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乌灵胶囊联合认知行为疗法治疗帕金森病睡眠障碍临床研究

张雅西，林彩丹，黄向东

温州市中心医院，浙江 温州 325000

［摘要］目的：观察乌灵胶囊联合认知行为疗法对帕金森病睡眠障碍的疗效。方法：选取 60 例帕金森病伴

睡眠障碍患者，按随机数字表法分为试验组及对照组各 30 例。对照组采用认知行为疗法治疗，试验组采用乌

灵胶囊联合认知行为疗法治疗。比较 2 组治疗前后帕金森病睡眠量表 （PDSS）、帕金森病生活质量问

卷（PDQ-8）评分的变化，比较试验组治疗前后 PDSS 睡眠质量各项目评分的变化。结果：治疗后，2 组 PDSS
睡眠质量评分均较治疗前上升（P＜0.05），试验组 PDSS 睡眠质量评分高于对照组（P＜0.05）。治疗后，试验

组 PDSS 睡眠质量 PDSS-1（睡眠总体质量）、PDSS-2（入睡）、PDSS-3（睡眠维持）、PDSS-6（夜间噩梦）、

PDSS-13 （醒来颤抖）、PDSS-14 （日间疲乏、嗜睡） 项评分均较治疗前升高，差异均有统计学意义 （P＜

0.05）。治疗后，2 组 PDQ-8 生活质量评分均较治疗前下降（P＜0.05），试验组 PDQ-8 生活质量评分低于对照

组（P＜0.05）。结论：乌灵胶囊联合认知行为疗法治疗帕金森病睡眠障碍疗效较好，可改善患者生活质量。
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Clinical Study on Wuling Capsules Combined with Cognitive Behavioral Therapy for
Sleep Disorders in Parkinson's Disease

ZHANG Yaxi，LIN Caidan，HUANG Xiangdong
Wenzhou Central Hospital，Wenzhou Zhejiang 325000，China

Abstract： Objective： To observe the curative effect of Wuling Capsules combined with cognitive

behavioral therapy for sleep disorders in Parkinson's disease. Methods：A total of 60 cases of patients with

Parkinson's disease accompanied by sleep disorders were randomly divided into the trial group and the

control group， with 30 cases in each group. The control group was treated with cognitive behavioral

therapy，and the trial group was treated with Wuling Capsules combined with cognitive behavioral therapy.

The changes in the scores of the Parkinson's Disease Sleep Scale (PDSS) and 8- item version of the

Parkinson's Disease Questionnaire (PDQ-8) were compared before and after treatment between the two

groups. The changes in the scores of various items of sleep quality in PDSS were compared before and after

treatment in the trial group. Results：After treatment，the scores of sleep quality in PDSS in the two groups

were increased when compared with those before treatment (P＜0.05)，and the score of sleep quality in

PDSS in the trial group was higher than that in the control group (P＜0.05). After treatment，the scores of

◆临床证治◆

·· 43



新中医 2023年10月第55卷第19期
NEW CHINESE MEDICINE October 2023 Vol.55 No.19

帕金森病（PD）是中枢神经系统常见的变性疾

病，主要临床表现为震颤、少动、强直等运动症

状 [1]。此外，帕金森病患者还会合并多种非运动症

状，其中以睡眠障碍最为常见 [2]，改善睡眠状态是

PD 治疗的重要组成部分[3]。认知行为疗法（CBT-i）是

目前广泛使用的睡眠干预措施 [4]。既往研究显示，

PD 患者单独使用 CBT-i 有一定的效果，但存在起效

较慢的缺点[5]。将 CBT-i 联合药物使用有诸多好处，

可缩短入睡时间，提高睡眠效率，减少促眠药物使

用率[6] 。乌灵胶囊是目前临床上常用于治疗睡眠障碍

的中成药物，疗效佳，安全性高。本研究观察 CBT-i
联合乌灵胶囊治疗 PD 合并睡眠障碍的疗效，报道

如下。

1 临床资料

1.1 诊断标准 帕金森病诊断标准符合《中国帕金

森病的诊断标准》 [7] ；睡眠障碍符合《中国失眠症诊

断和治疗指南》 [8]诊断标准。

1.2 纳入标准 符合上述帕金森病及睡眠障碍诊断

标准；年龄 50～80 岁，病程＞12 个月；Hoehn-Yahr
分级Ⅳ级以内；临床资料完整，能理解完成相关量

表内容。

1.3 排除标准 痴呆、严重精神类疾病；严重心、

肝、肾功能障碍；合并恶性肿瘤；药物或酒精依

赖；其他疾病导致的睡眠障碍；入组前半个月内服

用过苯二氮䓬类药物、褪黑素、乌灵胶囊；对本研

究相关药物过敏。

1.4 一般资料 选取 2020 年 1 月—12 月温州市中

心医院就诊的 60 例 PD 伴睡眠障碍患者为研究对

象，按随机数字表法分为对照组及试验组各 30
例。对照组男 20 例，女 10 例；平均年龄（64.57±
6.32）岁。观察组男 18例，女 12例；平均年龄（64.20±
6.02）岁。2 组一般资料比较，差异均无统计学意

义（P＞0.05），具有可比性。本研究通过温州市中心医

院医学伦理委员会批准（202108192159000563929），

参与者均签署知情同意书。

2 治疗方法

2.1 对照组 使用 CBT-i 疗法干预，该疗法分为

5 步。①认知治疗。与患者深入交流，寻找失眠的原

因，帮助患者了解、纠正其错误行为，建立正确的

行为及信念；指导患者书写睡眠日记。②健康睡眠

卫生教育。建议小于 30 min 的午睡；饱餐后短时间

内不宜入睡；晚睡前不进行剧烈运动；晚睡前不饮

用浓茶、咖啡等。③刺激控制。通过限制床边或床

上活动，调整上床时间等行为，建立睡眠条件反

射。④睡眠限制。依据上周睡眠日记，计算每天平

均睡眠时间，计算睡眠效率（睡眠效率=实际睡眠时

间/卧床时间×100%），在此基础上增加 15～20 min，
作为下周睡眠时间；可适当重复前 3 个步骤，确保

睡眠效率维持在 80%以上，保持日平均睡眠时间应

大于 5 h 以上。⑤放松疗法。音乐放松：嘱患者上床

后舒缓卧位，同时播放轻柔音乐；调整呼吸放松全

身肌肉。呼吸放松：指导患者一手置于腹部，另一

手置于胸部，呼气并自觉肺内留有足够空间后，用

鼻子吸气，维持 3 s 后停留 1 s，最后缓缓呼气，使

呼气时间长于吸气。在呼吸时，可以幻想平日的压

力、烦恼等会随呼吸飘散。肌肉放松：首先，指导

sleep quality in PDSS，including PDSS-1 (overall sleep quality)，PDSS-2 (falling asleep)，PDSS-3 (staying

asleep)，PDSS-6 (distressing dreams)，PDSS-13 (waking tremor)，and PDSS-14 (fatigue and sleepy in

the daytime) in the trial group were increased when compared with those before treatment，the differences

being significant (P＜0.05). After treatment，the scores of quality of life in PDQ-8 in the two groups were

decreased when compared with those before treatment (P＜0.05)，and the score of quality of life in PDQ-8

in the trial group was lower than that in the control group (P＜0.05). Conclusion：Wuling Capsules combined

with cognitive behavioral therapy has a relatively good curative effect in treating sleep disorders in

Parkinson's disease，and can improve quality of life.

Keywords：Parkinson's disease；Sleep disorders；Wuling Capsules；Cognitive behavioral therapy
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患者有意识感受机体主要肌肉群的放松和收缩；其

次，指导其选择自觉舒适体位，自上而下渐次收

缩、放松主要肌肉群，即集中注意力，收缩肌肉，

体验肌肉紧张的感觉，然后迅速放松肌肉，体验肌

肉放松的感觉，反复练习，以掌握肌肉放松疗法要

领，之后自行完成。

2.2 试验组 在对照组 CBT-i 疗法基础上给予乌灵

胶囊口服（浙江佐力药业股份有限公司，国药准字

Z19990048，规格：0.33 g），每次 3 粒，每天 3 次。

2 组疗程均为 12 周。

3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 ①采用帕金森病睡眠量表（PDSS）[9]

评估睡眠质量。该量表有 15 个条目，每个条目得分

范围 0～10 分，得分越低表示睡眠障碍程度越

深。②采用 8 项帕金森病生活质量问卷（PDQ-8）评

估 2 组生活质量。内容包括：在外行走是否困难；

穿衣是否困难；公共场所是否因 PD 病情感到难为

情；处理人际关系是否困难；读书看报注意力集中

是否困难；与他人交流是否困难；是否有肌肉抽筋

导致的疼痛。每个条目 0～4 分，总分分值 32 分，

得分越高代表生活质量越差。

3.2 统计学方法 应用 SPSS21.0 统计学软件进行分

析处理。计量资料以均数±标准差（x ± s）表示，组间

比较采用独立样本 t 检验，组内前后比较采用配对样

本 t 检验；计数资料以百分比（％）表示，采用 χ2 检

验。P＜0.05 表示差异有统计学意义。

4 治疗结果

4.1 2 组治疗前后 PDSS 睡眠质量评分比较 见

表 1。治疗前，2 组 PDSS 睡眠质量评分比较，差异

无统计学意义（P＞0.05）。治疗后，2 组 PDSS 睡眠质

量评分均较治疗前上升（P＜0.05），试验组 PDSS 睡

眠质量评分高于对照组（P＜0.05）。
表 1 2组治疗前后 PDSS睡眠质量评分比较（x ± s） 分

组 别

对照组

试验组

t 值

P 值

例数

30
30

治疗前

99.63 ± 7.10
101.03 ± 6.51

-0.795
0.430

治疗后

103.07 ± 5.10①

107.27 ± 6.03①

-2.910
0.005

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05

4.2 试验组治疗前后 PDSS睡眠质量各项目评分比

较 见表 2。治疗后，试验组 PDSS 睡眠质量 PDSS-
1（睡眠总体质量）、PDSS-2（入睡）、PDSS-3（睡眠维

持）、PDSS-6（夜间噩梦）、PDSS-13（醒来颤抖）、

PDSS-14（日间疲乏、嗜睡）项评分均较治疗前升高，

差异均有统计学意义（P＜0.05）。
表 2 试验组治疗前后 PDSS睡眠质量各项目评分比较（x±s）分

项目

PDSS-1
PDSS-2
PDSS-3
PDSS-4
PDSS-5
PDSS-6
PDSS-7
PDSS-8
PDSS-9
PDSS-10
PDSS-11
PDSS-12
PDSS-13
PDSS-14
PDSS-15

治疗前

5.67 ± 0.71
5.33 ± 0.86
5.55 ± 0.59
7.75 ± 1.28
6.35 ± 1.01
5.30 ± 1.29
9.97 ± 0.18
6.43 ± 1.01
6.57 ± 0.87
7.35 ± 0.86
7.61 ± 1.10
7.68 ± 1.21
5.85 ± 1.02
6.13 ± 0.62
1.10 ± 0.14

治疗后

6.62 ± 0.83①

5.99 ± 1.10①

6.25 ± 0.79①

8.10 ± 1.06
6.40 ± 0.85
6.00 ± 1.03①

10.0 ± 0.00
6.37 ± 0.90
6.67 ± 0.68
7.45 ± 0.85
7.61 ± 1.04
7.80 ± 0.97
6.33 ± 0.80①

6.97 ± 0.97①

0.94 ± 0.12
注：①与治疗前比较，P＜0.05

4.3 2 组治疗前后 PDQ-8 生活质量评分比较 见

表 3。治疗前，2 组 PDQ-8 生活质量评分比较，差异

无统计学意义（P＞0.05）。治疗后，2 组 PDQ-8 生活

质量评分均较治疗前下降（P＜0.05），试验组 PDQ-8
生活质量评分低于对照组（P＜0.05）。

表 3 2组治疗前后 PDQ-8生活质量评分比较（x ± s） 分

组 别

对照组

试验组

t 值

P 值

例数

30
30

治疗前

25.67 ± 1.77
25.83 ± 1.18

-0.430
0.669

治疗后

21.90 ± 1.65①

20.87 ± 2.27①

2.018
0.049

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05

5 讨论

PD 是常见的慢性中枢神经系统退行性疾病，其

发病率仅次于阿尔茨海默病。且随着人口老龄化的

加剧，PD 的发病率也在逐年增加[1] ，预计到 2030 年
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我国将有 500 万患者，占到全球患者总数的一半以

上，造成巨大的经济损失[10]。PD 患者由于 α 突触核

蛋白在身体各处的异常沉积，所以除运动症状外会

合并各种非运动症状。近几年研究结果显示，非运

动症状对 PD 患者影响远比以往认识严重[11]。其中睡

眠障碍作为最常见的非运动症状之一，在 PD 患者中

发生率可高达 98%[12]，甚至在明显运动症状出现之前

即存在。睡眠质量与患者的生活质量息息相关，夜

间睡眠障碍会大大降低患者生活质量，需要临床医

师早发现早干预[2、13]。

目前临床对睡眠障碍的干预以西药治疗为主，

如苯二氮䓬类、褪黑素类镇静安神药物，但上述治

疗存在诸多不足，如药物依赖性高、跌倒风险增

加、长期使用患者出现认知障碍的风险升高[14]。所以

本试验设计时未选择西药，而是选择更为安全的

CBT-i 疗法及中成药作为干预措施。CBT-i 疗法从改

善睡眠认知及不良习惯入手，协助患者树立正确的

睡眠观念，建立健康的睡眠行为，从而达到提高睡

眠效率，改善睡眠质量的目的。既往研究发现 CBT-i
在原发性和共病性的睡眠障碍患者中显示了较高的

有效性，80%的患者有治疗性反应，三分之一的患者

可达到临床痊愈[15]。但在 PD 患者中单纯使用 CBT-i
干预存在起效较慢的缺点，所以患者依从性差、容

易脱落，而联合其他药物治疗能缩短起效时间，提

高患者依从性[5]。因此，试验组在 CBT-i 基础上加入

中成药乌灵胶囊进行干预。

中医学认为帕金森病的主要原因在于脾、肝、

肾、脑的功能失调引起肝肾不足和肝风内动[16]。乌灵

胶囊是从乌灵参提取的乌灵菌粉，为纯中药制剂，

具有益气养血、养心安神、补肾健脑等功效，能够

改善心境障碍、失眠等症状。药理学研究表明，乌

灵胶囊可改善脑组织对兴奋性神经递质谷氨酸和抑

制性神经递质 γ-氨基丁酸的通透性，调节神经元功

能，增强谷氨酸脱羧酶活性，提高 γ-氨基丁酸受体

活性，从而达到镇静安眠抗焦虑的作用[17]。国内研究

已发现乌灵胶囊能有效改善 PD 患者的抑郁症状[17] ，

但目前关于其对 PD 睡眠障碍治疗的研究相对较少。

本研究发现干预后 2 组 PD 患者的睡眠质量评分较基

线均有改善，所以 CBT-i 疗法、CBT-i 疗法联合乌

灵胶囊这两种干预措施对 PD 患者均有一定的效果。

对结果进一步分析显示，试验组睡眠障碍改善明显

优于对照组，说明乌灵胶囊对 PD 睡眠障碍有肯定的

改善作用。分析患者的 PDSS 各亚项分值，我们发现

尤其在入睡、睡眠维持、晨起的肢体状态等方面

改善愈加明显。此外，日间疲乏、嗜睡这一亚

项（PDSS-14）评分也明显改善，表明随着夜间睡眠的

改善，患者日间精神状态亦有所好转，且两种干预

措施不存在镇静安眠类药物常见的日间残留效应。

另一结局指标 PDQ-8 的分析，我们发现睡眠质量改

善后 2 组患者的生活质量均有一定程度的改善，乌

灵胶囊联合 CBT-i 组的 PD 患者生活质量改善更加显

著。这与既往研究结果相一致[13]，证明了睡眠障碍治

疗的重要性，临床医师关注运动症状改善的同时，

也应尽早发现、尽早干预常见的非运动症状。

综上，乌灵胶囊联合 CBT-i 对 PD 睡眠障碍疗效

较好，可改善生活质量。但本研究纳入的样本数目

相对较少，观察时间较短，采取量表进行评定，评

定过程受患者主观因素影响可能导致最终临床研究

结果存在一定的偏差。期待将来能进一步扩大样本

量验证结果。
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