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1 　失眠的定义
失眠是指患者对于睡眠时间或睡眠质量不满

足 ，并影响日间社会功能的一种主观体验 。临床常

见的失眠类型包括 ：（１）睡眠潜伏期延长 ：入睡时间
超过 ３０ min ；（２）睡眠维持障碍 ：夜间觉醒次数 ≥ ２次

或凌晨早醒 ；（３）睡眠质量下降 ：睡眠浅 、多梦 ；（４）总

睡眠时间缩短 ：通常少于 ６ h ；（５）日间残留效应 ：次

晨感到头昏 、精神不振 、思睡 、乏力等 。 国际睡眠障

碍分类第 ３版（ICSD － ３）提出病程 ≥ ３ 个月称为慢

性失眠障碍 ，病程 ＜ ３个月为急性失眠障碍 。 DSM －

５还强调在诊断时要特别说明失眠是发作性（症状持

续 １ ～ ３个月） 、持续性（症状持续 ≥ ３个月）还是复发

性（１年内 ≥ ２次发作） 。

临床实践中 ，为了便于进行失眠的治疗 ，常常要

分析产生失眠的原因 ，所以通常将失眠分为原发性

失眠与继发性失眠两大类 。导致失眠的原因众多 ，

由特定原因如心理 、生理或躯体疾病等因素引起的

失眠 ，称为继发性失眠 ；未发现明确病因所致的失

眠 ，可以称为原发性失眠 。导致继发性失眠的因素

主要包括以下几方面 ：（１）伴有明显精神障碍 ，如焦

虑和抑郁情绪的患者 ；（２）明确的躯体性疾病 ，如高

血压病 、胃食管反流 、甲状腺功能亢进以及由疾病引

起的身体疼痛 、瘙痒等 ；（３）某些药物或食物 ，如咖

啡 、阿托品 、异烟肼等 。继发性失眠的治疗通常需要
首先针对病因进行治疗 ，同时针对失眠的症状进行

治疗 。

2 　中医对失眠的辨证施治
中医认为此类疾病是因为心神失养 、情志不安 ，

而令患者经常性不能获得正常睡眠为特征的一类病

证 ，多由于内伤或外感等原因 ，以致心神失养或情志

不安 ，使心 、肝 、脾 、胃 、胆 、肾等脏腑的功能失调 ，阴

阳失衡而发病 ，故有“五脏皆能不寐”之说［１］
。 肝郁

阴虚型失眠是失眠的重要证型之一 ，参照枟中医内科

常见病诊疗指南 · 中医病证部分枠 （中华中医药学

会 ，ZYYXH ／T４ ～ ４９ － ２００８ ） ，其诊断标准为“主症 ：

入睡困难 、多梦易醒 、醒后不眠 ；次症 ：心悸不安 、头

晕乏力 、烦躁易怒 、健忘 、大便干燥 ；舌红 、脉细 。”

3 　百乐眠胶囊的临床药理
百乐眠胶囊的主要适应证为肝郁阴虚型不寐 。

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 、丹参十五味中药组成 。 组方中百合 、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

助君药安神定志 ；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［２］
。

目前基础研究证实 ，脑内 ５ －羟色胺（５ － HT ）参
与睡眠与觉醒周期的调节 ，γ －氨基丁酸（GABA ）及
其受体功能的改变参与睡眠觉醒过程及不同时相的

转变［３］
。将百乐眠灌服失眠模型小鼠的实验表明 ，

百乐眠可以增强小鼠体内的 ５ － HT 及 GABA 含量 ，

进而改善失眠症状 ，减少其自主活动次数 、提高

１５ min内入睡比例 ，缩短睡眠潜伏期 ，延长总睡眠时

间 ，对失眠有一定的治疗作用［４］
。

4 　临床应用建议
４ ．１ 　失眠障碍 　 失眠障碍在中医学归属于情志病

范畴 ，多以“不寐”“郁证”论治 。邹建东等［５］将百乐眠

胶囊用于治疗 ３４２例肝郁阴虚型失眠患者 ，４粒／次 ，

２次／d ，疗程 ４周 ，发现其匹兹堡睡眠质量指数分值

的变化及中医证候疗效均优于服用天王补心丹组 。

有研究者对比观察百乐眠胶囊与复方酸枣仁胶囊治

疗失眠的临床疗效 ，将 １６６ 例失眠患者随机分为百

乐眠组和复方酸枣仁组 ，连续治疗 ２周 。结果表明 ，

百乐眠胶囊较复方酸枣仁胶囊对于睡眠障碍评定量

表（SDRS）的多个条目改善效果更好（P ＜ ０ ．０５）
［６］

。

重度失眠患者在用百乐眠胶囊（４粒／次 ，２ 次／d）和
阿普唑仑（０ ．８ mg ，睡前 ３０ min）联合治疗 ２周后 ，总

有效率达 ９４ ．２％ ，效果优于单一用药［７］
。顽固性失

眠患者在单独服用百乐眠胶囊（４粒／次 ，２次／d） ，治

疗 ３周后 ，能有效改善患者的失眠状况 ，缓解焦虑症

状 ，无耐药性与药物成瘾性［８］
。

４ ．２ 　焦虑障碍相关性失眠 　 焦虑障碍相关性失眠
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临床常见 ，是指原发或者继发于焦虑的失眠症状 ，临

床特征是入睡困难 、频繁觉醒 、多梦 、梦魇和早醒等 。

焦虑障碍可分为广泛性焦虑障碍和惊恐障碍 ，临床

又以广泛性焦虑障碍更为常见 。广泛性焦虑障碍是

指广泛持续而不局限于某一特殊环境场合的焦虑障

碍 ，其主要症状为持续的焦虑 、紧张不安 、过度警觉 、

失眠 ，以及出汗 、头晕 、心悸 、震颤等自主神经症状 ，

而失眠又能加重焦虑障碍的程度 。焦虑和失眠之间

的关系是互为因果 ，相互促进并彼此共存［９］
。 有学

者指出 ，失眠患者的睡眠质量与焦虑程度有相关性 ，

失眠程度越重 ，焦虑症状也越重 ，暗示失眠症状与焦

虑症状的严重程度呈正相关［１０］
。 在中医理论中 ，失

眠和焦虑两者之间存在共同的病因和机制 。 焦虑 ，

即郁症 ，多以情志不舒 、气机郁滞为主 ，而情志不遂 ，

肝气不疏则是不寐的重要的病机 。

百乐眠胶囊中的中药成分具有滋阴清热 、疏肝

解郁 、宁心安神的作用 ，对镇静催眠有较好疗效 。穆

良静等［１１］对 ７４例焦虑性失眠患者予以百乐眠胶囊

（４ 粒／次 ，２ 次／d）和氟哌噻吨美利曲辛 （１ 片／次 ，

２次／d）联合治疗 ４ 周 ，总有效率达到 ８６ ．４９％ 。 朱

宇欢［１２］采用百乐眠胶囊（４ 粒／次 ，２ 次／d）和丁螺环
酮（１０ mg／次 ，３次／d）联合治疗广泛性焦虑障碍患者
６周 ，发现其焦虑症状改善优于单用丁螺环酮 ，且不

良反应发生率也明显降低 。

４ ．３ 　躯体疾病相关性失眠 　 躯体多种器质性疾病

会导致失眠的发生 ，例如循环系统 、呼吸系统 、消化

系统 、神经系统等器质性疾病患者常伴发失眠症状 。

４ ．３ ．１ 　心脑血管系统疾病相关性失眠 　 原发性高
血压病患者常合并失眠 ，失眠可通过多种机制影响

降压效果及血压形态 。通常认为 ，失眠患者具有较

高的夜间血压 ，其血压形态更多地表现为非杓型血

压 。非杓型高血压病患者更容易发生靶器官损伤 ，

包括微量白蛋白尿 、左心室肥厚 、颈动脉中层厚度增

加以及脑血管意外［１３］
。 同时 ，失眠和冠心病也相互

关联 ，相互影响［１４］
。临床在治疗心血管疾病的基础

上 ，仍需改善患者的失眠 、焦虑症状 。邓东明等［１５］对

３５例高血压病伴失眠患者 ，采用百乐眠胶囊治疗失

眠 、焦虑症状 ，疗程 １４ d ，能明显改善患者的失眠症
状 ，缓解焦虑状态 ，辅助降压效果优于单用降压

药物 。

脑卒中与睡眠障碍互为因果 ，脑卒中后会出现

不同程度 、不同类型的睡眠障碍 ，而睡眠障碍的出现

还会加重高血压 、冠心病 、糖尿病等脑血管病危险因

素 ，导致卒中的再发 。 王乃梅［１６］采用百乐眠胶囊

（４粒／次 ，２次／d）联合帕罗西汀（２０ mg）治疗 １１８ 例

脑卒中后失眠患者 ，疗程为 １４ d ，失眠得到明显改
善 ，总有效率达到 ８７ ．０９％ 。

４ ．３ ．２ 　消化系统疾病相关性失眠 　 功能性消化不

良（FD）是指存在腹痛 、腹胀等消化道症状 ，且无器质

性病变 。 FD患者多伴有睡眠障碍 ，睡眠障碍是其最

常见的胃肠外表现 ，而且此类患者的症状恶化常与

睡眠异常有关 。胃食管反流病是一种具有慢性复发

倾向的消化道动力障碍性疾病 。反流常导致患者从

短暂的睡眠中觉醒 ，觉醒可能对食道有一定的保护

作用 ，但睡眠的反复中断 ，会导致患者白天的思睡和

对睡眠质量的抱怨［１７］
。周琮凯等［１８］用莫沙比利分

散片联合百乐眠胶囊（１ ．０８ g／次 ，２次／d）治疗 ３６ 例

震后功能性消化不良患者 ，治疗 ２周后 ，总有效率为

９７畅０６％ ，高于单独服用莫沙比利分散片 。杨健等［１９］

采用质子泵抑制剂（PPI） 、促动力药联合百乐眠胶囊
（４粒／次 ，２次／d）治疗 ５６例难治性胃食管反流病患

者 ，总有效率为 ９１ ．１％ ，效果优于未使用百乐眠组 。

４ ．３ ．３ 　呼吸系统疾病相关性失眠 　 慢性阻塞性肺

疾病患者因体力下降 、气喘和反复住院常出现失眠 ，

主要表现为入睡困难 ，睡眠时间短 ，易醒 ，睡眠质量

差 ，白天情绪差 ，易出现焦虑情绪 ，严重影响患者的

生活质量 。苯二氮 类镇静催眠药物有抑制呼吸可

能 ，故在无机械辅助通气时该类药物为禁用药物［２０］
，

在绝大多数情况下会放弃治疗失眠或焦虑 ，或仅给

予安慰的心理疗法及谷维素等 。百乐眠胶囊为中药

制剂 ，对呼吸无抑制作用 。周晓宏等［２１］对于慢性阻

塞性肺疾病伴发失眠患者 ，在常规改善呼吸通道 、抗生

素 、氨茶碱基础上加入中药百乐眠胶囊（１ ．０８ g／次 ，

２次／d）改善患者的失眠症状 ，治疗 ７ d后 ，总有效率

为 ９２ ．３％ 。

４ ．３ ．４ 　内分泌系统疾病相关性失眠 　 糖尿病合并

躯体疾病和并发症众多 ，临床中 ２ 型糖尿病合并失

眠非常多见 。糖尿病合并失眠后 ，失眠导致体内激

素分泌发生变化 ，拮抗胰岛素的激素分泌增多 ，造成

血糖明显升高 ，血糖波动明显加大 ，而使血糖不易控

制 ，势必会给治疗带来困难 。所以改善睡眠状态 、保

证睡眠质量 ，提高生活质量对于糖尿病患者至关重

要 。周斌和张磊［２２］在治疗 ６０ 例 ２型糖尿病伴失眠

症患者中 ，在常规治疗（医学营养治疗 、运动治疗 、阿

司匹林肠溶片抗血小板 、口服降糖药或胰岛素控制

血糖）基础上 ，加服百乐眠胶囊 （４ 粒 ，２ 次／d ，治疗
２８ d） ，发现患者失眠症的治疗总有效率达 ９０％ 。

４ ．３ ．５ 　女性更年期相关性失眠 　 更年期相关性失
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眠是更年期女性患者卵巢雌激素分泌减少及垂体促

性腺激素增多 ，造成神经内分泌失调 ，下丘脑 －垂

体 －卵巢轴反馈系统失调和自主神经系统功能紊

乱 ，导致抑郁 、焦虑及失眠的发生 ，严重影响患者的

生活质量 。西医以苯二氮 类 、非苯二氮 类镇静

催眠药治疗为主 。司静文等［２３］在治疗 ８８例女性更年

期失眠症患者中 ，采用百乐眠胶囊（３粒／次 ，３次／d）
改善患者的失眠 、焦虑症状 ，治疗 ２ 周后 ，总有效率

为 ８１ ．８１％ ，不良反应发生率低于地西泮组 。

专家组成员（按照姓氏汉语拼音排序） ：陈贵海（安徽医科

大学附属巢湖医院） ；邓丽影（南昌大学附二院） ；韩芳（北京大

学人民医院） ；高鹏翔（吉林大学第二医院） ；顾平（河北医科大

学第一医院） ；顾锡镇（江苏省中医院） ；郭兮恒（首都医科大学

朝阳医院） ；李艳（广东省中医院） ；刘泰（广西中医药大学第一

附属医院） ；刘哲宁（湘雅二医院） ；陆林（北京大学第六医院） ；

贾福军（广东省人民医院） ；唐向东（四川大学华西医院） ；汪卫
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