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温胆汤合柴胡疏肝散加减方治疗围绝经期失眠临床研究
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［摘要］目的：观察温胆汤合柴胡疏肝散加减方治疗围绝经期失眠（MI）的临床疗效。方法：采用随机数

字表法将 80 例 MI 患者分为对照组及观察组各 40 例。对照组给予艾司唑仑片治疗，观察组在对照组基础上联

用温胆汤合柴胡疏肝散加减方治疗。比较 2 组治疗前后匹兹堡睡眠质量指数（PSQI） 评分、中医证候积分及

血清促卵泡生成素 （FSH）、雌二醇 （E2）、促黄体生成素 （LH），并评估 2 组临床疗效及不良反应发生情况。

结果：治疗后，观察组总有效率高于对照组 （P＜0.05）。治疗后，2 组 PSQI 评分、中医证候积分及血清

FSH、LH 水平较治疗前显著降低（P＜0.05），E2水平升高（P＜0.05），且观察组治疗后 PSQI 评分、中医证候

积分及血清 FSH、LH 水平低于对照组（P＜0.05），E2水平高于对照组（P＜0.05）。2 组不良反应发生率比较，

差异无统计学意义（P＞0.05）。结论：温胆汤合柴胡疏肝散加减方治疗 MI 疗效确切，能显著改善患者睡眠质

量，调节性激素水平，安全性较高。
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Clinical Study on Modified Wendan Decoction Combined with Chaihu Shugan Powder
for Menopause Insomnia

QIN Ge
Abstract： Objective： To observe the clinical effect of modified Wendan Decoction combined with

Chaihu Shugan Powder for menopause insomnia (MI). Methods：A total of 80 cases of MI patients were

divided into the control group and the observation group according to the random number table method，

with 40 cases in each group. The control group was treated with Estazolam Tablets，and the observation

group was additionally treated with modified Wendan Decoction combined with Chaihu Shugan Powder

based on the treatment of the control group. The scores of Pittsburgh Sleep Quality Index (PSQI)，traditional

Chinese medicine (TCM) syndrome scores， and follicle stimulating hormone (FSH)， estradiol (E2)， and

luteinizing hormone (LH) in serum were compared between the two groups. Clinical effects and the

incidence of adverse reactions were evaluated in the two groups. Results： After treatment， the total

effective rate in the observation group was higer than that in the control group (P＜0.05). After treatment，

the PSQI scores，TCM syndrome scores，and the levels of FSH and LH in serum in the two groups were

significantly decreased when compared with those before treatment (P＜0.05)，and the levels of E2 were

increased (P＜0.05)；the PSQI scores，TCM syndrome scores，and the levels of FSH and LH in serum in

the observation group were lower than those in the control group (P＜0.05)，and the E2 level was higher

than that in the control group (P＜0.05). There was no significant difference being found in the comparison
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围绝经期失眠（MI）是女性绝经前后以经常不能

正常睡眠为临床特征的一类疾病，该病若未得到及

时有效的治疗，易引起或加重女性焦虑、易怒等不

良情绪，严重影响围绝经期女性的生活质量[1]。西医

治疗 MI 常采用艾司唑仑等镇静安眠药物进行治疗，

但该类安眠药虽然在一定程度上可以改善患者的睡

眠，但停药后会发生激动或忧郁等撤药症状，易致

患者出现头晕、乏力等不良反应。中医认为肝郁脾

虚是 MI 的主要的病机，治疗以疏肝解郁、健脾安神

为基本原则。本研究采用温胆汤合柴胡疏肝散加减

方治疗肝郁脾虚型 MI，取得较好疗效，结果报道

如下。

1 临床资料

1.1 诊断标准 参照文献[2-3]中相关的标准拟定。

患者年龄 40～55 岁，出现月经紊乱、心烦、失眠、

易怒、出汗等症状，并伴有不同程度雌激素或孕酮

水平下降；妇女更年期症状评分（Kupperman 评

分）＞21 分。失眠符合《中国成人失眠诊断与治疗指

南（2017 版）》 [4]中以下任意 2 项即可诊断：患者入睡

时间＞0.5 h 或睡眠不深、多梦易醒（夜间觉醒超过

2 次，且每次超过时间超过 30 min）；日均睡觉时

间＜6 h；匹兹堡睡眠质量指数（PSQI）评分＞7 分。

1.2 辨证标准 符合《中医诊断学》 [5]中肝郁脾虚证

的辨证标准。失眠多梦，易醒，急躁易怒，头晕头

痛，大便溏稀，心悸怔忡，呵欠频作，胁胀痛，舌

质淡，舌体稍胖或有齿痕，脉弦。

1.3 纳入标准 符合上述诊断及辨证标准；年龄

44～55 岁；患者同意参与本研究，并在知情同意书

上签字确认。

1.4 排除标准 器质性病变所致的失眠；有卵巢切

除术或子宫切除术病史者；药物引起的失眠。

1.5 一般资料 选取 2019 年 1 月—2021 年 12 月新

乡市妇幼保健院收治的 80 例肝郁脾虚型 MI 患者作

为研究对象，采用随机数字表法将患者分为对照组

与观察组各 40 例。对照组年龄 45～55 岁，平

均（48.03±1.83）岁；病程 6～24 个月，平均（11.52±
1.22）个月；PSQI评分 14～18分，平均（15.43±1.03）分。

观察组年龄 44～55 岁，平均（48.15±2.15）岁；病程

6～24 个月，平均（11.55±1.25）个月；PSQI 评分 14～
18 分，平均（15.35±0.92）分。2 组一般资料比较，差

异无统计学意义（P＞0.05），具有可比性。

2 治疗方法

2.1 对照组 给予艾司唑仑片（华中药业股份有限公

司，国药准字 H42021522）治疗，每天 1 次，每次

1 mg，睡前 1 h 服用。

2.2 观察组 在对照组治疗基础上给予温胆汤合柴

胡疏肝散加减方治疗。处方：炒白芍 15 g，陈皮

12 g，茯苓、姜半夏、姜竹茹、麸炒枳实各 9 g，柴

胡、酒川芎、制香附、炙甘草各 6 g。随症加减：大

便溏稀者加山药 6 g，炒白扁豆 9 g；口苦咽干者加麦

冬 6 g；心悸者加全瓜蒌 12 g，薤白 6 g，桂枝 3 g；
烦躁明显者加合欢皮 9 g，炒栀子、百合各 6 g；眩晕

者加生石决明 15 g，天麻 6 g；多梦易惊醒者加煅磁

石、龙骨、牡蛎各 30 g，珍珠母 20 g。上述药物加水

煎煮，取药汁约 360 mL，每天 2 次，每次 180 mL，
分别于午睡前 1 h 以及晚上睡前 1 h 各服 1 次。

1 个月为 1 个疗程，2 组均连续治疗 2 个疗程。

3 观察指标和统计学方法

3.1 观察指标 ①睡眠质量。采用 PSQI[6]评价 2 组

睡眠质量，PSQI 包含 7 个项目，总分 0～21 分，分

数越高表示患者的睡眠质量越差。②中医证候积

分。采用中医症状分级量化表[7]评估 2 组治疗前后中

医证候积分，评估内容包括多梦易醒、心悸怔忡、

呵欠频作、易怒易惊、倦怠乏力、头晕头痛、目眩

胁痛、舌苔（舌质淡、舌体胖）8 个方面，每个项目按

无（0 分）、轻（2 分）、中（4 分）、重（6 分）程度计分，

of the incidence of adverse reactions (P＞0.05). Conclusion：Modified Wendan Decoction combined with

Chaihu Shugan Powder has a definite curative effect in the treatment of MI，and can significantly improve

the sleep quality of patients and regulate sex hormone levels with high safety.

Keywords： Menopause insomnia； Wendan Decoction； Chaihu Shugan Powder； Sex hormones；

Pittsburgh Sleep Quality Index
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分数越高表示病情越严重。③性激素水平。取静脉

血，采用酶联免疫吸附法严格按照试剂盒的说明书

步骤测定 2 组治疗前后血清中促卵泡生成素（FSH）、

雌二醇（E2）、促黄体生成素（LH）水平。④不良反应。

3.2 统计学方法 采用 SPSS22.0 软件进行统计学分

析。计量资料采用均数±标准差（x ± s）表示，组内比

较采用配对 t 检验，组间比较采用独立样本 t 检验；

计数资料以百分比（%）表示，行χ2检验。P＜0.05 为

差异有统计学意义。

4 疗效标准与治疗结果

4.1 疗效标准 参考文献[7]拟定。临床痊愈：睡眠

时间复常，或睡眠总时间＞6 h，睡眠深沉，睡醒后

感觉精力充沛；显效：睡眠质量明显提高，睡眠时

间较前增加≥3 h，睡眠深度增加；有效：睡眠时间

较前增加不足 3 h；无效：失眠症状无任何好转，甚

至加重。总有效率=（临床痊愈+显效+有效）例数/总
例数×100%。

4.2 2组临床疗效比较 见表 1。治疗后，观察组总

有效率高于对照组（P＜0.05）。
表 1 2组临床疗效比较

组 别

对照组

观察组

例数

40
40

临床痊愈

2（5.00）
6（15.00）

显效

13（32.50）
20（50.00）

有效

16（40.00）
12（30.00）

无效

9（22.50）
2（5.00）

总有效

31（77.50）
38（95.00）①

注：①与对照组比较，P＜0.05
4.3 2 组治疗前后 PSQI 评分、中医证候积分比

较 见表 2。2 组治疗前 PSQI 评分、中医证候积分

比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。治疗后，2 组

PSQI 评分、中医证候积分均低于治疗前（P＜0.05），

且观察组治疗后 PSQI 评分、中医证候积分均低于对

照组（P＜0.05）。
表 2 2组治疗前后 PSQI评分、中医证候积分比较（x ± s）分

组 别

对照组

观察组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

40
40
40
40

PSQI 评分

15.43 ± 1.03
8.13 ± 2.90①

15.35 ± 0.92
5.63 ± 2.82①②

中医证候积分

39.93 ± 2.25
20.23 ± 6.49①

40.05 ± 1.89
13.20 ± 7.08①②

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比

较，P＜0.05
4.4 2组治疗前后性激素水平比较 见表 3。2 组治

疗前 FSH、E2、LH 水平比较，差异无统计学意

义（P＞0.05）。治疗后，2 组 FSH、LH 水平均低于治

疗前（P＜0.05），E2水平高于治疗前（P＜0.05），且观

察组治疗后 FSH、LH 水平低于对照组（P＜0.05），E2

水平高于对照组（P＜0.05）。
表 3 2组治疗前后性激素水平比较（x ± s）

组 别

对照组

观察组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

40
40
40
40

FSH（mIU/mL）
53.47 ± 1.82
43.42 ± 1.37①

53.24 ± 2.01
33.45 ± 5.45①②

E2（pg/mL）
48.81 ± 1.84
55.34 ± 2.69①

48.60 ± 2.37
67.29 ± 3.14①②

LH（mIU/mL）
34.21 ± 1.82
28.90 ± 1.54①

34.05 ± 1.66
22.99 ± 2.58①②

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比

较，P＜0.05

4.5 2组不良反应发生率比较 对照组出现头晕 1例、

乏力 3 例、口干 3 例，不良反应发生率为 17.50%；

观察组出现头晕 1 例、乏力 2 例、口干 3 例，不良

反应发生率为 15.00%。2 组不良反应发生率比较，

差异无统计学意义（P＞0.05）。
5 讨论

中医将 MI 归属于不寐、目不暝等范畴，认为肝

郁脾虚是 MI 的主要病机，治疗以疏肝解郁、健脾安

神为基本原则。本研究采用温胆汤合柴胡疏肝散加

减方治疗，方中炒白芍柔肝止痛、敛阴止汗、养血

调经；陈皮理气健脾、燥湿化痰；茯苓健脾渗湿；

姜半夏燥湿化痰、降逆止呕；姜竹茹清热除烦；麸

炒枳实行气散结、消积化痰；柴胡疏肝解郁，并能

引诸药入肝经；酒川芎活血祛瘀、行气止痛；制香

附理气宽中、疏肝解郁、调经止痛；炙甘草调和诸

药。全方配伍，共奏疏肝解郁、健脾安神之功。本

研究结果显示，观察组总有效率高于对照组，中医

证候积分、PSQI 评分低于对照组，提示联合温胆汤

合柴胡疏肝散加减方治疗 MI 的疗效优于仅艾司唑仑

治疗，能够改善患者中医症状及睡眠质量。

研究发现 MI 的发病与围绝经期妇女 FSH、E2和

LH 等性激素的紊乱有关[8]。MI 早期，患者卵巢功能

下降，E2 等雌激素分泌减少，卵泡对 FSH 和 LH 的

敏感度降低，从而导致体内 FSH 和 LH 大量分泌 [9]。

FSH、E2和 LH 等激素水平的紊乱一方面会影响正常

的体温调节过程和昼夜节律变化，同时还会降低

下丘脑神经递质的释放，导致 5-羟色胺（5-HT）和
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去甲肾上腺素（NE）平衡失调，从而导致患者睡眠中

断，睡眠质量下降 [10]。本研究结果显示，观察组

FSH、LH 水平均低于对照组，E2 水平高于对照组，

说明联合温胆汤合柴胡疏肝散加减方治疗能够调节

患者性激素水平。现代药理研究发现，温胆汤能够

通过调节大鼠下丘脑单胺类神经递质 NE 及 5-HT、
5-羟吲哚乙酸（5-HIAA）含量来改善大鼠睡眠[11]；温

胆汤还能够通过保护小鼠脑组织线粒体结构和功能

来改善失眠小鼠的睡眠[12]；柴胡疏肝散治疗失眠与调

控多巴胺能突触通路、白细胞介素-17 信号通路、催

乳素信号通路等多条通路有关[13]；白芍主要成分芍药

苷也被证实能够促进小鼠脑脊液中内源性物质的分

泌，延长戊巴比妥钠所致小鼠的睡眠时间[14]。此外，

2 组不良反应发生率比较，差异无统计学意义，说明

温胆汤合柴胡疏肝散加减方联合艾司唑仑治疗 MI 安
全性较高。

综上所述，温胆汤合柴胡疏肝散加减方治疗

MI，能显著改善患者性激素水平，提高睡眠质量，

临床疗效明显，安全性较高。
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