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"摘要#
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目的
!

研究中药穴位贴敷治疗原发性失眠的有效性和安全性&方法
!

系统检索电子数据库
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J27>"62L9,7E#OL9L
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(中国生物医学文献数据库(中国知网(万方数据知识服务平台和维

普咨询中文期刊服务平台!筛选各数据库自建库至
1%$-

年
$%

月发表的中药穴位贴敷治疗原发性失眠的随机

对照试验"

<>J

%文献!由两名评价者根据纳入和排除标准确认文献纳入并进行数据提取&最后采用
<7K]9,

;&'

软件进行数据的整合分析并得出结论&结果
!

检索到符合纳入标准的文献
$'

篇!其中
$

篇含有
1

个对照

组!共计为
$0

个
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$'%1

例原发性失眠患者&

]739

分析结果显示#以中药穴位贴敷为主的试验组与对照组

相比能明显提高临床有效率)
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*!并降低匹兹堡睡眠质量指数"
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评分情况)
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*&临床疗效与干预时间成正比!干预时间小于
$

个

月时疗效不明显!干预时间等于
$

个月及干预时间大于
$

个月时试验组临床有效率明显优于对照组"

!

$

%&%;

%&结论
!

中药穴位贴敷治疗原发性失眠能明显提高临床有效率!降低不良反应发生率&

"关键词#

!

入睡和睡眠障碍$穴位贴敷法$中药穴位贴敷$原发性失眠$
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!!

失眠症是指睡眠的始发和维持发生障碍致使睡

眠的质和量不能满足个体正常需要的一种状况'

$

(

)

长期失眠不仅影响日间效率,社会功能%引发焦虑和

抑郁情绪%还可能降低认知功能,免疫功能%诱发或加

重心脑血管疾病'

1

(

)调查显示%

1(&(@

#

0%&1@

的人

出现或曾出现过失眠症状%其中符合失眠症诊断标准

者达
)&)@

#

$'&0@

'

1.'

(

)目前临床中应用的苯二氮

卓类及抗抑郁药因不良反应明显%成瘾性及耐药性问

题为患者所忌惮)中药穴位贴敷是中医传统的外治

法之一%结合了中药和针灸的双重优势%于体表有关

腧穴给药%无痛无创%取效便捷%具有药物治疗和穴位

刺激的双重作用%为临床广泛应用)目前相关研究虽

多%但试验方法和研究质量参差不齐)本研究旨在应

用
]739

分析的方法评价中药穴位贴敷治疗原发性失

眠的有效性%以期为这一中医药特色疗法的临床应用

提供循证医学证据)

=

!

资料与方法

=&=

!

纳入标准

=&=&=

!

研究类型
!

运用中药穴位贴敷治疗原发性失

眠的所有随机对照试验#

<>J

$%无论是否使用盲法%

文种限定为中文和英文)

=&=&>

!

研究对象
!

原发性失眠患者%排除由于睡眠,

精神障碍及严重躯体疾病,乙醇或药物等其他医学问

题引起的失眠)年龄,性别,种族,来源,证候及疾病

严重程度不限)

=&=&?

!

干预措施
!

中药穴位贴敷的治疗与其他非中

药穴位贴敷方案对比!试验组采用中药穴位贴敷或中

药穴位贴敷联合其他疗法%对照组采用除中药穴位贴

敷以外的其他疗法%即包含中药穴位贴敷对比其他疗

法%中药穴位贴敷联合其他疗法对比其他疗法两种对

照方式)对穴位贴敷所使用的中药及取穴不加以区

别%耳穴除外)

=&=&B

!

结局指标
!

临床疗效,总有效率,治愈率,匹

兹堡睡眠质量指数#

BYh=

$评分,不良反应等)

=&>

!

排除标准
!

非临床试验研究#综述,临床经验,

理论研究,个案分析及动物实验等$&非
<>J

试验,无

对照试验或历史性对照试验&一稿多投或重复发表文

献&质量差,报道信息太少或数据无法利用的文献&同

一团队数据雷同文献#纳入雷同文献中方法学质量较

高者$)

=&?

!

检索策略
!

计算机检索
BNO]7!

,

I]GFYI

,

J27

>"62L9,7E#OL9L

R

,中国生物医学文献数据库#

>G]

$,

中国知网#

>S_=

$,万方数据知识服务平台#

[9,M9,

D

$

和维普咨询中文期刊服务平台#

=̂B

$等%检索时间为

各数据库建库至
1%$-

年
$%

月)检索策略采用主题

词和自由词结合的方式%经过反复预检后确定%并辅

以手动检索%必要时从参考文献溯源检索)英文检索

词!
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44
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A<96N

4
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96N

4

"#,3+3#65#,

D

327L9

4R

$#

#,MN::37Q3

$%

<9,!"8

)中

文检索词!睡眠障碍"失眠"不寐"入睡困难"睡眠不

足%穴位贴敷"穴位敷贴"中药贴敷"中药敷贴"穴位贴

药"穴位敷药%随机)

=&B

!

文献筛选
!

对所有获得文献进行论文题目查

重%根据预先制订的纳入和排除标准进行文献初筛%

通过阅读文题和摘要排除明显与纳入标准不符的文

献后%对可能符合的文献逐一浏览全文%复核纳入和

排除标准确认是否纳入)以上步骤均由
1

名评价人

独立进行并交换意见%确认结果%如遇分歧%通过讨论

或请求第三方解决)

=&C

!

资料提取
!

1

名评价人采用自制资料提取表对

根据纳入和排除标准确认合格的文献进行资料提取

和收集%提取的资料内容包括!基本信息,纳入研究合

格性的数据,研究特征#方法,对象,干预措施,结局指

标等$及方法学部分等)

1

名评价人严格独立交叉进

行%提前进行培训%如遇分歧%通过讨论或请求第三方

解决)如研究报道的资料不全%需进一步通过电话或

邮件联系原作者获取具体资料)

=&D

!

纳入研究的方法学质量评价
!

采用
>"62L9,7

H9,!O""5;&$&%

推荐使用的研究质量评价标准!偏

倚风险评估工具)评价内容包括以下
-

个方面!随机

分配方法%分配方案隐藏%对治疗方案实施者和研究

对象采用盲法%对研究结果评价者实施盲法%结果数

据的完整性%选择性报道结果%其他偏倚来源)各个

维度评价结果用.

:"PL#+5

/表示低度偏倚%.

2#

D

2L#+5

/

表示高度偏倚%.

N,6:79LL#+5

/表示缺乏相关信息或偏

倚情况不确定)质量评价由
1

名评价人独立进行并

交叉核对%如遇分歧%通过讨论或请求第三方解决)

=&E

!

统计学处理
!

采用
>"62L9,7

协作网提供的

<7K]9,;&'

软件录入数据进行统计分析各结局指标)

对纳入研究的临床异质性和方法学异质性进行分析%

采用 检验评价各研究间的统计学异质性)检验水平

"

T%&$

&当
!

&

%&$%

%

#

1

'

;%@

时%表明各研究间统计

学异质性较低%可采用固定效应模型进行分析&当
!

$

%&$%

%

#

1

%

;%@

时%表明各研究间异质性较高%可进行

亚组分析%并分析其异质性来源%若无明显临床异质

性%可谨慎采用随机效应模型进行
]739

分析)合并

数据类型若为二分类变量%效应值采用
IC

及其
(;@

4#

%若为连续性变量%效应值则采用均数差#

%1

$或标

准化均数差#

D%1

$及其
(;@4#

表示)使用漏斗图

来评价主要结局指标#临床有效率$的发表偏倚%使用

敏感性分析来评价结果可靠性)

>

!

结
!!

果

>&=

!

文献检索结果
!

初检出文献
)'(

篇%去除重复

文献
''/

篇%阅读文题与摘要排除重复发表及不符合

纳入标准的文献
$0(

篇%浏览全文排除文献
$'(

篇%

最终纳入
$'

篇文献'

0.$)

(

)其中
$

篇文献'

$$

(设置
1

个

''0

重庆医学
1%$(

年
1

月第
0/

卷第
'

期



对照组%按照
1

个
<>J

试验数据处理%计为
$0

个

<>J

%共纳入
$1--

例患者%均为中文文献)文献筛选

流程图见图
$

)

>&>

!

纳入研究的基本特征
!

纳入
$'

篇文献中%其中

$

篇文献'

$$

(分为
'

组%分别是穴位贴敷组
1;

例%针刺

组
1;

例%夜交藤免煎颗粒组
1;

例%结合专家意见按

照
1

个
<>J

进行处理%因此%实际共纳入患者
$1--

例%其中试验组
)01

例%对照组
)';

例%均未成年慢性

失眠患者)其中
$

篇文献'

-

(男女数量未说明)除
$

项研究'

$0

(仅列出基线数据外%其他
$'

项研究中均检

验年龄,性别,病程基线齐同)干预措施方面%

(

项研

究'

0

%

;

%

-

%

(

%

$$

%

$'.$)

(试验组仅采用穴位贴敷疗法%

0

项研

究'

)

%

/

%

$%

%

$1

(为穴位贴敷联合其他疗法研究)

'

项研

究'

;

%

$'

%

$;

(报道了治疗后的随访时间及复发情况)纳入

研究基本情况见表
$

)

图
$

!!

文献筛选流程

图
1

!!

偏倚风险总览

>&?

!

纳入研究的方法学质量评价
!

根据
>"62L9,7

H9,!O""5;&$&%

推荐使用的研究质量评价标准对所

有纳入文献进行质量评价)#

$

$随机分配方法!所有

纳入文献均为
<>J

%

;

项研究'

/

%

$%

%

$'.$0

%

$)

(只提及随机%

未说明具体方法%

-

项研究#

)

篇文献$

'

;.)

%

(

%

$$.$1

%

$;

(采用

随机数字表法%

1

项研究'

0

%

-

(按照就诊顺序随机)#

1

$

分配方案隐藏!仅
0

项研究#

'

篇文献$

'

$$.$1

%

$;

(采用不

透明信封法进行分配隐藏%其余研究未说明)#

'

$对

治疗方案实施者和研究对象采用盲法!仅
$

项研究'

$;

(

实施双盲法%

'

项研究'

;

%

(

%

$1

(实施单盲法)#

0

$对研究

结果评价者实施盲法!仅
'

项研究'

$$

%

$;

(采用结局盲

法)#

;

$结果数据的完整性!

;

项研究'

;

%

-

%

(

%

$1

%

$;

(研究出

现数据脱落%均未做意向性分析)#

)

$选择性报道结

果!

$0

项研究#

$'

篇文献$

'

0.$)

(均未提供详细信息证明

报道了预先设计的全部测量指标%均不清楚是否有选

择性报道结果)#

-

$其他偏倚来源!

$

项研究'

/

(提及试

验组所用安神贴来源于药厂提供%另
$

项研究'

$0

(只提

供基线数据未做统计学检验%其余研究其他偏倚风险

不明%见图
1

,

'

)

图
'

!!

纳入文献偏倚风险分览

>&B

!

]739

分析结果

>&B&=

!

总有效率及以干预措施不同为亚组的
]739

分析
!

研究共纳入患者
$1--

例%试验组
)01

例%对照

组
)';

例)异质性检验
>2#

1

T1'&--

%

!T%&%'

%

#

1

T

0;@

%表明研究间异质性不明显%故可采用固定效应

模型合并分析!中药穴位贴敷为主的试验组与对照组

相比能明显提高临床有效率'

ICT'&''

%

(;@4#

#

1&0%

%

0&)%

$%

!

$

%&%$

()以干预措施不同为亚组的

]739

分析按对照组干预措施不同分为
0

个亚组%分

别为中药穴位贴敷与常规西药的比较,中药穴位贴敷

与安慰剂贴敷的比较,中药穴位贴敷与针刺"耳穴组

的比较,中药穴位贴敷与口服中药方的比较)鉴于各

研究间存在临床异质性%均采用随机效应模型)其中

;

项研究'

0

%

$%

%

$'.$0

%

$)

(共计
)00

例患者报道了中药穴位

贴敷与常规西药治疗原发性失眠的总有效率%结果显

示%中药穴位贴敷治疗失眠疗效优于常规西药'

ICT

'&)$

%

(;@4#

#

1&$-

%

)&%1

$%

!

$

%&%$

(&

'

项研究'

;

%

$1

%

$;

(

0'0

重庆医学
1%$(

年
1

月第
0/

卷第
'

期



共计
$//

例患者报道了中药穴位贴敷与安慰剂贴敷

治疗失眠的总有效率%结果显示%中药穴位贴敷治疗

失眠疗效明显高于安慰剂贴敷'

ICT-&'1

%

(;@4#

#

$&/-

%

1/&);

$%

!T%&%%0

(&

'

项研究'

)

%

(

%

$$

(共计
11(

例患者报道了中药穴位贴敷与针刺"耳穴治疗失眠的

总有效率%结果显示%中药穴位贴敷治疗失眠疗效与

针刺"耳穴疗效差异无统计学意义'

ICT$&$$

%

(;@

4#

#

%&;'

%

1&'$

$%

!T%&-/%

()

'

项研究'

-./

%

$$

(共计
10$

例患者报道了中药穴位贴敷与口服中药方治疗失眠

的总有效率%结果显示%中药穴位贴敷治疗失眠疗效

高于口服中药方'

ICT0&$%

%

(;@4#

#

$&/)

%

(&%1

$%

!

$

%&%$

(%见图
0

)

表
$

!

纳入研究的基本情况

纳入文献
样本数

#

J

"

>

%

'

"

'

$

干预措施

J >

结局指标 疗程 随访 基线

杜绪华等
1%$'

'

0

(

';

"

';

穴位贴敷 阿普唑仑
* +

0

周
W

齐同

胡静等
1%$'

'

;

(

'1

"

'$

穴位贴敷 安慰剂贴敷
* +

0

周
$

个月 齐同

李颖哲
1%$1

'

)

(

'%

"

'%

穴位贴敷
i

电针 电针
* +

0

周
W

齐同

刘洪艳
1%$0

'

-

(

'1

"

'$

穴位贴敷 归脾丸
* +

0

周
W

齐同

马文良等
1%%/

'

/

(

))

"

)1

穴位贴敷
i

中药方 中药方
*

0

周
W

齐同

乔飞
1%$%

'

(

(

)$

"

;/

穴位贴敷 耳穴贴敷
* +

1

周
W

齐同

吴向东
1%$'

'

$%

(

0;

"

0;

穴位贴敷
i

口服艾司唑仑 艾司唑仑
*

/

周
W

齐同

于海波等
1%$'

'

$$

(

1;

"

1;

"

1;

穴位贴敷 针刺"夜交藤免煎颗粒
* +

'

周
W

齐同

张彬
1%$;

'

$1

(

'%

"

'%

穴位贴敷
i

电针 安慰剂贴敷
i

电针
* +

)

周
W

齐同

张茂等
1%$'

'

$'

(

$/%

"

$)%

穴位贴敷 艾司唑仑
*

0

周
$1

个月 齐同

赵仓焕等
1%%)

'

$0

(

'0

"

'1

穴位贴敷 阿普唑仑
* +

0

周
W

未检验

赵娜等
1%$-

'

$;

(

''

"

'1

穴位贴敷 安慰剂贴敷
* +

;

周半
)

个月 齐同

赵欣纪
1%$%

'

$)

(

'(

"

'(

穴位贴敷 艾司唑仑
*

'

周
W

齐同

!!

W

!无数据&

J

!试验组&

>

!对照组&

*

!临床有效率&

+

!

BYh=

评分

图
0

!!

两组以对照组不同治疗方案为比较的
]739

分析

;'0

重庆医学
1%$(

年
1

月第
0/

卷第
'

期



>&B&>

!

以干预时间长短为亚组的
]739

分析
!

按干

预时间长短分为
'

个亚组%分别为干预时间小于
$

个

月,等于
$

个月,大于
$

个月)其中
0

项研究#

'

篇文

献$

'

(

%

$$

%

$)

(共计
1(-

例患者报道了试验组与对照组干

预时间小于
$

个月的总有效率%结果显示%试验组与

对照组疗效差异无统计学意义'

ICT$&/1

%

(;@4#

#

%&))

%

;&%'

$%

!

%

%&%;

(&

-

项研究'

0./

%

$'.$0

(共计
-(%

例

患者报道了试验组和对照组干预时间等于
$

个月的

总有效率%结果显示%试验组疗效优于对照组'

ICT

'&)/

%

(;@4#

#

1&'%

%

;&/(

$%

!

$

%&%$

(&

'

项研

究'

$%

%

$1

%

$;

(共计
1$;

例患者报道了试验组与对照组干

预时间大于
$

个月的总有效率%结果显示%试验组疗

效优于对照组'

ICT)&%%

%

(;@4#

#

$&01

%

1;&1(

$%

!

$

%&%;

()

>&B&?

!

BYh=

评分改善情况
!

$%

个
<>J

#

(

篇文

献$

'

0.-

%

(

%

$$.$1

%

$0.$;

(报道了
BYh=

评分改善情况%共纳入

)))

例患者%试验组
''-

例%对照组
'1(

例)异质性检

验显示
>2#

1

T((&$1

%

!

$

%&%$

%

#

1

T($@

%表明研究间

具有较高的异质性%故采用随机效应模型合并分析%

结果显示中药穴位贴敷能够降低
BYh=

的评分'

ICT

W$&--

%

(;@4#

#

W1&/1

%

W%&-$

$%

!

$

%&%$

(%中药穴

位贴敷能够改善原发性失眠患者的睡眠质量)

>&B&B

!

发表偏倚
!

以临床有效率为结局指标%

$0

项

研究的漏斗图基本对称%说明发生偏倚的影响程度较

小%结论基本可靠%但漏斗图基底低%提示存在偏倚可

能与纳入研究样本量小,方法学质量偏低,研究尺度

不同导致干预措施的强度不同有关%见图
;

)

图
;

!!

漏斗图分析

>&B&C

!

不良反应
!

所有纳入研究中仅有
'

篇'

(

%

$1

%

$0

(

报道了不良反应发生情况%其中
$

篇'

$0

(报道西药组用

药后出现不良反应
$;

例#

00@

$%中药穴位贴敷组出

现不良反应
1

例#

)&1;@

$%且未发现皮肤过敏者)

$

篇'

(

(报道试验组和安慰剂组共出现
'

例皮肤轻度过

敏%另
$

篇'

$1

(报道治疗前后均未发现不良反应)

?

!

讨
!!

论

?&=

!

机制探讨
!

经络理论是穴位贴敷的理论根基)

*灵枢0海论+有言!.十二经脉者%内属于府藏%外络

于支节/%经络是人体气血运行的重要通道%是沟通人

体上下表里的一个独特的系统)内病外治是中医治

疗特色之一%外治法大家吴师机在*理瀹骈文+中对药

物外治机理进行了深刻阐述!.外治之理%即内治之

理%外治之药%亦即内治之药%所异者法耳/)中药穴

位贴敷是在中医经络学说的指导下%于体表有关腧穴

给药%不仅能有效刺激穴位%激发经气%疏通气血%从

而纠正脏腑,阴阳,气血的偏盛偏衰%达到扶正祛邪的

目的%同时可借经络通道而使药物由皮毛而入内脏%

直达病所而受捷效'

$-

(

)目前中药穴位贴敷广泛应用

于呼吸系统'

$/

(

,消化系统'

$(

(

,内分泌系统'

1%

(

,心血管

系统'

1$

(

,神经系统'

11

(

,肝胆系统'

1'

(

,生殖系统疾病'

10

(

的治疗中)现代医学研究认为%不仅是药物的生物效

应功能和药量的综合作用%更是经络穴位对药的吸收

反应和扩大药效的生理扩增作用%即药物透皮吸收和

经络系统对人体调节的双重效应)其作用机制主要

包括
'

个方面!#

$

$穴位刺激与调节作用&#

1

$药物吸

收后的药效作用&#

'

$两者的综合叠加作用'

1;

(

)

?&>

!

结果分析
!

通过
]739

分析%两组总有效率差异

的比较有统计学意义%且从图
;

可以发现漏斗图对称

性尚可%说明发生偏倚的影响程度较小%结论基本可

靠%据此可认为以穴位贴敷疗法为主治疗失眠的临床

疗效优于对照组)本研究结果说明%

BYh=

评分改善

情况两组比较差异有统计学意义#

!

$

%&%$

$%说明中

药穴位贴敷治疗失眠的
BYh=

评分改善情况更佳)但

研究间尚存在一定的异质性%应根据干预措施和干预

时间不同进行分析)

?&>&=

!

对照组干预措施
!

以对照组不同治疗方案为

比较的亚组分析显示!#

$

$试验组临床有效率与西药

对照组比较有明显差异%提示穴位贴敷在临床有效率

方面优于对照西药)#

1

$试验组临床有效率与安慰剂

对照组比较差异有统计学意义%提示穴位贴敷在临床

有效率方面优于安慰剂对照)#

'

$试验组临床有效率

与针刺"耳穴对照组比较差异无统计学意义%提示穴

位贴敷在临床有效率方面与针刺"耳穴疗效相当)

#

0

$试验组临床有效率与口服中药对照组比较差异有

统计学意义%提示穴位贴敷在临床有效率方面优于对

照组口服中药)但考虑本分组过细导致每组的入组

文献较少%并且针刺"耳穴对照组纳入研究过少%口服

中药方剂不一%并且目前可纳入的文献质量相对偏

低%该结论还需进一步研究证明)

?&>&>

!

干预时间
!

以干预时间为亚组的
]739

分析

结果显示%干预时间小于
$

个月时两组疗效无明显差

异%干预时间等于
$

个月试验组疗效优于对照组%干

预时间大于
$

个月时试验组临床有效率明显优于对

照组)由此可见%干预时间
$

个月以上才会体现出明

显的优势%提示穴位贴敷起效时间相对较长)

?&>&?

!

不良反应
!

不良反应可获得数据文献仅有
'

篇%已获得数据结果表明穴位贴敷最常见的不良反应

是接触性皮肤过敏)相对于西药及其他治疗方式不

良反应少%但鉴于其他
$%

篇文献未报道不良反应%尚

不能为其提供足够证据%还有待进一步研究证实)

)'0

重庆医学
1%$(

年
1

月第
0/

卷第
'

期



?&?

!

结果的局限性和不足
!

]739

分析结果的可靠

性必须基于高质量的
<>J

%但是由于本研究存在一定

的不足%如文献检索的局限%未纳入未发表的文献等%

均可影响纳入研究的质量和范围)本文纳入文献质

量普遍偏低%影响上述结果的可靠性和真实性%总结

原因如下!#

$

$未具体说明随机方法,随机分配方案隐

藏&#

1

$样本量较少%未进行样本量估算&#

'

$盲法实施

不严谨&#

0

$退出及失访数据未进行意向性分析等%影

响了疗效的结局评价%降低了系统评价的推荐等级和

证据强度%同时证候分型比较多%贴敷药物及取穴不

同导致临床异质性较高)此外%鉴于大多数研究治疗

时间偏短%可能造成疗效尚未体现%多数研究只局限

于近期疗效的观察%缺乏对患者的远期随访%对中药

穴位贴敷治疗原发性失眠的长期疗效和安全性缺乏

相关评价)

综上所述%本系统评价显示中药穴位贴敷治疗原

发性失眠能明显提高临床有效率%但鉴于本研究纳入

的文献方法学和报道质量均较低%且样本量偏小%上

述结论仍需高质量的多中心大样本随机双盲对照试

验以明确中药穴位贴敷治疗原发性失眠的确切疗效

和安全性)
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