
中华流行病学杂志2010年12月第3l卷第12期Chin J Epidemiol，December 2010，V01．31。No．12

耳穴贴压疗法治疗失眠症的随机对照研究

姜斌马朱红左芳

【摘要】 目的探讨耳穴贴压疗法及特定穴位治疗失眠症的有效性。方法选择符合纳入

标准的失眠症患者125例，随机分为真穴治疗组63例和伪穴对照组62例。真穴组选取神门、皮质

下、心、肾、肝、脾、枕等穴位，伪穴组选上述穴位旁开2．3mm处，疗程1个月。每组治疗前后均采

用匹兹儇睡眠质量指数量表(PSQI)评价疗效。结果(1)两组治疗前后PSQI各因子评分差及总

分差均有统计学意义(P<O．01)；(2)两组问治疗后各因子评分及总分的比较显示，两组在睡眠质

量、入睡时间、睡眠时间、睡眠效率、睡眠障碍和日间功能障碍6项的差异有统计学意义(P<

O．01)；两组治疗前后其评分差值的比较也有统计学意义；(3)对两组各闪子治疗前后的等级差值

进行秩次分析，其差异均有统计学意义(尸<0．01)。结论耳穴贴压疗法近期内能有效改善睡眠

质量，缩短入睡时间，延长睡眠时间，提高睡眠效率。
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【Abstract】0bjective To investigate the effect of auricular acupuncture therapy(AAT)and
standardized acupoints on sleep parameters among people with insomnia．Methods A single-blind．

randomized pilot study where the treatment grouDAAT on active points and the conffol group received

k陬on sham points during a 4一week treatment period．Participants were recruited from the
Acupuncture Outpatient Clinics in the GeneraI Hospital of People’S Liberation Army．In all，l 25

patients were included in the study．with 63 in treatment group and 62 in control group．Sleep

parameters were obtained by using the Piusburgh Sleep Quality Index(PSQI)．Results(1)

Significant improvement in the PSQI total score and seven components score including sleep quality，
time on falling asleep，sleeping time，efficiency and disorder of sleep，hypnotic and daytime
functional disorder after treatment in both treatment grouD and controJ group(P<0．01)，(2)Atier
treatment，there was a statistically significant difference seen in the PSOI total score and six

components score(P<0．01)exceDt for hypnotic between the two groups．There were statistically
significant difierences in the rank differential value of toml score and seven components of two groups

(P<O．01)．(3)There were statistically significant differences in the mean rank of PSOI seven

COrnponents using Mann．Whitney test(P<0．01)．ConciusJon Evidence was found to support the

hypothesis that№played an effective role in improving the quantity and quality of sleep in those
subjects with insomnia．A standardized AAT mjght help the treatment of insomnia，especially when

combined with other treatments as psychological and behavioral therapies．
【Key words】Insomnia；Auricular acupuncture therapy；Randomizcd controlled trial

失眠是临床上常见的睡眠障碍性疾病，其治疗

目前尚无特异方法，约20％的患者使用镇静催眠药，

但存在药物成瘾及副作用。本研究组采用耳穴贴压

法治疗失眠，并采用随机对照试验评价其疗效，结果

报道如下。
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·临床研究·

对象与方法

1．研究对象和诊断标准：125例均为在解放军

总医院针灸科门诊就诊的失眠症患者。根据中华医

学会精神科分会编制的《中国精神障碍分类与诊断

标准》(CCMD一3)中有关失眠症的诊断标准⋯。本

研究纳入标准：①符合失眠症的诊断标准；②匹兹堡

睡眠质量指数量表(PSQI)总分≥8；③愿意接受耳

穴贴压治疗，自愿参加本研究。本研究经医院伦理
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委员会批准，患者人组时签署知情同意书。排除标

准：①有全身性疾病，如感染、疼痛、发热、手术等；②

严重躯体疾病、神经系统疾病及精神疾病；③妊娠或

哺乳期妇女。

2．研究方法：根据患者就诊先后统一编号，采用

随机数字表法将患者分为真穴治疗组和伪穴对照

组。每组各65例。采用PSQI评定失眠患者的睡眠质

量[2JJ。PSQI有18个自我评定问题，由0—3分的7个

因子构成，即睡眠质量、入睡时间、睡眠时间、睡眠效

率、睡眠障碍、催眠药物和日间功能。累积各因子成

分得分为PSQI总分，总分范围为0。21，以总分／>8

作为判定失眠的标准，得分越高表示睡眠质量越差。

3．治疗方法：真穴组耳穴取神门、皮质下、枕、

心、肾、肝、脾、神经衰弱区、神经衰弱点。双耳同时

贴压，4～5 d更换一次，嘱患者每日按压每穴3～4

次，刺激强度以有酸麻胀痛、耳廓发热并能耐受为

度。每个疗程5次。治疗前后分别填写PSQI。伪穴

组在上述真穴组所取穴位旁开2～3 mm处贴压。双

耳同时贴压，按压手法、疗程和PSOI评价同上。

4．统计学分析：应用SPSS l5．0软件进行统计学

分析，计数资料采用#检验；治疗前后的评分比较采

用配对资料t检验，组间比较采用独立样本t检验，等

级资料采用Mann．Whitney检验，P<O．05表示差异

有统计学意义。

结 果

1．一般资料：入组的130例患者有5例未按规定

疗程完成治疗，其中真穴组脱失2例，伪穴组脱失3

例，对完成全疗程的125例资料进行统计分析(表

1)。真穴组和伪穴组病程中位数分别为24和15个

月。两组患者在性别、年龄和病程构成等方面经检

验，差异无统计学意义，说明两组可比性较好。

2．治疗前后PSQi评分比较：真穴组治疗前后

PSQi各因子及总分评分的差值具有统计学意义，表明

耳穴贴压治疗可明显改善患者的失眠状况。伪穴组治

疗前后PSQi各因子及总分评分的

差值也有较大变化，其中因子l～4

和7的差异有统计学意义，提示伪

穴治疗也有一定的疗效(表2)。

考虑到伪穴治疗也显示出一

定的治疗作用，将真穴组和伪穴

组治疗后各因子及总分的评分进

行组问比较，两组问因子l。5和7

以及总分之间的差异有统计学意

义(分别为P<O．01，P<O．001)。

表l两组患者(125例)基线数据比较
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分组
性别 年龄 病程

男 女 (岁，i±5) (月，i±s)

真穴组∞=63)14(z22)49(77．8)18～78(46．7±153)2—204(38．6±503)

伪穴组∞=62)io(1 6．1)52(83．9)19—78(482±15．4)2—204(38．8±48．1)

P值 0．387 O．632 0．985

提示，在睡眠质量、入睡时间、睡眠时间、睡眠效率、

睡眠障碍和日间功能方面，虽然伪穴治疗也产生一

定的治疗作用，但真穴治疗效果明显优于伪穴。

因PsQI各个因子的评分是由O．3分的等级分

数相加而成，将两组PSQi各因子评分及总分治疗前

后的差值再进行比较，其差异均有统计学意义(分别

为P<O．01，P<O．001)。进一步证实，真穴治疗效果

明显优于伪穴。

3．PSQi各因子治疗前后差值的秩次分析：PSQ[

各因子症状的改善程度是以PSQi分数的减少表示，

差值为0，表示治疗前后无变化，差值为l、2和3，分

别表示治疗前后疗效的不同程度。鉴于伪穴组治疗

前后各因子评分也有统计学意义，为比较两组不同

的疗效程度，再对两组各因子治疗前后的等级差值

进行秩次检验(表3)，发现真穴组各因子治疗前后的

差值为0，3，而伪穴组各因子的差值仅为0．1，且人

数比例明显不同。以睡眠质量为例，真穴组治疗前

后差值为0的有5例(7．9％)，差值为l～3的共计有

58例(92．1％)；伪穴组差值为0的有46例(74．2％)，差

值为l的只有16例(25．8％)；真穴组睡眠质量的平均

秩次(85．44)明显高于伪穴组(40．19)，两者差异有统

计学意义(尸<0．001)。其他因子以此类推。

表3的结果和Mann．Whitney检验的统计分析

均提示，即使伪穴组治疗后PSQ[各因子评分也表现

出一定的治疗作用，但真穴组PSQi各因子治疗前后

差值的平均秩次均高于伪穴组，且两组间7个PSQ]

因子平均秩次的比较均具有统计学意义(P<

0．001)，表明耳穴贴压的真穴治疗明姥优于伪穴。

本研究还进行了意向性分析，即将所有脱失病

表2两组治疗Ii{『后PSQl各因子评分和总分比较

PSQI因子
真穴组 伪穴组

治疗前 治疗后 差值 治疗前 治疗后 差值

1．睡眠质屠 2．44±O．53 1．25±O．54
6

1．19±O．62 2．34±O．5l 2．08±O．52“。o．26±0．44，

2．入睡时间 2．48±O．91 1．49±1．08
6

0．98±O．89 2．56±O．64 2．24士0．69“。0．32±O．47f

3．睡眠时间 2．4l±O．73 0．95±0．95
6

1．46±O．76 2．39±O．68 2．1l±O．77“。0．27±0．45，

4．睡眠效率 2．24±O．98 0．87±0．99
5

l，37±O．90 2．24±O．72 1．98±O．84“。0．26±0．44，

5．睡眠障碍 1．38±0．52 1．06±0．30
6

0，32±0．47 1．37±O．49 1．26±O．44“’0．1l±O．37’

6．催眠药物 1．37±1．22 0．75±O．98
6

0．62±O．81 1．10±1．16 0．98±1．06。0．1l±O．37f

7．日阳J功能障碍2．32±O．76 1．25±O．82‘1．06±O．24 2．10±0．76 1．85±O．67“4 0．24±0．43，

息分 14．63±3．72 7．62±4．23
6

7．02±3．44 14．08±3．43 12．53±3．37“4 1．55±1．2l／

注：组内治疗前后各因子及总分评分间比较：4P<O．05．6P<O．001；组问治疗后各闪子及总

分评分间比较：‘P<o．ol。4P<O．001；真穴组治疗前后各阗子及总分评分间差值与伪穴组治疗
前后各因子及总分评分间差值的比较：‘P<O．01，lp<O．00l
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表3治疗组和对照组PSQI各因子治疗前后差值的
秩次检验比较

PSQI[]7蝴 塞丛望 丝丛鱼 P信
Iji『后差值 例数(％)平均秩次 例数(％)平均秩次‘。

0 5(7．9)46(74．2)
l 43(68．3) 1 6(25．8)
2 13(20．6) 0(0)
3 2(3．2)o(O)
入睡时间 76．03 49．76 0．000
0 22(34．9)42(67．7)
1 23(36．5) 20(32．3)
2 15(23．8) O(O)
3 3(4．8) O(0)
睡眠时间 86．95 38．66 0．000
0 5(7．9)45(72．6)
1 29(46．0) 1 7(27．4)
2 24(38．1) O(0)
3 5(7．9) o(o)
睡眠效率 84．02 41．65 0．000

0 Ii(i7．5)46(74．2)
1 25(39．7) 16(25．8)
2 20(31．7) O(0)
3 7(11．1) O(O)
睡眠障碍 69．34 56．56 0．006

0 43(68．3) 55(88．7)
1 20(31．71 7(II．3)
催眠药物 73．63 52．20 0．000
0 35(55．6) 54(87．1)
1 19(30．2)8(12．9)
2 7(11．1) O(O)
3 2(3．2) 0(0)
El间功能 81．89 43．81 0．000

0 1 3(20．6)47(55．6)
1 35(55．6) 1 5(24．2)
2 13(20．6) O(0)

例(真穴组2例，伪穴组3例)均按治疗无效进行分

析，其结果与上述分析无明显差异，说明脱失病例对

整个研究结果影响有限。

讨 论

耳穴贴压治疗失眠有良好的疗效，且无副作用HJ】。

但有关耳穴贴压治疗失眠的疗效也存有争议№J，其

原因为鲜有高质量的随机对照临床试验设计，并缺

乏长期的治疗和随访观察。

国内有关耳穴贴压治疗失眠的报道很多，大多

为病例总结报告，少数随机对照的研究设计多为针

刺结合耳穴贴压与耳穴贴压之间的比较，或中药结

合耳穴贴压与耳穴贴压之间的比较，尚无单独观察

耳穴贴压治疗失眠的随机对照研究报告。另外，很

多研究在耳穴贴压治疗失眠时随证加减穴位，使疗

效观察和结果带有一定的偏差。本研究使用统一穴

位作为耳针疗法的治疗方案，所选穴位均能因每名

患者的情况而做出对症的双向调节，从而发挥其治

疗作用。另外，统一穴位也有利于观察及比较各组

之间的疗效，并有助于此疗法的推广应用。

本研究选取耳穴神门、皮质下、枕、心、肾、肝、

脾、神经衰弱区和神经衰弱点。神门是镇静安神要

穴，皮质下可调节大脑皮层的兴奋和抑制功能，枕穴

镇静安眠，心穴以宁心安神，肾穴可滋阴降火，心肾

相交，肝穴可疏肝解郁，脾穴可健脾益气、养血安神，

神经衰弱区是治疗入睡慢、多梦的特定穴，而神经衰

弱点是诊治易醒、早醒、醒后不易入睡的特定穴。诸

穴合用共达神安而寐，按压耳穴即可产生缓慢持续

的良性刺激，经末梢神经上传到大脑皮层的相应区

域，使易化和抑制达到新的平衡，并通过调节脏腑功

能，达到改善睡眠、提高睡眠质量的目的。耳穴贴压

与针刺相似，是通过对穴位的机械刺激而产生疗

效。而提高耳穴贴压疗效的基本要素是诊断明确、

穴位配伍得当、贴压穴位准确、手法正确一1。耳穴贴

压治疗本身也可能是一种心理诱导治疗，为验证这

一假设，本研究设计中一组为耳穴真穴治疗，另一组

为伪穴对照治疗。结果表明：不论是真穴组还是伪

穴组，治疗后其PSQI总分及各因子的评分与治疗前

比较均有降低，说明耳穴贴压治疗有效，而伪穴对失

眠也有一定的安慰治疗作用。为了比较两组的疗效

大小，将真穴组和伪穴组治疗后PSQI总分及各因子

的评分进行比较，以及对真穴组和伪穴组PSQI各因

子治疗前后的等级差值进行Mann—Whitney检验，结

果均证实，真穴的治疗作用明显优于伪穴。

本研究不足之处就是男性病例相对较少，这可

能反映出男性对失眠的重视程度较女性低。综上所

述，耳穴贴压疗法近期内能有效地改善睡眠质量，缩

短入睡时间，延长睡眠时间，提高睡眠效率。
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