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百乐眠胶囊治疗失眠症临床应用专家共识  

中华中医药学会心身医学分会专家组 

*通信作者   郭蓉娟，博士，教授，主任医师，博士生导师，研究方向为中医药防治脑病，E-mail：dfguorongjuan@163.com 

摘要    百乐眠胶囊作为适用于阴虚火旺型失眠症的中成药，目前被广泛应用于短期失眠症、慢性失眠症及卒中后失

眠、失眠伴焦虑抑郁状态等心身疾病，并被多项共识/指南/路径推荐。该共识在专家访谈、问卷调研和百乐眠胶囊文

献系统回顾的基础上，遵循“循证为举，共识为主，经验为鉴”原则，在现有最佳证据基础上，充分结合专家经验以及

患者偏好，基于百乐眠胶囊自身特点及临床实际形成了百乐眠胶囊单用和联合西药应用治疗失眠症、慢性失眠症伴焦

虑抑郁状态、特殊人群失眠症等 7 项推荐意见和 12 项共识建议。共识起草过程中，通过线上与线下相结合的征求意

见方式，在全国范围内进行了征求意见和同行评议。该共识适用于各级医院的中医、西医和中西医结合医师，基层卫

生服务机构的临床医师，为其合理使用百乐眠胶囊提供指导和参考。旨在指导和规范临床医生合理使用百乐眠胶囊，

提高临床疗效和安全性。该共识已通过中华中医药学会审核发布，编号 GS/CACM 329-2023。 
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Expert consensus in clinical application of Bailemian Capsules in treatment of 

insomnia 

Expert Group of Psychosomatic Medicine Branch of China Association of Chinese Medicine 

Abstract    Bailemian Capsules, as a proprietary Chinese medicine suitable for insomnia of Yin deficiency and fire -excess 

type, is currently widely used in psychosomatic diseases such as short-term insomnia, chronic insomnia, post-stroke insomnia, 

and insomnia with anxiety and depression, and it has been recommended by a number of consensus/guidelines/paths. Based on 

expert interviews, questionnaire surveys, and a systematic review of research literature related to Bailemian Capsules, this 

paper followed the "evidence-based, consensus-oriented, and experience-reliant" principle and fully combined expert 

experience and patient preferences on the basis of the best available evidence. According to the characteristics of Bailemian 

Capsules and the actual clinical situation, seven recommendations and 12 consensuses were made for the treatment of 

insomnia, chronic insomnia with anxiety and depression, and insomnia of special populations with Bailemian Capsule s alone 

and combined drugs. During the drafting of the consensus, online and offline opinions were solicited, and peer reviews were 

collected nationwide. This consensus is applicable to doctors of traditional Chinese medicine (TCM), western medicine, and 

integrated Chinese and western medicine in hospitals at all levels, as well as clinicians in grassroots health service institu tions, 

providing guidance and reference for the rational use of Bailemian Capsules. It aims to guide and standardize the reasonable  

use of Bailemian Capsules by clinicians and improve clinical efficacy and safety. The consensus has passed the review of the 

China Association of Chinese Medicine and has been published, numbered GS/CACM 329-2023. 

Key words    Bailemian Capsules; expert consensus; insomnia; evidence-based medicine; traditional Chinese medicine 

失眠症（insomnia）是临床上最常见的睡眠问题之一。短期或慢性失眠症都会增加罹患其他躯体

疾病或精神疾病的可能，影响人们的健康[1]。长期失眠还将影响人们的工作与生活，增加发生意外的

风险，威胁人们的生命安全[2]。失眠症的首选治疗方式为心理治疗，但目前国内普及较差。镇静催眠

药是当前治疗失眠症的主要手段，但存在许多不良反应。百乐眠胶囊适用于阴虚火旺型失眠症，在临
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床应用中积累了大量证据，目前被广泛应用于短期失眠症、慢性失眠症及卒中后失眠、失眠伴焦虑抑

郁状态等心身疾病。百乐眠胶囊被纳入 2009 年、2017 年、2019 年、2020 年、2021 年、2022 年《国

家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录》，执行国家药品监督管理局国家药品标准[WS3-

752(Z-209)-2006(Z)]，并被中国睡眠研究会的《中国失眠障碍诊断与治疗指南》、中华医学会心身医

学分会的《中国心身相关障碍规范化诊疗指南》等 10 项指南/共识/路径推荐。 

百乐眠胶囊临床应用广泛，有必要在总结临床医生应用经验的基础上，结合现有循证证据，明确

其临床适应证、服药时机、剂量和疗程，以及特殊人群用药、禁忌等安全性问题，为临床合理使用提

供参照，从而提高临床疗效，使患者获益。 

1 推荐意见/共识建议 

共识通过名义组法共达成 19 条推荐意见/共识建议，其中 7 条为有证据支持，经过 GRADE 证据

分级[3]形成推荐意见；另外 12 条为在证据不充分的情况下形成的共识建议，见表 1、2。 

表1 推荐意见概要 

Table 1 Summary of recommendations 

No. 共识条目 证据质量 推荐强度 
1 推荐单用百乐眠胶囊治疗轻、中度慢性失眠症，改善失眠症状 C 强推荐 
2 推荐百乐眠胶囊+苯二氮䓬类药物（艾司唑仑）治疗重度慢性失眠症，改善失眠症状 C 强推荐 

3 
推荐百乐眠胶囊+选择性 5-羟色胺再摄取抑制剂（SSRI）类抗抑郁药（艾司西酞普兰、盐酸氟西汀）治

疗慢性失眠症伴焦虑抑郁状态，改善失眠症状 
B 强推荐 

4 推荐百乐眠胶囊+SSRI 类抗抑郁药（艾司西酞普兰）治疗慢性失眠症伴焦虑抑郁状态，改善焦虑症状 C 强推荐 

5 
推荐百乐眠胶囊+SSRI 类抗抑郁药（艾司西酞普兰、盐酸氟西汀）治疗慢性失眠症伴焦虑抑郁状态，改

善抑郁症状 
D 弱推荐 

6 推荐使用百乐眠胶囊治疗卒中后失眠，改善失眠症状 C 强推荐 

7 
推荐百乐眠胶囊+苯二氮䓬类/非苯二氮䓬类药物（阿普唑仑、奥沙西泮、唑吡坦、右佐匹克隆）治疗老

年慢性失眠症，改善失眠症状 
C 强推荐 

表2 共识建议概要 

Table 2 Summary of consensuses 

No. 共识条目 
1 根据病情可使用百乐眠胶囊治疗短期失眠症，改善失眠症状 
2 百乐眠胶囊改善失眠症患者的心悸、头晕、疲劳、健忘、耳鸣、大便干燥症状具有优势 
3 百乐眠胶囊更适用于中医辨证分型为阴虚火旺型的失眠症，症见入睡困难、多梦易醒、醒后不眠、头晕疲劳、烦躁易怒、心悸不安 
4 根据病情可使用百乐眠胶囊治疗高血压病伴失眠，改善失眠症状 
5 根据病情可使用百乐眠胶囊治疗 2 型糖尿病伴失眠，改善失眠症状 
6 根据病情可使用百乐眠胶囊治疗女性围绝经期慢性失眠症，改善失眠症状 
7 百乐眠胶囊用药量为每次 4 粒，每日 2 次，根据临床评估可选择早晚或中午、晚上服用 
8 百乐眠胶囊治疗失眠症的疗程为 14 d，可根据病情在进行安全性评估后延长使用 
9 百乐眠胶囊+镇静催眠药治疗失眠症可减少西药用量 

10 百乐眠胶囊+镇静催眠药治疗失眠症可缩短西药的用药疗程 
11 百乐眠胶囊治疗失眠症未见严重不良反应，偶见肝功能异常 
12 百乐眠胶囊+苯二氮䓬类/非苯二氮䓬类药物治疗失眠症可减少不良反应 

注：“共识条目”均为建议。 

2 范围 

本共识描述了百乐眠胶囊的基本信息、临床问题清单和疾病诊断要点，并给出临床应用建议以及

安全性。其适用于各级医院的中医、西医和中西医结合医师，基层卫生服务机构的临床医生在使用百

乐眠胶囊治疗失眠症提供指导和参考。 

3 药物基本信息 

3.1 处方来源 

百乐眠胶囊由百合地黄汤、酸枣仁汤、天王补心丹加减改良而成。 
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3.2 药物组成 

百乐眠胶囊由百合、刺五加、首乌藤、合欢花、珍珠母、石膏、酸枣仁、茯苓、远志、玄参、地

黄、麦冬、五味子、灯心草、丹参组成。辅料为玉米淀粉。 

3.3 功能主治 

百乐眠胶囊具有滋阴清热，养心安神的疗效。用于治疗阴虚火旺型失眠症，症见入睡困难、多梦

易醒、醒后不眠、头晕乏力、烦躁易怒、心悸不安等。 

3.4 药理研究 

3.4.1 调节神经递质 

百乐眠胶囊可调节氯苯丙氨酸（P-chlorophenylalanine，PCPA）诱导的失眠小鼠脑组织中神经递

质水平，使 γ-氨基丁酸（gamma-aminobutyric acid，GABA）、5-羟色胺（5-hydroxytryptamine，5-

HT）、多巴胺（dopamine，DA）、去甲肾上腺素（norepinephrine，NE）水平增加，使谷氨酸

（glutamic acid，Glu）水平降低[4-5]。对卒中后失眠患者，百乐眠胶囊联合认知行为疗法可提升血清 5-

HT、褪黑素水平，降低血清 DA 水平[6]。 

3.4.2 调节肠道菌群 

百乐眠胶囊对 PCPA 诱导的失眠小鼠肠道菌群的影响显示，失眠小鼠结肠粪便中疣微菌门的组成

增加，而厚壁菌门减少，并增加肠道菌群中有益细菌的占比[4]。 

3.5 政策准入 

百乐眠胶囊被 2009 年、2017 年、2019 年、2020 年、2021 年、2022 年《国家基本医疗保险、工

伤保险和生育保险药品目录》纳入，执行国家药品监督管理局国家药品标准 [WS3-752(Z-209)-

2006(Z)]。 

4 临床问题清单 

本共识基于线上与线下相结合的专家访谈与 2 轮 100 名以上从事中医、西医、中西医结合临床医

生的问卷调研（共调研 213 人，覆盖 16 个省份），经线上会议专家投票，最终确定 10 个临床问题，

见表 3。 

表3 临床问题清单 

Table 3 List of clinical questions  

No. 临床问题 
1 单用百乐眠胶囊治疗失眠症的有效性 
2 百乐眠胶囊+常规西药治疗失眠症的有效性 
3 百乐眠胶囊改善失眠症患者的优势症状 
4 百乐眠胶囊更适用于治疗哪些中医辨证分型的失眠症 
5 百乐眠胶囊是否适用于失眠症共病其他疾病的治疗 
6 百乐眠胶囊是否适用于特殊人群（如老年人、儿童、青少年、孕妇、围绝经期等）失眠症的治疗 
7 百乐眠胶囊的用药量、服用时间点及用药疗程 
8 百乐眠胶囊+常规西药是否可以减少西药用量、缩短用药疗程 
9 百乐眠胶囊常见的不良反应 
10 百乐眠胶囊+常规西药治疗失眠症是否可减少不良反应 

5 疾病诊断 

5.1 中医诊断要点 

5.1.1 病名诊断 

中医学将失眠症归属于“不寐病”“失眠”范畴。 

5.1.2 证候诊断 

阴虚火旺证以心烦失眠、入睡困难、心悸多梦、潮热盗汗、五心烦热、急躁易怒、头晕疲劳、舌

红少津、脉细数等为特征的证候。 
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5.2 西医诊断要点 

失眠症是以持续且频繁的入睡困难或睡眠维持困难，并且导致睡眠满意度不足为主要特征的睡眠

障碍，常伴有日间功能损害。其诊断主要遵循国际疾病分类第 11 版（ICD-11）“失眠症”[7]，美国精

神障碍诊断和统计手册第 5 版（DSM-Ⅴ，2013）“失眠障碍”[8]，《国际睡眠障碍分类》第 3 版

（ICSD-3）“失眠症”[9]，《中国成人失眠诊断与治疗指南》（2017 版）“失眠”[10]。通常分为慢性失眠

症、短期失眠症。 

5.2.1 慢性失眠症 

慢性失眠症同时符合以下 6 项症状，①存在以下 1 种或者多种睡眠异常症状（患者自述，或者照

料者观察到）：入睡困难；睡眠维持困难；比期望的起床时间更早醒来；在适当的时间不愿意上床睡

觉。②存在以下 1 项或多项与失眠相关的日间症状（患者自述，或者照料者观察到）：疲劳或全身不

适感；注意力不集中或记忆障碍；社交、家庭、职业或学业等功能损害；情绪易烦躁或易激动；日间

思睡；行为问题，如多动、冲动或攻击性；精力或体力下降；易发生错误或事故；过度关注睡眠问题

或对睡眠质量不满意。③睡眠异常症状和相关的日间症状不能单纯用没有合适的睡眠时间或不恰当的

睡眠环境来解释。④睡眠异常症状和相关的日间症状至少每周出现 3 次。⑤睡眠异常症状和相关的日

间症状持续至少 3 个月。⑥睡眠和觉醒困难，不能被其他类型的睡眠障碍更好地解释。 

5.2.2 短期失眠症 

符合慢性失眠症第①~③与第⑥条标准，但病程不足 3 个月和（或）相关症状出现的频率未达到

每周 3 次。依据严重程度可分为轻、中、重度失眠，临床常以匹兹堡睡眠质量指数（PSQI）量表得分

划分失眠严重程度（7 分表示睡眠良好，8~11 分表示轻度失眠，12~16 分表示中度失眠，17~21 分表

示重度失眠）。 

6 临床应用建议 

6.1 适应证 

6.1.1 适用证候 

百乐眠胶囊更适用于中医辨证分型为阴虚火旺型的失眠症，症见入睡困难、多梦易醒、醒后不

眠、头晕疲劳、烦躁易怒、心悸不安（共识建议）。证据描述：百乐眠胶囊由百合地黄汤、酸枣仁

汤、天王补心丹加减改良而成，具有滋阴清热，养心安神的功效，其说明书用于阴虚火旺型失眠症。

一项单臂临床试验（样本量 50 例）[11]显示，百乐眠胶囊治疗阴虚火旺型失眠症患者的总有效率为

86.00%，可明显改善患者的急躁易怒、目赤口苦、大便干结、心烦、五心烦热、耳鸣健忘、舌红苔

黄、脉弦而数或舌红、脉细数等症状。 

6.1.2 治疗失眠症 

6.1.2.1 短期失眠症 

根据病情可使用百乐眠胶囊治疗短期失眠症，改善失眠症状（共识建议）。证据描述：一项单臂

临床试验（样本量 46 例）[12]显示，单用百乐眠胶囊治疗短期失眠症，可不同程度改善患者的失眠症

状。另一项非随机对照试验（样本量 56 例）[13]显示，百乐眠胶囊+选择性 5-羟色胺再摄取抑制剂

（SSRI）类抗抑郁药治疗短期失眠伴焦虑患者，在降低 PSQI 量表评分方面优于单用 SSRI 类抗抑郁药

（草酸艾司西酞普兰）（MD=－5.50，95%CI[－6.58，－4.42]，P＜0.000 01）。 

6.1.2.2 轻中度慢性失眠症 

推荐单用百乐眠胶囊治疗轻中度慢性失眠症，改善失眠症状（证据级别为 C 级，推荐强度为强推

荐）。证据描述：纳入 6 篇 RCTs（样本量 588 例）[14-19]的 Meta 分析显示，单用百乐眠胶囊治疗轻中

度慢性失眠症，①有效率优于艾司唑仑 [14-15]（样本量 267 例）（RR=1.24，95%CI[1.08，1.41]，

P=0.002）、地西泮[16-17]（样本量 176 例）（RR=1.28，95%CI[1.12，1.46]，P=0.000 4），且与三唑

仑 [30]相比差异无统计学意义（样本量 60 例）（RR=1.22，95%CI[0.98，1.52]，P=0.08）；②降低
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PSQI 量表评分优于三唑仑[18]（样本量 60 例）（MD=－1.70，95%CI[－3.00，－0.40]，P=0.01）；③

降低 ESS 评分优于艾司唑仑[15]（样本量 88 例）（MD=－3.59，95%CI[－4.08，－3.10]，P＜0.000 

01）；④降低 ISI 评分与奥沙西泮[19]疗效相比差异无统计学意义（样本量 88 例）（MD=－0.37，

95%CI[－0.64，1.38]，P＜0.47）。 

6.1.2.3 重度慢性失眠症 

推荐百乐眠胶囊+苯二氮䓬类药物（艾司唑仑）治疗重度慢性失眠症，改善失眠症状（证据级别

为 C 级，推荐强度为强推荐）。证据描述：纳入 2 篇 RCTs（样本量 177 例）[20-21]的 Meta 分析显

示，百乐眠胶囊+苯二氮䓬类药物（艾司唑仑）治疗重度慢性失眠症在降低 PSQI 量表评分方面较单

用苯二氮䓬类药物更佳（MD=－4.31，95%CI[－5.07，－3.55]，P＜0.000 01），且不良反应较少。一

项单臂临床试验（样本量 90 例）[22]显示，百乐眠胶囊+苯二氮䓬类药物（艾司唑仑）治疗重度慢性失

眠症疗效明显。 

6.1.3 治疗失眠症共病 

6.1.3.1 慢性失眠症伴焦虑抑郁状态 

推荐百乐眠胶囊+SSRI 类抗抑郁药（艾司西酞普兰、盐酸氟西汀）治疗慢性失眠症伴焦虑抑郁状

态，改善失眠症状（证据级别为 B 级，推荐强度为强推荐）。证据描述：纳入 4 篇 RCTs（样本量

448 例）[23-26]的 Meta 分析显示，百乐眠胶囊+SSRI 类抗抑郁药（艾司西酞普兰 [23,25-26]、盐酸氟西

汀 [24]）治疗慢性失眠症伴焦虑抑郁状态在降低 PSQI 量表评分方面较 SSRI 类抗抑郁药效果更佳

（MD=－3.84，95%CI[－4.12，－3.56]，P＜0.000 01），且不良反应较少。 

推荐百乐眠胶囊+SSRI 类抗抑郁药（艾司西酞普兰）治疗慢性失眠症伴焦虑抑郁状态，改善焦虑

症状（证据级别为 C 级，推荐强度为强推荐）。证据描述：纳入 2 篇 RCTs（样本量 260 例）[25-26]的

Meta 分析显示，百乐眠胶囊+SSRI 类抗抑郁药（艾司西酞普兰）治疗慢性失眠症伴焦虑抑郁状态在

降低 HAMA 评分方面较 SSRI 类抗抑郁药效果更佳（MD=－5.34，95%CI[－5.91，－4.77]，P＜0.000 

01），且不良反应较少。 

推荐百乐眠胶囊+SSRI 类抗抑郁药（艾司西酞普兰、盐酸氟西汀）治疗慢性失眠症伴焦虑抑郁状

态，改善抑郁症状（证据级别为 D 级，推荐强度为弱推荐）。证据描述：纳入 3 篇 RCTs（样本量

356 例） [24-26]的 Meta 分析显示，百乐眠胶囊+SSRI 类抗抑郁药（艾司西酞普兰 [25-26]、盐酸氟西

汀[24]）治疗慢性失眠症伴焦虑抑郁状态在降低 HAMD 评分方面较 SSRI 类抗抑郁药效果更佳（MD=

－4.23，95%CI[－6.54，－1.91]，P=0.000 3），且不良反应较少。 

6.1.3.2 卒中后失眠 

推荐使用百乐眠胶囊治疗卒中后失眠，改善失眠症状（证据级别为 C 级，推荐强度为强推荐）。

证据描述：纳入 4 篇 RCTs（样本量 397 例）[27-30]的 Meta 分析显示，基础治疗（双抗）+百乐眠胶囊

治疗卒中后失眠在降低 PSQI 量表评分方面较单纯基础治疗效果更佳（MD=－2.79，95%CI[－3.06，

－2.52]，P＜0.000 01）。1 篇非随机对照试验（样本量 120 例）[31]表明，单用百乐眠胶囊治疗老年卒

中后失眠在降低 PSQI 评分方面与苯二氮䓬类药物（艾司唑仑）效果相当（MD=－0.66，95%CI[－

1.33，－0.01]，P=0.05）。2 篇回顾性研究（样本量 375 例）[32-33]表明，单用百乐眠胶囊治疗卒中后

失眠在降低 PSQI 量表总分方面与苯二氮䓬类药物（阿普唑仑）疗效相当，在增加睡眠持续时间 [32]及

降低日间功能障碍[33]方面优于苯二氮䓬类药物（阿普唑仑）（P＜0.05）。 

6.1.3.3 高血压病伴失眠 

根据病情可使用百乐眠胶囊治疗高血压病伴失眠，改善失眠症状（共识建议）。证据描述：纳入

2 篇 RCTs（样本量 390 例）[34-35]的 Meta 分析显示，单用百乐眠胶囊治疗高血压病伴失眠在降低

PSQI 量表评分方面较谷维素效果更佳（MD=－3.68，95%CI[－3.89，－3.46]，P＜0.000 01）。1 篇

RCT（样本量 78 例）[36]表明，单用百乐眠胶囊治疗高血压病伴失眠在降低 SRSS 评分方面较谷维素

效果更佳（P＜0.05）。 

6.1.3.4 2 型糖尿病伴失眠 
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根据病情可使用百乐眠胶囊治疗 2 型糖尿病伴失眠，改善失眠症状（共识建议）。证据描述：1

篇 RCT（样本量 60 例）[37]表明，单用百乐眠胶囊治疗 2 型糖尿病伴失眠在有效率方面与苯二氮䓬类

药物（艾司唑仑）相当。 

6.1.4 特殊人群失眠症 

6.1.4.1 老年慢性失眠症 

推荐百乐眠胶囊+苯二氮䓬类/非苯二氮䓬类药物（阿普唑仑、奥沙西泮、唑吡坦、右佐匹克隆）

治疗老年慢性失眠症，改善失眠症状（证据级别为 C 级，推荐强度为强推荐）。证据描述：纳入 1 篇

RCT（样本量 60 例）[38]的 Meta 分析显示，百乐眠胶囊+非苯二氮䓬类药（唑吡坦）治疗老年慢性失

眠症在降低 AIS 评分方面较唑吡坦效果更佳（MD=－0.60，95%CI[－1.08，－0.12]，P=0.01）。纳入

2 篇 RCTs（样本量 150 例）[39-40]的 Meta 分析显示，百乐眠胶囊+苯二氮䓬类/非苯二氮䓬类药物（阿

普唑仑[40]、右佐匹克隆[39]）治疗老年期失眠症在降低 SDRS 评分方面较苯二氮䓬类/非苯二氮䓬类药

物效果更佳（MD=－3.00，95%CI[－3.62，－2.37]，P＜0.000 01），且不良反应较少。1 篇 RCT（样

本量 82 例）[41]表明，百乐眠+苯二氮䓬类药（奥沙西泮）治疗老年期慢性失眠症在总有效率方面较奥

沙西泮效果更佳（P＜0.05），且不良反应较少。 

6.1.4.2 女性围绝经期失眠症 

根据病情可使用百乐眠胶囊治疗女性围绝经期慢性失眠症，改善失眠症状（共识建议）。证据描

述：1 篇 RCT（样本量 88 例）[42]表明，单用百乐眠胶囊治疗女性围绝经期慢性失眠症在有效率方面

优于苯二氮䓬类药（地西泮）（P＜0.05），且不良反应较少。 

6.2 疗程 

百乐眠胶囊治疗失眠症的疗程为 14 d，可根据病情在进行安全性评估后延长使用（共识建议）。

证据描述：1 篇单臂临床试验（样本量 46 例）[12]显示，单用百乐眠胶囊治疗短期失眠症伴焦虑 2 周

可显著改善患者失眠症状；纳入 1 篇 RCT（样本量 60 例）[18]的 Meta 分析显示，单用百乐眠胶囊治

疗顽固性失眠 3 周在有效率方面与苯二氮䓬类药物（三唑仑）相当（RR=1.22，95%CI[0.98，1.52]，

P=0.08），且在降低 PSQI 量表评分方面较三唑仑效果更佳（MD=－1.70，95%CI[－3.00，－0.40]，

P=0.01）；纳入 3 篇 RCTs（样本量 352 例）[14-15,19]的 Meta 分析显示，单用百乐眠胶囊治疗失眠症 4

周在提高有效率方面优于艾司唑仑（样本量 267 例） [14-15]（RR=1.24， 95%CI[1.08， 1.41]，

P=0.002），在降低 ESS 评分方面优于艾司唑仑（样本量 88 例）[15]（MD=－3.59，95%CI[－4.08，－

3.10]，P＜0.000 01），在降低 ISI 评分方面与奥沙西泮（样本量 88 例）[19]疗效相当（MD=－0.37，

95%CI[－0.64，1.38]，P＜0.47）；纳入 2 篇 RCTs（样本量 176 例）[16-17]的 Meta 分析显示，单用百

乐眠胶囊治疗失眠症 8 周在提高有效率方面较苯二氮䓬类药物（地西泮）效果更佳（RR=1.28，

95%CI[1.12，1.46]，P=0.000 4），且不良反应较少。 

6.3 用法与用量 

百乐眠胶囊用量为每次 4 粒，每日 2 次，根据临床评估可选择早晚或中午、晚上服用（共识建

议）。证据描述：纳入 35 篇 RCTs[14-20,24,27-30,34-41,43-56]、12 篇 CCTs[13,31-33,57-64]、9 篇单臂研究 [11-

12,22,65-70]，描述百乐眠胶囊的用量为每次 4 粒，每日 2 次。其中 12 篇 RCTs[17-19,39-41,44,46-47,49,53,56]、4

篇 CCTs[32-33,60,71]描述百乐眠胶囊的服用方法为早晚服用；1 篇单臂研究[12]描述百乐眠胶囊的服用方

法为中午、晚上服用。 

6.4 优势 

百乐眠胶囊改善失眠症患者的心悸、头晕、疲劳、健忘、耳鸣、大便干燥症状方面具有优势（共

识建议）。证据描述：1 篇 RCT（样本量 66 例）[54]表明，百乐眠胶囊+非苯二氮䓬类药物（右佐匹克

隆）治疗慢性失眠症与单用右佐匹克隆片相比，在改善心悸、头晕症状方面效果更佳（P＜0.05），

在改善疲劳、健忘、大便干燥症状方面效果显著（P＜0.01）。2 篇 RCTs（样本量 196 例）[46,55]表

明，百乐眠胶囊联合丹红注射液治疗慢性失眠症伴耳鸣在改善耳鸣症状的有效率分别为 93.75%[46]、
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92.00%[55]，较单用丹红注射液效果更佳（P＜0.05）。 

百乐眠胶囊+镇静催眠药治疗失眠症可以减少西药用量（共识建议）。百乐眠胶囊+镇静催眠药治

疗失眠症可以缩短西药的用药疗程（共识建议）。 

7 安全性 

百乐眠胶囊治疗失眠症未见严重不良反应，偶见肝功能异常（共识建议）。证据描述：①说明书

报告，消化系统偶见恶心、呕吐、口干、腹痛、腹泻、腹胀、腹部不适、肝生化指标异常、药物性肝

损伤等，皮肤偶见皮疹、瘙痒、皮肤潮红、红斑等，其他偶见头晕、头痛、心悸、胸部不适、呼吸困

难、过敏或过敏样反应等；②纳入 6 篇单用百乐眠胶囊治疗失眠症的 RCTs（样本量 588 例）[14-19]显

示，不良反应偶见便秘、头晕、乏力、口干、嗜睡，均未报告严重不良反应；③百乐眠胶囊自 2002

年底上市至 2021 年 12 月，共 2 475 万人次使用，收集到 1 074 份不良反应报告，包括恶心、腹痛、

腹泻、呕吐、皮疹、瘙痒症、丙氨酸氨基转移酶升高等，由未知样本量的人群自愿报告，因此无法可

靠评价发生频率或确定与药物暴露的因果关系。 

苯二氮䓬类/非苯二氮䓬类药物治疗失眠症加用百乐眠胶囊，可以减少不良反应发生的种类和数

量（共识建议）。证据描述：5 篇 RCTs（样本量 409 例）[20-21,39-41]显示，试验组（样本量 205 例）使

用百乐眠胶囊+苯二氮䓬类/非苯二氮䓬类药物治疗失眠症出现不良反应 5 种（15 例次），分别为头晕

（9 例次）、疲劳（3 例次）、恶心（1 例次）、口干（1 例次）、嗜睡（1 例次）；对照组（样本量

204 例）使用苯二氮䓬类/非苯二氮䓬类药物治疗失眠症出现不良反应 10 种（100 例次），分别为头

晕（32 例次）、疲劳（20 例次）、腹泻（11 例次）、口干（10 例次）、便秘（9 例次）、嗜睡（6

例次）、注意力不集中（4 例次）、恶心（3 例次）、健忘（3 例次）、食欲不振（2 例次）。3 篇

CCTs（样本量 432 例）[57,62,71]显示，试验组（样本量 217 例）使用百乐眠胶囊+苯二氮䓬类/非苯二氮

䓬类药物治疗失眠症出现不良反应 10 种（43 例次），分别为疲劳（9 例次）、头痛（8 例次）、口

干（8 例次）、头晕（5 例次）、嗜睡（3 例次）、食欲不振（3 例次）、便秘（2 例次）、恶心（2

例次）、腹泻（2 例次）、健忘（1 例次）；对照组（样本量 215 例）使用苯二氮䓬类/非苯二氮䓬类

药物治疗失眠症出现不良反应 12 种（226 例次），分别为疲劳（49 例次）、头痛（46 例次）、口干

（37 例次）、嗜睡（36 例次）、头晕（11 例次）、肌无力（26 例次）、食欲不振（8 例次）、便秘

（5 例次）、视物模糊（3 例次）、健忘（2 例次）、腹泻（2 例次）、恶心（1 例次）。 

8 其他说明 

共识受使用者地域、民族、种族等因素的影响，在具体实施过程中应结合实际情况。共识将根据

新证据和实践情况进行更新。 

共识提出单位：中华中医药学会心身医学分会。 

共识起草单位：北京中医药大学东方医院。 

共识主要起草人：郭蓉娟（北京中医药大学东方医院）。 
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