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前    言 

本共识按照 GB/T 1.1-2020《标准化工作导则 第 1 部分：标准化文件的结构和编写规

则》及《中华中医药学会中成药临床应用专家共识报告规范》的规则起草。 

本共识由中华中医药学会心身医学分会提出。 

本共识由中华中医药学会归口。 

本共识起草单位：北京中医药大学东方医院。 

本共识参加单位（按拼音排序）：北京回龙观医院、北京中医药大学第三附属医院、

北京中医药大学深圳医院、成都中医药大学附属医院、重庆医科大学附属第二医院、东南

大学附属中大医院、广东省中医院、广州医科大学附属第三医院、杭州市中医院、河北省

中医院、河北医科大学第一医院、湖州市第三人民医院、江苏省中医院、解放军总医院第

六医学中心、解放军总医院第一医学中心、辽宁中医药大学附属医院、南昌大学第二附属

医院、山东省千佛山医院、山东中医药大学附属医院、山西省中医院、陕西省中医医院、

上海长征医院、上海中医药大学附属市中医医院、首都医科大学附属北京安定医院、首都

医科大学宣武医院、苏州市中医医院、天津市安定医院、天津医科大学总医院、中国中医

科学院。 

本共识主要起草人：郭蓉娟。 

本共识专家组（按姓氏拼音排序）：曹俊岭、陈阳美、邓丽影、顾平、顾锡镇、海英、

韩振蕴、韩祖成、何丽云、姜荣环、李宝玲、李秀玉、李艳、刘华清、梅建强、庞铁良、

沈鑫华、孙文军、唐吉友、滕晶、王玉平、须进、徐建、徐向青、薛蓉、杨东东、袁勇贵、

詹淑琴、张新军、张永华、赵忠新、周伯荣。 
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引    言 

失眠症（Insomnia）是临床上最为常见的睡眠问题之一。COVID-19大流行期间，全球

睡眠障碍患病率估计为 40.49%，中国患病率约 30.32%
[1]
。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
[2]
。长期失眠还将影响人们的工作与生

活，增加意外发生的风险，威胁人们的生命安全
[3]
。 

失眠症首选的治疗方式为心理治疗，如认知行为治疗（CBT-I)被多国指南推荐，但目

前国内普及性较差。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

乐眠胶囊作为适用于阴虚火旺型失眠症的中成药，在治疗失眠症的临床应用中积累了大量

证据。 

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，目前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、2017、2019、

2020、2021、2022版《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录》；作为独家品

种执行国家食品药品监督管理局标准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项共识/指南/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，明确百乐眠胶囊临床应用的适应症、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，为临床使用该药提供有价值的参照，从而提高临床疗效，使患者获益。 

本共识在专家访谈、问卷调研和百乐眠胶囊研究文献系统回顾的基础上，充分参考国

际临床实践指南制订方法和流程,并在相关法律法规和技术文件指导下，遵循“循证为举，

共识为主，经验为鉴”的原则，在现有最佳证据的基础上，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情况形成了百乐眠胶囊单用和联合化药应用治疗

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。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。该共识通过线上线

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。 

临床应用本共识时，对于实践中遇到的特殊情况应结合实际进行处理。本共识未来将

根据新证据和实践情况进行更新。 

本共识制订过程的经费来源于北京中医药大学东方医院科研项目经费。  

本共识所有项目组成员在正式参与共识制定相关工作前均签署利益冲突声明表，申明

无所有与本部专家共识主题相关的任何商业的、专业的或其他方面的利益，和所有可能被

本共识成果影响的利益。 

本共识制订过程中企业人员主要负责组织、服务等事务性工作，不参与任何共识决策，

如临床问题确定、形成专家共识和推荐意见等工作。 
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百乐眠胶囊治疗失眠症临床应用专家共识
 

1  推荐意见/共识建议 

百乐眠胶囊治疗失眠症推荐意见见表1、共识建议见表2。 

表1 百乐眠胶囊临床应用推荐意见 

推荐意见 证据等级 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.推荐百乐眠胶囊联合苯二氮䓬类药物（艾司唑仑）治疗重度慢

性失眠症，改善失眠症状。 
C 强推荐 

3.推荐百乐眠胶囊联合 SSRI类抗抑郁化药（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.推荐百乐眠胶囊联合 SSRI类抗抑郁化药（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.推荐百乐眠胶囊联合 SSRI类抗抑郁化药（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.推荐百乐眠胶囊联合苯二氮䓬类/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 百乐眠胶囊临床应用共识建议 

共识条目 建议/不建议 

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。 建议 

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

便干燥症状方面具有优势。 
建议 

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。 
建议 

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。 建议 

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。 
建议 

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。 
建议 

7.百乐眠胶囊的用药量为一次 4粒，一日 2次，根据临床评估可选择

早晚或中午、晚上服用。 
建议 

8.百乐眠胶囊治疗失眠症的疗程为 14天，可根据病情在进行安全性评 建议 
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估后延长使用。 

9.百乐眠胶囊联合镇静催眠类化药治疗失眠症可以减少化药用量。 建议 

10.百乐眠胶囊联合镇静催眠类化药治疗失眠症可以缩短化药的用药疗

程。 
建议 

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。 建议 

12.百乐眠胶囊联合苯二氮䓬类/非苯二氮䓬类药物治疗失眠症可减少

不良反应。 
建议 

  

2  范围 

本共识提出了百乐眠胶囊临床适应症、证候特点、服药时机、剂量、疗程、特殊人群

用药和注意事项等，并说明临床应用的安全性。  

本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

生，为其合理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 药物组成  

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。辅料为玉米淀粉。 

3.2 功能主治 

滋阴清热，养心安神。用于阴虚火旺型失眠症，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。 

3.3 政策准入情况 

百乐眠胶囊用于阴虚火旺型失眠症，纳入 2009、2017、2019、2020、2021、2022 版

《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录》。百乐眠胶囊作为独家品种执行国

家食品药品监督管理局标准 WS3-752（Z-209）-2006（Z）。 

3.4 有效成分 

百乐眠胶囊为百合、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、丹参组成的复方制剂。百合
[4,5]

中有效成分为甾体皂

苷、百合多糖；地黄
[6]
有效成分为环烯醚萜（梓醇）；酸枣仁

[7]
、合欢花

[8]
主要成分为酸枣

仁生物碱、黄酮碳苷、黄酮类（如槲皮苷）；首乌藤
[9]
有效成分苷、蒽醌、黄酮类，如大

黄素、大黄素甲醚等；远志
[10]

有效成分为远志皂苷；茯苓
[11]

主要成分为茯苓多糖和茯苓三

萜类化合物；刺五加
[12,13]

中有效成分为异秦皮素及刺五加苷类；麦冬
[14]

、生石膏
[15]

、灯心

草
[16]

有效成分分别为麦冬皂苷、含水硫酸钙的矿石、菲类化合物。 
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3.5 药理作用 

3.5.1 调节神经递质 

百乐眠胶囊可以调节氯苯丙氨酸（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 ） 和 去 甲 肾 上 腺 素

（Norepinephrine，NE）水平增加，使谷氨酸（Glutamic Acid，Glu）水平降低
[17,18]

。对

卒中后失眠患者，百乐眠胶囊联合认知行为疗法可以提升血清 5-HT、褪黑素水平，降低血

清 DA水平
[19]

。 

3.5.2 调节肠道菌群 

对 PCPA 诱导的失眠小鼠研究百乐眠胶囊对肠道菌群的影响结果显示，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，百乐眠胶囊可以调节这一现象，并且可以增

加肠道菌群中有益细菌物种的百分比
[17]

。
 

4  临床问题清单 

本共识主要关注 10 个临床问题，见表 3。 

 

表 3 临床问题清单 

序号 临床问题 

1 单用百乐眠胶囊治疗失眠症的有效性如何？ 

2 百乐眠胶囊联合常规化药治疗失眠症的有效性如何？ 

3 百乐眠胶囊改善失眠症患者的哪些症状有优势？ 

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如何？ 

8 百乐眠胶囊联合常规化药是否可以减少化药用量、缩短用药疗程？ 

9 百乐眠胶囊常见的不良反应有哪些？ 

10 百乐眠胶囊联合常规化药治疗失眠症是否可以减少不良反应？ 

 

5  疾病诊断 

5.1 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（the 10th 

revision of the international classification of disease, ICD-11）“失眠症”
[20]

，

美国精神障碍诊断和统计手册第 5 版（the diagnostic and statistical manual of 

mental disorders，fifth edition， DSM-Ⅴ，2013）“失眠障碍”
[21]

，《国际睡眠障碍
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分类》第3版（the Third Edition of the International Classification of Sleep 

Disorders，ICSD-3）“失眠症”
[22]

，《中国成人失眠诊断与治疗指南》（2017版）“失眠”
[23]

。 

慢性失眠症： 

应同时符合以下6项症状： 

1.存在以下一种或者多种睡眠异常症状（患者自述，或者照料者观察到）：（1）入睡

困难；（2）睡眠维持困难；（3）比期望的起床时间更早醒来；（4）在适当的时间不愿意

上床睡觉。 

2.存在以下一项或者多项与失眠相关的日间症状（患者自述，或者照料者观察到）：

（1）疲劳或全身不适感；（2）注意力不集中或记忆障碍；（3）社交、家庭、职业或学业

等功能损害；（4）情绪易烦躁或易激动；（5）日间思睡；（6）行为问题（比如：多动、

冲动或攻击性）；（7）精力或体力下降；（8）易发生错误或事故；（9）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。 

短期失眠症： 

符合慢性失眠第1-3条与第6条症状，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量表

（Pittsburgh Sleep Quality Index, PSQI）得分划分失眠严重程度，总分7分表示睡眠良

好，7-11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。 

5.2 中医诊断要点 

5.2.1 病名诊断 

中医学将失眠症归属于“不寐病”（中医临床诊疗术语 疾病 2023版 A06.01.13）或

“失眠”（中医临床诊疗术语 疾病 2023版 A19.11）范畴。
 

5.2.2 证候诊断 

阴虚火旺证（中医病证分类与代码 GB/T 15657-2021 B03.03.03.05.09）：临床以心

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。 

6  临床应用建议 

6.1 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（专家建议）。 
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百乐眠胶囊组方由百合地黄汤、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，其说明书中用于阴虚火旺型失眠症。一项单臂临床研究（n=50）
[24]

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。 

6.2 治疗失眠症 

6.2.1 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（专家建议）。 

纳入一项单臂临床研究（n=46）
[25]

显示，单用百乐眠胶囊治疗短期失眠症，可在不同

程度上改善患者的失眠症状。纳入另一项非随机对照试验
[26]

结果显示，百乐眠胶囊联合

SSRI类抗抑郁化药治疗短期失眠伴焦虑患者在降低PSQI评分上优于单用SSRI类抗抑郁化药

（草酸艾司西酞普兰）（n=56, MD=-5.50, 95% CI [-6.58, -4.42], P＜0.00001）。 

6.2.2 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 C，推荐强度：

强推荐）。 

Meta 分析（n=588，6 RCTs
[27-32]

）结果显示：单用百乐眠胶囊治疗轻中度慢性失眠症

在有效率方面优于艾司唑仑
[27,28]

（n=267, RR=1.24, 95% CI [1.08, 1.41], P=0.002）、

地西泮
[29,30]

（n=176, RR=1.28, 95% CI [1.12, 1.46], P=0.0004），与三唑仑
[31]

相当

（n=60, RR=1.22, 95% CI [0.98, 1.52], P=0.08），在降低 PSQI 评分上优于三唑仑
[31]

（n=60, MD=-1.70, 95% CI [-3.00, -0.40], P=0.01），在降低 ESS 评分上优于艾司唑仑
[28]

（n=88, MD=-3.59, 95% CI [-4.08, -3.10], P＜0.00001），在降低 ISI 评分上与奥沙

西泮
[32]

疗效相当（n=88, MD=-0.37, 95% CI [-0.64, 1.38], P＜0.47），不良反应较少。

德尔菲法投票表决结果：强推荐 22票，弱推荐 9 票，无明确推荐 0票，弱不推荐 0票，强

不推荐 0票，专家组给予强推荐。 

6.2.3 重度慢性失眠症 

推荐百乐眠胶囊联合苯二氮䓬类药物（艾司唑仑）治疗重度慢性失眠症，改善失眠症

状（证据级别 C，推荐强度：强推荐）。 

Meta 分析（n=177，2 RCTs
[33,34]

）结果显示：百乐眠胶囊联合苯二氮䓬类药物（艾司

唑仑）治疗重度慢性失眠症在降低 PSQI 评分方面较单用苯二氮䓬类药物更佳（n=177, 

MD=-4.31, 95% CI [-5.07, -3.55], P＜0.00001），且不良反应较少。纳入一项单臂临床

研究（n=90）
[35]

显示，百乐眠胶囊联合苯二氮䓬类药物（艾司唑仑）治疗重度慢性失眠症

疗效明显。德尔菲法投票表决结果：强推荐 21 票，弱推荐 10 票，无明确推荐 0 票，弱不

推荐 0票，强不推荐 0票，专家组给予强推荐。 

6.3 治疗失眠症共病 

6.3.1 慢性失眠伴焦虑抑郁状态 

推荐百乐眠胶囊联合 SSRI 类抗抑郁化药（艾司西酞普兰、盐酸氟西汀）治疗慢性失
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眠症伴焦虑抑郁状态，改善失眠症状（证据级别 B，推荐强度：强推荐）。 

Meta分析（n=448，4 RCTs
[36-39]

）结果显示：百乐眠胶囊联合SSRI类抗抑郁化药（艾司

西酞普兰
[36-38]

、盐酸氟西汀
[39]

）治疗慢性失眠症伴焦虑抑郁状态在降低PSQI评分上较SSRI

类抗抑郁化药效果更佳（n=448, MD=-3.84, 95% CI [-4.12, -3.56], P＜0.00001），且

不良反应较少。德尔菲法投票表决结果：强推荐25票，弱推荐5票，无明确推荐1票，弱不

推荐0票，强不推荐0票，专家组给予强推荐。 

推荐百乐眠胶囊联合 SSRI 类抗抑郁化药（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 C，推荐强度：强推荐）。 

Meta分析（n=260，2 RCTs
[36, 38]

）结果显示：百乐眠胶囊联合SSRI类抗抑郁化药（艾

司西酞普兰）治疗慢性失眠症伴焦虑抑郁状态在降低HAMA评分上较SSRI类抗抑郁化药效果

更佳（n=260, MD=-5.34, 95% CI [-5.91, -4.77], P＜0.00001），且不良反应较少。德

尔菲法投票表决结果：强推荐16票，弱推荐14票，无明确推荐1票，弱不推荐0票，强不推

荐0票，专家组给予强推荐。 

推荐百乐眠胶囊联合SSRI类抗抑郁化药（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D，推荐强度：弱推荐）。 

Meta 分析（n=356，3 RCTs
[36, 38, 39]

）结果显示：百乐眠胶囊联合 SSRI 类抗抑郁化药

（艾司西酞普兰
[36,38]

、盐酸氟西汀
[39]

）治疗慢性失眠症伴焦虑抑郁状态在降低 HAMD 评分上

较 SSRI 类抗抑郁化药效果更佳（n=356, MD=-4.23, 95% CI [-6.54, -1.91], P=0.0003），

且不良反应较少。德尔菲法投票表决结果：强推荐 12 票，弱推荐 13 票，无明确推荐 5 票，

弱不推荐 1票，强不推荐 0票，专家组给予弱推荐。 

6.3.2 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 C，推荐强度：强推

荐）。 

Meta 分析（n=397，4 RCTs
[40-43]

）结果显示：在基础治疗（双抗）上单用百乐眠胶囊

治疗卒中后失眠在降低 PSQI 评分上较单纯基础治疗效果更佳（n=397, MD=-2.79, 95% CI 

[-3.06, -2.52], P＜0.00001）。纳入 1 篇非随机对照试验研究
 [44]

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

（n=120, MD=-0.66, 95% CI [-1.33, -0.01], P=0.05）。纳入 2 篇回顾性研究（n=375）
[45, 46]

表明，单用百乐眠胶囊治疗卒中后失眠在降低 PSQI 总分方面与苯二氮䓬类药物（阿

普唑仑）疗效相当（P＞0.05），在增加睡眠持续时间
[45]

及降低日间功能障碍
[46]

方面优于

苯二氮䓬类药物（阿普唑仑）（P＜0.05）。德尔菲法投票表决结果：强推荐 20 票，弱推

荐 10票，无明确推荐 1票，弱不推荐 0票，强不推荐 0票，专家组给予强推荐。 

6.3.3 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（专家建议）。 

Meta分析（n=390，2 RCTs
[47, 48]

）结果显示：单用百乐眠胶囊治疗高血压伴失眠在降

低PSQI评分方面较谷维素效果更佳（n=390, MD=-3.68, 95% CI [-3.89, -3.46], P＜

0.00001）。纳入1篇RCT研究（n=78）
[49]

表明，单用百乐眠胶囊治疗高血压伴失眠在降低

SRSS评分方面较谷维素效果更佳（P＜0.05）。 

6.3.4 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（专家建议）。 

纳入 1 篇 RCT 研究（n=60）
 [50]

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（P＞0.05）。 

6.4 特殊人群 

6.4.1 老年慢性失眠症 

推荐百乐眠胶囊联合苯二氮䓬类/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 C，推荐强度：强推荐）。 

Meta 分析（n=60，1 RCTs
[51]

）结果显示：百乐眠胶囊联合非苯二氮䓬类药（唑吡坦）

治疗老年慢性失眠症在降低 AIS 评分上较唑吡坦效果更佳（n=60, MD=-0.60, 95% CI [-

1.08, -0.12], P=0.01）。另一篇 Meta 分析（n=150，2 RCTs
[52,53]

）结果显示：百乐眠胶

囊联合苯二氮䓬类/非苯二氮䓬类药物（阿普唑仑
[52]

、右佐匹克隆
[53]

）治疗老年期失眠症

在降低 SDRS 评分上较苯二氮䓬类/非苯二氮䓬类药物效果更佳（n=150, MD=-3.00, 95% CI 

[-3.62, -2.37], P＜0.00001），且不良反应较少。另一篇 RCT 研究（n=82）
[54]

表明：百

乐眠联合苯二氮䓬类药（奥沙西泮）治疗老年期慢性失眠症在总有效率上较奥沙西泮效果

更佳（P＜0.05），且不良反应较少。德尔菲法投票表决结果：强推荐 22 票，弱推荐 8 票，

无明确推荐 1票，弱不推荐 0票，强不推荐 0票，专家组给予强推荐。 

6.4.2 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（专家建

议）。 

纳入 1项 RCT研究（n=88）
[55]

表明，单用百乐眠胶囊治疗女性围绝经期慢性失眠症在

有效率上优于苯二氮䓬类药（地西泮）（P＜0.05），且不良反应较少。 

6.5 疗程 

百乐眠胶囊治疗失眠症的疗程为 14天，可根据病情在进行安全性评估后延长使用

（专家建议）。 

纳入 1 项单臂临床研究（n=46）
[25]

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。一篇 Meta 分析（n=60，1 RCT
[31]

）结果显示：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（n=60, RR=1.22, 95% 

CI [0.98, 1.52], P=0.08），且在降低 PSQI 评分方面较三唑仑效果更佳（n=60, MD=-

1.70, 95% CI [-3.00, -0.40], P=0.01）。另一篇 Meta 分析（n=352，3 RCTs
[27,28,32]

）结

果显示：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
[27,28]

（n=267, 

RR=1.24, 95% CI [1.08, 1.41], P=0.002），在降低 ESS 评分上优于艾司唑仑
[28]

（n=88, 

MD=-3.59, 95% CI [-4.08, -3.10], P＜0.00001），在降低 ISI 评分上与奥沙西泮
[32]

（n=88, MD=-0.37, 95% CI [-0.64, 1.38], P＜0.47）疗效相当。第三篇 Meta 分析

（n=176，2 RCTs
[29,30]

）结果显示：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（n=176, RR=1.28, 95% CI [1.12, 1.46], P=0.0004），

且不良反应较少。 

 

6.6 用法用量 
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百乐眠胶囊的用药量为一次 4 粒，一日 2 次，根据临床评估可选择早晚或中午、晚上

服用（专家建议）。 

纳入35篇RCT研究
[27-34,39-43,47-54,56,57,59-70]

、12篇CCT研究
[26,44-46,71-75,77,78,80]

、9篇单臂研究
[24,25,35,81-86]

，描述百乐眠胶囊的用药量为一次4粒，一日2次。其中12篇RCT研究
[30-32,52-

54,57,59,61,63,67,70]
、4篇CCT研究

[45,46,74,76]
描述百乐眠胶囊的服用方法为早晚服用；1篇单臂研究

[25]

描述百乐眠胶囊的服用方法为中午、晚上服用。 

6.7 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（专家建议）。 

纳入 1 篇 RCT 研究（n=66）
[68]

表明，百乐眠胶囊联合非苯二氮䓬类药物（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）。纳入 2 篇 RCTs 研

究（n=196）
[60,69]

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%
[60]

与 92.00%
[69]

，较单用丹红注射液效果更佳（P＜0.05）。 

百乐眠胶囊联合镇静催眠类化药治疗失眠症可以减少化药用量（专家建议）。 

百乐眠胶囊联合镇静催眠类化药治疗失眠症可以缩短化药的用药疗程（专家建议）。 

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（专家建议）。 

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。 

纳入的6篇单用百乐眠胶囊治疗失眠症的RCT（n=588）
[27-32]

分析结果显示，不良反应偶

见便秘、头晕、乏力、口干、嗜睡，纳入文献均未报告严重不良反应。 

百乐眠胶囊自2002年底上市以来截止至2021年12月，共有约2475万人次使用了本品，

共收集到1074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。因为这些反应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可加用百乐眠胶囊以减少不良反应（专家

建议）。 

5项RCT研究
[33,34,52-54]

，共计409例样本分析显示，治疗组使用百乐眠胶囊联合苯二氮䓬

类/非苯二氮䓬类药物治疗失眠症共205例，出现的不良反应共5种，总例次为15例，分别为

头晕（9例）、疲劳（3例）、恶心（1例）、口干（1例）、嗜睡（1例）；对照组使用苯二

氮䓬类/非苯二氮䓬类药物治疗失眠症共204例，出现的不良反应共10种，总例次为100例，

分别为头晕（32例）、疲劳（20例）、腹泻（11例）、口干（10例）、便秘（9例）、嗜睡

（6例）、注意力不集中（4例）、恶心（3例）、健忘（3例）、食欲不振（2例）。 

3项CCT研究
[71,76,80]

，共计432例样本分析显示，治疗组使用百乐眠胶囊联合苯二氮䓬类

/非苯二氮䓬类药物治疗失眠症共217例，出现的不良反应共10种，总例次为43例，分别为

疲劳（9例）、头痛（8例）、口干（8例）、头晕（5例）、嗜睡（3例）、食欲不振（3

例）、便秘（2例）、恶心（2例）、腹泻（2例）、健忘（1例）；对照组使用苯二氮䓬类/

非苯二氮䓬类药物治疗失眠症共215例，出现不良反应共12种，总例次为226例，分别为疲
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劳（49例）、头痛（46例）、口干（37例）、嗜睡（36例）、头晕（11例）、肌无力（26

例）、食欲不振（8例）、便秘（5例）、视物模糊（3例）、健忘（2例）、腹泻（2例）、

恶心（1例）。 
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附录 A 

（资料性附录） 

百乐眠胶囊的研究资料 

1 中医理论基础 

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。方中百合、地黄

（百合地黄汤）为君药，具有滋阴清热、养心安神的作用；首乌藤、珍珠母、酸枣仁、茯

苓、远志为臣药，协助增强宁心安神之力；佐以合欢花疏肝解郁，刺五加、玄参、麦冬、

五味子、丹参滋阴养血安神，生石膏清热除烦；灯心草为使药，引导诸药直达心经。诸药

协同，共奏滋阴清热、疏肝解郁、宁心安神之功效。临床应用于治疗“不寐”、“郁证”、

“脏躁”等临床表现以入睡困难，多梦易醒，醒后不眠，头晕疲劳，烦躁易怒，心悸不安，

舌红少津，脉细数等为特征的证候。 

2 药学研究 

2.1 物质基础 

百乐眠胶囊为百合、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、丹参组成的复方制剂。百合中有效成分为甾体皂苷、

百合多糖；地黄有效成分为环烯醚萜（梓醇）；酸枣仁、合欢花主要成分为酸枣仁生物碱、

黄酮碳苷、黄酮类（如槲皮苷）；首乌藤有效成分苷、蒽醌、黄酮类，如大黄素、大黄素甲

醚等；远志有效成分为远志皂苷；茯苓主要成分为茯苓多糖和茯苓三萜类化合物；刺五加

中有效成分为异秦皮素及刺五加苷类；麦冬、生石膏、灯心草有效成分分别为麦冬皂苷、

含水硫酸钙的矿石、菲类化合物。 

2.2 质量控制 

按照国家食品药品监督管理局国家药品标准，百乐眠胶囊每粒含首乌藤以大黄素

（C15H10O5）计，不得少于 0.27mg。目前百乐眠胶囊的部颁标准[WS3-752(Z-209)-2006(Z)]

中仅收载了大黄素含量测定，为了更好地控制药品质量，已对百乐眠胶囊主要成分进行含

量测定、成分分析。 

3 非临床安全性研究 

3.1 急毒研究 

百乐眠经小鼠灌胃给药的 LD50试验结果表明：口服 LD50=13.96g/Kg，95%置信限：

13.16-14.82g/Kg,斜率 B=16.42。其中 LD50为人用剂量（0.0338g/Kg）的 413 倍，所以认

为百乐眠在临床计量下是安全的。 

3.2 长毒研究 

Sprague-Dawiey 品系大鼠 80只，雌雄各半。按性别体重均匀随机分为四组，每组 20

只，分别用灌胃给药的方式给予以下受试物： 

1）低剂量组：每组剂量 0.4g百乐眠干粉/Kg，相当于人用剂量（0.0338g/Kg）约 12

倍； 

2）中剂量组：每组剂量 1.5g干粉/Kg，相当于人用剂量约 44倍； 

3）高剂量组：每组剂量 3.0g干粉/Kg，相当于人用剂量约 89倍。 

每日 1次，每周 6天，连续给药 2个月。经观察、检查，体重增长、血尿常规、肝肾

功能均在正常范围内，病理组织学检查未见明显异常。表明本药在临床应用中具有较大的

安全性。 

4 指南/路径 

百乐眠胶囊治疗失眠症国内10项指南/路径推荐表： 

时间 名称 组织 意见 

2016 
中国失眠障碍诊

断与治疗指南 
中国睡眠研究会 失眠之肝郁阴虚证 

2016 
失眠症中医临床

实践指南 

中医中医科学院失眠

症中医临床实践指南
失眠症（Ⅱa级证据） 
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课题组 

2016 
百乐眠胶囊临床

应用专家建议 
睡眠专家组 

失眠障碍/焦虑障碍相关性失眠/

躯体疾病相关性失眠 

2018 

中成药临床应用

指南气血津液疾

病分册 

中华中医药学会内科

分会 
焦虑症之阴虚内热证 

2018 

《全科临床诊疗

常规》中医篇临

床路径 

吴浩、吴永浩、屠志

涛主编 
阴虚火旺证 

2018 

中国心身医学实

用临床技能培训

教程 

中华医学会心身医学

分会 

失眠障碍/焦虑障碍相关性失眠/

躯体疾病相关性失眠/抑郁症/原

发性不安腿综合征 

2019 

卒中相关睡眠障

碍评估与管理中

国专家共识 

北京神经内科学会睡

眠障碍专委会、中国

老年学和老年医学学

会睡眠科学分会 

卒中急性期失眠/老年卒中后失

眠 

2022 

中国心身相关障

碍规范化诊疗指

南 

中华医学会心身医学

分会 

失眠/躯体和精神疾病伴发的失

眠 

2022 

中国民族医药治

疗成人失眠的专

家共识 

中华民族医药学睡眠

分会 
失眠之心肾不交证 

2022 
《睡眠医学》第

2版 

陆林主审，赵忠新，

叶京英主编 

失眠和缓解焦虑症状，且对患者

日间功能无负面影响 

附：中医证型说明 

证型 注释 

肝郁阴虚证 
肝气郁结，肝阴亏虚，以两胁胀痛或灼痛，五心烦热，头晕眼花，口干

口苦，情志抑郁，舌暗红少苔，脉弦细等为常见症的证候。 

阴虚内热证 
阴液亏虚，虚热内生，以低热不退，盗汗颧红，口干欲饮，小便短黄，

大便干结，舌红少津，脉细数等为常见症的证候。 

阴虚火旺证 

阴液亏虚，虚火亢旺，以心烦失眠，口燥咽干，盗汗遗精，两颧潮红，

小便短黄，大便干结，或咳血、衄血，或舌体、口腔溃疡，舌红少津，

脉细数等为常见症的证候。 

心肾不交证 
心与肾的阴液亏虚，阳气偏亢，以心悸，心烦失眠，耳鸣，头晕，腰膝

酸软，梦遗，便结尿黄，舌红少苔，脉细数等为常见症的证候。 
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