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  摘 要:目的 分析胎盘冻干粉对中老年失眠患者的治疗效果,以及其对心率变异性(HRV)的影响。
方法 选择2022年1月至2023年3月在东升医院进行治疗的122例女性失眠患者作为研究对象。采用随机

数字表法将患者分为治疗组与对照组,每组61例。治疗组口服人类胎盘冻干粉颗粒进行干预,对照组口服淀

粉填充胶囊进行干预,两组患者均连续治疗1个月。比较干预前后两组匹兹堡睡眠质量指数量表(PSQI)评分、
PSQI改善率及HRV相关指标水平。结果 干预后,治疗组睡眠质量、入睡时间、睡眠时间、睡眠效率、催眠药

物使用、日间功能障碍评分及PSQI总分均低于干预前和对照组,而PSQI评分改善率(49.5%)明显高于对照

组(2.1%),差异均有统计学意义(P<0.05)。干预后,两组患者的 HRV相关指标略低于干预前,且治疗组略

低于对照组,但差异均无统计学意义(P>0.05)。结论 失眠患者口服胎盘冻干粉颗粒,可显著改善睡眠质量,
且对患者HRV指标无明显影响。
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Abstract:Objective To

 

analyze
 

the
 

therapeutic
 

effect
 

of
 

lyophilized
 

human
 

placenta
 

powder
 

on
 

middle-
aged

 

and
 

elderly
 

patients
 

with
 

insomnia,and
 

its
 

influence
 

mechanism
 

on
 

heart
 

rate
 

variability
 

(HRV).
Methods A

 

total
 

of
 

122
 

female
 

patients
 

with
 

insomnia
 

who
 

were
 

treated
 

in
 

Dongsheng
 

Hospital
 

of
 

Guang-
dong

 

Province
 

from
 

January
 

2022
 

to
 

March
 

2023
 

were
 

selected
 

as
 

the
 

research
 

objects,who
 

were
 

divided
 

into
 

treatment
 

group
 

and
 

control
 

group
 

according
 

to
 

random
 

number
 

table
 

method,61cases
 

in
 

each
 

group.The
 

treatment
 

group
 

received
  

lyophilized
 

human
 

placenta
 

powder
 

granules
 

orally
 

for
 

intervention,while
 

the
 

control
 

group
 

took
 

starch-filled
 

capsules
 

orally
 

for
 

intervention,and
 

both
 

groups
 

were
 

treated
 

continuously
 

for
 

1
 

month.The
 

Pittsburgh
 

Sleep
 

Quality
 

Index
 

(PSQI)
 

score,PSQI
 

improvement
 

rate
 

and
 

HRV-related
 

indexes
 

were
 

compared
 

between
 

the
 

two
 

groups
 

before
 

and
 

after
 

intervention.Results After
 

intervention,the
 

scores
 

of
 

sleep
 

quality,sleep
 

latency,sleep
 

duration,sleep
 

efficiency,hypnotic
 

drug
 

use,daytime
 

dysfunction
 

and
 

total
 

PSQI
 

score
 

of
 

the
 

treatment
 

group
 

were
 

lower
 

than
 

those
 

of
 

the
 

pre-intervention
 

and
 

the
 

control
 

group,while
 

the
 

improvement
 

rate
 

of
 

PSQI
 

score
 

(49.5%)
 

of
 

the
 

treatment
 

group
 

was
 

significantly
 

higher
 

than
 

that
 

of
 

the
 

control
 

group
 

(2.1%),and
 

the
 

differences
 

were
 

statistically
 

significant
 

(P<0.05).After
 

intervention,the
 

HRV-related
 

indexes
 

of
 

the
 

two
 

groups
 

were
 

slightly
 

lower
 

than
 

those
 

before
 

intervention,and
 

which
 

of
 

the
 

treatment
 

group
 

were
 

slightly
 

lower
 

than
 

those
 

of
 

the
 

control
 

group,but
 

the
 

differences
 

were
 

not
 

statistically
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significant
 

(P>0.05).Conclusion Oral
 

administration
 

of
 

placenta
 

lyophilized
 

powder
 

granules
 

in
 

patients
 

with
 

insomnia
 

can
 

significantly
 

improve
 

sleep
 

quality,without
 

significant
 

effect
 

on
 

patients'
 

HRV-related
 

inde-
xes.
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  失眠是一种常见的睡眠障碍,会对患者的身心健

康带来明显的负面影响[1]。我国老年人失眠患病率

为10.8%~28.98%[2-3],并且随着年龄的增加,失眠

的患病率也在逐渐上升[4]。中医学认为,失眠通常与

气血不足、肝郁气滞、营血蕴热脾胃失和及心肝火旺

等因素有关,这些因素可能导致夜间睡眠减少、精神

不济、烦闷易怒等症状[5]。尽管常规的西药治疗可显

著缓解失眠症状,但易产生药物依赖性并对肝脏、肾
脏等器官产生不良影响[6]。人胎盘在中医学中已经

有几千年的历史,被认为具有安神养血、补气、益精、
解毒、改善造血等作用,对于疲劳、消瘦、衰弱等症状

有奇效,长期服用还能改善听力和视力、使头发变黑、
延长寿命,甚至具有改善体质的功效,一般单独使用

或者与另外一些药材配合使用,进而发挥最佳的疾病

预防与治疗效果[7]。部分研究结果表明,猪胎盘提取

物对绝经期女性具有积极作用,能够有效降低潮热、
失眠、易怒、抑郁、疲劳和关节疼痛等症状[8]。KIM
等[9]研究发现紫河车可用于辅助治疗认知功能障碍

疾病,口服紫河车能够显著改善患者自身的睡眠障

碍,从而延缓老年痴呆的发生。有研究发现,与注射

生理盐水相比,皮下注射人胎盘提取物2周可改善绝

经后女性的睡眠和疼痛状况,但对认知功能没有影

响[10]。胎盘中含有蛋白质、多肽、促性腺激素、催乳

素、溶菌酶、多糖及各种矿物元素和维生素,具有促进

生长、抗氧化、抗衰老、增强免疫力、催乳、改善睡眠状

况等多项功能[11]。胎盘冻干粉是在低温环境下通过

冷冻、干燥方法制备而成的,相较于传统中药紫河车

的蒸煮和烘焙加工,这种制备方式能够有效保留胎盘

营养成分,并且避免多种生物活性物质的流失。
有研究 表 明,失 眠 的 严 重 程 度 与 心 率 变 异 性

(HRV)之间存在关联[12]。HRV主要为逐次窦性心

律心搏间心动周期存在的差异,能够定量表现自主神

经系统的状况,可以用作评估失眠治疗效果的指标。
因此,本研究主要对睡眠质量与HRV进行测量,分析

口服胎盘冻干粉颗粒对失眠患者睡眠质量与HRV指

标的影响,现报道如下。
1 资料与方法

1.1 一般资料 选取2022年1月至2023年3月在

东升医院进行治疗的122例女性失眠患者作为研究

对象。纳入标准:(1)符合《中国精神障碍分类与诊断

标准》[13]第3版中失眠的诊断标准,且满足中医辨证

诊断的肾虚型;(2)年龄35~80岁;(3)未服用或停服

安眠类药物1周以上。排除标准:(1)有精神类疾病

史者;(2)酒精依赖或物质成瘾者;(3)意识障碍者;

(4)并发胸腔积液且无法平卧者;(5)处于化疗周期

者。采用随机数字表法将患者分为治疗组和对照组,
每组61例。治疗组平均年龄(55.78±11.30)岁,平
均病程(36.0±2.5)个月;对照组平均年龄(57.08±
9.47)岁,平均病程(36.0±3.1)个月。两组患者年

龄、病程比较,差异均无统计学意义(P>0.05),具有

可比性。所有患者均知情同意并签署知情同意书。
本研究经该院伦理委员会审批通过。
1.2 方法 (1)治疗组:口服广州瑞铂茵健康科技有

限公司生产的人类胎盘冻干粉颗粒,1次/天,1粒/
次,每粒50

 

mg,早上服用,服用当天多饮水;(2)对照

组:口服广州瑞铂茵健康科技有限公司生产的淀粉填

充胶囊,1次/天,1粒/次,每粒50
 

mg。两组均连续服

用1个月。胎盘均来源于广东省妇幼保健院的产妇

捐献,捐献及后续的组织处理均已征得当事人的知情

同意。在使用人胎盘的过程中,严格按照原卫生部

《关于同意产后胎盘处理的批复》(第123号《卫生

法》)的相关规定规范使用人胎盘。
1.3 观察指标 (1)匹 兹 堡 睡 眠 质 量 指 数 量 表

(PSQI)评分。比较两组患者治疗前后的睡眠情况。
PSQI问卷包括睡眠质量、入睡时间、睡眠时间、睡眠

效率、睡眠障碍、催眠药物使用、日间功能障碍7个因

子,每个因子0~3分,总分0~21分。得分越高,表
明患者的睡眠质量越差,总分≤7分表示睡眠质量正

常,>7分表示睡眠质量差。(2)PSQI积分改善率。
采用尼莫地平法确定最终疗效指标,计算PSQI评分

改善率,改善率=(治疗前评分-治疗后评分)
 

/治疗

前评分×100.0%。(3)HRV相关指标。患者选择舒

适坐位连接人体电阻抗测量仪(鹰演EIS)行 HRV相

关指标检查,包括24
 

h内窦性心搏R-R间期的标准

差(SDNN)、全程相邻窦性 R-R间期差值的均方根

(rMSSD)、全程相邻2个窦性R-R间期差值>50
 

ms
 

的心搏数占总心搏数的百分比(PNN50)、低频功率

(LF,0.04~0.15
 

Hz)、高频功率(HF,0.16~0.4
 

Hz)及LF/HF。
1.4 统计学处理 采用SPSS

 

20.0统计软件进行数

据分析。计数资料以例数、百分比表示,两组间比较

采用χ2 检验;符合正态分布的计量资料以x±s 表

示,两组间比较采用t检验。本研究的所有统计检验

均采用双侧检验,以P<0.05为差异有统计学意义。
2 结  果

2.1 两组干预前后PSQI评分比较 干预后,治疗组

睡眠质量、入睡时间、睡眠时间、睡眠效率、催眠药物

使用、日间功能障碍评分及PSQI总分均低于干预前
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和对照组,差异均有统计学意义(P<0.05)。见表1。
 

表1  两组干预前后PSQI评分比较(x±s,分)

组别 n
总分

干预前 干预后

睡眠质量

干预前 干预后

入睡时间

干预前 干预后

睡眠时间

干预前 干预后

治疗组 61 15.25±2.14 7.70±1.90# 2.49±0.72 1.33±0.44# 2.54±0.67 1.34±0.44# 2.56±0.51 1.41±0.44#

对照组 61 15.28±2.28 14.95±2.98 2.33±0.67 1.90±0.54 2.56±0.62 1.79±0.52 2.59±0.49 1.77±0.56

t -0.327 -1.026 1.295 -6.249 -0.14 -4.88 -0.36 -3.66

P 0.744 <0.01 0.198 <0.01 0.89 <0.01 0.71 <0.01

组别 n
睡眠效率

干预前 干预后

睡眠障碍

干预前 干预后

催眠药物使用

干预前 干预后

日间功能障碍

干预前 干预后

治疗组 61 1.85±0.31 1.13±0.26# 2.31±0.69 1.69±0.45 2.13±0.60 1.48±0.39# 2.75±0.43 1.25±0.21#

对照组 61 1.80±0.38 1.54±0.29 2.36±0.68 1.77±0.46 2.28±0.50 1.82±0.40 2.74±0.44 1.62±0.33

t 0.4 -4.67 -0.39 -0.74 -1.04 -2.77 0.206 -4.05

P 0.69 <0.01 0.69 0.45 0.30 0.006 0.837 <0.01

  注:与同组干预前相比,#P<0.05。

2.2 两组PSQI积分改善率比较 治疗组PSQI评

分改善率为49.5%,明显高于对照组的2.1%,差异

有统计学意义(P<0.05)。
2.3 两组干预前后 HRV相关指标水平比较 干预

后,两组患者SDNN、RMSSD、PNN50、LF、HF水平

和LF/HF值略低于干预前,且治疗组略低于对照组,
但差异均无统计学意义(P>0.05)。见表2。

表2  两组干预前后 HRV相关指标水平比较(x±s)

组别 n
SDNN(ms)

干预前 干预后

RMSSD(ms)

干预前 干预后

PNN50(%)

干预前 干预后

治疗组 61 49.57±9.40 44.66±9.25 63.79±11.30 58.60±11.10 47.40±14.70 42.21±14.50

对照组 61 52.02±7.80 50.43±8.30 61.05±10.58 60.38±11.20 43.80±13.70 42.57±14.40

t -1.550 -1.610 1.378 -0.882 1.375 -0.173

P 0.123 0.160 0.171 0.379 0.172 0.891

组别 n
LF(ms2)

干预前 干预后

HF(ms2)

干预前 干预后

LF/HF

干预前 干预后

治疗组 61 355.63±10.69 349.20±10.45 344.30±12.35 338.10±13.56 1.19±0.34 1.07±0.33

对照组 61 361.40±10.68 353.30±10.73 350.20±13.01 343.10±12.87 1.03±0.38 1.30±0.42

t -0.816 -2.828 -0.895 -2.292 0.037 -0.938

P 0.416 0.060 0.372 0.054 0.970 0.350

3 讨  论

  失眠症是一种常见的睡眠障碍性疾病,可能与患

者的生活压力、精神紧张等多种因素密切相关,其主

要特征包括难以入睡和严重的睡眠不足。治疗失眠

症的总体目标是改善睡眠质量、恢复社会功能、消除

与睡眠相关的疾病,并减少药物不良反应的发生。从

临床角度来看,在治疗失眠症的过程中,常用的方式

包括药物治疗与非药物治疗2种,然而,长期采用药

物治疗(如西药艾司唑仑、氟西泮、夸西泮和阿普唑仑

等)会导致药物依赖性和机体功能下降等不良反应,
因此对于失眠患者而言,寻找一种安全、有效的催眠

药物具有重要的现实意义。随着中药制剂研究的持

续深入,在失眠症的治疗过程中,其优势开始引起了

广泛关注与重视。胎盘冻干粉颗粒是人胎盘经过冷

冻、干燥技术制备而成,因为在低温环境制备,其有效

活性成分远高于传统工艺加工而成的紫河车。本研

究结果显示,干预后,治疗组睡眠质量、睡时间、睡眠

时间、睡眠效率、催眠药物使用、日间功能障碍评分及

PSQI总分均低于干预前和对照组,且治疗组PSQI积

分改善率(49.5%)明显高于对照组(2.1%),差异均

有统计学意义(P<0.05),提示口服胎盘冻干粉颗粒

能够显著降低PSQI总评分,改善睡眠质量,提高睡眠
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效率。
既往研究发现,睡眠质量、失眠严重程度与 HRV

相关指标存在关系,HRV主要反映了特定周期的心

律变化状况,如心电图上R-R间期的变化,它是衡量

交感神经和副交感神经(迷走神经)平衡和张力的重

要指标[14-15]。HRV指标是基于R-R间期的变化进行

计算,这是由窦房结脉冲的活动结果决定的,这些脉

冲是交感神经和副交感神经活动的结果[16]。在正常

生理条件下,心率的周期性运动主要受到交感神经与

副交感神经的协同调控。当二者之间的平衡因某些

原因被破坏时,可能发生心率变化和心血管系统的功

能障碍,从而形成了 HRV 分析的生理基础。HRV
指标分为时域和频域,时域指标包括SDNN、RMSSD
和PNN50。SDNN反映自主神经功能的总体状态;
RMSSD反映 HRV快速波动分量的大小;PNN50反

映迷走神经张力的大小[17]。频域指标包括频域指标

总能量(TP)、LF、HF和LF/HF。TP等价于时域指

标SDNN,二者都反映患者 HRV的差异;LF受交感

神经和副交感神经调节,主要反映交感神经活动水

平[18];HF反映副交感神经的调节功能,而LF/HF反

映交感神经和副交感神经功能的平衡[19]。LF/HF的

增加表示交感神经活动增加,而减少表示交感神经和

副交感神经不平衡。失眠患者自主神经功能障碍,主
要表现是副交感神经功能降低,交感神经功能上升。
刘学龙等[7]研究结果显示,失眠患者的频域指标LF
和HF显著高于健康人,而失眠患者的LF/HF值显

著低于健康人,PSQI总分与LF和 HF均呈正相关,
与LF/HF呈负相关。这表明严重失眠患者交感神经

和副交感神经的兴奋性都增加,二者的不平衡更加严

重,且总的张力增大,交感神经更容易兴奋,而迷走神

经的兴奋又导致患者在失眠的同时,还会出现诸如头

疼、头晕和全身疲乏等不适。本研究发现,治疗组干预

后HF、LF水平有降低趋势,提示胎盘冻干粉有可能通

过降低迷走神经、交感神经张力及调节二者平衡从而改

善自主神经功能失调。但此次纳入数据结果并没有统

计学意义,可能与统计数量的样本量较少有关。
综上所述,胎盘冻干粉颗粒治疗失眠症效果确

切,可显著改善患者睡眠质量,值得临床推广应用。
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