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摘要：目的　观察佐匹克隆与盐酸曲唑酮治疗睡眠障碍的临床疗效和安全性。方法　将１００例睡眠障碍患者采用随机数字表
的方法分为治疗组５０例和对照组５０例。治疗组给予佐匹克隆治疗，对照组给予盐酸曲唑酮治疗。两组均为睡前３０ｍｉｎ给
药，疗程４周。比较两组临床治疗效果。结果　治疗后，两种药品在延长患者总睡眠时间方面差异无统计学意义［（０．９±
０．３）ｈ比（０．９±０．７）ｈ，Ｐ＞０．０５］。佐匹克隆治疗睡眠障碍的入睡时间评分低于盐酸曲唑酮［（０．５±０．２）分比（１．３±０．４）
分，Ｐ＜０．０５］。问卷自评量表（ｓｅｌｆｒａｔｉｎｇｓｃａｌｅｏｆｓｌｅｅｐ，ＳＲＳＳ）评分与本组治疗前比较明显降低（Ｐ＜０．０５），但是治疗后两组组
间比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。治疗组不良反应量表（ＴＥＳＳ）低于对照组［（９．４５±４．３７）分比（１２．５６±４．６２）分，Ｐ＜
０．０５］。结论　佐匹克隆与盐酸曲唑酮在睡眠障碍的治疗效果上疗效一致。但佐匹克隆药物不良反应更低，容易被患者
接受。
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　　睡眠是人体生理节律的重要环节之一，人的一
生有三分之一的时间在睡眠中度过。随着现代社

会的高速发展，人们生活节奏的加快和压力的增

大，很多人在精神上难以适应瞬息万变的社会环

境。全世界约１／３人群饱受着睡眠障碍的侵扰，根

据美国社会研究调查显示，每７人当中就有１人患

有慢性睡眠障碍。入睡困难、睡眠不深、多梦、容易

觉醒、醒后不容易入睡、白天疲乏、头晕、困倦、无法

正常工作［１］等问题严重困扰着人们的生活。目前

睡眠障碍的发生率呈现逐年升高的趋势，越来越多
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的儿童、青少年也过早的加入睡眠障碍的人群

中［２］。长期的睡眠障碍不仅会引起机体免疫力下

降、生长发育停滞、高血压、肿瘤等躯体类疾病，还

会导致精神心理疾病，甚至引起严重的社会危

害［３］。临床上治疗睡眠障碍主要分为药物治疗和

非药物治疗，目前仍然以药物治疗为主。佐匹克隆

属于新型的非苯二氮 类药物，目前已经广泛的运

用于睡眠障碍的治疗，具有缩短入睡时间，延长睡

眠总时间，减少夜间觉醒次数等作用［４］；盐酸曲唑

酮属于四环类抗抑郁药物，在抗抑郁的同时具有镇

静作用，因此也可以用于治疗睡眠障碍。本文就佐

匹克隆与盐酸曲唑酮对比治疗睡眠障碍的疗效及

安全性进行研究评价。

１　资料与方法
１．１　资料来源　选取２０１６年１２月至２０１７年７月
在厦门大学附属第一医院心血管内科门诊收治的

１００例睡眠障碍患者，均符合《中国精神障碍分类与
诊断标准》第３版［５］关于睡眠障碍的诊断标准。入

选患者年龄大于１８岁，排除躯体性疾病和精神心
理障碍所致的睡眠障碍，排除妊娠或哺乳期妇女及

对本实验两种药物过敏者，所有患者均未服用过辅

助睡眠、抗精神病及抗抑郁类药物。本研究已经过

厦门大学附属第一医院医学伦理委员会批准且所

有患者已签署知情同意书。

１．２　分组　将１００例睡眠障碍患者采用随机数字
表的方法分为治疗组５０例和对照组５０例。治疗组
（佐匹克隆组）男性２３例，女性２７例，年龄（３９．７±
１２．２）岁，病程（３０．３±７．２）月；对照组（盐酸曲唑酮
组）男性１９例，女性３１例，年龄（４１．２±１４．７）岁，病程
（３７．６±１１．５）月。两组组间性别、年龄构成及病程等
方面比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５），具有可比性。
１．３　治疗方法　治疗组每晚睡前３０ｍｉｎ服用佐匹
克隆片（齐鲁制药有限公司，生产批号００７０１３ＫＮ）
７．５ｍｇ治疗；对照组每晚睡前３０ｍｉｎ服用盐酸曲唑
酮片（沈阳福宁药业有限公司）５０ｍｇ治疗，疗程４
周。治疗期间积极与患者沟通，强化患者服药依从

性，治疗前后均为每一位患者行血常规、尿常规、生

化全套、心电图等检查。

１．４　观察指标　治疗４周后，１００例睡眠障碍患者
治疗前后均采用睡眠状况问卷自评量表（ｓｅｌｆｒａｔｉｎｇ
ｓｃａｌｅｏｆｓｌｅｅｐ，ＳＲＳＳ）减分率进行评估疗效，ＳＲＳＳ减
分率≥７５％为痊愈，５０％～７４％为显著有效，２５％～
４９％为有效，＜２５％为无效，总有效率 ＝（痊愈 ＋显
著有效＋有效）／总例数 ×１００％。同时比较两组患

者服药前后入睡时间、睡眠总时间、以及夜间觉醒

次数［评分标准：入睡时间 ＜３０ｍｉｎ（０分），３０ｍｉｎ
≤入睡时间＜６０ｍｉｎ（１分），６０ｍｉｎ≤入睡时间＜９０
ｍｉｎ（２分），９０ｍｉｎ≤入睡时间 ＜２ｈ（３分），入睡时
间≥２ｈ（４分）；睡眠总时间：＞７ｈ（０分），５～７ｈ（１
分），３～５ｈ（２分），１～３ｈ（３分），＜１ｈ（４分）；夜
间觉醒次数：无觉醒（０分），觉醒次数 １～２次（１
分），觉醒次数３～４次（２分），觉醒次数 ＞４次（３
分）］。治疗组与对照组不良反应比较采用不良反

应量表（ｔｒｅａｔｍｅｎｔｅｍｅｒｇｅｎｔｓｙｍｐｔｏｍｓｃａｌｅ，ＴＥＳＳ）进
行评价。

１．５　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１３．０统计软件进行
数据分析。计量资料以ｘ±ｓ表示，组间比较采用成
组ｔ检验，组内治疗前后采用配对 ｔ检验；计数资料
以例（％）表示，组间比较采用χ２检验。Ｐ＜０．０５表
示差异有统计学意义。

２　结果
２．１　对照组与治疗组入睡情况比较　患者在睡前
３０ｍｉｎ给药后均可以在１ｈ左右入睡，其中治疗组
患者基本在３０ｍｉｎ内即可入睡。说明佐匹克隆与
盐酸曲唑酮均可显著缩短患者入睡时间（Ｐ＜
０．０５），但从治疗后入睡时间评分来看，佐匹克隆组
患者入睡时间评分明显低于盐酸曲唑酮组

［（０．５±０．２）分比（１．３±０．４）分，Ｐ＜０．００１］。
对照组与治疗组患者在睡眠总时间上比较，两

组均可明显延长患者睡眠总时间（Ｐ＜０．０５），但治
疗后两组组间睡眠总时间比较差异无统计学意义

（Ｐ＞０．０５）。
对照组与治疗组患者治疗前后比较，夜间觉醒次

数评分均差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５），但组间相比
较，治疗后夜间觉醒次数评分差异无统计学意义

（Ｐ＞０．０５）。详见表１。
２．２　ＳＲＳＳ评分比较　治疗组与对照组治疗后
ＳＲＳＳ评分均比治疗前明显降低（Ｐ＜０．０５），但是治
疗后两组组间比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５），
见表１。
２．３　治疗组与对照组患者不良反应比较　治疗组
５０例患者服用佐匹克隆后出现口干 ５例，头痛 ４
例，ＴＥＳＳ平均分为（９．４５±４．３７）分。对照组５０例
患者服用盐酸曲唑酮后出现头晕７例，嗜睡５例，乏
力３例，恶心及食欲下降各 ２例，ＴＥＳＳ平均分为
（１２．５６±４．６２）分。因此两组患者治疗后不良反应
组间比较差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５），治疗组不
良反应少于对照组。
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表１　对照组与治疗组患者各种指标比较／ｘ±ｓ

组别 例数 入睡时间／ｈ 睡眠总时间／ｈ 夜间觉醒次数／次 ＳＲＳＳ评分／分

盐酸曲唑酮组 ５０

　治疗前 ２．３±１．７ １．８±１．０ １．９±１．２ ３８．３４±７．７８

　治疗后 １．３±０．４ ０．９±０．７ ０．９±０．５ ２２．５６±６．０２

　差值 １．０±１．３ ０．９±１．５ １．０±０．８ １５．７８±１３．２８

配对ｔ值，Ｐ值 ５．４３９，＜０．００１ ４．２４３，＜０．００１ ８．８３９，＜０．００１ ８．４０２，＜０．００１

佐匹克隆组 ５０

　治疗前 ２．３±１．５ １．７±０．９ ２．１±０．７ ３７．５６±７．６３

　治疗后 ０．５±０．２ ０．９±０．３ ０．８±０．４ ２１．７４±５．３６

　差值 １．８±１．７ ０．８±０．７ １．３±１．３ １５．８２±８．１８

配对ｔ值，Ｐ值 ７．４８７，＜０．００１ ８．０８１，＜０．００１ ７．０７１，＜０．００１ １３．６７５，＜０．００１

成组ｔ值，Ｐ值

　治疗前 ０．０００，１．０００ ０．５２６，０．６００ １．０１８，０．３１１ ０．５０６，０．６１４

　治疗后 １２．６４９，＜０．００１ ＜０．００１，＞０．９９９ １．１０４，０．２７２ ０．７１９，０．４７４

３　讨论
睡眠障碍俨然成为２１世纪人类身心健康的一

大“隐形杀手”，大量研究资料证明，人体长期睡眠

不足或处于焦虑紧张状态，会激活神经内分泌的应

激调控系统并逐渐导致该系统衰竭从而引起机体

内环境调节紊乱［６］。睡眠障碍也与躯体性疾病密

切相关，长期睡眠障碍是导致神经衰弱、抑郁症、慢

性疲劳综合征、心脑血管疾病、糖尿病等的重要原

因之一［７８］。

治疗睡眠障碍需要因人而异，既要对因治疗，

也要对症治疗。对因治疗应包括对原发疾病的治

疗对因治疗包括（１）心理治疗：医护人员通过向患
者解释和指导的方式，使患者提前了解有关睡眠的

基本知识，进行自我意识调节从而减少不必要的预

期性焦虑反应引起的睡眠障碍；（２）行为治疗：教会
患者入睡前进行放松训练，减轻焦虑，加快入睡速

度。或者进行适当体育锻炼，增强体质，加重躯体

疲劳感，对睡眠有帮助。但运动量不宜过大，过度

疲劳反而会影响睡眠［９］。对症治疗主要是指药物

治疗，根据患者睡眠障碍严重程度选择适合患者的

药物。治疗睡眠障碍的药物经历了三个阶段，巴比

妥类、苯二氮 类、非苯二氮 类药物［１０］。其中巴

比妥类药物由于具有成瘾性，一旦滥用或过量服用

等会造成危险，因而此类镇静剂目前已经很少用于

睡眠障碍的治疗。苯二氮 类药物仍然是目前临

床使用最为广泛的催眠药，具有安全性好、起效快、

耐受性良好、不良反应较少等特点。但其药物半衰

期较长，其中长效的苯二氮 类药物还具有药物依

赖性，容易形成药物残留和宿醉等现象，不适合老

年人及从事高强度精密工作的患者［１１］。佐匹克隆

属于第３代镇静、催眠类药物，主要是抑制性神经
递质γ氨基丁酸受体的激动剂，是一种环吡酮化合
物，虽然与苯二氮 类药物结合的受体有着相同的

识别部位，但其作用的区域并不相同［１２］。佐匹克隆

安全性高、吸收快、浓度达峰快、入睡时间短，并且能

够有效减少患者的觉醒次数，成瘾性及戒断反应发生

率小，患者第２天清醒后无宿醉反应，对正常睡眠无
影响，适合不同年龄阶段患者［１３］。临床上主要适用

于入睡困难、应激性睡眠障碍患者及患有病理性基础

的睡眠障碍患者，尤其适用于不能耐受次晨药物残余

作用的患者。

本研究结果显示，佐匹克隆和盐酸曲唑酮均可

延长患者睡眠总时间、减少患者夜间觉醒次数，两

组相比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５），但从缩短
患者入睡时间来看，佐匹克隆治疗睡眠障碍的入睡

时间评分低于盐酸曲唑酮［（０．５±０．２）分比（１．３±
０．４）分，Ｐ＜０．０５］。佐匹克隆组的不良反应发生率
及ＴＥＳＳ评分均低于盐酸曲唑酮组（Ｐ＜０．０５）。研
究中佐匹克隆组不良反应主要有口干和头痛，占

１８％，而盐酸曲唑酮组不良反应较多，占３８％。可
见虽然佐匹克隆和盐酸曲唑酮均能改善睡眠障碍，

但佐匹克隆缩短患者入睡时间明显优于盐酸曲唑

酮，且不良反应发生率低于盐酸曲唑酮，次晨药物

残余作用小，是一种安全有效的安眠药，在临床应
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