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［摘要］　目的　评价揿针治疗失眠的有效性。方法　运用计算机检索国内医学数据库（中国知网、维普网、万
方数据库、中国生物医学文献数据库）和国外医学数据库（Ｐｕｂｍｅｄ），建库至今所有揿针治疗失眠的临床随机对
照试验相关文献数据，由两名研究者根据 Ｃｏｃｈｒａｎｅ系统评价手册，对纳入的研究进行偏倚风险评价和质量评
价，并采用ＲｅｖＭａｎ５．３软件对纳入研究项目进行 Ｍｅｔａ分析。结果　共纳入１１项研究，７１６例失眠患者。Ｍｅｔａ
分析结果显示：６项研究通过匹兹堡睡眠质量指数（ＰＳＱＩ）评价揿针治疗失眠的疗效，ＭＤ＝－１．４７，９５％ＣＩ
（－２．５９～－０．３６），Ｚ＝２．５８，Ｐ＝０．０１；３项研究通过失眠严重指数量表（ＩＳＩ）评价揿针治疗失眠的疗效，ＭＤ＝
－３．０８，９５％ＣＩ（－３．９８，－２．１７），Ｚ＝２．５８，Ｐ＜０．００１；３项研究通过阿森斯失眠量表（ＡＩＳ）评价揿针治疗失眠的
疗效，ＭＤ值为－６．２０，９５％ ＣＩ（－１１．７１～－０．６８），Ｚ＝２．２０，Ｐ＝０．０３；９项研究通过总有效率进行比较，ＲＲ＝
１．１１，９５％ＣＩ（１．０１～１．２２），Ｚ＝２．１５，Ｐ＝０．０３，表明揿针治疗失眠总体疗效显著，且揿针组优于非揿针组，差异
有统计学意义。结论　揿针治疗失眠具有较好的临床疗效，优于常规安眠药与针灸组，但鉴于本次研究所纳入
研究的质量较低，随机化、盲法描述较少，随访及脱落病例记录较少，一定程度上影响了本次研究结果。建议研

究人员设计高质量的随机对照试验，增加受试者随访期的疗效评价和安全性评价，为揿针治疗失眠的有效性和

安全性提供可靠的循证医学依据。
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　　失眠的治疗分为非药物疗法和药物疗法，其中
非处方助眠剂和酒精在内的药物治疗是失眠症最广

泛使用的治疗方法，而处方药内西药助眠存在药物

耐受性、成瘾性等不良反应［１２］。中医揿针疗法，又

称“皮内针疗法”“埋针法”，是将特定针具固定于腧

穴且长时间留针，产生持续刺激作用以治疗疾病的

方法［３］。揿针疗法治疗疾病共涉及１５大系统，１６６
个病种，其中在颈椎病、肩周炎、失眠、痛经等疾病中

有明显的优势［４］。揿针已广泛应用于失眠症的治

疗，但纵观本病的临床试验研究，目前仍缺乏科学严

谨的研究设计方案，缺少大样本、多中心的随机对照

研究。本文通过对２０１８年１０月３１日之前发表的
随机对照试验（ＲＣＴ）进行查阅、整理和 Ｍｅｔａ分析，
客观评价揿针治疗失眠的临床疗效，为揿针治疗失

眠提供循证医学依据。

１　资料与方法
１．１　纳入标准　（１）研究类型：揿针治疗失眠临床
疗效评价ＲＣＴ，其研究结果已公开发表或未公开发
表。（２）研究对象：受试者符合目前公认的失眠症
的诊断标准：《美国精神障碍诊断与统计手册第 ５
版（ＤＳＭＩＶ）》或中华医学会精神科分会《ＣＣＭＤ３
中国精神障碍分类与诊断标准》或《中医病证诊断

疗效标准》［５］关于不寐（失眠）的诊断标准。（３）干
预措施：治疗组仅选用揿针疗法，非揿针组选用未治

疗、安慰剂、基础药物治疗或针灸等干预措施，两组

基线比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。（４）结局
指标：有效率、匹兹堡睡眠质量指数（ＰＳＱＩ）、失眠严
重程度指数（ＩＳＩ），阿森斯失眠量表（ＡＩＳ）。
１．２　排除标准　非随机对照试验；重复发表的文
献；非单纯揿针疗法的文献。

１．３　检索策略　检索范围：计算机检索中文数据

库：中国生物医学文献数据库（Ｓｉｎｏｍｅｄ，１９７８／
２０１８）、中国知网数据库（ＣＮＫＩ，１９６４／２０１８）、万方数
据库（Ｗａｎｆａｎｇ，１９６４／２０１８）、维普期刊数据库（ＶＩＰ，
１９７９／２０１８），外文数据库：Ｐｕｂｍｅｄ，文献发表年限截
止到２０１８年１１月３０日，各数据库交叉检索。检索
词：中文检索词以“揿针”“皮内针”“失眠”“失眠

症”“不寐”“睡眠障碍”“不得卧”，英文检索词为

“ｉｎｔｒａｄｅｒｍａｌａｃｕｐｕｎｃｔｕｒｅ”“ｉｎｔｒａｄｅｒｍａｌｎｅｅｄｌｉｎｇ”“ｉｎ
ｓｏｍｎｉａ”“ｈｙｐｏｓｏｍｎｉａ”、“ｓｌｅｅｐｌｅｓｓｎｅｓｓ”“ｓｌｅｅｐｄｉｓｏｒ
ｄｅｒｓ”等为主题词及自由词结合进行检索。
１．４　文献筛选与数据提取　由两名研究员独立阅
读文献题目及摘要，根据本研究既先设定的文献纳

入标准、排除标准筛选出合格的文献，对于通过摘要

尚不能确定是否符合纳入标准的文献进行全文阅

读。对最终纳入研究的文献资料进行数据提取，提

取内容包题目、作者、发表时间、研究对象基线情况、

诊断标准、纳入和排除标准、干预方式、治疗疗程、病

例脱落情况、结局指标等。

１．５　质量评价　采用 Ｃｏｃｈｒａｎｅ系统评价手册
５．１．０版随机对照试验偏倚风险评估工具［６］对纳入

的研究予以偏倚风险评价。根据偏倚风险评价标

准，对包括随机方法、分配隐藏、盲法实施、对评价者

是否实施盲法、结果数据是否完整报告、选择性报告

结果、其他偏倚在内的 ７项指标，分别做出低风险
（ｌｏｗ）、不清楚（ｕｎｃｌｅａｒ）、高风险（ｈｉｇｈ）的风险等级
评估。

１．６　统计学处理　采用国际 Ｃｏｃｈｒａｎｅ协作网的
ＲｅｖＭａｎ５．３软件对纳入文献进行 Ｍｅｔａ分析。对纳
入研究进行异质性检验，若各研究之间具有统计学

同质性，采用固定效应模型；若各研究之间存在统计

学异质性，选用随机效应模型合并效应量；若异质性
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过于明显时，无法解决，则放弃行Ｍｅｔａ分析。计数资
料中二分类变量采用危险比（ＲＲ）为疗效分析的统计
量，计算９５％的可信区间（ＣＩ），Ｐ＜０．０５为差异有统
计学意义。计量资料连续数据选用均数差（ＭＤ）描述
效应量，若连续变量相同量表测得，选用加权均数差

（ＷＭＤ）描述效应量，若连续变量由不同量表测得数
据，选用标准化均数差（ＳＭＤ）描述效应量。
２　结果
２．１　文献检索结果　根据检索策略共检索到２３１
篇文献，根据研究纳入标准，通过阅读题目、摘要及

文献全文后剔除不符合纳入标准文献２２０篇，其中
重复文献１４２篇，综述或个人经验总结７篇，机制或
实验研究１篇，非 ＲＣＴ研究１８篇，不相关研究３０
篇，治疗组非单纯应用揿针２２篇，最终纳入１１项研
究［７１４］。文献纳入技术路线图见图１。

图１　揿针治疗失眠文献纳入流程图

２．２　纳入研究的基本特征　纳入１１项研究发表时
间依次为：２０１８年３项［７９］，２０１７年３项［１０１２］，２０１６
年１项［１３］，２００９年２项［１４１５］，２００８年１项［１６］，２００４
年１项［１７］。其中９篇［７１４，１６］为国内文献，２篇［１５，１７］

为国外研究，纳入研究的７１６名失眠患者来自于医
院，６０名患者来自于社区卫生服务中心，其中揿针
组３７７例，非揿针组３３９例，均符合公认的疾病诊断
标准，基线均具有可比性。纳入的１１项文献［７１７］均

对两组患者进行基线可比性分析，提供相关的数据

证明了治疗前组间具有可比性。纳入的 １１项研
究［７１７］中，治疗组为单纯揿针疗法，无其他干预手

段，非揿针组中，４项研究［９，１１，１３１４］为艾司唑仑片口

服，非揿针组４项研究［７８，１０，１６］为传统针刺疗法，２项
研究［１５，１７］为假针灸，１项研究［１２］为中药口服。主要

结局指标为有效率、痊愈率、匹兹堡睡眠质量指数

（ＰＳＱＩ）、失眠严重指数量表（ＩＳＩ）、阿森斯失眠量表
（ＡＩＳ）等。两项研究［１０，１２］对干预方式进行安全性评

价，其他研究均未提及安全性评价。纳入研究文献

的基本特征详见表１。

表１　揿针治疗失眠纳入文献的基本特征

纳入研究
例数

Ｔ Ｃ
基线

干预措施

Ｔ Ｃ
疗程

（ｄ）
主要结

局指标

脱落

（例）

安全性

评价

陈璐［７］

２０１８
３４ ３４ 可比 揿针 针刺 ３０ 有效率、ＰＳＱＩ ０ 无

李春香［８］

２０１８
３２ ３０ 可比 揿针 针刺 ２８

中医症状评分、

有效率、ＰＳＱＩ
１０ 无

吕志颖［９］

２０１８
３０ ３０ 可比 揿针

艾司

唑仑
６０ 有效率、ＰＳＱＩ ０ 无

李清玲［１０］

２０１７
５２ ５２ 可比 揿针 针刺 ３０ 有效率、ＰＳＱＩ ０ 有

梁肖媚［１１］

２０１７
３５ ３５ 可比 揿针

艾司

唑仑
３０

有效率、

ＰＳＱＩ、ＩＳＩ
０ 无

吴承翰［１２］

２０１７
３０ ３０ 可比 揿针 中药 ２８ 有效率、ＰＳＱＩ ０ 有

高淑芳［１３］

２０１６
２２ １８ 可比 揿针

艾司

唑仑
３０ 有效率、ＰＳＱＩ ０ 无

刘泽洪［１４］

２００９
４０ ４０ 可比 揿针

艾司

唑仑
２０ 有效率、ＡＩＳ ０ 无

ＬｅｅＳＹ［１５］

２００９
２７ ２５ 可比 揿针 假针灸 ３ ＡＩＳ、ＩＳＩ ８ 无

幸小玲［１６］

２００８
６０ ３０ 可比 揿针 针刺 １０ 有效率 ０ 无

ＫｉｍＹＳ［１７］

２００４
１５ １５ 可比 揿针 假针灸 ２

ＭＱ（早间调查
问卷）、ＡＩＳ、ＩＳＩ

２ 无

　　注：Ｔ为揿针组，Ｃ为非揿针组；ＰＳＱＩ为匹兹堡睡眠质量指数，ＩＳＩ为失眠严重指数量
表，ＡＩＳ为阿森斯失眠量表

·３４２·中国临床保健杂志　２０１９年４月第２２卷第２期　ＣｈｉｎＪＣｌｉｎＨｅａｌｔｈｃ，Ａｐｒｉｌ２０１９，Ｖｏｌ．２２，ＮＯ．２



２．３　纳入研究质量评价　纳入的１１项研究中，５
项［７８，１１１３］采用了简单随机方法中的随机数字表法，

其中２项［１２１３］采用了信封法，判断为恰当，１项［７］采

用时间先后顺序分组，判断为不恰当，５项［９，１４１７］虽

然描述了对样本进行随机分组，但没有描述具体随

机方法，判定为不清楚。２项［１５，１７］在文献中提及使

用盲法，均对评价者和患者实施盲法，其他研究均未

提及盲法。８项［７１４］研究均根据分组完成了试验，

其中３项［８，１５，１７］研究提到了脱落病例，有 ２项研
究［１５，１７］描述脱落原因。纳入研究的方法学质量评

价详见表２。
２．４　Ｍｅｔａ分析结果
２．４．１　ＰＳＱＩ　有６项［７１２］研究运用匹兹堡睡眠质

量指数评价揿针治疗失眠的疗效，检验结果显示异

质性较高（Ｐ＜０．００１，Ｉ２＝８６％），选用随机效应模
型，合并效应量 ＭＤ值为 －１．４７，９５％ＣＩ（－２．５９～
－０．３６），Ｚ＝２．５８，Ｐ＝０．０１，表明揿针治疗失眠疗
效显著，且揿针组优于非揿针组，差异有统计学意

义。见图２。
２．４．２　ＩＳＩ　有３项［１１，１５，１７］研究运用 ＩＳＩ评价揿针
治疗失眠的疗效，检验结果显示具有同质性（Ｐ＝
０．１５，Ｉ２＝４７％），选用固定效应模型，合并效应量
ＭＤ值为－３．０８，９５％ ＣＩ（－３．９８～－２．１７），Ｚ＝
２．５８，Ｐ＜０．００１，表明揿针治疗失眠疗效显著，且揿
针组优于非揿针组，差异有统计学意义。见图３。
２．４．３　ＡＩＳ　有３项［１４１５，１７］研究运用阿森斯失眠量

表评价揿针治疗失眠的疗效，检验结果显示具有异

质性（Ｐ＜０．００１，Ｉ２＝９４％），选用随机效应模型，合

表２　揿针治疗失眠纳入方法学质量评价

纳入研究 随机方法 分配隐藏
盲法

患者／医生 结局评定者

数据

完整性

选择性

报告结果

其他偏

倚来源

陈璐［７］２０１８ 随机数字表 未描述 未描述 未描述 是 否 不清楚

李春香［８］２０１８ 随机数字表 未描述 未描述 未描述 否 否 不清楚

吕志颖［９］２０１８ “随机”字样 未描述 未描述 未描述 是 否 不清楚

李清玲［１０］２０１７ 信封法 未描述 未描述 未描述 是 否 不清楚

梁肖媚［１１］２０１７ 随机数字表 未描述 未描述 未描述 是 否 不清楚

吴承翰［１２］２０１７ 随机数字表 信封法 未描述 未描述 是 否 不清楚

高淑芳［１３］２０１６ 随机数字表 信封法 未描述 未描述 是 否 不清楚

刘泽洪［１４］２００９ “随机”字样 未描述 未描述 未描述 是 否 不清楚

ＬｅｅＳＹ［１５］２００９ “随机”字样 未描述 描述 描述 否 否 不清楚

幸小玲［１６］２００８ “随机”字样 未描述 未描述 未描述 是 否 不清楚

ＫｉｍＹＳ［１７］２００４ “随机”字样 未描述 描述 描述 否 否 不清楚

图２　揿针治疗失眠的匹兹堡睡眠质量指数评价结果比较
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图３　揿针治疗失眠的失眠严重指数量表评价结果比较

图４　揿针治疗失眠的阿森斯失眠量表评价结果比较

图５　揿针治疗失眠总有效率比较

并效应量 ＭＤ值为 －６．２０，９５％ＣＩ（－１１．７１～
－０．６８），Ｚ＝２．２０，Ｐ＝０．０３，表明揿针治疗失眠疗
效显著，且揿针组优于非揿针组，差异有统计学意

义。见图４。
２．４．４　总有效率　有９项［７１４，１６］研究对揿针治疗

失眠总有效率进行比较，检验结果显示具有异质性

（Ｐ＝０．０１，Ｉ２＝５９％），选用随机效应模型，合并效应
量ＲＲ值为１．１１，９５％ＣＩ（１．０１～１．２２），Ｚ＝２．１５，
Ｐ＝０．０３，表明揿针治疗失眠总体疗效显著，且揿针
组优于非揿针组，差异有统计学意义。见图５。
２．５　敏感性分析　将研究纳入到 Ｆｉｘｅｄｅｆｆｅｃｔ和
Ｒａｎｄｏｍｅｆｆｅｃｔ两个模型中的进行敏感性分析。结果
示：（１）ＰＳＱＩ：固定效应模型合并效应量 ＭＤ＝
－０．８２，９５％ＣＩ（－１．１９～－０．４４），Ｚ＝４．２３，Ｐ＜
０．００１；随机效应模型 ＭＤ＝ －１．４７，９５％ ＣＩ

（－２．５９～－０．３６），Ｚ＝２．５８，Ｐ＝０．０１，两个模型结
论一致，提示 Ｍｅｔａ分析结果较稳定。（２）ＩＳＩ：固定
效应模型合并效应量 ＭＤ＝ －３．０８，９５％ ＣＩ
（－３．９８～－２．１７），Ｚ＝２．５８，Ｐ＜０．００１，随机效应
模型合并效应量 ＭＤ＝－３．５２，９５％ＣＩ（－５．１３～
－１．９０），Ｚ＝４．２６，Ｐ＜０．００１，两个模型结论一致，
提示Ｍｅｔａ分析结果较稳定。（３）ＡＩＳ：固定效应模
型合并效应量 ＭＤ＝－５．７７，９５％ＣＩ（－７．０５～
－４．４９），Ｚ＝４．２３，Ｐ＜０．００１；随机效应模型合并效
应量ＭＤ＝－６．２０，９５％ＣＩ（－１１．７１～－０．６８），Ｚ＝
２．２０，Ｐ＝０．０３，两个模型结论一致，提示 Ｍｅｔａ分析
结果较稳定。（４）总有效率：固定效应模型合并效
应量 ＲＲ＝１．１４，９５％ＣＩ（１．０７～１．２１），Ｚ＝３．８６，
Ｐ＜０．００１；随机效应模型ＲＲ＝１．１１，９５％ＣＩ（１．０１～
１．２２），Ｚ＝２．１５，Ｐ＝０．０３，两个模型结论一致，提示
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Ｍｅｔａ分析结果较稳定。
２．６　发表偏倚评估　应用 Ｒｅｖｍａｎ５．３软件，根据
纳入研究揿针组与非揿针组临床总有效率对发表偏

倚进行评估，漏斗图为不对称性，存在部分倾斜，故

可能存在部分发表偏倚。

３　讨论
符合本次研究纳入标准的文献共计１１篇，通过

对纳入文献进行证据质量等级评价发现，研究的方

法学总体质量偏低，５项研究［９，１４１７］的随机方法不明

确，９项研究［７１１，１４１７］分配隐藏不明确，多数研究中

没有重视盲法的应用；定量合成分析时存在一定偏

倚；研究的总体样本量较少，仅２项研究［１０，１２］进行

不良反应事件记录，无法对其安全性评价，失访与退

出病例记录较少，导致文献等级质量较低。

４　结论
揿针治疗失眠具有较好的临床疗效，优于常规

安眠药或传统针灸疗法，具有简便、高效、可操作性

强等特点。对于长期失眠患者，可以在医生选定腧

穴处方后，自行在家中进行自我操作，减少患者的就

诊次数，降低医疗耗材，同时避免了长期服用安眠药

产生的不良反应及药物依赖。揿针治疗失眠值得推

广和进一步研究。

鉴于本次研究所纳入研究的质量较低，随机化、

盲法描述较少，随访及脱落病例记录较少，一定程度

上影响了研究结果。建议研究人员设计高质量的随

机对照试验，在今后设计和报告临床研究结果时，注

意阐述研究设计中能够体现随机对照研究特点的细

节步骤，减少由于各种原因导致的偏倚，增加受试者

随访期的疗效评价和安全性评价，为揿针治疗失眠

的有效性和安全性提供可靠的循证医学依据。
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