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针刺治疗失眠的系统评价报告质量的评价

雷从杰1 黄依杰2 钟冬灵2 金荣疆2

摘要  目的 评价针刺治疗失眠的系统评价（systematic review，SR）的方法学质量及报告规范。

方法 计算机检索 PubMed、EMBase、the Cochrane Library、中国期刊全文数据库（CNKI）、中国生物

医学文献数据库（CBM）、维普中文科技期刊数据库（VIP）和万方数据库（WF），检索时限均为建库至

2020 年 8 月 1 日，纳入针刺治疗失眠的 SR。采用 AMSTAR 2 和 PRISMA 评价纳入 SR 的方法学质量和

报告规范。结果 共纳入 9 篇 SR，发表时间为 2013—2019 年。AMSTAR 2 结果显示：2 篇 SR 质量等

级属于低等级，7 篇 SR 质量等级属于极低等级。PRISMA 评分为 18~25.5 分，其中得分在 16~21 分的 
SR 2 篇，得分在 22~27 分的 SR 7 篇。结论 针刺治疗失眠的 SR 需要进一步加强方法学质量和报告规范，

现有 SR 的结论在临床实践中须谨慎对待。
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ABSTRACT Objective To evaluate the methodological quality and reporting quality in systematic review
（SR）/Meta-analysis of acupuncture for insomnia. Methods Developing a comprehensive and reasonable search 
strategy，a computerized search was performed for collecting SR/Meta-analysis of acupuncture for insomnia 
in PubMed，EMBase，The Cochrane Library，CNKI，CBM，VIP，and WF. The methodological quality and 
reporting quality were evaluated by AMSTAR 2 and PRISMA. Results A total of 9 SR/Meta-analysis that met the 
criteria from 2013 to 2019 were included. The results of AMSTAR 2 showed that 2 out of 9 reviews belonged to 
a low quality level，and the others belonged to a very low quality lever. PRISMA scores ranged from 18 to 25.5，

including 2 articles with scores 16 to 21，and 7 articles with scores 22 to 27. Conclusions The methodological  
and reporting quality of acupuncture for insomnia SR/Meta-analysis need to be further improved. The conclusions 
about existing SR should be treated with caution in clinical practice.

KEYWORDS acupuncture；insomnia；systematic review；overviews of systematic reviews

• 临床研究方法学 •

失眠是一种临床常见病、多发病，以频繁而持续

的入睡困难或睡眠维持困难，导致睡眠感不满意为特

征的睡眠障碍 [1]，易造成疲乏、困倦，严重者易影

响学习、工作及日常生活 [2]。世界卫生组织（World 
Health Organization，WHO）在 14 个国家进行协作

调查，结果表明，被调查对象中 16% 有入睡困难，

25% 既有睡眠维持困难又有早醒 [3]。失眠在发达国

家发病率较高，据临床调查显示，美国失眠发病率为

65%，西欧国家为 31%，日本为 23%[4]，我国每年

有超过 1/3 的成年人经历失眠的困扰 [5]。失眠患者中

女性明显多于男性，比值约为 1.44∶1[6, 7]。失眠给人

们带来了沉重的经济负担。据统计，美国每年约花费

300~350 亿美元用于失眠的治疗 [8]。

目前，口服西药是治疗失眠应用最广的治疗方

案。虽然药物治疗短期疗效显著，但伴有诸多不良反

应，如药物依赖性、日间思睡、头晕等，停药后则

易出现反跳性失眠、噩梦、恶心、肌痛、震颤等症

状。目前为止，尚无一种能够完全满足临床需要的

镇静催眠药物 [9]。与之相比，针刺疗法可起到与安
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眠药物相当的镇静安眠作用 [10]，且不良反应少，是

治疗失眠症的重要方法之一。针灸治疗失眠在我国

已有数千年历史，是一种重要的有效措施，且其毒

副反应少，几乎没有永久性损害 [11]。随着临床研究

设计质量改善，目前已有多个系统评价（systematic 
review，SR）的结果表明，针刺疗法对于失眠有着良 
好的疗效和安全性。本文拟通过采用 AMSTAR 2（A 
Measurement Tool to Assess Systematic Reviews 2）

工具及 PRISMA（the Preferred Reporting Items for 
Systematic Reviews and Meta-Analyses）声明评价

针刺治疗失眠的 SR 方法学质量及报告规范，以为临

床针刺治疗失眠提供更可靠的依据。

资料与方法

1 纳入标准 （1）纳入关于针刺治疗失眠的临

床随机对照试验（randomized controlled trial，RCT）

的中英文 SR，发表时间无限制。（2）纳入 SR 的研

究对象应符合《中国成人失眠诊断与治疗指南》《睡

眠障碍国际分类（ICSD）》《国际疾病和有关健康问

题的国际统计分类第十次修订本（ICD-10）》《中国精

神障碍分类与诊断标准（CCMD-3、CCMD-2R）》《美

国精神障碍诊断与统计手册第 5 版（DSM- Ⅳ）》等

失眠的诊断标准之一或现有国内行业标准。（3）纳入

SR 的治疗组采用针刺疗法（如针刺、电针、耳针等），

对照组采用安慰疗法（安慰针、假针刺、空白对照等）

及其他疗法（西药、中药 / 中成药等）；治疗组如采

用针刺疗法联合其他疗法，对照组采用其他疗法（治

疗组与对照组所采用的其他疗法应保持一致）。

2 排除标准 （1）综合治疗中针刺治疗非主要

干预措施的文献；（2）回顾性研究文献、会议摘要；

（3）重复发表文献（保留最详细或最新发表的一篇

文献）；（4）数据无法提取的文献；（5）与作者联系

后仍无法获取全文。

3 纳 入 文 献 的 检 索 中 文 以“ 失 眠 ”“ 入 睡

和 睡 眠 障 碍 ”“ 系 统 评 价 ”“ 系 统 综 述 ”“ 荟 萃 分

析”“Meta 分析”“针刺”“电针”“耳针”“温针”“头

皮 针 ”“ 穴 位 ”；英 文 以“insomnia”“systematic 
evaluation/systematic assessment”“systematic 
review/SR”“meta-analysis”“acupuncture”“ele
ctropuncture”“auricular acupuncture”“warm 
acupuncture”“scalp acupuncture”“acupoints”

为 检 索 词， 计 算 机 检 索 PubMed、EMBase、the 
Cochrane Library、web of science、中国期刊全文

数据库（CNKI）、中国生物医学文献数据库（CBM）、

维 普 中 文 科 技 期 刊 数 据 库（VIP） 和 万 方 数 据 库

（WF），检索日期均为自建库至 2020 年 8 月 1 日。

此外，手工补充检索及追溯参考文献。

4 文献筛选与资料提取

4.1 文献筛选 2 名研究者使用 EndnoteX8 独

立进行文献筛选。初次筛选：2 名研究者将数据库的

检索结果导入管理器并独立浏览文献题目、摘要，排

除不符合纳入标准的文献。二次筛选：2 名研究者下

载符合要求的文献，仔细阅读全文以明确是否纳入。

纳入文献全文中若有不明确的问题，写信或发邮件向

作者询问。最后，2 名研究者交叉核对各自纳入、排

除的文献，有异议的文献交由专家小组或第 3 名研究

者决定是否纳入。

4.2 资料提取 2 名研究者独立按照预先制定

的资料提取表进行资料提取，完成后交叉核对，有

异议的文献交由专家小组或第 3 名研究者来决定是

否纳入。资料提取的内容包括：（1）基本资料，如作

者、发表年份等；（2）SR 纳入研究数 /样本量、诊断

标准、研究载体、随访时间等；（3）干预措施、方法

学评价及结论。若发现提取的研究资料不全，可通过

书信、电话或邮件的方式向作者询问。若最终相关资

料无法获取，则剔除该篇 SR。最后，2 名研究者交

叉核对，如遇分歧交由专家小组或第 3 名研究者仲裁。

5 评价方法 评价由 2 名成员独立进行，完成

后交叉核对，如遇分歧交由专家小组或第 3 名研究者

仲裁。

5.1 方法学质量 根据 AMSTAR 2 量表对每

个纳入 SR 的方法学质量进行评价 [12]，该量表共

16 个条目。条目 1：研究的问题和纳入标准是否包含

PICO ？条目 2：是否有预先发表的方案？研究与方

案是否有明显偏倚？条目 3：作者是否解释了纳入的

研究设计类型？条目 4：是否使用全面的文献检索策

略？条目 5：是否进行重复的研究筛选？条目 6：是

否进行重复的数据提取？条目 7：是否提供排除文献

的清单，并说明了排除理由？条目 8：是否详细描述

纳入研究？条目 9：是否使用合理的工具评估每个纳

入研究的偏倚风险？条目 10：是否报告纳入研究的

基金来源？条目 11：若进行了 Meta 分析，是否使用

恰当的方法对结果进行统计合并？条目 12：若进行

了 Meta 分析，是否在结果中说明偏倚风险的影响？

条目 13：若进行了 Meta 分析，是否在讨论中说明偏

倚风险的影响？条目 14：是否在讨论中对异质性进

行合理解释？条目 15：若进行了定量分析，是否对

发表偏倚进行充分调查，并讨论其可能的影响？条
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目 16：是否报告任何潜在的利益冲突来源？每个条目

分别用“是”“部分是”“否”进行描述。完全满足评

价标准时，评价为“是”；部分满足标准时，评价为

“部分是”；当 SR 中没有报告相关信息时，评价为

“否”。AMSTAR 2 对总的评价结果进行“信心（overall 
confidence）”分级，AMSTAR 2 研究团队遴选出影

响 SR 制作及其结果效度关键的 7 个条目，分别为条

目 2、4、7、9、11、13 和 15。具体评价方法见表 1。

药，对照组多为西药或安慰针刺疗法（两组采用的

其他疗法均保持一致）。纳入文献的方法学质量评

价工具包括 Cochrane 手册推荐的偏倚风险评估工 
具 [14, 16-18, 20-22] 及 Jadad 评分量表 [15, 19]。

3 AMSTAR 2 方法学质量评价（表 3） 9 篇 SR
均无预先方案及注册，也均未提供排除研究的清单及

理由。共有 7 篇 [14-17, 22] SR 质量等级属于极低等级，

2 篇 [18, 21] SR 质量等级属于低等级。

4 PRISMA 声明报告规范（表 4） 9 篇 SR 的

PRISMA 评 分 为 18~25.5 分， 平 均 22.6 分。15 分

以下（报告严重缺陷）0 篇；16~21 分（报告有一定

缺陷）共 2 篇 [15, 21]；22~27 分（报告相对完全）共

7 篇 [14, 16-20, 22]。无 1 篇文献完全符合 PRISMA 27 个

条目的要求。9 篇文献在以下几个条目报告信息缺

失较严重：条目 5- 方案和注册；条目 23- 其他分析；

条目 25- 局限性；条目 27- 基金资助。其余条目报

道完整性较好。

讨  论

SR 一直被认为是高质量、高可信度信息的重要

来源之一 [23, 24]，能够为临床实践提供有用的证据信

息，属于证据金字塔的顶端 [25]。但在评价过程中仍

易受各种因素，如评价方法、发表偏倚等影响而导致

质量下降。低质量的 SR 只会降低证据的运用价值，

甚至误导证据使用者 [26]，从而进一步影响临床决策。

因此，采取合理有效的评价手段，分析针刺治疗失眠

SR 的文献质量是科学评判证据信息的重要环节。再

评价是对于同一疾病或健康问题的治疗、病因、诊断

和预后等因素的相关 SR 全面收集后进行再次评价的

表 1 SR 质量 4 个等级的含义

质量等级 含义

高 无或仅 1 个非关键条目不符合：针对研究问题，SR 基于可
获取研究的结果提供了准确而全面的总结

中 超过 1 个非关键条目不符合 ：基于可获取研究的结果，
SR 可能提供了准确的总结

低 1 个关键条目不符合并且伴或不伴非关键条目不符合：基于
可获取研究的结果，SR 可能不会提供准确而全面的总结

极低 超过 1 个关键条目不符合，伴或不伴非关键条目不符合：
基于可获取研究的结果，SR 不可能提供准确而全面的总结

注： 表示当多个非关键条目不符合时，会降低对 SR 的信心，

可从中等降级至低等质量

图 1 文献纳入流程

数据库检索获得相关文献（600 篇）：CNKI (220 篇）、

CBM（22 篇）、WF（90 篇）、VIP（42 篇）、

Web of Science（27 篇）、PubMed（117 篇）、

EMBase（38 篇）、Cochrane（44 篇）

剔除重复文献（138 篇）

排除不符合纳入标准的

文献（404 篇）

排除 SR（49 篇）：

重复发表（3 篇）

包括非 RCT（17 篇）

无诊断标准（10 篇）

针刺结合其他疗法（14 篇）

数据无法提取（3 篇）

无全文（2 篇）

初筛：阅读题目和摘要（462 篇）

复筛：阅读全文（58 篇）

最终纳入 SR（9 篇）

5.2 报 告 规 范 采 用 Excel 2016 软 件 建 立

PRISMA 信息提取表进行独立提取。提取的项目包括

PRISMA 量表 7 部分 27 个条目 [13]，遇有分歧核对

原始文献。PRISMA 评分原则：每个条目完整报告计

1 分，部分报告计 0.5 分，未报告计 0 分。PRISMA
评分总分为 27 分， 15 分认为有相对严重的信息缺

陷，15~21 分认为报告有一定缺陷，22~27 分认为报

告相对完全。

结  果

1 文献检索结果（图 1） 共检索出文献 600 篇；

剔除重复文献后纳入 462 篇；研究者浏览题目、摘要

后，排除不符合纳入标准的文献 404 篇，复筛纳入

58 篇文献；研究者进一步通读全文，排除重复报道

SR 3 篇、包括非 RCT SR 17 篇、无诊断标准 SR 
10 篇、针刺结合其他疗法 SR 14 篇、数据无法提取

SR 3 篇及无全文 SR 2 篇。最终，纳入符合标准的

9 篇 [14-22] SR。

2 纳入文献的基本特征（表 2） 纳入的 9 篇

SR 中，中文 8 篇 [14-21]，英文 1 篇 [22]。其中 5 篇为

期刊发表论文，4 篇为硕士学位论文。所有 SR 发

表 时 间 均 在 2013—2019 年 间， 研 究 文 献 数 量 在

7~27 篇之间，样本量在 488~2 430 例之间。干预

措施治疗组为针刺、电针、针刺 + 西药、针刺 + 中
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表 2 纳入文献基本特征表

纳入文献
文献数 /
样本量

               诊断标准 研究载体
干预措施

随访时间
方法学质量

  评价工具
主要结论

治疗组      对照组

方超君 [14]

（2013）

  7/488 CCMD-3、CCMD-2R、

ICD-10、DSM- Ⅳ、 中 药

新药治疗失眠的临床研究

指导原则、中医内科学、

中医病症诊断疗效标准

原发性

失眠

电针 中成药；西药；

假针刺

未提及 Cochrane
手册推荐的

偏倚风险评

估工具

电针治疗失眠有效这

一 结 论 应 该 持 谨 慎 
态度

陈德瑶等 [15]

（2015）

27/2 430 D S M - Ⅳ 、 I C D - 1 0 、 
CCMD-3、中医病证诊断

疗效标准

失眠 针刺；针刺 + 中药内

服；针刺+酸枣仁汤；

针 灸 + 黛 力 新 + 劳

拉西泮 + 安神汤；针

刺 + 劳 拉 西 泮 + 多

塞平 + 中药解郁安

神颗粒

舒 乐 安 定；阿 普 唑

仑；思诺思；中药内

服；舒乐安定；酸枣

仁 汤；黛 力 新 + 劳

拉 西 泮 + 安 神 汤；

劳 拉 西 泮 + 多 塞 
平 + 中药解郁安神

颗粒

未提及 Jadad 量表 针灸治疗失眠的总有

效率高于对照组，纳

入研究质量偏低，存

在 方 法 学 上 的 缺 陷，

同质性欠佳，大多数

试验未随访，对失眠

的远期效果和不良反

应尚不明确，降低了

研究的验证强度

张迪 [16]

（2017）

11/906 DSM、CCMD、中医病证

诊断疗效标准

抑郁失眠

共病

针 刺；针 刺 + 五 羟

色胺再摄取抑制剂

（selective serotonin 
reuptake inhibitors，

SSRIs）；针 刺 + 米

氮 平；针 刺 + 帕 罗 
西汀

氟西汀；米氮平；安

定；曲 唑 酮；氯 硝

西 泮；帕 罗 西 汀；

SSRIs；假针刺

未提及 Cochrane
手册推荐的

偏倚风险评

估工具

针刺治疗抑郁失眠共

病疗效肯定，并具有

一定安全性，临床试

验有待进一步规范

唐欣 [17]

（2017）

13/1 109 I C S D - 3 、 I C D - 1 0 、 
DSM- Ⅳ、CCMD-3、中医

病证诊断疗效标准、中药

新药临床研究指导原则等

慢性失眠 针刺；假针 艾司唑仑；地西泮；

氯硝西泮

1 个月 Cochrane
手册推荐的

偏倚风险评

估工具

临床有效率方面，不

能得出针刺比对照更

好的结论，临床研究

质量较低

邢佳 [18]

（2018）

27/2 148 ICD-10、DSM- Ⅳ、DSM-
Ⅴ、CCMD-3、CCMD-2R、

ICSD-2、ICSD-3 等

慢性失眠 针刺；电针；

循环针刺

艾司唑仑；思诺思；

安定；褪黑素胶囊

4 周；

2 个月；

3 个月

Cochrane
手册推荐的

偏倚风险评

估工具

针 刺 治 疗 失 眠 有 效，

但由于临床试验质量

欠佳，以上结论应持

审慎态度

杨翠花等 [19]

（2018）

  7/539 中医病证诊断疗效标准、

中药新药临床研究指导原

则等

老年性

失眠

针刺 西药；生物反馈 未提及 Jadad 量表 针刺治疗老年性失眠

疗效优于非针刺治疗，

但单纯针刺治疗老年

性 失 眠 的 试 验 较 少，

且文献质量较差，需

进一步研究

臧颖颖等 [20]

（2019）

15/1 081 C C D M - 3 、 D S M - Ⅴ - 
TR、ICD-10， 同 时 符 合

HAMD 8 分，PSQI 6 分，

或满足研究者制定的相应

的其他标准

抑郁症

睡眠障碍

针刺；循环针刺；

火针；平衡针

SSRIs；地西泮；盐

酸曲唑酮；盐酸氟西

汀；艾司唑仑；米氮

平片

1、3 个

月

Cochrane
手册推荐的

偏倚风险评

估工具

针刺治疗抑郁症睡眠

障碍具有较好的临床

疗效，不良反应发生

率较常规西药低

董龙聪等 [21]

（2019）

11/792 CCDM 失眠 通调督脉针刺法 艾司唑仑 未提及 Cochrane
手册推荐的

偏倚风险评

估工具

通调督脉针刺法治疗

失眠疗效更优，但目

前针对该方面的临床

研究数量少，质量低，

尚需开展更多高质量，

大样本，多中心的临

床随机双盲研究以验

证其疗效

Kim SH 等 [22]

（2019）

19/1 521 D S M 、 I C S D 、 I C D 、

CCMD
原发性

失眠

针刺；电针 阿 普 唑 仑；氯 硝 西

泮；安定；艾司唑仑

未提及 Cochrane
手册推荐的

偏倚风险评

估工具

针刺模式识别与药物

治疗比较，总有效率

有显著提高。在 PSQI
方面，与对照组比较，

针刺模式识别与药物

治疗相似。但本研究

存在高偏风险
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表 3 AMSTAR 2 方法学质量评价结果

作者（年份） Q1 Q2 Q3 Q4 Q5 Q6 Q7 Q8 Q9 Q10 Q11 Q12 Q13 Q14 Q15 Q16 质量等级

方超君 [14]（2013） Y N N PY Y Y N PY PY N Y Y Y N N N 极低

陈德瑶等 [15]（2015） Y N N N N Y N PY N N Y N N N Y Y 极低

张迪 [16]（2017） Y N N Y N Y PY Y Y N N Y Y Y Y N 极低

唐欣 [17]（2017） Y N N Y Y Y PY PY Y N Y Y Y Y N N 极低

邢佳 [18]（2018） Y N N Y Y Y PY Y Y N Y Y Y Y Y N 低

杨翠花等 [19]（2018） Y N N PY N N PY PY PY Y Y N Y Y N Y 极低

臧颖颖等 [20]（2019） Y N N PY Y Y N Y Y Y Y Y Y Y Y Y 极低

董龙聪等 [21]（2019） Y N N PY Y Y PY PY Y N Y N Y N Y N 低

Kim SH 等 [22]（2019） Y N N PY Y Y N Y Y Y Y Y Y Y Y Y 极低

注：AMSTAR 2 量表中所确立的关键条目；Y：Yes；N：No；PY：Partial Yes；表 4 同

表 4 PRISMA 报告条目清单

编号 项目 /条目清单
方超君 [14]

（2013）
陈德瑶等 [15]

    （2015）
张迪 [16]

（2017）
唐欣 [17]

（2017）
邢佳 [18]

（2018）
杨翠花等 [19]

    （2018）
臧颖颖等 [20]

    （2019）
董龙聪等 [21]

    （2019）
Kim SH 等 [22]

（2019）

  1 标题 标题 Y Y Y Y Y Y Y Y Y

  2 摘要 结构化摘要 Y N Y Y Y Y Y Y Y

  3 前言 理论基础 Y Y Y Y Y Y Y Y Y

  4 目的 Y Y Y Y Y Y Y Y Y

  5 方法 方案和注册 N N N N N N N N N

  6 纳入标准 Y Y Y Y Y Y Y Y Y

  7 信息来源 Y Y Y Y Y PY PY PY PY

  8 检索 Y N Y Y Y Y PY PY Y

  9 研究选择 Y N Y Y Y Y Y Y Y

10 资料提取 Y N Y Y Y Y Y Y Y

11 资料条目 Y N Y Y Y N Y N Y

12 单个研究存在的偏倚 Y Y Y Y Y Y Y Y Y

13 概括效应指标 Y Y N Y Y Y Y Y Y

14 结果综合 Y Y Y Y Y Y Y Y Y

15 研究偏倚 N Y Y Y Y Y Y Y Y

16 其他分析 Y N Y Y Y N Y N Y

17 结果 研究选择 Y Y Y Y Y Y Y Y Y

18 研究特征 Y Y Y Y Y PY Y PY Y

19 研究内部偏倚风险 Y Y Y Y Y Y Y Y Y

20 单个研究的结果 Y Y Y Y Y Y Y Y Y

21 结果的综合 Y Y Y Y Y Y Y Y Y

22 研究间偏倚 N Y Y Y Y Y Y N Y

23 其他分析 Y N Y Y Y N Y N Y

24 讨论 证据总结 Y Y Y Y Y Y Y N Y

25 局限性 Y Y N N Y Y Y N Y

26 结论 Y N Y Y Y Y Y Y Y

27 基金资助 基金 N Y N N N Y Y PY Y

23 18 23 24 25 22 25 18 25.5

一种综合研究方法 [25, 27]。再评价更全面地整合了 SR
的证据，能为临床工作中提供更为高质量的证据。

本次研究纳入了 9 篇针刺治疗失眠的 SR，发表

时间为 2013—2019 年，可见对针刺治疗失眠近年

来一直处于热门研究的阶段。根据 PRISMA 评价条

目评分原则，得分在 16~21 分间的文献 2 篇 [15, 21]， 
认 为 报 告 有 一 定 缺 陷；得 分 在 22~27 分 间 的 文 献 
7 篇 [14, 16-20, 22]，认为报告相对完全。无 1 篇文献完全
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符合 PRISMA 27 个条目的要求。其中主要存在的问

题为：均未提及预先制定研究方案及注册信息。研究

方案会预先规定研究的目标及方法，有利于限制如选

择性结果报道等事后决定的可能性，具有非常重要的

意义。其次，部分文献未能说明至少一个数据库的详

细检索式和全面搜索策略。合理详细的检索策略是全

面、准确检索文章的前提，也是保证文献质量的关键。

此外，部分研究未报告经费来源及是否有利益冲突。

利益冲突的存在可能会影响试验结果的真实性、公正

性与客观性。采用 AMSTAR 2 工具对所纳入的文献

进行方法学的质量评价，结果显示，所有纳入的 SR
均未提供前期设计方案。预先的方案设计、协议登

记有助于减少发表偏倚，增加 SR 的严谨性。同样，

大多数 SR 在检索时仅仅检索了电子数据库，而未具

体搜索各种研究来源，如灰色文献、审核登记和参

考文献清单等，这可能会对研究结果造成偏倚。无

研究提供排除文献的清单及理由，原始数据的不完

整性可能会对临床异质性造成影响。大多数 SR 没有

交待纳入研究中潜在的资助来源，对于可能存在的

相关利益冲突未做描述，可能会影响研究结果。综

上所述，未来的研究应提前注册或发表方案，声明

是否存在利益冲突，使研究过程透明，确保研究的

真实可靠性。

本次研究结果显示，针刺治疗失眠的 SR 文献质

量需要进一步提高，提高方法学质量和完善报告规

范。由于临床试验和 SR 的方法学质量较低，证据还

不够充分，关于现有 SR 的结论应该在临床实践中须

谨慎对待。针刺是一种复杂多样的干预方式，针刺

手法的多样性（如循环针刺、火针、电针、平衡针

等）及腧穴配伍的多样性是造成异质性的部分原因。

除此之外，失眠的发病与社会、心理因素密切相关，

因此，研究人群的选择（原发性或继发性失眠、短

期失眠或慢性失眠）和是否接受社会心理因素干预

（心理行为治疗、睡眠健康教育等）也应该在今后的

研究中明确。同时，大多数研究在试验的设计上不

够严谨，尤其是随机分组、分配隐藏及盲法的实施，

均会造成异质性和偏倚。因此，SR 进行分析时应采

用亚组分析、回归分析或描述性分析等方法探讨异

质性的来源。而临床试验的研究者也应提高临床试

验方法学质量，以期得到更加科学、准确、高质量

的临床证据。

本研究也存在一定的局限性：（1）由于本研究仅

纳入中英文文献，部分其他语种的相关文献可能未被

纳入；（2）本研究未对失眠的类型进行限制，可能存

在一定的偏倚；（3）由于纳入失眠类型不同，未对纳

入研究的的腧穴配伍进行深入分析。

综上所述，针刺治疗失眠的 SR 需要进一步加强

方法学质量和报告规范，关于现有 SR 的结论应该在

临床实践中须谨慎对待。临床试验的研究者也应提高

临床试验方法学质量，以期得到更加科学、准确、高

质量的临床证据。

利益冲突：本文未涉及任何利益冲突。
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