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［摘要］ 目的 分析国内外针灸治疗失眠症伴抑郁焦虑的文献，为提高该领域临床报告质量提供依据。 方
法 系统检索 2005 年 1 月至 2014 年 12 月发表的国内外针灸治疗失眠症伴抑郁焦虑的临床研究文献，从有
无对照、是否随机分组、是否有明确的中西医诊断标准、样本量、干预措施、干预周期、疗效评价方法、远
期疗效评价与随访、有无描述不良反应等方面进行信息提取与分析。 结果 共纳入符合标准的 19 篇文献，
其中中文文献 16 篇、英文文献 3 篇。17 篇文献为随机对照试验。12 项研究采用 CCMD-3 作为西医诊断标
准。干预措施方面，12 项研究单纯采用了针刺或电针治疗。纳入文献干预周期为 20 天 ～ 6 周。观察指标方
面，分别有 14 项研究使用匹兹堡睡眠质量量表 ( PSQI) 和抑郁自评量表 ( SDS) ，11 项研究使用焦虑自评
量表 ( SAS) 。12 项研究统计了总有效率，且均显示试验组高于对照组。仅 2 项研究有随访，有 6 项研究描
述了不良反应与病例脱落情况。 结论 国内外针灸治疗失眠症伴抑郁焦虑的临床研究大部分采用随机对照
方法，但诊断标准不统一、干预措施多样、干预周期偏短、缺乏远期疗效随访、大多未描述不良反应及脱失
率，其临床研究设计有待进一步提高。
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失眠症是一种最常见的睡眠障碍性疾病，通常

指患者对睡眠时间和 /或质量不满足并影响白天社
会功能的一种主观体验［1］。研究发现，大量的失
眠症患者伴有不同程度抑郁、焦虑症状，这些症状
可与失眠同时出现，导致患者精神活动效率下

降［2］。临床发现针刺治疗失眠症具有较好的临床
疗效，并且部分患者在针刺治疗后，焦虑、抑郁和
其他精神病理症状均有不同程度的好转［3］，但文

献质量参差不齐。本文总结近 10 年来针灸治疗失
眠症伴抑郁焦虑的相关文献，综合评价国内外针灸

治疗失眠症伴抑郁焦虑的临床研究，以期为提高临

床报告质量提供依据。

1 资料与方法

1. 1 文献检索方法
采用计算机检索 2005 年 1 月至 2014 年 12 月

国内外针灸治疗失眠症伴抑郁焦虑的临床试验相关

文献。1) 中文文献: 检索数据库为中国期刊全文
数据库 ( CNKI) ，#1 分别以 “针刺、针灸”为主
题词和自由词检索，以 OＲ 相连; #2 疾病名称限
定为“失眠、不寐”，以 OＲ相连; #3 精神症状限
定为 “抑郁、焦虑”，以 OＲ 相连; #4 ( #1AND#
2AND#3) 为检索结果，范围限定为期刊或会议论
文。2 ) 英文文献: 检索 PubMed 数据库，article
types 设置为 clinical trial，publication date 设置为
2005—2014，species 设置为 Humans， language 设
置为 English。检索主题词为#l ( acupuncture) 、#2
( insomnia) ，#3 ( #1AND#2) 为检索结果。
1. 2 文献纳入标准

1) 治疗组为单纯使用针灸或以针灸为主要干
预措施的临床研究文献，包括腹针、腕踝针、电
针、耳针、头针、艾灸、穴位贴敷、穴位注射、穴
位埋线、针药结合等，可联合使用两种或两种以上
干预措施; 2) 研究设计不限，可包括随机对照试
验、半随机对照试验、非随机对照试验等; 3 ) 含
有相应的抑郁或焦虑症状的疗效评价方法。
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1. 3 文献排除标准
1) 重复发表的文献; 2 ) 针灸作为辅助干预
措施，难以判断其疗效的文献; 3 ) 研究对象为抑
郁、焦虑伴失眠症状的患者。
1. 4 文献分析方法
参考 COＲNSOＲT 声明［4］、 STＲICTA［5］、Co-

chrane手册［6］，对纳入文献是否随机分组、是否进
行对照、中西医诊断标准是否明确、样本量、干预
措施、干预周期、疗效评价方法、有效率、远期疗
效随访、有无描述不良反应及脱落率的信息进行提
取，并进行分析与总结。

2 结果

共纳 入 文 献 19 篇，其 中 中 文 文 献 16
篇［3，7 － 21］，英文文献 3 篇［22 － 24］; 18 篇期刊论文，1
篇会议论文［11］。
2. 1 研究类型与样本量

16 篇中文文献中，14 项研究［7 － 20］为随机对照
试验，2 篇文献［3，21］无对照。3 篇英文文献［22 － 24］均
为随机对照试验。
2. 2 诊断标准
2. 2. 1 西医诊断标准 1 ) 中文文献: 3 项研
究［3，11，16］未明确提出，10 项研究［7 － 10，12 － 15，17，19］采用
《中国精神障碍分类与诊断标准》［25］; 1 项研究［7］

采用《国际疾病分类第 10 版 ( ICD-10) 》［26］; 1 项
研究［18］采用《中国精神科学会精神疾病分类方案
与诊断标准》［27］; 1 项研究［20］采用 《国际睡眠疾
病分类第二版 ( ICSD-II ) 》［28］。1 项研究［21］采用
《精神障碍诊断和统计手册》 ( DSM-IV) ［29］。2 )
英文文献: 2 篇英文文献［22 － 23］西医诊断标准采用
《中国精神科学会精神疾病分类方案与诊断标
准》［25］，1 篇文献［24］采用美国精神病协会 《精神

障碍诊断与统计手册 ( DSM-IV) 》［29］。
2. 2. 2 中医诊断标准 1 ) 中文文献: 7 项研
究［7 － 8，10，14，16，20 － 21］未明确提出，4 项研究［6，9，13，18］采
用《中药新药临床研究指导原则》［30］; 4 项研
究［11 － 12，15，17］采用《中医病证诊断疗效标准》［31］; 1
项研究［19］采用《中医内科学》［32］中 “不寐”的诊
断标准。2) 英文文献: 3 篇文献均无相应的中医
诊断标准。
2. 2. 3 干预方法与周期 表 1 示，各项研究采用
的干预措施包括单纯针刺、电针、头针、西药 +针
刺 +足底按摩等。对照组采用的干预措施包括单纯
针刺、针刺 +拔罐、西药、中成药等。干预周期为
20 天 ～ 6 周，1 项研究［9］未描述具体干预周期。
2. 2. 4 观察指标、疗效评价方法与随访 表 1 示，
16 篇中文文献中，11 篇［8 － 9，11 － 15，17，19 － 21］使用匹兹
堡睡眠质量指数量表 ( PSQI) ，12 篇［7 － 8，10 － 17，19，21］

使用 了 抑 郁 自 评 量 表 ( SDS ) ， 10 项 研
究［7 － 8，10 － 11，13 － 14，16 － 17，19，22］ 使 用 了 焦 虑 自 评 量 表

( SAS) ，均比较集中。1 项研究［18］使用了中医证候
量 表。 10 篇 中 文 文 献 的 随 机 对 照 研 究
中［8，10 － 14，16 － 19］统计了总有效率，且均显示试验组高

于对照组。仅 2 项研究［15，17］ 有随访。6 项研
究［7，12 － 13，15，17，20］ 描 述 了 不 良 反 应， 6 项 研
究［7，9，11 － 12，15，17］描述病例脱失。
表 1 示，3 篇英文文献中，分别采用的评价标

准有 SDS、汉密尔顿抑郁量表 ( HAMD ) 、PSQI、
SAS、SDS、多导睡眠图 ( PSG) 、世界卫生组织生
存质量测定量表简表 ( WHOQOL-BＲEF) 、Beck 抑
郁量表 ( BDI ) 。其中 2 项研究［21 － 23］统计了有效
率，且试验组高于对照组。3 项研究均未随访、未
描述不良反应及病例脱落情况。

表 1 近 10 年国内外针灸治疗失眠症伴抑郁焦虑的临床研究一般情况

文献
试验组

样本量 干预措施 干预周期
对照组

样本量 干预措施 干预周期
疗效评价方法

总有效率( % )
试验组 对照组

随访 不良反应 脱失

陆瑾［3］ 42 针刺 22 ～ 24 天 — — — HAMA 88. 1 — 无 未描述 未描述

洪永波［7］ 32 电针 4 周 33 曲唑酮 4 周 SQ、SDS、SAS、
SEＲS

— — 无 有描述 有描述

钟志国［8］ 32 阿普唑仑 +针
刺 +足底按摩

40 天 26 阿普唑仑 40 天 PSQI、SAS、SDS 93. 75 88. 46 无 未描述 未描述

曹伟群［9］ 60 针刺 — 60 安定或佳静
安定

— PSQI、HAMD — — 无 未描述 有描述

张月峰［10］ 52 “健脑安神”
针刺 +拔罐

1 个月 40 常规针刺 +
拔罐

1 个月 SＲSS、SDS、
SAS

92. 31 80. 00 无 未描述 未描述

注: HAMA，汉密尔顿焦虑量表; SQ，睡眠状况问卷; SDS，抑郁自评量表; SAS，焦虑自评量表; PSQI，匹兹堡睡眠质量指数量表; HAMD，汉密尔
顿抑郁量表; SＲSS，睡眠状况自评量表; ESS，Epworth 困倦量表; SEＲS，Asberg 不良反应量表; TESS，副反应量表; MMSE，简易精神状态评价量表;
GDS，老年人抑郁量表; PSG，多导睡眠图; BDI，Beck抑郁量表; WHOQOL-BＲEF，世界卫生组织生存质量测定量表简表
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续表 1 近 10 年国内外针灸治疗失眠症伴抑郁焦虑的临床研究一般情况

文献
试验组

样本量 干预措施 干预周期
对照组

样本量 干预措施 干预周期
疗效评价方法

总有效率( % )
试验组 对照组

随访 不良反应 脱失

高希言［11］ 30 常规针刺 +
耳穴压豆

3 周 30 常规针刺 3 周 PSQI、ESS、
SDS、SAS

93. 1 82. 1 无 未描述 有描述

罗文政［12］ 35 针刺 4 周 35 曲唑酮 4 周 PSQI、SDS、
SEＲS

93. 9 90. 6 无 有描述 有描述

董子强［13］ 46 穴位贴敷 +
心理疏导

30 天 32 舒乐安定、
多塞平

30 天 PSQI、SAS、SDS 89. 13 68. 78 无 有描述 未描述

董联合［14］ 24 陕西头针 4 周 24 体针 4 周 PSQI、SDS、SAS 95. 8 91. 7 无 未描述 未描述

陈勤［15］ 35 针刺 +艾灸 4 周 35 舒乐安定 4 周 PSQI、SDS — — 1 个月 有描述 有描述
马晓薇［16］ 50 针刺 4 周 50 镇静安眠药 4 周 ESS、SDS、SAS 94 70 无 未描述 未描述

张梅［17］ 41 拔罐 +艾灸 +
中成药

6 周 41 中成药 +
艾司唑仑

6 周 PSQI、SAS、SDS 90. 0 76. 9 1 年 有描述 有描述

王东岩［18］ 25 电针 20 天 25 艾司唑仑 20 天 睡眠日记、中医
证候量表、HAMA、
TESS HAMD、
睡眠率

96 84 无 未描述 未描述

张蓉［19］ 36 电针 4 周 36 乌灵胶囊 4 周 睡眠率、PSQI、
SAS、SDS

91. 7 86. 1 无 未描述 未描述

任丽娜［20］ 34 针刺 4 周 34 褪黑素 4 周 MMSE、PSQI、
GDS

— — 无 有描述 未描述

杨朔［21］ 40 健康教育 +
针刺

20 天 无 — — PSQI、SAS、
SDS

79. 4 — 无 未描述 未描述

FENG Y［22］ 40 针刺 30 天 40 盐酸氟西汀 30 天 SDS、HAMD、
PSQI

87. 5 67. 5 无 未描述 未描述

HUO ZJ［23］ 30 针刺经穴 +
三安眠穴

4 周 30 针刺经穴 4 周 PSQI、SAS、SDS 93. 3 66. 7 无 未描述 未描述

HACHUL
H［24］

9 针刺 5 周 9 假针刺 5 周 PSG、BDI、PSQI、
WHOQOL-BＲEF

— — 无 未描述 未描述

注: HAMA，汉密尔顿焦虑量表; SQ，睡眠状况问卷; SDS，抑郁自评量表; SAS，焦虑自评量表; PSQI，匹兹堡睡眠质量指数量表; HAMD，汉密尔

顿抑郁量表; SＲSS，睡眠状况自评量表; ESS，Epworth 困倦量表; SEＲS，Asberg 不良反应量表; TESS，副反应量表; MMSE，简易精神状态评价量表;

GDS，老年人抑郁量表; PSG，多导睡眠图; BDI，Beck抑郁量表; WHOQOL-BＲEF，世界卫生组织生存质量测定量表简表

3 讨论

失眠症属中医学 “不寐” “目不瞑” “不得
眠”“不得卧”等范畴，常伴有各种心理问题，其
中最为常见的是焦虑、抑郁，现代研究证实焦虑、
抑郁与失眠之间互为因果，相互促进并彼此共存，

关系是双向的［33 － 34］。抑郁、焦虑属于中医学情志
疾病的范畴，与失眠密切相关的心理紊乱状态分别

为烦躁焦虑、惊悸不安、郁闷不舒、思虑过度、精
神萎靡，与现代医学认识一致［35］。可以说，失眠
与抑郁、焦虑是同一病机在不同发展阶段的两个方
面，是异病同因，并可互相转变。针灸治疗失眠起
效快，临床疗效显著且无毒、副作用，具有其他疗
法无法取代的优势。但目前的研究更多地关注于针
灸改善睡眠的情况，有关针灸对于失眠所伴随的抑

郁、焦虑情绪影响的研究较少。因此，有必要进一
步对针灸改善失眠情况及其伴随的抑郁焦虑情绪进

行深入、系统地研究。

根据以上结果，可以看出目前针灸治疗失眠症

伴抑郁焦虑症状的临床研究还存在很多不足，其有

效性的临床证据尚不充分。具体表现在以下几个方
面: 1) 诊断标准不统一: 纳入文献所采用的中西
医诊断标准并不统一，其中西医诊断标准以 《中
国精神障碍分类与诊断标准》使用最多。多项研
究没有明确的中医诊断标准。在以后的研究中，有
待于统一诊断标准，倡导采用客观化、国际化的中
西医诊断标准，减少各研究之间纳入的失眠患者的

差异。2) 样本量偏少: 纳入文献大部分未进行样
本量的估算，且样本量普遍偏少。样本量少，存在
偏倚的可能性则较大，足够的样本量是提高研究质

量的重要因素，以后应进行大样本的临床试验。
3) 干预措施种类多: 国内外研究干预措施种类较
多，多项研究选择了两种或以上治疗手段结合的综

合干预。综合疗法可以优势互补，提高疗效，但对
于其中单一疗法的疗效评价，缺乏有说服力的研

究。4) 疗效评价标准多样化、主观化: 纳入文献
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采用的评价指标多达 10 余种，但大部分研究采用
国际上普遍通用的睡眠、抑郁、焦虑等量表，综合
评价患者失眠及其伴随的精神症状，其中应用最多

的是 PSQI、SAS和 SDS。虽然这些量表可信度高，
但仍存在一定的主观性。以后在条件允许的情况
下，应尽量采用多导睡眠图、脑电图等指标，提高
研究的客观性。5) 缺乏远期疗效随访: 纳入的文
献仅有 2 项研究进行了随访，大部分没有严格的随
访，不能评价远期疗效，缺乏说服力。6 ) 未描述
不良反应及脱失率: 纳入的国内外研究，大部分没

有详细描述不良反应及脱失率。而且大部分只评价
了临床疗效，没有对其安全性和不良反应进行评

价，影响研究的科学性与学术价值。
综上所述，目前针灸治疗失眠症的临床研究还

存在很多不足，有效性仍缺乏强有力的证据。在今
后的研究中，应加大研究样本量，干预措施应尽量

单一化、具体化，诊断标准及疗效评价标准应进一
步客观化、国际化，有待应用脑电图、多导睡眠图
等客观指标，并且应注重对针灸治疗的远期疗效、
不良反应及生活质量的研究。希冀将来开展更多高
质量、大样本的随机对照试验，以充分证明针灸治
疗失眠症伴抑郁焦虑症状的有效性和安全性。
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Evaluation on Clinical Trials of Acupuncture Treating Insomnia with Depression and Anxiety
TIAN Hongfang1，WANG Lei2，ZHOU Qingchen2，TANG Jie2，QIN Qiuguo2，WU Jiangyun2，SUN Yini2，
ZHANG Yuanyuan2，ZHAO Jiping2

( 1． Third Affiliated Hospital of Zhejiang University of Chinese Medicine，Hangzhou，310005; 2． Dongzhimen Hospital，Beijing
University of Chinese Medicine)

ABSTＲACT Objective To analyze the literature of acupuncture treating insomnia with depression and anxiety at
home and abroad to provide basis for improving the quality of clinical report in this field． Methods The clinical re-
search literature published during January of 2005 to December of 2014 of acupuncture treating insomnia with depres-
sion and anxiety at home and abroad were reviewed． The information was extracted and analyzed based on control，
randomization，diagnostic criteria in Chinese and western medicine，sample size，intervention methods，intervention
time，effect evaluation methods，long term effect evaluation，follow-up and description of side effect． Ｒesults
Nineteen up-to-standard papers were included，with 16 papers in Chinese，3 papers in English． Seventeen papers
were randomized controlled trials． Twelve researches adopted Chinese Classification and Diagnostic Criteria of Mental
Disorders-3 ( CCMD-3) as diagnostic criteria in western medicine． As for intervention methods，12 researches used
acupuncture or acusector alone． Intervention time of included papers was 20 days to 6 weeks． As for examination in-
dexes，14 researches adopted Pittsburgh Sleep Quality Index ( PSQI) scale and Selfrating Depression Scale ( SDS) ．
Eleven researches adopted Selfrating Anxiety Scale ( SAS) ． Twelve researches calculated total effective rate and all
the results showed that the rate in the test group was higher than that in the control group． Only 2 researches recorded
follow-up． Six researches described side effect and fallen off cases． Conclusion Most of the clinical researches of
acupuncture treating insomnia with depression and anxiety at home and abroad adopted randomized controlled meth-
ods，while there were not unified diagnostic criteria． There were many intervention methods． Intervention time was
short． Long term follow-up was lacked． Most of the papers did not describe the side effect and the loss rate． The clini-
cal research design needed further improvement．
Keywords acupuncture; insomnia; depression; anxiety; clinical evaluation
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