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摘  要 

目的：探讨珍苓解郁胶囊联合艾司唑仑治疗失眠症患者的临床疗效。方法 选取2022年3月~2024年2月
收治的失眠症患者98例作为研究对象，采用随机数表法进行分组，分为对照组(49例)：给予口服艾司唑

仑片，1~2 mg/次，3次/d；观察组(49例)：给予口服珍苓解郁胶囊，一次2粒，一日2次。两组患者均连

续治疗2个月。比较两组患者的临床疗效、中医证候积分、匹兹堡睡眠指数(PSQI)评分、睡眠严重程度指

数量表(ISI)评分、检测5-羟基色胺(5-Hydroxytryptamine, 5-HT)、γ-氨基丁酸(Gama-Aminobutyric 
Acid, GABA)、脑源性神经营养因子(Brain-Derived Neurotrophic Factor, BDNF)、多巴胺(Dopamine, 
DA)水平。并记录两组患者在治疗期间的不良反应发生情况。结果：与对照组总有效率为81.63%相比，

观察组总有效率为95.92%明显升高(P < 0.05)。治疗后，与对照组相比，观察组入睡困难、食少纳差、

倦怠乏力、多梦、烦躁易怒/抑郁等中医证候积分明显降低(P < 0.05)；观察组PSQI和ISI评分均明显降低

(P < 0.05)；观察组5-HT、GABA、BDNF水平明显升高(P < 0.05)；DA水平明显降低(P < 0.05)。与对照

组不良反应发生率为10.20%相比，观察组不良反应发生率为4.08%明显降低(P < 0.05)。结论：珍苓解

郁胶囊与艾司唑仑联合应用治疗失眠症，能提高临床治疗效果，改善患者的睡眠质量及入睡困难、多梦、

抑郁等症状，降低失眠严重程度，并能调控脑内神经递质因子分泌，且具有较好的安全性。 
 
关键词 

失眠症，珍苓解郁胶囊，艾司唑仑，睡眠质量，神经递质，安全性 
 

 

Clinical Efficacy Study of Zhenling Jieyu  
Capsule in Treating Patients with Insomnia 
Lina Li1*, Yonggang Zhang2, Mingping Li2, Guanghai Dai3 
1Department of Rehabilitation, Lixin County Hospital of Traditional Chinese Medicine, Bozhou Anhui  
2Department of Neurology, The Third People’s Hospital of Hefei, Hefei Anhui  
3Department of Imaging, Lixin County People’s Hospital, Bozhou Anhui  

 

 

*通讯作者。 

https://www.hanspub.org/journal/tcm
https://doi.org/10.12677/tcm.2025.1411699
https://doi.org/10.12677/tcm.2025.1411699
https://www.hanspub.org/


李丽娜 等 
 

 

DOI: 10.12677/tcm.2025.1411699 4847 中医学 
 

Received: September 15, 2025; accepted: October 24, 2025; published: November 10, 2025  
 

 
 

Abstract 
Objective: To explore the clinical efficacy of zhenling jieyu capsules combined with eszopiclone in 
treating insomnia patients. Methods 98 patients with insomnia were treated from March 2022 to 
February 2024. They were divided into a control group (49 cases) and an observation group (49 
cases) using random number table method. The control group was given oral eszopiclone tablets, 
1~2 mg per dose, three times a day; the observation group was given oral zhenling jieyu capsules, 2 
capsules per dose, twice a day. Both groups were treated continuously for two months. Comparing 
the clinical efficacy, Traditional Chinese Medicine syndrome scores, Pittsburgh Sleep Quality Index 
(PSQI) scores, Insomnia Severity Index (ISI) scores, levels of 5-Hydroxytryptamine (5-HT), Gamma-
Aminobutyric Acid (GABA), Brain-Derived Neurotrophic Factor (BDNF), and Dopamine (DA) be-
tween two groups of patients. Also, the incidence of adverse reactions during treatment for both 
groups should be recorded. Results Compared to the control group’s overall effective rate of 81.63%, 
the observation group’s overall effective rate was significantly higher at 95.92% (P < 0.05). After 
treatment, compared to the control group, the observation group showed a significant reduction in 
scores for difficulty falling asleep, poor appetite, fatigue, frequent dreams, irritability/depression, 
and other TCM symptoms (P < 0.05); the observation group also had significantly lower PSQI and 
ISI scores (P < 0.05); and the levels of 5-HT, GABA, and BDNF were significantly increased (P < 0.05) 
while DA levels were significantly decreased (P < 0.05). Compared to the control group’s adverse 
reaction rate of 10.20%, the observation group’s adverse reaction rate was significantly lower at 
4.08% (P < 0.05). Conclusion: The combined use of Zhenling Jieyu capsules and eszopiclone in the 
treatment of insomnia can improve clinical treatment outcomes, enhance patients’ sleep quality, 
alleviate difficulties in falling asleep, frequent dreaming, and depression, reduce the severity of in-
somnia, regulate the secretion of neurotransmitter factors in the brain, and has good safety. 
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1. 引言 

失眠症是以睡眠困难为核心常见的多发疾病，近年来发病率呈现逐年上升的趋势。研究显示，每 10
个人中有 4~5 个人在最近一个月经历不同程度的失眠，在老年群体中长期患有失眠的占比为 38.2% [1]。
失眠已经成为神经科患者中仅次于头痛的第二大就诊原因[2]。失眠不仅会降低患者的生活质量、对身心

造成不同程度的伤害，还能引起抑郁、焦虑、恐惧等症状，甚至出现自杀等心理[3]。西医治疗常以助眠

药物苯二氮䓬类药物等为主，可延长患者睡眠时间，但需长期严格遵医嘱服药，易产生药物依赖性和副

作用。中医学将失眠归属于“不寐”“不得眠”等范畴，心主神明，心血充盈则神安于内，心血不足则

神失所养则不寐。肝气郁结日久则木旺乘土，使脾运化失职，导致肝郁脾虚、气机阻滞、胃失和健[4]。
中医学结合失眠症的证型特点，遵循整体观念、标本兼治的原则，兼顾以疏肝解郁、健脾补虚、养血安

神等治疗方式为主。珍苓解郁胶囊为治疗神经衰弱，症见头晕乏力、少寐多梦等症状的临床常用药物，

具有疏肝解郁、健脾益气、养血安神的功能。但其在治疗失眠症，改善睡眠质量的相关机制临床上研究
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相对较少，基于此，本研究旨在探讨珍苓解郁胶囊对失眠症患者失眠症状改善的影响，为失眠症的临床

综合治疗提供参考。 

2. 资料与方法 

2.1. 一般资料 

选取 2022 年 3 月~2024 年 2 月收治的失眠症患者 98 例作为研究对象，患者来源：利辛县中医院 59
例；利辛县人民医院 18 例；合肥市第三人民医院 21 例。采用随机数表法进行分组，分为对照组：49 例；

观察组：49 例。其中对照组男性：25 人，女性：24 人，平均年龄(64.7 ± 11.8)岁，平均病程(2.5 ± 0.2)年；

观察组男性：25 人，女性：24 人，平均年龄(65.2 ± 12.0)岁，平均病程(2.4 ± 0.5)年。两组患者一般资料

相比，无统计学差异(P > 0.05)。本研究通过本院伦理委员会审核，伦理批号为 2021019X35。 
纳入标准：① 符合《中国成人失眠诊断与治疗指南》中关于失眠症诊疗标准[5]。② 临床资料完整，

签署知情同意书。③ 能遵医嘱用药，且用药依从性好。④ 所用药品无禁忌症。 
排除标准：① 伴随严重基础疾病。② 存在认知功能、语言表达，以及行为功能障碍。③ 合并重要

脏器功能不全、自身免疫性疾病。④ 因器质性疾病所致失眠。⑤ 存在严重的感染性疾病。⑥ 排除有精

神疾病史、或长期服用抗精神类疾病药物者。⑦ 合并恶性肿瘤。 

2.2. 治疗方法 

根据患者失眠原因，给予针对性心理疏导及治疗，调节患者的心理情绪，指导患者养成良好的睡眠

习惯，固定作息定时睡眠，保持睡眠环境安静，调节室内温湿度。睡前避免过饱或空腹，不要过多饮水、

喝浓茶或咖啡等。对照组给予口服艾司唑仑片(广东台城制药股份有限公司，生产批号：20190871；2020937)
规格：20 mg，1~2 mg/次，3 次/d。观察组在对照组基础上给予口服珍苓解郁胶囊(山西迈迪制药有限公

司，生产批号：20180765；20200343)规格：0.5 g/粒，一次 2 粒，一日 2 次。两组患者均连续治疗 2 个月。 

2.3. 临床疗效评价[6] 

显效：睡眠时间恢复正常，夜间入睡快且睡眠深沉，睡眠时间 > 6 h，睡醒后精神状态饱和、体力充

沛；有效：临床症状明显好转，夜间入睡快，睡眠时间较前增加 > 3 h，睡眠深度增加；无效：睡眠症状

没有改善甚至加重，睡眠时间和睡眠深度均未见好转。 
临床总有效率(%) = 有效率(%) + 显效率(%)。 

2.4. 观察指标 

① 中医证候积分[7]：评估两组患者治疗前后入睡困难、食少纳差、倦怠乏力、多梦、烦躁易怒/抑郁

情况。评分标准根据无(0 分)、轻(1 分)、中(2 分)、重(3 分)，得分越高，症状越重。 
② 睡眠质量：应用匹兹堡睡眠指数(Pittsburgh Sleep Quality Index, PSQI)评分评估两组患者治疗前后

睡眠状态，总共涉及 7 个项目，每个指标 0~3 分，总分 0~21 分，得分越高，表明睡眠质量越差。 
③ 睡眠严重程度：应用睡眠严重程度指数量表(ISI)评估两组患者治疗前后睡眠严重程度，共涉及 7

个项目，每个指标 0~4 分，总分 0~28 分，得分越高表明睡眠症状越严重。 
④ 血清指标：于治疗前、治疗后，采集两组患者的空腹静脉血 5.0 ml。应用 Allegra 64R 高速冷冻离

心机(生产厂家：Beckman Coulter，相对离心力：6400 ×g；离心半径 10 cm；转速 3000 r/min)，离心 10 
min，精密吸取上清液。采用酶联免疫吸附法(ELISA)方法，按照试剂盒相关操作，检测 5-羟色胺(5-Hy-
droxytryptamine, 5-HT)、γ-氨基丁酸(Gama-Aminobutyric Acid, GABA)、脑源性神经营养因子(Brain-Derived 
Neurotrophic Factor, BDNF)、多巴胺(Dopamine, DA)水平。 
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⑤ 不良反应：记录两组患者在治疗期间的不良反应情况。 

2.5. 统计学方法 

采用 SPSS 21.0 统计学软件进行数据处理分析。符合正态分布的计量资料以均数 ± 标准差( x s± )表
示，组间比较采用 t 检验；计数资料以频数和百分率(%)表示，组间比较采用 χ2检验。P < 0.05 为差异有

统计学意义。 

3. 结果 

3.1. 临床疗效比较 

与对照组总有效率为 81.63%相比，观察组总有效率为 95.92%明显升高，具有统计学差异(P < 0.05)。
结果见表 1。 

 
Table 1. Comparison of clinical efficacy (cases, %) 
表 1. 临床疗效比较(例，%) 

组别 例数 有效 显效 无效 总有效率(%) 
对照组 49 12 (24.49) 28 (57.14) 9 (18.37) 40 (81.63) 
观察组 49 15 (30.62) 32 (65.31) 2 (4.08) 47 (95.92)* 

与对照组相比，*P < 0.05。 

3.2. 中医证候积分比较 

治疗前两组患者中医证候积分相比，无统计学差异(P > 0.05)。治疗后，与对照组相比，观察组入睡

困难、食少纳差、倦怠乏力、多梦、烦躁易怒/抑郁等中医证候积分降低，具有统计学差异(P < 0.05)。结

果见表 2。 
 

Table 2. Comparison of TCM syndrome scores between two groups (x ± s, points) 
表 2. 两组中医证候积分比较(x ± s，分) 

组别 例数 时间 入睡困难 食少纳差 倦怠乏力 多梦 烦躁易怒/抑郁 

对照组 49 
治疗前 2.56 ± 0.23 2.62 ± 0.23 2.15 ± 0.35 2.23 ± 0.28 2.34 ± 0.18 
治疗后 1.82 ± 0.13* 1.75 ± 0.09* 1.09 ± 0.23* 1.97 ± 0.04* 1.81 ± 0.25* 

观察组 49 
治疗前 2.71 ± 0.27 2.58 ± 0.23 2.21 ± 0.40 2.27 ± 0.37 2.30 ± 0.21 
治疗后 0.45 ± 0.15*Δ 0.52 ± 0.08*Δ 0.35 ± 0.04*Δ 0.52 ± 0.10*Δ 0.46 ± 0.18*Δ 

与治疗前相比较：*P < 0.05；与治疗后对照组相比较：ΔP < 0.05。 

3.3. 两组 PSQI 和 ISI 评分比较 

Table 3. Comparison of PSQI and ISI scores between the two groups (x ± s, points) 
表 3. 两组 PSQI 和 ISI 评分比较(x ± s，分) 

组别 例数 时间 PSQI 评分 ISI 评分 

对照组 49 
治疗前 11.80 ± 2.56 17.25 ± 4.19 
治疗后 6.54 ± 1.38* 7.35 ± 2.88* 

观察组 49 
治疗前 12.42 ± 2.32 17.35 ± 4.59 
治疗后 3.45 ± 1.23*Δ 4.59 ± 1.39*Δ 

与治疗前相比较：*P < 0.05；与治疗后对照组相比较：ΔP < 0.05。  
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治疗前两组患者 PSQI 和 ISI 评分相比，无统计学差异(P > 0.05)。治疗后，与对照组相比，观察组

PSQI 和 ISI 评分均降低，且具有统计学差异(P < 0.05)。结果见表 3。 

3.4. 两组血清指标比较 

治疗前两组患者血清指标相比，无统计学差异(P > 0.05)。治疗后，与对照组相比，观察组 5-HT、
GABA、BDNF 水平升高；DA 水平降低，且具有统计学差异(P < 0.05)。结果见表 4。 

 
Table 4. Comparison of serum indicators between two groups (x ± s) 
表 4. 两组血清指标比较(x ± s) 

组别 例数 时间 5-HT (ng/mL) GABA (mg/mL) BDNF (ng/mL) DA (mg/mL) 

对照组 49 
治疗前 68.57 ± 8.30 6.53 ± 2.10 21.53 ± 5.87 43.17 ± 11.27 

治疗后 87.65 ± 11.45* 8.17 ± 2.64* 31.26 ± 8.74* 25.97 ± 7.45* 

观察组 49 
治疗前 68.55 ± 9.05 6.46 ± 2.12 21.30 ± 6.02 43.20 ± 10.38 

治疗后 102.17 ± 13.42*Δ 10.54 ± 3.29*Δ 35.49 ± 10.18*Δ 22.17 ± 5.56*Δ 

与治疗前相比较：*P < 0.05；与治疗后对照组相比较：ΔP < 0.05。  

3.5. 不良反应 

与对照组不良反应发生率为 10.20%相比，观察组不良反应发生率为 4.08%明显降低，具有统计学差

异(P < 0.05)。结果见表 5。 
 

Table 5. Comparison of adverse reaction incidence (Example, %) 
表 5. 不良反应发生率比较(例，%) 

组别 例数 恶心 头晕 乏力疲劳 口干 不良反应发生率(%) 

对照组 49 1 (2.04) 1 (2.04) 2(4.08) 1 (2.04) 5 (10.20) 

观察组 49 0 (0.00) 1 (2.04) 1(2.04) 0 (0.00) 2 (4.08)* 

与对照组相比，*P < 0.05。 

4. 讨论 

失眠症是目前临床上较为常见的疾病之一，其发病机制与心理波动、周围环境影响、生活习惯、精

神疾病、药物作用等多种因素相关。由于长期休息不足，导致患者出现身体疲乏、头晕、头痛、神经衰

弱、心悸等症状，严重影响患者的生活质量及身心健康[8]。失眠症的治疗主要以改善患者的睡眠质量、

延长有效睡眠时间等为主。当前国内外指南一致推荐西药以苯二氮䓬受体激动剂(艾司唑仑)、抗抑郁药

(曲唑酮)、双食欲素受体拮抗剂以及褪黑素受体激动剂等为主[9] [10]。在临床应用期间，西药表现出的药

物依赖性、呼吸抑制等毒副作用及长期用药导致药物疗效衰减和患者耐受性较差等原因，致使很多患者

寻求中成药的治疗帮助。 
中医学认为不寐为五脏失调所致，病位在肝、心，与脾、肾相关，病机为阳盛阴衰，阴阳失交所致。

肝郁气滞则情志不舒，突发失眠，性情急躁易怒，心烦不能入睡，或入睡后多梦惊醒。脾失健运则气血

生化不足，胃失和健则脘腹痞闷，食滞不化，纳差食少，入睡困难；心脾两虚则心不藏神，脾失运化，导

致心烦难眠，五心烦热，睡而不实，多眠易醒，醒后难以复寐[11]。不寐病因病机有虚实两面，治疗应以

补虚泻实、舒畅情志、疏肝健脾、宁心安神为主[12]。珍苓解郁胶囊是由白芍、当归、柴胡、茯苓、白术
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(炒)、甘草(炙)、薄荷、人参、熟地黄、肉苁蓉、远志、石菖蒲、珍珠、生姜等组方而成。柴胡疏肝解郁，

畅达气机；薄荷助柴胡疏肝，兼清郁热；当归、白芍养血柔肝，药性辛散能缓解肝郁导致的阴血不足；药

物联用能条达肝气，治肝郁血虚所致不眠之症。茯苓、白术健脾祛湿，使运化之权，能增强脾胃运化功

能，生姜温胃和中，助茯苓、白术健脾。治食滞不化、纳呆食少所致的睡而不实、多眠易醒，醒后难以入

睡等症。茯苓、远志、人参养心安神为主，辅以石菖蒲、珍珠镇惊安神，补中有降，用于因体虚而夜寐不

安，诸药联用共奏安神定志，益气镇惊之功。熟地黄、肉苁蓉交通心肾、益精血、补血安神；两药合用用

于心肾不交证导致的夜难入寐，甚则彻夜不眠。甘草兼为使药，调和药性。珍苓解郁胶囊全方共用具有

疏肝解郁、健脾益气、养血安神之功能。本研究结果显示，应用珍苓解郁胶囊能明显提高临床治疗效果，

改善患者入睡困难、倦怠乏力、多梦等中医证候积分。同时，在日常生活中对于失眠的患者，给予改善

环境与调整生活习惯同样重要，在服用药物同时，指导患者固定作息时间、运动调节、优化环境卫生、

针对性饮食管理，保持心情舒畅，获得最大临床治疗效果。 
神经递质在调节睡眠–觉醒周期中具有重要的作用，尤其在绝经女性失眠症患者中，往往存在神经

递质水平紊乱的情况，这可能是导致睡眠障碍的重要原因之一[13]。通过调节神经递质的水平，有助于改

善失眠症状，提高患者的睡眠质量。GABA 是中枢神经系统最主要的抑制性神经递质，并通过 GABAA
和 GABAB 受体起作用，其水平的升高有助于诱导和维持睡眠状态，广泛抑制觉醒系统[14]。5-HT 是由

色氨酸衍生的抑制性神经递质，其水平的波动可影响睡眠的质量和时长，并维持慢波睡眠[15]。DA 是脑

内神经元因子，其水平的升高可延长睡眠潜伏期，使大脑皮层产生兴奋，持续保持清醒状态[16]。BDNF
是一种在神经元发育和可塑性中起关键作用的神经营养因子，其参与了睡眠障碍的发病机制，介导与可

塑性相关变化与睡眠过程中的记忆过程有关[17]。现代药理学研究显示，柴胡中含有柴胡皂苷 A 能改善

慢性不可预见性温和刺激大鼠抑郁样行为，调节脑内海马中 5-HT 水平[18]。石菖蒲能通过提高脑组织中

的 DA、5-HT 水平发挥抗抑郁作用[19]。远志中远志皂苷可呈剂量依赖性显著提升失眠模型小鼠血浆中

5-HT 水平，机制与抑制 5-HT2A 蛋白表达相关[20]。本研究结果显示，与单用西药相比，珍苓解郁胶囊

联合西药组患者血清中 5-HT、GABA、BDNF 水平均升高，DA 水平均降低。珍苓解郁胶囊发挥改善失

眠症状的作用机制与调控 5-HT、GABA、BDNF、DA 水平等相关。其组方中含有的有效化学物质能促进

与失眠因子相关指标水平，有效抑制神经递质的分泌，改善失眠症状，促进机体功能恢复，保证患者睡

醒后精神状态饱和、体力充沛。同时，经治疗后，联合组 PSQI、ISI 评分均明显降低，提示珍苓解郁胶囊

联合艾司唑仑能有效改善患者睡眠质量，缓解失眠严重程度。此外，在本研究中对两组患者用药中不良

反应发生率进行监测，结果显示，联合用药不加重患者毒副作用负担，并能协同西药降低口干、恶心等

不良反应，提示珍苓解郁胶囊在治疗失眠症患者中在增加临床疗效的同时降低了不良反应的发生率，具

有较好的安全性。 
综上所述，珍苓解郁胶囊与艾司唑仑联合应用治疗失眠症，能提高临床治疗效果，改善患者的睡眠

质量、入睡困难、多梦、抑郁等症状，降低失眠严重程度，调控脑内神经递质因子分泌，且具有较好的安

全性，值得临床推广应用。 
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