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［摘要］ 目的　了解穴位贴敷疗法治疗失眠障碍的应用现状，为今后进一步深入研究提供方向。 方法　
通过检索中国期刊全文数据库、万方数据库、维普数据库和 ＰｕｂＭｅｄ数据库，搜集整理自建库起至２０１９年
１２月１７日应用穴位贴敷疗法治疗失眠障碍的随机对照试验，分别从诊断标准、疗效评估、对照组设立、黏
合剂选择、贴敷方案等方面总结其应用现况。 结果　共纳入５５项穴位贴敷疗法治疗失眠障碍的随机对照试
验，其中中西医联合诊断标准的文献２０篇，仅包含西医诊断标准的文献１５篇，仅包含中医诊断标准的文献
９篇，１１篇文献未对诊断标准做出明确说明或采用自拟标准。西医疗效评估主要针对睡眠质量和心理状态
（４１篇），中医疗效评估则侧重患者症状学特点 （１４篇）。对照组主要为药物对照 （３６篇）、安慰剂对照 （８
篇）和等待治疗 （２篇）。３８篇文献对穴位贴敷疗法所用黏合剂予以具体说明；３１篇文献主张夜间贴敷；２０
篇文献单用穴位贴敷，３２篇文献则采用综合疗法；１３篇文献采用单味药贴敷，使用最多的是吴茱萸 （８
篇）；４２篇文献采用复方贴敷，使用频次前５位的药物分别是酸枣仁、肉桂、黄连、远志、吴茱萸，使用频
次前３位的药对为黄连 酸枣仁、肉桂 酸枣仁、黄连 肉桂；贴敷穴位中，涌泉、神阙、内关、三阴交穴位

使用频次≥１０次，穴位组合前４位分别是内关 涌泉、神阙 涌泉、三阴交 神门、三阴交 涌泉。 结论　穴
位贴敷疗法治疗失眠障碍在诊断标准、疗效评估、对照组设立、黏合剂选择等方面仍欠规范完善，未来可对

上述标准予以规范并增加大样本的随机对照研究，以及通过对药物经皮吸收和穴位局部系统的纵向深入研

究，使其机制得到进一步完善。

［关键词］穴位贴敷；失眠；随机对照试验

　　失眠障碍，也称失眠或失眠症，即在具备充足
睡眠时间和良好睡眠环境条件下反复出现的睡眠起

始障碍或睡眠维持障碍，后者包括早醒、睡眠质量

差、醒后难以复睡等，并导致日间功能损害［１］。

根据 《精神障碍诊断与统计手册 （第 ５版）》
（ＤＳＭ５）［２］标准，失眠障碍与原发性失眠概念类
似，即在慢性失眠障碍 （每周至少３晚，持续３个
月以上）基础上排除潜在的精神障碍、躯体疾病、

精神活性物质或药物摄入以及其他疾病引起的睡眠

障碍等继发因素后仍遗留失眠症状者。有研究［３］

显示，本病患病率与年龄增长呈正相关，保守估计

１８～６４岁人群的失眠率为３１％ ～３８％，而在６５～
７９岁人群中则占４５％，同时女性的患病率大约是
男性的１５倍。

失眠障碍的治疗目前主要包括认知行为治疗

（ＣＢＴＩ）、综合治疗、药物治疗三种［４］。从远期疗

效看，ＣＢＴＩ疗效优于药物治疗，但药物治疗起效
更快。依据美国睡眠医学会推荐，药物治疗以短效

／中效苯二氮卓受体激动剂、褪黑素受体激动剂以
及具有镇静作用的抗抑郁剂为主，但存在认知功能

减退、肌张力减退、日间昏沉等不良反应，同时长

期服药的成瘾性、耐药性以及停药后的戒断症状也

始终困扰着临床工作者［５］。因此，《中国失眠症诊

断和治疗指南》［４］推荐在 ＣＢＴＩ或药物治疗无效的
情况下可转换或联合中医药疗法以进行综合治疗。
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中医药疗法以中药和针灸两种方法为主，而穴位贴

敷疗法将药物与穴位治疗融于一体，通过药物刺激

特定腧穴来发挥药物和穴位的双重功效。本文旨在

总结穴位贴敷疗法治疗失眠障碍的应用情况，以期

为今后进一步研究提供方向。

１　资料与方法

１１　文献检索
检索中国期刊全文数据库、万方数据库、维普

数据库和 ＰｕｂＭｅｄ数据库，自建库起至２０１９年１２
月１７日穴位贴敷疗法治疗失眠障碍的相关文献。
以自由词与主题词相结合的检索方法对各数据库进

行检索，中文检索策略为：（“穴位贴敷”ｏｒ“穴
位敷贴”ｏｒ“中药贴敷”ｏｒ“药物贴敷”）ＡＮＤ
（“失眠”ｏｒ“睡眠障碍”ｏｒ“不寐”），英文检索
策略为： “ｐｏｉｎｔａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎ”ｏｒ“ｅｘｔｅｒｎａｌａｐｐｌｉｃａ
ｔｉｏｎ”ａｎｄ“ｉｎｓｏｍｎｉａ”。
１２　纳入标准

１）穴位贴敷疗法为主治疗失眠障碍的随机对
照临床试验，对照组可为空白对照、西药或中成药

对照、针刺对照等；２）治疗组例数≥１５例；３）
穴位、药物处方只选择包含穴位贴敷疗法的穴位、

药物组合。

１３　排除标准
１）重复发表的文献，仅纳入最新研究结果；

２）存在研究设计缺陷、无具体贴敷方案描述的文献。
１４　资料分析方法

使用ＥｎｄＮｏｔｅＸ９对初步检索文献进行批量整
理和查重，将相关数据导入ＭｉｃｒｏｓｏｆｔＥｘｃｅｌ２０１６并
建立数据库，采用Ｅｘｃｅｌ２０１６透视表功能对贴敷药
物的频次统计、药物关联度 药对分析、贴敷穴位

频次统计、穴位关联度 穴位组合分析进行分析。

２　结果

２１　文献筛选流程
检索共获得文献４５２篇，全部为中文文献，去

除重复项后，剩余３２８篇。通过阅读文献摘要，按
照纳入、排除标准进行筛选，剔除文献２５６篇。经
过全文阅读后剔除相同研究３篇，治疗方案描述不
清研究９篇，缺乏重要信息５篇。最后获得有效文
献５５篇，文献信息请扫描本文二维码获取。
２２　诊断标准

５５篇文献中，包含中西医联合诊断标准的文
献２０篇，仅包含西医诊断标准的文献１５篇，仅包
含中医诊断标准的文献９篇，另有１１篇文献未对

诊断标准做出明确说明或采用自拟标准。西医诊断

标准主要包括国际失眠诊断标准和国内失眠诊断标

准，前者以 《国际疾病分类第十版》 （ＩＣＤ１０）［６］

和ＤＳＭ５［２］为代表，后者以 《中国成人失眠诊断

与治疗指南》［４］、《中国精神障碍诊断与治疗标准》

第三版 （ＣＣＭＤ３）［７］、《中国失眠定义、诊断及药
物治疗专家共识》［８］为代表。中医诊断标准主要包

括 《中药新药治疗失眠的临床研究指导原则》［９］、

《中医病证诊断疗效标准》［１０］和 《中医内科

学》［１１］，另有少数文献的诊断标准涉及世界卫生组

织提出的 “亚健康状态”［１２］、ＳＰＩＥＧＥＬ量表［１３］、

《壮医内科学》［１４］等。

ＩＣＤ１０、ＤＳＭ５、ＣＣＭＤ３是目前应用较广泛
的诊断标准，ＩＣＤ１０在对每种睡眠障碍的诊断要
点中，鉴别了该障碍由器质性因素、精神障碍或躯

体障碍引起的症状，ＤＳＭ５在诊断特点中，强调了
个体主观感受和社会功能受损，而ＣＣＭＤ３对各类
型睡眠障碍的症状描述更为详细。中医诊断标准突

出了中医辨证优势，涵盖了以睡眠症状为主的全身

综合症状表现，但主观性强，不宜单独使用。

２３　疗效评估
西医疗效评估主要包含睡眠质量和心理状态评

估，睡眠质量以主观睡眠质量评估和客观睡眠质量

评估为主，所纳入文献中３２篇文献使用匹兹堡睡
眠质量指数量表 （ＰＳＱＩ）［１５］进行主观睡眠质量评
估，因其可较好地反映各阶段睡眠质量以及日间功

能并予以量化；４篇文献采用Ｅｐｗｏｒｔｈ思睡量表［１６］

评估日间嗜睡程度；４篇文献采用 ＳＰＩＥＧＥＬ量
表［１３］评估夜间整体睡眠质量；１篇文献采用阿森
斯失眠量表 （ＡＩＳ）［１７］进行评估，其量表内容与
ＰＳＱＩ相似；此外，另有失眠严重程度指数量表
（ＩＳＩ）［１８］ （２篇）、睡眠率公式［１９］ （３篇）等。客
观睡眠质量评估更具客观性，如多导睡眠图［２０］监

测睡眠有效率 （１篇）、心肺耦合技术 （ＣＰＣ）［２１］

监测睡眠质量 （１篇）、血清褪黑素 （１篇）、５羟
色胺和多巴胺浓度检测 （１篇）等。因失眠患者焦
虑、抑郁发生率较健康人群高［５］，故亦有部分研

究将心理状态评估作为疗效评估的重要组成部分。

１篇文献采用汉密尔顿焦虑量表 （ＨＡＭＡ）［２２］、汉
密尔顿抑郁量表 （ＨＡＭＤ）［２３］评估患者焦虑、抑郁
程度，３篇文献采用焦虑自评量表 （ＳＡＳ）［２４］，评
估患者焦虑程度。中医疗效评估则主要依靠 《中

医病证诊断疗效标准》［１０］ （１５篇）和 《中药新药

临床研究指导原则》［９］ （２１篇）进行判定，侧重
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患者症状学特点，主观性较强。

５５篇文献中，４２篇研究显示穴位贴敷组整体
疗效或日间功能障碍、睡眠效率等具体指标明显优

于对照组，２篇研究显示二者疗效相当，但前者不
良反应更低，或远期依从性佳。

２４　对照组设立
所纳入文献对照组大致包含３个类型，分别是

药物对照组、安慰剂对照组和等待治疗组。其中药

物对照又分为以苯二氮卓受体激动剂、具有镇静作

用的抗抑郁药为主的西药对照组 （２６篇）和更能
体现中医辨证思路的中成药对照组 （１０篇）；安慰
剂对照组多以干草打碎成药饼或空白麸皮作对照

（８篇）；等待治疗组 （２篇）即给予患者舒适的饮
食、情志、生活、睡眠环境并辅以睡前温水泡脚，

以期比较疗效。

２５　黏合剂选择
５５篇文献中，３８篇文献对穴位贴敷疗法所用

黏合剂予以具体说明，大致可将所纳入文献中的黏

合剂分为以下４种类型：１）以醋 （１４篇）、姜汁
（６篇）、酒 （１篇）为代表的具有 “引经”作用

的成分，如醋味酸入肝、姜味辛走表、酒性热活

血；２） “与方相使”以增强原有药物疗效者：如
蜂蜜性凉味甘，具有缓急止痛、解毒化瘀之功 （８
篇）；３）增加药粉黏附度者：如凡士林 （６篇）、
生物膏 （２篇）；４）皮肤渗透促进剂：如氮酮 （４
篇），可增加皮肤通透性，促进药物透皮吸收能

力。

２６　贴敷方案
２６１　贴敷时间　所纳入文献中３１篇文献主张夜
间贴敷，即入睡前开始贴敷至次日晨起醒后揭除，

每日更换１次；１２篇文献贴敷时间≤８ｈ，但未对
贴敷早晚作出具体说明；１１篇文献贴敷时间≥
１２ｈ，最长可贴至１２０ｈ；１篇文献主张根据节气治
疗，即在三伏、三九内各伏或各九的前３天贴敷。
２６２　贴敷疗法　２０篇文献单用穴位贴敷治疗失
眠障碍，多将中药材打碎磨粉细筛后加入黏合剂制

成糊剂 （７篇）、膏剂 （７篇）、饼剂 （１篇）、散
剂 （１篇），贴敷表面覆盖以医用通气胶布，或将
中药材或某些磁粉利用化学工艺提炼后以贴片剂

（４篇）形式直接贴敷于指定穴位。另有３２篇文献
则采用综合疗法治疗失眠障碍，即以穴位贴敷为主

治疗的同时联合艾灸 （５篇）、针刺 （５篇）、推拿
（４篇）、足浴 （２篇）、拔罐 （１篇）、埋线 （１

篇）、中药汤剂 （７篇）、耳穴压丸 （４篇）、红灯
照射 （１篇）、静脉注射 （１篇）、心理疏导 （１
篇）等其他辅助疗法。此外，亦有少数民族应用

穴位贴敷法治疗失眠障碍的文献报道，如回医的

“马主里宰木呢方”［２５］、壮医的 “状泰养心安神

散”［２６］以及新疆产地中药红景天、薰衣草、郁金、

石菖蒲制成的失眠贴［２７］都表现出较好的临床疗效。

２６３　辨证贴敷　５５篇纳入文献中，共有２１篇
文献对穴位贴敷疗法所适用的辨证类型做出了明确

规定，即心肾不交型 （５篇）、肝郁化火型 （５
篇）、痰热内扰型 （４篇）、心脾两虚型 （３篇）、
阴虚火旺型 （２篇）、气阴两虚型 （１篇）、肝郁脾
虚型 （１篇）和阳虚型 （１篇）。穴位敷贴疗法是
中医外治法的一种，同样也需在中医基础理论的指

导下，遵循辨证论治的原则，选择适宜的药物组成

及穴位处方进行诊治。如在心肾不交型中，药物组

方黄连、肉桂出现频次各占２９％，因黄连、肉桂
为交泰丸原方，主治心肾不交证；黄连苦寒，入少

阴心经，降心火；肉桂辛热，入少阴肾经，如此寒

热并用，水火既济。穴位处方神阙穴出现频次占

３６％，其余选穴也均取自肾经、心包经、膀胱经，
取其表里、俞募配穴之义。有学者［２８］以固定的药

物和穴位处方治疗五种不同证型的失眠患者，结果

显示心肾不交组疗效最为突出，由此也反映出准确

的辨证分型并据此治疗可达到更好的疗效。

２６４　贴敷药物　１３篇文献以单味药贴敷于指定
穴位治疗失眠障碍，其中８篇文献的贴敷药物为吴
茱萸，３篇文献使用磁粉或磁珠制成贴片剂，此
外，另有应用银杏粗提浸膏［２９］、聚丙烯薄膜驻极

体［２１］的研究报道。４２篇文献中穴位贴敷的组成药
物为复方，具体统计分析如下。

２６４１　频次分析　４２篇文献中共包含４２首处
方，７５种中药。频次≥４的药物共１２味，排名前
５位的分别是：酸枣仁、肉桂、黄连、远志、吴茱
萸，具体见表１。

表１　穴位贴敷疗法治疗失眠障碍复方的
　　药物频次统计 （频次≥４）

药物 频次 药物 频次

酸枣仁 １８ 茯神 ６
肉桂 １５ 五味子 ６
黄连 １３ 磁石 ５
远志 ８ 石菖蒲 ５
吴茱萸 ７ 夜交藤 ５
当归 ６ 龙骨 ４
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２６４２　药物关联度 药对分析　对４２首处方进
行药对分析，前３位分别是黄连 酸枣仁、肉桂 酸

枣仁、黄连 肉桂，组合频次分析结果见表２。

表２　穴位贴敷疗法治疗失眠障碍复方的
　　药对频次统计 （频次≥３）

　药物组合 频次 　药物组合 频次

黄连 酸枣仁 ７ 磁石 肉桂 ３
肉桂 酸枣仁 ７ 当归 黄芪 ３
黄连 肉桂 ６ 茯神 黄连 ３
石菖蒲 远志 ４ 茯神 酸枣仁 ３
酸枣仁 五味子 ４ 合欢皮 酸枣仁 ３
夜交藤 远志 ４ 黄连 吴茱萸 ３

２６５　贴敷穴位
２６５１　频次分析　５５篇文献中共包含５５首穴
位处方，３４个穴位。频次≥１０的穴位共４个，分
别是涌泉、神阙、内关、三阴交，具体见表３。

表３　穴位贴敷疗法治疗失眠障碍的
　　贴敷穴位频次统计 （频次≥３）

穴位 频次 穴位 频次

涌泉 ３１ 照海 ６
神阙 １９ 膻中 ４
内关 １４ 安眠 ３
三阴交 １３ 关元 ３
神门 ８ 肾俞 ３
心俞 ８ 足三里 ３

２６５２　穴位关联度 穴位组合分析　对５５首处
方进行穴位组合分析，前４位分别是内关 涌泉、

神阙 涌泉、三阴交 神门、三阴交 涌泉，组合频

次分析结果见表４。

表４　穴位贴敷疗法治疗失眠障碍的
　　贴敷穴位组合频次统计 （频次≥４）

穴位组合 频次 　　穴位组合 频次

内关 涌泉 １１ 内关 三阴交 ５
神阙 涌泉 ９ 三阴交 照海 ５
三阴交 神门 ８ 内关，三阴交 涌泉 ５
三阴交 涌泉 ８ 内关，神阙 涌泉 ５
内关 神阙 ６ 神门 涌泉 ４
内关 心俞 ６ 心俞 涌泉 ４

　　关于贴敷药物的剂量，５５篇纳入文献中，共
有２１篇文献给出了贴敷药物的具体剂量或比例。
在现有文献中关于药物剂量及比例的配制均没有明

确的选择依据，有些文章提到以中药成方中药物比

例或者药物质量比作为依据进行配制，但没有具体

说明，相同药物贴敷不同文献选择的计量和比例也

不尽相同；而药物的剂量和比例可以直接影响到药

物的最终疗效，所以未来亟需严谨的实验研究关于

穴位贴敷药物计量和比例对于临床疗效的具体影

响，从而完善其选择依据，使其更加有说服力。

３　讨论

穴位贴敷是中医外治法的特色疗法之一，其本

质是集穴位和药物为一体从而达到内病外治的目

的，但其作用又不仅仅是简单的穴位与药物的叠加

效应，而是两者相互激发与协调对人体产生神经免

疫调节等，正如 《理瀹骈文·略言》中所载：“外

治之理即内治之理，外治之药即内治之药”。

３１　药物的透皮吸收
根据文献统计发现，单味药贴敷用药频次最高

为吴茱萸；复方药中用药频次最高为酸枣仁，其次

为肉桂、黄连；高频药对前三位的分别是：黄连

酸枣仁、肉桂 酸枣仁和黄连 肉桂。《理瀹骈文·

略言》曰：“必得气味俱浓者方能得力” “一膏药

热者易效，凉者次之”，与其结果相呼应。吴茱

萸、肉桂性热味辛，均具有引火下行之效；黄连苦

寒，常与吴茱萸和肉桂配合使用，一寒一热，一清

一补。研究表明吴茱萸具有镇静降压等功效，醋调

吴茱萸粉末时释放的吴茱萸碱具有良好的体外透皮

释放性能［３０］；酸枣仁性平，其改善睡眠主要与小

鼠脑中５羟色胺 （５ＨＴ）含量有关［３１］；肉桂中含

有的桂皮醛可能通过提高 γ氨基丁酸 Ａ型受体
ｍＲＮＡ表达水平发挥镇静作用［３２］；研究显示黄连

小檗碱和黄连碱可能通过增加小鼠下丘脑中５ＨＴ
和去甲肾上腺素 （ＮＥ）含量从而发挥镇静催眠的
作用［３３］。

穴位贴敷药物的透皮吸收主要依赖于经皮给药

系统，是将皮肤作为给药部位使药物输入体内的外

用疗法［３４］；皮肤的主要吸收途径是先渗透入角质

层细胞，再经表皮层到达真皮层而被吸收，但因为

皮肤角质层的屏障作用，许多药物的渗透量达不到

要求，所以药物本身的药效发挥作用以及黏合剂的

加入可以使得穴位皮肤角质层细胞脱屑增加，促使

角质层细胞间隙扩大，促进药物的渗透以及药力的

深入［３５］。

３２　穴位的刺激效应
根据上述结果显示使用频次最高的穴位为涌

泉，其次为神阙、内关、三阴交，其中涌泉穴常与

内关、神阙、三阴交联合应用。 《灵枢·本输》

云：“肾出于涌泉，涌泉者，足心也”，可知涌泉
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穴为肾经之源，可引虚浮之肾火下行归原。现代研

究［３６］亦显示针刺涌泉穴时可观察到中枢神经系统

向涌泉穴区的信息传出，提示刺激涌泉穴可调节中

枢神经功能。《难经·六十六难》：“脐下肾间动气

者，人之生命也，十二经之根本也，故名曰原”，

说明脐为人之生命本源；现代研究［３７］亦认为，脐

窝最适宜盛药，且其表皮角质层最薄，渗透力强。

内关为八脉交会穴，主治心胸疾病，针刺内关穴可

刺激其附近富含神经血管的结缔组织从而调节神经

机能［３８］。失眠障碍多与肝脾肾密切相关，三阴交

为足三阴经交会穴，通过调节与睡眠中枢相关神经

递质的释放达到治疗目的［３９］。

穴位贴敷的作用机制与腧穴独特的生理功能也

有着密切联系，刺激穴位能影响相应穴位处的血管

紧张度，从而产生温度的变化，有利于中药成分渗

入皮肤［４０］；同时有研究［４１］证明穴位对药物具有敏

感性，药物经穴位的透过量及皮肤滞留量明显高于

非穴位皮肤，能迅速在相应组织器官产生较强药理

效应起到调节作用。

３３　现代机理研究
研究表明穴位贴敷可刺激穴位局部的神经末梢

感受器，同时配合药物的吸收作用，来直接反射性

地调整神经系统［４２］；根据目前动物基础实验及临

床研究表明，穴位贴敷治疗失眠的机理主要与神经

递质［４３］、细胞免疫［４４］以及内分泌［４５］三个因素相

关。研究表明多数中枢神经递质在调节睡眠－觉醒
节律中发挥了重要的作用，穴位贴敷将刺激特定穴

位及药物吸收后的有效成分反馈到大脑皮层及神经

系统，主要通过调剂下丘脑神经递质 ５ＨＴ、５羟
吲哚乙酸、ＮＥ等来改善睡眠质量［４３］。有报道认为

中枢系统对睡眠的机制可能是通过调控细胞免疫因

子从而影响下丘脑 垂体 内分泌系统来发挥作用；

研究证实细胞免疫因子白细胞介素１（ＩＬ１）不仅
参与机体免疫反应，在生理状态下也有调节睡眠功

能的作用；而穴位贴敷治疗后大鼠下丘脑 ＩＬ１含
量均有不同程度的升高，说明穴位贴敷能够通过调

节细胞免疫因子来维持机体的平衡，改善大鼠失眠

状态［４４］。很多实验证实乳酸等代谢产物的堆积是

使机体产生疲劳感的重要因素之一，同时长时间睡

眠剥夺可引起血清睾酮的明显降低［４６］；在观察刺

五加总甙穴位贴敷疗法的抗睡眠剥夺作用中发现，

经过穴位贴敷治疗后可以对抗和纠正因睡眠剥夺而

致的血乳酸升高和低睾酮状态，调节机体在应激状

态下的内分泌系统功能，从而减少体内致疲劳代谢

产物的堆积［４５］。

４　结语

综上所述，穴位贴敷疗法治疗失眠症在国内已

得到广泛运用，且疗效较好。但大量数据分析结果

提示，尽管大部分文献针对诊断标准、疗效评估以

及黏合剂有较详细的说明，研究者也从辨证分型、

多药方、多穴组等不同的角度进行了观察研究，但

仍然缺乏大样本的临床随机对照试验，导致疗效数

据缺乏客观证据；穴位贴敷疗法的疗效主要由药

物、穴位以及两者刺激激发的神经免疫内分泌系统

的调节所共同产生，未来可通过对药物经皮吸收和

经穴局部系统的纵向深入研究，使其机制得到进一

步完善。
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