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摘 要 目的：观察靳三针联合加味乌梅丸治疗围绝经期失眠的效果及安全性。方法：选取我院2015年10月－2016年3月就诊

的围绝经期失眠患者165例。按照随机数字表法分为A组（n＝41）、B组（n＝41）、C组（n＝41）和D组（n＝42）。A组患者给予艾

司唑仑片1 mg，qd；B组患者采用靳三针疗法30 min/次，qd；C组患者给予加味乌梅丸1丸，于早晚餐后温服；D组患者采用靳三针

结合加味乌梅丸治疗（方法同B、C组）。4组患者均治疗4周。观察4组患者治疗前后的匹茨堡睡眠质量指数量表（PSQI）评分、改

良Kupperman评分、生活质量评分，血清雌二醇（E2）、卵泡刺激素（FSH）水平，并记录不良反应发生情况。结果：治疗前，上述评分

和指标比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）。治疗后，4组患者PSQI评分、改良Kupperman评分均较治疗前明显降低，且B、C、D

组患者明显低于A组，D组患者明显低于B、C组，差异均有统计学意义（P＜0.05）；4组患者生活质量评分均较治疗前明显升高，且

B、C、D组患者明显高于A组，D组患者明显高于B、C组，差异均有统计学意义（P＜0.05）；B、C、D组患者的E2水平均较治疗前及A

组同期明显升高，FSH水平明显降低，且D组患者改善程度明显优于B、C组，差异均有统计学意义（P＜0.05）。A组患者不良反应

发生率明显高于 B、C、D 组，差异有显著统计学意义（P＜0.01）；但 B、C、D 组患者不良反应发生率比较，差异无统计学差异（P＞

0.05）。结论：靳三针结合加味乌梅丸治疗围绝经期失眠患者效果较好，且安全性高。
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围绝经期妇女卵巢功能减退，体内的神经、内分泌、

免疫和代谢等出现紊乱，导致围绝经期综合征[1]。围绝

经期综合征包括失眠、血管舒张、情绪改变、活动能力减

退和记忆力衰退等多种症状[2]。其中，失眠的发生率高

达 42.0％～50.3％，患者常存在沮丧、急躁、抑郁等负性

心理，伴有头痛头晕、神疲乏力等症状，严重影响围绝经

期女性的生活质量 [3]。围绝经期失眠的主要治疗药物

有谷维素、苯二氮 类镇静安眠药、巴比妥类及其他镇

静药和激素等，但治疗效果欠佳。围绝经期综合征在中

医上归为“失眠”“不得眠”“不寐”“绝经前后诸证”等范

畴[4]。靳三针由靳瑞教授推出，用于失眠的治疗[5]。加味

乌梅丸源自《伤寒论》，是上寒下热、寒热错杂、厥阴证、

失眠的常用方剂[6]。针药结合是中医增效的特色，在治

疗失眠中也显示出协同功效[7]。鉴于此，本研究观察了

靳三针结合加味乌梅丸治疗围绝经期失眠的效果及安

全性，现报道如下。

1 资料与方法
1.1 纳入与排除标准

纳入标准：（1）符合《精神科疾病临床诊断与治疗方

案》[8]中失眠诊断标准者；（2）失眠次数≥3次/周，持续时

间≥1个月，匹兹堡睡眠质量指数（PSQI）评分≥7分[8]；

（3）年龄为 40～60岁；（4）围绝经期首次发病，伴发月经

紊乱；（5）患者均知情同意并签署知情同意书。

排除标准：（1）存在疼痛、发热、咳嗽等可能影响睡

眠质量因素者；（2）生活习惯或居住环境导致的失眠者；

（3）伴有心、肝、肾、造血等器官或系统严重障碍者；（4）

伴有精神分裂、情感性精神障碍等其他精神疾病者；（5）

针刺部位存在皮肤疾病者；（6）入组前1周使用安眠药和

（或）接受中医药治疗者。

1.2 研究对象

本研究方案经医院医学伦理委员会审核通过后，选

取我院2015年10月－2016年3月就诊的围绝经期失眠

患者165例。按照随机数字表法分为A组（n＝41）、B组

（n＝41）、C 组（n＝41）和 D 组（n＝42）。4组患者的年

龄、病程等一般资料比较，差异均无统计学意义（P＞

0.05），具有可比性，详见表1。

表1 4组患者一般资料比较（x±±s）

Tab 1 Comparison of general information of patients

among 4 groups（x±±s）

组别

A组

B组

C组

D组

F

P

n

41

41

41

42

年龄，岁

50.45±3.19

50.17±2.46

49.76±3.05

50.61±2.62

0.501

0.682

病程，年

2.06±0.85

2.33±0.72

1.93±1.05

1.96±0.99

1.224

0.305

1.3 治疗方法

所有患者均予以指导改变不良睡眠习惯。A组患

者给予艾司唑仑片（特一药业集团股份有限公司，批准

文号：国药准字 H44021098，规格：2 mg）1 mg，qd（睡前

30 min）。B组患者采用靳三针疗法，取穴四神针（向百

会方向平刺 0.5～1寸）[9]、内关（直刺 0.8～1寸）、三阴交

（直刺 0.8～1寸）、定神针（平刺 0.5～1寸）[9]，针刺得气

后，采用华佗牌 SDZ-Ⅱ型电针仪（选用＞50 Hz的连续

密波）治疗，治疗强度按患者耐受程度调整，30 min/次，

qd，每周针刺6 d为1个疗程，每疗程后间隔1 d后开始下

一疗程。C组患者给予加味乌梅丸（组方为乌梅20～30

g、炒枣仁20 g、党参15 g、当归10 g、制附片10 g、白附片

10 g、黄柏 10 g、干姜 6 g、黄连 5 g、川椒 5 g、桂枝 5 g、细

辛3 g捣筛，混合均匀，以苦酒渍乌梅一宿，去核，蒸于米

饭下，饭熟捣成泥，杵二千下，得丸如梧桐子大）1丸，于

早晚餐后温服。D组患者采用靳三针结合加味乌梅丸

治疗（方法同B、C组）。4组患者均治疗4周。

ABSTRACT OBJECTIVE：To observe the effectiveness and safety of Jin’s three-needle combined with Jiawei wumei pill in the

treatment of menopausal insomnia. METHODS：One hundred and sixty-five patients with perimenopausal insomnia were selected

from our hospital during Jan. 2015-Mar. 2016，and then divided into group A（n＝41），group B（n＝41），group C（n＝41）and

group D（n＝42）according to random number table. Group A was given Estazolam tablet 1 mg，qd；group B was given Jin’s

three-needle 30 min/time，qd；group C was given Jiawei wumei pill，one pill，after breakfast and supper warm taking；group D

was given Jin’s three-needle combined with Jiawei wumei pill with same usage as group C. Four groups were treated for 4 weeks.

PSQI score，modified Kupperman score，life quality score，serum levels of E2 and FSH were observed in 4 groups before and after

treatment，and the occurrence of ADR was recorded. RESULTS：Before treatment，there was no statistical significance in above

score（P＞0.05）. After treatment，PSQI score and modified Kupperman score of 4 groups were decreased significantly，compared

to before treatment；the group B，C，D were significantly lower than the group A；the group D was significantly lower the group

B，C，with statistical significance（P＜0.05）. The life quality score of 4 groups were increased significantly，and the group B，C，

D were significantly higher than the group A；the group D was significantly higher than the group B，C，with statistical signifi-

cance（P＜0.05）. E2 level of group B，C，D were significantly increased，while FSH level was decreased significantly，the im-

provement of group D was significantly better than group B，C；the improvement of group D was significantly better than that of

group B，C，with statistical significance（P＜0.05）. The incidence of ADR in group A was significantly higher than group B，C，

D，with statistical significance（P＜0.01），and there was no statistical significance in the incidence of ADR among group B，C，

D，with statistical significance（P＞0.05）. CONCLUSIONS：Jin’s three needle combined with Jiawei wumei pill is effective in the

treatment of perimenopausal insomnia with good safety.
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1.4 观察指标

（1）观察 4组患者治疗前后的PSQI评分，包括睡眠

质量、入睡时间、睡眠时间、睡眠效率、睡眠障碍、日间功

能等6项评分，每项根据障碍程度分为0～3分，PSQI总

分为0～18分，分值越高表示睡眠质量越差[10]；（2）观察4

组患者治疗前后的改良 Kupperman 评分，包括 13个项

目，其中潮热出汗项目指数为 4，感觉异常、失眠、易激

动、外阴阴道不适、泌尿系统症状等项目指数为2，其余7

个项目指数为 1，每项按严重程度计分 0～3分，项目得

分＝程度评分×指数，总分为0～63分，分值越高表示症

状越严重 [10]；（3）观察 4组患者治疗前后的生活质量评

分，采用世界卫生组织生活质量评定量表简表（WHO-

QOL-BREF）评分，包括生理、心理、社会、环境等 4个领

域 26个项目，分值越高表示生活质量越好[10]；（4）观察 4

组患者治疗前后的血清雌二醇（E2）、卵泡刺激素（FSH）

水平。（5）记录4组患者治疗过程中不良反应发生情况。

1.5 统计学方法

采用SPSS 22.0软件对数据进行统计分析。计量资

料以 x±s表示，采用LSD-t检验；计数资料以例或率表

示，采用χ2检验。P＜0.05为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 4组患者治疗前后的PSQI评分比较

治疗前，4组患者的睡眠质量、入睡时间、睡眠时间、

睡眠效率、睡眠障碍、日间功能和PSQI总分比较，差异

均无统计学意义（P＞0.05）。治疗后，4组患者上述PSQI

评分均较治疗前明显降低，且B、C、D组患者明显低于A

组，D 组患者明显低于 B、C 组，差异均有统计学意义

（P＜0.05）。4组患者治疗前后的PSQI评分比较见表2。

2.2 4组患者治疗前后的改良Kupperman评分比较

治疗前，4组患者的改良Kupperman评分比较，差异

无统计学意义（P＞0.05）。治疗后，B、C、D组患者的改

良Kupperman评分均较治疗前明显降低，且D组患者明

显低于B、C组，差异均有统计学意义（P＜0.05）。4组患

者治疗前后的改良Kupperman评分比较见表3。

2.3 4组患者治疗前后的生活质量评分比较

治疗前，4组患者的生理领域、心理领域、社会领域

和环境领域的生活质量评分比较，差异均无统计学意义

（P＞0.05）。治疗后，4组患者上述生活质量评分均较治

疗前明显升高，且B、C、D组患者明显高于A组，D组患

者明显高于B、C组，差异均有统计学意义（P＜0.05）。4

组患者治疗前后的生活质量评分比较见表4。

2.4 4组患者治疗前后的E2和FSH水平比较

表2 4组患者治疗前后的PSQI评分比较（x±±s，分）

Tab 2 Comparison of PSOI score among 4 groups before and after treatment（x±±s，score）

组别
A组

B组

C组

D组

n

41

41

41

42

时期
治疗前
治疗后
治疗前
治疗后
治疗前
治疗后
治疗前
治疗后

睡眠质量
2.59±0.40

1.64±0.65＊

2.44±0.49

1.18±0.59＊#Δ

2.48±0.51

1.23±0.60＊#Δ

2.51±0.44

0.95± 0.34＊#

入睡时间
2.63±0.34

1.69±0.72＊

2.54±0.37

1.29±0.48＊#Δ

2.70±0.27

1.63±0.71＊#Δ

2.59±0.39

1.06±0.37＊#

睡眠时间
2.64±0.29

1.72±0.45＊

2.73±0.30

1.31±0.64＊#Δ

2.59±0.37

1.64±0.53＊#Δ

2.74±0.24

1.12±0.41＊#

睡眠效率
1.94±0.82

1.29±0.77＊

1.87±0.92

0.98±0.45＊#Δ

1.99±0.74

1.04±0.63＊#Δ

2.01±0.83

0.74±0.43＊#

睡眠障碍
2.30±0.58

1.37±0.58＊

2.25±0.79

0.96±0.37＊#Δ

2.33±0.52

1.01±0.53＊#Δ

2.43±0.47

1.16±0.57＊#

日间功能
2.48±0.49

1.69±0.66＊

2.50±0.46

0.99±0.62＊#Δ

2.43±0.54

1.03±0.59＊#Δ

2.39±0.60

1.44±0.37＊#

总分
14.58±3.18

9.40±2.48＊

14.33±2.72

6.71±2.04＊#Δ

14.52±2.33

7.49±3.01＊#Δ

14.67±2.05

5.42±1.33＊#

注：与治疗前比较，＊P＜0.05；与A组比较，#P＜0.05；与D组比较，ΔP＜0.05

Note：vs. before treatment，＊P＜0.05；vs. group A，#P＜0.05；vs. group D，ΔP＜0.05

表 3 4组患者治疗前后的改良Kupperman评分比较

（x±±s，分）

Tab 3 Comparison of modified Kupperman score am-

ong 4 groups before and after treatment（x±±s，

score）

组别
A组
B组
C组
D组

n

41

41

41

42

治疗前
24.02±5.19

23.42±6.05

24.34±4.82

24.53±4.08

治疗后
22.68±4.39

17.63±5.03＊#Δ

13.29±3.98＊#Δ

8.45±2.99＊#

注：与治疗前比较，＊P＜0.05；与A组比较，#P＜0.05；与D组比较，ΔP＜

0.05

Note：vs. before treatment，＊P＜0.05；vs. group A，#P＜0.05；vs. group

D，ΔP＜0.05

表4 4组患者治疗前后的生活质量评分比较（x±±s，分）

Tab 4 Comparison of life quality score among 4 gro-

ups before and after treatment（x±±s，score）

组别
A组

B组

C组

D组

n

41

41

41

42

时期
治疗前
治疗后
治疗前
治疗后
治疗前
治疗后
治疗前
治疗后

生理领域
61.32±5.12

66.28±7.63＊

60.28±5.34

77.25±7.01＊#Δ

59.67±5.38

76.38±5.28＊#Δ

58.92±5.49

85.36±5.23＊#

心理领域
58.45±5.34

63.36±7.82＊

59.64±5.26

74.42±7.26＊#Δ

59.05±5.27

76.87±5.16＊#Δ

58.23±6.12

87.18±5.24＊#

社会领域
63.29±5.28

69.23±7.14＊

61.99±5.38

75.28±7.36＊#Δ

62.03±5.46

74.96±5.25＊#Δ

61.82±6.35

83.11±5.16＊#

环境领域
59.68±5.67

66.38±7.62＊

58.56±5.25

73.14±7.24＊#Δ

60.01±5.68

74.05±5.19＊#Δ

58.74±6.99

80.25±5.88＊#

注：与治疗前比较，＊P＜0.05；与A组比较，#P＜0.05；与D组比较，ΔP＜

0.05

Note：vs. before treatment，＊P＜0.05；vs. group A，#P＜0.05；vs. group

D，ΔP＜0.05治疗前，4组患者的E2和FSH水平比较，差异无统计

学意义（P＞0.05）。治疗后，B、C、D组患者较治疗前及A

组同期的E2水平均明显升高，FSH水平明显降低，且D组

患者改善程度明显优于B、C组，差异均有统计学意义（P＜

0.05）。4组患者治疗前后的E2和FSH水平比较见表5。
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表5 4组患者治疗前后的E2和FSH水平比较（x±±s）

Tab 5 Comparison of E2 and FSH levels among 4 gr-

oups before and after treatment（x±±s）

组别

A组
B组
C组
D组

n

41

41

41

42

E2，ng/mL

治疗前
24.56±4.78

24.22±4.19

24.69±3.24

23.99±4.97

治疗后
26.63±3.85

32.14±3.26＊#Δ

37.29±3.64＊#Δ

42.75±5.02＊#

FSH，mIU/mL

治疗前
77.10±18.43

76.29±20.37

76.84±19.05

77.43±22.78

治疗后
75.63±16.27

62.07±18.24＊#Δ

56.25±10.66＊#Δ

48.32±8.57＊#

注：与治疗前比较，＊P＜0.05；与A组比较，#P＜0.05；与D组比较，ΔP＜

0.05

Note：vs. before treatment，＊P＜0.05；vs. group A，#P＜0.05；vs. group

D，ΔP＜0.05

2.5 不良反应

A组患者有 26例（占 63.41％）发生嗜睡、头晕；B组

患者有6例（占14.63％）在针刺前出现轻度精神紧张；C

组患者有 4例（占 9.76％）出现轻度胃肠道不适；D组患

者有 8例（占 19.05％）出现轻度精神紧张、胃肠道不适。

A组患者不良反应发生率明显高于B、C、D组，差异有统

计学意义（P＜0.01）；但B、C、D组患者不良反应发生率

比较，差异无统计学差异（P＞0.05）。

3 讨论
围绝经期是女性出现与绝经相关的内分泌、生物学

等临床症状至绝经后1年的时间段[11]。围绝经期妇女卵

巢功能减退、体内激素水平变化，全球围绝经期失眠的

发病率约为38％[12]，我国约超过70％[13]。围绝经期失眠

的发病机制为雌激素和受体减少，雌激素水平降低导致

下丘脑-垂体-卵巢生殖轴的平衡失调，植物神经调节功

能紊乱，出现精神症状导致失眠[14-15]。雌激素替代疗法

可提高围绝经期失眠患者的睡眠质量，减少夜间觉醒次

数，治疗有效率约为 30％～60％[11]，但会增加子宫内膜

癌、乳腺癌等妇科肿瘤的发病率，增加糖尿病、高血压、

胆石症和血栓性疾病的发生率，限制了其临床使用 [9]。

镇静催眠药物是治疗失眠的常用药物，分为苯二氮

类、非苯二氮 类和巴比妥类药物，其中苯二氮 类药

物艾司唑仑为首选，其服药后 2～3 h 达到血药浓度峰

值，半衰期为20～40 h，是治疗失眠的常用药物，但易引

发日间功能障碍，表现为白天嗜睡、反应迟钝、判断力下

降等症状，严重者可引发精神紊乱[10-11]。

本研究采用艾司唑仑作为阳性对照药品，结果证

实，镇静安眠药物治疗围绝经期失眠有一定的局限性。

四神针、定神针是靳三针疗法治疗神志疾病的重要穴

位，具有调心神、安脑神、解郁除烦之功效[12-15]；内关穴清

上热，三阴交采用补法温下寒，诸穴共用，既可治疗失

眠，又可减轻寒热互见、虚实夹杂的厥阴证。本研究结

果显示，靳三针治疗后患者的睡眠质量、入睡时间、睡眠

时间、睡眠效率、睡眠障碍和日间功能评分均优于艾司

唑仑，对围绝经期症状、激素水平和生活质量的改善亦

优于艾司唑仑。靳三针和加味乌梅丸分别治疗围绝经

期失眠的效果均较艾司唑仑有明显的优势，但靳三针对

围绝经期失眠患者的围绝经期症状和激素水平的改善

程度不如加味乌梅丸，而加味乌梅丸对睡眠质量的改善

程度不如靳三针，靳三针联合加味乌梅丸显示出较单用

组明显的优势。由此可见，针药结合治疗具有协同增效

的作用，对睡眠质量、围绝经期症状、生活质量和激素水

平均有较好的改善作用。

综上所述，靳三针结合加味乌梅丸治疗围绝经期失

眠患者效果较好，且安全性高。但由于本研究纳入样本

量较小且研究时间较短，仍需进一步进行大样本、多中

心研究以确定靳三针结合加味乌梅丸的临床疗效及安

全性。
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