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失眠是常见的睡眠问题，主要症状包括入睡困

难（入睡时间＞ 30 min）、持续性睡眠障碍（夜间醒来

次数≥ 2 次）、早醒、睡眠质量下降和总睡眠时间减

少（睡眠时间＜ 6.5 h）［1-2］。失眠常伴有日间功能障

碍，主要包括疲劳、抑郁或烦躁、身体不适和认知

障碍［3］。失眠在普通人群中发生率为 4%～48%［4］。

2022 年，一项关于失眠的流行病学、病程、危险因素

和公共卫生负担的研究显示，30%～36% 的成年人

报告至少存在一种夜间失眠症状，伴随日间症状（例

如疲劳）的占比为10%～15%［3］。失眠患病逐步呈年

轻化趋势。根据 2020 年 12 月对中国健康和运动习

惯的调查，失眠在 21～30 岁的人群中更为普遍［5］。

《2022 中国国民健康睡眠白皮书》指出，未成年人平

均睡眠时长仅 7 h，19～35 岁青壮年是睡眠问题高

发年龄段。25～60 岁人群，随着年龄增加，平均睡

眠时长逐渐减少，睡眠时长超过 6 h 的占比也逐步

降低［6］。青壮年多为工作人群，严重失眠会降低工

作效率、降低警惕性，甚至导致恶性事故和巨大损

失，不仅影响个人的日常生活和职业发展，也给社

会带来巨大的经济负担［7-8］。同时，慢性失眠也会

增加各种健康问题的风险［9］。研究显示，失眠使白

天过度嗜睡风险显著增加 3.8 倍，也会显著增加抑
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尼是一种新型的睡眠药物，属于部分 GABAA-R 部分激动剂，通过选择性作用于 GABAA-R 的 α1 亚基，

起到镇静催眠的作用，同时减轻完全激动剂所致的不良反应。此外，地达西尼消除半衰期短，耐受性和残

留不良反应的风险也有所降低。地达西尼的Ⅰ～Ⅲ期临床试验已完成，均显示其具有较好的有效性和
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郁和焦虑风险［9］。药物治疗是治疗失眠的主要手段

之一，传统的镇静催眠药物受耐受性、依赖性、过度

镇静、日间嗜睡和不良反应等因素的影响，在失眠

治疗中具有一定的局限性。地达西尼是一种新型的

睡眠药物，属于部分 GABAA-R 部分激动剂。本文

就地达西尼的药理机制、三期临床研究进行综述。

一、传统的镇静催眠药物在失眠治疗中的应用

及存在的问题

苯二氮䓬类受体激动剂（benzodiazepine receptor 

agonist，BZRAs）是治疗失眠的主要药物，包括苯二氮

䓬类（benzodiazepines，BZDs）和非BZDs（Z- 药物：唑

吡坦、佐匹克隆和扎来普隆等）药物［10-11］。BZDs 和

非 BZDs 都是通过变构 GABAA-R 增强抑制性氯离子

电流，从而起到镇静作用。GABAA-R 是一种由 5 个

亚基（α1～α5）组成的配体门控蛋白。GABAA-R
受体亚基组成的变化使得每种受体亚基具有独特

的药理特性［12］。多项研究表明，GABAA-R 的 α1

亚基选择性介导镇静和遗忘［13］。BZDs 非选择性地

与所有 α 亚基结合且半衰期长，是其导致残留效应

（日间嗜睡、日间思维混乱等）的原因。此外，在失眠

治疗过程中，还存在耐受性、戒断反应以及严重的

酒精相互作用等问题［14］。一项关于BZDs治疗失眠的

Meta研究表明，BZDs相比于安慰剂更容易导致白天嗜

睡（OR=2.4，95%CI=1.8～3.4），BZDs相比于安慰剂更容

易导致头晕或眩晕（OR=2.6，95%CI=0.7～10.3）［15］。

而非 BZDs 安眠药通常对 α1 受体的亲和力相对较

高，半衰期较短，因此残留效应较BZDs少，一般诱导

睡眠效果较好，但维持睡眠效果较差［12］。这些反应

都会影响患者的日间功能，近期影响包括旷工、学习

效率下降、工作效率下降、跌倒风险增加、交通意外

风险增加等［16］，远期影响包括经济负担增加、生产

力损失、精神运动功能减退、认知功能损害等［16］。

常用的镇静药物还包括褪黑素受体激动剂和具

有镇静作用的抗抑郁药（米氮平、曲唑酮等）。外源

性褪黑激素和褪黑激素激动剂可以促进睡眠并调节

昼夜节律［17］。代表性的褪黑激素激动剂雷美替胺、

阿戈美拉汀等在治疗失眠方面的有效性已被证实，

并批准用于失眠的治疗［18-19］。但该类药物可能引起

转氨酶升高、上呼吸道感染和尿路感染，甚至影响女

性的生殖功能，以上这些不良反应需要关注［20］。患

者共病抑郁症或其他治疗方式无效时，可以考虑使

用具有镇静作用的抗抑郁药，如曲唑酮、多塞平和

低剂量的米氮平［20］。然而，单独使用这些药物治疗

失眠，支持其存在有效性的证据相对较弱［21］。

鉴于上述睡眠药物存在的不足，理想的睡眠药

物应具有诱导睡眠、维持睡眠和改善睡眠质量的作

用，还要兼具残留效应少，日间功能影响小，安全性

好的特点。

二、地达西尼的药理机制

地 达 西 尼 是 一 种 新 型 的 BZDs 药 物，属 于

GABAA-R 部分激动剂，用于治疗失眠。地达西尼

通过缩短睡眠潜伏期，减少觉醒次数和持续时间来

增加总睡眠时间，并改善睡眠的连续性。地达西尼

可增强GABAA-R介导的GABA电流，与GABAA-R的

α2 和α3 亚基相比，地达西尼对α1 亚基显示出中

等选择性。它对α1亚基有中等强度的激动作用（最

大激动作用为1 μmol/L地西泮激动作用的62%）［22］。

地达西尼对于 GABAA-R 的 α1 亚基的选择性作用，

有可能减少完全激动剂相关的不良反应。此外，地

达西尼的消除半衰期为 3～4 h，预示其耐受性和残

留不良反应的风险降低［23］。地达西尼主要在肝脏

代谢，在肺脏和肾脏也有部分代谢。研究显示，地

达西尼代谢主要由黄素单加氧酶（flavin containing 

monooxygenase， FMO3）介 导，只 有 少 量 的 CYP2D6

和 CYP3A4 参与地达西尼活性代谢产物 Ro46-1927

的生成，基本不受通过 CYP450 酶代谢药物的影响。

因此，联合用药的相互作用少，表明联合用药的安

全性较好［23］。目前，该药物的Ⅰ～Ⅲ期临床试验已

完成，均显示其具有较好的有效性和安全性，在治

疗失眠方面有着良好的前景。

三、地达西尼的研发过程

地达西尼由 Roche 最早开发为快速缓解惊恐症

与广泛性焦虑症的药物，开展了临床前及Ⅰ期临床

研究。2003 年，Roche 将全球权益转予 Evotec 公司，

由于其 GABAA-R 部分正向变构调节的特点，此后

将其开发用于治疗失眠症，2005～2006 年间，国外

Ⅰ、Ⅱ期临床研究均显示其具有良好的镇静催眠效

果和安全性。2010 年，地达西尼获得在中国区域的

独家专利许可和开发权。2012～2020 年间，在国内

完成了Ⅰ～Ⅲ期临床研究，进一步证实了其在失眠

治疗中的疗效和安全性［22-24］。2022 年 4 月，在中国

递交上市申请。2023 年 12 月在中国正式上市，用于

失眠的治疗。

四、地达西尼相关临床研究

1. 地达西尼Ⅰ期临床研究：地达西尼Ⅰ期临床

研究是一项非随机、单中心、开放性的临床研究，目

的是评估我国健康受试者单次和多次使用地平达西



· 749 ·神经疾病与精神卫生 2024 年 10 月 20 日第 24 卷第 10 期  Journal of Neuroscience and Mental Health， October 20，2024，Vol.24，No.10

尼的安全性、耐受性、食物效应和药代动力学［23］。
研究将药物分单剂量和多剂量两部分，36 名受试者
参与单剂量部分研究，随机分为 3 个剂量组（1.5、2.5
和 5 mg），每组 12 例。在早晨禁食状态下单剂量口
服地达西尼治疗。禁食期研究完成后，2.5 mg 剂量
组的受试者经过 14 d 的清除期后，在进食不足的情
况下服用 2.5 mg 地达西尼。在此阶段，早上提供高
脂肪膳食，并在膳食开始后 30 min 给予地达西尼，
以研究食物对药代动力学的影响。14 名受试者参
与多剂量部分研究，受试者每天晚上接受2.5 mg剂量
的地达西尼，持续 5 d。共 49 名受试者按照方案接
受给药并完成全部试验程序。在安全性方面，单剂
量 1.5、2.5 和 5 mg 组中治疗引起的不良事件（adverse 
event，AE）发生率分别为 16.7%、58.3% 和 66.7%，而
多剂量组为 61.5%。所有 AE 均为轻度至中度且持
续时间短暂，任何治疗组均未出现严重 AE、死亡、
导致停药的 AE 或需要临床干预的 AE。最常见的治
疗中出现的 AE 是头晕（8.2%）、高尿酸血症（6.1%）、
上呼吸道感染（6.1%）、舒张压下降（6.1%）、血甘油三
酯升高（6.1%）和尿红细胞阳性（6.1%）。药代动力学
方面，健康受试者单次口服 2.5 mg 地达西尼后，其
血药浓度在 1 h 左右达峰，健康受试者多次口服地
达西尼 2.5 mg/d 剂量，连续给药 5 d 后，血浆中地达
西尼 Ra（最大观察浓度）为 1.23，Ra （曲线下面积）为
1.05，提示地达西尼的体内暴露量未因连续服药而
增加。高脂餐影响药物吸收速率，最大观察深度下
降，达到最大观察浓度的时间延迟，但对药物吸收
程度影响较小，受试者工作特征曲线下面积基本不
变。在1.5～5 mg内地达西尼及其活性代谢物Ro46-
1927 的药代动力学曲线呈线性。地达西尼的中位
达峰时间（达到最大观察浓度的时间）范围为 0.5～ 
1.5 h，T1/2范围为 3.50～4.32 h。在多剂量组中未观
察到地达西尼和Ro46-1927 的相关蓄积。患者总体
耐受性良好。

上述研究结果表明，地达西尼起效快，对于入
睡困难具有较好的疗效。地达西尼的药物半衰期为
3.50～4.32 h，残留效应少。高脂餐影响药物吸收速
率，Cmax 下降，Tmax 延迟，但对药物吸收程度影响
较小，说明药物基本不受进食影响。并且体内暴露
量未因连续服药而增加，不会产生药物的蓄积。AE
多为轻到中度，持续短暂，患者耐受性良好。

2. 地达西尼Ⅱ期临床研究：地达西尼Ⅱ期临床

研究是一项多中心、随机、双盲、多剂量、安慰剂

平行对照研究，以评估地达西尼临床应用的安全

性和有效性［22］。研究为期 2 周，共纳入 288 例年龄

18～65 岁的失眠患者。受试者按照 1∶1∶1∶1 比

例被随机分为4组，分别接受安慰剂和地达西尼1.5、

2.5 或 5 mg/d。主要疗效指标为研究第 1 天或第 2 天

和第 13 天或第 14 天（第 1/2 天和第 13/14 天）使用多

导睡眠图（polysomnography，PSG）测量的总睡眠时

间（total sleep time，TST）。次要指标包括第 1/2 天和

第 13/14 天的 PSG 测量的持续睡眠潜伏期（latency 

to persistent sleep，LPS），睡 眠 效 率（sleep efficiency，

SE），睡眠觉醒时间（wake after sleep onset，WASO）和

觉醒次数（number of awakenings，NAW）。还包括主

观睡眠指标，包括平均主观睡眠潜伏期（the average 

subjective sleep latency，sSL），主 观 总 睡 眠 时 间

（subjective total sleep time，sTST）等。此外，还评估

了反弹性失眠、戒断反应和需要治疗的紧急不良事

件（treatment-emergent adverse events，TEAE）。研究

结果显示，与安慰剂组相比，在第 1/2 天，地达西尼

1.5、2.5 和 5 mg 组的 TST 显著改善。第 13/14 天，与

安慰剂组相比，地达西尼 2.5 mg 和 5 mg 组 TST 显著

改善。并且通过 PSG 客观测量的 TST 改善情况，与

参与者主观感知的 sTST 改善情况相一致。次要指

标中，与安慰剂组相比，在第 1/2 天，地达西尼 5 mg

组的 LPS 显著降低，地达西尼 1.5 mg 和 5 mg 组的 SE

明显改善。在主观睡眠参数方面，与安慰剂组相比，

1.5、2.5 和 5 mg 组的 sSL 显著降低。此外，WASO、

NAW、主观睡眠觉醒时间（the subjective wake after 

sleep onset，sWASO）、主 观 觉 醒 次 数（the subjective 

number of awakenings，sNAW）治疗组与安慰剂组之

间均无显著差异。具体数据见表 1。

在安全性方面，地达西尼 1.5、2.5 和 5 mg 组的

不良事件发生率与安慰剂组无显著差异。研究中最

常见的不良反应是头晕、眩晕和虚弱，没有发生治

疗相关的严重不良事件，没有晨间嗜睡现象。本研

究包括一个跳跃期来评估潜在的反弹或药物戒断效

应的发生，结果显示大多数主观或客观评估指标在

戒断期间与治疗期间的差异无统计学意义。

就研究结果进行分析，1.5、2.5 和 5 mg 的地达西

尼均能改善失眠症患者的客观和主观睡眠指标，具

有良好的安全性。主要指标 TST 在全分析集中，与

安慰剂相比，1.5 mg 组、2.5 mg 组和 5 mg 组在治疗的

第 1/2 天和第 13/14 天睡眠时间都较安慰剂组明显

延长，并且第 13/14 天数据显示，3 个剂量组的持续

睡眠潜伏期都显著缩短。在符合方案集中，与安慰

剂相比，1.5 mg 组、2.5 mg 组和 5 mg 组在治疗的第 1/ 

2 天和第 13/14 天总睡眠时间均有所延长。连续服
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用 2 周后，2.5 mg 组 TST 为 436.3 min（7.27 h），效果

最好。具体指标见表 2。受试者主观疗效评价中， 

3 个剂量组相比于安慰剂组，均明显缩短了睡眠潜

伏期，延长了睡眠持续时间，高剂量组的疗效好于

低剂量组。在安全性方面，提示地达西尼具有良好

的安全性和耐受性，研究期间未发生任何严重不良

事件，常见的不良反应主要是影响神经系统的相关

反应，如头晕、睡眠呼吸综合征、血氧饱和度降低等， 

2.5 mg组双盲治疗期不良反应的发生率低于5 mg组。

严重程度以轻度和中度为主。整个研究期间，受试

者安全性、耐受性良好。上述结果说明地达西尼 

2.5 mg 剂量维持睡眠时间 7.27 h，睡眠维持效果好，

不影响日间功能，LPS 缩短提示入睡有效改善，SE

改善提示睡眠质量明显改善；并且无戒断反应，具

有较好的安全性和耐受性。

3. 地达西尼Ⅲ期临床研究：地达西尼Ⅲ期临床

研究是一项为期 2 周的多中心、随机、双盲Ⅲ期临

床研究，以进一步评估药物的有效性和安全性［24］。

研究共纳入 546 例年龄在 18 岁以上的成年失眠患

者，按照 2∶1 比例随机分为两组，分别接受口服地

达西尼 2.5 mg/d，或安慰剂治疗。主要疗效结果是

第 13/14 天通过 PSG 分析的 TST。次要指标包括通

过 PSG 分析的 LPS、SE 和 WASO。其他主观指标（通

过睡眠日记数据进行分析），包括 sSL、sTST、sSE、

sWASO 和 sNAW。此外，还评估了失眠严重指数

（insomnia severity index，ISI）。在整个研究过程中对

治疗引起的 TEAE 进行监测。研究结果显示，与基

线和安慰剂相比，地达西尼治疗后 TST、SE 明显增

加；WASO 明显降低，LPS 缩短。与安慰剂相比，地

达西尼还改善了 sTST、sWASO、sNAW 等主观指标。

接受地达西尼治疗的参与者报告的 ISI 显著改善。

地达西尼耐受性良好，大多数 TEAE 为轻度或中度。

没有发生与临床相关的治疗相关的严重 AE，也没有

死亡患者。具体指标见表 3。

就研究结果进行分析，在总人群中，地达西尼

组基线TST为5.59 h，治疗2周后为6.8 h。与基线相比，

PSG监测的双盲治疗期第13/14晚在地达西尼组TST

明显延长了 71.09 min，安慰剂组延长了 41.69 min，

差异有统计学意义（P ＜ 0.000 1）。18～65 岁人群

中，地达西尼组 TST 基线 5.6 h，治疗 2 周后延长为

6.83 h。与基线相比，PSG 监测的 TST 在第 13/14 天，

地 达 西 尼 组 延 长 了 72.81 min，安 慰 剂 组 延 长 了

39.6 min，差异有统计学意义（P ＜ 0.001）。治疗 2 周

后，地达西尼 LPS 平均为 38.06 min，比基线缩短了

23.35 min，比安慰剂缩短了 7.87 min（P=0.015 2）。地

达西尼 LPS 基线离散度较高，LPS 基线＜ 120 min

内，治疗后 LPS ＜ 30 min。治疗 2 周后，地达西尼

组 SE 均值为 80.45%，比基线增加了 13.7%，比安慰

剂增加了 6.05%（P ＜ 0.001）；地达西尼 SE 中位数为

83.4%，而安慰剂组中位数为 76.6%。此外，地达西

尼均显著改善失眠患者 WASO 和 sWASO、sNAW（与

表1  地达西尼与安慰剂相比主要指标和次要指标比较结果

［最小二乘均数 LSM（标准差）］

项目
地达西尼

安慰剂组

（n=73）
1.5 mg 组

（n=70）

2.5 mg 组

（n=72）

5 mg 组

（n=73）

第 1/2 天

  TST（min） 444.7（53.4） 437.9（64.3） 444.0（74.1） 424.3（54.3）

  LPS（min） 19.4（14.3） 24.2（31.4） 16.2（17.9） 24.5（31.9）

  SE（%） 87.2（7.4） 86.2（11.4） 87.5（12.5） 84.6（9.4）

  WASO（min） 50.4（38.9） 52.6（55.3） 47.4（66.0） 57.0（39.0）

  NAW（次） 15.9（22.4） 18.7（36.1） 17.7（22.9） 20.1（31.1）

第 13/14 天

  TST（min） 428.2（54.8） 441.6（49.2） 441.3（59.4） 424.4（56.4）

  LPS（min） 21.5（23.6） 17.6（17.3） 22.8（25.8） 27.1（35.2）

  SE（%） 84.8（9.2） 87.7（8.4） 85.7（10.9） 85.1（8.7）

  WASO（min） 57.5（43.2） 46.6（41.2） 53.6（56.2） 53.4（43.9）

  NAW（次） 15.4（20.4） 16.9（20.7） 15.1（19.7） 17.1（18.5）

主观睡眠指标

  sSL（min） 50.2（37.6） 47.0（27.1） 45.1（30.8） 73.3（52.9）

  sTST（min） 354.21（73.1） 352.28（81.5） 383.14（67.4） 332.28（101.7）

  sWASO（min） 48.8（53.3） 45.6（42.7） 38.5（33.5） 46.8（41.4）

  sNAW（次） 1.5（1.1） 1.4（0.9） 1.3（1.0） 1.6（1.0）

    注：TST 总睡眠时间；LPS 持续睡眠潜伏期；SE% 不良事件发生

率； WASO 睡眠觉醒时间；NAW 觉醒次数；sSL 平均主观睡眠潜伏

期；sTST 主观总睡眠时间；sWASO 主观睡眠觉醒时间；sNAW 主观

觉醒次数

表2  不同剂量地达西尼全分析集与符合方案分析集

比较结果（min）

项目 1.5 mg 组 2.5 mg 组 5 mg 组

全分析集

  第 1/2 天

    与安慰剂组相比睡眠延长时间 25.52 17.42 22.75

  第 13/14 天

    与安慰剂组相比睡眠延长时间 7.64 19.30 18.15

    缩短持续睡眠潜伏期 6.28 3.63 10.57

符合方案分析集

  第 1/2 天

    与安慰剂组相比睡眠延长时间 21.11 14.68 17.98

  第 13/14 天

    与安慰剂组相比睡眠延长时间 9.35 22.76 18.50
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安慰剂组相比存在显著差异，均 P ＜ 0.001），NAW 与

安慰剂组相比差异无统计学意义（P=0.423）。治疗 

2 周后，地达西尼组的 ISI 总分为 11 分，低于安慰剂

组，差异有统计学意义（P ＜ 0.001）。地达西尼连续

用药 14 d 后，失眠患者的日间功能各项评估未受影

响（疲劳程度评价、日间嗜睡评估、注意及工作记忆

功能评价、认知功能评估、药物残留效应评价）。在

用药的开始、1 周、2 周以及停药后，基本不影响患

者的注意和警觉，无药物残留效应。地达西尼组受

试者中关于疲劳困扰程度、影响日常功能、痛苦程

度、严重程度的评分均较安慰剂低，差异有统计学

意义（均 P ＜ 0.05）。撤药反跳评价的总分在地达西

尼组和安慰剂组组间差异无统计学意义（P＞0.05）。

研究过程中，患者耐受性良好。该研究进一步证实了

地达西尼在失眠治疗中的有效性和安全性，具有起效

快，睡眠维持好，有效改善睡眠治疗，无撤药反应，

日间功能不受影响，安全性和耐受性良好的特点。

五、总结与展望

综上所述，既往常用的BZDs类安眠药与GABAA-R
的 α 亚基结合的选择性差，半衰期长，导致日间嗜

睡，日间思维混乱等残留效应。非 BZDs 类安眠药

虽然对 α1 受体的亲和力相对较高，但半衰期较短，

对于睡眠的维持效果较差。这两类药物还存在耐受

性、戒断反应以及严重的酒精相互作用等问题［14］。

褪黑素受体激动剂虽然可以调整睡眠节律，但仍存

在用药安全性问题。具有镇静作用的抗抑郁药治疗

失眠尚缺乏有力的证据。

鉴于上述睡眠药物存在的不足，理想的睡眠药

物应具有诱导睡眠、维持睡眠和改善睡眠质量的作

用，还要兼具残留效应少、对日间功能影响小、安全

性好的特点。地达西尼是一种新型的 BZDs 药物，

属于 GABAA-R 部分激动剂，用于治疗失眠。药物

口服后 1 h 达峰，快速诱导睡眠，维持合适的睡眠时

间（7 h 左右）。药物半衰期 3～4 h，对日间嗜睡、疲

劳、注意力等日间功能无不良影响。地达西尼诱导

睡眠的同时，避免神经过度抑制，日间损害和不良

反应较小。此外，该药主要通过 FMO 代谢，较少经

过 CYP450 代谢，显著降低药物相互作用风险。地

达西尼的Ⅰ～Ⅲ期临床试验中治疗失眠的效果明

显，并且未见严重的不良反应，无撤药反跳现象，证

实其具有较好的疗效和安全性，相比于传统镇静催

眠药物，睡眠维持时间适宜，日间功能影响小，安全

表3  第 13/14 天地达西尼组与安慰剂组和基线各指标比较结果

项目 地达西尼组（n=367） 安慰剂组（n=178） P 值

TST（min） 406.68（55.84） 376.54（58.85） ＜ 0.001

LSM 与基线相比差异 min（95%CI） 32.05（20.833 3，43.268 2）

P 值 ＜ 0.001

SE（%） 79.91（10.93） 74.22（11.80） ＜ 0.001

LSM 与基线相比差异 min（95%CI） 5.55（3.71，7.39）

P 值 ＜ 0.001

WASO（min） 69.44（52.56） 93.02（57.44） ＜ 0.001

LSM 与基线相比差异 min（95%CI） -20.16（-28.61，-11.71）

P 值 ＜ 0.001

LPS（min） 36.99（32.62） 42.87（39.11） 0.023

LSM 与基线相比差异 min（95%CI） -6.46（-12.042 4，-0.878 3）

P 值 ＜ 0.001

sTST（min） 362.91（59.61） 347.28（59.20） ＜ 0.001

LSM 与基线相比差异 min（95%CI） 18.33（10.09，26.57）

P 值 ＜ 0.001

sWASO（min） 41.11（38.73） 57.66 （49.44） ＜ 0.001

LSM 与基线相比差异 min（95%CI） -14.60（-19.95，-9.24） 57.66（49.44） ＜ 0.001

P 值 ＜ 0.001

sNAW 1.35（0.80）

LSM 与基线相比差异 min（95%CI） -0.29（-0.408 3，-0.175 5） 1.79（1.11） ＜ 0.001

P 值 ＜ 0.001

ISI 11.0（5.09） 12.6（5.20） ＜ 0.001

    注： TST 总睡眠时间；LSM 最小二乘均数； SE% 不良事件发生率；WASO 睡眠觉醒时间；LPS 持续睡眠潜伏期； sTST 主观总睡眠时间；

sWASO 主观睡眠觉醒时间；sNAW 主观觉醒次数； ISI 失眠严重程度
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性好，在失眠治疗中有着巨大的前景。然而，目前

该药投入临床使用时间短，尚缺乏与其他药物的经

典的 RCT 研究。因此未来应不断在使用中积累临

床经验，并进一步进行相关探索性研究，与其他常

用镇静催眠药物的疗效和安全性进行比较。
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