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舒眠胶囊联合化学药治疗失眠症的系统评价

张= =杰 N，范小冬 O，骆= =洪 N，向= =霞 P=
NK 南部县人民医院=药剂科，四川=南部= = SPTPMM
OK 川北医学院=药学院，四川=南充= = SPTMMM
PK 重庆三峡中心医院=新生儿科，重庆= = QMQMMM

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 mubjed、中国生物医学

文献数据库（C_j）、中国知网（Ckhf）、维普数据库（sfm）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（oCq），并追溯纳入研究的参考文献。检索时限为 OMMM年 N月－OMNT年 T
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 oevj~n=RKM软件对各效应

指标进行jet~J分析。结果= =共纳入 NM个 oCq，共计 N=MRN例失眠症患者。jet~J分析结果显示：试验组临床总有效率高于

对照组xloZOKOP，VRBCf（OKNU，QKTT），m＜MKMMNz，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（mpnf）评分低于对照组xjaZ−NKUU，VRBCf（−OKRU，−NKNT），m＜MKMMNz，差异有统计学意义；试验组与对照组不良

反应发生率相当xloZMKSU，VRBCf（MKPP，NKQM），mZMKOVz，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 oCq 予以进一步的= = =
证实。
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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 NMB～OMB，且随着年龄的增长呈逐渐上升

的趋势xNz。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xOz。在

中医经典《内经》中称为“不得卧”或“目不瞑”xPz。

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xQz。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xRz。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xSz。=
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xTJUz。本品上市十

余年间广泛应用于失眠症xVz，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xNMz。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 jet~J分
析，以期为失眠症的临床用药提供循证医学参考。=
N= =资料与方法=
NKN= =纳入与排除标准=
NKNKN= =研究类型= =临床随机对照试验（r~ndomázed=
controääed= trá~äs，oCq），无论是否采用盲法与分配

隐藏均可。

NKNKO= =研究对象= =符合《中国精神障碍分类与诊断

标准》第 P 版（CCjaP）xNNz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。

NKNKP= =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。

NKNKQ= =结局指标= =①治疗周期末匹兹堡睡眠质量

指数量表（mpnf）xNOz评分值。得分越高表明睡眠质

量越差。②不良反应（Aao）发生率。采用不良反

应量表（qbpp）xNPz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＜PM=mán，
总睡眠时间＞S=Ü，对睡眠满意判定为显效；入睡时

间 PM～SM=mán，总睡眠时间＞R=Ü，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Z（显效＋有效）L总例数=

NKNKR= =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。

NKO= =检索策略=
计算机检索 mubjed、中国生物医学文献数据

库（C_j）、中国知网（Ckhf）、维普数据库（sfm）
和万方数据库，检索时限从 OMMM年 N月至 OMNT年
T 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：pÜumá~n= C~ésuäe、
dyssomná~、 ánsomná~、 r~ndomázed= controääed= trá~ä
（oCq）。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。

NKP= =数据提取与质量评价=
NKPKN= =数据提取= = O 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。

NKPKO= =文献质量评价= =纳入研究按照 g~d~d 评分标

准xNQz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（fqq分析）。

具体量化评分办法：随机方法（描述随机为 N分，

描述了具体随机方法且正确的加 N 分），双盲（叙

述了双盲为 N分，描述了具体实施盲法的加 N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 N 分）。总分 R 分，分数大于等

于 P分为高质量研究。=
NKQ= =统计方法=

采用 CocÜr~ne协作网推荐的 oevj~n= RKM统计

软件对各效应指标进行jet~J分析。mpnf评分采用

均数差（ja）及其 VRB可信区间（VRBCf），总有

效率与不良反应发生率采用比值比（lo）及其 VRB
可信区间（VRBCf）反映其效应量。采用 n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（m＞MKMR，fO＜RMB）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（m≤MKMR，fO≥RMB）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jet~J分析结果。=
O= =结果=
OKN= =文献检索结果=

按照既定的检索策略，初步检索到文献 NMS篇，

用 bndnote软件去重 RU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 NM 篇文献xNRJOQz

进行最终的jet~J分析。=
OKO= =文献基本特征与质量评价=

纳入 NM篇文献xNRJOQz均为中文，共计 N=MRN例失

眠症患者，其中试验组 RQN例，对照组 RNM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 g~d~d 评分量表进行文献方法学质量评

价，其中只有 N篇xOOz为高质量文献，见表 N。=
OKP= = jet~J分析结果=
OKPKN= =总有效率= =纳入 V个 oCqxNRJOMI= OOJOQz，计 VRT

例失眠症患者，其中试验组 QVQ例，对照组 QSP例。

异质性检验显示 mZMKRN，fOZMB，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。

jet~J分析结果显示：试验组治疗失眠症的总有效率

高于对照组xloZPKOP，VRBCf（OKNU，QKTT），m＜
MKMMNz，差异有统计学意义，见图 N。=
OKPKO= = mpnf评分= =纳入 R个 oCqxOMJOQz，计 RMN例
失眠症患者，其中试验组 ORS例，对照组 OQR例。

异质性检验显示 mZMKMMM= U，fOZTVB，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。jet~J分析结果显示：治疗周期末，试验

组mpnf评分低于对照组xjaZ−NKUU，VRBCf（−OKRU，
−NKNT），m＜MKMMNz，差异有统计学意义，见图 O。=
OKPKP= = Aao发生率= =纳入 Q个 oCqxOMI=OOJOQz，计 QMT
例失眠症患者，其中试验组 OMV例，对照组 NVU例。

异质性检验显示 mZMKNQ，fOZQSB，表明纳入文献同

质性尚可，采用固定效应模型进行分析。jet~J分析

结果显示：治疗过程中，试验组 Aao发生率与对=

表= N= =纳入文献特征及质量评价=
q~ble=N= = Ch~r~cteristics=of=liter~tures=~nd=results=of=qu~lity=~ssessment=
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彭 玉 源 xNRz

（OMNP）=

试验组

对照组

RM=
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PM=

OQ=

OM=

OS=

TPKR–OSKS=

TPKO–OQKR=

舒眠胶囊H奥沙西泮=

奥沙西泮
Q=

QS=

QM=
无= 未提及= 未提及= 未提及= N=

胡= =源xNSz=

（OMNO）=

试验组

对照组

OP=

OP=

NO=

NP=

NN=

NM=

PMKP–NNKO=

POKQ–NMKV=

舒眠胶囊H奥沙西泮=

奥沙西泮
Q=

ON=

NQ=
无= 未提及= 未提及= 未提及= N=

范书平xNTz=

（OMNR）=

试验组

对照组

NNV=

NNU=

SN=

SP=

RU=

RR=

PSKV–UKT=

PSKU–VKP=

舒眠胶囊H佐匹克隆=

佐匹克隆
U=

NNN=

VN=
有= 未提及= 未提及= 未提及= O=

施旭东xNUz=

（OMNQ）=
试验组

对照组

RN=

RN=

OT=

OS=

OQ=

OR=

PRKP–NNKP=

PSKQ–NMKV=
舒眠胶囊H右佐匹克隆=

右佐匹克隆
Q=

QQ=

QP=
无= 未提及= 未提及= 未提及= N=

乌= =杰xNVz=

（OMNP）=
试验组

对照组

QO=

OP=
OV= PS= TPKO=

舒眠胶囊H舒乐安定L唑吡坦=

舒乐安定L唑吡坦=
O=

QN=

NT=
无= 未提及= 未提及= 未提及= N=

朱 宇 欢 xOMz=

（OMNM）=

试验组

对照组

QS=

QM=

ON=

NU=

OR=

OO=

PPKR–NRKO=

PRKQ–NQKQ=

舒眠胶囊H舍曲林=

舍曲林
U=

QN=

PN=
有= 未提及= 未提及= 未提及= O=

李= =静xONz=

（OMNS）=

试验组

对照组

QT=

QT=

NU=

NS=

OV=

PN=

RTKS–PKV=

RTKQ–PKV=

舒眠胶囊H舍曲林=

舍曲林
Q= —= 有= 未提及= 未提及= 未提及= O=

焦歆益xOOz=

（OMNQ）=

试验组

对照组

RT=

RO=

OP=

ON=

PQ=

PN=

PSKS–NNKT=

PRKM–NOKP=

舒眠胶囊H拍罗西汀=

帕罗西汀
Q=

RN=

QN=
有= 未提及= 未提及= 未提及= P=

赵国勇xOPz=

（OMNR）=

试验组

对照组

RS=

RS=

OO=

OS=

PQ=

PM=

SUKV–RKN=

SVKT–QKN=

舒眠胶囊H米氮平=

米氮平
Q=

RM=

PU=
有= 未提及= 未提及= 未提及= O=

墙月科xOQz=

（OMNR）=

试验组

对照组

RM=

RM=

OV=

OU=

ON=

OO=

QTKR–TKR=

QTKM–TKM=

舒眠胶囊H米氮平=

阿普唑仑
Q=

QV=

QR=
有= 未提及= 未提及= 未提及= O=
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图= N= =总有效率jet~J分析的森林图=
cigK=N= =jet~J~n~lysis=of=forest=plot=for=qot~l=effective=r~te=

=
图= O= = mpnf评分jet~J分析的森林图=

cigK=O= =jet~J~n~lysis=of=forest=plot=for=mpnf=score= =

照组相当xloZMKSU，VRBCf（MKPP，NKQM），m＜MKMMNz，
差异无统计学意义，见图 P。=
OKQ= =敏感性分析=

对上述 P 项效应指标进行 jet~J分析时，逐一

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

结果较为稳定可信。=

OKR= =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 V 篇xNRJOMI= OOJOQz研究的总有效率 jet~J分
析结果绘制漏斗图，结果显示 V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 Q。=

=

图= P= = Aao发生率jet~J分析的森林图=
cigK=P= =jet~J~n~lysis=of=forest=plot=for=the=incidence=of=~dverse=effect=

=

=

=
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=

图= Q=总有效率的jet~J分析漏斗图=
cigK=Q= =cunnel=di~gr~m=of=met~J~n~lysis=of=tot~l=effective=r~te=

P= =讨论=
PKN= =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xOz。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xORz。

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xOSz。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 RJ羟色胺（RJeq）的不足，调节中枢神经系统内

去甲肾上腺素、RJeq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xOTz。= =
PKO= =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，jet~J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 mpnf 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。=
PKP= =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xNMz，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。=
PKQ= =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 P点：①本次共

纳入 NM 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 O～U 周

不等，可能会对研究疗效结果产生一定的影响。=
综上，本次 jet~J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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