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【通用名称】益肾养心安神片

【注册规格】每片重0.4g（相当于饮片1.4g）

【上市时间】2021年9月1日

【功能主治】

【用法用量】口服。一次4片，一日3次。疗程4周。

【目前大陆地区同通用名药品的上市情况】无

【全球首个上市国家/地区】中国

【OTC药品】否

1.1 药品基本信息

益肾、养心、安神。用于失眠症中医辨证属心血亏

虚、肾精不足证，症见失眠、多梦、心悸、神疲乏

力、健忘、头晕、腰膝酸软等，舌淡红苔薄白，脉

沉细或细弱。



1.2 药品基本信息

参照药品及理由
参照：百乐眠胶囊

• 组方相似：益肾养心安神片由酸枣仁汤、百合知母汤化裁，百乐眠胶囊（医保乙类、OTC）由酸枣
仁汤、百合地黄汤、天王补心丹化裁。

• 百乐眠胶囊在医院端中成药市场份额占比第二。

疾病基本信息

• 我国超3亿人存在睡眠障碍，失眠的患病率为15.0%1，成人失眠发病率高达38.2%2，成人失眠持

续率为30.0%〜60.0% 3 。

未满足的治疗需求

• 益肾养心安神片填补失眠症“心血不足、肾精亏虚”证型空白4，目前已上市中成药以心肾不交、气血亏

虚、心脾两虚、肝郁血虚、脾肾亏虚、肝肾阴虚等证型为主，暂无针对心血不足、肾精亏虚证型。

• 化药类镇静催眠药存在不良反应和用药风险。

1 Cao XL. The prevalence of insomnia in the general population in China: A meta-analysis. PLoS One. 2017 Feb 24;12(2):e0170772. 2  中国睡眠研究报告（2016）
3 中国睡眠研究会.中国失眠症诊断和治疗指南[J].中华医学杂志,2017,97(24):1844-1856. 
4 王伟,等.益肾养心安神片治疗心血亏虚、肾精不足型失眠症的Ⅲ期临床观察[J/OL].中国实验方剂学杂志:1-9



2.1 安全性

Ⅲ期临床研究：益肾养心安神片不良反应发生率与安慰剂相当（P>0.05）

试验设计：随机、双盲、安慰剂平行对照、多中心临床研究，纳入心

血亏虚、肾精不足型失眠症患者 480 例（益肾养心安神片组360例，

安慰剂组120例），疗程 4 周；

结果显示：治疗组与对照组的两组不良事件发生率分别为 5.57%

和 8.40%，两组比较差异无统计学意义（P>0.05）。结合临床分析

治疗过程中发生的不良事件判断与其治疗无关，未发生药物不良反应。

1 王伟,任君霞,王永争,等.益肾养心安神片治疗心血亏虚、肾精不足型失眠症的Ⅲ期临床观察[J/OL].中国实验方剂学杂志:1-9



• 优势：益肾养心安神片不良反应少，百乐眠胶囊可能引起恶心、腹痛、皮疹、瘙痒等。

• 不足：新药上市，需要开展更多临床研究。

2.2 安全性

说明书 益肾养心安神片 百乐眠胶囊

不良反应 临床试验期间可见肝生化指标轻度升高。 本品可能引起恶心、腹痛、皮疹、瘙痒等，有肝生化指标异常个案报告

禁忌 对本品及所含成份过敏者禁用。 孕妇禁用。

注意事项

1.有肝脏疾病或肝功能异常者慎用；本品不宜与
其它引起肝损伤的药物同时使用；用药期间，
应关注肝功能指标，出现异常者应及时停药并
就医。
2.本品尚无用于孕妇、哺乳期妇女、儿童人群用
药的有效性和安全性数据。
3.本品临床试验尚无超出说明书用法用量的有效
性和安全性数据。

1.忌烟、酒及辛辣、油腻食物。2.服药期间要保持情绪乐观，切忌生气恼怒。
3.肝功能不全者不宜使用。已知有本品或组方药物肝损害个人史的患者不宜使用。
4.有肝病史或肝生化指标异常者慎用，且应在医师指导下使用。5.服药期间如发
现肝生化指标异常或出现全身乏力、食欲不振、厌油、恶心、上腹胀痛、尿黄
、目黄、皮肤黄染等可能与肝损伤有关的临床表现时，应立即停药并就医。6.应
避免与其他有肝毒性的药物联合使用。7.儿童、哺乳妇女、老年人慎用，且应在
医师指导下使用。8.有高血压、心脏病、糖尿病、肾病等慢性病患者应在医师指
导下服用。9.服药7天症状无缓解，应去医院就诊。
10.严格按说明书用法用量和疗程服用。11.对本品过敏者禁用，过敏体质者慎用
。12.本品性状发生改变时禁止使用。13.儿童必须在成人监护下使用。
14.请将本品放在儿童不能接触的地方。15.如正在使用其他药品，使用本品前请
咨询医师或药师。

益肾养心安神片与百乐眠胶囊安全性对比



1 王伟,任君霞,王永争,等.益肾养心安神片治疗心血亏虚、肾精不足型失眠症的Ⅲ期临床观察[J/OL].中国实验方剂学杂志:1-9

Ⅲ期临床研究：益肾养心安神片疗效明显优于安慰剂（P＜0.01）

备注：中医证候评分包括入睡困难、睡而易醒、早醒、睡眠时间短、多梦、心悸不安、头晕、神疲乏力、腰膝酸软等症状
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试验设计：随机、双盲、安慰剂平行对照、多中心临床研究，纳入心血亏虚、肾精不足型失眠症患者 480 例

（益肾养心安神片组360例，安慰剂组120例），疗程 4 周

睡眠状态：睡眠障碍评定量表（SDRS）总分下降率、匹兹堡睡眠质量指数量表（PSQI）
总分下降率、多导睡眠图多项指标，均优于安慰剂
躯体症状：中医证候总分下降率、总有效率，单项症状消失率，均优于安慰剂

3.1 有效性

试验结果：



暂无与同类药品（百乐眠胶囊）头对头比较，经间接比较得知1,2：

• 益肾养心安神片与百乐眠胶囊治疗前后中医证候疗效总有效率、PSQI总分下降值相当

• 用药4周，本品中医证候疗效痊愈率为23.50%，百乐眠胶囊为13.82%，中医证候痊愈率优于百乐眠胶囊

干预措施 例数
中医证候疗效（FAS）-痊愈率

(%)
中医证候疗效（FAS）-

总有效率(%)

治疗前后PSQI总分下降值(治
疗前PSQI总分-治疗后PSQI

总分)

益肾养心安神片 360 23.5 88.25 6.53±3.37

安慰剂 120 0.88 33.33 2.45±2.85

百乐眠胶囊 340 13.82 87.65 6.89±3.71

1 王伟,任君霞,王永争,等.益肾养心安神片治疗心血亏虚、肾精不足型失眠症的Ⅲ期临床观察[J/OL].中国实验方剂学杂志:1-9

2  邹建东,贾云,李如英,等.百乐眠胶囊治疗失眠症肝郁阴虚证的临床研究[J].世界中医药,2014,9(04):460-462.

3.2 有效性

益肾养心安神片中医证候疗效痊愈率优于百乐眠胶囊



3.3 有效性

《技术审评报告》

• 支持其上市的Ⅲ期关键性试验的结果可支持本品的有效性和安全性评价

1 益肾养心安神片《技术审批报告》



国家“重大新药创制”科技重大专项

4.1 创新性

【创新点】

• 理论创新：首创运用中医络病理论制定“益肾健脑、养心安神” 治法，具有理论原创性。

• 组方创新：院士科研团队以酸枣仁汤和百合知母汤为基础方，以制何首乌补肾填精，酸枣仁补血养心共为君药，

精化血、血养神；合桑椹固精养血，百合养阴清心，丹参活血通络等，拟定益肾养心安神片，具有组方创新性。

• 药理作用：具有多重作用，保护海马区脑神经元细胞，抑制HPA轴激活，促进脑组织5-HT 释放，改善应激状态，

发挥镇静、催眠药效作用，同时增进记忆、抗疲劳，不同于西药单靶点作用特点。

《络病理论及其应用研究》
获国家科技进步二等奖



• 证型优势：用于失眠症中医辨证属“心血亏虚、肾精不足”证，填补中成药医保目录中证型用药空白，满

足临床治疗需求。

• 临床优势：明显改善入睡困难、睡而易醒、早醒、睡眠时间短等失眠症状，同时改善神疲、健忘、头晕、

心悸、腰膝酸软等躯体症状。

传承仲景经方，基于近代名医张锡纯“元神在脑、识神在心”认识，提出“肾精亏虚、心血不足、神识失

养”病机特点，制定“益肾健脑、养心安神”治法，以治疗血虚失眠之酸枣仁汤和百合知母汤为基础方，拟定

益肾养心安神片组方，临床应用疗效显著。

传承性

创新优势

4.2 创新性



1 Cao XL. The prevalence of insomnia in the general population in China: A meta-analysis. PLoS One. 2017 Feb 24;12(2):e0170772.
2 中国睡眠研究报告（2016）
3 中国睡眠研究会.中国失眠症诊断和治疗指南[J].中华医学杂志,2017,97(24):1844-1856.

流行病学

我国超3亿人存在睡眠障碍，失眠的患病率为15.0%1，成人失眠发病率高达38.2%2，失眠已经成为影响现代人

健康的重要问题。

弥补药品目录保障短板

填补了中成药医保目录中失眠症“心血不足、肾精亏虚”证型空白，目前已上市中成药多以心肾不交、气血亏虚、

心脾两虚、肝郁血虚、脾肾亏虚、肝肾阴虚等证型为主。

临床管理难度

适应症、用法用量明确，注意事项详细，不易出现药品滥用、超说明书用药。

5 公平性


