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【摘要】 2016 年 6 月，中国睡眠研究会组织编制的《中国失眠障碍诊断和治疗指南》正式出版，旨在

为失眠障碍的诊断与治疗提供规范化的临床参考依据。指南采用循证医学标准，基于最新的睡眠障碍

国际分类第 3 版，强调认知行为疗法在治疗中的地位，且增加和丰富对特殊人群的评价和干预。本文拟

对指南编制过程和重点内容进行详细解释和补充说明，以为临床医师更好地理解和运用指南提供必要

的帮助和指导。
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【Abstract】 In June 2016, in order to provide a standardized clinical reference for the diagnosis and
treatment of insomnia, "Guidelines for the diagnosis and treatment of insomnia disorder in China" compiled
by Chinese Sleep Research Society (CSRS) was published. The guideline was compiled according to the
standards of evidence ⁃ based medicine and the latest International Classification of Sleep Disorders Third
Edition (ICSD ⁃ 3). It emphasized the role of cognitive behavioral treatment (CBT) in the treatment of
insomnia, and enriched the assessment and interventions for special populations. This paper intends to
provide an explanation and supplement to the compiling process and key elements of the guideline in
details, in order to offer some help and guidance for clinicians for better understanding and application of
the guideline.
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失眠是最常见的睡眠问题，对个体和社会均构

成严重负担。国内外曾发表多项失眠相关诊断与

治疗指南，但时间相对陈旧，涵盖人群和诊断与治

疗方法相对有限［1 ⁃2］。2015 年 10 月，中国睡眠研究

会（CSRS）在北京召开会议，邀请国内睡眠医学领域

专家成立指南制定专家组，以编制适合中国国情的

临床实用的失眠障碍诊断与治疗指南。专家组经

过反复充分论证，结合临床经验和国内外最新研究

成果，特别是循证医学证据，历时 1 年，完成《中国失

眠障碍诊断和治疗指南》（以下简称指南）［3］的撰

写。指南旨在为临床医护人员、药剂师和心理学工

作者，特别是睡眠医学领域人员提供规范化失眠障

碍诊断与治疗框架，主要特点是：（1）基于最新的睡

眠障碍国际分类第 3 版（ICSD⁃3）标准［4］。（2）依据严

格的循证医学证据。（3）贴近临床实际，强调失眠障

碍共病观点，提出失眠障碍的疗程主要基于临床症

状，不再强调镇静催眠药的治疗时限。（4）增加或丰

富特殊人群如儿童、妊娠期女性和老年人失眠障碍

的诊断与治疗。（5）强调认知行为疗法（CBT）在失眠

障碍治疗中的地位，增加物理治疗和中医药治疗。

本文拟对指南的编制过程和重点内容进行解析。

一、指南的编制

1. 制定还是改编 编制指南之初，首先考虑是
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“制定”全新指南，还是“改编”现有指南。改编的前

提是既往有一个或多个高质量指南。目前最具代

表性的国外指南是 2008 年美国睡眠医学会（AASM）
制定的《成人慢性失眠评价和管理临床指南》［以下

简称 AASM 指南（2008）］［1］，并发表一系列临床研

究，即针对失眠每项具体临床问题的指导性文献，

因此，AASM 指南（2008）是在持续性工作基础上形

成的质量较高、临床实用性较强的指南。最具代表

性的国内指南是 2012 年中华医学会神经病学分会

睡眠障碍学组制定的《中国成人失眠诊断与治疗指

南》［2］，与 AASM 指南（2008）相吻合。此外，根据《指

南研究和评估第 2 版（AGREEⅡ）》［5］，AASM 指南

（2008）严谨性和透明性均较高，因此将该指南作为

改编范本，但仍需大幅度修订、更新和补充：（1）为

回顾性文献报道，一项指南平均 3.60 年后内容陈

旧，应予以更新［6］。（2）2014 年美国睡眠医学会发布

的 ICSD ⁃ 3 标 准 ［4］，与 睡 眠 障 碍 国 际 分 类 第 2 版

（ICSD⁃2）［7］相比，新分类标准对失眠障碍的定义、诊

断和分类有明显变化。（3）AASM 指南（2008）仅针对

成年人，不包括儿童，对老年人及妊娠期和产褥期

女性的关注也较少。（4）作为中国本土化指南，应增

加中医药治疗内容。（5）近年来物理治疗进展迅速，

如光照疗法、重复经颅磁刺激（rTMS）、生物反馈治

疗等，已广泛应用于临床，也应纳入指南。

2. 编制原则和方法 指南的编制采用较为公认

的基于循证医学的 ADAPTE 法［8］。采用与 AASM 指

南（2008）相同的文献证据评价标准（分为Ⅰ ~ Ⅴ类

共 5 类），根据文献证据类别将临床概念或措施分为

3 级［1］：（1）标准，即广为接受的策略，反映高等级临

床确定性，基本上临床按照“标准”执行是无误的；

ICSD⁃3 标准提出的失眠障碍定义、诊断和分类也可

以作为标准，因其具有足够的循证医学证据支持。

（2）指南，即具有中度等级临床确定性的策略，基于

Ⅱ类证据或有专家共识的Ⅲ类证据。（3）临床建议，

即临床不确定的策略，源于不明确或有冲突的临床

证据或专家共识，此部分内容并非不可靠或方法不

正确，仅是证据尚不充足。此外，部分内容归为专

家共识，是由于某些临床领域不太可能获得循证医

学证据，如临床问诊过程等。专家共识的确定采用

修订名义小组技术［1］，即获得小组所有专家的同意，

若有专家不同意，应提出具体建议，然后小组根据

建议修改后再讨论，直至获得所有专家的同意，方

可以专家共识纳入指南。

二、失眠障碍的定义和分类

1. 定义 失眠障碍是以频繁而持续的入睡困难

或睡眠维持困难并导致睡眠满意度不足为特征的

睡眠障碍［4］。失眠障碍还包括社会功能损害，与大

多数精神障碍相似。失眠障碍既可以独立存在，也

可以与其他精神障碍共病。

2. 分类 ICSD⁃3 标准与 ICSD⁃2 标准对失眠障

碍亚型的分类截然不同，ICSD ⁃2 标准以病因为导

向，失眠可以分成急性失眠、心理生理性失眠、矛盾

性失眠、特发性失眠、睡眠卫生不良、儿童行为性失

眠以及精神障碍、躯体疾病或药物导致的失眠［7］；

ICSD⁃3 标准按照病程分类，失眠障碍可以分为短期

失眠障碍和慢性失眠障碍，时间界限是 3 个月［4］，区

分二者有助于临床治疗决策的制定。短期失眠障

碍主要与患者素质因素和应激事件有关，应及时处

理应激事件，防止出现不良应对模式而导致失眠慢

性化；慢性失眠障碍患者通常已无法回忆最初的应

激事件，已进展出不良应对模式，如卧床时间过长、

过度担忧入睡困难等，是治疗重点。值得注意的

是，ICSD⁃3 标准并不排斥病因分类，而是更强调以

病程为主线进行分类，在此基础上可进一步按照病

因分类，故与 ICSD⁃2 标准并不矛盾。

三、失眠障碍的流行病学

1. 患病率 指南给出的数据是各地区的失眠患

病率，如果流行病学调查标准不一致，如仅询问失

眠症状或严格执行三阶段评估（即量表、临床访谈

和睡眠实验室评估），则患病率差异较大：仅询问失

眠症状时，患病率达 50%以上；如果增加严格的睡

眠实验室评估，患病率可能降至 5%［9］；如果根据失

眠的主观评价标准，不同国家和地区的失眠患病率

主要集中于 10% ~ 15%［4］。

2. 危险因素 （1）年龄：年龄越大、越易出现失

眠［10］，与生活压力和身体状况有关，且随着年龄的

增长，睡眠调节中枢退化，睡眠稳定性变差。（2）性

别：女性较男性更易出现失眠（女性患病率是男性

的 1.41 倍），且这种差异随着年龄的增长而增大［9］，

可能与多种因素有关，如女性特殊生理期较多，包

括月经期、妊娠期、围产期、围绝经期等。（3）既往

史：失眠具有波动性，既往曾发生失眠的患者，再次

出现失眠的可能性明显增加［11］。（4）遗传因素：谱系

研究显示，失眠在家族中具有延续性［1］。有双生子

研究进行归因分析后显示，失眠遗传率为 30% ~
60%，包括睡眠调节中枢和个性的遗传［1］。（5）对环
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境的失眠反应性：该名称源自福特应激失眠反应测

验（FIRST）［12］，即对新环境过于敏感，更换环境易发

生失眠。（6）个性特征：神经质、内化性、易焦虑和完

美主义者易发生失眠。（7）精神障碍和躯体疾病：失

眠与此二类疾病相互影响，精神障碍或躯体疾病患

者易发生失眠、反之亦然［13］，应引起临床各科室的

高度关注。

3. 不良影响 失眠与精神障碍和躯体疾病有多

方面的关系，应引起临床各科室对失眠的高度重

视。卫生经济学研究显示，美国失眠患者消耗的医

疗资源约为无失眠者的 12 倍［14］。此外，失眠患者工

作和学习表现下降，失误增加。

四、失眠障碍的发病机制和假说

目前有两种较为公认的神经生物学和认知行

为学假说，分别是过度觉醒假说和 3P 假说，对我们

理解临床现象和制定治疗方案有所裨益。

1. 过度觉醒假说 过度觉醒假说指失眠患者出

现觉醒度增高的现象，表现为：（1）中枢神经系统觉

醒度增高或觉醒时间比例增加，睡眠期频繁出现α
和β快波，因此自觉经过整夜睡眠并未得到很好休

息；同时，交感神经兴奋性增高。（2）过度觉醒呈持

续性，多数失眠患者不仅存在夜间睡眠不佳，而且

白天入睡困难如午睡困难，表明过度觉醒是 24 小时

存在的［15］。

2. 3P 假说 3P 假说包含 3 项因素，即易感因素

（predisposing factor）、促发因素（precipitating factor）
和维持因素（perpetuating factor），其中，易感因素与

睡眠调节中枢的发育和个性发展有关；促发因素指

生活和工作中可能遇到的诸如疾病、生活事件之类

的困扰，可以诱发急性失眠；维持因素主要包括卧

床时间过长，导致警觉或不适感与床或卧室形成一

定联系，以及白天疲劳感，不愿出门，从而减少日照

时间和日间活动，扰乱昼夜节律，进展为慢性失眠

障碍［16］。3P 假说是认知行为疗法的基础。

五、失眠障碍的临床评价、诊断与鉴别诊断

1. 临床评价 （1）主诉：包括入睡困难、睡眠维

持困难、早醒或其他。（2）睡前心理和行为状况：如

睡前看手机，屏幕光照使褪黑素分泌延迟，影响入

睡。（3）睡眠⁃觉醒节律：包括工作日和假期，对睡眠

时相延迟的个体尤为重要。（4）日间活动和功能：睡

眠与觉醒是相互交替的，日间活动充足，夜间方睡

眠良好，反之可能影响睡眠。（5）其他病史：失眠与

躯体疾病、精神障碍、其他睡眠障碍、应激事件、生

理期（月经期、妊娠期、围产期和围绝经期）、药物治

疗等均相关。（6）体格检查、实验室检查和神经心理

学测验：即使未能查出明确问题，也是必要的，这是

由于多数失眠源自躯体疾病或精神障碍。（7）应采

用主观和客观测验工具进一步评价。

2. 诊断 参照 ICSD⁃3 标准，慢性失眠障碍应同

时符合以下 6 项标准。（1）患者主诉或其父母和照料

者观察到下述现象中的一种或以上：①入睡困难。

②睡眠维持困难。③觉醒时间比期望的早。④到

睡眠时间仍不肯睡觉。⑤无父母或照料者干预难

以入睡。（2）患者主诉或父母和照料者观察到下述

夜间睡眠困难相关现象中的一种或以上：①疲劳或

萎靡不振。②注意力、专注力或记忆力下降。③社

交、家庭、职业或学业功能减退。④情绪不稳或易

激惹。⑤日间瞌睡。⑥行为问题，如活动过度、冲

动或具有攻击性。⑦动力、精力或工作主动性下

降。⑧易犯错或易出事故。⑨对自身睡眠质量非

常关注或不满意。（3）上述睡眠⁃觉醒主诉不能完全

由不合适的睡眠机会（如充足的睡眠时间）或环境

（如黑暗、安静、安全、舒适环境）解释。（4）上述睡眠

困难及相关日间症状每周至少出现 3 次。（5）上述睡

眠困难及相关日间症状至少持续 3 个月。（6）上述睡

眠困难及相关日间症状无法用其他睡眠障碍更好

地解释。短期失眠障碍的诊断标准与慢性失眠障

碍相似，但病程少于 3 个月，且无频率的要求。

3. 鉴别诊断 主要包括睡眠障碍、精神障碍、躯

体疾病以及精神活性物质和药物使用。（1）睡眠障

碍：除失眠障碍外的其他睡眠障碍，如睡眠呼吸障

碍（SDB）、不宁腿综合征（RLS）、周期性肢体运动障

碍（PLMD）、昼夜节律失调性睡眠⁃觉醒障碍等均可

出现失眠症状，同时也应注意是否存在主观性失

眠、短睡眠、睡眠不足的可能，此对非睡眠医学专业

的医师尤为重要，不应忽视。（2）精神障碍：失眠障

碍常与抑郁障碍、焦虑障碍、双相情感障碍等多种

精神障碍共病，尤其是慢性失眠障碍患者的共病情

况更多，应进行系统的精神科检查和神经心理学测

验，可资鉴别。（3）躯体疾病：几乎各系统疾病均可

以引起失眠，故详细的病史询问、体格检查和相关

实验室检查也是必要的。（4）精神活性物质和药物

使用：抗抑郁药、中枢兴奋药、心血管病药、麻醉性

镇痛药、平喘药等以及酒精和烟草等物质均可以诱

发失眠，故应了解失眠患者生活方式、药物使用史，

有助于鉴别。因此，应注意鉴别失眠是原发性还是
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继发性，是其他共病的原因、结果还是合并症，以进

行针对性治疗。

六、失眠障碍的治疗

1. 适应证 （1）慢性失眠障碍：应予规范性治

疗。（2）短期失眠障碍：首先应寻找诱发因素，去除

诱发因素后，多数患者可恢复正常睡眠，但仍有部

分患者不可避免地出现失眠慢性化［4］。这是由于失

眠本身具有慢性化和复发性特点，故短期失眠障碍

也应及时积极治疗，适当予心理治疗或药物治疗，

以预防失眠慢性化。

2. 目标 （1）总体目标：①增加有效睡眠时间，

改善睡眠质量。②改善失眠相关日间损害。③避

免自短期失眠障碍向慢性失眠障碍的演变。④减

少失眠相关躯体疾病或精神障碍风险。其中，关于

失眠与躯体疾病的关系，根据过度觉醒假说［15］，失

眠患者 24 小时持续存在交感神经过度兴奋可以使

血压升高、心率增快，长期处于此状态显著增加代

谢性疾病风险，应予以及时处理。（2）具体目标：去

除诱发因素，期望睡眠达到具体目标，如总睡眠时

间（TST）超过 6 小时，并在床与睡眠之间建立明确联

系，减少日间损害，改善不良应对模式。使用药物

时应权衡利弊，尽量减少或避免药物不良反应。

3. 持续性评价 治疗过程中应每月评价 1 次；

每 6 个月、病情复发或波动、疗效欠佳或更换治疗方

法时，应详尽评估，包括病因筛查和共病情况等；治

疗终止 6 个月时应重新评价，此时是失眠障碍复发

的高峰期。采用上述方法评价药物治疗和认知行

为疗法等非药物治疗手段利大于弊时，可维持现有

治疗方案。

4. 流程 （1）短期失眠障碍：首先进行睡眠卫生

教育，预防和纠正不良睡眠行为和观念，同时处理

诱发因素，必要时辅助药物治疗，仅对部分患者有

效，仍有部分患者进展为慢性失眠障碍。（2）慢性失

眠障碍：首先重新进行睡眠卫生教育，评价不良睡

眠行为和观念；其次考虑治疗方案的有效性和成

本，以及患者意愿（愿意接受药物治疗还是非药物

治疗），临床医师能否驾驭和把握非药物治疗等。

应强调的是，无论采用药物治疗还是认知行为疗法

等非药物治疗还是二者联合应用，对了解患者睡眠

行为以及睡眠观念和态度均不可或缺。

5. 心理治疗 （1）目的：主要明确使失眠慢性化

的不适宜认知和行为，有助于患者重塑正确认知，

消除其努力入睡与夜间觉醒次数增加之间的关系，

减少觉醒后卧床时间，增加床、放松与睡眠之间的

积极联系，有助于患者形成规律的睡眠⁃觉醒周期和

良好的日间活动。（2）方法：心理治疗已经成为失眠

的首选方法，临床最常应用的是认知行为疗法，其

长期疗效优于药物治疗［17］。①睡眠卫生教育，是所

有治疗方法的基础，但单独应用无效。②认知疗

法，纠正不适宜认知、重塑正确认知。③睡眠限制，

减少卧床时间，增强睡眠驱动力，加强床、放松与睡

眠之间的积极联系，形成积极的条件反射。④松弛

疗法，部分循证医学证据认为该疗法无效，亦有多

项循证医学证据证实该疗法有效。⑤其他，亦有循

证医学证据证实矛盾意向、多模式、音乐、催眠等疗

法有效。

6. 药物治疗 （1）目的：改善睡眠质量，增加睡

眠数量。增加睡眠数量即增加有效睡眠时间，使其

尽快入睡并减少夜间觉醒时间；完全避免药物不良

反应是不现实的，但应注意疗效与不良反应之间的

平衡；增加主观满意度，患者的主观体验十分重要，

主诉睡眠欠佳，往往存在睡眠问题，临床诊断与治

疗中不应频繁使用“主观性失眠”概念；最终提高社

会功能，改善生活质量。（2）原则：应遵循按需、间

断、足量原则，同时兼顾个体化，从小剂量开始，到

达有效剂量后不轻易调整剂量。小剂量指治疗有

效的最低剂量。按需、间断指无需持续用药，可间

断给药，疗程小于 4 周可持续用药；超过 4 周需重新

评价；每 6 个月或者病情复发或波动时应重新全面

评价；更换治疗方案时也应重新全面评价。利大于

弊时，持续用药；反之，可考虑其他药物或其他治疗

方法，并非一定 4 或 8 周后停药。（3）药物治疗顺序：

①苯二氮 类受体激动剂（如唑吡坦、右佐匹克隆）

和褪黑素受体激动剂（国内尚未上市）。②其他苯

二氮 受体激动剂。③具有镇静作用的抗抑郁药。

④联合应用苯二氮 受体激动剂和具有镇静作用的

抗抑郁药。⑤某些抗癫 药物（AEDs）和抗精神病

药仅适用于特殊情况和人群。⑥巴比妥类药和水

合氯醛虽经美国食品与药品管理局（FDA）批准用于

治疗失眠障碍，但临床并不推荐。⑦非处方药如抗

组胺药，常用于患者的自行处理，临床亦不推荐［1］。

⑧Hypocretin（Hcrt）/Orexin 受体拮抗剂已经美国食

品与药品管理局批准应用于临床，但目前尚未在国

内上市。（4）药物调整：更换药物指征是推荐的治疗

剂量无效，或对药物产生耐受性或严重不良反应，

或与治疗其他躯体疾病的药物产生相互作用，或出
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现药物成瘾。应逐步更换药物，首选苯二氮 受体

激动剂或褪黑素受体激动剂，逐渐添加新的药物并

增加剂量，于 2 周内完成更换药物过程。常用药物

减量方法一种是减少药物剂量，一种是减少用药次

数，即持续给药变为间断给药。（5）药物治疗终止：

如果患者自觉能够控制睡眠，且合并的躯体疾病或

事件消除后，可逐渐减少药物剂量或用药次数，但

不能立即停药。

7. 物理治疗 物理治疗是一种辅助治疗方法。

作为指南推荐的是光照疗法［18］、生物反馈治疗［19］和

电疗法［20］，重复经颅磁刺激是临床建议［21］，而超声

波、音乐、电磁波、紫外线、激光等治疗方法并非效

果不佳，而是循证医学证据尚不充分。

8. 中医治疗 中医治疗失眠在国内临床应用广

泛。指南中的中医药治疗、针灸疗法、电针疗法均

有循证医学证据［22⁃24］。

9. 综合治疗 综合治疗是由于单一治疗方法效

果不佳或效果不持久而进行的治疗，包括药物治疗

联合心理治疗。由于国内尚未上市褪黑素受体激

动剂，故指南推荐的综合治疗方案是认知行为疗法

联合非苯二氮 类药。建议临床实践中长期保持非

药物治疗，如认知行为疗法，而药物治疗可考虑间

断用药［2，25］。

七、特殊人群

1. 妊娠期女性 美国食品与药品管理局制定的

妊娠期药物安全性等级为，苯二氮 类药安全性分

级为 D 级；非苯二氮 类药和抗抑郁药均为 C 级，但

二者联合应用可能导致早产、低血糖、呼吸相关风

险增加［26］；抗组胺药苯海拉明为 B 级，但疗效不稳

定。因此，实际工作中更多应用非苯二氮 类药和

抗抑郁药。值得注意的是，没有任何一种药物对妊

娠期女性是绝对安全的，原则上由患者及其家属抉

择是否选择药物治疗，并签署知情同意书。

2. 老年人 也应关注老年患者。由于老年患者

身体状况较差，且可能同时应用多种药物，故首选

以认知行为疗法为代表的心理治疗，其次才考虑药

物治疗。认知行为疗法和睡眠限制⁃睡眠压缩疗法

均有效［27］，药物治疗建议首选非苯二氮 类药［28］。

3. 儿童 对于儿童失眠患者，应首选作为标准

的认知行为疗法［29］，包括建立良好生活习惯、标准

和渐进的消退、建立定时唤醒程序、对患儿父母进

行睡眠卫生教育、重塑患儿正确认知、松弛疗法

等。不宜选择药物治疗，因为美国食品与药品管理

局未批准任何一种药物用于 16 岁以下患儿。若必

须药物治疗，仅用于部分慢性失眠障碍患儿。药物

治疗弊端较多、影响较大，应权衡利弊。临床医师

只有在与患儿家属签署知情同意书的情况下方可

选择适宜药物。

八、总结与展望

指南旨在为失眠障碍的诊断与治疗提供规范

化临床参考依据，仅反映截至目前的循证医学证据

和专家共识。中国睡眠研究会还将在条件成熟时

进一步修订、补充和更新指南，从而更好地指导临

床实践。
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