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前  言 

（必备要素） 

本标准根据GB/T 1.1—2009的相关规则起草。 

随着现代医学模式的转变，精神卫生工作的重要性日益凸显，中医神志病学成为发挥中

医药在精神卫生防治中的作用及特色优势的重要阵地，开展相关临床诊疗技术标准化研究工

作是中医神志病学现代化发展的首要任务和重要内容。随着医学资源的不断融合，在充分发

挥中医药防治优势和对现有西医治疗“补短”效应基础上，中西医结合防治精神疾病的临床诊

断与治疗业已成为国内外医生关注与患者关切的一个重要医学实践问题，通过相关指南的建

立能够有效引导和促进其快速发展。 

《神志病中西医结合临床诊疗指南-非器质性失眠症》以中医药临床诊疗的作用与优势

发挥为基础，以中西医在精神疾病临床诊疗中各自优势的最大化，以及中西医结合联合疗效

的最优化为制定目标，在中华中医药学会 2018 年发布的《中医神志病临床诊疗指南·非器

质性失眠症》（标准号：T/CACM1138-2018）基础上，结合近年来国内外临床研究证据，进

行证据分级和意见推荐，经过专家讨论，形成具有指导临床诊疗非器质性失眠症的中西医结

合临床实践指南。 

本标准由中华中医药学会提出。 

本标准由中华中医药学会神志病分会归口。 

本标准起草单位：黑龙江神志医院。 

本标准主要参与起草单位：黑龙江省精神心理卫生研究中心、无锡市精神卫生中心、山

西中医药大学、黑龙江中医药大学附属第二医院、辽宁中医药大学针灸推拿学院、北京中医

药大学、黑龙江中医药大学、复旦大学附属中山医院、沈阳市精神卫生中心、上海市第九人

民医院、上海市第七人民医院、长春中医药大学附属医院、天津中医药大学、陕西中医药大

学附属医院、河南省中医药研究院附属医院、上海市中西医结合医院、新疆医科大学附属中

医医院。 

本标准主要起草人：赵永厚、柴剑波、王群松、赵思涵、潘立民、王威、李志刚、杨炳

友、李卡、都弘、孙珊、韩振祥、王健、郭义、贾妮、范军铭、冯蓓蕾、肖春霞。 

本标准的起草程序遵守了中华中医药学会团体标准管理办法和立项流程。 

本标准在 20**年**月**日由中华中医药学会审议通过。 

本标准由中华中医药学会发布，版权归中华中医药学会所有。 
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引言 

（非必备要素） 

 

目前国内外仍缺乏非器质性失眠症中西医结合诊疗的标准和指南，使得中医药治疗非器

质性失眠症的研究在国际上缺乏影响力，缺乏统一性和认可度。因此，本标准在非器质性失

眠症中医诊疗指南的基础上，整理国内外中医药及中西医结合治疗非器质性失眠症的治疗方

案及经验，借鉴循证医学的方法，对非器质性失眠症的现代临床研究文献和古籍文献进行分

级及意见推荐，形成中西医结合防治非器质性失眠症的临床实践指南，对于规范使用中医药

方法、提高非器质性失眠症的临床疗效具有重要作用。 

本标准的制订采用了文献检索、Delphi 法问卷调查、专家访谈、会议讨论的方法。首

先成立指南编写组，产生初始问题清单，起草 PICO（人群、干预、对照、结局）格式的关

键问题及结局，制订工作计划。根据关键问题和结局制定检索策略，文献检索范围覆盖中、

英文文献和现存相关国际指南。文献分级方法按北京中医药大学刘建平教授团队 2019 年更

新提出的“基于证据体的中医药临床证据分级标准建议”来实施。采用德尔非法获得临床专

家对指南的共识意见，经专家论证形成最终指南。 

本标准主要针对非器质性失眠症提供以中西医结合为主要内容的预防、保健、诊断、治

疗建议，推荐有循证医学证据的非器质性失眠症现代医学和中医药诊断治疗方法，指导临床

医师、非器质性失眠症诊疗和管理相关专业人员规范使用该方案进行临床实践。本指南目标

用户：中医、西医、中西医结合领域临床医师，非器质性失眠症诊疗和管理相关专业人员使

用。目标人群：成人轻中度非器质性失眠症患者；不适用于儿童、孕产妇非器质性失眠症的

诊断与治疗，不适用于重度非器质性失眠症、脑器质性及躯体疾病所致精神障碍、心境障碍、

神经症的诊断与治疗。适用环境：具备开展中西医结合治疗非器质性失眠症的所有医疗机构。 
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神志病中西医结合临床诊疗指南--非器质性失眠症 

 

1 范围（必备要素） 

本标准规定了非器质性失眠症的定义、临床特征、诊断标准、治疗方案。 

本标准适用于非器质性失眠症中医、中西医结合临床诊疗。 

  

2 规范性引用文件（非必备要素） 

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适

用于本文件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。 

GB/T 15657-1995《中医病证分类与代码》 

GB/T 14396-2016《疾病分类与代码》 

GB/T 16751.1-1997《中医临床诊疗术语·疾病部分》 

GB/T 16751.2-1997《中医临床诊疗术语·证候部分》 

GB/T 16751.3-1997《中医临床诊疗术语·治法部分》 

GB/T 13016-2009《标准体系表编制原则和要求》 

GB/T 1.1-2009《标准化工作导则 第1部分：标准的结构和编写》 

T/CACM 1138-2018《中医神志病临床诊疗指南·非器质性失眠症》 

《中国精神疾病防治指南》 

3 术语和定义（非必备要素）   

下列术语和定义适用于本文件。 

3.1 非器质性失眠症Non-organic insomnia 

指在具备充分的睡眠机会和环境的前提下，发生以失眠为主的睡眠质量不满意的状况，

包括难以入睡、睡眠不深、多梦、早醒、醒后不易再睡、醒后不适感、疲乏,或白天困倦，

自觉睡眠明显不足等。患者常会出现精神、脑力、肢体等多方面症状，并排除脑器质性病变

或躯体因素引起的睡眠与觉醒障碍。失眠症可引起病人焦虑、抑郁，或恐惧心理，并导致精

神活动效率下降，妨碍社会功能。相当于中医神志病学“不寐”“目不瞑”“不得眠”“不

得卧”范畴。 

3.2 病因与发病机制 

其病因可分为以下几类。生理性原因：可见于出差、倒时差、轮班、坐车船、光线太强、

噪声、异常气味的刺激、环境影响（战争、风雨雷电等）、吸烟、饮用兴奋性饮料等。病理

性原因：可见于疼痛、搔痒、呼吸疾病（如咳嗽、哮喘、睡眠呼吸暂停综合征等）、心血管

疾病（如严重的高血压、阵发性心动过速等）、消化系统疾病（如胃及十二指肠溃疡、胃及

肠的痉挛性疼痛等）、泌尿系统疾病（如尿路感染、水肿等）、神经系统疾病（如三叉神经

痛、偏头痛等）、精神疾病（如焦虑症、抑郁症、疑病症、恐惧症、强迫症、精神分裂症等）、

内分泌系统疾病（如甲亢、更年期综合征等）。精神心理性原因：工作紧张、失恋、家庭纠

纷、黑白事件、突发事件等。药物性原因：长期服用抗抑郁药物等引起的失眠。 
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其发病机制未明确。非器质性失眠一般情况下不会造成生命危机，但经常失眠，可以使

人产生诸多不适；长期慢性失眠会影响人的生理功能，出现认知、学习、记忆等方面的障碍，

而失眠也是一些疾病常见的伴随症状。
[1]
 

4 诊断与鉴别诊断 

采用中西医结合辨病与辨证相结合的诊断方法，首先根据西医诊断标准进行疾病的诊

断，再根据中医诊断标准判断属于中医的哪种疾病并进行中医证候诊断。
 

4.1  西医诊断 

4.1.1 临床表现 

入睡困难，或睡而易醒，醒后不能再睡，或睡眠质量差，重则彻夜难眠。这种睡眠紊乱

每周至少 3次并持续 1 个月以上；常伴有多梦、心烦、头昏头痛、心悸健忘、神疲乏力等症

状；无妨碍睡眠的其他器质性病变和诱因。 

4.1.2诊断标准
[2]
 

参照国际疾病分类第十版(ICD-10)中非器质性失眠症的诊断标准: 

1)主诉是入睡困难、难以维持睡眠或睡眠质量差； 

2)这种睡眠紊乱每周至少发生三次并持续一个月以上； 

3)日夜专注于失眠，过分担心失眠的后果； 

4)睡眠量和（或）质的不满意引起了明显的苦恼或影响了社会及职业功能。 

4.1.3 辅助检查 

多导睡眠检测无明显异常。 

4.2 中医诊断标准 

中医并没有明确提出非器质性失眠症的病名，但根据其特点可归属于中医“不寐”“目

不瞑”“不得眠”“不得卧”范畴。非器质性失眠症的中医证候诊断，主要通过临床望、闻、

问、切四诊得到的信息进行辨证，并将中医辨证体系中的八纲辨证、脏腑辨证、气血津液辨

证相结合。 

4.3 鉴别诊断 

非器质性失眠症当与继发性失眠、失眠亚临床状态、失眠亚健康状态等作出鉴别。 

4.4 中医病机及证候分型 

4.4.1中医病因病机 

不寐的病因虽多，但其病理变化，总属阳盛阴衰，阴阳失交。一为阴虚不能纳阳，一为

阳盛不得入于阴。其病位主要在心，与肝、脾、肾密切相关。因心主神明，神安则寐，神不

安则不寐。而阴阳气血之来源，由水谷之精微所化，上奉于心，则心神得养；受藏于肝，则

肝体柔和；统摄于脾，则生化不息；调节有度，化而为精，内藏于肾，肾精上承于心，心气

下交于肾，则神志安宁。若肝郁化火，或痰热内扰，神不安宅者以实证为主。心脾两虚，气

血不足，或由心胆气虚，或由心肾不交，水火不济，心神失养，神不安宁，多属虚证，但久

病可表现为虚实兼夹，或为瘀血所致。
[3]
 

4.4.2 中医证候分型
[3]
 

4.4.2.1  肝郁化火证 

突然失眠，急躁易怒，心烦不易入睡，或入睡后多梦惊醒，胸胁胀闷，善太息，口苦咽

干，头晕头胀，目赤耳鸣，便秘溲赤，舌红苔黄，脉弦数。 

4.4.2.2  痰热扰心证 

心烦不寐，恶梦纷纭，易惊易醒，头目昏沉，脘腹痞闷，口苦心烦，不思饮食，口黏痰

多，舌质红，苔黄腻或滑腻，脉滑数。 
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4.4.2.3  瘀血内阻证 

不寐日久，面色青黄，或面部色斑，头痛痛如针刺而有定处，或内热瞀闷，或心悸怔忡，

舌质暗红、舌面有瘀点，唇暗或两目暗黑，脉涩或弦紧。 

4.4.2.4  心脾两虚证 

不易入睡，睡而不实，多梦易醒，醒后难以复寐，心悸健忘，神疲乏力，四肢倦怠，纳

谷不香，面色少华，口淡无味，腹胀便溏，舌淡苔薄，脉细弱。 

4.4.2.5  心肾不交证 

心烦不寐，入睡困难，心悸多梦，头晕耳鸣，腰膝酸软，潮热盗汗，五心烦热，咽干少

津，男子梦遗，女子月经不调，舌红少苔，脉细数。 

4.4.2.6  心胆气虚证 

虚烦不寐，触事易惊，胆怯心悸，气短自汗，倦怠乏力，舌淡，脉弦细。 

5 治疗 

5.1 治疗原则 

5.1.1 非器质性失眠症的中医治疗可按“不寐”“目不瞑”“不得眠”“不得卧”进行辨治。

对非器质性失眠症的中医治疗当以补虚泻实，调整脏腑阴阳为原则。实证泻其有余，如疏肝

泻火，清化痰热，活血化瘀；虚证补其不足，如益气养血，健脾补肝益肾。在此基础上安神

定志，如养血安神，镇惊安神，清心安神。 

5.1.2 非器质性失眠症的西医治疗治疗以药物治疗为主，苯二氮卓类药物是治疗失眠的

主力军。失眠者常常试图以服药来应对自己的紧张情绪。服药剂量越来越大、服药种类越来

越多，疗效越来越差，信心越来越低。一旦形成恶性循环，失眠问题更加突出。长期服用镇

静催眠药，可造成药物依赖、个性改变、情绪不稳。
[4]
 

5.2 中西医结合治疗策略
[4-6] 

中西医结合治疗可以扬各自之长, 避各自之短, 提高各自疗效。中医对非器质性失眠症

的治疗同其他疾病一样，强调整体观。在中西医结合的全程治疗中，不同的病期用不同的方

式。 例如，在疾病的急性期，以西医为主，中医为辅；在疾病的巩固治疗期，中西医并举；

在维持治疗期，以中医为主，西医为辅, 配合心理治疗和康复措施。单方、验方及非药物疗

法价格低廉、取材容易、使用方便，对个别病例的疗效较好。此外，中医药在缓解抗精神病

药物治疗非器质性失眠症过程中发生的锥体外系反应、粒细胞减少等不良反应方面，也有独

到之处。因此，中医药治疗非器质性失眠症的方向在于维持治疗期和缓解抗精神病药物治疗

非器质性失眠症过程中发生的不良反应。 

5.3 中医治疗 

5.3.1 辨证论治 

5.3.1.1 肝郁脾虚证 

治法：疏肝健脾，养脑安神。 

方药：加味逍遥散
[16-19]

（《内科摘要》）加减。（高级证据，强推荐） 

常用药：柴胡、郁金、香附、白芍药、百合、党参、茯苓、川芎、炒白术、山茱萸、炒

枣仁、炒麦芽。 

加减：食欲不振者,加神曲；便溏者,加白扁豆、大枣。 

5.3.1.1  肝郁化火证 

治法：疏肝泻火，镇心安神。 

代表方：龙胆泻肝汤
[7-9]

（《卫生宝鉴》）加减。（高级证据，强推荐） 

常用药：龙胆草、黄芩、栀子、泽泻、车前子、当归、生地、醋柴胡、炙甘草、生龙
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骨、生牡蛎、磁石等。 

加减：胸闷胁胀，善太息者，加香附、郁金、佛手；头晕目眩，头痛欲裂，不寐躁怒，

大便秘结者，可用当归龙荟丸。 

5.3.1.2  痰热扰心证 

治法：清化痰热，和中安神。  

代表方：黄连温胆汤
[10-12]

（《六因条辨》）加减。（中级证据，强推荐） 

常用药：清半夏、陈皮、竹茹、枳实、山栀、黄连、茯苓、远志、柏子仁、甘草。 

加减：伴胸闷嗳气，脘腹胀满，大便不爽，苔腻脉滑，加用半夏秫米汤；饮食停滞，胃

中不和，嗳腐吞酸，脘腹胀痛，加神曲、焦山楂、莱菔子。 

5.3.1.3  瘀血内阻证 

治法：活血化瘀。 

代表方：血府逐瘀汤
[13]

（《医林改错》）加减。（低级证据，强推荐） 

常用药：当归、生地黄、桃仁、红花、川芎、柴胡、桔梗、川牛膝、枳实、赤芍、甘

草、牡丹皮、香附。 

加减：气滞血瘀，加柴胡、枳壳；兼气虚，加黄芪、党参、黄精。 

5.3.1.4  心脾两虚证 

治法：补益心脾，养血安神。 

代表方：归脾汤
[14-20]

（《济生方》）加减。（高级证据，强推荐） 

常用药：人参、白术、黄芪、当归、茯神、木香、远志、龙眼肉、酸枣仁、合欢皮、

甘草。 

加减：心血不足较甚，加熟地、芍药、阿胶；不寐较重者，加五味子、夜交藤、合欢皮、

柏子仁养心安神，或加生龙骨、生牡蛎、琥珀末；脘闷纳呆，苔腻，重用白术，加苍术、半

夏、陈皮、茯苓、厚朴。 

5.3.1.5  心肾不交证 

治法：滋阴降火，交通心肾。 

代表方：黄连阿胶汤
[21-23]

（《伤寒论》）加减。（中级证据，强推荐） 

常用药：黄连、阿胶、黄芩、生地、白芍、肉桂、黄柏。 

加减：心阴不足为主者，可用天王补心丹；心烦不寐，彻夜不眠者，加朱砂、磁石、龙

骨、龙齿。 

5.3.1.6  心胆气虚证 

治法：益气镇惊，安神定志。 

代表方：安神定志汤
[24-26]

（《医学心悟》）加减。（中级证据，强推荐） 

常用药：人参、茯苓、柏子仁、远志、当归、酸枣仁、石菖蒲、乳香、琥珀粉、川芎、

知母、炙甘草、灯芯草。 

加减：心肝血虚，惊悸汗出者，重用人参，加白芍、当归、黄芪；肝不疏土，胸闷，善

太息，纳呆腹胀者，加柴胡、陈皮、山药、白术。 

5.3.2 针刺治疗 

体针：依照《灵枢·营卫生会》之病因病机，以交通阴阳，宁心安神为主，主穴：照海、

申脉、神门、三阴交、安眠、四神聪。配穴：肝郁化火配行间、太冲；痰热扰心配丰隆、劳

宫；瘀血内阻配血海、膈俞；心脾两虚配心俞、脾俞；心肾不交配心俞、肾俞；心胆气虚配

心俞、胆俞。操作：泻申脉，补照海；背俞穴注意针刺的方向、角度和深度；余穴常规针刺。
[27-35] 

（高级证据，强推荐） 

耳针：耳针主穴选用为神门、心、皮质下、交感。配穴对应证型分别肝郁化火配肝、胆；

痰热扰心配胃、内分泌；瘀血内阻配肝、脾；心脾两虚配脾、内分泌；心肾不交配肝、肾；
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心胆气虚配胆、内分泌。常用操作为每次选用主穴 1～2个，配穴 1～2个。先用耳穴探测棒

在耳穴上寻找阳性点，用 75%酒精消毒耳廓后用耳针或王不留行籽的胶布对准选定的耳穴贴

紧并加压。嘱患者每天自行按压 2～3次，力度应逐渐加大，以最大忍受为度，并使按压后

全耳出现微微发热为佳。上述治疗隔日 1次，5次为 1个疗程。
[36-39]

（中级证据，弱推荐） 

穴位贴敷：穴位贴敷选择药物处方为夜交藤 15g 、白芷 12g、败酱草 10g 等。常规操作

为将上药粉碎，加入辅料，制成丸状。睡前，用医用胶布贴敷于太阳、神门、涌泉。
[40-43]

（中级证据，弱推荐） 

5.3.3滚针疗法 

滚针刺激背部足太阳经脉循行的第一、二侧线及督脉。背部足太阳膀胱经第一侧线从肺

俞至肾俞，由上而下；第二侧线从大杼至志室，由上而下；督脉从命门至大椎，由下而上。

偏实证型，治疗开始时即可用力稍重；偏虚证型，开始时可用力稍轻；滚动 15～20 min。

注意事项：伴有恶性、消耗性疾病，背部治疗部位皮肤溃疡或疮疡患者不适用。
[44-45]

（低级

证据，弱推荐） 

5.3.4热敏灸疗法 

热敏穴位以头面部、腰背部及小腿内侧为高发区，多出现在百会、至阳、心俞、脾俞、

胆俞、三阴交等区域。每次选取上述 2～3组穴位。每次治疗以灸至感传消失为度，每天 1～

2次。10次为 1个疗程。疗程间休息 2～5 d，共 2～3个疗程。
[46-47]

（低级证据，弱推荐） 

5.3.5 穴位埋线 

取心俞、内关、神门、足三里、三阴交、肝俞、脾俞、肾俞、安眠穴。每次取 3～5个

穴位。将羊肠线 1.5 cm装入 9号一次性埋线针中，按基本操作方法埋入选定穴位中。半月

埋线一次，1个月一疗程。
[48-52]

（中级证据，强推荐） 

5.3.6 浅针疗法 

取印堂、太渊(双侧)、太溪(双侧)、大陵(双侧)，用补法。若兼有外感或胃肠紊乱者，

加合谷(双侧)、足三里(双侧)，用泻法；兼喘咳，加期门(双侧)、足三里(双侧)、列缺(双

侧)，用补法；兼虚烦，惊悸者，加气海、三阴交(双侧)，用补法；兼胁痛、易怒，加章门(双

侧)、气冲(双侧)，用泻法。每日 1次，10次为一疗程，疗程间隔 1星期。
[53]

（低级证据，

弱推荐） 

5.3.7 情志疗法 

说理开导法、暗示解惑法、习见习闻法、移情易性法、导引气功疗法均适用于本病。
[54-57]

（中级证据，强推荐） 

5.4 西医治疗 

5.4.1 药物治疗
[58]

（高级证据，强推荐） 

催眠药物可作为辅助治疗，但应注意避免药物依赖的形成，一般选择半衰期短、副作用

和成瘾性较少的抗焦虑药和镇静催眠，睡前服用，疗程以 1~2周为宜。 

5.4.2 认知行为疗法
[59]

（中级证据，强推荐） 

认知行为疗法是治疗非器质性失眠症的所有方法中最具有循证医学依据的非药物疗法，

其主要是通过分析产生失眠的原因，改善患者对睡眠的错误认识，纠正不良睡眠习惯，重新

建立正确的睡眠理念及习惯，包括睡眠限制治疗、认知治疗及睡眠卫生教育三部分，从而建

立一种程序化的睡眠行为，达到治疗失眠的目的。 

5.4.3 心理治疗
[60]

（中级证据，强推荐） 

心理治疗是非器质性失眠症治疗的一部分。根据患者的具体情况选择心理治疗的方法，

有利于患者改善患者睡眠状态和睡眠持续时间。精神分析疗法、森田疗法、催眠疗法均适用

于本病。 

5.5 疗程  
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目前暂无中西医结合疗程的相关研究。建议对患者病情进行系统评估，若治疗效果明显，

功能恢复达到病前水平，病情稳定且无复发倾向，则可在密切关注病情的前提下逐步撤减抗

精神病药用量以缩短疗程。 

6  疗效评价标准 

6.1 中医疗效评价标准
[61]

 

治愈：症状消失，情绪正常； 

好转：症状减轻，情绪基本稳定； 

未愈：症状、情绪均无改善。 

6.2睡眠质量评估量表 

匹兹堡睡眠质量指数(Pittsburgh sleep quality index, PSQI)的根据美国匹兹堡大学

精神科医生 Buysse 博士等人经多年对临床失眠患者的研究后编制，以累计计分的方式，编

制出 19个自评项目和 5个他评项目。并规定得分多少与睡眠质量成反比关系。在 1999年，

我国在 PSQI 的基础上，依据中国人的睡眠特点，修订其标准，规定了判断睡眠质量问题的

界值和睡眠障碍的程度。此次修订使该表更加完善和全面，量化和修改的内容，是从我国当

代人的作息习惯、年龄特点、生活方式等实际情况出发，兼顾了影响国人失眠的各个因素，

更符合本国失眠患者的病情，沿用至今，可信度极高，故已成为目前国内外临床研究睡眠质

量疗效评定的最常用的量表。 

7  安全性指标 

7.1定期监测血压、心率、肝肾功等。 

7.2 副反应量表（TESS） 

适用于精神科医师评定各种精神药物引起副作用的成年病人。请根据病人报告，体格检

查结果以及实验室报告作出相应评定，有些项目，还应向病人家属或病房工作人员询问。评

定时间为治疗前及治疗后 2周、4周和 6周各评定一次。 

8  结局（预后） 

本病病情单纯，病程短者易治愈；而病程长且虚实夹杂者，多难以短期治愈，且与病因

是否去除关系密切。不寐病是一种多因素引起的病证，包括生理性原因如时差、环境、噪声，

心理性原因如焦虑抑郁，躯体性原因如疼痛、瘙痒等，通过睡眠卫生宣传教育，改变患者的

对失眠的错误认知观念以及建立良好的睡眠卫生习惯，往往也可影响其预后。 

9 注意事项 

本指南不适用于儿童、孕产妇非器质性失眠症的诊断与治疗，不适用于重度非器质性失

眠症的诊断与治疗。 

10 禁忌证与慎用证 
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应用本指南时应先明确诊断，本指南不能应用于除非器质性失眠症外的其他疾病，如：

继发性失眠、失眠亚临床状态、失眠亚健康状态，以免发生诊疗错误，影响患者的转归及预

后。 
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