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成人原發性失眠針刺治療之實證文獻分析研究
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目的：為瞭解現今針刺對成人原發性失眠療效之實證結論，本研究採系統性

文獻回顧方法，比較針刺與口服西藥，對於原發性失眠之療效，以提供未來臨床

研究及實務應用之參考。方法：以 insomnia（失眠、不寐）、acupuncture（針刺）

作篇名聯集，在 PubMed、Embase、Cochrane Reviews、與華藝中文電子期刊等資

料庫，進行文獻查找，蒐尋至 2019 年 12 月止，排除重複後，共有七篇合乎研究

主題之系統性文獻回顧暨統合分析（SR-MA），以 CASP 評讀其文獻品質，並就

針刺與口服西藥治療失眠，有關療效比較之研究結果，進行分析討論。結果：綜

合 136 個隨機對照試驗（RCTs）的研究結果，顯示針刺治療原發性失眠，不良反

應少，有效率優於口服西藥，比口服西藥更能降低 PSQI G 由 0.94 至 2.76 分不等，

更能改善睡眠品質。結論：針刺治療之不良反應少，療效優於口服西藥，已獲致

廣泛之實證結論，可提供臨床失眠患者，另項非藥物治療之選擇。
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前言  

成人失眠（ insomnia）是世界上最常見

的臨床主訴之一 [1, 2]。臨床特徵在於睡眠的

始發及維持發生障礙，造成睡眠品質變差或

時間減少，且伴有日間功能減損 [3]。其病因

和病機涉及遺傳、環境、行為、心理和生理

等多重因素，漸積累變而呈現過度警醒的狀

態 [4-7]。全球約 30%的成年人患有醒睡障礙

（sleep-wake disorders），6%至 15%符合失

眠症的診斷標準，且隨著年齡的增長，主訴

對睡眠不滿意的機率愈多 [8]，而女性的發病

率是男性的兩倍 [9]。

失眠患者之治療，概分藥物與非藥物（認

知行為）療法 [10]，惟藥物治療對睡眠質

量，和日間功能的潛在益處，需要與其副作
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用風險、及長期使用所引發之身體、和精神

性成癮的風險相權衡，因此長期單以口服安

眠鎮靜劑治療，並非失眠患者的最佳治療方

案 [11-14]。而失眠認知之行為療法（cognitive 

behavioral therapy for insomnia, CBT-I） 雖有

好的耐受性、低不良反應風險，惟患者需密

集和積極的參與，時間成本偏高，又合格執

行人員短缺，不具可近性（accessibility）及

便利性（availability），因此未被充分利用 [11, 

13, 15, 16]。中醫針刺治療則操作簡便，相對

安全，且可近性高，可能是失眠患者，另項

非藥物治療的選擇 [17-21]。

為瞭解現今中醫針刺對成人原發性失眠

療效之實證結論，本研究採系統性文獻回顧

方法，探析 2019年 12月前的實證研究結果，

比較針刺與口服西藥，對於原發性失眠之療

效，提供未來臨床研究及實務應用之參考。

材料與方法

本研究檢索 2019年 12月之前，刊登於

科技期刊引用文獻資料庫（Science Citation 

Index, SCI），以針刺治療成人原發性失眠

為主題，所進行系統性文獻回顧暨統合分

析（systematic review and meta-analysis, SR-

MA） 的全文（full text）。篩檢出合乎本研

究條件之文獻（圖一），以 CASP （Critical 

Appraisal Skills Programme） [22]評讀其文獻

品質，並就文獻中針刺與口服西藥治療失眠，

有關療效比較之研究結果，進行分析討論。

圖一　文獻篩檢流程

成人原發性失眠針刺治療  
(PubMed n= 462，Embase n= 1088，Cochrane n=3，華藝中文電子期刊 n=51 ) 

系統性文獻回顧或統合分析 (SR, MA)發表於SCI 
(PubMed n= 45，Embase n= 53 ， Cochrane n=1，華藝中文電子期刊 n=0 ) 

評讀主題及摘要後，排除 
火針(n=1) 

針藥併用(n=2) 
埋線 / 拔罐/灸(n=3) 

穴位按壓(n=3) 
耳針 / 耳穴按壓(n=8)   

 
評讀主題及摘要後，排除 

特定證型 (n=1) 
特定性別 (n=2) 
特定年齡層 (n=3) 
特定疾病 (n=7) 

計畫書或未提供全文 (n=13) 
 

確
認 

篩
檢 

合
格 

納
入 

符合本研究條件之SR-MA (n=7)  
CASP評讀全文、補充文件、及其圖表 

排除重複(n=49) 

比較針刺與口服西藥對失眠之療效 
(資料提取自7篇SR-MA 中的136 RCTs) 

成人原發性失眠針刺治療  
之SR-MA(n=50) 
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1. 文獻選取（selection of systematic reviews）

研究文獻檢索策略西文以 (acup* OR 

acupuncture) AND (“sleep initiation and 

maintenance disorders”[MeSH Terms] OR 

(“sleep”[All Fields] AND “initiation”[All 

Fields] AND “maintenance”[All Fields] AND 

“disorders”[All Fields]) OR “sleep initiation 

and maintenance disorders”[All Fields] OR 

“insomnia”[All Fields]) and systematic review 

and meta-analysis；中文以「失眠」、「不寐」、

「針刺」作篇名聯集，在 PubMed、Embase、

Cochrane Reviews、與華藝中文電子期刊等資

料庫，進行文獻查找，得計 99篇，經排除重

複的 49篇後，最後有 50篇 SR-MA，以評讀

其主題（title）及摘要（abstract）之方式，進

行以下之納入及排除標準之篩檢。

1.1. 納入標準

1.1.1.	 介入措施為針刺治療

1.1.2.	 �比較對象為口服西藥 benzodiazepines

或 non-benzodiazepines。

1.2. 排除標準

1.2.1. �針刺介入措施採用耳針（auricular 

acupuncture）、火針（fire-needle）、頭

皮針（scalp acupuncture）、針上灸

（warm acupuncture）、及雷射針灸

（laser acupuncture）。

1.2.2.	 �針刺治療特定疾病（如思覺失調、物

質濫用、重度憂鬱、腫瘤、中風、巴

金森氏症、老年癡呆）、特定性別（如

婦女）、特定年齡層（如更年期、孕

期、老年期、幼兒期）、特定證型、

以及尚未獲致最終結論之試驗計畫書

（protocol）等。

我們評讀此 50篇系統性文獻回顧暨統合

分析（systematic review and meta-analysis, SR-

MA）之主題及摘要後，篩檢出符合上述標準

者，共得七篇 SR-MA [23-29]。

2. 文獻品質評估（assessment of quality）

我們採用英格蘭國民保健署（National 

Health Service, NHS）之公共衛生資源部

門，所發展的 CASP（Critical Appraisal Skills 

Programme）系統性文獻回顧之檢核表；由兩

位評讀者獨立執行逐項評讀，完成文獻品質

檢核之共識（表一）。

結果

依循文獻篩檢流程（圖一）共檢出七篇

SR-MA[23-29]，此七篇發表於 2009~2019年，

收錄了 1966~2017年 10月以前，近 50年共

229個（已排除部分重複 42個） RCTs，以針

刺治療成人失眠之隨機對照試驗（randomized 

controlled trials, RCTs）， 計 18,935 位 參 與

者（已排除部分重複 2,156人）。七篇 SR-

MA[23-29]雖經閱讀主題及摘要的排除過程，

但最後其收錄之 RCTs中，主要的手針、電

針之外，仍有少部分採用耳針、頭皮針、針

上炙等處置。

上述之 229個 RCTs主要根據 CCMD、

DSM、ICD、ICSD等 4個診斷系統（表二）

收案，針刺治療比較對象之類型，有西藥、

中藥、不治療、偏離穴位之針刺、針抵穴位

皮表未穿透等；療效結果指標的評量，主要

取用有效率（effectiveness rate），及自我報告

（self-reported）之數據；所採用問卷量表多

達 12 種（PSQI, ISI, SDS, SAS, LSEQ, SRSS, 

HAMA, SQS, BDI, STAI, WHOQOL-BREF, 

SHE，表二），其中以匹茲堡睡眠品質指數

（Pittsburgh Sleep Quality Index, PSQI）使用

最為廣泛，僅 2篇兼採客觀性結果指標（如
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活動記錄儀 actigraphy, ACT）。

本研究檢視此七篇 SR-MA[23-29]中的

136個 RCT，有關針刺治療（主要為手針或

電針，部分為耳針、頭皮針、針上炙等處

置），與口服西藥治療失眠療效比較之研究，

並將其結果（表三），依年代遠近序次呈現

說明如下：

第一篇由 Huang W 等 [23]，2009 年

發表於《睡眠醫學評論》（Sleep Medicine 

Reviews），檢索 1806~2007年間，共 5個醫

療相關文獻資料庫（表三），收錄 12個針刺

治療失眠的 RCTs（參與者 1,355人），其結

論認為針刺安全性高，可望成為有效治療失

眠的方法。該篇作者提及，雖已嘗試蒐集當

時相關重要文獻，仍因中文資料庫的取得範

圍有限，未能詳盡蒐集文獻相關細項；且所

收納之 RCTs，有中、重度之品質偏倚風險。

我們發現此篇受限於針刺模式多樣，比

較對象混雜，各 RCTs異質性高，導致研究

結果難以進一步統合分析，而未能形成結論。

第二篇由 Yeung WF 等 [24]，2009年發

表於《睡眠醫學》（Sleep Medicine） 期刊，

檢索 2006年 9月以前，共 7個醫療相關文獻

資料庫（表三），收錄 17個 RCTs （參與者

1,775人），僅有少數與針刺相關之不良反

應（adverse event）；針刺治療失眠的有效率

（effective rate）為 91%，優於西藥苯二氮平

類（benzodiazepines，BZDs）的 75%；該篇

作者以 modified Jadad score（總分 5分） [30] 

評估 RCTs品質，指出 88%（15/17篇）有中、

重度（Jadad score < 3）品質偏倚風險。

我們檢視此 17個 RCTs之漏斗圖（funnel 

plot）呈現明顯的不對稱性（asymmetry），

可能來自發表性偏倚（publication bias），也

可能來自 17個 RCTs的研究設計差異頗大，

如：採用 6種不同的診斷標準、介入措施時

程長短差距過大（短則 2天，長則 56天）等，

因此無法進行統合分析獲致結論。

第三篇由 Cao H 等 [25]，2009 年發

表於《補充與替代醫學期刊》（Journal of  

Alternative  and  Complementary Medicine），

檢索 5個醫療相關文獻資料庫（表三），納

入 1966~2008 年 12 月 之 間 的 RCTs，46 個

RCTs共 3,811例 13~85歲失眠患者，採用了

7種不同問卷量表，所納入的 RCTs中，並

無與針刺治療相關之嚴重不良反應報告。其

中 10個 RCTs（參與者 846人），進行針刺

治療失眠與西藥之比較，統合分析顯示兩組

之平均睡眠時數無差異（MD= –0.06, 95% CI: 

–0.30~0.18, p =0.63），但針刺組使睡眠總時

數，增加 3小時以上的人數，顯著優於西藥

組（風險比 risk ratio [RR]=1.53, 95% CI: 1.24 

~ 1.88, p <0.0001 ）。

我們檢視此 10個 RCTs之漏斗圖有明顯

的不對稱性，可能因發表性偏倚（publication 

bias），也可能是因低質量、小樣本、研究設

計差異頗大之故。

第四篇由 Cheuk DK 等 [26] ，2012 年

發表於《考科藍系統性文獻回顧資料庫》

（Cochrane database of systematic reviews），

檢索了 2011年 10月之前的 9個醫療相關文

獻資料庫（表三），納入 33個 RCTs共 2,293

名 15~98歲的參與者，僅有極少數（rare）與

針刺相關之輕微不良反應。其中 13個 RCTs 

（參與者 883人），以針藥併用治療失眠，

比較單僅口服西藥或中藥，統合分析的隨

機估計值（random-effects model），勝算比

（odds ratio, OR）為 3.08（95% CI: 1.93~ 4.90, 

p < 0.00001），顯示針藥併用每治療 7例，

就有 1例療效顯著優於僅口服西藥或中藥
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（NNT=7, 95% CI: 5~ 10）。該篇作者評估此

13個 RCTs的品質，有 81%為不明確或高偏

倚風險（Cochrane Risk of Bias Tool）。

我們檢視此 13個RCTs間異質性偏低（I2= 

28%, Chi2 test p= 0.16），漏斗圖輕微不對稱，

經 Egger’s 檢定（t = – 0.89, 95% CI: –5.16~ 

2.06, p= 0.383）認為發表性偏倚有可能不存

在。

第五篇由Shergis JL等 [27]，2016年發

表於《補充療法醫學》（Complementary 

Therapies in Medicine） 期刊，檢索 2016年 1

月以前，共 9個中英文醫療相關文獻資料庫

（表三），篩選 RCTs之針刺穴位組合中，含

括神門（HT7）、百會（GV20）、或三陰交

（SP6）者，共 30個 RCTs計 2,363例 17~75

歲失眠患者，針刺治療之病人雖發生少數不

良反應，但與針刺治療無因果關係。其中 23

個 RCTs（1,696名參與者），比較針刺與

口服西藥，對於改善患者睡眠品質之療效；

統合分析發現針刺比口服西藥，顯著降低匹

茲堡睡眠品質指數總分（PSQIG MD= –2.76, 

95% CI: –3.67 ~ –1.85, I2 = 94%, p< 0.00001），

改善睡眠品質。

我們檢視此 23個 RCTs的品質，有 68%

為不明確或高偏倚風險（Cochrane Risk of 

Bias Tool）。

第六篇由 Huang KY 等 [28]，2017年發

表於《歐洲整合醫學》（European Journal of 

Integrative Medicine） 期 刊， 檢 索 2016 年

10月以前，共 7個中英文醫療相關文獻資料

庫（表三），共 57個 RCTs計 4,140名參與

者，僅有少數與針刺相關的不良反應。其中

20個 RCTs （參與者 1,582人）比較針刺與

口服西藥治療失眠的總有效率（effectiveness 

rate），統合分析發現針刺優於口服西藥 

（RR= 1.15, 95% CI: 1.09 ~ 1.21, p< 0.00001），

顯示針刺每治療 9例，就有 1例療效顯著優

於口服西藥（NNT=9, 95% CI: 6~ 14）。上

述 20個 RCTs中之 12個（參與者 938人），

統合分析結果針刺比口服西藥，更能顯著降

低匹茲堡睡眠品質指數總分（PSQIG MD= 

–2.48，95% CI: –3.74 ~ –1.22，p = 0.0001），

改善睡眠品質。該篇作者評估此 20個 RCTs

的品質，有 49%為不明確或高偏倚風險

（Cochrane Risk of Bias Tool）。

我們檢視此 20個 RCTs，發現在研究材

料與方法中，未能敘明有關該研究進行時，

如何隨機分組、如何採行分派隱匿、受試者

或研究成員的施盲如何操作等，而影響整體

品質。統合分析後發表性偏倚（publication 

bias）似乎無法排除；此外，RCTs間穴位選

用模組的多樣，也使異質性可能偏高。

第七篇由 Cao HJ 等 [29]，2019年發

表於《補充與替代醫學期刊》（Journal of  

Alternative  and  Complementary Medicine），

檢索 10個中英文醫療相關文獻資料庫（表

三），篩檢 2008∼ 2017年 10月間的 RCTs，

納入 73個於中國進行，發表於中文期刊的

RCTs，共計 5,533名參與者。統合分析其中

11個 RCTs （參與者 914人）  ，結果顯示針

刺的安全性，顯著比口服西藥高（RR= 0.23, 

95% CI: 0.11 ~ 0.48, I2 = 56%, p <0.0001）。

針刺的不良反應以出血（bleeding 34.38%, 

11/32）最多，口服西藥則是以日間思睡

（daytime sleepiness 34.75%, 41/118）多見。

統合其中 32 個 RCTs （參與者 2,452

人），指出針刺比每天口服一次 1mg的 

estazolam（BZDs），顯著降低原發性失眠

患者之匹茲堡睡眠品質指數總分（PSQI G 

MD= –1.73, 95% CI: –2.11 ~ –1.35, I2= 69%, p 
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<0.00001），更能改善睡眠品質。 統合 9個

RCTs （參與者 643人），也發現針刺較口服

non-BZDs（如 trazodone, zolpidem, oryzanol, 

zopiclone, melatonin），更能降低匹茲堡睡眠

品質指數總分（PSQI G MD= –0.94, 95% CI: 

–1.55 ~ –0.33, I2= 46%, p <0.003），只是睡眠

品質的改善幅度不若 estazolam般顯著。

我們檢視此 41個 RCTs，針刺治療失眠

能顯著降低 PSQI G，在改善睡眠品質的結果

指標上，也優於口服西藥，具有足夠的統計

檢定力（with enough statistical power）。

討論 

整體而言，此七篇 SR-MA[23-29]中，包

含 136個進行針刺與口服西藥比較之 RCTs。

此七篇 SR-MA中，每一次統合分析之 RCTs

數量，由10∼41個不等，參與者少則846人，

多則 3,095人，常見之針刺頻率為每週 3∼ 5

次，療程為 4週，以 6∼ 12個穴位的組配最

多，其中神門（HT7）、百會（GV20 ）、三陰

交（SP6） 、四神聰（EX-HN-1）最常被選用。

結果指標主要為安全性、有效率（effectiveness 

rate）、及自我報告（self-reported）之數據，

12種問卷工具中，以 PSQI G最被廣為採用

（66%, 90/136）。結果顯示針刺治療原發性

失眠，不良反應少，且針刺有效率優於口服

西藥，並更能降低 PSQI G由 0.94至 2.76分不

等，比口服西藥更能改善睡眠品質。綜觀結

果之探析，針刺對治療成人原發性失眠之療

效，可提供失眠患者，另項非藥物治療的選

擇。

1. 文獻品質檢核（quality appraisal）

本研究採用 CASP （Critical Appraisal 

Skills Programme）評讀表，檢核系統性文獻

回顧（systematic review, SR）之品質，就各

篇之問題是否明確、文獻是否適當、品質是

否評估、是否納入所有文獻、合併是否合理、

整體結果為何、結果是否精準、當地族群是

否可應用、是否考量所有臨床結果、損益是

否值得等（表一），分述如下：

1.1 �此篇系統性文獻回顧是否問了一個清

楚、明確的問題 ?

此七篇皆探討針刺（I n t e r v e n t i o n , 

acupuncture）治療成人失眠（Patient/Problem, 

adults insomnia），與口服西藥（Comparison 

intervention, western medicine）之療效

（Outcomes, adverse events and effectiveness 

rate/PSQI G/ACT）比較，符合本研究之臨床問

題與研究目的。

1.2 作者是否尋找適當研究型態的文獻 ?

共七篇 SR-MA之結果分析，皆取自治

療類高證據等級之文獻型態—隨機對照試驗

（RCTs），納入或排除均有合理之分析和歸

納。

1.3 �是否所有重要且相關的研究都被納

入 ?

第一篇 SR-MA[23]納入 12個 RCTs，已

具足夠檢定力分析發表性偏倚（publication 

bias），可惜未進行評估，很可能遺漏重要合

適研究。檢視第二 [24]、三 [25]、四 [26]、

六 [28]、七 [29]篇 SR-MA，採隨機效應模式 

（random effects  model） 合併，其所繪製之

漏斗圖（funnel plot），呈現明顯不對稱，顯

示缺少了部分介入結果較差之 RCTs，其研究

結果有可能被高估。僅第五 [27]篇 SR-MA，

其所納之 23個 RCTs，漏斗圖中每單一研究

之估計值，呈現勻稱散佈，經 Egger線性迴

歸檢驗（p= 0.383）無偏倚之虞，顯示重要且

相關的研究已被納入。
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1.4 �系統性文獻回顧的作者是否評估所納

入研究文獻的品質 ?

皆對所納入之研究文獻，分別以Cochrane 

Risk of Bias (RoB) Tool、Jadad scale、或

STRICTA等工具，進行品質評估。

1.5 �如果作者將研究結果進行合併，這樣

的合併是否合理 ?

各篇均提及分析後的詳細結果、研究之

間的同質性、以及可能影響分析結果之變異

性，合併分析的統計方法，皆選用合適的效

應模式。然第一 [23]、二 [24] 篇 SR-MA，

未進行合併分析；而第三至第七 [25-29]篇

SR-MA，以 RR （relative risk）、OR（odds 

ratio）、或 PSQI G（Global Pittsburgh Sleep 

Quality Index score）等為統計指標，進行合

併，比較針刺與口服西藥，對於原發性失眠

之療效，整體之統合分析合理。

1.6 �這篇系統性文獻回顧的整體結果為

何？（詳如表三）

1.7 結果精準嗎 ?

納入統合分析之 RCTs，最少 10個（參

與者 846人），最多 41個（參與者 3,095人），

已達足夠之檢定力。第一、二篇 SR-MA所

呈現之結果，其統計方法較為簡略；而第三

至七篇 SR-MA，我們檢視其結果之呈現，

如：信賴區間上、下限之間距，多數未超過

25%；圖示比較兩組之 RR、OR、PSQI G相

對於垂直基準線，並以 p-value適當評估顯著

性，其整體結果，精準度可信賴。

1.8 �此研究結果是否可應用到當地的族

群 ?

中醫針刺治療，在華人及臺灣地區，係

廣為接受之治療方式。因此，本研究所收錄

之七篇系統性文獻回顧中，綜合 136個隨機

對照試驗（RCTs）的研究結果，顯示針刺治

療原發性失眠，不良反應少，有效率優於口

服西藥，比口服西藥更能降低 PSQI G由 0.94

至 2.76分不等，更能改善睡眠品質。有關針

刺治療失眠之研究結果，可應用到臺灣當地。

1.9 �是否所有重要的臨床結果都有被考量

到 ?

此七篇系統性文獻回顧所納入之 RCTs，

絕大多數未採用多導睡眠生理檢查（polys-

omnography, PSG）、或佩戴式活動記錄儀

（actigraphy, ACT）等客觀性之結果指標；也

絕大多數，並未追蹤針刺療程後之持續療效

（lasting effects of acupuncture）。

1.10 �付出的傷害和花費換得介入措施所

產生的益處是否值得 ?

雖第一、二篇 SR-MA無明確結論；但第

三至七篇 SR-MA之統合分析結果，顯示針刺

治療安全性高於西藥，且治療失眠之有效率

比西藥高，針刺治療所產生之益處是值得的。

2. 系統性文獻回顧之實證研究

上述七篇系統性文獻回顧暨統合分析

[23-29] ，涵蓋近 50年有關成人原發性失眠

針刺治療之實證文獻，由上述之研究結果，

可發現各研究，存在高異質性（Heterogeneity, 

I2檢驗）；多篇治療失眠的 RCTs中，針刺

頻率多數是每週 3~5次；療程短則 2天長

則 3個月，以 4週常見；常用的經絡有督脈

（Dumeridian）、 手 少 陰（Hand Shaoyin）

心經、及手厥陰（Hand Jueyin）心包經；常

見穴位為神門（HT7）、百會（GV20）、三

陰交（SP6）、四神聰（EX-HN-1）、內關

（PC6）、安眠（EX-HN22）、神庭（GV24）、

足三里（ST36）、印堂（EX-HN3）、照海

（KI6）、申脈（BL62）、和太衝（LR3） 

⋯等（圖二），最少 2個穴位，以選用 6∼

12 個穴位最多，穴位選配的組合頗為多樣，
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不同的穴位則多達 58個。綜括上述文獻 [23-

29]，針刺治療失眠，最常選用督脈的百會穴，

手少陰心經原穴神門，及手厥陰心包經的絡

穴內關，再行選配位居腦府的印堂、神庭、

四神聰、安眠，或分別可通陰陽蹻脈的照海、

申脈，或調理五臟經氣的三陰交、足三里、

太衝。每週 3~5次，4週為一療程。

本文的研究材料中，各論文所採取的實

驗設計均為單盲，而非雙盲。雖然嚴謹之臨

床針刺 RCTs，宜採雙盲設計，得以排除人為

主觀因素之影響，獲致值得信賴的數據，藉

以評估針刺的療效 [31, 32]。但是有關針刺治

療雙盲設計的研究，在實際執行上，有甚多

困難，臨床上為解除病人病痛，常見不同處

置的合併運用，而多樣的針刺處置，又因施

針者而異。因此，雙盲設計的 RCTs法雖較

理想，但研究難度頗高，即使設計比較嚴謹

的針刺 RCTs，也可能得出不一致的結論 [32, 

33]。

早期如 Huang W 等 [23]、Yeung WF等

[24]、Cao H等 [25]於 2009年、及 Cheuk DK

等 [26]於 2012年發表的 SR-MA，所納選之

RCTs，有些研究設計之納入排除標準、隨機

分派流程、基準線數值、研究結果數據、或

介入措施等，相關之特定數據短缺不全，降

低實證評等，使針刺治療失眠之成效，無法

得出明確的結論。

近期如 Shergis JL 等 [27] 於 2016 年、

Huang KY 等 [28] 於 2017年、Cao HJ等 [29]

於 2019年，雖然所納入 RCTs，仍無法避免

臨床研究方法不盡完善（如設盲）之憾，或

研究設計之嚴謹度尚有不足（如隱匿分派）

圖二　成人原發性失眠針刺治療常見穴位示意
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之虞，使證據等級降階；又或因 RCTs間臨

床異質性偏高（I2 >75%），或無法排除可能

的發表性偏倚（publication bias），但仍不失

為針刺治療原發性失眠的療效實證。

3. 失眠研究之主客觀性結果指標

睡眠質量的改善，是參與者主觀的感受，

以自我報告（self-reported）的紀錄，作為成

效評量的結果，確實使臨床資訊蒐集易於執

行；因此，過去 50年來，有關成人原發性

失眠針刺治療之隨機對照試驗中（RCTs），

以自我報告（self-reported）式的主觀性結

果指標為主，發展出的問卷量表至少有 12

種之多，其中以 PSQI G 最被廣為採用 [23-

29, 34]，本研究中 PSQI G使用率就高達 66% 

（90/136）。

然而，有些研究 [35, 36]指出，自我報告

（self-reported）和客觀（objective）睡眠評

量之間的差異，有顯著不同，失眠的程度若

以主觀紀錄，來反映客觀的測量，很可能受

參與者個人之生理、心理、社會之特徵，如

性別、人格特質、社經地位⋯等多重影響，

因此單憑主觀經驗的紀錄，並無法準確反映

出，實際的睡醒模式與質量之變異程度。

近 10年來，睡眠醫學、睡眠檢測儀器不

斷更新，客觀性結果指標如多導睡眠生理檢

查（polysomnography, PSG）、或佩戴式活動

記錄儀（actigraphy, ACT），已開始被用以觀

察及紀錄各個睡眠參數 [37-40]。我們蒐尋至

2019年12月止，針刺治療成人失眠，兼具主、

客觀性結果指標之 RCTs僅 3個 [17, 41, 42]，

加以研究方法納入條件各異，尚難以獲致結

論。然上述 3篇主、客觀性結果指標兼具之

RCTs，皆以佩戴式活動記錄儀（actigraphy, 

ACT）量測睡眠參數；針刺治療劑量之設定，

每次針刺留置 30分，每週至少 3次，可提供

未來針刺治療失眠之實證研究設計，及臨床

實務參考。

4. 針刺療程後之持續療效

在本研究之 136個 RCTs中，絕大多數

未追蹤針刺療程後之持續療效（follow-up of 

lasting effects），目前相關之 SR-MA亦尚無

本項主題之相關論述。我們蒐尋至 2019年 12

月止，僅 1個 RCTs是由 Yin X 等 [17] 發表

於 2017年《睡眠醫學》（Sleep Medicine）

期刊，採單一中心、單盲（受針者）、平行

對照、雙臂（two-arm）研究設計，隨機分派

接受手針針刺，或安慰劑（治療時並佩戴眼

罩）針刺，每組各 36人，留針 30分，每週

三次，療程持續四週，於第二週、第四週佩

戴 ACT，並完成問卷。該研究結果指出療效

之短期效應（第二、四週），手針組優於安

慰劑組，具統計學上差異；即使追蹤治療之

持續療效（第六週、第八週），主、客觀指

標之改善差異，仍具統計學上意義，可提供

未來研究之參考。

5. 證型與針刺療效是否相關

中醫理論基於「辨證論治」、「隨證治

之」，旨在依病人臨床證型差異，於真實

世界（real world）的臨床實務中，提供個

人化醫療。Kim SH等 [19]有關針刺治療成

人失眠之 SR-MA，發表於 2019年韓國發行

之《整合醫學研究》（Integrative Medicine 

Research） 期刊，納入19個在中國進行的

RCTs，各依證型不同，選配不同之針刺穴

位，其中 11 個 RCTs手針（1,079人），8個

RCTs電針（442人），顯示針刺組的有效率

（effectiveness rate）優於西藥組（RR=1.23, 

95% CI: 1.12~1.35, p <0.00001, I2 = 80%），

針刺組也比西藥組有較好的睡眠品質（PSQI G 

MD = –1.92 , 95% CI: –2.41~ –1.42, p <0.00001, 
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I2 = 30％）。

但此一結果有發表性偏倚（publication 

bias），又因所納 RCTs品質偏倚風險較高，

且受限於臨床異質性高（針刺穴位不一、使

用證型判斷標準多種各異，且其比較對象為

西藥，並無同為針刺的對照比較；因此，是

否依證型特異性給予針刺治療，可獲致更顯

著之療效，又是否某一特定證型之療效，優

於其他證型，均尚無結論。

限制

此七篇系統性文獻回顧暨統合分析 [23-

29]，RCTs之數量雖多，但也存在高臨床異

質性；且其品質或有施盲及隱匿之不足，加

以大多數仍無法避免發表性偏倚（publication 

bias），而影響結論之證據力。

結論  

中醫針刺治療成人原發性失眠，常用之

經絡有督脈、手少陰心經、及手厥陰心包經；

常見穴位為神門、百會、三陰交、四神聰、

內關、安眠、神庭、足三里、印堂、照海、

申脈、和太衝等。

針刺（手針或電針）治療之不良反應少，

療效優於口服西藥，已獲致廣泛之實證結論，

可提供臨床失眠患者，另項非藥物治療之選

擇。

建議未來仍需進行大規模、高品質的

隨機對照試驗（randomized controlled trials, 

RCTs），以提升證據等級；且宜以客觀性結

果指標 （如佩戴式活動記錄儀測得之睡眠參

數），補強主觀性結果指標 （自我報告式數

據），確保療效評估之效度，降低偏倚，以

提升證據力。
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An Evidence Based Articles Review Study regarding 
Acupuncture Therapy on Primary Insomnia in Adults
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Objectives: In order to understand the evidence based conclusions of the 
effectiveness of acupuncture on adult primary insomnia and provide references for 
further clinical research and practical applications, this study adopted a systematic 
literature review method to compare the effectiveness of acupuncture and oral western 
medicine in the treatment of primary insomnia. Methods: Insomnia, acupuncture were 
used as title collections, and literature searches were performed in PubMed, Embase, 
Cochrane Reviews, and Airiti Library (CEPS). The searches ended in December, 2019. 
After ruling out the duplicating literatures, there were seven systematic reviews and 
meta-analyses (SR-MA) consistent with the research theme. The quality of the literatures 
was assessed by CASP tool. Analysis and discussion were conducted on the results of 
comparative studies of effectiveness of acupuncture and oral western medicine in the 
treatment of insomnia. Results: Based on the comprehensive research results of 136 
randomized controlled trials (RCTs), acupuncture in the treatment of primary insomnia 
had fewer adverse reactions, better effectiveness, lower PSQI G from 0.94 to 2.76 points 
and better sleep quality improvement than oral western medicine. Conclusions: It has 
obtained widely recognized evidence based conclusions that acupuncture has fewer 
adverse reactions and better efficacy than oral western medicine and can provide patients 
with clinical insomnia an alternative non-drug treatment.
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