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摘  要：睡眠障碍主要表现为入睡相关障碍，以及诸如磨牙症、睡行症、睡惊症、鼾症、梦语症、肢体运动障碍等在内的睡

眠行为异常，显著影响儿童的体格发育、情绪调节、注意力、行为、代谢和免疫功能及生活质量等。近年来，国内外儿童睡

眠障碍临床试验逐渐增多，但受临床定位及终点指标不明确所限，制约了高质量循证医学证据的产生。采用叙述性综述方法

系统梳理近 10 年国内外儿童睡眠障碍临床试验疗效评价指标，明确当前疗效评价指标主要可归于睡眠质量、生活质量、临

床疗效、中医证候等 4 个指标域，具体到睡眠质量又可进一步划分为综合睡眠质量、入睡及睡眠维持、睡眠呼吸、日间嗜

睡、睡眠质量受损程度等 5 个指标域，并对各域指标的应用现状、适用人群、优势与局限进行分析，进而就其临床合理选择

提出具体建议，以期为临床及科研工作者开展儿童睡眠障碍临床研究时选择合适的疗效评价指标提供指导，也为构建儿童睡

眠障碍临床试验核心指标集（COS）提供一定参考。 

关键词：儿童睡眠障碍；疗效评价指标；睡眠质量；生活质量；临床疗效；中医证候；核心指标集 

中图分类号：R971   文献标志码：A   文章编号：1674 - 6376(2026)03 - 0994 - 08 

DOI: 10.7501/j.issn.1674-6376.2026.03.023 

Systematic review and application suggestions for efficacy evaluation indicators in 

clinical trials of sleep disorder in children 

ZHANG Xindan1, 2, JIN Li1, 3, HU Siyuan1, 3, LI Xiaoxuan4, CAI Qiuhan1, 3, ZHAO Shuo1, 2, LI Ruishi1, 3, HE Si1, 3  

1. Department of Paediatrics,First Teaching Hospital of Tianjin University of Traditional Chinese Medicine, Tianjin 300381, China 

2. National Clinical Research Center for Chinese Medicine Acupuncture and Moxibustion, Tianjin 300381, China 

3. National Clinical Research Center for Chinese Medicine, Tianjin 300381, China 

4. Department of traditional Chinese Medicine, Tianjin Binhai New Area Maternal and Child Health and Family Planning Service 

Center, Tianjin 300459, China 

Abstract：Sleep disorder mainly manifest as falling asleep disorder, as well as sleep behavioral abnormalities such as bruxism, sleep 

walking, sleep startle, snoring, dream speech disorder, and limb movement disorder, which significantly affect children’s physical 

development, emotional regulation, attention, behavior, metabolism, immune function, and quality of life. In recent years, there has 

been a gradual increase in clinical trials of sleep disorder in children both domestically and internationally. However, the lack of clear 

clinical positioning and endpoint indicators has limited the production of high-quality evidence-based medicine evidence. Therefore, a 

narrative review method was adopted to systematically sort out the efficacy evaluation indicators for clinical trials of sleep disorder in 

children at home and abroad in the past decade. It was clarified that the current efficacy evaluation indicators can be mainly classified 

into four indicator domains: sleep quality, quality of life, clinical efficacy, and traditional Chinese medicine symptoms. Specifically, 

sleep quality can be further divided into five indicator domains: comprehensive sleep quality, falling asleep and sleep maintenance, 

sleep breathing, daytime somnolence, and degree of impaired sleep quality. The application status, applicable populations, advantages, 

and limitations of indicators in each domain were analyzed, and specific suggestions for their rational clinical selection were proposed. 
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This aims to provide guidance for clinicians and researchers in selecting appropriate efficacy evaluation indicators when conducting 

clinical research on sleep disorder in children, and also to offer some reference for the future construction of a core outcome set (COS) 

for clinical trials of sleep disorder in children. 

Key words：sleep disorder in children; efficacy evaluation indicators; sleep quality; quality of life; clinical efficacy; traditional Chinese 

medicine syndrome; core outcome set 

 

儿童睡眠障碍是指由生物、环境、社会等各种

原因导致儿童有效睡眠时间缩短、睡眠质量降低为

主的疾病，其总体患病率为 37.6%[1]。本病主要表现

形式为入睡相关障碍，以及诸如磨牙症、睡行症、

睡惊症、鼾症、梦语症、肢体运动障碍等在内的睡

眠行为异常，对儿童的体格、智能发育、注意力、

行为、情绪调节及生活质量等均具有显著的影响[2]，

已成为目前临床备受关注的问题之一。 

目前国内外有关儿童睡眠障碍的临床试验逐

渐增多，以验证不同干预方式的确证疗效。但受临

床定位及终点指标不明确所限，制约了高质量循证

医学证据的产生。疗效评价指标旨在评估干预手段

的有效性，其合理选择需以研究目的为前提，充分

反映干预措施的临床价值及优势，从而为临床决策

提供依据[3]。故而，采用叙述性综述方法系统梳理

近 10 年国内外儿童睡眠障碍临床试验疗效评价指

标，发现当前疗效评价指标主要可归于睡眠质量、

生活质量、临床疗效、中医证候等 4 个指标域，具

体到睡眠质量又可进一步划分为综合睡眠质量、入

睡及睡眠维持、睡眠呼吸、日间嗜睡、睡眠质量受

损程度等 5 个指标域，并对各域指标的应用现状、

适用人群、优势与局限进行分析，进而就其临床合

理选择提出具体建议，以期为临床及科研工作者开

展儿童睡眠障碍临床研究时选择合适的疗效评价

指标提供指导，也为未来构建儿童睡眠障碍临床试

验核心指标集（COS）提供一定参考。 

1  睡眠质量评价 

睡眠质量是一个多维度概念，一般包括入睡潜

伏期、睡眠维持、总睡眠时间、总觉醒时间、睡眠

效率、睡眠呼吸、睡眠行为、日间功能等多层含义。

睡眠质量受损是儿童睡眠障碍的主要特征，是临床

上医生及患者家属最为关注的问题之一。当前研究

者针对于睡眠质量的改善，主要从综合维度，及入

睡及睡眠维持、睡眠呼吸、日间嗜睡、受损程度等

具体维度展开评价。 

1.1  综合评价 

1.1.1  儿童睡眠习惯问卷（CSHQ）  CSHQ 由美国

学者根据学龄前及学龄期儿童生理特点编制，包括

就寝习惯、睡眠焦虑、入睡潜伏期、睡眠持续时间、

夜醒、睡眠呼吸障碍、异态睡眠和白天嗜睡 8 个维

度 45 个问题，涵盖学龄前及学龄期儿童常见的睡眠

问题，适用于 4～12 岁儿童过去 1 周的睡眠评估[4]，

其信效度已有国内验证[5]，广泛应用于国内外儿童

睡眠障碍临床研究中[6-7]，但其回顾时间较短，长期

评价存在一定局限性。 

1.1.2  儿童睡眠障碍量表（SDSC）  SDSC 由意大

利学者开发，涵盖睡眠启动和维持障碍、觉醒障碍、

过度嗜睡障碍、睡眠-觉醒转换障碍、睡眠呼吸障碍、

睡眠多汗症 6 个维度 26 个条目，主要用于 5～16 岁

儿童过去 6 个月的睡眠评估[8]。中文版 SDSC 信效

度良好，在评价儿童睡眠障碍方面较为可靠[9]。但

该量表回溯时间较长，条目选项设置宽泛，易出现

主观报告偏差，有关研究相对稀少[10]，未来可与

CSHQ 协同应用。 

1.1.3  匹兹堡睡眠质量指数（PSQI）  PSQI 由

Buysse 等[11]设计，由主观睡眠质量、入睡潜伏期、

睡眠维持时间、习惯性睡眠效率、睡眠障碍、安眠

药物使用和日间功能紊乱 7 个维度 19 项问题构成，

多用于成年睡眠障碍患者过去 1 个月的睡眠评估。

香港研究团队在 6～18 岁儿童中进行了探索，结果

显示中文版 PSQI 可作为筛查儿童睡眠障碍的有效

工具[12]，已有国内研究采用 PSQI 作为 6～18 岁睡

眠障碍患儿的疗效指标[13]，未来可进一步探索其在

大陆儿童群体中的适用性。 

1.2  入睡及睡眠维持评价 

入睡及睡眠维持指标包括入睡潜伏期、总睡眠

时间、夜间觉醒次数和时间、最长睡眠片段及睡眠

效率等，当前国内外对于儿童患者的此类评价分

主、客观 2 类，前者较为常用的包括睡眠日记、综

合睡眠障碍指数（CSDI）等；后者主要包括多导睡

眠监测（PSG）、体动记录仪、相关生化指标等。 

1.2.1  主观方式  睡眠日记通常记录过去1～2周的

入睡及睡眠维持情况[14]，学龄儿童记录准确性更高，

学龄前儿童则由家长记录，临床应用较为广泛[15]。但
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因记录时间较长，依从性易受影响，故而临床应用

需及时沟通以提高依从性，避免因信息缺失而影响

评价的准确性[16]。 

CSDI 是由 Richman 等[17]设计的，多用于伴或

不伴行为困难和发育迟缓的学龄前儿童过去 1 个月

的睡眠筛查，包括睡前安顿、睡眠诱导、夜间醒来、

重新安顿、早醒和照料者同睡等 6 条计分项，及“照

料者对孩子睡眠模式满意度”1 条非计分项。国外研

究[18-19]多将其与睡眠日记共同应用，但目前尚无中

文版本，有待开展其在学龄前儿童中的汉化研究。 

1.2.2  客观方式  PSG 是目前国际公认的分析睡眠

结构及诊断儿童睡眠障碍的“金标准”，通过众多数

据收集传感器协作进行，包含脑电图、眼电图、肌电

图等在内的神经生理学监测及呼吸监测，用于评估

与诊断 2 月龄以上的各种类型儿童睡眠障碍[20]。因

其对环境及设备要求高，操作和分析专业复杂，成

本投入大，且受试者在监测状态下睡眠易受影响，

故临床开展有所受限[21]。 

体动记录仪通常以腕表形式佩戴在手腕上，通

过内置传感器记录受试者运动状态，判断其昼夜节

律活动参数，美国睡眠医学学会临床实践指南建议

其可用于 3～18 岁儿童失眠症等的评估[22]。相较于

PSG，其觉醒检测特异性偏低，但使用便捷，成本

较低，且更能反映自然状态下的真实睡眠情况[23]，

国外有研究采用其与睡眠日记作为评估指标[24]，未

来国内研究亦可在非婴幼儿群体采用此种主客观

互补的临床评价方式。 

此外，由于儿童睡眠是一个复杂的生理过程，

涉及神经内分泌、免疫、代谢等多系统的调控，当

这些系统调控失常，可致相应生化指标异常，进而

出现儿童睡眠障碍[25]。当前国内外临床研究多以褪

黑素、白细胞介素-6（IL-6）、25-羟基维生素 D

［25(OH)D］等辅助评估儿童睡眠障碍[26-27]。有关研

究表明[25,28-32]，褪黑素、IL-6、25(OH)D 等均与儿童

入睡潜伏期、睡眠维持、总睡眠时间等存在不同程

度的关联，但其机制尚未完全明确，仍有广阔探索

空间，当前仅可作为次要指标应用。 

1.3  睡眠呼吸评价 

1.3.1  儿童睡眠问卷（PSQ）  PSQ 是由 Chervin

等[33]针对 2～18 岁儿童开发设计的，是美国儿科学

会唯一推荐的睡眠呼吸障碍筛查问卷[34]，包括呼

吸、嗜睡、行为和其他 4 个维度 22 项。简体中文版

PSQ 能有效筛查儿童睡眠呼吸障碍[35]，目前已应用

于小样本、单中心临床研究，未来有待证据等级更

高的多中心随机对照试验（RCT），确证其科学性和

可靠性[36]。 

1.3.2  儿童阻塞性睡眠呼吸暂停简短问卷（OSA-5）  

OSA-5 是由 Soh 等[37]基于儿童阻塞性睡眠呼吸暂

停疾病特异性生活质量调查表-18（OSA-18），在 2～

18 岁睡眠呼吸障碍儿童中开发的，由 OSA-18 量表

中与睡眠呼吸障碍相关的 5 个条目构成，主要用作

大规模初筛和转诊，其中文版本有待研究。 

此外，国外 1 项多中心随机对照研究[38]采用睡

眠呼吸障碍评分评价症状减退率。此评分取自

Brouillette 等[39]设计的 OSA 评分中的“打鼾（S）、

睡眠困难（D）、呼吸暂停（A）”等 3 项，按严重程

度分“0～3”分 4 级，采用 Brouillette 等[39]的评分

公式：总评分＝1.42 D＋1.41 A＋0.71 S－3.83，以

−1 分作为症状是否消退的界点。但此方式并无信效

度验证，科学性有待考证。 

1.4  日间嗜睡评价 

1.4.1  儿童日间嗜睡量表（PDSS）  PDSS 是由

Drake 等[40]开发制定的，用于 11～17 岁青少年儿童

日间嗜睡评估，其 8 项问题均与日间嗜睡相关。扈

娜等[41]将其引进国内，证实该量表能有效反映我国

青少年儿童日间嗜睡问题。国外 1 项多中心 RCT 已

将 PDSS 应用于发作性睡病儿童症状的评估[42]，鉴

于该量表的汉化版本已得到有效验证，未来可在国

内相关儿童群体中开展临床研究。 

1.4.2  Ullanlinna 发作性睡病量表（UNS）  UNS 是

由 Hublin 等[43]首创的，起初用于成年人发作性睡病

筛查，包括日间嗜睡、小睡行为、夜间入睡潜伏期

及猝倒现象 4 个维度 11 个问题。香港研究团队验

证其在中国成年群体中具有良好的信效度[44]，另有

研究[42]将 UNS 作为主要终点，评估化学药在发作

性睡病儿童中的有效性和安全性。但该量表目前尚

未在儿童群体中验证，未来或可成为其研究方向。 

1.5  受损程度评价 

当前，儿童睡眠障碍受损程度单维度评价较为

常用的主要是视觉模拟量表（VAS），VAS 是评估

多种主观体验的有效工具，也是国内外临床最常用

的单维度疼痛强度评估量表[45]。VAS[46]由 1 条长

约 10 cm 直线构成，直线两端分别为“0”端（完全

无痛）和“10”端（极度疼痛），患者依据主观感受

在直线上标记一点，医者测量“0”端至患者标记点

的距离代表其睡眠质量受损程度，目前国外已应用
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于相关临床试验[47]。该量表简便易行，但更适用于

具备抽象思维能力的成人，对于≥3 岁儿童可于直

线上绘出如高兴、痛苦等多个脸谱表情，使其更直

观形象[46]。因此，未来国内有关临床研究可在 3 岁

及以上儿童群体中应用脸谱 VAS，将患儿的主观睡

眠体验以客观简捷的评价方式呈现。 

2  生活质量评价 

睡眠障碍通常伴随着对患儿生活质量的显著

影响，生活质量的改善是治疗儿童睡眠障碍的目标

之一。生活质量评价能综合反映个体对自身生理、

心理、社会、情感和环境等的多维认可，有助于临

床干预措施的全面评估。当前国内外多采用儿童生

活质量 4.0 版通用核心量表（PedsQL4.0）及格拉斯

格儿童受益量表（GCBI）评价儿童睡眠障碍患儿生

活质量。 

2.1  PedsQL4.0 通用核心量表 

PedsQL4.0 通用核心量表是由 Varni 等[48]开发

的一款简明标准化工具，适用于伴或不伴不同疾患

的 2～18 岁儿童过去 1 个月生活质量的评估，由家

长报告或 5～18 岁儿童自我报告，包括生理、情感、

社交及学校表现 4 个维度 23 个问题，较为广泛地

应用于儿科临床 [38]。卢奕云等 [49]证实中文版

PedsQL4.0 具有较好的信效度，可用于健康或有疾

患儿童的生活质量评定。 

2.2  GCBI 量表 

GCBI 量表是由 Kubba 等[50]研制的，主要用于

评估儿童接受耳鼻喉科手术或其他学科医疗干预

后生活质量的变化，量表为家长报告，涵盖身体健

康、情感、学习及活力 4 个因子 24 项。国内学者叶

青等[51]在 4～14岁儿童群体中进行跨文化调整和信

效度验证，表明中文版 GCBI 信效度良好，是儿童

生活质量评估的有效工具。  

3  临床疗效评价 

儿童睡眠障碍的临床疗效评价包括症状疗效

评价及综合疗效评价。症状疗效评价包括单项症状

和总体症状疗效评价，主要按照治疗前后单项积分

或总体积分进行统计分析。如评价单项症状入睡障

碍，可分为痊愈：完全无入睡障碍；显效：评分下

降 2 级；有效：评分下降 1 级；无效：评分无下降

甚或加重。综合疗效评价多以睡眠障碍症状、睡眠

质量、生活质量的总积分进行评价，可分为临床痊

愈：睡眠障碍症状消失或基本消失，睡眠质量、生

活质量正常，积分减少≥95%；显效：症状明显好

转，70%≤积分减少＜95%；有效：症状有所减轻，

30%≤积分减少＜70%；无效：症状无改善甚或加

重，积分减少＜30%[52]。当前由于客观工具应用不

足，其症状、睡眠质量、生活质量等评分的改善与

否，主要源于患者主观感受及医生判断。 

4  中医证候疗效评价 

中医证候疗效是最能体现中医药特色优势的

评价方法，当前中医证候量表是其客观化、规范化、

标准化的公认评价依据[53]。目前尚缺乏儿童睡眠障

碍临床试验的统一证候疗效评价标准，现有研究多

参考相关专业著作或教材如各版《睡眠障碍国际分

类》《中医儿科学》《中医内科学》及《中医诊断学》，

以及常用量表及医者临床经验等拟定。 

规范的中医证候是拟定量表评价的前提基础，

当前儿童睡眠障碍证型分类多基于主观临证经验

和/或客观聚类分析提出，证型名称虽各有差异，但

病位以心、肝、脾为主，病性可概括为实、虚或虚

实夹杂。实者以“热、扰、动”为特征，主症多见

多梦、呓语、磨牙、打鼾、肢体动作多等，伴或不

伴入睡困难、夜醒、醒后难寐等，次兼症多为怕热、

口气、心烦不安、急躁易怒、大便干结、舌质红等，

如心肝火旺证；虚者以“弱、静、乏”为特征，主

症多见入睡困难、夜醒、醒后难寐等，次兼症多为

神疲乏力、面色少华、食少、腹胀、便溏、舌质淡

等，如心脾两虚证；虚实夹杂者以虚为主，兼见实

证[54-55]。 

建议在临床评价中不必强求证型名称的统一，

可聚焦于病位、病性明确的核心证候群，围绕患儿

的具体症状进行量化评分。具体可参照 CSHQ 条目

选项，主症依据频率“0 次/周、1 次/周、2～4 次/

周、5～7 次/周”分无、轻、中、重 4 级，依次计 0、

2、4、6 分，次症可按无、有分别计 0、2 分，使分

值越高，表示证候越显著。其疗效判定分为痊愈：

中医主、次症消失或基本消失，证候积分减少率≥

95%；显效：中医主、次症明显好转，70%≤证候积

分减少率＜95%；有效：中医主、次症有所改善，

30%≤证候积分减少率＜70%；无效：中医主、次症

无减轻甚或加重，证候积分减少率＜30%；依据尼

莫地平算法：中医证候积分减少率＝（治疗前积分

－治疗后积分）/治疗前积分[52,56]。 

5  当前儿童睡眠障碍临床试验疗效评价的特点与

不足 

通过对近 10 年国内外儿童睡眠障碍临床试验
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疗效评价指标的系统梳理发现，当前其疗效评价指

标主要集中在睡眠质量、生活质量、临床疗效、中

医证候等 4 个指标域，具体到睡眠质量又可归于综

合睡眠质量、入睡及睡眠维持、睡眠呼吸、日间嗜

睡、睡眠质量受损程度等 5 个指标域，各域下均有

涵盖不同年龄段儿童的主观量表及客观工具的多

元化选择。但仍存在短板限制了有关临床研究质量

的提升：其一，客观工具应用不足，由于 PSG 等工

具因成本及操作难度等应用受限，当前试验在睡眠

质量的报告中过度依赖主观量表，体动记录仪等便

捷工具也未得到充分应用，一定程度上削弱了结果

可信度；其二，临床定位尚不明确，当前儿童睡眠障

碍临床试验定位模糊，多数临床研究在设计之初便

未能清晰界定其首要改善的临床问题，致使疗效评

价有失针对性；其三，评价缺乏统一标准，当前儿童

睡眠障碍疗效评价体系缺乏统一标准，尤其是在量

表的选择上并不规范，部分研究者对指标的选择常

基于使用习惯或便利，而非基于研究目的与研究对

象合理化匹配，制约了高质量循证医学证据产生。 

6  未来儿童睡眠障碍临床试验疗效评价指标的应

用建议 

为克服目前存在的不足，推动儿童睡眠障碍临

床研究证据等级的提升，其根本在于 COS 的构建，

应参照《COMET 手册》1.0 版中推荐的 COS 构建

流程，通过成立利益相关群体 COS 小组、系统评

价、半结构式深度访谈、德尔菲问卷调查以及专家

共识会议，确定其必须报告和测量的结局指标集。

在 COS 正式构建之前，笔者有如下建议可供参考。 

首先是临床问题的明确性。建议结合本研究系

统梳理的结果，明确其试验是以改善综合睡眠质

量、入睡及睡眠维持、睡眠呼吸、日间嗜睡还是受

损程度为目的，在针对性评价睡眠质量的基础上，

同时评价其生活质量、临床疗效、中医证候，构建

一个较为统一的评价框架。  

其次是指标选择的合理性。一是睡眠质量的报

告，在明确临床问题、年龄群体的基础上，主客观

结合进行选择：（1）综合睡眠问题，学龄前期选用

CSHQ，学龄期选用 CSHQ、SDSC 或 PSQI，青春

期选用 SDSC 或 PSQI；（2）入睡及睡眠维持问题，

学龄前及学龄期采用睡眠日记；（3）睡眠呼吸问题，

除外婴儿期的各年龄段儿童均可采用 PSQ；（4）日

间嗜睡问题，青春期选用 PDSS；（5）受损程度问

题，除外婴幼儿期的各年龄段儿童均可采用脸谱

VAS；（6）鼓励在量表报告的基础上，结合客观工

具作为补充。首选使用便捷的体动记录仪（有条件

者可采用 PSG），报告入睡潜伏期、总睡眠时间、觉

醒次数、睡眠效率等参数，另可选用相关生化指标

作为次要终点，提升临床证据质量。二是生活质量

的报告，PedsQL4.0、GCBI 均可选用，鉴于前者覆

盖年龄范围更为广泛，推荐首选 PedsQL4.0。三是

中医证候的报告，关键要明确其病位、病性下的核

心证候群，拟定中医证候量表进行评价。 

7  结语 

本综述较为全面地对近 10 年国内外儿童睡眠

障碍临床试验疗效评价指标进行了系统梳理，初步

明确了睡眠质量、生活质量、临床疗效、中医证候

等 4 个指标域，及睡眠质量下的综合睡眠质量、入

睡及睡眠维持、睡眠呼吸、日间嗜睡、睡眠质量受

损程度等 5 个指标域，并对各域指标的应用现状、

适用人群、优势与局限性等进行了分析，进而提出

了可具操作性的应用建议，对未来临床研究的开展

及 COS 构建具有一定参考意义。然而亦存在如下

局限：首先，本研究作为定性综述，虽力求全面检索，

但仍可能遗漏部分文献，有待进行定量分析以提高

证据等级；其次，本研究所提出的应用建议主要基于

文献梳理与归纳，其实际效果仍需在未来研究中加

以验证与完善；最后，对于中医证候量表的研制及

COS 的正式构建，本研究仅提出了方向性内容，其

最终框架与内容亟待未来研究进一步明确。 
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