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滋水补肝汤治疗围绝经期肝肾亏虚型失眠的临床疗效
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［摘要］ 目的：观察滋水补肝汤治疗围绝经期肝肾亏虚型失眠的有效性及安全性。方法：采用随机、双盲、安慰剂对照试

验方法，将重庆市中医院脑病科门诊收治的 72 例围绝经期肝肾亏虚型失眠患者按 1∶1 比例随机分为观察组及对照组，分别给

予滋水补肝汤和安慰剂治疗，疗程 3 周。观察治疗前后两组患者的主观睡眠情况，采用匹茨堡睡眠质量指数（PSQI）减分率进

行失眠疗效评价，并观察两组患者治疗前后的围绝经期症状改良 Kupperman 评分、中医证候评分、焦虑自评量表（SAS）评分、

抑郁自评量表（SDS）评分变化情况，以及安全性和不良反应发生情况。结果：观察组失眠总有效率为 85.3%（29/34），对照组为

17.6%（6/34），观察组总有效率显著高于对照组，差异具有统计学意义（Z=-5.582，P<0.01）；与本组治疗前比较，两组患者 PSQI

评分、改良 Kupperman 评分、中医证候积分、SAS 评分较治疗前均有所改善（P<0.05，P<0.01），且观察组明显优于对照组（P<

0.05，P<0.01）。两组治疗前后安全性指标差异无统计学意义，均未见明显不良反应。结论：滋水补肝汤可提高患者主观睡眠

质量，减轻围绝经期症状，改善焦虑及抑郁情绪，对围绝经期肝肾亏虚型失眠具有较好的临床疗效，且安全性良好。
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Clinical Efficacy of Zishui Bugan Decoction on Perimenopausal Insomnia Patients with

Liver-kidney Deficiency
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［［Abstract］］ Objective：：To evaluate the efficacy of Zishui Bugan decoction on perimenopausal insomnia

of liver-kidney deficiency type and the safety. Method：：A randomized，double-blind，placebo-controlled trial

was designed. To be specific，72 patients of perimenopausal insomnia with Liver-kidney deficiency were

randomized into the treatment group and the control group at the ratio of 1∶1 and they were respectively treated

with Zishui Bugan decoction and placebo for 3 weeks. The Pittsburgh sleep quality index（PSQI），modified

Kupperman index，traditional Chinese medicine（TCM）syndrome score，self-rating anxiety scale（SAS）score，

and self-rating depression scale（SDS）score，were compared before and after treatment to determine the clinical

efficacy，with adverse effects recorded. Result：： The total effective rate for insomnia was 85.3%（29/34）in

treatment group and 17.6%（6/34）in control group（Z=-5.582，P<0.01）. After treatment，PSQI score，modified

Kupperman index，TCM syndrome score，and SAS score were improved in both groups（P<0.05，P<0.01），
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particularly the treatment group which showed significant difference from the control group（P<0.05，P<0.01）.

The safety indicators were insignificantly different between two groups before and after treatment. No related

adverse effects were reported in both groups during the treatment. Conclusion：： Zishui Bugan decoction can

improve the sleep quality and alleviate the menopausal symptoms，such as depression and anxiety，which shows

ideal efficacy and safety for the perimenopausal insomnia with liver-kidney deficiency type.

［［Keywords］］ Zishui Bugan decoction；insomnia；perimenopause；randomized controlled clinical trial；

Bugantang；Liuwei Dihuangwan

围绝经期是指女性卵巢功能减退至绝经后 1 年

内的时期，在此期临床症状多样，其中以失眠尤为

突出［1-2］。针对这一现状，西医治疗多采用镇静催眠

药和激素替代疗法，但两者均具有严格的适应证、

禁忌证，长期使用存在一定的潜在风险［3-4］。围绝经

期失眠在历代医籍中并没有记载，根据其症状将之

归属于“绝经前后诸证”和“不寐”范畴。中医药从

整体出发，辨证论治，具有不良反应小、疗效明显、

作用持久的优点，在治疗围绝经期失眠中发挥着重

要优势［5-7］。本课题组前期总结了对治疗围绝经期

失眠的主要经验，以强调肝肾同补为原则自拟形成

了滋水补肝汤，临床运用收效显著［8］。本研究拟进

一步观察滋水补肝汤治疗围绝经期肝肾亏虚型失

眠的临床有效性和安全性。

1 研究资料

1.1 研究对象 研究纳入 2020 年 1 月至 2021 年

2 月于重庆市中医院脑病科门诊就诊的围绝经期肝

肾亏虚型失眠患者 72 例。本研究经过中国临床试

验注册中心注册，注册号 ChiCTR2100046155；通过

重庆市中医院伦理联合批准，批件号 2020-ky-20。

1.2 西医诊断标准 围绝经期诊断参照第 9 版《妇

产科学》［9］中围绝经期综合征相关标准；失眠症诊断

标准参照美国《精神障碍诊断和统计手册》第 5 版［10］

关于原发性失眠的诊断标准。

1.3 中医辨证标准 肝肾亏虚辨证标准参照《中药

新药临床研究指导原则（试行）》［11］《中医病证诊断

疗效标准》［12］《中医诊断学》［13］制订。主证为①月经

周期紊乱；②入睡困难或夜间多梦、睡后易醒、醒后

难以复睡；③潮热盗汗；④五心烦热；⑤情志抑郁；
次证为①疲乏；②头痛；③头晕耳鸣；④心悸；⑤感

觉异常；⑥健忘；⑦腰膝酸软；⑧口干或眼睛干涩；
⑨尿赤便秘。具备主证及次证≥4 项即可诊断。

1.4 纳入标准 ①符合上述诊断标准和中医辨证

标准；②匹兹堡睡眠质量指数（PSQI）>7 分；③入组

时未服用具有促进睡眠作用的药物，且未接受相关

非药物治疗，如认知行为疗法、音乐疗法等；④已服

用安眠药者，预先经过 7 d 洗脱期，洗脱期结束时

PSQI>7 分者入组；⑤参加试验者知晓本研究，并签

署知情同意书。

1.5 排除标准 ①入组时年龄<40 岁或>60 岁者；
②各类疾病、环境改变、遭遇重大变故导致的失眠；
③酗酒和（或）精神活性药物、药物滥用或依赖者，

以及无法停用目前服用的中药和镇静安神类西药

者；④雌激素替代治疗者；⑤对本药成分过敏者；
⑥合并有严重心、脑、肾、肝等疾病。

1.6 剔除、脱落及终止标准 ①依从性差，不能按

照试验规定服药，或治疗过程中服用西药安眠药及

其他具有镇静安神的中药或中成药的患者予以剔

除；②未及时复诊或失访、主动要求退出试验者为

脱落病例；③服药期间出现严重副作用及并发症，

为保护研究对象，应立刻停止试验。

2 方法

2.1 样本量计算 滋水补肝汤经过前期临床运用，

预估其总有效率为 70% 左右。对于安慰剂治疗失

眠所产生的安慰剂效应，查阅相关文献，设定安慰

剂总有效率为 25%［14］。设定检验水准 α=0.05，检验

效 能 1- β =0.80，优 效 性 标 准 δ =0.15，抽 样 比 例 为

1∶1。每组需要样本量通过统计软件（Power and

Sample Size Program）计算得出，每组所需样本量为

28 例，按照脱落率 30% 计算，每组实际需要 36 例，

共计 72 例受试者。

2.2 随机分组及隐藏分配 采取简单随机化方法，

按照 1∶1 的比例将患者随机分为 AB 两组，A 代表滋

水补肝汤组（观察组），B 代表安慰剂对照组（对照

组）。将患者按入组顺序编号为 1~72，运用 SPSS

26.0 统计软件产生 72 个随机数字并进行排序，根据

R 随机数值大小，从小到大，前 36 位为 A 组，后 36 位

为 B 组。

根据分配结果制作随机卡片［15］，卡片涵盖序号

和随机数字，分别装入 72 封不透光信封中，信封上

的序号与内含卡片序号相同。经筛选合格受试者

进入临床研究时，研究者按其入组顺序拆开序号相
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同的信封，根据信封中卡片所对应的随机数字号取

药而开始进入临床治疗期。随机分组及隐藏分配

由未参与本试验过程的第三方专业数据处理人员

进行。

2.3 盲法设计 本研究采用双盲试验设计，对受试

者、研究者进行设盲。采用单模拟进行盲法的实

施，因此本研究制备了与滋水补肝汤外观及气味相

似的安慰剂（5% 原药+糊精、苦味素）。滋水补肝汤

和安慰剂均由重庆市中医院药剂科制备，药房根据

随机数字对应的分组编码配置相应的药物。由于

试验方案要求给药时间为每周 1 次，故将每次随访

的药量 7 瓶包装成独立小袋，药瓶和小袋包装上的

贴上标签，包括试验名称、药量、用法、生产日期、有

效期，以及药物编号（与随机数字一致）。药品发放

由单独人员进行，并记录全部发放情况。试验结束

后，分 2 次揭盲，第 1 次揭盲为揭晓分组情况，待统

计完成后，揭晓 AB 两组何为观察组、何为对照组。

试验过程中如出现严重不良事件，影响试验的进行

和处理措施的选择时，可以紧急破盲。

2.4 治疗方法 滋水补肝汤及安慰剂均由重庆市

中医院药剂科制备成合剂，100 mL/瓶。滋水补肝汤

组成为生地黄 20 g、山茱萸 15 g、枸杞子 15 g、当归

15 g、白芍 15 g、川芎 10 g、茯神 30 g、酸枣仁 30 g、五

味子 10 g、百合 15 g、灵芝 15 g、合欢皮 15 g、紫苏梗

3 g。所有中药材均通过重庆市中医院药剂科从康

美药业处采购，由药剂科 2 名独立的副主任药师完

成鉴定。采用十功能型全自动煎煮机（北京东华原

医疗设备有限责任公司）按常规制备方法制备中药

汤剂，将这些药材浓煎成 100 mL 的溶液，最后分装

进入 100 mL 不透明的棕色药瓶中。安慰剂参考《随

机对照研究中的中药汤剂的安慰剂》［16］中推荐制作

方法由滋水补肝汤原药浓度 5% 加糊精、苦味素、焦

糖色素等辅料制成，药物包装、颜色与试验药物

相同。

观察组服用滋水补肝汤，对照组服用安慰剂，

每天 1 瓶，每瓶分 3 次服用，分别在早餐、午餐后

0.5 h 及睡前 1 h 服用，疗程 3 周。所有入组患者在试

验期间内，不得加服其他镇静药物。研究期间对受

试者每周进行发放 7 d 剂量的药品并随访服药情

况，受试者试验期间应随时上报可能的不良反应。

并于治疗前（基线评价）、治疗后进行临床评价。

2.5 观察指标

2.5.1 主要结局指标 PSQI［17］是美国匹兹堡大学

为评价近 1 个月睡眠质量而制定的量表。PSQI 量

表条目可以整合为 7 个因子，每个因子计分范围为

0-3 分，各因子累积后的 PSQI 总分范围 0~21 分，>

7 分判定为睡眠障碍，分值越高，代表睡眠质量越

差。本研究选用 PSQI 减分率作为核心疗效指标。

参考尼莫地平法确定疗效指数，计算公式为 PSQI减

分率＝（治疗前总分 -治疗后总分）/治疗前总分×

100%。痊愈，PSQI 减分率≥76%；显效，51%≤PSQI

减分率≤75%；有效，26%≤PSQI 减分率<50%；无效，

PSQI 减分率≤25%；总有效率=（临床痊愈+显效+有

效）/总例数×100%。

2.5.2 次要结局指标 PSQI 量表中各评分因子指

标及 PSQI 总分。PSQI 量表中各评分因子包括睡眠

质量、入睡时长、睡眠时间、睡眠效率、睡眠障碍、催

眠药物及日间功能障碍。

围 绝 经 期 症 状 改 良 Kupperman 评 分 。

Kupperman 评分量表［18］是国际上较公认的评价女性

更年期症状的评分方法，改良后的表格增加了生殖

泌尿系统症状评分，全表共有 13 项指标，每项指标

按程度轻重标记为 0~3 分，按总分从高到低将女性

围绝经期症状程度分为重度、中度、轻度和正常 4 个

等级。改良 Kupperman 评分被认为更适合鉴定诊

断中国女性的更年期症状。

中医证候积分量表。围绝经期肝肾亏虚型失

眠的中医证候积分量表是用于评价患者中医证候

情况，在中医临床试验中广泛运用。本研究中医证

候积分量表参照《中药新药临床研究指导原则》［11］

制订：失眠按入睡困难无、轻、中、重分别计 0、2、4、

6 分；燥热汗出、健忘、五心烦热、腰膝酸软按无、轻、

中、重分别计 0、2、4、6 分；头晕耳鸣、心悸、口干、两

目 干 涩 、尿 赤 便 秘 按 无 、轻 、中 、重 分 别 计 0、1、

2、3 分［19］。

焦虑、抑郁自评量表。围绝经期女性常常伴有

焦虑抑郁等不良情绪，为评估患者的心理状态，采

用焦虑自评量表（SAS）［20］和自评抑郁量表（SDS）［21］

对焦虑、抑郁情绪的评定。评分越高症状越重，50~

59 分为轻度焦虑或抑郁；60~69 分为中度焦虑或抑

郁；70 分及以上为重度焦虑或抑郁。

2.6 安全性指标及不良反应、依从性 在治疗前后

分别采集心电图、血常规、尿常规、肝肾功评价药物

安全性。每周随访患者在服用药物期间的情况，用

不良反应量表（TESS）［22］评价治疗中出现的不良反

应。治疗依从性根据每次随访记录药物用量及按

指示退回的所有剩余药品计算。

2.7 统计学方法 运用 SPSS 26.0 软件对所有数据
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进行统计分析。经 Shapiro-Wilk 检验符合正态分布

的计量资料采用 x̄± s 表示，组间比较采用独立样本

t检验，组内比较采用配对样本 t检验；不符合正态分

布的计量资料采用中位数（四分位数）表示，组间采

用 Mann-Whitney U 秩 和 检 验 ，组 内 比 较 采 用

Wilcoxon 符号秩和检验；等级资料采用 Wilcoxon 秩

和检验。双侧检验，显著性水平取 α=0.05。P<0.05

表示差异具有统计学意义。

3 结果

3.1 受试者和依从性结果 72 名受试者随机分配

至观察组和对照组，每组 36 例。其中 68 名完成了

试验，总失访率为 5.6%，组间差异无统计学意义。

观察组有 2 例因不满意治疗效果脱落；对照组有

1 例治疗期间服用其他镇静安神的中药，1 例服用安

眠药阿普唑仑 3 次，均予以剔除。其余受试者均按

时服药、按时随访、并完成试验，总体依从性良好。

见图 1。

3.2 两组患者一般资料比较 本研究共 68 例患者

完成试验，以 48~51 岁居多（44.12%），观察组年龄平

均 49.97 岁，对照组年龄平均 51.15 岁；经 Shapiro-

Wilk 检验，两组患者年龄符合正态分布。采用独立

样本 t 检验两组患者年龄差异无统计学意义，资料

具有可比性。观察组病程中位数 12 个月，对照组病

程中位数 12 个月；经 Shapiro-Wilk 检验，两组患者病

程不符合正态分布（P<0.05），采用 Mann-Whitney U

秩和检验，两组患者病程差异无统计学意义，资料

具有可比性。见表 1。

3.3 两组患者主要结局指标比较 根据 PSQI 量表

减 分 率 结 果 显 示 ，观 察 组 总 有 效 率 为 85.3%

（29/34），对照组总有效率为 17.6%（6/34），观察组的

总有效率显著高于对照组，且差异具有统计学意义

（Z=-5.582，P<0.01）。见表 2。

3.4 两组患者次要结局指标比较

3.4.1 两组患者 PSQI 各评分因子及总分比较 研

究结果显示，与本组治疗前比较，两组患者睡眠质

量、入睡时间、睡眠时间、睡眠效率、日间功能、总分

均明显降低（P<0.05，P<0.01）。与对照组比较，观察

组患者上述指标改善更明显，差异具有统计学意义

（P<0.05，P<0.01）。滋水补肝汤药物对患者主观睡

眠指标（即入睡时长、睡眠时间、睡眠效率）的疗效

显著。见表 3。

图 1 研究流程

Fig. 1 Research process

表 1 两组患者一般资料比较

Table 1 Comparison of general data between two groups of

patients

组别

观察组

对照组

年龄（x̄± s）/岁

49.97±4.49

51.15±3.43

病程［M（P25，P75）］/月

12（6，60）
12（2.75，39）

表 2 两组患者临床有效率比较

Table 2 Comparison of clinical effective rate between two groups

例（%）
分组

观察组

对照组

无效

5（14.7）
28（82.4）

有效

23（67.6）
6（17.6）

显效

6（17.6）
0（0）

痊愈

0（0）
0（0）

总有效

29（85.3）
6（17.6）

表 3 两组患者治疗前后各评分因子及总分比较［M（P25，P75），n=34］

Table 3 Comparison of each score factor and total score between two groups before and after treatment［M（P25，P75），n=34］ 分

组别

观察组

对照组

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

睡眠质量

2（2，3）
2（1，2）2，4）

2（2，3）
2（2，3）1）

入睡时间

3（2，3）
1（1，2）2，4）

3（2，3）
2（1，3）2）

睡眠时间

3（2，3）
2（1，2）2，4）

3（2，3）
2（2，3）2）

睡眠效率

3（2，3）
2（1，2）2，4）

3（2，3）
2（2，3）1）

睡眠障碍

1（1，2）
1（1，1）2，3）

1（1，2）
1（1，2）1）

催眠药物

0（0，0）
0（0，0）1）

0（0，0）
0（0，0）

日间功能

2（1，3）
1（1，1）2，3）

2（2，3）
2（1，2）2）

总分

14（13，15）
9（7，11）2，4）

15（12，16）
12（10，15）2）

注：与本组治疗前比较 1）P<0.05，2）P<0.01；与对照组治疗后比较 3）P<0.05，4）P<0.01（表 4-表 6 同）
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3.4.2 两组患者改良 Kupperman 评分比较 研究

结果显示，与本组治疗前比较，观察组患者潮热出

汗、失眠、情绪波动、抑郁疑心、眩晕、疲乏、头痛、心

悸、总分显著降低（P<0.01），骨关节痛评分明显降低

（P<0.05）；对照组患者失眠、情绪波动积分明显降低

（P<0.05），总分显著降低（P<0.01）。与对照组治疗

后比较，观察组患者潮热出汗、失眠、眩晕、疲乏、头

痛、总分均显著降低（P<0.01），情绪波动、抑郁疑心、

骨关节痛评分均明显降低，差异具有统计学意义

（P<0.05）。见表 4。

3.4.3 两组患者治疗前后中医证候积分比较 与

本组治疗前比较，观察组患者失眠、燥热汗出、腰膝

酸软、头晕耳鸣、心悸、口干、两目干涩、总分显著降

低（P<0.01），五心烦热评分明显降低（P<0.05）；对照

组患者失眠评分明显降低（P<0.05）。与对照组治疗

后比较，观察组患者失眠、五心烦热、腰膝酸软、头

晕耳鸣、口干、总分显著降低（P<0.01），燥热汗出、两

目干涩评分明显降低（P<0.05）。见表 5。

3.4.4 两组患者 SAS、SDS 评分比较 与本组治疗

前 比 较 ，观 察 组 患 者 SAS、SDS 分 显 著 降 低（P<

0.01），对照组患者 SAS 评分明显降低（P<0.05）。与

对照组比较，观察组患者 SAS 评分显著降低（P<

0.01），SDS 评分明显降低（P<0.05）。见表 6。

3.5 不良反应发生情况 两组患者在治疗过程中

均无不良反应发生。治疗前后两组的血常规、尿常

规、肝功、肾功、心电图等未见明显异常，相应指标

比较差异无统计学意义。

4 讨论

围绝经期失眠病因病机繁杂，临床上多与心、

肝、脾、肾、胃等脏腑相关。唐军教授认为围绝经期

女性失眠以肝肾亏虚多见，常兼热兼郁［8］。因此以

补肝汤合六味地黄丸化裁加减，自拟滋水补肝汤，

本方中采用生地黄、山茱萸、枸杞子补阴滋肾水；当
归、白芍、川芎补肝血，血足则肝柔，肝柔魂藏，魂藏

则寐安；百合清热，合欢皮解郁，茯神、酸枣仁、五味

子、灵芝宁心安神，紫苏梗宽胸解郁，且防滋阴伤脾

表 4 两组患者治疗前后改良 Kupperman评分比较［M（P25，P75），n=34］

Table 4 Comparison of modified Kupperman score between two groups before and after treatment［M（P25，P75），n=34］ 分

组别

观察组

对照组

组别

观察组

对照组

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

潮热出汗

1（1，2）
1（0.75，1）2，4）

2（1，2）
2（1，2）

疲乏

1（1，2）
1（0，1）2，4）

1（1，1.25）
1（1，1）

感觉异常

0（0，1.25）
0（0，1）
0（0，1）
0（0，1）
骨关节痛

0（0，1）
0（0，0.25）1，3）

0（0，0）
0（0，0）

失眠

2.5（2，3）
1（1，2）2，4）

2（2，3）
2（2，3）1）

头痛

1（0，2）
0（0，1）2，4）

1（0，2）
1（0，1）

情绪波动

1（1，2）
1（0，1）2，3）

1（1，2）
1（0，2）1）

心悸

0（0，1）
0（0，0）2）

0.5（0，1）
0（0，1）

抑郁疑心

0（0，1）
0（0，0）2，3）

1（0，1）
1（0，1）
蚁走感

0（0，0.25）
0（0，0）
0（0，0）
0（0，0）

眩晕

1（0，1）
0（0，1）2，4）

1（0，2）
1（0，1.25）

总分［M（P25，P75）/x̄± s］

10.5（9，12）
6（5，7）2，4）

10.85±3.52

9.76±3.712）

表 5 两组患者治疗前后中医证候积分比较［M（P25，P75），n=34］

Table 5 Comparison of traditional Chinese medcine syndrome scores between the two groups before and after treatment［M（P25，P75），
n=34］ 分

组别

观察组

对照组

组别

观察组

对照组

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

失眠

4（4，6）
2（2，4）2，4）

4（4，4）
4（2，4）1）

心悸

0（0，1）
0（0，0）2）

0.5（0，1）
0（0，1）

燥热汗出

2（2，4）
2（2，2）2，3）

2（2，4）
2（2，4）

口干

1（1，2）
1（0，1）2，4）

1（1，2）
1（0，2）

健忘

2（0，2）
2（0，2）
2（0，2）
2（0，2）
两目干涩

1（0，1）
0（0，1）2，3）

0（0，1）
0（0，1）

五心烦热

2（0，2）
2（0，2）1，4）

2（0，2）
2（0，2）
尿赤便秘

1（0，1）
0（0，1）

0.5（0，1）
0（0，1）

腰膝酸软

0（0，2）
0（0，0）2，4）

0（0，2）
0（0，2）

总分（x̄± s）

14.08±3.91

9.47±2.772，4）

13.82±3.19

13.38±3.92

头晕耳鸣

1（0，1）
0（0，1）2，4）

1（0，2）
1（0.75，1）
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之弊，诸药合用，滋肾水补肝血，清热解郁，宁心安

神，则得寐矣。本方重视肝肾同补，滋肾补肝，同时

兼顾围绝经期失眠患者兼热兼郁的特点，清虚热、

调气机、畅情志，以达到治疗围绝经期失眠的目的。

本研究采用 PSQI 减分率作为主要疗效指标来

评价患者的失眠改善情况，结果显示滋水补肝汤对

失眠的总有效率为 85.3%，安慰剂组为 17.6%。与以

往从肝肾论治方选中药对围绝经期失眠的有效率

比较，如包翠玲［23］用仙枣安神汤治疗 33 例围绝经期

肝肾不足证型失眠患者，有效率 87.87%；耿嘉玮

等［24］观察了当归六黄汤治疗 32 例更年期失眠症的

疗效，有效率达 93.75%；籍明智等［25］用六味地黄丸

合逍遥散治疗 36 例围绝经期女性失眠患者，有效率

为 91.67%；张伟华等［26］观察了自拟方五味审平汤治

疗 35 例肝肾亏虚型更年期失眠症的疗效，有效率达

100%。这些中药治疗失眠的效果均优于滋水补肝

汤，但这些研究仅采用随机对照及阳性药物的临床

观察，并未采用安慰剂对照和双盲的研究方法，结

果可能存在人为偏倚。本研究采用随机、双盲、安

慰剂对照方法，治疗药物直接与安慰剂进行比较，

这样可以排除其他因素对结果的干扰，对药物的疗

效评价更加客观、可信。

围绝经期失眠的特点以入睡困难及早醒为主，

患者主观睡眠体验感差［27］。因此课题组研究采用

PSQI量表评估患者的主观睡眠情况，结果显示滋水

补肝汤主要通过加快患者的入睡时间，延长总体睡

眠时间，从而改善整体主观睡眠质量。围绝经期失

眠的机制尚不清楚，其他绝经相关症状与睡眠障碍

之间相互影响，除外情绪障碍也起到一定作用。有

研究显示 ，睡眠障碍的发病率与血管舒缩症状

（VMS）的严重程度呈正相关［28-29］，有效地缓解绝经

相关症状后可以改善睡眠质量［30］。故本研究观察

了患者的围绝经期症状及焦虑、抑郁症状。结果发

现滋水补肝汤可以改善患者的潮热汗出、疲乏、关

节疼痛等症状，同时对焦虑、抑郁状态有一定改善。

因此，说明滋水补肝汤对失眠症的有效作用可能与

改善患者血管舒缩症状及情绪相关。最后，安全性

结果显示本临床试验未出现不良反应，说明滋水补

肝汤具有良好耐受性及安全性。

综上所述，本研究证实滋水补肝汤对围绝经期

肝肾亏虚型失眠症状具有较好的临床疗效和安全

性，值得进一步推广应用。但本研究也具有一定局

限性，首先试验为单中心研究，样本量偏小，可能不

能充分体现滋水补肝汤的全部疗效，随着样本量进

一步扩大，可能发现滋水补肝汤对于围绝经期肝肾

亏虚型失眠的更多影响；其次，较短治疗时间（3 周）
对程度重及病程长的失眠患者可能不足以产生明

显反应，同时中药的后续疗效也有待进一步随访研

究。因此，在今后的研究设计过程中应进一步细

化，扩大样本量，有条件进行多中心研究，并增加更

细化的睡眠评估方法，以期更准确地评价滋水补肝

汤的临床疗效。
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