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舒眠胶囊联合化学药治疗失眠症的系统评价
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摘  要：目的  系统评价舒眠胶囊联合化学药治疗失眠症的临床疗效与安全性。方法  计算机检索 PubMed、中国生物医学

文献数据库（CBM）、中国知网（CNKI）、维普数据库（VIP）和万方数据库，收集舒眠胶囊联合化学药（试验组）对比单

用化学药（对照组）治疗失眠症的随机对照试验（RCT），并追溯纳入研究的参考文献。检索时限为 2000年 1月－2017年 7
月。严格按照纳入与排除标准筛选文献、提取有效数据并对纳入文献进行方法学质量评价，采用 RevMan 5.0软件对各效应

指标进行Meta-分析。结果  共纳入 10个 RCT，共计 1 051例失眠症患者。Meta-分析结果显示：试验组临床总有效率高于

对照组[OR=2.23，95%CI（2.18，4.77），P＜0.001]，两组比较差异有统计学意义；试验组治疗周期末匹兹堡睡眠质量指数

量表（PSQI）评分低于对照组[MD=−1.88，95%CI（−2.58，−1.17），P＜0.001]，差异有统计学意义；试验组与对照组不良

反应发生率相当[OR=0.68，95%CI（0.33，1.40），P=0.29]，差异无统计学意义。结论  舒眠胶囊联合化学药治疗失眠症的

临床疗效优于单用化学药治疗。由于本系统评价纳入的文献质量较低、且样本量小，尚需更多高质量 RCT 予以进一步的   
证实。
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Systematic review of Shumian Capsule combined with chemical drugs in 
treatment of insomnia 
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Abstract: Objective  To evaluate the efficacy and safety of Shumian Capsule combine with chemical drugs (experimental group) 
compared with chemical drugs (control group) in treatment of insomnia. Methods  The randomized controlled trials (RCT) of 
Shumian Capsule combined with western medicine in treatment of insomnia were searched from the database including Pubmed, 
CBM, CNKI, VIP database, and Wanfang by computer from January 2000 to July 2017. References of included studies were also 
retrieved. Screened studies according to inclusion and exclusion criteria, extracted valid data, and assessed the methodological quality 
of including literatures. Meta-analysis was performed using RevMan 5.0 software. Results  A total of ten RCTs were included, 
including 1051 patients with insomnia. Meta-analysis results showed that, compared with control group, experimental group improved 
total effective rate [OR = 2.23, 95%CI(2.18, 4.77), P < 0.001], and reduced the PSQI score [MD=−1.88, 95%CI(−2.58, −1.17), P < 
0.001], the difference was statistically; There was no signficant difference between the two group in the incidences of adverse effect 
[OR = 0.68, 95%CI(0.33, 1.40), P = 0.29]. Conclusion  Shumian Capsule combined with chemical drugs showed better efficacy for 
the insomnia compared with chemical drugs alone. However, due to the low quality and small sample size, the RCTs with high quality 
were still needed to be further validated. 
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流行病学调查发现，我国失眠症发病率为正常

人群的 10%～20%，且随着年龄的增长呈逐渐上升

的趋势[1]。失眠是临床上最为常见的主诉之一，包括

入睡困难、维持睡眠障碍或醒后难以再次入睡[2]。在

中医经典《内经》中称为“不得卧”或“目不瞑”[3]。

目前，单用化学药治疗失眠症取得了确切疗效，但

同时也存在不良反应多、依从性差、易耐受、易成

瘾等缺点[4]。辨证用药治疗失眠是中医药的特色和优

势，以整体观为核心逐步改善患者症状[5]。从远期疗

效上看，中西医结合更有利于患者摆脱单用化学药

的耐受与依赖，从而提高患者用药依从性，帮助患

者改善睡眠状况，提高生活质量[6]。 
舒眠胶囊具有宁心安神、疏肝解郁等功效，常

用于因肝郁伤神所致的慢性失眠症[7-8]。本品上市十

余年间广泛应用于失眠症[9]，能较好地改善患者睡

眠质量、缩短入睡时间、延长睡眠总时间，且安全

性较好，治疗过程中未见严重不良反应[10]。但关于

舒眠胶囊治疗失眠症的循证评价尚未见报道。因

此，本研究采用系统评价的方法对舒眠胶囊联合化

学药治疗失眠症的临床疗效与安全性进行 Meta-分
析，以期为失眠症的临床用药提供循证医学参考。 
1  资料与方法 
1.1  纳入与排除标准 
1.1.1  研究类型  临床随机对照试验（randomized 
controlled trials，RCT），无论是否采用盲法与分配

隐藏均可。

1.1.2  研究对象  符合《中国精神障碍分类与诊断

标准》第 3 版（CCMD3）[11]诊断标准或符合中医

辨证诊治为肝郁伤神证患者，纳入研究的文献中试

验组与对照组在年龄、病程、疾病严重程度等基线

情况应均衡有可比性。

1.1.3  干预措施  对照组：单用常规化学药治疗；

试验组：在化学药治疗基础上加用舒眠胶囊。

1.1.4  结局指标  ①治疗周期末匹兹堡睡眠质量

指数量表（PSQI）[12]评分值。得分越高表明睡眠质

量越差。②不良反应（ADR）发生率。采用不良反

应量表（TESS）[13]评价治疗过程中的不良反应。

③总有效率。疗效判定标准：入睡时间＜30 min，
总睡眠时间＞6 h，对睡眠满意判定为显效；入睡时

间 30～60 min，总睡眠时间＞5 h，对尚满意判定为

有效；入睡时间与总睡眠时间无明显变化，患者主观

对睡眠质量不满意或失眠症状加重则判定为无效。

总有效率=（显效＋有效）/总例数 

1.1.5  排除标准  ①重复发表的研究；②回顾性研

究；③无法提供有效分析数据的研究；④诊断标准

含糊不清的研究；⑤含伴有严重躯体性疾病、脑器

质性精神障碍及药物依赖患者的研究。

1.2  检索策略 
计算机检索 PubMed、中国生物医学文献数据

库（CBM）、中国知网（CNKI）、维普数据库（VIP）
和万方数据库，检索时限从 2000年 1月至 2017年
7 月。中文检索词：舒眠胶囊、睡眠障碍、失眠、

随机对照试验；英文检索词：Shumian Capsule、
dyssomnia、 insomnia、 randomized controlled trial
（RCT）。研究者采用主题词与自由词相结合的方式

进行综合检索。手工查询相关精神医学类专业杂

志，并在最终检索得到的文献中追踪检索参考文献

表里的相关文献。

1.3  数据提取与质量评价 
1.3.1  数据提取  2 名研究者严格按照纳入与排除

标准对最终筛选得到的文献独立进行一般资料和

效应指标数据的提取，并相互交叉校对。资料提取

完成后再进行文献方法学质量评价。

1.3.2  文献质量评价  纳入研究按照 Jadad 评分标

准[14]进行文献质量方法学的量化评分：①有无具体

的随机分组方法，方法是否正确；②是否实施分配

隐藏，具体方法是否准确；③是否采用盲法，盲法

的实施是否严谨合理；④是否描述失访或退出的具

体情况，同时是否进行了意向性分析（ITT分析）。

具体量化评分办法：随机方法（描述随机为 1分，

描述了具体随机方法且正确的加 1 分），双盲（叙

述了双盲为 1分，描述了具体实施盲法的加 1分），

失访与退出（若描述了失访及具体失访原因，并进

行了意向性分析为 1 分）。总分 5 分，分数大于等

于 3分为高质量研究。 
1.4  统计方法 

采用 Cochrane协作网推荐的 RevMan 5.0统计

软件对各效应指标进行Meta-分析。PSQI评分采用

均数差（MD）及其 95%可信区间（95%CI），总有

效率与不良反应发生率采用比值比（OR）及其 95%
可信区间（95%CI）反映其效应量。采用 Q检验对

纳入各项研究进行异质性检验，当各纳入研究间无

统计学异质性（P＞0.05，I2＜50%）时，采用固定

效应模型进行合并分析；当各纳入研究间存在统计

学异质性（P≤0.05，I2≥50%）时，则对可能造成

异质性原因进行分析，同时进行亚组分析，若研究
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结果显示存在统计学异质性，但无可靠的临床干扰

因素，则采用随机效应模型进行统计分析，并谨慎

解释Meta-分析结果。 
2  结果 
2.1  文献检索结果 

按照既定的检索策略，初步检索到文献 106篇，

用 Endnote软件去重 58篇，然后按照纳入与排出标

准进行文献的严格筛选，最终纳入 10 篇文献[15-24]

进行最终的Meta-分析。 
2.2  文献基本特征与质量评价 

纳入 10篇文献[15-24]均为中文，共计 1 051例失

眠症患者，其中试验组 541例，对照组 510例。纳

入的各项研究一般资料齐全，年龄、性别组成、病

程、治疗周期等基线资料均衡有可比性。对纳入的

文献采用 Jadad 评分量表进行文献方法学质量评

价，其中只有 1篇[22]为高质量文献，见表 1。 
2.3  Meta-分析结果 
2.3.1  总有效率  纳入 9个 RCT[15-20, 22-24]，计 957

例失眠症患者，其中试验组 494例，对照组 463例。

异质性检验显示 P=0.51，I2=0%，表明本次纳入文

献同质性较好，采用固定效应模型进行合并分析。

Meta-分析结果显示：试验组治疗失眠症的总有效率

高于对照组[OR=3.23，95%CI（2.18，4.77），P＜
0.001]，差异有统计学意义，见图 1。 
2.3.2  PSQI评分  纳入 5个 RCT[20-24]，计 501例
失眠症患者，其中试验组 256例，对照组 245例。

异质性检验显示 P=0.000 8，I2=79%，表明本次纳

入文献存在统计学异质性，采用随机效应模型进行

合并分析。Meta-分析结果显示：治疗周期末，试验

组PSQI评分低于对照组[MD=−1.88，95%CI（−2.58，
−1.17），P＜0.001]，差异有统计学意义，见图 2。 
2.3.3  ADR发生率  纳入 4个 RCT[20, 22-24]，计 407
例失眠症患者，其中试验组 209例，对照组 198例。

异质性检验显示 P=0.14，I2=46%，表明纳入文献同

质性尚可，采用固定效应模型进行分析。Meta-分析

结果显示：治疗过程中，试验组 ADR发生率与对 

表 1  纳入文献特征及质量评价 
Table 1  Characteristics of literatures and results of quality assessment 

作者 (发表

年) 
组别

n/

例

性别
年龄/岁 干预措施

疗程/

周

有效/

例

随机

方法 

分配隐

藏
盲法

失访/ 

退出

Jadad

评分男 女

彭 玉 源 [15]

（2013） 

试验组

对照组

50 

50 

30 

24 

20 

26 

73.5±26.6 

73.2±24.5 

舒眠胶囊+奥沙西泮 

奥沙西泮
4 

46 

40 
无 未提及 未提及 未提及 1 

胡  源[16] 

（2012） 

试验组

对照组

23 

23 

12 

13 

11 

10 

30.3±11.2 

32.4±10.9 

舒眠胶囊+奥沙西泮 

奥沙西泮
4 

21 

14 
无 未提及 未提及 未提及 1 

范书平[17] 

（2015） 

试验组

对照组

119 

118 

61 

63 

58 

55 

36.9±8.7 

36.8±9.3 

舒眠胶囊+佐匹克隆 

佐匹克隆
8 

111 

91 
有 未提及 未提及 未提及 2 

施旭东[18] 

（2014） 
试验组

对照组

51 

51 

27 

26 

24 

25 

35.3±11.3 

36.4±10.9 
舒眠胶囊+右佐匹克隆 

右佐匹克隆
4 

44 

43 
无 未提及 未提及 未提及 1 

乌  杰[19] 

（2013） 
试验组

对照组

42 

23 
29 36 73.2 

舒眠胶囊+舒乐安定/唑吡坦 

舒乐安定/唑吡坦 
2 

41 

17 
无 未提及 未提及 未提及 1 

朱 宇 欢 [20] 

（2010） 

试验组

对照组

46 

40 

21 

18 

25 

22 

33.5±15.2 

35.4±14.4 

舒眠胶囊+舍曲林 

舍曲林
8 

41 

31 
有 未提及 未提及 未提及 2 

李  静[21] 

（2016） 

试验组

对照组

47 

47 

18 

16 

29 

31 

57.6±3.9 

57.4±3.9 

舒眠胶囊+舍曲林 

舍曲林
4 — 有 未提及 未提及 未提及 2 

焦歆益[22] 

（2014） 

试验组

对照组

57 

52 

23 

21 

34 

31 

36.6±11.7 

35.0±12.3 

舒眠胶囊+拍罗西汀 

帕罗西汀
4 

51 

41 
有 未提及 未提及 未提及 3 

赵国勇[23] 

（2015） 

试验组

对照组

56 

56 

22 

26 

34 

30 

68.9±5.1 

69.7±4.1 

舒眠胶囊+米氮平 

米氮平
4 

50 

38 
有 未提及 未提及 未提及 2 

墙月科[24] 

（2015） 

试验组

对照组

50 

50 

29 

28 

21 

22 

47.5±7.5 

47.0±7.0 

舒眠胶囊+米氮平 

阿普唑仑
4 

49 

45 
有 未提及 未提及 未提及 2 
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图 1  总有效率Meta-分析的森林图 
Fig. 1  Meta-analysis of forest plot for Total effective rate 

 
图 2  PSQI评分Meta-分析的森林图 

Fig. 2  Meta-analysis of forest plot for PSQI score  

照组相当[OR=0.68，95%CI（0.33，1.40），P＜0.001]，
差异无统计学意义，见图 3。 
2.4  敏感性分析 

对上述 3 项效应指标进行 Meta-分析时，逐一

排除权重比例差异较大的研究后重新进行 Meta-分
析，结果没有发生质的改变，提示本次 Meta-分析

结果较为稳定可信。 

2.5  发表偏倚分析 
以总有效率分析的漏斗图考察文献的发表偏

倚。以基于 9 篇[15-20, 22-24]研究的总有效率 Meta-分
析结果绘制漏斗图，结果显示 9个研究散点均落于

漏斗图内，基本分布于中心线两侧，且多数散点呈

上层分布，表明本次系统评价所纳入的文献无显著

性发表偏倚。见图 4。 

 

图 3  ADR发生率Meta-分析的森林图 
Fig. 3  Meta-analysis of forest plot for the incidence of adverse effect 
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图 4 总有效率的Meta-分析漏斗图 
Fig. 4  Funnel diagram of meta-analysis of total effective rate 

3  讨论 
3.1  舒眠胶囊的药理作用 

随着生活节奏的加快，人们面临来自学习、工

作、家庭等各方面的压力逐渐增加，精神心理上长

期得不到释放而日久生疾，其中失眠是最为常见的

临床症状之一[2]。中医理论认为失眠多因情志不遂

或情志所伤，继而肝气郁结，肝郁化火，邪火扰心，

心神不安所致，而久郁不解则使心气耗伤、营血暗

亏、心神失养，临床治疗应疏肝解郁、安神宁心[25]。

舒眠胶囊是酸枣仁、白芍、合欢花、僵蚕、柴胡、

蝉衣、灯芯草等组成的中药复方制剂，具有疏肝解

郁、宁心安神的功效[26]。现代药理研究认为，舒眠

胶囊中的酸枣仁、白芍和僵蚕均富含色氨酸，能补

充 5-羟色胺（5-HT）的不足，调节中枢神经系统内

去甲肾上腺素、5-HT等神经递质含量，恢复交感神

经和副交感神经之间的平衡，降低环磷酸腺苷和环

磷鸟腺苷的比值，从而提高去甲肾上腺素的含量，

以恢复患者自主睡眠，改善睡眠质量，从而达到治

疗失眠症的目的[27]。  
3.2  疗效比较 

经历失眠困扰的部分患者未系统就医，常自行

服用镇静催眠药解决失眠问题，长期服用化学药，

大多可造成日间功能受损、同时产生耐药性、药物

依赖以及停药后可能会出现戒断症状，从而大大限

制了临床疗效的发挥。以往关于舒眠胶囊联合镇静

催眠药治疗失眠症的临床研究报道，文献质量参差

不齐，且临床疗效不一。因此，舒眠胶囊联合化学

药治疗失眠症的疗效安全性尚需循证医学予以进

一步证实。本次研究选用舒眠胶囊联合常规化学药

（镇静催眠药或抗抑郁药）治疗失眠或由于抑郁伴

随的睡眠障碍，Meta-分析结果显示，联用舒眠胶囊

组的临床有效率显著高于单用化学药组；治疗周期

末 PSQI 评分显著低于单用化学药组。表明联用舒

眠胶囊可明显改善患者失眠症状且疗效优于单用

化学药组。 
3.3  安全性比较 

舒眠胶囊联合常规化学药与单用常规化学药

治疗失眠症的不良反应发生率相当，且发生的不良

反应症状都较为轻微，治疗过程中均未提及严重不

良反应事件。从而可以得知，在常规化学药治疗失

眠症的同时加用舒眠胶囊，不良反应发生率未随之

增加。但部分研究未提及或未详细描述具体不良反

应，从而导致不良反应数据不全，可能会对研究结

果产生影响。尽管有研究发现合用舒眠胶囊能降低

不良反应发生率[10]，与本研究结果不完全符合。但

就目前的证据显示，舒眠胶囊联合常规化学药治疗

失眠症的整个治疗过程安全性较高。 
3.4  本研究的不足 

尽管本次研究进行了较为严格的设计，但是仍

然存在一定的局限性，主要为以下 3点：①本次共

纳入 10 篇中文文献，且样本量较小；②全部文献

均未采用盲法和分配隐藏，退出失访情况也不详，

从而导致本次纳入研究的总体文献质量评分较低；

③本次纳入分析的各项研究疗程不一，从 2～8 周

不等，可能会对研究疗效结果产生一定的影响。 
综上，本次 Meta-分析结果提示舒眠胶囊联合

化学药治疗失眠症，在近期临床疗效方面优于单纯

化学药治疗，且联合应用安全性较好，可为临床治

疗失眠症选药提供一种新的选择。但上述结论还需

进一步开展随机双盲、多中心的高质量文献予以进

一步证实。  
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