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摘  要 

目的：抑郁伴失眠作为临床常见心理障碍，对患者睡眠功能、情绪状态及日常生活质量均造成显著负面

影响，已成为亟待关注的健康问题之一。而中药归脾汤加减治疗抑郁和失眠显示出一定疗效，但现有研

究结果呈现不一致性。本研究旨在通过Meta分析方法，对归脾汤加减治疗抑郁伴失眠的临床疗效展开系

统性评价。方法：系统检索PubMed，中国知网，万方数据库，维普数据库中截止2025年5月1日的相关

随机对照试验(RCTs)。主要结局评价指标确定为匹兹堡睡眠质量指数(PSQI)与汉密尔顿抑郁量表

(HAMD)，数据的合成分析通过RevMan5.4软件实施。结果：最终纳入14项随机对照试验(RCTs)，总涉

及患者1115位，其中实验组557位患者接受归脾汤加减治疗干预。有558位患者作为对照组。Meta分析

显示，归脾汤加减治疗的实验组在降低PSQI评分(SMD = −1.46, 95% CI: (−1.61, −1.31), P < 0.001)和
HAMD评分(SMD = −1.32, 95% CI: (−1.49, −1.15), P < 0.001)显著均优于对照组。然而，在纳入的研究中

存在高异质性(PSQI: I² = 93%, HAMD: I² = 97%)，表明实验结果存在显著差异。因此本研究进行了敏

感性分析和亚组分析，实验结果表明干预的种类(单纯采用归脾汤进行治疗和联合治疗)的确导致了高异

质性但并非唯一原因。结论：采用归脾汤加减方案治疗，能够有效改善抑郁伴失眠患者的睡眠质量，同

时对其抑郁症状具有显著缓解作用。本研究为抑郁症和失眠的联合治疗提供了来自中医临床视角的证据

支持。鉴于存在高异质性和潜在发表偏倚，未来仍需开展更多高质量、大样本量的随机对照实验(RCTs)
加以验证。 
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Abstract 
Objective: Depression with insomnia is a common mental disorder that severely affects patients’ 
sleep function, emotional state, and quality of daily life. It has become one of the health issues that 
require urgent attention. Modified Guipi Decoction, a traditional Chinese herbal formula, has been 
found to have certain therapeutic effects on depression with insomnia, but the results have been 
inconsistent. This study aims to systematically evaluate the clinical efficacy of Modified Guipi De-
coction in treating depression with insomnia through a meta-analysis. Methods: A systematic search 
was conducted across PubMed, the China National Knowledge Infrastructure (CNKI), Wanfang Da-
tabase and VIP Database for relevant randomized controlled trials (RCTs) up to May 1, 2025. The 
primary assessment indicators were the Pittsburgh Sleep Quality Index (PSQI) and the Hamilton 
Depression Scale (HAMD). Data synthesis and analysis were performed using RevMan 5.4. Results: 
The meta-analysis included a total of 1115 participants from 14 randomized controlled trials, with 
557 patients receiving Modified Guipi Decoction (experimental group) and 558 patients serving 
as controls. Meta-analysis results showed that the Modified Guipi Decoction treatment group sig-
nificantly outperformed the control group in both PSQI scores (SMD = −1.46, 95% CI: −1.61 to 
−1.31, P < 0.001) and HAMD scores (SMD = −1.32, 95% CI: −1.49 to −1.15, P < 0.001). However, high 
heterogeneity was observed between the included studies (PSQI: I² = 93%, HAMD: I² = 97%), indi-
cating significant variability in the results. Sensitivity analysis and subgroup analysis suggested 
that the type of intervention (pure vs. combined) contributes to heterogeneity but is not the sole 
cause. Conclusion: Modified Guipi Decoction has certain therapeutic effects in improving the sleep 
quality of patients with depression and insomnia, and significantly alleviates their depressive symp-
toms. This study provides evidence support from the perspective of traditional Chinese medicine 
for the combined treatment of depression and insomnia. However, high heterogeneity and possible 
publication bias suggest that more high-quality, large-sample RCTs are needed to verify these find-
ings. 
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1. 引言 

抑郁伴失眠[1]是一种高发的共病状态，中医理论将其主要归因于“心脾两虚”，症状间的双向恶化

及传统治疗的局限性，给患者健康带来巨大负担[2]。从人群规模变化来看，中国抑郁伴失眠患者近 5 年

增长较快[3]，并呈现出普遍化、高发化的特征。这些疾病之间的显著重叠为靶向治疗和解决方案创造了

一个庞大且持续增长的经济市场[4]。归脾汤作为中医经典方剂，临床试验提示其能改善抑郁和失眠的相

关症状[5]。然而，现有的研究方法差异较大且对共病机制的关注不足，亟需严格的 Meta 分析整合证据、

建立标准化方案[1]，推动中医在复杂身心疾病管理中的循证整合。 
抑郁伴随失眠在不同人群中高度流行。Benz 等人的系统性回顾表明，针对失眠的认知行为疗法(CBT-

I)能显著改善与抑郁相关的症状在内的日间症状[6]。Furukawa 进一步证实了认知行为疗法(CBT-I)对抑郁

伴随失眠的疗效，强调了睡眠障碍和抑郁症之间的紧密联系[7]。研究还关注了特定人群，如癫痫患者、

慢性病患者、有高度睡眠障碍和相关抑郁症状的人群等[8]-[10]。对于抑郁性失眠患者而言，风险因素多

与行为方式和生活习惯有关，包括了久坐不动、不良睡眠卫生、过量咖啡因或酒精摄入[11] [12]。而心理

因素如慢性应激、焦虑、完美主义等亦会加剧相关症状[13] [14]。此外，像慢性病(如癫痫、多发性硬化

症)和某些药物(如抗抑郁药物、受体阻滞剂)等医学因素也是潜在诱因[8] [15] [16]。对于抑郁伴失眠的治

疗，认知行为疗法(CBT-I)目前获得广泛推荐，被视作一线干预手段；相比之下，药物治疗(如抗抑郁药、

催眠药)虽有疗效，但其潜在风险不容忽视，包括可能引发的耐受性问题及药物依赖性等，这在临床选择

时需重点权衡。辅助疗法如强光治疗和锻炼，也被证实有效[11] [17]。结合了认知行为疗法(CBT-I)、药物

治疗和改变生活方式的多模式疗法通常被视为应对睡眠障碍与抑郁症复杂相互作用的最有效策略[15] 
[18]。中医方剂归脾汤在临床试验中展现出改善抑郁性失眠的潜力，但其疗效尚缺乏系统性评价。 

中医认为抑郁主要由情志不畅、脏腑失调所致，“肝气郁结”和“心脾两虚”是其核心病机，表现

为情绪低落、兴趣减退[19]。失眠则是心肾补虚、心肾不和或者脾统血功能受损，以入睡困难、眠浅易醒

为特点[20]。研究表明失眠不仅是抑郁的常见症状，更是其发展的独立风险因素[21]。流行病学的研究调

查显示，约 30%的慢性失眠患者会发展为抑郁症，超过 80%的抑郁症患者经历过失眠[22]。二者间的相

互作用可加剧免疫功能障碍、代谢紊乱及心血管风险，严重损害了生活质量。 
在抑郁症临床治疗中，选择性 5-羟色胺再摄取抑制剂(SSRI)虽为常用药物，但其应用存在明显局限，

如易引发 5-HT 受体脱敏[23]，还可能导致性功能障碍与戒断综合征等问题[24]。归脾汤作为源自宋代《济

生方》的经典方剂，在传统中医理论中具有健脾益气、养血安神的核心功效。随着现代医学研究的深入，

其临床应用场景得到进一步拓展，对抑郁伴失眠的潜在治疗价值也逐步被证实。从生物学作用机制来看，

归脾汤可通过多途径改善症状：借助负反馈调节机制作用于下丘脑–垂体–肾上腺轴(HPA)，促使促肾上

腺皮质激素释放激素(CRH)、促肾上腺皮质激素(ACTH)及皮质醇水平降低；增强 5-羟色胺(5-HT)的神经

传递功能；抑制神经炎症反应，具体表现为肿瘤坏死因子-α (TNF-α)与 C 反应蛋白(CRP)水平下降；减轻

氧化应激损伤，即提升超氧化物歧化酶(SOD)活性、降低丙二醛(MDA)水平；同时可激活海马蛋白磷酸酶

1/cAMP 反应元件结合蛋白(PP1/CREB)通路，进而增强神经可塑性[25] [26]。 
临床实验虽已报告其治疗效果及安全性[27]，但研究间的异质性问题不容忽视。比如在评估睡眠质量

的匹兹堡睡眠质量指数(PSQI)评分上，不同研究里归脾汤实验组和对照组之间的差异幅度并不一致。此
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外，方法论缺陷如非盲设计、随机化不充分[28]以及对共病聚焦分析不足等限制了结果的推广。 
本文分析旨在整合现有临床数据，量化归脾汤加减的疗效，评估其安全性，并探究异质性来源，为

临床决策提供循证依据，为抑郁症和失眠症患者提供更有效、更安全的治疗方案。研究成果有望推动中

医临床指南和对失眠和抑郁症共病管理的联合行动。 

2. 资料来源与方法 

为系统评估归脾汤加减治疗抑郁障碍伴失眠的临床疗效，本研究采用 Meta 分析方法。本节内容涵盖

文献检索策略、研究资料与统计分析三部分。 

2.1. 资料来源 

系统检索数据库中截止 2025 年 5 月 1 日的相关随机对照试验(RCTs)数据，包括中国知网、PubMed、
万方数据库、维普和 Panda985 等数据库。检索词为“归脾汤”、“抑郁”、“失眠”、“不寐”。 

纳入标准包括以下三个方面。(a) 是随机对照试验(RCTs)，研究对象为失眠和/或抑郁患者；(b) 干预

措施以归脾汤加减为主；(c) 有明确的匹兹堡睡眠质量指数(PSQI)和汉密尔顿抑郁量表(HAMD)。排除标

准包括：非 RCTs 研究；数据不完整或缺失；重复发表文献。 
提取的信息具体包括以下内容。纳入文献第一作者的姓氏、发表年份、研究设计类型、样本规模、

干预方案(含药物组成、使用剂量及治疗疗程)、对照设置细节，以及匹兹堡睡眠质量指数(PSQI)与汉密尔

顿抑郁量表(HAMD)的评分数据。数据库初筛共获得 96 篇潜在相关文献，首先去除 31 篇重复文献，得到

65 篇文献。进一步排除不相关研究后，28 篇文章进入全文筛查环节。最终筛选出 14 项符合纳入标准的

随机对照试验(RCTs) (详情见图 1)，其完整数据集被用于本次分析。 
本文分析涉及 14 项 RCTs，共 1115 例患者(实验组 557 例，对照组 558 例)。其中，10 项 RCTs(n = 

925)报告了 PSQI 数据(实验组 462 例，对照组 463 例)，8 项 RCTs (n = 745)报告了 HAMD 数据(实验组

367 例，对照组 378 例)，这一数据集允许综合评估归脾汤加减治疗对睡眠障碍和抑郁症状的治疗效果。 

2.2. 研究方法 

借助 RevMan 5.4 软件开展 Meta 分析，连续变量结局指标(PSQI、HAMD 评分)的效应量表述采用标

准化均数差(SMD)、均数差(MD)及 95%置信区间(CI)。为评价归脾汤加减对抑郁和失眠的治疗效果，研

究生成相应森林图，统计学检验结果显示 p < 0.001，具有显著意义。异质性分析采用 I2 统计量，因研究

间异质性较大，遂采用随机效应模型；发表偏差的评估通过直观检查漏斗图实现。 
漏斗图分析结果显示，匹兹堡睡眠质量指数(PSQI)与汉密尔顿抑郁量表(HAMD)评分的分布呈现一

定程度不对称，这一现象提示研究可能存在发表偏倚。实验组采用归脾汤加减治疗作为单一治疗或联

合标准治疗(如艾司唑仑/帕罗西汀)，而对照组采用常规治疗(如盐酸曲唑酮、氟西汀、帕罗西汀或唑吡

坦)。 

3. Meta 分析结果 

用于该 Meta 分析评价结果的数据包含两类，一类是匹兹堡睡眠质量指数(PSQI)评分，另一类是汉密

尔顿抑郁量表(HAMD)评分。 

3.1. 匹兹堡睡眠质量指数(PSQI)评分 

归脾汤加减治疗实验组的 PSQI 评分降低程度显著大于对照组(SMD = −1.46，95% CI: (−1.61, −1.31)，
p < 0.001；详情见图 1)，表明采用归脾汤加减治疗相比于西药常规治疗有更好的疗效，组间治疗前后评
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分差异的比较进一步证实了这些发现。 
实验组治疗前后评分与对照组相比改善明显，进一步证明了归脾汤加减治疗失眠的疗效优于标准治

疗方法。虽然合并方差较小表明了实验具有稳定性，但在研究之间观察到显著的异质性(I2 = 93%)。但 p 
< 0.001 表明结果仍具有统计学意义，这为归脾汤加减治疗能降低匹兹堡睡眠质量指数(PSQI)评分，能改

善不寐、失眠提供了证明。(详情见表 1) 
 

 
Figure 1. Forest plot for PSQI, (a) SMD; (b) MD 
图 1. PSQI 的森林图，(a) SMD；(b) MD 

 
Table 1. Statistical data of the Pittsburgh sleep quality index (PSQI) 
表 1. 匹兹堡睡眠质量指数(PSQI)统计数据 

作者 
个案数 

匹兹堡睡眠量表(PSQI) 

治疗前 治疗后 治疗前后差值 

实验组 对照组 实验组 对照组 实验组 对照组 实验组 对照组 

吕佳欣(2024) [29] 30 30 17.3 ± 1.71 17.1 ± 1.50 9.2 ± 2.4 10.5 ± 2.58 8.10 6.60 

陈永谊(2024) [30] 24 24 15.74 ± 3.77 15.69 ± 3.95 6.39 ± 1.64 8.9 ± 2.61 9.35 6.79 

葛文倩(2023) [31] 25 25 16.02 ± 3.03 15.97 ± 2.92 7.83 ± 1.62 9.96 ± 1.690 8.19 6.01 

朱志敏(2022) [32] 30 30 19.78 ± 1.24 19.88 ± 1.31 7.36 ± 1.52 11.64 ± 1.45 12.42 8.24 

吴旭芳(2022) [33] 52 53 14.10 ± 2.80 14.10 ± 3.80 4.70 ± 0.60 7.50 ± 1.00 9.40 6.69 

张晓美(2021) [34] 66 66 15.68 ± 3.86 15.5 ± 3.94 6.45 ± 1.75 8.83 ± 2.26 9.23 6.69 

黄翠香(2021) [35] 100 100 15.48 ± 6.03 15.52 ± 5.96 4.39 ± 1.48 9.85 ± 2.71 11.09 5.67 

蔡晓(2019) [36] 58 58 15.63 ± 3.84 15.44 ± 3.77 6.55 ± 2.17 8.77 ± 2.32 9.08 6.67 

张建博、郑杰
(2015) [37] 30 30 13.50 ± 3.20 13.70 ± 2.50 9.10 ± 1.70 9.70 ± 2.40 4.40 4.00 
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3.2. 汉密尔顿抑郁量表(HAMD)评分 

实验组采用归脾汤加减治疗，该汤剂既可以与艾司唑仑和帕罗西汀等其他疗法联合使用，也可以单独

使用。相应地，对照组采用常规的西药治疗，如盐酸曲唑酮、氟西汀和帕罗西汀。森林图分析结果显示，

实验组的汉密尔顿抑郁量表(HAMD)评分降低程度显著大于对照组(SMD = −1.32，95% CI: (−1.49, −1.15)，
P < 0.001；详情见图 2)，这表明归脾汤加减治疗在缓解抑郁症状方面的疗效优于单独采取常规的西药治疗。 

另外，治疗前后评分差值为正数，且实验组差值水平高于对照组，这进一步证实归脾汤加减治疗在

改善抑郁症状上的有效性，且其疗效优于对照组。尽管合并方差较小提示实验结果具有稳定性，但研究

仍存在高异质性(I2 = 97%)，反映出各研究之间存在明显差异。但 p < 0.001 的统计结果显示，归脾汤加减

治疗能够降低汉密尔顿抑郁量表(HAMD)评分、缓解抑郁症状的结论，仍具备统计学意义(详情见表 2)。 
敏感性分析是通过检查研究的纳入或研究方法的变化如何影响整体发现来评估结果的稳定性，它有助于

识别有影响的文献研究和高异质性的来源，确保实验结论的稳定性。而亚组分析能够探究如患者特征、研究

设计等不同的因素对治疗效果的影响，提供对干预措施最有效的见解。这两种分析都能提高实验发现的信心、

为不同人群量身定制建议、指导未来的研究方向，最终实现提高分析结果的可靠性、有效性和适用性。 
 

 
Figure 2. Forest plot for HAMD, (a) SMD; (b) MD 
图 2. HAMD 的森林图，(a) SMD；(b) MD 

 
Table 2. Statistical data of the Hamilton depression rating scale (HAMD) 
表 2. 汉密尔顿抑郁量表(HAMD)统计数据 

作者 
个案数 

汉密尔顿抑郁量表(HAMD) 

治疗前 治疗后 治疗前后差值 

实验组 对照组 实验组 对照组 实验组 对照组 实验组 对照组 

吕佳欣
(2024) [29] 30 30 14.23 ± 2.55 14.13 ± 2.62 7.33 ± 2.64 8.83 ± 2.28 6.90 5.30 
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续表 

葛文倩
(2023) [31] 25 25 17.25 ± 2.79 17.02 ± 2.74 8.84 ± 1.38 8.65 ± 2.31 8.41 8.37 

朱志敏
(2022) [32] 30 30 20.34 ± 4.23 21.12 ± 4.12 8.65 ± 2.31 12.45 ± 2.42 11.69 8.67 

吴旭芳
(2022) [33] 52 53 18.90 ± 3.20 18.80 ± 2.60 7.30 ± 2.00 9.00 ± 1.20 11.60 9.80 

徐鑫玉
(2021) [38] 45 45 20.13 ± 3.18 20.87 ± 3.05 6.65 ± 1.15 10.81 ± 1.92 13.48 10.06 

黄翠香
(2021) [35] 100 100 28.05 ± 7.92 27.88 ± 8.23 13.83 ± 4.71 17.74 ± 5.86 14.22 10.14 

何勇 
(2019) [39] 50 50 23.55 ± 0.12 23.46 ± 2.31 10.21 ± 0.21 12.21 ± 0.12 13.34 11.25 

3.3. 敏感性分析 

为评估结果稳定性，研究针对匹兹堡睡眠质量指数(PSQI)与汉密尔顿抑郁量表(HAMD)评分开展敏感

性分析，具体操作方式为：逐一排除纳入的每项研究后，重新计算标准化均数差(SMD)及异质性指标(I2)，
以此检验单个研究对整体分析结果的影响。 

(1) 匹兹堡睡眠质量指数(PSQI)评分 
敏感性分析前的结果为：SMD = −1.46，95% CI = (−1.61, −1.31)，I2 = 91%。排除了吴旭芳 2022 [33]

或者黄翠香 2021 [35]，异质性没有发生变化，但标准化均数差显著降低(SMD = −1.26)，且 p < 0.001 表明

实验仍具有统计学意义以及实验具有稳定性。(详情见图 3) 
 

 
Figure 3. Forest plot for sensitivity analysis of PSQI 
图 3. PSQI 敏感性分析的森林图 
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(2) 汉密尔顿抑郁量表(HAMD)评分 
敏感性分析前的结果为：SMD = −1.32，95% CI = (−1.49, −1.15)，I2 = 91%。排除了何勇 201939，原

来的异质性(I2)从 91%提高到了 93%，但是标准化均数差显著降低(SMD = −1.21)，且 p < 0.001 表明实验

仍具有统计学意义，说明实验仍然具有稳定性。(详情见图 4) 
 

 
Figure 4. Forest plot for sensitivity analysis of HAMD 
图 4. HAMD 敏感性分析的森林图 

3.4. 亚组分析 

鉴于研究中存在高异质性，为明确其来源，本研究对匹兹堡睡眠质量指数(PSQI)及汉密尔顿抑郁量

表(HAMD)的评分数据进行亚组分析，通过拆分不同维度的研究特征来排查异质性产生的具体因素。在收

集数据时，发现现有的文献的实验样本数量和治疗方法上差距较大，猜测高异质性来源于这两个方面。

所以本研究从样本量以 30 为分界线、单纯采用归脾汤加减治疗与联合疗法来划分进行亚组分析讨论，从

而探究高异质性来源。 
 

 
Figure 5. Subgroup analysis of PSQI, (a) Group with sample size < 30; (b) Group with sample size ≥ 30) 
图 5. PSQI 的亚组分析，(a) 样本量大于 30 的组；(b) 样本量小于等于 30 的组 
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(1) 样本量对于匹兹堡睡眠质量指数(PSQI)的亚组分析 
按照样本量大小划分研究参与者数量大于 30 的大样本量组(SMD = −1.70, 95% CI (−1.89, −1.51))相比

于研究参与者数量小于等于 30 的小样本量组(SMD = −0.99, 95% CI (−1.25, −0.74))展现了更好的疗效。由

于 p < 0.01，两组均显示出统计学上显著的治疗效果。然而，大样本量组的异质性(I2 = 94%)和小样本量

组的异质性(I2 = 89%)都相对较高，表明样本量会影响效应大小，但并不能完全解释观察到的异质性。这

些发现表明，归脾汤加减治疗在这两种研究规模上均有效，但在更大规模的研究中，干预措施的测量效

果更为明显。亚组间高异质性值的一致性意味着其他方法或临床因素(例如，治疗持续时间、剂量变化或

患者特征)可能导致结果变异性。图 5 直观地展示了这些亚组分析。 
(2) 干预措施对于匹兹堡睡眠质量指数(PSQI)的亚组分析 
按照干预措施分为单纯归脾汤治疗组(SMD = −0.83, 95% CI (−1.22, −0.43), I2 = 71%)和归脾汤联合其

他方法治疗组(SMD = −1.57, 95% CI (−1.73, −1.41)，I2 = 94%)。两种方法均有显著的治疗效果，但是联合

疗法效果虽强但具有更高的异质性。这表明了干预措施(单纯使用归脾汤治疗和联合其他方法治疗)是异

质性来源但并非唯一来源。联合治疗出现的较高的异质性表明其有效性可能受到其他因素的影响，例如

特定的联合方法或患者特征。这些发现强调了在解释结果时需要考虑干预类型和其他潜在影响。(详情见

图 6) 
 

 
Figure 6. Subgroup analysis of PSQI, (a) Pure Guipi Decoction; (b) Combination therapy 
图 6. PSQI 的亚组分析，(a) 纯归脾汤；(b) 联合疗法 

 
(3) 样本量对于汉密尔顿抑郁量表(HAMD)的亚组分析 
按照样本量大小划分研究参与者数量大于 30 的大样本量组(SMD = −1.44, 95% CI (−1.65, −1.24), I2 = 

98%)和研究参与者数量小于等于 30 的小样本量组(SMD = −1.01, 95% CI (−1.34, −0.69), I2 = 80%)治疗效

果不同，但都展现出了疗效，且在大样本量组中能观察到更好的疗效。然而，这两组异质性都较高(大样
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本量 I2 = 98%，小样本量 I2 = 80%)，表明样本量对干预效果有影响，但是不是主要来源(详情见图 7)。对

于其他的因素，如研究设计、患者群体或干预措施的差异，也有可能出现较高的异质性。因此，在解释

结果时，重要的是不仅要考虑样本量，还要特别考虑这些潜在的混淆因素。 
 

 
Figure 7. Subgroup analysis of HAMD, (a) Group with sample size < 30; (b) Group with sample size ≥ 30 
图 7. HAMD 的亚组分析，(a) 样本量大于 30 的组；(b) 样本量小于等于 30 的组 

 

 
Figure 8. Subgroup analysis of HAMD, (a) Pure Guipi Decoction; (b) Combination therapy 
图 8. HAMD 的亚组分析，(a) 纯归脾汤；(b) 联合疗法 
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(4) 干预措施对于汉密尔顿抑郁量表(HAMD)的亚组分析 
按照干预措施分为单纯归脾汤治疗组(SMD = −0.76, 95% CI (−1.15, −0.36), I2 = 78%)和归脾汤联合其

他方法治疗组(SMD = −1.46, 95% CI (−1.65, −1.26), I2 = 98%)。可以看出，归脾汤联合其他方法的干预效

果明显优于单纯使用归脾汤治疗。然而，联合疗法显现出更高的异质性，这表明干预措施(单纯使用归脾

汤治疗和联合其他方法治疗)是异质性来源但并非唯一来源。联合疗法的较高异质性意味着其效果可能受

到其他因素的影响，如特定的联合方法或患者特征。这些发现突出了解释干预效果的复杂性，建议未来

的研究应该探索这些潜在因素，以便于更好地理解所观察到的较高异质性背后的机制，并优化治疗策略

(详情见图 8)。 

4. 讨论 

本项 Meta 分析对归脾汤加减治疗抑郁伴失眠的临床疗效展开综合评估。结果表明，与采用常规西药

治疗的对照组相比，归脾汤加减治疗可显著降低患者的匹兹堡睡眠质量指数(PSQI)与汉密尔顿抑郁量表

(HAMD)评分，由此证实该疗法在改善患者睡眠质量、缓解抑郁症状两方面均具备明确有效性(详情见表

3)。进一步按样本量、干预措施划分开展的亚组分析，也为这一结论提供了额外支持。从作用机制来看，

归脾汤的主要成分可通过调节神经递质水平、改善脑部血液循环、增强神经可塑性，进而实现对患者睡

眠质量与抑郁症状的改善。此外，归脾汤与西药或其他中医疗法联合使用时，治疗效果更为突出，这一

现象与中医整体治疗理念相契合——即通过多靶点、多层次的协同作用，进一步强化治疗成效。 
 

Table 3. Summary of comparative results using modern medicine as the control group (p < 0.001) 
表 3. 以现代医学为对照组的对比结果总结(p < 0.001) 

对照组 实验组 治疗效果(95% CI) 

归脾汤 + 现代医学疗法 任意归脾汤方案 −1.46 (−1.61, −1.31) 

归脾汤 + 现代医学疗法 任意归脾汤方案 −1.32 (−1.49, −1.15) 

归脾汤 + 现代医学疗法 任意归脾汤方案 −1.33 (−1.49, −1.18) 

归脾汤 + 现代医学疗法 任意归脾汤方案 −1.21 (−1.38, −1.04) 

亚组 1 (大样本量组) 任意归脾汤方案 −1.70 (−1.89, −1.51) 

亚组 1 (小样本量组) 任意归脾汤方案 −0.99 (−1.25, −0.74) 

亚组 2 (干预措施) 单纯使用归脾汤 −0.83 (−1.22, −0.43) 

亚组 2 (干预措施) 联合疗法 −1.57 (−1.73, −1.41) 

亚组 3 (大样本量组) 任意归脾汤方案 −1.44 (−1.65, −1.24) 

亚组 3 (小样本量组) 任意归脾汤方案 −1.01 (−1.34, −0.69) 

亚组 4 (干预措施) 单纯使用归脾汤 −0.76 (−1.15, −0.36) 

亚组 4 (干预措施) 联合疗法 −1.46 (−1.65, −1.26) 

注：治疗效果测量值为 SMD。 

 
然而，本研究存在以下局限性：(a) 高异质性：尽管通过敏感性分析和亚组分析(样本量、干预措施类

型)识别了部分异质性来源，但残留异质性仍较高(I2 > 90%)。其他潜在因素如研究设计差异(疗程、剂量、

归脾汤具体加减方)、患者基线特征(抑郁/失眠严重程度、病程、共病)、对照措施差异、结果测量细微差

别等均可能贡献异质性，未来研究需更严格地控制这些变量。(b) 偏倚风险：纳入的部分研究可能存在方
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法学缺陷(如随机化、分配隐藏、盲法实施不充分)。漏斗图显示潜在发表偏倚，即阳性结果的研究更易被

发表，可能导致高估效应量。本研究未进行定量 Egger’s 检验以确证偏倚。(c) 研究质量与样本量：部分

纳入研究样本量较小，可能影响结果的稳定性。需要更多大样本、高质量(严格遵循 CONSORT 声明)的
RCTs 来确证当前发现，明确最佳治疗方案(如具体配伍、剂量、疗程)及适用人群。 

5. 结论 

本 Meta 分析表明，归脾汤加减治疗在改善抑郁伴失眠患者的睡眠质量(PSQI)和抑郁症状(HAMD)方
面，疗效显著优于常规西药治疗。考虑样本量和干预措施类型的亚组分析结果进一步支持了主要结论的

稳健性。本研究为抑郁症与失眠共病的中西医结合治疗策略提供了循证支持，有助于推动相关临床指南

的制定。本研究局限性体现在，需要更多高质量、大样本容量的随机对照试验(RCTs)来验证归脾汤加减

治疗抑郁和失眠的临床疗效。未来的研究应该聚焦于优化研究设计(确保严格的随机化、盲法和随访程序，

以及采用标准化的结果测量)，减少偏差，提高结果的稳定性和可信度。此外，研究者应致力于更全面的

文献检索并积极推动包括阴性结果在内的所有研究发表，以最大程度减少发表偏倚。这将为未来的 Meta
分析提供更完整的数据基础，提升归脾汤加减治疗抑郁伴失眠疗效评估的可靠性。 
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