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女珍颗粒联合唑吡坦治疗围绝经期肝肾阴虚型失眠症的临床研究 
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摘  要：目的  探讨女珍颗粒联合唑吡坦治疗围绝经期肝肾阴虚型失眠症的临床疗效。方法  选取 2021 年 1 月—2023 年 3

月河南中医药大学第一附属医院脑病科收治的失眠症患者 100 例，随机分为对照组（50 例）和治疗组（50 例）。对照组患者

睡前口服酒石酸唑吡坦片，10 mg/次，1 次/d。在对照组的基础上，治疗组患者口服女珍颗粒，6 g/次，3 次/d。两组治疗 7 d。

观察两组患者临床疗效，比较治疗前后两组患者症状缓解时间，睡眠质量评定量表（SPIEGEL）评分和生活质量评估量表

（QOL）评分，及血清白细胞介素-1β（IL-1β）、脑胶质性神经营养因子（GDNF）、激素皮质醇（COR）和 5-羟色胺（5-HT）

水平。结果  治疗后，治疗组临床总有效率为 98.00%，明显高于对照组（84.00%，P＜0.05）。治疗后，治疗组症状缓解时间

均明显早于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组患者 SPIEGEL 评分比治疗前明显降低，而 QOL 评分明显升高（P＜0.05），且

治疗组评分明显好于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组患者血清 GDNF 和 5-HT 水平明显升高，而 COR 和 IL-1β 水平明显

降低（P＜0.05），且治疗组血清因子水平明显好于对照组（P＜0.05）。结论  女珍颗粒联合唑吡坦治疗围绝经期肝肾阴虚型

失眠症能促进深度睡眠，使炎性反应减弱，有效提升生活质量。 
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Clinical study on Nuzhen Granules with zolpidem tartrate in treatment of Yin 

deficiency of liver and kidney 
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Abstract: Objective  To explore the clinical effect of Nuzhen Granules with zolpidem tartrate in treatment of Yin deficiency of liver 

and kidney. Methods  Patients (100 cases) with Yin deficiency of liver and kidney in the First Affiliated Hospital of Henan University 

Chinese Medicine from January 2021 to March 2023 were randomly divided into control (50 cases) and treatment (50 cases) group. 

Patients in the control group were po administered with Zolpidem Tartrate Tablets, 10 mg/time, once daily. Patients in the treatment 

group were po administered with Nuzhen Granules on the basis of the control group, 6 g/time, three times daily. Patients in two groups 

were treated for 7 d. After treatment, the clinical evaluations were evaluated, the symptom relief time, the scores of SPIEGEL and 

QOL, and the levels of GDNF, 5-HT, COR and IL-1β in two groups before and after treatment were compared. Results  After 

treatment, the clinical effective rate of the treatment group was 98.00%, which was significantly higher than that of the control group 

(84.00%, P < 0.05). After treatment, the time of symptom relief in the treatment group was significantly earlier than that in the control 

group (P < 0.05). After treatment, the SPIEGEL score in two groups was significantly lower than that before treatment, while the QOL 

score was significantly increased (P < 0.05), and the score of the treatment group was significantly better than that of the control group 

(P < 0.05). After treatment, the serum levels of GDNF and 5-HT were significantly increased, while the levels of COR and IL-1β were 

significantly decreased in two groups (P < 0.05), and the level of serum factors in the treatment group was significantly better than 

that in the control group (P < 0.05). Conclusion  Nuzhen Granules with zolpidem tartrate in treatment of Yin deficiency of liver and 
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kidney can promote deep sleep, weaken inflammatory reaction and effectively improve the quality of life.  

Key words: Nuzhen Granules; Zolpidem Tartrate Tablets; perimenopausal period; insomnia of liver and kidney yin deficiency type; 

SPIEGEL; QOL; GDNF; COR 

 

围绝经期是妇女月经过渡中较为重要的时期，

约从 40 岁左右生育功能开始衰退，机体的内分泌

系统紊乱开始产生，直至出现临床表现[1]。绝经妇

女在停经 12 个月内失眠症状较为多见，临床多出

现入睡困难、夜间觉醒、睡眠质量下降等情况，对

生理和心理影响较大[2]。女性卵巢功能日渐衰退，

机体自主神经系统功能发生紊乱，与失眠症相互影

响，对患者造成诸多不良影响[3]。祖国传统中医学

认为该病属“绝经前后诸证”“不寐”等范畴，在围

绝经期肾精逐渐减少，天癸衰减，冲任胞宫失养而

功能渐衰，致使肾之阴精不足[4]。又因中年女性围

绝经期肾阴匮乏，不能充盛滋养肝阴，最易导致肝

阴匮乏，肝肾之阴皆虚，阴虚阳亢扰动心神或血虚

心神失养，阴阳失交，故发为不寐[5]。女珍颗粒具有

宁心、滋肾的功效，可有效改善围绝经期妇女肝肾

阴虚所引发的症状，进而调节患者情绪，降低失眠

症状发生[6]。酒石酸唑吡坦为作用于神经系统的苯

并二氮 相关药物，可特异性激活中枢 γ-氨基丁酸

受体，从而具有显著的镇静催眠作用[7]。 

1  资料与方法 

1.1  一般临床资料 

选取 2021 年 1 月—2023 年 3 月河南中医药大

学第一附属医院脑病科收治的 100 例失眠症患者为

研究对象，年龄 45～56 岁，平均年龄（50.51±18.43）

岁；病程 5～26 个月，平均病程（15.53±3.21）个月。 

1.2  纳入及排除标准 

纳入标准：（1）符合《中国失眠症诊断和治疗

指南》[8]诊断标准；（2）符合中医不寐肝肾阴虚证诊

断标准[9]；（3）患者签订知情同意书。 

排除标准：（1）有不良生活习惯及起居异常者；

（2）药物过敏史；（3）肝肾功能障碍者；（4）免疫性疾

病者；（5）恶性肿瘤病。 

1.3  药物 

酒 石酸唑吡坦片由 SANOFI WINTHROP 

INDUSTRIE生产，规格10 mg/片，产品批号202012023、

202301017。女珍颗粒由山东凤凰制药股份有限公司

生产，规格 6 g/袋，产品批号 202011025、202302011。 

1.4  分组和治疗方法 

将患者随机分为对照组（50 例）和治疗组（50 例），

其中对照组年龄 45～55 岁，平均年龄（50.39±16.46）

岁；病程 5～24 年，平均病程（15.30±4.26）年。

治疗组年龄 47～56 岁，平均年龄（50.17±14.48）

岁；病程 8～26 年，平均病程（15.64±3.69）年。

两组一般比较差异无统计学意义，具有可比性。 

对照组睡前口服酒石酸唑吡坦片，10 mg/次，

1 次/d。在对照组的基础上，治疗组患者口服女珍颗

粒，6 g/次，3 次/d。两组治疗 7 d 观察效果。 

1.5  疗效评价标准[9] 

显效：失眠患者睡觉难等症状基本改善。有效：

患者失眠情况易醒状态有所好转。无效：症状无改

变，有患者睡觉难加重。 

总有效率＝（显效例数＋有效例数）/总例数 

1.6  观察指标 

1.6.1  症状缓解时间比较  记录分析入睡困难、多

梦易醒、身体乏力等症状改善时间。 

1.6.2  睡眠质量测定   采用睡眠质量评定量表

（SPIEGEL）[10]评分测定患者失眠状态质量，包括内

容 6 项，评分值数 0～7 分，评分指数越高表示失眠

症状越明显。 

1.6.3  生活质量测定   采用生活质量评估量表

（QOL）[11]评分评估失眠患者生活质量状态，包括内

容情感、附加关注、生理、社会、功能等，评分值

数 0～100 分，评分值数越高表示生活质量越优。 

1.6.4  血清学因子测定  所有受试者均于早晨抽取

空腹外周静脉血 5 mL，保持 30 min 后静置，离心

10 min，血清在−50 ℃冰箱保存待用。采用酶联免

疫吸附法检测白细胞介素-1β（IL-1β）、脑胶质性神

经营养因子（GDNF）、激素皮质醇（COR）水平，

同时应用美国安捷伦 393 型高效液相色谱仪测定 5-

羟色胺（5-HT），执行试剂盒标准操作。 

1.7  不良反应观察 

药物治疗过程中，记录分析比较所有受试者因

药物所发生的不良反应情况。 

1.8  统计学分析 

采用 SPSS 25.0 软件处理数据，计数资料用 χ2

或 Fishers 精确检验法进行差异性检验，以频数及百

分比表示；服从正态分布的计量资料以  sx  表示，

组间比较行 t 检验。 
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2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，治疗组临床总有效率为 98.00%，明显

高于对照组（84.00%，P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组症状缓解时间比较 

治疗后，治疗组身体乏力、易醒多梦、入睡困

难等症状缓解时间均明显早于对照组（P＜0.05），

见表 2。 

2.3  两组睡眠质量与生活质量比较 

治疗后，两组患者 SPIEGEL 评分比治疗前明显

降低，而 QOL 评分比治疗前明显升高（P＜0.05），

且治疗组患者 SPIEGEL 和 QOL 评分明显好于对照

组（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组血清学水平比较 

治疗后，两组患者血清 GDNF 和 5-HT 水平比

治疗前明显升高，而 COR 和 IL-1β 水平比治疗前明

显降低（P＜0.05），且治疗组 GDNF、5-HT、COR

和 IL-1β 水平明显好于对照组（P＜0.05），见表 4。 

2.5  两组不良反应比较 

治疗后，治疗组不良反应发生率为 12.00%，对

照组不良反应发生率为 8.00%，两组比较差异无统

计学意义，见表 5。 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups 

组别 n/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 50 29 13 8 84.00 

治疗 50 35 14 1 98.00* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 

表 2  两组症状缓解时间比较（x ± s ） 

Table 2  Comparison on symptom relief time between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 入睡困难缓解时间/d 身体乏力缓解时间/d 多梦易醒缓解时间/d 

对照 50 5.61±0.53 5.11±0.37 3.21±0.65 

治疗 50 5.25±0.69*  4.89±0.41*  2.86±0.72* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 

表 3  两组睡眠与生活质量评分比较（x ± s ） 

Table 3  Compson on SPIEGEL and QOL scores between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
SPIEGEL 评分 QOL 评分 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 50 6.50±1.47 4.49±1.28* 45.17±13.08 73.58±21.64* 

治疗 50 6.41±1.65  2.57±0.46*▲ 45.26±14.53  87.61±19.84*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05。 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment. 

表 4  两组血清学水平比较（x ± s ） 

Table 4  Comparison on serological levels two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 5-HT/(ng∙L−1) GDNF/(pg∙mL−1) IL-1β/(ng∙L−1) COR/(μg∙L−1) 

对照 50 治疗前 9.37±0.46 18.79±5.61 16.24±2.78 215.24±15.31 

  治疗后 14.06±1.51*  26.02±8.13*   8.39±1.62*  179.65±10.62* 

治疗 50 治疗前 9.45±0.38 18.84±5.52 16.33±2.67 215.16±15.23 

  治疗后  14.84±1.67*▲    49.10±13.01*▲    6.86±1.27*▲  163.83±9.19*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05。 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment. 
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表 5  两组不良反应比较 

Table 5  Comparison on adverse reactions tween two groups 

组别 n/例 口干/例 头昏/例 乏力/例 皮疹/例 发生率/% 

对照 50 2 1 2 1 12.00 

治疗 50 1 1 1 1 8.00 

 

3  讨论 

围绝经期是指女性卵巢功能出现衰退，直至绝

经后 1 年内的这段时期[11]。临床多由躯体功能异常、

心理健康障碍改变、植物神经功能紊乱等引起，称

为围绝经期综合征[12]。尤以肝肾阴虚不足导致的心

烦易怒、心悸失眠、焦虑抑郁、头晕耳鸣、潮热汗

出、腰膝酸软、皮肤感觉障碍以及性功能障碍等均

在围绝经期常出现[13]。其中失眠是该病妇女最为困

扰的问题，睡眠障碍导致的白天精力不足，注意力、

记忆力下降，情绪不佳，不仅影响日常工作和人际

关系，也增加了精神疾患的风险[14-15]。中医学认为

该病归“目不暝”“不得卧”等范畴，发病本源在肾，

尤累及肝，与冲任、心、脾、密切相关[16]。《医宗金

鉴》中记载：“心静则神藏。若为七情所伤，则心不

得静，而神躁扰不宁也”[17]。女子以肝、肾为先天，

肝血及肾精充足，能充养血海之冲脉，肝肾二者同源

故可相互资生，维持全身血液循行和津液的输布，若

肾精不足、肝阴匮乏，阴虚阳亢扰动心神或血虚心神

失养，阴阳失交发为不寐[18]。女珍颗粒由女贞子、

墨旱莲、地黄、紫草、酸枣仁、柏子仁、钩藤、珍

珠粉、茯苓、莲子心 10 味中药材组成，诸药合用具

有引诸药归心以安神明、改善睡眠质量作用[19]。酒

石酸唑吡坦是非苯二氮 类镇静安眠药，可通过调

节机体睡眠–觉醒节律，能发挥选择性抑制神经元

活动，使内源性生物节律与环境周期同步达到睡眠

作用[20]。 

本研究结果显示，治疗组的失眠症状缓解时间

均较快。说明同时服用上述 2 种药物，能有效改善

围绝经期入睡困难、多梦易醒的情况，使绝经期症

状得以恢复。本研究结果显示，治疗组 SPIEGEL 评

分、COR、IL-1β 水平均降低，而 QOL 评分、5-HT、

GDNF 水平升高。提示中西医药物治疗围绝经期失

眠，可更能使患者症状缓解有效，改善机体微环境，

调节下丘脑–垂体–肾上腺轴（LHPA 轴）功能，

促进整体睡眠状况提高。其中 5-HT 水平含量降低

可引起中枢神经系统异常兴奋，睡眠易醒次数增加，

导致失眠和情绪的改变。GDNF 其水平降低可参与

围绝经期失眠的起病过程，从而加重影响患者睡眠

状态[21]。COR 在失眠的状态下其水平含量升高，还

可导致患者的睡眠效率得到降低，从而加重病情。IL-

1β 水平升高减弱睡眠相关神经元的放电频率，能增

加觉醒相关神经元放电频率，致使失眠症加重[22]。 

综上所述，女珍颗粒联合唑吡坦治疗围绝经期

肝肾阴虚型失眠症，可对深度睡眠质量较大提升，

并减少炎性反应状态，值得借鉴应用。 
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