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补肾清心汤治疗围绝经期睡眠障碍临床研究
王雅红，霍晓燕，刘桂英，张春香，曾小芳

（河北省唐山市丰润区第二人民医院，河北唐山０６４０００）
摘要：目的探讨自拟补肾清心汤治疗围绝经期睡眠障碍的临床疗效与安全性。方法将２０１５年７月至２０１７年１２月收治的１２９例围
绝经期睡眠障碍患者，随机分为观察组６５例和对照组６４例。观察组患者予自拟补肾清心汤加减治疗，每日１剂，连服４周；对照组予
艾司唑仑片治疗，每日１片，连服４周。两组治疗结束后１个月采用匹兹堡睡眠质量指数牗 ＰＳＱＩ 牘量表评价睡眠质量，比较两组治疗期间
药品不良反应发生情况。结果治疗４周后，两组ＰＳＱＩ总分及各分维度评分均较治疗前显著下降牗 Ｐ ＜ ０． ０５ 牘，观察组治疗后ＰＳＱＩ总分
为牗 ６． ７０ ± １． ２４ 牘分，睡眠质量评分为牗 １． ０３ ± ０． ３５）分、睡眠效率评分为牗 ０． ９７ ± ０． ３０）分、睡眠障碍评分为牗 １． ４２ ± ０． ３８）分、催眠药物评
分为牗 ０． ３２ ± ０． ０８）分，日间功能障碍评分为牗 ０． ５８ ± ０． ２１）分，均显著低于对照组的（８． ７８ ± １． ７１ 牘分，（１． ３７ ± ０． ４２ 牘分，（１． ２４ ± ０． ４１ 牘
分，（１． ７０ ± ０． ４５ 牘分，（１． ０５ ± ０． ３１ 牘分，（０． ８３ ± ０． ３０ 牘分牗 Ｐ ＜ ０． ０５ 牘；观察组治疗期间嗜睡、头痛发生率显著低于对照组牗 Ｐ ＜ ０． ０５ 牘；对
照组有３例出现抑郁症状，观察组无抑郁病例。结论补肾清心汤可显著改善围绝经期睡眠障碍妇女睡眠质量，临床疗效及安全性均优
于艾司唑仑片。
关键词：围绝经期睡眠障碍；补肾清心汤；艾司唑仑片；匹兹堡睡眠质量指数；睡眠质量
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睡眠障碍是指患者入睡困难及睡眠时间和牗或牘质
量不足，并影响日间社会功能的一种主观体验犤 １ 犦。围绝
经期睡眠障碍由于卵巢功能退行性改变导致体内激素
水平变化、５ －羟色胺牗 ５ － ＨＴ牘摄取改变而引发睡眠障
碍犤 ２ 犦，患病率约为６０％ 犤３ 犦。严重睡眠障碍极可能是抑郁
症患者自杀的诱发因素犤 ４ 犦。中医补肾清心疗法有助于上
调围绝经期黄体生成素、促卵泡激素，下调雌二醇牗 Ｅ２ 牘
水平，改善围绝经期综合征犤 ５ 犦。针对围绝经期妇女普通
存在肾虚精亏、肝气郁结、心肾不交等证候特点犤 ６ 犦，本研
究中采用补肾清心汤治疗围绝经期睡眠障碍，疗效显

著。现报道如下。
１ 资料与方法
１． １ 一般资料

纳入标准：符合《失眠定义、诊断及药物治疗专家共
识牗草案牘》中睡眠障碍诊断标准犤７犦；４５岁≤年龄＜ ５５岁；
有失眠或入睡困难的典型症状，匹兹堡睡眠质量指数
牗 ＰＳＱＩ 牘评分大于７分；符合中医肾虚精亏、肝气郁结等
证候特点犤 ８ 犦；本研究经医院医学伦理委员会审核批准，
患者均签署知情同意书。

排除标准：合并甲状腺、肾上腺疾病、糖尿病等内分

·研究·
Ｄｒｕｇ Ｒｅｓｅａｒｃｈ
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观察组牗 ｎ ＝ ６５ 牘
对照组牗 ｎ ＝ ６４ 牘

４５ ～ ４９岁
３８
４２

５０ ～ ５４岁
２７
２２

６ ～ １１个月
１１
６

１２ ～ １７个月
３７
４５

＞ １８个月
１７
１３

正常
１３
１５

紊乱
４１
３５

绝经
１１
１４

＜ ２０ ｋｇ ／ ｍ２

６
４

２０ ～ ２４ｋｇ ／ ｍ２

４５
４９

≥２５ｋｇ ／ ｍ２

１４
１１

初中
１９
１５

高中及中专
３８
３６

大学
８
１３

泌疾病；精神障碍症状导致的继发性失眠；原发性心、
肝、肾功能异常；入组前持续服用地西泮、艾司唑仑、阿
普唑仑等助眠药物；青光眼。

剔除标准：服药依从性差；失访。
病例选择与分组：选择我院中医科２０１５年７月至

２０１７年１２月门诊收治的睡眠障碍患者１３８例，随机
分为观察组７１例和对照组６７例，观察组和对照组分

别有６例、３例失访，两组实际纳入分析６５例、６４例。
观察组中，患者平均年龄牗 ４９． ３ ± ３． ２ 牘岁；病程牗 １２． ３ ±
３． ３ 牘个月；体质量指数犤 ＢＭＩ，牗 ２３． ９ ± ３． ５ 牘 ｋｇ ／ ｍ２ 犦。对照
组中，患者平均年龄牗 ４８． ５ ± ２． ９ 牘岁；病程牗 １１． ５ ±
３． ８ 牘个月，ＢＭＩ 牗 ２４． ５ ± ３． ２ 牘 ｋｇ ／ ｍ２。两组患者一般资料
比较，差异无统计学意义牗 Ｐ ＞ ０． ０５ 牘，具有可比性。详
见表１。

组别

表１ 两组患者一般资料比较（例）

χ２值
Ｐ值

０． ７０２
０． ４０２

２． ７７７
０． ２４９

０． ９６９
０． ６１６

０． ９２３
０． ６３０

１． ７０７
０． ４２６

年龄 睡眠障碍 月经状况 ＢＭＩ 文化程度

１． ２ 方法
观察组患者服用我院药剂室自拟补肾清心汤。组

方：菟丝子、熟地黄、山药各１５ ｇ，白芍、枸杞子、淫羊藿
各１２ ｇ，酸枣仁、合欢皮、栀子各９ ｇ，黄连６ ｇ。辨证加
味：腰膝酸软者加桑寄生、川续断各１２ ｇ；烦躁易怒者加
龙胆草１２ ｇ；头晕目眩者加丹参、钩藤各１２ ｇ；情志不舒
者加柴胡、郁金各９ ｇ；多梦盗汗者加远志、浮小麦各９ ｇ。
每日１剂，水煎至２００ ｍＬ，早晚分服，２周为１个疗程，
连续服用２个疗程。期间，忌食辛辣、生冷，忌饮咖啡、浓
茶。对照组患者予艾司唑仑片牗上海信谊药厂有限公司，
国药准字Ｈ３１０２１５３３，规格为每片２ ｍｇ 牘，睡前口服，每
日１次，每次１片。
１． ３ 观察指标

睡眠质量评价：治疗前与治疗结束后１个月，采用
ＰＳＱＩ评定患者最近１个月的睡眠质量，该量表由１９个
自评和５个他评条目构成。其中，参与评分的１８个自评
条目分别由睡眠质量、入睡时间、睡眠时间、睡眠效率、
睡眠障碍、催眠药物、日间功能障碍７个维度评价睡眠
状况。每个维度评分计０ ～ ３分，总分满分２１分，得分越
高，表示睡眠质量越差。该量表对１８ ～ ６５岁失眠及非失
眠人群的重测信度为０． ９９４，折半信度为０． ８２４，总体一
致性信度为０． ８４５犤９ 犦。

药品不良反应：记录患者服药期间药品不良反应。
１． ４ 统计学处理

采用ＳＰＳＳ ２２． ０统计学软件进行分析。ＰＳＱＩ总分及
各分维度评分均符合正态分布，组间ＰＳＱＩ评分的比较
采用ｔ检验；组间药品不良反应发生率比较采用χ２检
验或四格表数据比较的ｆｉｓｈｅｒ精确概率法。Ｐ ＜ ０． ０５为
差异有统计学意义。
２ 结果

结果见表２和表３。

３ 讨论
女性围绝经期睡眠障碍与体内雌激素变化有关，

５ － ＨＴ是调节睡眠和体温等生理功能重要神经递质，
雌激素水平的变化对５ － ＨＴ的受体数量和敏感性有
直接影响，围绝经期Ｅ２分泌逐渐减少，５ － ＨＴ２Ａ受体
牗 ５ － ＨＴ２Ａ Ｒ牘表达水平下降，昼夜节律改变和应激反应
增强，可能出现失眠和睡眠障碍犤 １０ － １１ 犦。西医主要采用镇
静催眠类药物治疗睡眠障碍，短期效果明显，但易产生
药物依赖性，且不良反应较大，主要表现为次日药物残
留造成的持续镇静作用、戒断性失眠及与药物矛盾的兴
奋性反应等。

睡眠障碍属传统医学“不寐”范畴。中医认为，正常
的睡眠依赖于人体的阴阳平衡，不寐多因肾精亏虚、心
阴耗伤、肝失条达、阴阳失调而发病。肾藏精，为五脏六
腑之本，天癸之源；肝藏血，主疏泄，调节情志。肾内藏元
阴元阳，心为君火，肾阴亏虚，阴血不能涵养心肝，则致
心肾不交、心火偏亢，故出现阴虚火旺、烦躁易怒、头晕
失眠等症，故睡眠障碍病位在心、肝、肾三脏。围绝经期
女性生理特征恰为肾气渐衰、天癸将绝、精血不足，故
容易出现顽固性失眠等症。因此，对围绝经期睡眠障碍
应以滋阴补肾、疏肝调经、清心安神为基本治则犤 １２ 犦。大
鼠试验证实，补肾调肝清心疗法可上调围绝经期抑郁
症睡眠障碍大鼠血清Ｅ２水平，并提高５ － ＨＴ２Ａ Ｒ ｍＲＮＡ
的表达，通过调节５ － ＨＴ再摄取，发挥改善睡眠障碍的
作用犤 １３ － １４ 犦。

本研究中采用自拟补肾清心汤治疗围绝经期睡眠
障碍，方中菟丝子、山药、枸杞子、熟地滋阴养血，益肾填
精；佐以淫羊藿阴阳双补，意在“阳中求阴”；白芍、栀子、
黄连清热凉血，敛阴柔肝，平肝潜阳，冲和气血；酸枣仁、
合欢皮益心养肝，解郁安神。诸药合用滋阴补肾。纵览全
方，以滋阴填精为主，兼补肾阳，平肝潜阳，宁心安神，切
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表２ 两组患者治疗前后ＰＳＱＩ评分变化比较（Ｘ ± ｓ，分）
指标

睡眠质量

入睡时间

睡眠时间

睡眠效率

睡眠障碍

催眠药物

日间功能
障碍

总分

组别
观察组（ｎ ＝ ６５）
对照组（ｎ ＝ ６４）
ｔ值
Ｐ值
观察组（ｎ ＝ ６５）
对照组（ｎ ＝ ６４）
ｔ值
Ｐ值
观察组（ｎ ＝ ６５）
对照组（ｎ ＝ ６４）
ｔ值
Ｐ值
观察组（ｎ ＝ ６５）
对照组（ｎ ＝ ６４）
ｔ值
Ｐ值
观察组（ｎ ＝ ６５）
对照组（ｎ ＝ ６４）
ｔ值
Ｐ值
观察组（ｎ ＝ ６５）
对照组（ｎ ＝ ６４）
ｔ值
Ｐ值
观察组（ｎ ＝ ６５）
对照组（ｎ ＝ ６４）
ｔ值
Ｐ值
观察组（ｎ ＝ ６５）
对照组（ｎ ＝ ６４）
ｔ值
Ｐ值

治疗前
２． ２５ ± ０． ５２
２． ３１ ± ０． ５５
０． ６３６
０． ５２６

２． １３ ± ０． ４７
２． ０５ ± ０． ４０
１． ０４２
０． ２９９

１． ７９ ± ０． ４９
１． ７１ ± ０． ４４
０． ９７６
０． ３３１

１． ９４ ± ０． ４３
１． ８６ ± ０． ４０
１． １０６
０． ２７１

２． ０７ ± ０． ６２
２． ０２ ± ０． ５３
０． ４９３
０． ６２３

１． ８５ ± ０． ５１
１． ７８ ± ０． ５７
０． ７３４
０． ４６４

１２． ０１ ± ２． ２７
１１． ７１ ± ２． ０５
０． ７８８
０． ４３２

治疗后
１． ０３ ± ０． ３５
１． ３７ ± ０． ４２
４． ９９１
＜ ０． ００１
１． １２ ± ０． ３５
１． １９ ± ０． ３９
１． ０７２
０． ２８６

１． ２３ ± ０． ３１
１． ３２ ± ０． ３６
１． ５２１
０． １３１

０． ９７ ± ０． ３０
１． ２４ ± ０． ４１
４． ２６３
＜ ０． ００１
１． ４２ ± ０． ３８
１． ７０ ± ０． ４５
４． ３６０
＜ ０． ００１
０． ３２ ± ０． ０８
１． ０５ ± ０． ３１
１８． ２４９
＜ ０． ００１
０． ５８ ± ０． ２１
０． ８３ ± ０． ３０
５． ４７５
＜ ０． ００１
６． ７０ ± １． ２４
８． ７８ ± １． ７１
７． ８９９
＜ ０． ００１

ｔ值
１５． ６９２
１０． ８６７

１３． ８９６
１２． ３１５

７． ７８７
５． ４８８

１４． ９１６
８． ６５９

７． ２０６
３． ６８２

１８． ５６４
１１． ７９９

１６． ５５１
８． ７８０

Ｐ
＜ ０． ０１
＜ ０． ０１

＜ ０． ０１
＜ ０． ０１

＜ ０． ０１
＜ ０． ０１

＜ ０． ０１
＜ ０． ０１

＜ ０． ０１
＜ ０． ０１

＜ ０． ０１
＜ ０． ０１

＜ ０． ０１
＜ ０． ０１

表３ 两组患者药品不良反应发生情况比较犤例牗％ 牘 犦
组别

观察组（ｎ ＝ ６５）
对照组（ｎ ＝ ６４）
χ２值
Ｐ值

嗜睡
２ 牗３． ０７ 牘

９ 牗１４． ０６ 牘

４． ９８９

０． ０２６

便秘
１ 牗１． ５４ 牘

４ 牗６． ２５ 牘

ｆｉｓｈｅｒ

０． ２０８

抑郁
０（０）
３ 牗４． ６９ 牘

ｆｉｓｈｅｒ

０． ２４４

头痛
１ 牗１． ５４ 牘

７ 牗１０． ９４ 牘

ｆｉｓｈｅｒ

０． ０３３

恶心
１ 牗１． ５４ 牘

５ 牗７． ８１ 牘

ｆｉｓｈｅｒ

０． １１５

腹胀
３ 牗４． ６２ 牘

０（０）
ｆｉｓｈｅｒ

０． ２４４

合病机。同时，据主要证候辨证加味，桑寄生、川续断归
肝、肾经，强筋壮骨、除风通络；龙胆草归肝、胆经，清热
燥湿，泻肝定惊；丹参、钩藤归心、肝经，平肝潜阳、清心
除烦；柴胡、郁金归肝、胆、肺经；行气解郁，清心凉血；远
志归心、肾、肺经，浮小麦归心经，二者联合养心安神、除
虚止汗。诸药合用，共奏滋阴补肾、清心除烦之功，使睡
眠障碍诸症自消。本研究结果表明，观察组ＰＳＱＩ总分及

分维度中睡眠质量、睡眠效率、睡眠障碍、催眠药物、日
间功能障碍评分均优于对照组，且服药次日日间嗜睡、头
痛发生率显著低于对照组，且未出现抑郁病例，表明补肾
清心汤改善围绝经期睡眠障碍妇女睡眠质量的疗效及安
全性优于艾司唑仑片，这与相关报道结果相似犤 １２，１５ 犦。

综上所述，自拟补肾清心汤治疗围绝经期睡眠障碍
疗效显著，安全性良好，值得临床推广。
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