
2023年4月第29卷第4期 April.2023 Vol.29 No.4

我国中医疗法治疗失眠临床试验注册
现状分析*

谭晓宁，王妙然，王旭杰，李秋艳

（中国中医科学院西苑医院，北京 100091）

[摘要] 目的：通过分析中国临床试验注册中心（ChiCTR）登记注册的中医疗法治疗失眠的临床试验，探究

中医疗法治疗失眠的临床研究现状及发展趋势。方法：检索ChiCTR从建库至2022年5月1日登记注册的中医疗法

治疗失眠的临床试验，采用Excel 2019软件建立数据库，采用SPSS 26.0统计软件进行数据分析，归纳、总结中医

疗法治疗失眠的临床试验的现状及发展趋势。结果：本研究共纳入114项中医疗法治疗失眠的临床试验，注册地

域涉及23个省（直辖市、自治区），66个机构，注册临床试验数排名前3的地区分别是上海（27项，23.68%）、北京（22

项，19.3%）、广东（14项，12.28%）。临床试验的经费来源主要以地区财政（40项，35%）和国家财政（21项，18%）支

持为主。研究类型以干预性研究为主（110项，96.49%），研究设计主要以随机平行对照试验（94项，82.46%）为主，但

仅有42项（36.84%）研究指出实施盲法，仅16项（14.04%）研究对失眠的证型进行描述。干预措施以针刺（59项，

51.75%）和中药（27项，23.68%）为主；24项明确指出中药治疗失眠的临床试验中，以医家自拟方（11项）为主，其

次为经典方剂（7项）及上市中成药（6项）。结论：目前ChiCTR注册的中医疗法治疗失眠的临床研究呈逐年递增的

趋势，但是存在地区注册不均衡性，部分临床试验设计存在不规范、不完整的问题，中医临床试验未完全体现出

中医辨证论治的特点和优势。
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Analysis on the Status Quo of Clinical Trial Registration of Chinese

Medicine Therapy for Insomnia in China

[Abstract] Objective: To explore the current situation and development trend of clinical research on TCM

therapy for insomnia by analyzing clinical trials registered in Chinese Clinical Trial Registration Center

(ChiCTR). Methods: Clinical trials of TCM therapy for insomnia from the establishment of the database to May 1,

2022 registered in ChiCTR were searched. Excel 2019 was used to establish the database, and SPSS 26.0

statistical software was used for data analysis to summarize the current situation and development trend of

clinical trials of TCM therapy for insomnia. Results: A total of 114 clinical trials of TCM therapy for insomnia

were included in this study, and 66 institutions were registered in 23 provinces (municipalities directly under the

Central Government and autonomous regions). The top 3 registered clinical trials were Shanghai (27, 23.68%),

Beijing (22, 19.3%) and Guangdong (14, 12.28%). Clinical trials were mainly funded by regional finance

(40 items, 35%) and national finance (21 items, 18%). The main types of studies were intervention studies (110,

96.49%), and randomized parallel controlled trials (94, 82.46%) were the main study design, but only 42 studies

(36.84%) indicated the implementation of blind method. Only 16 (14.04%) studies described the syndromes of

insomnia. The intervention measures were mainly acupuncture (59 items, 51.75% ) and traditional Chinese

medicine (27 items, 23.68%). Among the 24 clinical trials of traditional Chinese medicine in the treatment of

insomnia, 11 were mainly self-made prescriptions, followed by 7 classical prescriptions and 6 listed Chinese

patent medicines. Conclusion: The clinical studies of ChiCTR registered TCM therapy for insomnia show an

increasing trend year by year, but there is imbalance in regional registration, and some clinical trial designs are

not standardized and incomplete. TCM clinical trials do not reflect the characteristics and advantages of TCM

syndrome differentiation and treatment.
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失 眠 是 以 频 繁 而 持 续 的 入 睡 困 难 和 （ 或 ） 睡 眠 维 持 困 难

并 导 致 睡 眠 感 不 满 意 为 特 征 的 睡 眠 障 碍 ， 是 最 常 见 的 睡 眠 问

题 之 一 [1]。 由 国 家 睡 眠 研 究 会 牵 头 发 布 的 《 2022 中 国 国 民 健 康

睡 眠 白 皮 书 》 通 过 对 9 082 个 有 效 问 卷 的 分 析 显 示 ， 近 3/4 受 访

者 有 睡 眠 困 扰 ， 入 睡 困 难 （ 占 33.1%） 是 最 主 要 的 睡 眠 问 题 [2]。

除 了 影 响 工 作 状 态 外 ， 长 期 的 失 眠 不 仅 可 能 造 成 认 知 功 能 损

害 ， 增 加 痴 呆 的 发 生 风 险 ， 而 且 还 可 能 导 致 体 内 基 因 突 变 ， 增

加 罹 患 心 脑 血 管 疾 病 、 抑 郁 症 、 糖 尿 病 和 肥 胖 的 风 险 [3-6]。 目 前

治 疗 失 眠 的 方 式 包 括 认 知 行 为 疗 法 （ CBTI） 、 药 物 治 疗 、 物 理

治 疗 和 中 医 疗 法 。 其 中 CBTI 是 治 疗 失 眠 的 一 线 治 疗 方 式 [1]， 但

是 CBTI 的 治 疗 周 期 较 长 ， 部 分 患 者 难 以 坚 持 。 中 医 治 疗 方 式

较 多 ， 如 中 药 复 方 、 针 刺 、 推 拿 、 耳 穴 等 外 治 法 及 导 引 等 ， 均 对

失 眠 具 有 显 著 疗 效 [7-8]。 开 展 规 范 、 高 质 量 的 临 床 试 验 是 推 动

中 医 药 走 向 世 界 舞 台 的 重 要 基 础 。 临 床 试 验 注 册 是 临 床 研 究

的 开 端 ， 对 于 临 床 试 验 的 顺 利 开 展 具 有 重 要 意 义 。

中 国 临 床 试 验 注 册 中 心 （ Chinese Clinical TrialRegistry,

ChiCTR） 是 由 四 川 大 学 华 西 医 院 吴 泰 相 教 授 和 李 幼 平 教 授 团

队 于 2005 年 建 立 ， 2007 年 由 卫 生 部 指 定 其 代 表 我 国 参 加 世 界

卫 生 组 织 （ WHO） 国 际 临 床 试 验 注 册 平 台 的 国 家 临 床 试 验 注

册 中 心 ， 并 于 同 年 被 认 证 为 WHO国 际 临 床 试 验 注 册 平 台 的 一

级 注 册 机 构 ， 是 非 营 利 的 学 术 机 构 [9-10]。

WHO 规 定 在 人 体 上 或 取 自 人 体 的 标 本 包 括 组 织 、 血 液 、

体 液 、 毛 发 、 细 胞 等 进 行 研 究 ， 无 论 采 用 什 么 设 计 方 案 均 应 注

册 。 临 床 试 验 注 册 既 是 为 了 符 合 科 学 、 伦 理 的 需 求 ， 更 是 研 究

者 的 责 任 和 义 务 。 一 方 面 ， 临 床 试 验 注 册 可 以 保 护 受 试 者 ， 提

升 受 试 者 对 临 床 试 验 研 究 的 信 任 ； 另 一 方 面 ， 可 以 对 临 床 试

验 的 过 程 及 结 果 进 行 监 督 ， 减 少 偏 倚 [11]。 而 且 ， 公 开 注 册 还 可

以 减 少 不 必 要 的 重 复 研 究 [12]。 本 研 究 基 于 ChiCTR， 对 登 记 注

册 的 中 医 疗 法 治 疗 失 眠 的 临 床 试 验 的 特 征 进 行 分 析 ， 探 讨 我

国 中 医 疗 法 治 疗 失 眠 的 临 床 试 验 现 状 及 发 展 趋 势 ， 为 今 后 规

范 中 医 疗 法 治 疗 失 眠 的 临 床 试 验 提 供 依 据 。

1 资料与方法

1.1 数据来源与检索 检 索 ChiCTR-WHO 国 际 临 床 试 验 注

册 平 台 （ http://www.chictr.org.cn） ， 检 索 时 间 限 定 为 建 库 至 2022

年 5 月 1 日 。 分 别 以 “ 失 眠 ” “ 睡 眠 障 碍 ” “ 不 寐 ” 为 检 索 词 进 行 检

索 ， 共 计 检 索 到 353 条 （ 分 别 有 225 、 96 、 2 项 ） ， 其 中 中 医 临 床 研

究 158 项 。 检 索 完 成 后 将 数 据 导 入 Excel 2019 中 ， 排 除 未 检 索

到 完 整 注 册 信 息 38 项 ， 不 以 失 眠 为 主 要 研 究 疾 病 3 项 ， 重 复 研

究 3 项 ， 最 后 共 纳 入 114 项 研 究 。 进 一 步 获 取 纳 入 研 究 的 完 整

注 册 信 息 。 （ 见 图 1）

1.2 纳入与排除标准 纳 入 标 准 ： 防 治 失 眠 的 中 医 临 床 试 验 。

排 除 标 准 ： （ 1） 重 复 注 册 的 研 究 ； （ 2） 无 法 获 取 完 整 注 册 信 息

的 研 究 ； （ 3） 主 要 研 究 内 容 不 是 失 眠 的 研 究 。

1.3 数据提取 由 2名 研 究 者 分 别 独 立 提 取 注 册 的 各 种 中 医

疗 法 治 疗 失 眠 的 临 床 试 验 数 据 并 核 对 ， 如 有 分 歧 则 2 名 研 究

员 商 讨 决 定 ， 如 无 法 决 定 则 邀 请 课 题 组 第 3 名 研 究 员 参 与

判 断 。

图 1 文献筛选流程

1.4 数据分析 采 用 Excel 2019 软 件 建 立 中 医 疗 法 治 疗 失

眠 的 临 床 试 验 数 据 库 ， 并 且 对 注 册 时 间 （ 年 份 、 项 目 数 ） 、 注 册

地 域 与 机 构 分 布 （ 机 构 频 次 ） 、 经 费 来 源 、 研 究 类 型 、 研 究 设

计 、 治 疗 疾 病 及 合 并 疾 病 、 中 医 辨 证 及 干 预 方 案 、 随 机 方 法 及

盲 法 等 数 据 进 行 频 数 统 计 及 分 析 。

2 结 果

2.1 注册时间分布 ChiCTR 从 建 库 至 2022 年 5 月 1 日 登 记 注

册 失 眠 相 关 的 临 床 研 究 共 有 353 条 ， 以 中 医 疗 法 为 干 预 措 施

治 疗 失 眠 的 临 床 试 验 114 项 。 各 年 份 中 医 疗 法 治 疗 失 眠 的 临

床 研 究 注 册 项 目 数 见 图 2 。 近 年 来 ， 中 医 疗 法 治 疗 失 眠 的 临 床

研 究 的 项 目 数 逐 年 递 增 ， 反 映 出 中 医 对 失 眠 的 重 视 程 度 在 不

断 提 高 。

图 2 ChiCTR注册治疗失眠临床试验年度分布图

2.2 注册地域与机构分布 纳 入 的 114 项 临 床 试 验 涉 及 23 个

省 （ 直 辖 市 、 自 治 区 ） ， 66 家 机 构 。 其 中 临 床 试 验 注 册 项 目 数 排

名 前 5 的 省 （ 直 辖 市 、 自 治 区 ） 分 别 是 ： 上 海 （ 27） 、 北 京 （ 22） 、 广

东 （ 14） 、 浙 江 （ 7） 、 四 川 （ 6） 。 临 床 试 验 注 册 项 目 数 排 名 前 4 的

机 构 分 别 是 上 海 市 中 医 医 院 （ 11） 、 上 海 中 医 药 大 学 附 属 岳 阳

中 西 医 结 合 医 院 （ 9） 、 广 东 省 中 医 院 （ 6） 、 陕 西 省 中 医 医 院

（ 4） 。 （ 见 表 1~2）

172



2023年4月第29卷第4期 April.2023 Vol.29 No.4

表 1 ChiCTR注册中医疗法治疗失眠临床试验地域分布表

地 域 数 量 构 成 比 (%) 地 域 数 量 构 成 比 (%) 地 域 数 量 构 成 比 (%)

上 海 27 23.68 吉 林 4 3.51 贵 州 1 0.88

北 京 22 19.30 河 南 3 2.63 河 北 1 0.88

广 东 14 12.28 山 东 2 1.75 湖 南 1 0.88

浙 江 7 6.14 深 圳 2 1.75 青 海 1 0.88

四 川 6 5.26 天 津 2 1.75 台 湾 1 0.88

江 苏 5 4.39 重 庆 2 1.75 新 疆 1 0.88

陕 西 5 4.39 安 徽 1 0.88 云 南 1 0.88

湖 北 4 3.51 甘 肃 1 0.88

表 2 ChiCTR注册中医疗法治疗失眠临床试验机构

（研究项目数逸3项）

试 验 机 构 数 量 百 分 比 (%)

上 海 市 中 医 医 院 11 9.65

首 都 医 科 大 学 附 属 北 京 中 医 医 院 3 2.63

上 海 中 医 药 大 学 附 属 岳 阳 中 西 医 结 合 医 院 9 7.89

广 州 中 医 药 大 学 第 一 附 属 医 院 3 2.63

广 东 省 中 医 院 6 5.26

湖 北 省 中 医 院 3 2.63

陕 西 省 中 医 医 院 4 3.51

江 苏 省 中 医 院 3 2.63

中 国 中 医 科 学 院 针 灸 研 究 所 3 2.63

成 都 中 医 药 大 学 附 属 医 院 3 2.63

中 国 中 医 科 学 院 广 安 门 医 院 3 2.63

2.3 经费来源 本 研 究 纳 入 的 114 项 临 床 试 验 中 ， 明 确 研 究

经 费 来 源 的 有 110 项 （ 96%） ， 经 费 来 源 主 要 以 地 方 及 国 家 财 政

支 持 为 主 ， 分 别 为 35%及 18%。 （ 见 表 3）

表 3 ChiCTR注册中医疗法治疗失眠临床试验经费来源

经 费 来 源 数 量 构 成 比 (%)

地 方 财 政 40 35.09

国 家 财 政 21 18.42

医 院 17 14.91

自 筹 15 13.16

高 校 /研 究 院 12 10.53

药 厂 /企 业 5 4.39

未 说 明 /无 4 3.51

注：国家财政包括科技部重点研发计划、“十二五”科技

支撑计划、国家科技重大专项项目、国家中医药管理局、国家

重点研发计划、国家自然科学基金等项目。地方财政包括各

省（直辖市、自治区）自然科学基金、科学技术厅、医管中心、

中医药管理局、卫生健康委员会等项目

2.4 研究类型 本 研 究 纳 入 的 114 项 研 究 ， 研 究 类 型 以 干 预

性 研 究 为 主 ， 共 110 项 （ 96.49% ） ， 其 次 为 观 察 性 研 究 4 项

（ 3.51%） 。 （ 见 表 4）

表 4 ChiCTR注册中医疗法治疗失眠临床试验研究类型

研 究 类 型 数 量 构 成 比 (%)

干 预 性 研 究 110 96.49

观 察 性 研 究 4 3.51

2.5 研究设计 本 研 究 纳 入 的 114 项 研 究 中 ， 设 计 方 法 主 要

为 随 机 平 行 对 照 试 验 94 项 （ 82.46%） ， 其 次 为 病 例 对 照 研 究

8 项 （ 7.02%） 。 （ 见 表 5）

表 5 ChiCTR注册中医疗法治疗失眠临床试验研究设计分布表

研 究 设 计 数 量 构 成 比 (%)

随 机 平 行 对 照 试 验 94 82.46

病 例 对 照 研 究 8 7.02

析 因 分 组 （ 即 根 据 危 险 因 素 或 暴 露 因 素 分 组 ） 4 3.51

单 臂 研 究 3 2.63

非 随 机 对 照 试 验 2 1.75

横 断 面 调 查 研 究 2 1.75

队 列 研 究 1 0.88

2.6 治疗疾病、中医辨证及干预方案 本 研 究 纳 入 的 114项 研

究 ， 治 疗 失 眠 的 研 究 77 项 （ 67.54%） ， 失 眠 与 其 他 系 统 疾 病 共

病 的 研 究 37 项 （ 32.46%） ， 如 表 6 所 示 。 明 确 规 定 中 医 证 型 的 16

项 ， 主 要 以 肝 郁 化 火 证 、 心 脾 两 虚 证 、 心 胆 气 虚 证 为 主 ， 各

2 项 ， 如 表 7 所 示 。 114 项 研 究 均 明 确 指 出 干 预 措 施 ， 主 要 干 预

措 施 可 分 为 针 刺 、 中 药 、 耳 穴 、 推 拿 、 五 行 音 乐 、 中 医 运 动 、 穴

位 敷 贴 、 中 医 胆 量 训 练 及 其 他 治 疗 方 式 （ 基 于 微 信 公 众 号 和

微 信 小 程 序 的 中 医 心 理 治 疗 包 ） 9 类 ， 其 中 以 针 刺 （ 59 项 ，

51.75%） 及 中 药 （ 27 项 ， 23.68%） 为 主 要 干 预 手 段 ， 如 表 8 所 示 。

其 次 ， 对 本 研 究 所 纳 入 的 临 床 试 验 中 24 项 明 确 指 出 的 中 药

（ 处 方 及 单 味 药 ） 的 研 究 所 应 用 的 处 方 （ 含 单 味 药 ） 进 行 频 数

统 计 ， 其 中 以 医 家 自 拟 方 （ 11 项 ） 为 主 ， 其 次 为 经 典 方 剂 （ 7 项 ）

及 上 市 中 成 药 （ 6项 ） 。 （ 见 表 9）

表 6 ChiCTR注册中医疗法治疗失眠临床试验疾病分布表

疾 病 数 量 构 成 比 (%)

失 眠 77 67.54

失 眠 与 精 神 疾 病 共 病 9 7.89

失 眠 与 脑 卒 中 共 病 6 5.26

失 眠 与 肿 瘤 共 病 4 3.51

失 眠 与 神 经 系 统 疾 病 共 病 4 3.51

失 眠 与 原 发 性 高 血 压 共 病 3 2.63

失 眠 与 消 化 系 统 疾 病 共 病 3 2.63

失 眠 与 呼 吸 系 统 疾 病 共 病 3 2.63

失 眠 与 泌 尿 系 统 疾 病 共 病 2 1.75

失 眠 与 免 疫 系 统 疾 病 共 病 1 0.88

失 眠 与 耳 鼻 喉 疾 病 共 病 1 0.88

失 眠 与 传 染 性 疾 病 共 病 1 0.88

表 7 ChiCTR注册中医疗法治疗失眠临床试验中医证型分布表

中 医 证 型 数 量 中 医 证 型 数 量

肝 郁 化 火 证 2 胃 失 和 降 证 1

心 脾 两 虚 证 2 肾 虚 证 1

心 胆 气 虚 证 2 肾 阴 虚 证 1

肝 旺 脾 虚 证 1 心 肾 不 交 证 1

肝 郁 证 1 心 阴 不 足 证 1

厥 阴 证 1 阳 虚 或 气 郁 质 证 1

肝 阳 上 亢 证 1
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表 8 ChiCTR注册中医疗法治疗失眠临床试验

干预措施分布表

分 类 干 预 措 施 数 量 分 类 干 预 措 施 数 量

针 刺 针 刺 37 中 药 中 药 + 西 药 安 慰 剂 1

针 刺 +西 药 4 中 药 + 香 薰 +足 浴 +CBTI+ 运 动 + 光 照 1

针 刺 +西 药 安 慰 剂 3 耳 穴 耳 穴 埋 豆 7

针 刺 +CBTI 2 耳 穴 电 刺 激 2

针 刺 垣揿 针 2 耳 穴 埋 豆 + 刮 痧 1

电 针 2 耳 穴 埋 豆 垣 神 经 阻 滞 1

电 针 +中 药 1 耳 针 1

针 刺 垣艾 灸 1 推 拿 推 拿 6

针 刺 垣艾 灸 垣 穴 位 敷 贴 1 推 拿 + 西 药 1

针 刺 垣穴 位 敷 贴 1 五 行 音 乐 五 行 音 乐 1

针 刺 +中 药 1 五 行 音 乐 垣 循 经 拍 打 1

针 刺 +中 药 +CBTI 1 五 行 音 乐 垣 药 膳 垣 药 枕 1

揿 针 1 中 医 运 动 五 禽 戏 +CBTI 1

揿 针 +五 音 疗 法 1 八 段 锦 1

磁 刺 +CBTI 1 中 医 松 静 功 1

中 药 中 药 21 其 他 穴 位 敷 贴 1

中 药 +西 药 2 中 医 胆 量 训 练 1

中 药 垣CBTI 1 其 他 治 疗 方 式 1

中 药 垣外 治 法 1

表 9 ChiCTR注册中医药治疗失眠临床试验中医处方

（单味药、中成药）分布表

分 类 中 药 及 处 方 数 量 分 类 中 药 及 处 方 数 量

经 典 方 剂 酸 枣 仁 汤 2 自 拟 方 加 味 止 颤 汤 1

乌 梅 丸 2 清 肝 解 郁 颗 粒 1

加 味 天 王 补 心 颗 粒 1 舒 心 安 神 膏 1

柴 胡 加 龙 骨 牡 蛎 汤 加 减 1 疏 肝 解 郁 熄 风 方 1

加 味 逍 遥 散 1 香 花 复 方 颗 粒 1

上 市 中 成 药 枣 仁 安 神 胶 囊 2 消 银 安 神 饮 1

舒 眠 胶 囊 1 益 神 舒 眠 方 1

七 叶 神 安 滴 丸 1 益 肾 平 肝 方 1

十 一 味 维 命 胶 囊 1 滋 水 补 肝 汤 1

自 拟 方 安 神 方 1 单 味 中 药 紫 河 车 1

佛 手 宁 神 颗 粒 1

表 10 ChiCTR注册中医疗法治疗失眠临床试验

随机化方法分布表

随 机 方 法 数 量 构 成 比 (%)

简 单 随 机 分 组 88 77.19

区 组 随 机 化 分 组 9 7.89

分 层 随 机 化 分 组 3 2.63

未 明 确 3 2.63

无 11 9.65

注：未明确是指试验注册信息中提及随机，但是整个研

究方案中未明确采用何种随机方法

2.7 随机方法与盲法 本 研 究 纳 入 114 项 研 究 ， 明 确 指 出 应

用 随 机 化 进 行 分 组 的 研 究 有 103 项 ， 其 中 以 简 单 随 机 分 组 （ 88

项 ， 77.19%） 为 主 ， 其 次 为 区 组 随 机 化 分 组 （ 9 项 ， 7.89%） 、 分 层

随 机 化 分 组 （ 3 项 ， 2.63%） 。 （ 见 表 10） 其 次 ， 114 项 研 究 中 仅 42

项 （ 36.84%） 研 究 中 明 确 指 出 实 施 盲 法 ， 72 项 （ 63.16%） 研 究 中

未 对 盲 法 进 行 描 述 。 （ 见 表 11）

表 11 ChiCTR注册中医疗法治疗失眠临床试验

盲法设计分布表

盲 法 数 量 构 成 比 (%)

未 提 及 72 63.16

单 盲 （ 仅 受 试 者 设 盲 ） 15 13.16

开 放 8 7.02

双 盲 （ 受 试 者 与 干 预 者 设 盲 ） 8 7.02

仅 分 析 者 设 盲 5 4.39

受 试 者 与 分 析 者 设 盲 5 4.39

干 预 者 与 分 析 者 设 盲 1 0.88

3 讨 论

失 眠 作 为 最 常 见 的 睡 眠 障 碍 问 题 ， 对 人 体 的 生 理 和 心 理

健 康 均 造 成 严 重 影 响 。 国 内 外 指 南 均 指 出 认 知 行 为 疗 法 是 失

眠 的 一 线 治 疗 [13-14]， 对 于 不 适 用 认 知 行 为 疗 法 或 无 效 的 患 者

可 以 采 用 药 物 治 疗 。 但 是 治 疗 失 眠 的 西 药 均 有 不 同 程 度 的 成

瘾 性 、 耐 药 性 及 戒 断 反 应 等 副 作 用 [15]。 中 医 疗 法 治 疗 失 眠 无 上

述 副 作 用 ， 具 有 显 著 优 势 ， 指 南 推 荐 使 用 中 医 疗 法 治 疗 失 眠 [13-16]。

开 展 中 医 疗 法 治 疗 失 眠 的 临 床 试 验 ， 对 于 客 观 评 价 中 医 治 疗

失 眠 的 有 效 性 及 安 全 性 具 有 重 要 意 义 。 而 且 进 行 临 床 试 验 方

案 的 登 记 注 册 可 以 实 现 临 床 试 验 的 公 开 、 透 明 ， 为 今 后 开 展

相 关 的 临 床 试 验 提 供 借 鉴 和 参 考 。

研 究 表 明 ， ChiCTR 注 册 治 疗 失 眠 的 临 床 试 验 呈 逐 年 递 增

的 趋 势 ， 提 示 研 究 者 对 失 眠 的 关 注 度 在 逐 渐 提 高 ， 这 可 能 与

失 眠 的 发 病 率 在 逐 年 增 长 有 关 [17]。 2021 年 度 注 册 项 目 数 达 101

项 ， 但 是 中 医 疗 法 治 疗 失 眠 的 研 究 仅 占 1/3 。 今 后 应 当 进 一 步

加 大 对 中 医 疗 法 治 疗 失 眠 的 临 床 研 究 ， 为 中 医 疗 法 治 疗 失 眠

的 有 效 性 及 安 全 性 提 供 科 学 依 据 。 临 床 研 究 注 册 地 域 及 机 构

涉 及 23 个 省 （ 直 辖 市 、 自 治 区 ） ， 66 家 机 构 。 但 是 主 要 为 上 海 、

北 京 、 广 东 等 经 济 发 达 地 区 ， 反 映 出 明 显 的 地 域 差 异 。 注 册 机

构 以 上 海 市 中 医 医 院 、 上 海 中 医 药 大 学 附 属 岳 阳 中 西 医 结 合

医 院 和 广 东 省 中 医 院 为 主 。 该 现 状 可 能 与 部 分 地 区 研 究 者 对

临 床 试 验 注 册 知 晓 率 低 有 关 [11]。 研 究 经 费 主 要 以 地 方 财 政 和

国 家 财 政 为 主 。 其 中 北 京 、 上 海 、 广 东 等 经 济 发 达 地 区 的 地 方

财 政 支 持 较 多 ， 与 其 临 床 研 究 项 目 较 多 结 果 一 致 。 由 此 可 见 ，

财 政 经 济 支 持 是 地 区 科 研 发 展 的 重 要 影 响 因 素 。 基 于 此 ， 国

家 也 采 取 一 系 列 措 施 改 善 此 问 题 ， 例 如 ： 推 动 建 设 区 域 医 疗

中 心 ， 推 动 优 质 医 疗 资 源 扩 容 、 下 沉 和 区 域 均 衡 布 局 ， 改 善 基

层 的 医 疗 建 设 ， 同 时 与 联 动 地 区 进 行 科 研 合 作 及 指 导 等 ； 国

家 自 然 科 学 基 金 委 员 会 设 立 地 区 科 学 基 金 项 目 ， 向 部 分 地 区

进 行 政 策 倾 斜 ， 推 动 地 区 科 研 发 展 。

纳 入 的 114 项 研 究 中 有 110 项 （ 96.49%） 干 预 性 研 究 ， 主 要

为 随 机 平 行 对 照 试 验 （ 94 项 ， 82.46%） 。 随 机 对 照 试 验 是 评 估

干 预 效 果 的 最 佳 研 究 [18]。 但 是 低 质 量 的 临 床 试 验 会 导 致 结 果

的 误 判 。 因 此 ， 为 了 规 范 随 机 对 照 试 验 的 设 计 并 改 进 报 告 的

质 量 ， 1995 年 一 个 国 际 组 织 制 定 了 CONSORT 声 明 。 该 声 明 将

随 机 对 照 试 验 的 设 计 规 范 列 为 一 个 包 含 22 个 条 目 的 清 单 。 该
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清 单 第 1 和 第 8 条 对 随 机 化 进 行 规 范 ， 由 此 可 见 随 机 化 的 重 要

性 。 本 研 究 103 项 试 验 （ 90.35%） 明 确 指 出 采 用 何 种 随 机 方 法 ，

但 部 分 研 究 并 未 对 随 机 分 组 及 随 机 化 的 具 体 情 况 进 行 详 细

说 明 。 条 目 11 对 盲 法 进 行 规 定 ， 强 调 结 局 为 主 观 指 标 时 ， 盲 法

尤 为 重 要 [17]。 失 眠 的 结 局 评 估 包 括 大 体 评 估 、 主 观 评 估 和 客 观

测 评 。 大 体 评 估 和 主 观 评 估 都 是 以 主 观 感 受 为 主 ， 而 客 观 评

估 如 多 导 睡 眠 检 测 （ PSG） 主 要 是 用 于 筛 查 及 排 除 是 否 合 并 有

其 他 睡 眠 疾 病 ， 对 于 单 纯 失 眠 通 常 不 需 要 使 用 客 观 评 测 工 具 [12]。

因 此 盲 法 设 计 及 实 施 对 失 眠 临 床 试 验 预 防 偏 倚 具 有 重 要 作

用 。 本 研 究 中 仅 有 34 项 指 出 盲 法 设 计 ， 其 中 11 项 研 究 为 不 完

全 的 盲 法 设 计 。 有 专 家 指 出 ， 对 于 第 三 方 分 析 者 的 设 盲 是 属

于 研 究 过 程 中 的 规 范 操 作 ， 并 不 属 于 单 盲 /双 盲 的 设 计 [18]。 因

此 ， 表 11 中 5 项 仅 对 分 析 者 进 行 设 盲 的 研 究 可 将 其 认 定 为 研

究 的 规 范 操 作 。 盲 法 的 缺 失 将 导 致 研 究 结 果 存 在 偏 倚 ， 从 而

降 低 临 床 试 验 的 质 量 。 上 述 结 果 一 定 程 度 上 表 明 ， 研 究 工 作

者 对 临 床 试 验 方 案 的 规 范 的 重 视 程 度 不 够 。 因 此 ， 应 当 加 强

对 科 研 工 作 者 的 科 研 规 范 的 培 训 ， 其 次 是 临 床 试 验 注 册 平 台

应 当 对 临 床 试 验 的 设 计 进 行 严 格 审 查 ， 提 高 注 册 临 床 试 验 方

案 的 质 量 。

其 次 ， 中 医 临 床 试 验 方 案 应 当 更 加 突 出 中 医 特 色 。 在 目

前 中 医 和 中 西 医 结 合 临 床 主 要 采 用 病 证 结 合 的 诊 疗 模 式 下 ，

证 候 分 类 与 诊 断 标 准 的 建 立 对 科 学 评 价 中 医 辨 证 论 治 的 疗

效 具 有 重 要 意 义 。 但 是 本 研 究 中 仅 16 项 研 究 （ 14.04%） 对 失 眠

的 证 型 进 行 描 述 。 目 前 的 专 家 共 识 、 指 南 等 对 失 眠 的 证 候 进

行 分 类 和 描 述 ， 但 是 尚 未 形 成 统 一 、 规 范 的 证 候 诊 断 标 准 ， 这

在 一 定 程 度 上 影 响 了 辨 证 治 疗 的 疗 效 评 价 [1,20-21]。 因 此 ， 今 后

应 当 建 立 统 一 、 规 范 的 证 候 分 类 与 诊 断 标 准 ， 为 临 床 的 治 疗

和 今 后 的 中 医 临 床 试 验 开 展 奠 定 基 础 。 在 此 基 础 上 ， 建 立 突

显 辨 证 论 治 特 色 的 临 床 疗 效 评 价 方 法 和 标 准 。

综 上 所 述 ， 基 于 对 中 医 疗 法 治 疗 失 眠 的 临 床 试 验 进 行 分

析 发 现 ： （ 1） 中 医 疗 法 治 疗 失 眠 的 临 床 试 验 注 册 较 少 ， 缺 乏 对

临 床 试 验 进 行 注 册 的 意 识 ； （ 2） 注 册 临 床 试 验 方 案 不 够 规 范 、

完 善 ， 导 致 研 究 结 果 的 偏 移 ， 影 响 临 床 试 验 的 质 量 ； （ 3） 中 医

疗 法 治 疗 失 眠 的 临 床 试 验 未 对 中 医 证 型 进 行 规 范 ， 不 能 体 现

出 中 医 辨 证 论 治 的 特 色 和 优 势 。 针 对 这 些 问 题 ， 笔 者 提 出 几

点 意 见 ： （ 1） 加 大 对 科 研 工 作 者 的 培 训 ， 提 高 临 床 试 验 研 究 注

册 的 意 识 ， 重 视 临 床 试 验 注 册 ； （ 2） 开 展 临 床 试 验 设 计 的 培 训 ，

规 范 临 床 试 验 设 计 ， 严 格 临 床 注 册 试 验 的 审 查 ； （ 3） 规 范 中 医

临 床 试 验 方 案 ， 体 现 中 西 医 病 证 结 合 的 特 色 ， 形 成 完 整 的 评

价 体 系 。
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