分均

低于治疗前（P＜0.05）；治疗后，治疗组的 PSQI 评分低于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组的慢波睡眠（SWS）、睡眠效率

（SE）高于治疗前，觉醒时间（AT）低于治疗前（P＜0.05）；治疗后，治疗组患者的 SWS、SE 高于对照组，AT 低于对照组

（P＜0.05）。治疗后，两组的血清 BDNF、NPY 水平高于治疗前，血清 TNF-α 水平低于治疗前（P＜0.05）；治疗后治疗组的

BDNF、NPY 水平高于对照组，TNF-α 低于对照组（P＜0.05）。结论  枣仁安神颗粒联合右佐匹克隆片治疗老年失眠症疗效

确切，能改善睡眠质量，调节 SWS、SE、AT，升高 BDNF、NPY 水平，降低 TNF-α 水平，安全性较好。 
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of senile primary insomnia 
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Abstract: Objective  To investigate the curative effect of Zaoren Anshen Granules combined with Dexzopiclone Tablets in treatment 

of senile primary insomnia Methods  Patients (96 cases) with senile primary insomnia in Wuhan First Hospital from April 2020 to 

April 2021 were randomly divided into control and treatment groups, and each group had 48 cases. Patients in the control group were 

po administered with Dexzopiclone Tablets, 2 mg/time, once daily. Patients in the treatment group were po administered with Zaoren 

Anshen Granules on the basis of the control group, 1 bag/time, once daily. Patients in two groups were treated for 4 weeks. After 

treatment, the clinical efficacies were evaluated, and the sleep quality, sleep index, and the levels of BDNF, NPY, and TNF-α in two 

groups were compared. Results  After treatment, the total effective rate was 89.58% in the treatment group and 72.92% in the control 

group, and there was significant difference between two groups (P < 0.05). After treatment, the PSQI scores of two groups were lower 

than those before treatment (P < 0.05). After treatment, the PSQI score of the treatment group was lower than that of the control group 

(P < 0.05). After treatment, the SWS and SE of two groups were higher than before treatment, but AT of two groups was lower than 

before treatment (P < 0.05). After treatment, the SWS and SE in the treatment group were higher than those in the control group, but 

AT in the treatment group was lower than those in the control group (P < 0.05). After treatment, the serum levels of BDNF and NPY 

in two groups were higher than those before treatment, but the serum level of TNF-α in two groups was lower than that before treatment 

(P < 0.05); After treatment, the BDNF and NPY in the treatment group were higher than those in the control group, but the serum level 

of TNF-α in the treatment group was lower than those in the control group (P < 0.05). Conclusion  Zaoren Anshen Granules combined  
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with Dexzopiclone Tablets is effective in treatment of senility primary insomnia, which can improve sleep quality, regulate SWS, SE, 

and AT, increase the levels of BDNF and NPY, and reduce the level of TNF-α, with good safety.  
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失眠症是危害老年人身心健康的重要疾病之

一，临床表现为早醒、入睡困难、觉醒增多等不同

程度的睡眠问题，可造成老年患者认知功能减退、

抑郁、焦虑等[1]。目前临床治疗老年失眠症以镇静

催眠药物为主，常见药物包括艾司唑仑、劳拉西泮、

右佐匹克隆、唑吡坦、扎来普隆等[2]。右佐匹克隆属

于非苯二氮䓬类镇静催眠药物，能调节睡眠觉醒周

期，显著减轻患者失眠症状[3]。枣仁安神颗粒是中

药复方制剂，能养心安神，用于失眠症的治疗[4]。本

研究对老年原发性失眠症患者使用枣仁安神颗粒联

合右佐匹克隆片治疗，探讨临床疗效。 

1  资料与方法 

1.1  临床资料 

选取 2020 年 4 月—2021 年 4 月在武汉市第一

医院神经内科睡眠与心理门诊就诊的 96 例老年原

发性失眠症患者。其中男性 65 例，女性 31 例；年

龄 60～82 岁，平均（71.24±6.83）岁；病程 1～6

个月，平均（3.61±0.41）个月。 

纳入标准：（1）符合老年原发性失眠症的诊断

标准[5]；（2）年龄 60 岁以上；（3）获得患者签订的

知情同意书。 

排除标准：（1）其他因素引起的失眠；（2）重

度抑郁症；（3）有自杀倾向；（4）对枣仁安神颗粒、

右佐匹克隆过敏者；（5）近 7 d 内未进行催眠、抗

抑郁、镇静等治疗；（6）合并机体主要器官功能不

全；（7）伴有其他类型的精神障碍；（8）药物滥用、

酒精依赖史；（9）乙肝或丙肝病毒携带者或患者肝

功能损害或转氨酶升高超过正常上限者。 

1.2  药物 

枣仁安神颗粒由黑龙江省济仁药业有限公司生

产，规格 5 g/袋，产品批号 20200211、20201007、

20210108。右佐匹克隆片由成都康弘药业集团股份

有限公司生产，规格 3 mg/片，产品批号 20200207、

20200916、202100207。 

1.3  分组和治疗方法 

根据随机数字表法将所有患者分为对照组和治

疗组，每组 48 例。对照组男性 31 例，女性 17 例；

年龄 61～82 岁，平均（71.36±6.98）岁；病程 1～

6 个月，平均（3.72±0.40）个月。治疗组男性 34 例，

女性 14 例；年龄 60～81 岁，平均（71.01±6.73）

岁；病程 1～6 个月，平均（3.50±0.43）个月。两

组的一般资料无明显差异，具有可比性。 

对照组患者睡前口服右佐匹克隆片，2 mg/次，

1 次/d。治疗组在对照组基础上睡前口服枣仁安神

颗粒，1 袋/次，1 次/d。两组患者连续治疗 4 周。 

1.4  临床疗效评价标准[6] 

临床痊愈：睡眠恢复正常，睡眠深沉，夜间睡

眠不低于 6 h，醒后精力充沛。显效：睡眠显著好转，

睡眠时间增加不低于 3 h，睡眠深度提高。有效：失

眠症状好转，睡眠时间增加不足 3 h。无效：失眠症

状无改变甚至加重。 

总有效率＝（临床痊愈例数＋显效例数＋有效例数）/总

例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  睡眠质量  使用匹兹堡睡眠质量指数（PSQI）

评估患者的睡眠质量。PSQI 评分共 19 个自我评估、

5 个他人评估项目，共 7 类因素，每类因素 0～3 分，

总分值 0～21 分，睡眠越好分值越低[7]。 

1.5.2  睡眠指标  使用澳大利亚康迪 greal 系列多

导睡眠仪测定患者的睡眠质量，主要指标包括慢波

睡眠（SWS）、睡眠效率（SE）、觉醒时间（AT）。 

1.5.3  血清指标  采集患者在治疗前后晨起时外周

静脉血 5 mL，在云唐 YT-MB96 A 型自动酶标仪上

采用酶联免疫法检测血清中脑源性神经营养因子

（BDNF）、神经肽 Y（NPY）、肿瘤坏死因子-α（TNF-

α）水平，试剂盒均由合肥莱尔生物公司生产。 

1.6  不良反应观察 

记录患者出现头痛、恶心、乏力、头晕等不良

反应的情况。 

1.7  统计学处理 

采用 SPSS 24.0 软件处理数据，使用 χ2检验进

行组间计数资料比较，计量资料使用x±s 表示，使

用独立 t 检验进行组间比较，使用配对 t 检验进行

组内比较。 

2  结果 

2.1  两组的临床疗效比较 

治疗后，治疗组的总有效率为 89.58%，对照组

的总有效率为 72.92%，两组比较有明显差异（P＜
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0.05），见表 1。 

2.2  两组的睡眠质量比较 

治疗后，两组的 PSQI 评分均低于治疗前（P＜

0.05）；治疗后，治疗组患者的 PSQI 评分低于对照

组（P＜0.05），见表 2。 

2.3  两组的睡眠指标比较 

治疗后，两组的 SWS、SE 高于治疗前，AT 低

于治疗前（P＜0.05）；治疗后，治疗组的 SWS、SE

高于对照组，AT 低于对照组（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组的血清指标比较 

治疗后，两组的血清 BDNF、NPY 水平高于治

疗前，血清 TNF-α 水平低于治疗前（P＜0.05）；治

疗后，治疗组的 BDNF、NPY 高于对照组，TNF-α

低于对照组（P＜0.05），见表 4。 

2.5  两组的不良反应比较 

治疗组患者不良反应发生率为 12.50%，对照组

的不良反应发生率为 10.42%，组间比较无明显差

异，见表 5。 

 

表 1  两组总有效率比较 

Table 1  Comparison on total effective rate between two groups 

组别 n/例 临床痊愈/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 48 17 11 7 13 72.92 

治疗 48 20 15 8  5  89.58* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 

表 2  两组 PSQI 评分比较（x ± s ） 

Table 2  Comparison on PSQI scores between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
PSQI 评分 

治疗前 治疗后 

对照 48 14.07±3.34 11.30±2.89* 

治疗 48 14.89±3.15   9.10±2.26*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

表 3  两组 SWS、SE、AT 比较（x ± s） 

Table 3  Comparison on SWS, SE, and AT between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 SWS/min SE/% AT/min 

对照 48 治疗前 24.03±2.25 65.79±3.62 127.62±19.02 

 治疗后  27.25±2.40*  71.40±4.09*  109.13±15.18* 

治疗 48 治疗前 24.79±2.10 65.10±3.48 128.10±18.74 

 治疗后   29.16±2.68*▲   75.32±4.41*▲    89.65±13.93*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

表 4  两组血清 BDNF、NPY、TNF-α 水平比较（x ± s ） 

Table 4  Comparison on serum levels of BDNF, NPY, and TNF-α between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 BDNF/(ng·L−1) NPY/(μg·mL−1) TNF-α/(ng·L−1) 

对照 48 治疗前 24.03±4.27 6.15±1.64 94.03±16.12 

 治疗后  29.12±5.13*  7.40±1.73*  75.84±14.45* 

治疗 48 治疗前 23.48±4.11 6.10±1.58 94.27±15.83 

 治疗后   33.76±5.90*▲   8.79±1.80*▲   63.19±12.06*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 
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表 5  两组不良反应发生率比较 

Table 5  Comparison on adverse reaction between two groups 

组别 n/例 恶心/例 头痛/例 乏力/例 头晕/例 发生率/% 

对照 48 1 1 2 1 10.42 

治疗 48 2 1 1 2 12.50 

 

3  讨论 

失眠症是以持续和反复发作的入睡困难、睡眠

维持困难、日间功能受损为主要特征的睡眠疾病[8]。

近年来，失眠症的发病率逐年增加，尤其老年人好

发[9]。现代医学对失眠症的发病机制尚未完全明了，

可能与慢性疾病、精神压力、心理、社会等多个因

素有关[10]。 

右佐匹克隆属于非苯二氮䓬类镇静催眠药物，

通过与 γ-氨基丁酸受体结合后，发挥镇静、催眠作

用，可提高失眠症患者的睡眠质量，改善失眠症的

症状[11]。中医将老年失眠症归为“不寐”的范畴，

其主要病机为老年患者脏腑逐渐衰退，精气匮乏，

且情志不定，易伤七情，伤及心神，发为不寐[12]。

枣仁安神颗粒是由五味子、丹参、酸枣仁组成的复

方制剂，能安神养心，符合不寐的病机[13-15]。本研

究结果显示，治疗组的总有效率高于对照组，PSQI

评分低于对照组，提示枣仁安神颗粒联合右佐匹克

隆治疗老年失眠症的疗效确切，能进一步减轻失眠

症症状。 

PSG 是检测睡眠质量的重要手段，可收集眼电

图、心电图、脑电图等多种生理信号；SWS 是与深

度睡眠有关指标，当 SWS 减少时，表明睡眠质量明

显降低[16]。SE 是评估睡眠质量的重要指标，与年龄

密切相关，随着年龄增长，SE 水平呈下降趋势，尤

其是失眠症的患者，SE 水平显著低于健康高龄人

群，AT 与睡眠质量呈负相关，AT 值越大则睡眠质

量越差[17]。本研究结果显示，治疗后治疗组的 SWS、

SE 高于对照组，AT 低于对照组，提示枣仁安神颗

粒联合右佐匹克隆可有效提高老年失眠症患者的睡

眠质量，有助于改善睡眠症状。 

NPY 主要在脑区下丘脑、海马、杏仁核、蓝斑、

大脑皮层等区域表达，与神经递质发挥协调作用，

可调节机体昼夜生物节律，失眠症患者存在 NPY 表

达受到抑制，进而影响睡眠质量[18]。慢性失眠症患

者血清 TNF-α 水平升高，TNF-α 可通过血脑屏障促

进核因子-κB（NF-κB）凋亡，激活糖皮质激素信号

传导，继而影响神经再生和 5-羟色胺代谢，导致失

眠症症状加重[19]。BDNF 能促进神经细胞生长发育，

增强神经突触可塑性，促进 5-羟色胺的分泌，影响

患者的睡眠质量[20]。本研究结果显示，治疗后，治

疗组的血清 BDNF、NPY 水平高于对照组，血清

TNF-α 水平低于对照组，提示枣仁安神颗粒联合右

佐匹克隆有助于调节老年失眠症患者 BDNF、NPY、

TNF-α 的分泌，此可能是其发挥疗效的机制。本研

究结果还显示，两组的药物不良反应发生率无明显

差异，提示枣仁安神颗粒联合右佐匹克隆治疗老年

失眠症的安全性良好。 

综上所述，枣仁安神颗粒联合右佐匹克隆片治

疗老年原发性失眠症疗效确切，能改善睡眠质量，

调节 SWS、SE、AT，升高 BDNF、NPY 水平，降

低 TNF-α 水平，安全性较好。 
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