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前言 

本文件按照GB/T1.1—2020《标准化工作导则第1部分：标准化文件的结构和起草规则》进行起草。 

本文件由河南中医药大学第一附属医院提出。 

本文件由中华中医药学会标准化办公室进行指导。 

本文件负责人：赵敏、唐向东、詹淑琴 
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本文件主审人：王新志、唐向东、詹淑琴、刘建平、张红菊、邵明义 
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引 言 

1  背景信息 

失眠障碍是临床常见的睡眠问题，全球约 1/3人口曾出现失眠症状，在成人中符合失眠障碍诊断标

准者在 10%-15%
[1]
，中国人群中失眠障碍的综合患病率约为 15%

[2]
。失眠障碍往往呈慢性化病程，近半

数严重失眠可持续 10 年以上，长期失眠障碍可广泛诱发脑卒中、心力衰竭、糖尿病、慢性肾脏病、常

见癌症以及精神心理障碍等多种疾病
[3]
，显著影响了患者的社会、职业功能以及日常生活质量，给个人

和社会带来沉重负担
[4]
。 

中、西医在失眠障碍的临床诊疗中各具特点。其中，现代医学在失眠障碍的诊断、鉴别诊断及主客

观评估上清晰明确，以认知行为疗法和镇静催眠药物为代表的治疗手段临床应用广泛，效果显著。中医

药强调整体观和个体化辨证论治，对于失眠障碍患者整体身心调节以及特殊人群、复杂难治人群具有疗

效优势，且副反应少。中西医结合防治失眠障碍已成为不同医疗环境下临床医师的普遍选择，但是其临

床应用中仍存在诊断不准确、中西医治疗不规范以及中西医结合治疗优势不清晰等问题，缺乏具备循证

证据支持、突出中西医融合特色的诊疗指南。 

基于以上临床背景，在国家中医药管理局医政司以及中华中医药学会的支持和引导下，项目组组织

邀请中医脑病科、神经科、精神心理科、心血管科、老年病科、妇产科、针灸科、循证医学、药学、护

理学等多学科专家，充分结合国内外最新研究、现有临床经验以及我国国情，编制了《失眠障碍中西医

结合诊疗指南》，以期指导各级医疗机构的医务工作者开展规范、有效的失眠障碍中西医诊疗，充分提

高失眠障碍中西医结合诊治水平。 

2  构建临床问题 

在本文件制定初期，通过背景资料调查、临床问卷调研以及专家研讨的形式构建了以下 6个基础问

题和 6个临床问题： 

1）失眠障碍常用西药（如镇静催眠药、具有镇静作用的抗抑郁剂等）的规范化使用。 

2）失眠障碍应评估的中医内容。 

3）失眠障碍的中医规范化辨证思路。 

4）失眠障碍的中医规范化辨证分型。 

5）失眠障碍中、西医治疗方案的选择。 

6）失眠障碍中药治疗介入后，西药（如镇静催眠药、具有镇静作用的抗抑郁剂等）撤药方法。 

7）在失眠障碍患者中，采用中药治疗或在常规西医治疗的基础上加用中药治疗，与常规西医治疗

相比，是否具有疗效优势？ 

8）在失眠障碍患者中，采用中医非药物疗法或在常规西医治疗的基础上加用中医非药物疗法，与

常规西医治疗相比，是否具有疗效优势？ 

9）在失眠障碍患者中，采用中医情志疗法或在常规西医治疗的基础上加用中医情志疗法，与常规

西医治疗相比，是否具有疗效优势？ 

10）在失眠障碍患者中，采用运动疗法或在常规西医治疗的基础上加用运动疗法，与常规西医治疗
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相比，是否具有疗效优势？ 

11）在失眠障碍患者中，采用音乐疗法或在常规西医治疗的基础上加用音乐疗法，与常规西医治疗

相比，是否具有疗效优势？ 

12）在失眠障碍患者中，采用饮食疗法或在常规西医治疗的基础上加用饮食疗法，与常规西医治疗

相比，是否具有疗效优势？ 

3  利益冲突情况 

本文件项目组成员在项目正式启动前均签署了“利益冲突声明书”，且已存档。本文件制定过程中

“无利益冲突”，为此不会成为本文件制定的偏倚来源，无需进一步处理，本工作组已在正式工作开始

前在会议上公开了利益声明和评价结果，即所有参与本文件制定的成员均和药品生产企业没有任何经济

利益往来。 
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1  范围 

本文件给出了失眠障碍的术语和定义，规范了失眠障碍中西医结合诊疗的评估、诊断、中医辨证分

型、治疗以及日常调护等内容。 

本文件适用于各级医疗卫生机构脑病科、神经科、中医科、精神心理科、睡眠医学科（中心）、心

血管科、老年病科、妇产科等相关科室的医护人员使用。 

2  规范性引用文件  

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；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/T16751.2-2020 中医临床诊疗术语·疾病部分（2020修订版） 

ZY/T001.1-94 中医内科病证诊断疗效标准 

3  术语和定义  

规范性引用文件中界定的以及下列术语和定义适用于本文件。 

3.1 睡眠-觉醒障碍  Sleep-wake disorders   

同“睡眠障碍”，其核心特征是个体通常以不满意睡眠质量、周期和数量为主诉就诊，并导致日间

痛苦和功能受损，包括失眠障碍、过度嗜睡障碍、睡眠相关呼吸障碍、睡眠-觉醒昼夜节律紊乱、睡眠

相关运动障碍、异态睡眠
[5,6]

。 

3.2 失眠障碍  Insomnia disorders 

属“睡眠-觉醒障碍”范畴，指尽管有充足的睡眠机会和环境，但在睡眠开始、持续时间、巩固或

质量方面持续存在困难，并导致某种形式的日间损害。日间症状通常包括疲劳、情绪低落或易怒、全身

不适和认知障碍。在没有日间损害的情况下报告睡眠相关症状的个体不被视为失眠障碍
[5,6]

。 

3.3 不寐  Insomnia disorders 

以经常不能获得正常睡眠，或不易入睡，睡眠短浅易醒，甚则彻夜不眠，白天困乏，精力不济，可

伴见头晕、耳鸣，健忘等为特征的神志病
[7]
。 

4  评估和诊断 

4.1  评估内容 

充分及准确的评估是临床诊断和合理治疗的基础，临床接诊时应从主诉、睡前状况、睡眠-觉醒节

律、夜间症状、日间活动和功能、其他病史、体格检查、实验室检查、精神检查以及家族史进行信息采
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集，还可借助主观测评工具，包括睡眠日记、睡眠相关量表如匹茨堡睡眠质量指数（Pittsburgh Sleep 

Quality Index，PSQI）量表、睡眠障碍评定（Sleep Dysfunction Rating Scale，SDRS）量表、失眠

严重程度指数（The insomnia severity index，ISI）量表等，对睡眠状况及其严重程度进行评估，或

通过客观测评工具，如多导睡眠图（Polysomnography，PSG）、多次睡眠潜伏期实验（multiple sleep 

latency test，MSLT）进行辅助诊断。具体可参照《中国失眠症诊断和治疗指南》
[8]
。 

全面客观的中医四诊信息采集对于准确辨证施治至关重要。临床医师应注重采集患者年龄、性别、

职业、性格特点、受教育程度、发病诱因、发病时间、情绪状态、体感、汗出、口味、口渴、饮水、饮

食习惯、纳食、消化、月经、二便情况、舌象（舌体、舌质、舌色、舌苔）、脉象（脉位、脉数、脉形、

脉势）、面色、唇色、体态、步态等信息（共识建议）。 

4.2  疾病诊断标准 

4.2.1  西医诊断标准 

参照《国际疾病分类第十一次修订本》
[5]
（International Classification of Diseases,ICD-11）

和《睡眠障碍国际分类（第 3 版）》
[9]
（International Classification of Sleep Disorders-third 

edition,ICSD-3）对失眠障碍进行疾病诊断和分期。同时符合下列六项者可诊断为慢性失眠症： 

1)  存在以下一种或者多种睡眠异常症状(患者自述，或者照料者观察到)：①入睡困难；②睡眠维

持困难；③比期望的起床时间更早醒来；④在适当的时间不愿意上床睡觉。 

2)  存在以下一种或者多种与失眠相关的日间症状(患者自述，或者照料者观察到)：①疲劳或全身

不适感；②注意力不集中或记忆障碍；③社交、家庭、职业或学业等功能损害；④情绪易烦躁或易激动；

⑤日间思睡；⑥行为问题(比如：多动、冲动或攻击性)；⑦精力和体力下降；⑧易发生错误与事故；⑨

过度关注睡眠问题或对睡眠质量不满意。 

3)  睡眠异常症状和相关的日间症状不能单纯用没有合适的睡眠时间或不恰当的睡眠环境来解释。 

4)  睡眠异常症状和相关的日间症状至少每周出现 3次。 

5)  睡眠异常症状和相关的日间症状持续至少 3个月。 

6)  睡眠和觉醒困难不能被其他类型的睡眠障碍更好地解释。 

通常情况下，入睡困难被定义为主观上睡眠潜伏期为 20-30分钟以上，维持睡眠困难被定义为睡眠

起始后主观的觉醒时间为 20-30 分钟。尽管没有早醒的标准定义，但认为如果觉醒时间早于预定时间

30分钟以上，或总睡眠时间未达到 6.5小时就觉醒，可被认为是早醒
[6]
。 

符合慢性失眠症第 1)、2）、3)、6)条标准，但病程不足 3个月和（或）相关症状出现的频率未达

到每周 3次者，可诊断为短期失眠症。其他类型的失眠症仅在患者不能满足慢性和（或）短期失眠症的

情况下做出诊断，需慎重诊断。 

4.2.2  中医诊断标准 

参照由国家中医药管理局发布的《中医内科病证诊断疗效标准》
[10]

进行诊断。失眠障碍，中医称

为“不寐”。不寐是以经常不能获得正常睡眠为特征的一类病证，主要表现为睡眠时间、深度的不足。

轻者入睡困难，或寐而不酣，时寐时醒，或醒后不能再寐；重则彻夜不寐。 

4.3 中医辨证分型 
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4.3.1  辨证原则 

不寐的病理变化，总属阳盛阴衰，阴阳失交，或阴虚不能纳阳，或阳盛不得入于阴。对于不寐患者，

应结合中医四诊信息，首辨虚实，次辨脏腑，再辨病邪（共识建议）。 

辨虚实：不寐性质有虚有实，且虚多实少。短期失眠症多见实证，慢性失眠症多见虚证或虚实夹杂。

实证者，邪气亢盛，大多因气滞肝郁化火、痰热内扰，引起心神不宁所致；虚证者，正气不足，大多由

心脾两虚、心胆气虚、阴虚火旺，引起心神不安所致。 

辨脏腑：不寐病位主要在心，常由肝、胆、脾、肾等脏腑阴阳气血失调波及心神所致。兼见急躁易

怒，多为肝火内扰；兼见食欲不振、腹胀便溏，多为脾虚不运；兼见胆怯易惊、多疑、喜叹息，多为胆

气不足；兼见腰膝酸软、头晕耳鸣、手足心热、烦闷，多为肾阴亏虚。 

辨病邪：不寐病邪多为痰、火、瘀。痰邪多见于形体肥胖之人，多见疲懒乏力，头身困重，眼睑浮

肿，晨起口中黏腻，大便不成形或黏腻不爽；实火者多见口舌生疮、目赤耳鸣、口干口苦、便秘溲赤；

虚火者多见腰膝酸软、五心烦热、盗汗、头晕耳鸣、舌红少苔；血瘀多见于慢性失眠久治不愈者，多见

面色晦黯，舌紫黯有瘀点。 

4.3.2  中医证候
[11,12]

（共识建议） 

1)  肝郁化火证 

主症：心烦不能入睡，性情急躁易怒，或入睡后多梦易惊。 

次症：胸胁胀闷，目赤耳鸣，善太息，口苦咽干，或伴头晕头胀，小便黄，大便秘结。 

舌脉：舌红苔黄，脉弦而数。 

2)  痰热内扰证 

主症：入睡困难，或易惊易醒，乱梦纷纭。 

次症：头目昏重，脘腹痞闷，口苦心烦，泛恶嗳气，不思饮食，口黏痰多。 

舌脉：舌偏红，苔黄腻，脉滑数。 

3)  心脾两虚证 

主症：头蒙欲睡，睡而不实，多眠易醒，醒后难以复眠。 

次症：心悸、健忘，神疲食少，面色萎黄，四肢倦怠，口淡无味，腹胀便溏。 

舌脉：舌淡苔白，脉细无力。 

4)  心胆气虚证 

主症：心悸胆怯，不易入睡，寐后易惊。 

次症：遇事易惊，伴气短自汗，倦怠乏力。 

舌脉：舌淡苔白，脉弦细。 

5)  阴虚火旺证 

主症：入睡困难，心烦不寐，心悸多梦。 

次症：头晕耳鸣，潮热盗汗，五心烦热，咽干少津，男子遗精，女子月经不调，健忘，口舌生疮，

大便干结。 

舌脉：舌红少苔，脉细数。 

6)  瘀血内阻证 

主症：失眠日久，夜寐不安，躁扰不宁。 
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次症：或头痛，或胸痛日久不愈，痛如针刺而有定处，或健忘。 

舌脉：舌质暗红、舌面有瘀点，唇暗或两目暗黑，脉涩或弦紧。 

4.4  常见鉴别诊断 

失眠障碍可以作为独立疾病存在，也可以与其他疾病共同存在，或是其他疾病的症状之一。失眠障

碍应注意与其他睡眠-觉醒障碍（如睡眠呼吸暂停低通气综合征、快动眼睡眠期行为异常、不宁腿综合

征、周期性肢体运动障碍、昼夜节律失调性睡眠-觉醒障碍、环境性睡眠困难、睡眠不足综合征、短睡

眠者等）、精神障碍（如抑郁症、焦虑症、躁狂症、强迫症等）、躯体疾病（如神经系统疾病、内分泌

系统疾病、心血管系统疾病、呼吸系统疾病等）以及精神活性物质和药物使用（如抗抑郁药物、中枢兴

奋性药物、咖啡、可乐、酒精和烟草等）所致的失眠症状进行鉴别。具体可参照《中国失眠症诊断和治

疗指南（2017）》
[8]
。 

5  治疗策略 

5.1  祛除诱因 

祛除诱因应是失眠障碍患者所有治疗的基础。除鉴别诊断中精神障碍、躯体疾病以及精神活性物质

和药物使用外，不良的生活习惯（如睡前过度使用手机、服用茶或咖啡等）和睡眠环境也可诱发失眠障

碍。 

5.2  治疗原则 

1)  中、西医治疗方法的选择：参照本指南中有关中医干预措施的循证证据质量和推荐强度以及《中

国失眠症诊断和治疗指南》
[8]
，依据“宜中则中、宜西则西、中西医结合”的原则，对不同病程、不同

严重程度、不同人群的失眠障碍患者进行个性化治疗方案选择。短期失眠症患者，建议中、西医药物或

非药物治疗单独使用。对失眠症状有迫切控制需求的短期失眠症患者、慢性失眠症以及病情严重者，建

议中西医联合治疗，注重中医药物、非药物治疗，整体改善身心症状。对于老年人群、围绝经期妇女、

妊娠期妇女等人群中不适宜使用镇静催眠药或具有镇静作用的抗抑郁剂患者，可考虑中药或中医非药物

疗法（共识建议）。 

2)  心理行为治疗：心理行为治疗的目标是改变失眠患者的不良认知和行为因素，增强患者自我控

制失眠障碍的信心。失眠障碍患者建议首选心理行为治疗，或者在心理行为治疗的基础上联用其他非药

物或药物治疗。对于睡眠直接相关的不良认知和行为因素，如不良的睡眠习惯、对睡眠的焦虑等，可采

用现代心理行为治疗方法（睡眠卫生教育、刺激控制疗法、睡眠限制疗法、认知治疗、放松疗法等）或

现代中医心理疗法（低阻抗意念导入疗法等）予以改善。其中最常见的失眠认知行为疗法（Cognitive 

Behavioral Therapy for Insomnia，CBT-I）是指认知治疗和行为治疗（刺激控制疗法、睡眠限制疗法）

的组合。具体操作方法可参照《中国失眠症诊断和治疗指南（2017）》
[8]
、《基于个体化的失眠症中医

临床实践指南》
[13]

。对于失眠障碍患者长期存在的抑郁、焦虑等不良情绪，可采用对应的现代心理疗

法（支持性心理疗法等）或传统中医心理疗法（情志疏导法、以情胜情法、移情易性法、行为指导法、

阴阳调适法等）予以改善。由于抑郁、焦虑等不良情绪常常由气滞、火旺、痰浊等病理因素所致，故在
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单纯心理治疗无法改善情志异常时，可考虑通过中医药物或非药物疗法以及抗抑郁、抗焦虑药物等进行

联合治疗。 

3)  西药规范化使用：①推荐用药顺序：短、中效的苯二氮䓬受体激动剂（benzodiazepines，BzRAs）

（首选非苯二氮䓬类药物，次选苯二氮䓬类药物）或褪黑素受体激动剂（如雷美替胺）；其他BzRAs或

褪黑素受体激动剂；具有镇静作用的抗抑郁剂（如曲唑酮、米氮平、氟伏沙明、多塞平），尤其适用于

伴有抑郁和（或）焦虑症的失眠患者；联合使用BzRAs和具有镇静作用的抗抑郁剂。②用药原则：个体

化、按需、间断、足量。③疗程：根据患者睡眠情况来调整用药剂量和维持时间。具体可参照《中国失

眠症诊断和治疗指南》
[8]
（共识建议）。 

4)  中药及中医非药物疗法的规范化应用：强调依据“个体化辨证”原则，应用中成药、中药方剂、

中医非药物疗法。对于不具备基础辨证能力的医师，建议请中医科医师会诊后给予中药治疗，或建议患

者至针灸科、推拿科等传统治疗科室进行相关技术操作。 

5)  西药的减药和撤药：对于失眠症状改善后考虑减停镇静催眠药（或具有镇静作用的抗抑郁剂）

的患者，以及失眠症状有待改善但无法耐受西药副反应的患者，可考虑联合中医药或中医非药物疗法，

以协助减停西药（共识建议）。 

6  治疗方案 

6.1  临床问题 1：在失眠障碍患者中，采用中药治疗或在常规西医治疗的基础上加用中药治疗，与常

规西医治疗相比，是否具有疗效优势？ 

6.1.1  肝郁化火证 

治法：疏肝泻热，镇心安神。 

推荐方剂：丹栀逍遥散加减。偏肝郁脾虚者，逍遥散加减（1D）；偏肝郁者，柴胡疏肝散加减（1C）；

偏肝火上炎者，龙胆泻肝汤加减（2C）。 

推荐中成药：偏肝郁者，可给予舒眠胶囊（2D）；偏肝郁气滞者，可给予解郁丸（2D）；偏肝郁脾

虚者，可给予舒肝解郁胶囊（2C）；偏肝郁阴虚者，可给予百乐眠胶囊（2D）。 

证据描述：纳入 5个逍遥散相关 RCT
[14-18]

进行证据综合，涉及 370例失眠障碍患者。结果显示：①

与 BzRAs 对比，采用逍遥散治疗，可降低 PSQI评分，在不良事件发生率上无明显差异。②在 BzRAs的

基础上联合逍遥散，在 PSQI 评分、不良事件发生率上无明显差异。 

纳入 2个柴胡疏肝散相关 RCT
[19-20]

进行证据综合，涉及 210例失眠障碍患者。结果显示：①与 BzRAs

对比，采用柴胡疏肝散治疗，在 PSQI 评分上无明显差异。②在 BzRAs的基础上联合柴胡疏肝散，可降

低 PSQI、SDS评分。 

纳入 1 个龙胆泻肝汤相关 RCT
[21]

进行证据综合，涉及 60 例失眠障碍患者。结果显示：与 BzRAs 对

比，采用龙胆泻肝汤治疗，在 PSQI评分上无明显差异。 

纳入 12个舒眠胶囊相关 RCT
[22-33]

进行证据综合，涉及 1545例失眠障碍患者。结果显示：①与安慰

剂对比，采用舒眠胶囊可延长睡眠总时间，在 PSQI、ISI、HAMD、PHQ-9 上无明显差异。②与 BzRAs对

比，采用舒眠胶囊可延长睡眠总时间，提高睡眠效率，缩短睡眠潜伏期，降低 TESS评分，在 PSQI评分、

觉醒次数、不良事件发生率上无明显差异。③在 BzRAs 的基础上联合舒眠胶囊可降低 PSQI评分，延长

睡眠总时间，提高睡眠效率，在不良事件发生率上无明显差异；在抗抑郁药的基础上联合舒眠胶囊可降
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低 PSQI 评分，延长睡眠总时间，提高睡眠效率，缩短睡眠潜伏期，减少觉醒次数，在不良事件发生率

上无明显差异。 

纳入 3个解郁丸相关 RCT
[34-36]

进行证据综合，涉及 166例失眠障碍患者。结果显示：①与 BzRAs对

比，采用解郁丸可降低 SDRS 评分，降低不良事件发生率，在 PSQI评分上无明显差异。②与抗抑郁药对

比，采用解郁丸可降低不良事件发生率，在 SAS、SDS 评分上无明显差异。 

纳入 5个舒肝解郁胶囊相关 RCT
[37-41]

进行证据综合，涉及 461例失眠障碍患者。结果显示：①在 BzRAs

的基础上联合舒肝解郁胶囊可降低 PSQI 评分，延长睡眠总时间，缩短睡眠潜伏期，降低 HAMA、SAS、

HAMD-17、SDS 评分，降低不良事件发生率。②针对失眠障碍伴抑郁患者，与抗抑郁药对比，采用舒肝

解郁胶囊可降低 PSQI、HAMD-24评分。 

纳入 17个百乐眠胶囊相关 RCT
[42-58]

进行证据综合，涉及 1309例失眠障碍患者。结果显示：①与 BzRAs

对比，采用百乐眠胶囊可降低 PSQI、ESS评分；在不良事件发生率上无明显差异。②在 CBT-I基础上联

合百乐眠胶囊，可降低 PSQI、SDS、SAS评分；在 BzRAs 的基础上联合百乐眠胶囊，可降低 PSQI、SDRS

评分，降低不良事件发生率，在 HAMA、HAMD 评分上无明显差异；在抗抑郁药基础上联合百乐眠胶囊，

可降低 PSQI、SDRS评分，延长睡眠总时间，降低 HAMA、SAS、HAMD、SDS评分，在睡眠效率、不良事件

发生率上无明显差异；针对失眠障碍伴抑郁/焦虑症状患者，在抗抑郁/焦虑药基础上联合百乐眠胶囊，

可降低 PSQI、SDRS评分，降低 HAMA、SAS、HAMD、SDS 评分，在睡眠总时间、睡眠效率、不良事件发生

率上无明显差异。 

6.1.2  痰热内扰证 

治法：清化痰热，和中安神。 

推荐方剂：温胆汤加减（1D）。偏热重扰心者，黄连温胆汤加减（1C）；偏肝郁痰火者，柴芩温胆

汤加减（2D）。 

证据描述：纳入 4个温胆汤相关 RCT
[59-62]

进行证据综合，涉及 420例失眠障碍患者。结果显示：①

与 BzRAs 对比，采用温胆汤治疗，在 PSQI评分、不良事件发生率上无明显差异。②与 BzRAs联合抗抑

郁药对比，采用温胆汤治疗，可降低 PSQI、HAMA、HAMD-17评分，无明显不良事件发生；在 CBT-I的基

础上联合温胆汤，可降低 PSQI、SRSS、HAMD-17评分，在 HAMA评分、不良事件发生率上无明显差异。 

纳入 20个黄连温胆汤相关 RCT
[63-82]

进行证据综合，涉及 1572例失眠障碍患者。结果显示：①对于

痰热内扰证失眠障碍患者，与 BzRAs 对比，采用黄连温胆汤治疗，可降低 PSQI、SDRS、SRSS 评分，降

低 SAS、SDS 评分，降低不良事件发生率；对于失眠障碍伴焦虑症状患者，与抗焦虑药对比，采用黄连

温胆汤治疗，可降低 HAMA评分，在 PSQI评分、不良事件发生率上无明显差异。②对于痰热内扰证失眠

障碍患者，在 BzRAs 的基础上联合黄连温胆汤，可降低 PSQI、SRSS 评分，在不良事件发生率上无明显

差异；对于痰热内扰证失眠障碍患者，在 BzRAs及抗抑郁药的基础上联合黄连温胆汤，可降低 PSQI评

分，在不良事件发生率上无明显差异。 

纳入 3个柴芩温胆汤相关 RCT
[83-85]

进行证据综合，涉及 208例失眠障碍患者。结果显示：①与 BzRAs

对比，采用柴芩温胆汤治疗，在 PSQI 评分上无明显差异。②对于失眠障碍伴焦虑患者，在 BzRAs 的基

础上联合柴芩温胆汤，可降低 PSQI、HAMA评分，无明显不良事件发生。 

6.1.3  心脾两虚证 

中
华
中
医
药
学
会

公
示
材
料



                                                                                        GB/T XXX-XXXX                                                                                             

 7 

治法：补益心脾，养血安神。 

推荐方剂：归脾汤加减（1C）。 

推荐中成药：参芪五味子片/胶囊（2C）、归脾胶囊/丸。 

证据描述：纳入 22 个归脾汤相关 RCT
[86-107]

进行证据综合，涉及 2224 例失眠障碍患者。结果显示：

①在睡眠卫生教育的基础上联合归脾汤，可降低 SPIEGEL评分。②与 BzRAs对比，采用归脾汤治疗，可

降低 PSQI、ISI评分，延长睡眠总时间，减少觉醒次数，降低 PHQ-9，提高 WHOQOL-BREF评分，在不良

事件发生率上无明显差异。③在 BzRAs的基础上联合归脾汤，可降低 PSQI、ESS评分，延长睡眠总时间，

提高睡眠效率，降低 SAS、SDS评分，降低不良事件发生率；对于伴焦虑抑郁患者，在 BzRAs的基础上

联合归脾汤，可降低 PSQI、SAS、SDS 评分，在不良事件发生率上无明显差异；在 BzRAs 及抗抑郁药的

基础上联合归脾汤，可降低 PSQI、HAMA评分。 

纳入 3 个参芪五味子片/胶囊相关 RCT
[108-110]

进行证据综合，涉及 279 例失眠障碍患者。结果显示：

①与 BzRAs对比，采用参芪五味子片/胶囊在 SPIEGEL 评分上无明显优势。②在 BzRAs 的基础上联合参

芪五味子片/胶囊可降低 PSQI 评分，降低不良事件发生率；在抗抑郁药基础上联合参芪五味子片/胶囊

可降低 PSQI评分。 

6.1.4  心胆气虚证 

治法：益气镇惊，安神定志。 

推荐方剂：安神定志丸加减。 

证据描述：安神定志丸是心胆气虚证的代表性方药。由于现有临床研究多为安神定志丸联用其他方

剂的疗效评价，故未能获得安神定志丸改善失眠障碍的循证证据。鉴于该方在临床的重要性，此处予以

列举。对辨证后确有心胆气虚症状的失眠障碍患者，临床医师可考虑联用安神定志丸以改善失眠症状。 

6.1.5  阴虚火旺证 

治法：滋阴降火，交通心肾。 

推荐方剂：偏心肾不交者，交泰丸加减（2D）；偏心阴虚者，天王补心丹加减（1C）。 

推荐中成药：偏心肾不交者，可给予乌灵胶囊（2D）；偏心肝血虚者，可给予心神宁片（2D）；偏

心血不足者，可给予枣仁安神胶囊（2D）。 

证据描述：纳入 5 个交泰丸相关 RCT
[111-115]

进行证据综合，涉及 470 例失眠障碍患者。结果显示：

①与 BzRAs对比，采用交泰丸治疗，在 PSQI 评分上无明显差异。②在 BzRAs的基础上联合交泰丸，可

降低 PSQI评分，延长睡眠总时间，提高睡眠效率，缩短睡眠潜伏期，在不良事件发生率上无明显差异；

对于伴焦虑患者，在抗焦虑药的基础上联合交泰丸，可降低 PSQI、HAMA 评分，在不良事件发生率上无

明显差异。 

纳入 10 个天王补心丹相关 RCT
[116-125]

进行证据综合，涉及 1036 例失眠障碍患者。结果显示：①与

BzRAs 对比，采用天王补心丹可降低 SAS评分，降低不良事件发生率，降低 TESS评分，在 PSQI、AIS、

SDRS 评分上无明显差异；对于伴抑郁患者，与抗抑郁药对比，采用天王补心丹可降低 PSQI、HAMD-17

评分，在不良事件发生率上无明显差异。②在 BzRAs的基础上联合天王补心丹，可降低 AIS评分，降低

不良事件发生率；对于伴抑郁患者，在抗抑郁药的基础上联合天王补心丹，可降低 PSQI、HAMD-17评分，

在不良事件发生率上无明显差异。 
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纳入 16 个乌灵胶囊相关 RCT
[126-141]

进行证据综合，涉及 1676 例失眠障碍患者。结果显示：①与安

慰剂对比，采用乌灵胶囊在 PSQI 评分、不良事件发生率上无明显差异。②与 BzRAs 对比，采用乌灵胶

囊可降低 PSQI、SDRS评分，降低不良事件发生率。③在 BzRAs的基础上联合乌灵胶囊可降低 PSQI、SDRS

评分，降低 HAMA 评分，提高 SF-36 评分，降低不良事件发生率；对于失眠障碍伴焦虑患者，在 BzRAs

的基础上联合乌灵胶囊可降低 PSQI、HAMA 评分，提高 SF-36评分，降低不良事件发生率；在抗抑郁药

基础上联合乌灵胶囊可降低 SAS、SDS评分，降低不良事件发生率，在 PSQI评分上无明显差异。 

纳入 3 个心神宁片相关 RCT
[142-144]

进行证据综合，涉及 167 例失眠障碍患者。结果显示：①与安慰

剂对比，采用心神宁片治疗，可降低 PSQI 评分，无明显不良事件发生。②在 BzRAs 基础上联合心神宁

片可降低 PSQI评分，在不良事件发生率上无明显差异。 

纳入 20 个枣仁安神胶囊相关 RCT
[145-164]

进行证据综合，涉及 1980 例失眠障碍患者。结果显示：①

与安慰剂对比，采用枣仁安神胶囊在 PSQI、ISI评分、不良事件发生率上无明显差异。②与 BzRAs对比，

采用枣仁安神胶囊治疗，可降低不良事件发生率，在 PSQI、SDRS、HAMA评分上无明显差异。③在 BzRAs

的基础上联合枣仁安神胶囊，可降低 PSQI、ISI评分，降低 SAS、SDS评分，降低不良事件发生率。 

6.1.6  瘀血内阻证 

治法：活血化瘀，通经活络。 

推荐方剂：血府逐瘀汤（2B）。 

推荐中成药：血府逐瘀丸/胶囊/颗粒；偏气阴两虚者，可给予参松养心胶囊（2C）；偏心气不足者，

可给予七叶神安片/分散片（2D）。 

证据描述：纳入 6 个血府逐瘀汤相关 RCT
[165-170]

进行证据综合，涉及 532 例失眠障碍患者。结果显

示：与 BzRAs对比，采用血府逐瘀汤治疗，可降低 PSQI 评分，降低 SAS、SDS评分，在 AIS评分上无明

显差异。 

纳入 4个参松养心胶囊相关 RCT
[171-174]

进行证据综合，涉及 350例失眠障碍患者。结果显示：在 BzRAs

的基础上联合参松养心胶囊可降低 PSQI评分，延长睡眠总时间，提高睡眠效率，降低 SAS、SDS评分，

降低不良事件发生率，降低 TESS评分。 

纳入 3 个七叶神安片/分散片相关 RCT
[175-177]

进行证据综合，涉及 360 例失眠障碍患者。结果显示：

①与 BzRAs对比，采用七叶神安片/分散片可降低不良事件发生率，在 PSQI评分上无明显差异。②对于

伴焦虑患者，在 BzRAs的基础上联合七叶神安片/分散片可降低 PSQI、HAMA、SAS 评分，降低不良事件

发生率。 

6.1.7  复合证候 

失眠障碍的中医临床诊疗情况复杂，除上述六个常见证型外，部分患者可同时兼夹多个致病因素，

出现复合证候。以下方剂/中成药亦为临床常用治法的代表，因同时具备一定循证证据支持，故予以列

举，临床医师可根据患者情况参考应用。 

 

方剂/中成药 治法 证据等级/推荐意见 

甜梦口服液 益气补肾，健脾和胃，养心安神 2D 

安神补脑液 生精补髓，益气养血，强脑安神 2C 
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柴胡加龙骨牡蛎汤 和解清热，重镇安神 1C 

小柴胡汤 和解少阳，清热除烦 2C 

桂枝甘草龙骨牡蛎汤 潜镇安神，温通心阳 2D 

甘草泻心汤 补中消痞，和胃安神 2C 

黄连阿胶汤 滋阴降火，除烦安神 1D 

酸枣仁汤 养血安神，清热除烦 1D 

百合地黄汤 养阴润肺，清心安神 2D 

证据描述：纳入 6 个甜梦口服液相关 RCT
[178-183]

进行证据综合，涉及 519 例失眠障碍患者。结果显

示：①在 CBT-I 的基础上联合甜梦口服液可延长睡眠总时间，在 PSQI、ISI 评分上无明显差异。②在

BzRAs 的基础上联合甜梦口服液可降低 PSQI 评分，无明显不良事件发生；在抗抑郁药基础上联合甜梦

口服液可降低 HAMA、SAS，在 PSQI、SDS评分、不良事件发生率上无明显差异。 

纳入 1个安神补脑液相关 RCT
[184]

进行证据综合，涉及 64例失眠障碍患者。结果显示：对于老年失

眠障碍患者，与 BzRAs对比，采用安神补脑液治疗，可降低 PSQI评分，在不良事件发生率上无明显差

异。 

纳入 21个柴胡加龙骨牡蛎汤相关 RCT
[185-205]

进行证据综合，涉及 1982例失眠障碍患者。结果显示：

①与 BzRAs对比，采用柴胡加龙骨牡蛎汤可降低 PSQI、SDRS、HAMD-17评分，提高睡眠效率，降低不良

事件发生率，在 HAMA 评分上无明显差异。②在 BzRAs 的基础上联合柴胡加龙骨牡蛎汤，可降低 PSQI、

SDRS评分，减少觉醒次数，降低 HAMA、SAS评分，降低不良事件发生率，在睡眠总时间上无明显差异，

在缩短睡眠潜伏期上无明显优势；对于失眠障碍伴焦虑患者，在 BzRAs的基础上联合柴胡加龙骨牡蛎汤，

可降低 PSQI、SDRS评分，降低 HAMA、SAS 评分，在睡眠总时间、不良事件发生率上无明显差异，在缩

短睡眠潜伏期上无明显优势；对于失眠障碍伴焦虑患者，在抗焦虑药的基础上联合柴胡加龙骨牡蛎汤，

可降低 PSQI、HAMA 评分；在 BzRAs 及抗焦虑药的基础上联合柴胡加龙骨牡蛎汤，可降低 PSQI、SAS、

HAMD-24评分。 

纳入 3 个小柴胡汤相关 RCT
[206-208]

进行证据综合，涉及 234 例失眠障碍患者。结果显示：①对于失

眠障碍肝郁化火证患者，与 BzRAs对比，采用小柴胡汤治疗，可降低 PSQI、SDRS、TESS 评分。②对于

失眠障碍肝郁化火证患者，在 BzRAs的基础上联合小柴胡汤，可降低 PSQI、SDRS、TESS评分。 

纳入 3个桂枝甘草龙骨牡蛎汤相关 RCT
[209-211]

进行证据综合，涉及 288例失眠障碍患者。结果显示：

①在 BzRAs 的基础上联合桂枝甘草龙骨牡蛎汤，可降低 PSQI、SRSS 评分，在不良事件发生率上无明显

差异。②对于围绝经期患者，在 BzRAs的基础上联合桂枝甘草龙骨牡蛎汤，可降低 PSQI 评分，在不良

事件发生率上无明显差异。 

纳入 2个甘草泻心汤相关 RCT
[212-213]

进行证据综合，涉及 128例失眠障碍患者。结果显示：与 BzRAs

对比，采用甘草泻心汤治疗，可降低 PSQI评分，降低 SAS、SDS评分。 

纳入 9个黄连阿胶汤相关 RCT
[214-222]

进行证据综合，涉及 802例失眠障碍患者。结果显示：①与 BzRAs

对比，采用黄连阿胶汤，可减少不良事件发生率，在 PSQI、SAS评分、睡眠效率上无明显差异。②对于

失眠障碍伴焦虑患者，与 BzRAs对比，采用黄连阿胶汤，在不良事件发生率上无明显差异，在 SAS评分

上无明显优势。③在 BzRAs 的基础上联合黄连阿胶汤，可降低 PSQI、ISI评分，延长睡眠总时间，提高

睡眠效率，缩短睡眠潜伏期，减少觉醒次数，降低 HAMD-17 评分，在 HAMA评分、不良事件发生率上无

明显差异。 
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纳入 33个酸枣仁汤相关 RCT
[223-255]

进行证据综合，涉及 3392例失眠障碍患者。结果显示：①与 BzRAs

对比，采用酸枣仁汤可降低 PSQI、SRSS、ISI评分，降低不良事件发生率，在睡眠总时间、HAMA、MMSE

上无明显差异；对于伴焦虑患者，与 BzRAs 对比，采用酸枣仁汤可降低 PSQI，ISI 评分，降低 HAMA评

分。②在 BzRAs的基础上联合酸枣仁汤，可降低匹兹堡睡眠质量指数量表 PSQI、SRSS、ESS评分，降低

HAMA、SAS、HAMD-7 评分，降低不良事件发生率，在睡眠总时间、SDS 评分上无明显差异；对于伴焦虑

患者，在 BzRAs的基础上联合酸枣仁汤，可降低 PSQI 评分，降低 HAMA、SAS评分，降低不良事件发生

率；在抗焦虑药的基础上联合酸枣仁汤，可降低 PSQI评分，降低 SAS、SDS评分，无明显不良事件发生。 

纳入 3个百合地黄汤相关 RCT
[256-258]

进行证据综合，涉及 242例失眠障碍患者。结果显示：①与 BzRAs

对比，采用百合地黄汤，在 PSQI 评分上无明显差异。②对于失眠障碍伴抑郁患者，在 BzRAs 的基础上

联合百合地黄汤，可降低 PSQI、HAMD-17评分，无明显不良事件发生。 

6.2  临床问题 2：在失眠障碍患者中，采用中医非药物疗法或在常规西医治疗的基础上加用中医非药

物疗法，与常规西医治疗相比，是否具有疗效优势？ 

6.2.1  推荐意见：对于失眠障碍患者，可基于中医辨证给予针刺治疗，以改善睡眠质量（延长睡眠总

时间，提高睡眠效率，减少觉醒次数，减少日间嗜睡），缓解焦虑、抑郁以及围绝经期症状，减少不良

事件发生。（1D） 

证据描述：纳入 86 个针刺相关 RCT
[259-343]

研究进行证据综合，涉及 6038 例失眠障碍患者。结果显

示：①与假针刺对比，采用针刺治疗，可降低 PSQI、ISI评分，延长睡眠总时间，降低觉醒次数，降低

SAS、SDS、围绝经期综合征（改良 Kupperman）量表评分，无明显不良事件发生，在睡眠效率、睡眠潜

伏期上无明显差异。②与 BzRAs对比，采用针刺治疗，可降低 PSQI、AIS、ESS、SRSS评分，可降低 SAS、

HAMD-24、围绝经期综合征（改良 Kupperman）量表评分，可降低不良事件发生率，在睡眠总时间、睡

眠潜伏期、睡眠效率、觉醒次数、HAMA评分、SDS评分上无明显差异，在 SPIEGEL量表评分上无明显优

势；对于伴焦虑/抑郁患者，与 BzRAs对比，采用针刺治疗，可降低 SDS评分，在 PSQI、SAS评分上无

明显差异；与抗焦虑/抑郁药对比，采用针刺治疗，可降低不良事件发生率，在 PSQI、HAMA、SAS、HAMD-24、

HAMD-17、SDS评分上无明显差异。③在 BzRAs的基础上联合针刺，可降低 PSQI、AIS、Epworth嗜睡量

表评分，可提高睡眠效率，在睡眠总时间、不良事件发生率上无明显差异；在抗抑郁药的基础上联合针

刺，可降低 PSQI评分，在不良事件发生率上无明显差异。 

6.2.2  推荐意见：对于失眠障碍患者，可基于中医辨证给予推拿治疗，以改善睡眠质量（延长睡眠总

时间，减少觉醒次数），缓解焦虑、抑郁症状，提高认知功能。（1D） 

证据描述：纳入 18 个推拿相关 RCT
[344-361]

研究进行证据综合，涉及 1334 例失眠障碍患者。结果显

示：①与不干预对比，给予摩腹治疗，可降低 PSQI 评分；在心理行为治疗的基础上联合推拿，可降低

PSQI 评分，降低 SAS 评分，提高 MMSE 评分。②与 BzRAs 对比，采用推拿，可降低 PSQI 评分，延长睡

眠总时间，减少觉醒次数，降低 SAS、SDS、SCL90评分，在睡眠效率、睡眠潜伏期、AIS评分上无明显

差异。③在 BzRAs的基础上联合推拿，可降低 PSQI评分。 

6.2.3  推荐意见：对于失眠障碍患者，可基于中医辨证给予耳穴压贴治疗，以改善睡眠质量，缓解抑

郁、焦虑症状。（2D） 

证据描述：纳入 7个耳穴压贴相关 RCT
[362-368]

进行证据综合，涉及 584例失眠障碍患者。结果显示：

①与 BzRAs对比，可降低不良事件发生率，在 PSQI评分上无明显差异。②在 BzRAs 的基础上联合耳穴，
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可降低 PSQI、SAS、SDS评分；在抗抑郁药的基础上联合耳穴，可降低 PSQI、HAMD 评分，无明显不良事

件发生。 

6.2.4  推荐意见：对于失眠障碍患者，可基于中医辨证给予穴位贴敷治疗，以改善睡眠质量，减少不

良事件发生。（2D） 

证据描述：纳入 5 个穴位贴敷相关 RCT
[369-373]

研究进行证据综合，涉及 358 例失眠障碍患者。结果

显示：①与 BzRAs对比，采用穴位贴敷可降低不良事件发生率，在 PSQI、AIS评分上无明显差异。②在

BzRAs的基础上联合穴位贴敷，可降低 PSQI评分。 

6.2.5  推荐意见：对于失眠障碍患者，可基于中医辨证给予艾灸治疗，以改善睡眠质量（降低日间嗜

睡），缓解焦虑症状，减少不良事件发生。（2C） 

证据描述：纳入 8个艾灸相关 RCT
[374-381]

研究进行证据综合，涉及 598例失眠障碍患者。结果显示：

与 BzRAs 对比，采用艾灸治疗，可降低 PSQI、Epworth、SAS评分，降低不良事件发生率，在 ISI评分

上无明显差异。 

6.2.6  推荐意见：对于失眠障碍患者，可基于中医辨证给予刮痧治疗，以改善睡眠质量。（2C） 

证据描述：纳入 3个刮痧相关 RCT
[382-384]

研究进行证据综合，涉及 213例失眠障碍患者。结果显示：

与 BzRAs对比，采用刮痧治疗，可降低 PSQI评分，在不良事件发生率上无明显差异。 

6.2.7  推荐意见：对于失眠障碍患者，可基于中医辨证给予足浴治疗，以改善睡眠质量。（2C） 

证据描述：纳入 1 个足浴相关 RCT
[385]

研究进行证据综合，涉及 105 例失眠障碍患者。结果显示：

与 BzRAs对比，采用足浴治疗，可降低 PSQI评分。 

7  特殊人群失眠障碍的诊治 

7.1  老年人群 

7.1.1  推荐意见：对于老年失眠障碍患者，可基于中医辨证给予百乐眠胶囊（2C）、舒眠胶囊（2C）、

乌灵胶囊（2C）、枣仁安神胶囊（2D）、参松养心胶囊（2C）、安神补脑液（2C）、七叶神安片/分散

片（2C）等中成药治疗，以改善睡眠质量，其中乌灵胶囊、枣仁安神胶囊、参松养心胶囊可同时缓解焦

虑、抑郁症状。 

证据描述：纳入 2个百乐眠胶囊相关 RCT
[46,50]

进行证据综合，涉及 152例老年失眠障碍患者。结果

显示：在 BzRAs的基础上联合百乐眠胶囊，可降低 SDRS评分，降低不良事件发生率。 

纳入 2个舒眠胶囊相关 RCT
[23,33]

进行证据综合，涉及 686例老年失眠障碍患者。结果显示：①与 BzRAs

对比，给予舒眠胶囊，可延长睡眠总时间，提高睡眠效率，缩短睡眠潜伏期，在觉醒次数、不良事件发

生率上无明显差异。②在抗抑郁药的基础上联合舒眠胶囊可降低 PSQI 评分，延长睡眠总时间，提高睡

眠效率，缩短睡眠潜伏期，减少觉醒次数，在不良事件发生率上无明显差异。 

纳入 1个乌灵胶囊相关 RCT
[386]

进行证据综合，涉及 110例老年失眠障碍患者。结果显示：在 CBT-I

基础上联合乌灵胶囊可降低 PSQI、ISI评分，降低 HAMA、HAMD-24评分。 

纳入 5 个枣仁安神胶囊相关 RCT
[150,152,163,164,387]

进行证据综合，涉及 520 例老年失眠障碍患者。结果

显示：①与 BzRAs 对比，采用枣仁安神胶囊可降低 SDRS 评分，在 PSQI 评分、HAMA 评分、不良事件发

生率上无明显差异。②在 BzRAs 的基础上联合枣仁安神胶囊，可降低 SAS、SDS 评分，降低不良事件发

生率；在抗焦虑药的基础上联合枣仁安神胶囊，可降低 HAMA评分。 
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纳入 2 个参松养心胶囊相关 RCT
[171,388]

进行证据综合，涉及 252 例老年失眠障碍患者。结果显示：

①在心理行为的基础上联合参松养心胶囊可降低 PSQI 评分，在不良事件发生率上无明显差异。②在

BzRAs的基础上联合参松养心胶囊可降低 PSQI评分，降低 SAS、SDS评分，降低副反应量表（TESS）评

分。 

纳入 1个安神补脑液相关 RCT
[184]

进行证据综合，涉及 64例老年失眠障碍患者。结果显示：与 BzRAs

对比，采用安神补脑液可降低 PSQI评分，在不良事件发生率上无明显差异。 

纳入 1个七叶神安片/分散片相关 RCT
[175]

进行证据综合，涉及 82例老年失眠障碍患者。结果显示：

与 BzRAs对比，采用七叶神安片、分散片（三七总皂苷）在 PSQI评分上无明显差异。（低级证据） 

7.1.2  推荐意见：对于老年失眠障碍患者，可基于中医辨证给予归脾汤（1C）、交泰丸（1C）、酸枣

仁汤（1C）、黄连阿胶汤（2D）、百合地黄汤（2C）、桂枝甘草龙骨牡蛎汤（2C）等中药治疗，以改善

睡眠质量。 

证据描述：纳入 1个归脾汤相关 RCT
[389]

进行证据综合，涉及 100例老年失眠障碍患者。结果显示：

在 BzRAs的基础上联合归脾汤，可降低 PSQI、Epworth 评分，降低不良事件发生率。 

纳入 1 个交泰丸相关 RCT
[113]

进行证据综合，涉及 100 例老年失眠障碍患者。结果显示：在 BzRAs

的基础上联合交泰丸，可降低 PSQI评分，延长睡眠总时间，提高睡眠效率，缩短睡眠潜伏期。 

纳入 2 个酸枣仁汤相关 RCT
[250,252]

研究进行证据综合，涉及 160 例老年失眠障碍患者。结果显示：

在 BzRAs的基础上联合酸枣仁汤，可降低 PSQI评分，降低 SAS评分，在 SDS评分、不良事件发生率上

无明显差异。 

纳入 2 个黄连阿胶汤相关 RCT
[217,219]

进行证据综合，涉及 172 例老年失眠障碍患者。结果显示：在

BzRAs的基础上联合黄连阿胶汤，可降低 PSQI、ISI、HAMA、HAMD评分，在不良事件发生率上无明显差

异。 

纳入 1 个百合地黄汤相关 RCT
[256]

进行证据综合，涉及 113 例老年失眠障碍患者。结果显示：与安

慰剂对比，采用百合地黄汤治疗，可降低 PSQI评分。 

纳入 1 个桂枝甘草龙骨牡蛎汤相关 RCT
[390]

研究进行证据综合，涉及 120 例老年失眠障碍患者。结

果显示：与 BzRAs对比，采用桂枝甘草龙骨牡蛎汤治疗，可降低 PSQI评分。 

7.1.3  推荐意见：对于老年失眠障碍患者，可基于中医辨证给予针刺（1D）、推拿（1B）、耳穴压贴

（1C）、穴位贴敷（1C）、艾灸（2D）等中医非药物疗法，以改善睡眠质量。 

证据描述：纳入 3 个针刺相关 RCT
[272,273,267]

进行证据综合，涉及 247 例老年失眠障碍患者。结果显

示：与 BzRAs对比，采用针刺治疗，在 PSQI评分上无明显差异。 

纳入 1 个推拿相关 RCT
[391]

进行证据综合，涉及 116 例老年失眠障碍患者。结果显示：与 BzRAs 对

比，采用推拿治疗，可延长睡眠总时间，可减少觉醒次数，在睡眠效率、睡眠潜伏期上无明显差异。 

纳入 2 个耳穴压贴相关 RCT
[355,392]

进行证据综合，涉及 127 例老年失眠障碍患者。结果显示：①在

健康宣教的基础上联合耳穴压贴，可降低 PSQI评分。②在 BzRAs的基础上联合耳穴压贴，可降低 PSQI

评分。 

纳入 1个穴位贴敷相关 RCT
[362]

进行证据综合，涉及 100例老年失眠障碍患者。结果显示：在 BzRAs

的基础上联合穴位贴敷，可降低 PSQI评分。 

纳入 2 个艾灸相关 RCT
[366,367]

进行证据综合，涉及 138 例老年失眠障碍患者。结果显示：与 BzRAs

对比，采用艾灸治疗，在 PSQI评分上无明显差异。 
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7.2  围绝经期人群 

7.2.1  推荐意见：对于围绝经期失眠障碍患者，可基于中医辨证给予舒肝解郁胶囊（2C），以改善睡

眠质量，其中舒肝解郁胶囊可同时缓解焦虑、抑郁症状。 

证据描述：纳入 3个舒肝解郁胶囊相关 RCT
[39-41]

进行证据综合，涉及 280例围绝经期失眠障碍患者。

结果显示：在 BzRAs 的基础上联合舒肝解郁胶囊，可降低 PSQI 评分，延长睡眠总时间，缩短睡眠潜伏

期，降低 HAMA、HAMD-17、SAS、SDS评分，在不良事件发生率上无明显差异。 

7.2.2  推荐意见：对于围绝经期失眠障碍患者，可基于中医辨证给予天王补心丹（2C）、归脾汤（1C）、

逍遥散（1C）、交泰丸（2B）、柴胡加龙骨牡蛎汤（2C）等中药治疗，以改善睡眠质量，其中逍遥散可

同时缓解焦虑、抑郁症状，交泰丸可缓解围绝经期症状。 

证据描述：纳入 1 个天王补心丹相关 RCT
[117]

进行证据综合，涉及 238 例围绝经期失眠障碍患者。

结果显示：与 BzRAs对比，采用天王补心丹治疗，在 PSQI 评分、不良事件发生率上无明显差异。 

纳入 1个归脾汤相关 RCT
[90]

进行证据综合，涉及 60 例围绝经期失眠障碍患者。结果显示：与 BzRAs

对比，采用归脾汤治疗，可降低 PSQI评分。 

纳入 3个逍遥散相关 RCT
[14,18,393]

进行证据综合，涉及 242例围绝经期失眠障碍患者。结果显示：①

与 BzRAs对比，采用逍遥散治疗，可降低 PSQI评分。②在 BzRAs的基础上联合逍遥散，在 PSQI评分、

不良事件发生率上无明显差异。③在抗抑郁药的基础上联合逍遥散，可降低 PSQI、HAMD 评分，在不良

事件发生率上无明显差异。 

纳入 1个交泰丸相关 RCT
[394]

进行证据综合，涉及 32例围绝经期失眠障碍患者。结果显示：与安慰

剂对比，采用交泰丸治疗，可降低 PSQI 评分，降低围绝经期综合征（改良 Kupperman）量表评分，无

明显不良事件发生。 

纳入 1个柴胡加龙骨牡蛎汤相关 RCT
[192]

进行证据综合，涉及 73例围绝经期失眠障碍患者。结果显

示：与 BzRAs对比，采用柴胡加龙骨牡蛎汤治疗，可降低 SDRS评分，降低不良事件发生率。 

7.2.3  推荐意见：对于围绝经期失眠障碍患者，可基于中医辨证给予针刺（1C）、艾灸（2C）、刮痧

（2D）等中医非药物疗法，以改善睡眠质量，其中针刺可同时缓解焦虑、抑郁、围绝经期症状。 

证据描述：纳入 11 个针刺相关 RCT
[259,260,262，265，274-280]

进行证据综合，涉及 732 例围绝经期失眠障碍

患者。结果显示：①与健康宣教对比，采用针刺治疗，可降低 PSQI 评分。对于围绝经期患者，与假针

刺对比，采用针刺治疗，可降低 PSQI、ISI评分，延长睡眠总时间，提高睡眠效率，降低围绝经期综合

征（改良 Kupperman）量表评分。③与 BzRAs对比，采用针刺治疗，可降低 PSQI评分，降低 HAMA、HAMD-24

评分，降低围绝经期综合征（改良 Kupperman）量表评分，在不良事件发生率上无明显差异，在失眠症

临床观察调查表（SPIEGEL）评分上无明显优势。 

纳入 2个艾灸相关 RCT
[364,365]

进行证据综合，涉及 118例围绝经期失眠障碍患者。结果显示：与 BzRAs

对比，采用艾灸治疗，可降低 PSQI评分。 

纳入 2个刮痧相关 RCT
[373,374]

进行证据综合，涉及 146例围绝经期失眠障碍患者。结果显示：与 BzRAs

对比，采用刮痧治疗，在 PSQI评分、不良事件发生率上无明显差异。 

8  日常调护 
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8.1  临床问题：在失眠障碍患者中，采用中医情志疗法或在常规西医治疗的基础上加用中医情志疗法，

与常规西医治疗相比，是否具有疗效优势？ 

8.1.1  共识建议：对于失眠障碍患者，可考虑在药物或非药物治疗的基础上给予中医情志疏导，以提

高治疗效果。 

建议说明：中医情志疗法的理论基础源于中医七情学说和五行学说，具体是指利用忧胜怒、恐胜喜、

喜胜忧、怒胜思、思胜恐、恐胜悲的情志变化以调畅气机，改善脏腑生理功能。中医情志疗法多与其他

药物或非药物疗法联合使用。纳入 2 个中医情志疗法相关 RCT
[395,396]

进行证据综合，涉及 180 例失眠障

碍患者。结果显示：在耳穴的基础上联合情志疗法，可降低 PSQI评分。 

8.2  临床问题：在失眠障碍患者中，采用运动疗法或在常规西医治疗的基础上加用运动疗法，与常规

西医治疗相比，是否具有疗效优势？ 

8.2.1  推荐意见：对于失眠障碍患者，可考虑给予太极拳疗法（2C），以改善睡眠质量（提高睡眠效

率），缓解抑郁症状。 

证据描述：纳入 2 个太极拳相关 RCT
[397,398]

进行证据综合，涉及 133 例失眠障碍患者。结果显示：

①对于失眠障碍患者，在 BzRAs 的基础上联合太极拳，可降低 PSQI、AIS、HAMD 评分，在睡眠总时间、

睡眠潜伏期、觉醒次数上无明显差异。②对于伴抑郁患者，在 BzRAs的基础上联合太极拳，可降低 PSQI、

HAMD评分，提高睡眠效率，在睡眠总时间、睡眠潜伏期、觉醒次数上无明显差异。 

8.2.2  推荐意见：对于失眠障碍患者，可考虑给予八段锦疗法（2C），以改善睡眠质量以及生活质量。 

证据描述：纳入 1个八段锦相关 RCT
[399]

进行证据综合，涉及 49例失眠障碍患者。结果显示：在健

康教育的基础上采用八段锦治疗，可降低 PSQI评分，提高 SF-36评分。 

8.2.3  推荐意见：对于失眠障碍患者，可考虑给予有氧运动疗法（1B），以缩短睡眠潜伏期，延长睡

眠总时间，提高睡眠效率，减少觉醒次数。 

证据描述：纳入 1 个有氧运动相关 RCT
[400]

研究进行证据综合，涉及 88例失眠障碍患者。结果显示：

在 BzRAs的基础上联合有氧运动，可延长睡眠总时间，提高睡眠效率，降低觉醒次数。 

8.3  临床问题：在失眠障碍患者中，采用音乐疗法或在常规西医治疗的基础上加用音乐疗法，与常规

西医治疗相比，是否具有疗效优势？ 

8.3.1  推荐意见：对于失眠障碍患者，可考虑给予音乐疗法（1B），以缩短睡眠潜伏期，延长睡眠总

时间，提高睡眠效率。 

证据描述：轻柔舒缓的音乐可以使患者交感神经兴奋性降低，从而缓解焦虑情绪和应激反应，也可

转移患者注意力，促使其处于放松状态从而改善睡眠。五行学说指导下的音乐疗法是将宫、商、角、徵、

羽五音分别与五行、五脏、五志相对应，调节身心，改善失眠。纳入 2 个音乐相关 RCT
[401,402]

进行证据

综合，涉及 137例失眠障碍患者。结果显示：①在心理疗法的基础上联合音乐疗法，无明显不良事件发

生。②在 BzRAs的基础上联合音乐疗法，延长睡眠总时间，提高睡眠效率，降低睡眠潜伏期。 

8.4  临床问题：在失眠障碍患者中，采用饮食疗法或在常规西医治疗的基础上加用饮食疗法，与常规
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西医治疗相比，是否具有疗效优势？ 

8.4.1  推荐意见：对于失眠障碍患者，可基于中医体质辨识给予相应饮食疗法（2C），以改善睡眠质

量。 

证据描述：结合中医证候、体质辨识进行饮食调护，可使五脏各得其味而维持和恢复其正常功能，

改善失眠症状。纳入 1 个联合体质相关的饮食方案相关 RCT
[403]

研究进行证据综合，涉及 112 例失眠障

碍患者。结果显示：在 BzRAs 的基础上，与联合常规饮食指导对比，联合体质相关的饮食方案疗法，可

降低 PSQI评分。 

9  诊疗流程图 
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图 1  失眠障碍中西医诊疗流程图 
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附录 A 

（资料性） 

指南制定方法 

本文件参考《世界卫生组织指南制定手册》的指南制定流程以及中华中医药学会团体标准管理办法

的相关要求，基于现有指南、系统评价、临床研究等证据，结合患者的意愿、干预成本，采用推荐分级

的评估、制定和评价（The Grading of Recommendations Assessment Development and Evaluation，

GRADE）分级系统进行制定，遵循中华中医药学会发布的《中医临床实践指南报告清单》进行报告。 

A.1  立项与注册 

本文件于 2021年 12月 30日获得中华中医药学会团体标准的立项批准，并在国际实践指南注册平

台（http://www.guidelines-registry.org）进行了注册（编号：IPGRP-2022CN364），撰写了指南制

定计划书。 

A.2  指南起草组 

本文件成立了指南专家组和指南工作组，涵盖中医内科、神经科、精神心理科、针灸科、老年病科、

药学、循证医学等多学科专家代表。 

A.3  基金资助与利益冲突 

基金资助：由河南省中医药科学研究专项课题（2019ZYBJ03、2019JDZX2007）经费资助完成。 

利益冲突：本文件所有参与人员均已签署利益冲突声明，申明无任何与本文件主题相关的商业的、

专业的或其他方面的利益冲突。 

A.4  指南问题遴选与确定 

本文件工作组根据预检索文献结果、临床调研及结合临床实际初拟临床问题，再经过专家讨论审核

修改后初步确定 12个指南问题。为保证拟定问题更精准反应临床需求，项目组采用德尔菲法向全国 19

个专家发放调研问卷，结果共计收回调查问卷 19份，最终确定 12个指南问题，其中基础问题 6个，临

床问题 6个。围绕基础问题工作组将检索高质量文献结合专家意见形成共识建议，围绕临床问题工作组

将检索现有证据结合专家意见形成推荐意见。 

A.5  证据的检索、评价与分级 

根据纳入的临床问题及结局指标，遵循 PICO（Population，Intervention，Control，Outcome）

原则对具体临床问题进行证据检索。数据库包括中国知网（CNKI）、万方（WanFang）、维普（VIP）、

中国生物医学文献数据库（CBM）、PubMed、The Cochrane Library 和 Embase 数据库。纳入文献包括

指南、系统评价/Meta 分析及随机对照试验。检索时间为建库至 2022 年 7 月 18 日。使用 RevMan 5.3

软件对数据进行合并分析，根据 2004 年制定 GRADE标准进行证据质量与推荐强度的分级，形成证据概

要表。证据质量分级标准及推荐强度含义见表 A1-2。 

表 A.1  GRADE证据质量分级及定义 

质量等级 定义 
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高质量（A） 非常确信观察值接近真实值，进一步研究不大可能改变观察值可信度。 

中等质量（B） 
对观察值有中等强度信心：真实值可能接近观察值，但仍存在两者不同的可能性，进一步研究可能改

变观察值可信度，且可能改变观察值结果。 

低质量（C） 

 

对观察值的信心程度有限：真实值可能与观察值差别很大，进一步研究极有可能改变观察值的可信度，

且很可能改变该观察值结果。 

极低质量（D） 
对观察值几乎没有信心：真实值很可能与观察值不同，真实值可能与观察值有很大差别，观察值的结

果很不确定。 

表 A.2  推荐意见强度的定义 

推荐强度 定义 

强推荐（1） 

 

对于临床医生，多数医生会选择使用该推荐意见；对于患者，绝大多数患者会采纳推荐意见，只有少

数不会；对于政策制定者，大多数情况会采纳推荐意见作为政策。 

弱推荐（2） 

 

对于临床医生，应认识到不同患者有各自适合的方案，需要帮助每个患者做出体现其价值观和意愿的

决定；对于患者，大多数患者会采纳推荐意见，但仍有不少患者不采用；对于政策制定者，制定政策

需要实质性讨论，并需要众多利益相关参与。 

A.6  共识会议 

2022年 9月 17日，项目组采用改良德尔菲法在郑州召开了指南推荐意见/共识建议会议。 

A.7  撰写草案与指南评价 

参考中医临床实践指南报告清单条目草拟本文件文稿，指南工作组邀请 3名方法学专家和指南专家

组中的全部临床专家，根据《中华中医药学会中医临床指南质量评价表》和《中华中医药学会指南适用

性评价表》完成本文件的质量评价和适用性评价，根据评级结果，进一步修改文件草案，形成指南征求

意见稿。 

A.8  征求意见 

本文件起草组通过邮件形式向全国 34 名专家广泛开展征求意见，并将反馈意见归纳汇总和研究处

理，给出“采纳”、“部分采纳”或“未采纳”，形成意见汇总处理表，拟通过中华中医药学会网站公

开征求意见，并进一步修改完善。 

A.9  审查、公示、发布、推广、修订 

A.9.1 指南审查、公示与发布 

由中华中医药学会标准化办公室组织召开指南发布审查会，采取线上会议形式，由专家进行审查和

投票。指南工作组根据专家意见对指南进行了修改并提交学会进行公示，并根据公示期间收集的反馈的

意见进行下一步完善，最终进行指南发布。 

A.9.2 指南推广 

本文件发布后，以河南中医药大学第一附属医院为主要实施单位，以参与起草的单位作为共同实施

单位实施本文件。以开展培训、媒体宣传、发表论文等形式推广实施本文件。 
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A.9.3 指南修订 

本文件推广应用过程中半年内完成用户报告，2年内完成实施效果报告，并检索新的循证证据，对

本文件进行修订。 

A.10  指南工作组成员 

首席临床专家：赵敏  

证据评价组：孙江燕、蒋亚楠、李艺鸣、董紫琲、史梦龙、高亚慧、李肇基、郑育新、张兢方、王

震  

执笔：赵敏、孙江燕、袁宇红、刘向哲、常静玲 

学术秘书：孙江燕 
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附录 B 

（资料性） 

缩略词对照表 

  

缩略词 英文全称 中文全称 

ICD-11 International Classification of Diseases, 

eleventh edition 

国际疾病分类第十一次修订本 

ICSD-3 International Classification of Sleep 

Disorders-third edition 

睡眠障碍国际分类（第 3版） 

DSM-5 Diagnostic and Statistical Manual of 

Mental Disorders,fifth edition 

精神疾病诊断与统计手册（第 5版） 

PSQI Pittsburgh Sleep Quality Index 匹兹堡睡眠质量指数 

SDRS Sleep Dysfunction Rating Scale 睡眠障碍评定量表 

ESS The Epworth Sleeping Scale Epworth思睡量表 

ISI The insomnia severity index 失眠严重程度指数 

PSG Polysomnography 多导睡眠图 

MSLT multiple sleep latency test 多次睡眠潜伏期实验 

CBT-I Cognitive Behavioral Therapy for Insomnia 失眠认知行为治疗 

BzRAs benzodiazepines 苯二氮䓬受体激动剂 

HAMA Hamilton anxiety scale 汉密顿焦虑量表 

HAMD Hamilton depression scale 汉密顿抑郁量表 

SAS Self-Rating Anxiety Scale 焦虑自评量表 

SDS Self-rating depression scale 抑郁自评量表 

PHQ-9 Patient Health Questionnaire-9 抑郁症筛查量表 

SRSS Self-rating scale of sleep 睡眠状况自评量表 

AIS Athens Insomnia Scale 阿森斯失眠量表 

TESS Treatment Emergent Symptom Scale 副反应量表 

TST Total Sleep Time 睡眠总时间 

SE sleep efficiency 睡眠效率 

SL sleep latency 睡眠潜伏期 

AT number of arousal 觉醒次数 

MMSE Mini-mental State Examination 简易智力状态检查量表 
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附录 C 

（资料性） 

证据质量等级清单 

序号 共识建议 

1 

失眠障碍的西药规范化使用，建议按照个体化、按需、间断、足量的原则，遵循以下用药

顺序：短、中效的苯二氮䓬受体激动剂（BzRAs）或褪黑素受体激动剂、其他BzRAs或褪黑

素受体激动剂、具有镇静作用的抗抑郁剂、联合使用BzRAs和具有镇静作用的抗抑郁剂。 

2 

失眠障碍的中西医诊疗，建议采集年龄、性别、发病诱因、发病时间、发病季节、情绪状态、

体感、汗出、口味、口渴、饮水、饮食习惯、消化、月经、二便、舌象（舌体、舌质、舌色、

舌苔）、脉象（脉位、脉数、脉形、脉势）、面色、唇色、体态等信息以协助辨证治疗。 

3 失眠障碍的中医规范化辨证，建议首辨虚实，次辨脏腑，再辨病邪。 

4 
失眠障碍的常见中医辨证分型，建议包括肝郁化火证、痰热内扰证、心脾两虚证、心胆气虚

证、阴虚火旺证、瘀血内阻证。 

5 短期失眠症患者，建议中、西医药物或非药物治疗单独使用。 

6 
对失眠症状有迫切控制需求的短期失眠症患者、慢性失眠症以及病情严重者，建议中西医联

合治疗，注重中医调理。 

7 
对于不适宜使用镇静催眠或抗抑郁药物的患者如妊娠期妇女等，可考虑中药或中医非药物疗

法。 

8 
对于失眠症状改善后考虑减停镇静催眠药或抗抑郁药的患者，或是失眠症状有待改善但无

法耐受西药副反应的患者，可考虑联合中药或中医非药物疗法，以协助减停西药。 

9 
对于失眠障碍患者，可考虑在药物或非药物治疗的基础上给予中医情志疏导，以提高治疗效

果。 

序号 推荐意见 证据质量 

1 
对于失眠障碍患者，可基于说明书（肝郁）给予舒眠胶囊，以缩短睡眠潜伏

期，延长睡眠总时间，提高睡眠效率，减少不良事件发生。 
2D 

2 
对于失眠障碍患者，可基于说明书（肝郁气滞）给予解郁丸，以降低失眠严

重程度，减少不良事件发生。 
2D 

3 

对于失眠障碍患者，可基于说明书（肝郁脾虚证）给予舒肝解郁胶囊，以改

善睡眠质量（缩短睡眠潜伏期，延长睡眠总时间），缓解焦虑、抑郁症状，

减少不良事件发生。 

2C 

4 
对于失眠障碍患者，可基于说明书（肝郁阴虚证）给予百乐眠胶囊以改善睡

眠质量（延长睡眠总时间，减轻日间嗜睡），缓解焦虑、抑郁症状。 
2D 

5 
对于失眠障碍患者，可基于说明书（气血不足，心脾两虚）给予参芪五味子

片/胶囊，以改善睡眠质量，减少不良事件发生。 
2C 

6 
对于失眠障碍患者，可基于说明书（心肾不交）给予乌灵胶囊，以改善睡眠

质量，缓解焦虑、抑郁症状，改善生活质量，减少不良事件发生。 
2D 

8 
对于失眠障碍患者，可基于说明书（心血不足）给予枣仁安神胶囊，以改善

睡眠质量，缓解焦虑、抑郁症状，减少不良事件发生。 
2D 

9 

对于失眠障碍患者，可基于说明书（气阴两虚，心络瘀阻证）给予参松养心

胶囊，可改善睡眠质量（延长睡眠总时间，提高睡眠效率），缓解焦虑、抑

郁症状，减少不良事件发生。 

2C 

10 
对于失眠障碍患者，可基于说明书（心气不足，心血瘀阻）给予七叶神安片

/分散片，以改善睡眠质量，缓解焦虑症状，减少不良事件发生。 
2D 

11 
对于失眠障碍患者，可基于说明书（肾精亏虚偏中焦不和者）给予甜梦口服

液，以改善睡眠质量（延长睡眠总时间），缓解焦虑症状。 
2D 
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12 
对于失眠障碍患者，可基于中医辨证（肝郁化火证）给予龙胆泻肝汤，在改

善睡眠质量上获得与苯二氮䓬受体激动剂（BzRAs）同等治疗效果。 
2C 

13 

对于失眠障碍患者，可基于中医辨证（肝郁化火证）给予柴胡加龙骨牡蛎汤，

以改善睡眠质量（减少觉醒次数，提高睡眠效率），缓解焦虑、抑郁症状，

减少不良事件发生。 

1C 

14 
对于失眠障碍患者，可基于中医辨证（肝郁化火证）给予小柴胡汤，以改善

睡眠质量，减少不良事件发生。 
2C 

15 
对于失眠障碍患者，可基于中医辨证（肝郁化火证偏肝郁者）给予柴胡疏肝

散，以改善睡眠质量，缓解抑郁症状。 
1C 

16 
对于失眠障碍患者，可基于中医辨证（肝郁化火证偏肝郁脾虚者）给予逍遥

散，以改善睡眠质量。 
1D 

18 
对于失眠障碍患者，可基于中医辨证（痰热内扰证）给予黄连温胆汤，以改

善睡眠质量，缓解焦虑、抑郁症状，减少不良事件发生。 
1C 

19 
对于失眠障碍患者，可基于中医辨证（痰热内扰证兼胆郁痰扰者）给予温胆

汤，以改善睡眠质量，缓解焦虑、抑郁症状。 
1D 

20 
对于失眠障碍患者，可基于中医辨证（痰热内扰证兼肝郁痰火者）给予柴芩

温胆汤，以改善睡眠质量，缓解焦虑症状。 
2D 

21 

对于失眠障碍患者，可基于中医辨证（心脾两虚证）给予归脾汤，以改善睡

眠质量（延长睡眠总时间，提高睡眠效率，减少觉醒次数，减轻日间嗜睡），

缓解焦虑、抑郁症状，提高生活质量，减少不良事件发生。 

1C 

22 
对于失眠障碍患者，可基于中医辨证（心胆气虚证偏心阳虚者）给予桂枝甘

草龙骨牡蛎汤，以改善睡眠质量。 
2D 

23 

对于失眠障碍患者，可基于中医辨证（阴虚火旺证）给予黄连阿胶汤，以改

善睡眠质量（缩短睡眠潜伏期，延长睡眠总时间，提高睡眠效率，减少觉醒

次数），缓解抑郁症状，减少不良事件发生。 

1D 

24 

对于失眠障碍患者，可基于中医辨证（阴虚火旺证偏心肾不交者）给予交泰

丸，以改善睡眠质量（缩短睡眠潜伏期，延长睡眠总时间，提高睡眠效率），

缓解焦虑症状。 

2D 

25 
对于失眠障碍患者，可基于中医辨证（阴虚火旺证偏心阴虚者）给予天王补

心丹，以改善睡眠质量，缓解焦虑、抑郁症状，减少不良事件发生。 
1C 

26 

对于失眠障碍患者，可基于中医辨证（阴虚火旺证偏心肝血虚者）给予酸枣

仁汤，以改善睡眠质量（减轻日间嗜睡），缓解焦虑、抑郁症状，减少不良

事件发生。 

1D 

27 
对于失眠障碍患者，可基于中医辨证（阴虚火旺证偏心肺阴虚者）给予百合

地黄汤，以改善睡眠质量，缓解抑郁症状。 
2D 

28 
对于失眠障碍患者，可基于中医辨证（瘀血内阻证）给予血府逐瘀汤，以缓

解焦虑、抑郁症状。 
2B 

30 
对于失眠障碍患者，可基于中医辨证（湿热内蕴、胃腹不和）给予甘草泻心

汤，以改善睡眠质量，缓解焦虑、抑郁症状。 
2C 

31 

对于失眠障碍患者，可基于中医辨证给予针刺治疗，以改善睡眠质量（延长

睡眠总时间，提高睡眠效率，减少觉醒次数，减少日间嗜睡），缓解焦虑、

抑郁以及围绝经期症状，减少不良事件发生。 

1D 

32 
对于失眠障碍患者，可基于中医辨证给予推拿治疗，以改善睡眠质量（延长

睡眠总时间，减少觉醒次数），缓解焦虑、抑郁症状，提高认知功能。 
1D 

34 
对于失眠障碍患者，可基于中医辨证给予耳穴压贴治疗，以改善睡眠质量，

缓解抑郁、焦虑症状。 
2D 

35 
对于失眠障碍患者，可基于中医辨证给予穴位贴敷治疗，以改善睡眠质量，

减少不良事件发生。 
2D 

36 对于失眠障碍患者，可基于中医辨证给予艾灸治疗，以改善睡眠质量（降低 2C 
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日间嗜睡），缓解焦虑症状，减少不良事件发生。 

37 对于失眠障碍患者，可基于中医辨证给予刮痧治疗，以改善睡眠质量。 2C 

38 对于失眠障碍患者，可基于中医辨证给予足浴治疗，以改善睡眠质量。 2C 

39 
对于失眠障碍患者，可基于中医辨证给予音乐疗法，以缩短睡眠潜伏期，延

长睡眠总时间，提高睡眠效率。 
1B 

40 
对于失眠障碍患者，可基于中医辨证给予太极拳疗法，以改善睡眠质量（提

高睡眠效率），缓解抑郁症状。 
2C 

41 
对于失眠障碍患者，可基于中医辨证给予八段锦疗法，以改善睡眠质量以及

生活质量。 
2C 

42 
对于失眠障碍患者，可基于中医辨证给予有氧运动疗法，以缩短睡眠潜伏期，

延长睡眠总时间，提高睡眠效率，减少觉醒次数。 
1B 

44 
对于老年失眠障碍患者，可基于说明书（肝郁阴虚证）给予百乐眠胶囊，以

降低失眠严重程度，减少不良事件发生。 
2C 

45 
对于老年失眠障碍患者，可基于说明书（肝郁）给予舒眠胶囊，以改善睡眠

质量（缩短睡眠潜伏期，延长睡眠总时间，提高睡眠效率，减少觉醒次数）。 
2C 

46 
对于老年失眠障碍患者，可基于说明书（心肾不交）给予乌灵胶囊，以改善

睡眠质量，缓解焦虑、抑郁症状。 
2C 

47 
对于老年失眠障碍患者，可基于说明书（心血不足）给予枣仁安神胶囊，以

缓解失眠严重程度以及焦虑、抑郁症状，减少不良事件发生。 
2D 

48 
对于老年失眠障碍患者，可基于说明书（气阴两虚，心络瘀阻证）给予参松

养心胶囊，以改善睡眠质量，缓解焦虑、抑郁症状，减少不良事件发生。 
2C 

49 
对于老年失眠障碍患者，可基于说明书（肾精不足，气血两亏）给予安神补

脑液，以改善睡眠质量。 
2C 

50 

对于老年失眠障碍患者，可基于说明书（心气不足，心血瘀阻）给予七叶神

安片/分散片，在改善睡眠质量上获得与苯二氮䓬受体激动剂（BzRAs）同等

治疗效果。 

2C 

51 
对于老年失眠障碍患者，可基于中医辨证（阴虚火旺证）给予黄连阿胶汤，

以改善睡眠质量，缓解焦虑、抑郁症状。 
2D 

52 
对于老年失眠障碍患者，可基于中医辨证（阴虚火旺证偏心肺阴虚者）给予

百合地黄汤，以改善睡眠质量。 
2C 

53 
对于老年失眠障碍患者，可基于中医辨证（阴虚火旺证偏心肝血虚者）给予

酸枣仁汤，以改善睡眠质量，缓解焦虑症状。 
1C 

54 
对于老年失眠障碍患者，可基于中医辨证（心脾两虚证）给予归脾汤，以改

善睡眠质量（减轻日间嗜睡），减少不良事件发生。 
1C 

55 
对于老年失眠障碍患者，可基于中医辨证（心胆气虚证偏心阳虚者）给予桂

枝甘草龙骨牡蛎汤，以改善睡眠质量。 
2C 

56 

对于老年失眠障碍患者，可基于中医辨证（阴虚火旺证偏心肾不交者）给予

交泰丸，以改善睡眠质量（缩短睡眠潜伏期，延长睡眠总时间，提高睡眠效

率）。 

1C 

57 
对于老年失眠障碍患者，可基于中医辨证给予针刺治疗，在睡眠质量上获得

与苯二氮䓬受体激动剂（BzRAs）同等治疗效果。 
1D 

58 
对于老年失眠障碍患者，可基于中医辨证给予推拿治疗，以延长睡眠总时间，

减少觉醒次数。 
1B 

59 
对于老年失眠障碍患者，可基于中医辨证给予耳穴压贴治疗，以改善睡眠质

量。 
1C 

60 
对于老年失眠障碍患者，可基于中医辨证给予穴位贴敷治疗，以改善睡眠质

量。 
1C 

61 对于老年失眠障碍患者，可基于中医辨证给予艾灸治疗，在睡眠质量上获得 2D 
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与苯二氮䓬受体激动剂（BzRAs）同等治疗效果。 

64 
对于失眠障碍患者，可基于中医体质辨识给予相应饮食疗法，以改善睡眠质

量。 
2C 

65 

对于围绝经期失眠障碍患者，可基于说明书（肝郁脾虚证）给予舒肝解郁胶

囊，以改善睡眠质量（缩短睡眠潜伏期，延长睡眠总时间），缓解抑郁、焦

虑症状。 

2C 

66 
对于围绝经期失眠障碍患者，可基于中医辨证（肝郁化火证）给予柴胡加龙

骨牡蛎汤，以降低失眠严重程度，减少不良事件发生。 
2C 

67 
对于围绝经期失眠障碍患者，可基于中医辨证（阴虚火旺证）给予黄连阿胶

汤，以延长睡眠总时间，提高睡眠效率。 
2B 

68 
对于围绝经期失眠障碍患者，可基于中医辨证（阴虚火旺证偏心肝血虚者）

给予酸枣仁汤，以改善睡眠质量。 
1D 

69 

对于围绝经期失眠障碍患者，可基于中医辨证（阴虚火旺证偏心阴虚者）给

予天王补心丹，在睡眠质量上获得与苯二氮䓬受体激动剂（BzRAs）同等治疗

效果。 

2C 

70 
对于围绝经期失眠障碍患者，可基于中医辨证（心脾两虚证）给予归脾汤，

以改善睡眠质量。 
1C 

71 
对于围绝经期失眠障碍患者，可基于中医辨证（肝郁化火证偏肝郁脾虚者）

给予逍遥散，以改善睡眠质量，缓解抑郁症状。 
1C 

72 
对于围绝经期失眠障碍患者，可基于中医辨证（心胆气虚证偏心阳虚者）给

予桂枝甘草龙骨牡蛎汤，以改善睡眠质量。 
2C 

73 
对于围绝经期失眠障碍患者，可基于中医辨证（阴虚火旺证偏心肾不交者）

给予交泰丸，以改善睡眠质量，缓解围绝经期症状。 
2B 

74 
对于围绝经期失眠障碍患者，可基于中医辨证给予针刺治疗，以改善睡眠质

量（延长睡眠总时间，提高睡眠效率），缓解焦虑、抑郁以及围绝经期症状。 
1C 

75 
对于围绝经期失眠障碍患者，可基于中医辨证给予艾灸治疗，以改善睡眠质

量。 
2C 

76 
对于围绝经期失眠障碍患者，可基于中医辨证给予刮痧治疗，在睡眠质量上

获得与苯二氮䓬受体激动剂（BzRAs）同等治疗效果。 
2D 
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