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Abstract 
Objective: To study the efficacy and safety of Wuling capsule combined with Deanxit in the treat-
ment of anxiety insomnia. Methods: 60 patients with anxiety insomnia were randomly divided into 
the treatment group and the control group. The treatment group was given Wuling capsule com-
bined with Deanxit, and the control group was treated with Deanxit alone. The efficacy and safety 
of the two kinds of treatment were observed. Results: The effective rate of the treatment group 
was 83.3%, and the effective rate of the control group was 70%, the difference between the two 
groups was not statistically significant. After treatment, the HAMA score of treatment group was 
(8.36 ± 3.82), and the control group HAMA score was (10.17 ± 4.05), the difference between the 
two groups was statistically significant (P < 0.05). There was no significant difference in the inci-
dence of adverse events between the two groups (P > 0.05). Conclusion: The effect of Wuling cap-
sule combined with Deanxit is better than use of Deanxit alone in the treatment of anxiety insom-
nia, and is safety. It is worthy of further clinical promotion. 
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摘  要 

目的：研究乌灵胶囊联合黛力新治疗焦虑性失眠的疗效及安全性。方法：将纳入的60例焦虑性失眠患者

随机分为治疗组和对照组，治疗组给予乌灵胶囊联合黛力新治疗，对照组单用黛力新治疗，观察两种方

法的疗效及安全性。结果：治疗组有效率83.3%，对照组有效率70%，两组之间差异不具有统计学意义。

治疗后治疗组HAMA评分为(8.36 ± 3.82)分，对照组HAMA评分为(10.17 ± 4.05)分，两组之间差异具有

统计学意义(P < 0.05)。两种不良反应事件发生率差异无统计学意义(P > 0.05)。结论：乌灵胶囊联合黛

力新治疗焦虑性失眠效果较单用黛力新好，安全性好，值得临床上进一步推广。 
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1. 引言 

焦虑症是一种以广泛和持续的焦虑情绪为主的神经官能症。随着社会经济的发展，焦虑症的发病率

呈逐年上升趋势。而长期失眠是焦虑患者就诊的最主要的原因之一。焦虑症的治疗主要是药物和心理治

疗，常用的药物有苯二氮卓类、选择性 5 羟色胺再摄取抑制剂(SSRIs)、三环类抗抑郁药等。但服用期间

出现的不同程度的毒副作用限制了它们的使用。乌灵胶囊是从珍稀药用真菌乌灵菌中提取的菌种发酵而

成的国家一类新药，临床上多用于失眠，头痛、高血压、脑卒中等多种疾病并发的焦虑、抑郁，慢性疲

劳综合症等[1] [2]。我院用乌灵胶囊联合黛力新治疗焦虑性失眠，取得较好的疗效，现报道如下。 

2. 资料与方法 

1) 一般资料 
选取 2016 年 4 月~2017 年 6 月我科门诊收治的以失眠为主诉，并符合《中国神疾病分类与诊断标准》

第 3 版(CCMD-3)焦虑症诊断标准[3]，同时汉密尔顿焦虑量表(HAMA)评分 ≥ 14 分[4]；随机分为治疗组

和对照组。治疗组 30 例，女患者 21 例，男患者 9 例，平均年龄(56.9 ± 9.75)岁，平均病程(7.77 ± 3.43)
月，治疗前 HAMA 评分(18.23 ± 3.35)分。对照组 30 例，女患者 22 例，男患者 8 例，平均年龄(56.6 ± 12.25)
岁，平均病程(7.83 ± 3.40)月，治疗前 HAMA 评分(17.87 ± 2.87)分。两组年龄、性别、病程、病情严重程

度之间差异无统计学意义，见表 1。 
2) 排除标准：① 年龄 ≤ 18 岁或≥80 岁；② 严重的心、肝、肾等器官功能损害；③ 对研究中使用

药物过敏者；④ 妊娠、哺乳期妇女；⑤ 依从性差，不能配合随访的；⑥ 未签署知情同意。 
3) 治疗方案：治疗组给予乌灵胶囊(浙江佐力药业股份有限公司，国药准字 Z1990048)，3 粒，口服，

3/日联合黛力新(丹麦灵北制药有限公司 进口药注册证号 H20130126) 1 粒，口服，早、中各一次。对照 
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Table 1. General data comparison between the two groups 
表 1. 两组间一般资料比较 

年龄(岁) 性别(男/女) 病程(月) 治疗前 HAMA 评分 

56.9 ± 9.75 9/21 7.77 ± 3.43 18.23 ± 3.35 

56.6 ± 12.25 8/22 7.83 ± 3.40 17.87 ± 2.87 

 
Table 2. Comparison of the clinical efficacy of two groups (n, case) 
表 2. 两组临床疗效比较(n，例) 

组别 临床治愈 显效 有效 无效 有效率 X2值 P 值 

治疗组 3 12 10 5 83.3% 
1.49 >0.05 

对照组 2 10 9 9 70% 

 
Table 3. Comparison of HAMA scores before and after treatment in two groups ( x s± , score) 
表 3. 两组治疗前后 HAMA 评分比较( x s± ，分) 

组别 治疗前 治疗后 −治疗前 治疗后  

治疗组 18.23 ± 3.35 8.36 ± 3.82 9.87 ± 3.18 

对照组 17.87 ± 2.87 10.17 ± 4.05 7.70 ± 3.15 

t 值 0.63 2.51 3.76 

P 值 >0.05 <0.05 <0.05 

 
组仅给予黛力新(丹麦灵北制药有限公司 进口药注册证号 H20130126) 1 粒，口服，早、中各一次。四周

为一疗程。 
4) 疗效评价标准[5] [6]：临床治愈：睡眠明显好转，HAMA 评分下降 ≥ 80%；显效：睡眠明显好转，

睡眠时间增加 3 小时以上，50% ≤ HAMA 评分下降 < 80%；有效：睡眠时间增加不足 3 小时，30% ≤ HAMA
评分下降 < 50%；无效：睡眠无改善，HAMA 评分下降 < 30%。 

5) 安全性评价：观察患者有无不良反应并上报医院不良反应系统。 
6) 统计学分析：采用 SPSS19.0 统计软件进行统计分析，计数资料用( x s± )表示，采用 t 检验进行比

较；计量资料用率(%)标示，采用 X2 检验进行比较。P < 0.05 为差异具有统计学意义。 
7) 本实验已通过本院医学伦理委员会批准。 

3. 结果 

1) 两组临床疗效比较：治疗组临床治愈 3 例，显效 12 例，有效 10 例，无效 5 例，有效率 83.3% (25/30)。
对照组临床治愈 2 例，显效 10 例，有效 9 例，无效 9 例，有效率 70% (21/30)。治疗组有效率明显高于

对照组，但两组之间差异无统计学意义(P > 0.05)。见表 2。 
2) 两组治疗前后 HAMA 评分比较：两组治疗前 HAMA 评分差异无统计学意义(P > 0.05)。治疗后治

疗组 HAMA 评分为(8.36 ± 3.82)分，对照组 HAMA 评分为(10.17 ± 4.05)分，两组之间差异具有统计学意

义(P < 0.05)。治疗组 HAMA 平均下降(9.87 ± 3.18)分，对照组 HAMA 平均下降(7.70 ± 3.15)分，两组之间

差异具有统计学意义(P < 0.05)。见表 3。 
3) 两组之间不良反应比较：观察期间治疗组出现皮疹 1 例，口干 1 例，发生率 6.7%；对照组出现头

晕 1 例，恶心 1 例，发生率 6.7%。两组之间不良事件发生率无明显差异(P > 0.05)。 
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4. 讨论 

乌灵菌粉是乌灵胶囊的主要有效成分，现代药理学研究发现乌灵菌粉中除了含赖氨酸、r-氨基丁酸、

谷氨酸、色氨酸等数十种氨基酸，还含有数种多糖、腺苷、微量元素和维生素等物质。通过对谷氨酸、

ϒ-氨基丁酸等神经递质的调节，发挥镇静、抗焦虑、安眠、保护脑功能等作用[1] [7]。 
黛力新是一种复合制剂，主要成分是氟哌噻吨与美利曲辛。前者通过促进多巴胺的合成和释放而发

挥作用，同时后者则能够抑制突触前膜对 5-羟色胺和去甲肾上腺素的再摄取。两者能协同增加突触间隙

中的单胺类递质含量，更好的发挥抗焦虑、安眠等作用。 
本次研究中，两组治疗后 HAMA 评分较治疗前均明显下降，且治疗组下降幅度明显高于对照组，差

异具有统计学意义(P < 0.05)。但本次研究中治疗组有效率(83.3%)明显高于对照组(70%)，两组差异无统

计学意义。这与李中、张勇等报道结果不一致[8] [9] [10]，这可能与本次研究样本太少，治疗疗程较短，

HAMA 评分具有一定主观性有关。两组不良反应发生率之间差异无明显差异。 

5. 结论 

综述所述，乌灵胶囊联合黛力新治疗焦虑性失眠，临床效果良好，安全性高，值得临床上进一步推

广。 
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