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耳穴治疗原发性失眠的系统评价和 Meta 分析 
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【摘要】  目的  系统评价耳穴治疗原发性失眠的临床疗效。方法  计算机检索PubMed、EMbase、Web of Science、

Cochrane Library、中国期刊全文数据库(中国知网)、维普资讯中文期刊服务平台、万方数据知识服务平台和

中国生物医学文献数据库,获取各数据库建库至 2023 年 4 月 14 日收录的耳穴治疗原发性失眠的随机对照试验

(randomized control trial, RCT)文献。对文献进行筛选和数据提取,根据 Cochrane 手册对纳入文献进行偏倚

风险评估,并运用 Rveman5.4.1 软件进行 Meta 分析。结果  共纳入 27 篇 RCT 文献。Meta 分析结果显示耳穴治

疗原发性失眠的总有效率高于西药治疗[RR＝1.19,95%CI(1.10,1.28),P＜0.0001],高于中药治疗[RR＝

1.25,95%CI(1.12,1.39),P＜0.0001],高于空白对照[RR＝1.46,95%CI(1.22,1.74),P＜0.0001];但与常规针刺

比较,差异无统计学意义[RR＝0.97,95%CI(0.86,1.10),P＝0.64]。耳穴治疗原发性失眠可降低患者匹茨堡睡眠

质量指数(Pittsburgh sleep quality index, PSQI),优于西药组[MD＝﹣1.60,95%CI＝(﹣2.78,﹣0.42),P＝

0.008],优于中药组[MD＝﹣4.64,95%CI＝(﹣6.35,﹣2.93),P＜0.00001],优于空白对照组[MD＝﹣2.88,95% 

CI＝(﹣3.39,﹣2.37),P＜0.00001];但与常规针刺比较,差异无统计学意义[MD＝0.49,95%CI＝(﹣0.13, 1.11), 

P＝0.12]。与对照组比较,耳穴治疗可延长患者夜间总睡眠时间[MD＝52.28,95%CI＝(42.22,62.33),P＜

0.00001],缩短患者睡眠潜伏期[MD＝﹣9.29,95%CI＝(﹣12.15,﹣6.43),P＜0.00001],减少患者夜间觉醒次

数[MD＝﹣3.77,95%CI＝(﹣5.11,﹣2.43),P＜0.00001],提高睡眠效率[MD＝11.56,95%CI＝(8.07,15.05),P＜

0.00001]。仅有 4 篇文献提及出现耳压处皮肤瘙痒、胀痛、轻微呕吐的不良反应,其余文献均未见不良反应报道。

结论  耳穴治疗原发性失眠的临床疗效优于西药和中药治疗,可改善临床症状,提高睡眠质量。因无高质量文献

纳入及纳入文献数量的限制,上述结论需要更多临床证据的验证。 
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原发性失眠(primary insomnia, PI)是指排除躯

体疾病、药物或者精神类疾病引起的睡眠障碍,常见的

症状包括入睡困难、睡眠维持困难或睡眠后精力难以

恢复[1]。流行病学调查显示,全球失眠发生率约 10%,

其中原发性失眠占比达 25%[2]。长期失眠不仅会对生活

质量和工作效率造成负面影响,还可能对认知功能、免

疫功能及自主神经功能造成损害,进而诱发或加重心

脑血管疾病[3]。目前临床治疗失眠主要采用具有抗焦

虑及镇静安眠作用的药物,如地西泮、氯硝西泮等,但

长期服用助眠药物易产生依赖性、成瘾性等不良反应。

因此,寻求一种更为安全、高效的非药物疗法具有重要

意义。 

耳穴疗法是中医学的重要组成部分,主要通过贴

压、按摩、放血等方法刺激耳部穴位,具有疏通经络、

扶正祛邪、协调阴阳及调节脏腑的功能,从而改善睡眠

质量[4]。耳穴疗法具有不良反应少、简便、价廉、疗

效独特且显著等优点,患者接受度较高。国内外单用耳

穴疗法治疗原发性失眠的随机对照试验(randomized 
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control trial, RCT)数量逐年增加,但研究质量参差

不齐。本研究旨在从循证医学角度评估耳穴治疗原发

性失眠的临床疗效和安全性,以期为耳穴治疗原发性

失眠的临床应用提供证据。 

 

1  资料与方法 

1.1  纳入标准 

1.1.1  研究类型 

耳穴治疗原发性失眠的 RCT 文献,仅限中文和英

文。 

1.1.2  研究对象 

符合原发性失眠的相关诊断标准。 

1.1.3  干预措施 

试验组均采用单纯耳穴治疗,不包括联合治疗。对

照组采用空白对照、安慰剂对照、西药治疗、中药治

疗或有异于试验组的中西医常规治疗。 

1.1.4  结局指标 

主要结局指标为临床总有效率。次要结局指标为

匹茨堡睡眠质量指数(Pittsburgh sleep quality 

index, PSQI)总分、客观睡眠指标(包括总睡眠时间、

睡眠潜伏期、觉醒次数和睡眠效率)和不良反应发生情

况。 

1.2  排除标准 

重复发表的文献;原始数据报告不完整或数据无

法提取的文献;无法获取全文的文献。 

1.3  检索策略 

计算机检索PubMed、EMbase、Web of Science、

Cochrane Library、中国期刊全文数据库(中国知网)、

维普资讯中文期刊服务平台、万方数据知识服务平台

和中国生物医学文献数据库,检索时间为建库至  

2023年4月14日,获取各数据库耳穴治疗原发性失眠的

RCT文献。采用主题词与自由词相结合的检索方式,中

文检索词包括耳穴、耳针、耳尖放血、耳部刮痧、耳

穴贴膏、耳灸、经皮耳迷走神经电刺激、原发性失眠、

不寐、睡眠障碍、随机、对照、试验;英文检索词包括

auriculotherapy 、 ear needle 、 ear massage 、

auricular point 、 auricular bloodletting 、

auricular acupuncture、primary insomnia、sleep 

disorder 、 sleep initiation 、 randomized 、 

controlled、trial。以Web of Science为例,具体文

献检索策略详见表1。 

1.4  文献筛选和资料提取 

由两名研究人员独立完成文献筛选,若有异议,可

经二人商讨或另请第三者进行裁决。具体步骤如下。

第一,将各数据库所检索到的文献全部导入至

EndnoteX9.2软件,剔除重复文献;第二,速读余下文献

的标题和摘要内容进行初次筛选,排除与本研究内容

明显无关的文献;第三,详读全文进行复筛,最终纳入

符合标准的文献。由两名研究人员共同设计表格,提取

文献数据,包括第一作者、发表年份、样本量、随机方

法、干预措施、干预周期和结局指标信息,最后二人进

行交叉核对,若出现分歧,则与第三方商议决定。 

1.5  文献质量评价 

文献偏倚风险评估参照Cochrane5.1推荐的偏倚

风险评估工具完成。评价内容涉及6个方面,即随机序

列的产生、分配隐匿方案、盲法实施、结果数据完整

性、选择性报道结果以及其他方面偏倚来源。将每个

条目的评价结果划分为“高风险”“低风险”“不清楚”3

种类型。两名研究人员独立评估后进行交叉核对,若出

现分歧,则与第三方商议决定。 

表1  文献检索策略示例 

步骤 检索式 

1 

auricul* OR auricular OR auriculotherapy OR (ear needle) OR (auricular point plaster) OR ear massage 

OR (auricular point acupressure) OR (auricular point) OR (auricular bloodletting) OR (auricular point 

sticking) OR (ear acupuncture) OR (auricular acupuncture) 

2 primary insomnia OR insomnia OR sleep disorder OR sleep disturbance OR sleep initiation OR sleeplessness 

3 RCT OR random* OR (randomized controlled trial) 

4 #1 AND #2 AND #3 

1.6  统计学方法 

采用 RevMan5.4 软件进行数据分析。二分类变量

资料的效应值指标采用相对危险度(relative risk, 

RR),连续性变量资料的效应值指标采用均数差(mean 

difference, MD),并分别计算其 95%可信区间

(confidence interval, CI)。根据 I2 值判断结果的 
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异质性。若 I2＜50%且 P＞0.1,说明异质性良好,采用

固定效应模型;反之则采用随机效应模型,并分析异质

性来源。当纳入的研究数量充足时,可通过绘制漏斗图

分析发表偏倚。 

 

2  结果 

2.1  检索结果 

各数据库初步检索共获取4 041篇文献,最终纳入

27 篇[5-31]文献。文献筛选流程详见图 1。 

2.2  纳入文献的基本特征 

纳入文献中,有4篇英文文献[21,25,28,31]和 23篇中文

文献[5-20,22-24,26-27,29-30],共涉及患者 2 058 例。试验组干预

措施均为单纯耳穴疗法,对照组干预措施包括西药治

疗、中药治疗、假耳穴疗法、安慰贴压、空白和常规

针刺。纳入文献基本特征详见表 2。 

2.3  文献质量评价 

16 篇文献[9,11-12,14-20,25-28,30-31]采用随机数字表法或者

软件生成随机数字;11 篇文献[5-8,10,13,21-24,29]仅提及“随

机”字样,未详细描述具体方法。有 5 篇文献[9,19,27-29]

使用密闭不透光信封进行分配隐藏,其余文献均未提

及。1 篇文献[25]提及对受试者实施盲法,3 篇文献[21,27-28]

对受试者和研究者均实施了盲法,其余文献均未提及

盲法。有 6 篇文献[19,21,27-28,30-31]提及脱落病例且详细描

述了退出和失访原因,4 篇文献[8,15,17,24]仅提及有脱落

病例而未描述原因;1 篇文献[20]对脱落病例进行了意

向性分析,其余文献结局数据完整。有 2 篇文献[17,28]

未完全报道研究设计中的结局指标,其余文献结局指

标报告均完整。有 3 篇文献[13,21,23]缺乏基线数据,无法

判断组间的基线水平可比性。具体偏倚风险评估详见

图 2 和图 3。 

2.4  Meta 分析结果 

2.4.1  总有效率 

在纳入文献中,有 10 篇文献[5-14]比较了耳穴治疗

与西药治疗的总有效率。因各研究间异质性较大(P＝

0.002,I2＝65%),采用敏感性分析对各研究进行逐一

剔除,发现林青等 2017[13]纳入对象的年龄范围与其他

研究存在显著差异,剔除该文献后各研究间异质性明

显降低(P＝0.12,I2＝38%)。对剩余文献采用固定效应

模型分析,结果显示,试验组总有效率高于对照组,差

异有统计学意义[RR＝1.19,95%CI(1.10,1.28),P＜

0.0001]。详见图 4。 

在纳入文献中,共有5篇文献[15-19]比较了耳穴治疗

与中药治疗的总有效率,各研究间异质性较小(P＝

0.87,I2＝0%),采用固定效应模型,结果显示,试验组

总有效率高于对照组,差异有统计学意义[RR＝

1.25,95%CI(1.12,1.39),P＜0.0001]。详见图 5。 

在纳入文献中,共有 3 篇文献[22,26-27]比较了耳穴治

疗与空白对照的总有效率,各研究间异质性较小(P＝

0.72,I2＝0%),采用固定效应模型。结果显示,试验组

总有效率高于对照组,差异有统计学意义[RR＝

1.46,95%CI(1.22,1.74),P＜0.0001]。详见图 6。 

 

图 1  文献筛选流程图(单位:篇) 

通过计算机检索获得文献(n＝4 041)。 

其中中国知网(n＝878),万方(n＝1 489),维普

(n ＝ 182), 中 国 生 物 医 学 文 献 数 据 库

(n＝938),PubMed(n＝97),Web of Science(n＝

187),Cochrane Library(n ＝181),EMbase(n ＝

89) 

剔除重复文献后获得文献(n＝2 805) 

阅读标题和摘要排除综述、系统评价、动物

实验、会议论文、研究对象不符、重复发表

的文献(n＝2 623) 

阅读全文进行复筛(n＝182) 

排除非 RCT、干预措施和结局指标不符、无

法获取全文、数据报告不全的文献(n＝155) 

最终纳入 Meta 分析的文献(n＝27) 
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表 2  纳入文献的基本特征 

纳入研究 
例数 

(试验组/对照组) 

干预措施 
疗程 结局指标 

试验组 对照组 

骆晓林等 2010[5] 21/21 耳穴贴压 艾司唑仑片 30 d 总有效率,PSQI 

常洪雁 2012[6] 30/30 耳穴贴压 艾司唑仑片 20 d 总有效率 

胡伟等 2010[7] 32/31 耳穴贴压 地西泮片 4 周 总有效率,PSQI 

臧镭镭等 2014[8] 40/40 耳穴贴压 艾司唑仑 20 d 总有效率,PSQI 

高淑芳等 2016[9] 22/18 耳穴揿针 艾司唑仑片 30 d 总有效率,PSQI 

李子全 2016[10] 36/36 耳穴贴压 佐匹克隆片 20 d 总有效率,不良反应 

黄亚宁等 2016[11] 38/38 耳穴贴压 艾司唑仑片片 20 d 总有效率 

梁肖媚 2017[12] 35/35 耳穴揿针 艾司唑仑片 30 d 总有效率,PSQI 

林青等 2017[13] 46/44 耳穴贴压 艾司唑仑片 4 周 总有效率,PSQI 

候娜娜 2017[14] 58/50 耳穴贴压 阿普唑仑片 4 周 总有效率,PSQI 

李兴悦 2015[15] 36/36 耳针 枣仁安神胶囊 20 d 总有效率,PSQI 

李莉等 2017[16] 40/40 耳穴贴压 归脾汤加减 4 周 总有效率,客观睡眠指标 

孙杨 2018[17] 30/34 耳针 枣仁安神胶囊 4 周 总有效率,PSQI 

李晓娣等 2018[18] 50/50 耳穴贴压 参芪五味子片 30 d 总有效率,PSQI 

黎焕杰 2020[19] 34/34 耳穴放血 黄连阿胶汤 4 周 总有效率 

姜斌等 2010[20] 63/62 耳穴贴压 假耳穴贴压 4 周 PSQI 

SUEN L K P 等 2002[21] 90/30 耳穴贴压 安慰贴压 3 周 客观睡眠指标 

林博郎 2007[22] 30/30 耳穴贴压 安慰贴压 45 d 总有效率,PSQI,客观睡眠指标 

刘卫红等 2008[23] 100/100 耳穴贴压 安慰贴压 4 周 PSQI 

皮衍玲等 2012[24] 125/125 耳穴贴压 假耳穴贴压 8 周 PSQI 

LO C 等 2013[25] 14/13 耳穴贴压 安慰贴压 3 周 PSQI,客观睡眠指标 

曹君玉等 2017[26] 32/32 耳穴贴压 空白对照 9 d 总有效率,PSQI 

陈璐等 2018[27] 40/40 耳穴贴压 安慰贴压 4 周 总有效率,不良反应 

JIAO Y 等 2020[28] 36/36 迷走神经区耳穴刺激 耳周区耳穴刺激 4 周 PSQI,不良反应 

余德标等 2010[29] 34/34 耳穴贴压 常规针刺 4 周 总有效率 

王澍欣等 2017[30] 37/20 耳穴贴压 常规针刺 4 周 PSQI,不良反应 

GAO J 等 2020[31] 35/35 耳穴埋针 常规针刺 20 d 总有效率,PSQI 

 

图 2  纳入文献整体偏倚风险总结图
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图 3  纳入文献的偏倚风险分布图 

 

图 4  耳穴治疗与西药治疗的总有效率比较森林图 

 

图 5  耳穴治疗与中药治疗的总有效率比较森林图 

 

图 6  耳穴治疗与空白对照的总有效率比较森林图 

在纳入文献中,共有2篇文献[29,31]比较了耳穴治疗

与常规针刺治疗的总有效率,各研究间异质性较小

(P＝0.95,I2＝0%),采用固定效应模型。结果显示,两

组总有效率比较,差异无统计学意义[RR＝0.97,95% 

CI(0.86,1.10),P＝0.64]。详见图 7。 

2.4.2  PSQI 总分 

在纳入文献中,共有5篇文献[7-8,12-14]比较耳穴治疗

与西药治疗的 PSQI 总分,各研究间异质性较大(P＜
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0.00001,I2＝93%),敏感性分析未发现异质性的可能

来源,故采用随机效应模型分析。结果显示,试验组治

疗后 PSQI 总评分低于对照组,差异有统计学意

义 [MD ＝ ﹣ 1.60,95%CI ＝ ( ﹣ 2.78, ﹣ 0.42),P ＝

0.008]。详见图 8。 

 

 

图 7  耳穴治疗与常规针刺治疗的总有效率比较森林图 

 

图 8  耳穴治疗与西药治疗的 PSQI 总分比较森林图 

在纳入文献中,共有 3 篇文献[15,17-18]比较了耳穴治

疗与中药治疗的 PSQI 总分,各研究间存在明显的异质

性(P＝0.0004,I2＝87%)。经敏感性分析发现异质性来

源于李晓娣等 2018[18],考虑该研究采用耳穴贴压,而

其他两项研究采用耳针治疗,因治疗形式不同可能导

致研究间异质性增大。剔除该文献数据后,各研究间异

质性减小(P＝0.97,I2＝0%),采用固定效应模型分析。

结果显示,试验组治疗后 PSQI 总分低于对照组,差异

有统计学意义[MD＝﹣4.64,95%CI＝(﹣6.35,﹣2.93), 

P＜0.00001]。详见图 9。 

图 9  耳穴治疗与中药治疗的 PSQI 总分比较森林图 

在纳入文献中,共有 7 篇文献[20,22-26,28]比较了耳穴

治疗与空白对照的 PSQI 总分,各研究间存在明显的异

质性(P＝0.03,I2＝58%),经敏感性分析发现异质性可

能得来源于姜斌等 2010[20],考虑该研究采取双耳同时

贴压,而其他研究是左右耳轮替贴压,频次不同可能是

导致研究间异质性增大的原因。剔除该文献数据后,

异质性明显降低(P＝0.25,I2＝25%),采用固定效应模

型分析。结果显示,试验组治疗后 PSQI 总分低于对照

组,差异有统计学意义[MD＝﹣2.88,95%CI＝(﹣3.39, 

﹣2.37),P＜0.00001]。详见图 10。 

在纳入文献中,共有2篇文献[30-31]比较了耳穴治疗

与常规针刺治疗的 PSQI 总分,各研究间异质性较小

(P＝0.42,I2＝0%),采用固定效应模型。结果显示,两

组治疗后 PSQI 总分比较,差异无统计学意义[MD＝

0.49,95%CI＝(﹣0.13,1.11),P＝0.12]。详见图 11。 

2.4.3  客观睡眠指标 

共有 4 篇文献[16,21-22,25]报道了总睡眠时间,各研究

之间异质性较小(P＝0.23,I2＝31%),采用固定效应模

型。结果显示,试验组总睡眠时间高于对照组,差异有

统计学意义[MD＝52.28,95%CI＝(42.22,62.33),P＜

0.00001]。详见图 12。 
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图 10  耳穴治疗与空白对照的 PSQI 总分比较森林图 

 

图 11  耳穴治疗与常规针刺治疗的 PSQI 总分比较森林图 

 

图 12  两组总睡眠时间比较森林图 

共有 4 篇文献[16,21-22,25]报道了睡眠潜伏期,各研究

之间异质性较小(P＝0.37,I2＝5%),采用固定效应模

型。结果显示,试验组睡眠潜伏期时长短于对照组,差

异有统计学意义[MD＝﹣9.29,95%CI＝(﹣12.15,

﹣6.43),P＜0.00001]。详见图 13。 

 

图 13  两组睡眠潜伏期比较森林图 

共有 4 篇[16,21-22,25]文献报道了觉醒次数,各研究之

间异质性处于可接受范围(P＝0.11,I2＝50%),采用固

定效应模型。结果显示,试验组夜间觉醒次数少于对照

组,差异有统计学意义[MD＝﹣3.77,95%CI＝(﹣5.11, 

﹣2.43),P＜0.00001]。详见图 14。 

共有 3 篇文献[21-22,25]报道了睡眠效率,各研究之间

异质性较小(P＝0.55,I2＝0%),采用固定效应模型。结

果显示,试验组睡眠效率高于对照组,差异有统计学意

义[MD＝11.56,95%CI＝(8.07,15.05),P＜0.00001]。

详见图 15。
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图 14  两组觉醒次数比较森林图 

 

图 15  两组睡眠效率比较森林图 

2.4.4  不良反应 

共有 4 篇文献[10,27-28,30]明确报告出现了不良反应。

试验组不良反应包括胶布贴压处瘙痒、局部胀痛伴发

热、头胀、头痛和轻微呕吐,共 10 例;对照组不良反应

包括耳穴区周围轻微血肿、恶心、呕吐、头晕、皮疹

和局部疼痛,共 11 例。其余研究均未明确报道不良反

应的发生情况。 

2.4.5  发表偏倚 

对报道临床总有效率和 PSQI 总分的研究进行漏

斗图分析发表偏倚(详见图16和图17),发现两侧分布

的对称性一般,提示两个结局指标有一定的发表偏倚

风险。 

 

图 16  临床总有效率相关文献发表偏倚的漏斗图 

 

图 17  PSQI 总分相关文献发表偏倚的漏斗图 

 

3  讨论 

原发性失眠归属为中医学“不寐”范畴,主要是由

于情志失常、饮食不节、劳逸失调,或久病体质衰弱,

导致五脏功能紊乱,气血失和,阴阳失调,阳不入阴,从

而导致失眠[32]。治疗原则以平衡阴阳、调节脏腑为主。

耳穴治疗失眠具有悠久历史,最早记载于《东医宝鉴》

“以手摩耳轮,不拘数遍,所谓修其城郭,补其肾气,以

防聋聩,亦治不睡也”[33]。中医学认为“十二经通于耳”

“耳为宗脉之聚”,耳为百脉气血交汇、相互作用之处,

与机体脏腑器官及经络联系密切[34]。耳朵也是人体生

理功能活动的微型缩影,全身脏腑皆于耳部有对应的
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反射区,通过刺激阳性反应点可调节脏腑阴阳平衡、疏

通经络气血,从而调整睡眠[35]。如耳穴神门为失眠的首

选穴位,具有镇静安神、清心调气的功能;失眠病位在

心,心藏神,取之可宁心安神[30]。现代医学研究发现,

耳廓的血管壁分布着丰富神经,主要集中于耳甲艇、耳

甲腔及三角窝等部位,对相应耳穴及其所属神经进行

规律刺激,能够有效地调节大脑的兴奋与抑制状态,使

之达到平衡,从而恢复正常睡眠状态[36]。 

本研究共纳入 27 篇有关耳穴治疗原发性失眠的

RCT 文献,Meta 分析结果显示,耳穴治疗的总有效率和

PSQI 总分均优于西药治疗、中药治疗和空白对照;但

与常规针刺治疗比较,差异无统计学意义,考虑与受样

本量限制等因素有关,结果需谨慎对待。为了更客观评

价患者的睡眠质量及睡眠结构,本研究结果显示,试验

组的总睡眠时间、睡眠潜伏期、觉醒次数和睡眠效率

多项睡眠客观指标均优于对照组,提示耳穴治疗更能

有效改善原发性失眠患者的睡眠结构,缓解睡眠障碍,

提升整体睡眠质量和效率。从安全角度看,耳穴治疗原

发性失眠的不良反应较少,易于被患者接受。 

本研究有以下几点不足之处。第一,所纳入的文献

整体质量一般,如部分 RCT 未详细说明随机分组方法、

分配隐藏方案、盲法的实施情况等,均可能会降低结论

的可靠性。第二,纳入的研究大多数仅限于对失眠患者

短期效果的观察,缺乏长期效果和随访的数据,故无法

获悉耳穴治疗的远期疗效。第三,纳入研究中,患者年

龄、耳穴疗法的形式、疗程、频次不完全相同,可能会

增大研究间异质性,从而影响结论的可靠性。第四,所

纳入的 RCT 研究多是小样本、单中心研究,受试对象缺

乏足够的代表性,在某种程度上可能会影响结果的普

遍性。第五,漏斗图对称性稍欠佳,提示可能存在一定

的发表偏倚。 

综上所述,耳穴治疗原发性失眠可提高临床疗效、

降低 PSQI 总分、改善客观睡眠指标(总睡眠时间、睡

眠潜伏期、觉醒次数、睡眠效率),且不良事件发生较

少,是一种值得临床应用的中医非药物疗法。但鉴于本

研究的局限性,仍需更多高质量、多中心、大样本、长

期随访的 RCT 研究,为耳穴治疗原发性失眠提供更有

力的循证学依据。 
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