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聚也”。耳与经脉联系密切。耳穴贴压能刺激经脉，增
强经络传感，促进气血运行，以达疏通经络、行气活
血、通则不痛的效果。 同时，耳穴与脏腑在生理方面
相互联系，病理方面相互影响[6]。 耳穴可调节对应脏
腑肢体组织的功能，脏腑病变在相对的耳穴穴位也
可出现变化。 解剖发现迷走神经耳支的分布区是耳
廓与内脏联系的主要途径[7]。 耳穴的颈、颈椎、肩均
有舒筋活络的作用，可治疗相应部位疼痛或疾病；结
节有化瘀、止痛的作用；神门、交感、皮下质均有止
痛、消炎、镇静的作用。诸穴相配通过调节大脑皮质，
起到止痛、消炎、舒筋的作用。 耳穴贴压配合针刺治
疗颈性头痛，针刺直接作用于局部病变部位，具有疏
风通络、调和气血、活血止痛作用。耳穴贴压反应点，
能通经活络，调节阴阳，二者结合疗效能相互促进和
互补，耳穴贴压配合针刺治疗颈性头痛临床疗效优

于单纯针刺， 能获得更持久的效果， 可减轻患者疼
痛，提高患者的生活质量，值得临床推广。 为了进一
步预防颈椎病及颈源性疾病的复发， 治疗同时还应
嘱患者加强颈椎及颈部肌肉锻炼， 养成良好的生活
作息习惯及合理调节情志。
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加味酸枣仁汤与西药治疗更年期失眠疗效比较的系统评价
聂鹤云 黄少桐 陈晓凡 胡金晶
（江西中医药大学 南昌 330004）

摘要： 目的： 系统评价加味酸枣仁汤与西药治疗更年期失眠的有效性和安全性 。 方法： 计算机检索 CNKI、VIP、CBM、

Wanfang%Data 和中国优秀硕士、博士学位毕业论文数据库的文献，检索时限均为从建库至 2015 年 8 月。 收集加味酸枣仁汤与西药

治疗更年期失眠的随机对照试验，统计学分析采用 RevMan%5.3 软件。结果：共纳入 6 个随机对照研究，包括 510 例患者。Meta 分析
结果显示：（1）有效率：加味酸枣仁汤与安定片比较，两组有效率差异无统计学意义；加味酸枣仁汤与阿普唑仑比较，两组有效率差

异无统计学意义；加味酸枣仁汤与艾司唑仑比较，两组有效率差异有统计学意义。 （2）PSQI 量表睡眠质量评分情况：加味酸枣仁汤

与安定片比较，两组 PSQI 评分差异有统计学意义；加味酸枣仁汤与阿普唑仑比较，两组 PSQI 评分差异有统计学意义。 （3）不良反
应：两个研究报道了不良反应，均未影响治疗。 对照组不良反应发生率明显高于研究组（P＜0.05，字2=4.924%6）。 结论：加味酸枣仁汤

治疗更年期失眠的疗效优于西药，且不良反应较少。 尚需更多高质量的随机对照研究来进一步证实加味酸枣仁汤治疗更年期失眠

的疗效。

关键词：更年期失眠；加味酸枣仁汤；系统评价；Meta 分析

中图分类号：R256.23%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%文献标识码：B%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%doi:10.13638/j.issn.1671-4040.2015.12.009

失眠是指外邪扰动或正虚失养，导致神不守舍，
无法入睡或无法保持睡眠状态，从而导致睡眠不足。
中医学又称为“不寐、不得眠”，症状包括入睡困难、
睡眠不深、易醒、早醒、多梦和整夜睡眠不足等[1]。 女
性进入更年期后，由于血中激素水平低落及植物神
经功能紊乱，会引起一系列症候群，如失眠多梦、心
烦易怒、头昏目眩、烘热汗出等症状。 其中，又以不
寐临床表现尤为突出，给患者以沉重的精神枷锁，甚
至能导致抑郁症[2]，对其身心健康及生存质量水平
造成严重影响。现代医学对该病尚无特效治疗方法，
单纯给予镇静安神及神经营养剂疗效欠佳[3]。 现代
已有中医治疗更年期失眠的随机对照试验，具有一

定的数目，且效果显著，但缺乏相关的系统评价。 因
此，本研究按照循证医学系统评价的方法，比较加味
酸枣仁汤与西药治疗更年期失眠的有效性和安全
性。
1%%%%资料与方法
1.1%%%%纳入标准
1.1.1%%%%研究类型 纳入加味酸枣仁汤与西药治疗更
年期失眠的随机对照试验（Randomized%Controlled%
Trials，Rcts），无论是否采用盲法，文种限中文。
1.1.2%%%%研究对象 西医诊断：更年期综合征符合《中
药新药临床研究指导原则》[4] 中“女性更年期综合
征”与“失眠”的诊断标准；中医诊断：符合《上海市中
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医病证诊疗常规》[5]中“绝经前后诸症”和“不寐”的
诊断标准，或《中药新药临床研究指导原则》[4]、《中
医病症诊断疗效标准》[6]中“不寐”的诊断标准，诊断
标准不限年限，病例来源不限。
1.1.3%%%%干预措施 试验组为加味酸枣仁汤（加减成
分、剂量及疗程不限），对照组为采用西药治疗方式
（药物种类不限）。
1.1.4%%%%结局指标 有效率[总有效率 =（治愈 +显效
+有效）/总例数×100%]、PSQI量表睡眠质量评分、
SRSS自评量表睡眠状况评分、WHOQOL-100量表
生活质量评分。
1.2%%%%排除标准 研究对象为其他基础疾病伴随更
年期失眠患者；重复检出或发表的文献；动物实验；
非随机对照试验或个案报道；试验组干预措施除采
用加味酸枣仁汤外，还使用了其他干预方式。
1.3%%%%检索策略 计算机检索 CNKI、VIP、CBM、
Wanfang%Data和中国优秀硕士、 博士学位毕业论文
数据库的文献，检索时限均为从建库至 2015年 8月
12日，由两名研究者按照纳入和排除标准独立进行
文献筛选、资料提取、质量评价并交叉核对后，采用
RevMan5.3%软件进行Meta分析。中文检索词为更年
期、围绝经期、失眠、不寐、酸枣仁汤。
1.4%%%%文献筛选 由 2名研究者独立进行文献检索，
然后通过阅读文题和摘要进行初筛，再通过阅读全
文复筛排除不符合纳入和排除标准的文献。 如遇分
歧则通过第 3位研究者协调解决。
1.5%%%%资料提取 由 2名研究者独立地对符合纳入
标准的研究进行资料提取，提取后 2名研究者对所
提取的内容进行逐一核对，如遇分歧，则两人通过重
新查找文献和讨论解决。 如果研究报告资料不全，
尽量与该报告作者联系获取，若最终仍未能获取，则
剔除该文献。 提取的内容主要包括纳入研究的基本
情况、样本量、研究设计方法、干预措施、干预疗效后
指标及测量值。
1.6%%%%文献质量评价 依据 Cochrane%Handbook质量
评价标准[7]进行方法学质量评价：具体随机分配方

法；分配方案是否隐藏；是否采用盲法；结果数据的
完整性；是否选择性报告研究结果；其他偏倚来源。
在所有条目中，回答“是”表明存在低偏倚风险，回答
“否”表明高偏倚风险，回答“不清楚”表明不确定偏
倚风险。完全满足上述标准，发生各种偏倚的可能最
小，为 A级；部分满足上述质量标准，发生偏倚的可
能性为中度，为 B级；完全不满足上述质量标准，发
生偏倚的可能性为高度，为 C级。
1.7%%%%统计分析 采用 Cochrane 协作网提供的
RevMan%5.3软件进行 Meta分析。 二分类变量采用
比值比（OR）及其 95%CI，连续性变量采用均数差
（MD）及其 95%CI。 采用卡方检验分析各研究间的
统计学异质性，同质性好的研究（P＞0.10，I2＜50%）
采用固定效应模型进行 Meta 分析； 如有异质性
（P≤0.10），先分析异质性来源，必要时进行亚组分
析合并统计量，若各研究间无明显临床异质性，可采
用随机效应模型合并分析，并谨慎解释结果。如纳入
数据不能进行Meta分析时，则行描述性分析。
2%%%%结果
2.1%%%%文献筛选结果 按照纳入排除标准筛选文献，
最终纳入 6篇中文文献 [8~13]，6个随机对照研究，包
括 510例患者，其中试验组 257例，对照组 253例。
文献筛选流程及结果见图 1。

图 1%%%%文献筛选流程及结果

2.2%%%%纳入研究的基本特征 见表 1。

研究 病例
试验组 对照组 疗程 干预措施

试验组 对照组 结局指标

袁珊 2006[8]
李清媛 2013[9]
周琴 2013[10]
王俊 2014[11]
杨国红 2015[12]
姚宏娜 2015[13]

40
%43
%58
%50
%34
%32

40
43
54
50
34
32

1个疗程，12%d为 1个疗程
3个疗程（试验组 14%d为 1个疗程，对照组 21%d为 1个疗程）
2个疗程，14%d为 1个疗程
1个疗程，12%d为 1个疗程
2个疗程，10%d为 1个疗程
试验组 2个疗程，14%d为 1个疗程；对照组 3个疗程，7%d为 1个疗程

加味酸枣仁汤
加味酸枣仁汤
加味酸枣仁汤
加味酸枣仁汤
加味酸枣仁汤
加味酸枣仁汤

安定片 +维生素 E+谷维素
阿普唑仑片
艾司唑仑片
安定片 +维生素 E+谷维素
艾司唑仑片
阿普唑仑片

①
①②
①
②③④
①
①②

表 1%%%%纳入研究的基本特征

注明：①有效率；②PSQI量表睡眠质量评分；③SRSS自评量表睡眠状况评分；④WHOQOL-100量表生活质量评分。
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2.4%%%%Meta分析结果
2.4.1%%%%有效率 由图 2 可见： 纳入的 5 个研究
[8~10,12~13]中，加味酸枣仁汤与安定片比较：两组有效率
差异无统计学意义［RR=2.25，95%CI（0.62，8.18）］；
加味酸枣仁汤与阿普唑仑比较：两组有效率差异无
统计学意义［RR=2.64，95%CI（0.95，7.29）］；加味酸
枣仁汤与艾司唑仑比较：两组有效率差异有统计学
意义［RR=3.20，95%CI（1.41，7.25）］。

图 2

2.4.2%%%%PSQI 量表睡眠质量评分 纳入的 3个研究
[9,11,13]中，加味酸枣仁汤与安定片比较：两组 PSQI评
分差异有统计学意义 [WMD=-2.56，95%CI（-3.73，
-1.39）］；加味酸枣仁汤与阿普唑仑比较：两组 PSQI
评分差异有统计学意义［WMD=-3.17，95%CI（
-3.76，-2.59）］。

2.4.3%%%%SRSS 自评量表睡眠状况评分 、WHOQOL－
100量表生活质量评分 纳入的 1个研究[11]了加味
酸枣仁汤与安定片治疗更年期失眠疗效比较， 研究
组 SRSS 评分低于对照组（P＜0.05）； 研究组
WHOQOL－100评分高于对照组（P＜0.05）。
2.4.4%%%%不良反应 2个研究[10,11]报道了不良反应，1
个研究治疗组服药后出现轻度疲乏 2例， 对照组出
现疲乏 3例，头晕 2例，嗜睡 1例，两组治疗前后血
常规、肝肾功能检查无异常变化，均未影响治疗。 1
个研究对照组患者出现胃肠道不适及晨起宿醉情况
各为 3 例（6.00%），耐药反应 2 例（4.00%），不良反
应发生 8例（16.00%）； 研究组不良反应发生率为
0.00%， 即对照组不良反应发生率明显高于研究组
（P＜0.05，字2=4.924%6）。
3%%%%讨论
3.1%%%%本研究的局限性 （1）本系统评价纳入 6个随
机对照研究样本量小， 缺少多中心研究的合作与交
流，以致缺少其体现总体的代表性。（2）方法学质量不
高，3个研究仅提及随机字样，随机方法可能不充分；
6个研究未描述是否实施分配隐藏，因此可能造成选
择性偏倚；6个研究未描述是否采用了盲法评价。
3.2%%%%结论及展望 加味酸枣仁汤治疗更年期失眠
的疗效优于西药，且不良反应较少。目前加味酸枣仁
汤治疗更年期失眠临床研究的方法学和报告质量尚
低，期待研究出适用于中药汤剂临床实际的方法学，
提高报告质量， 如重点研究中医临床随机对照试验
随机分配和结局测量过程中的盲法问题。 规范化测
量指标，统一诊疗标准，开展高质量、大样本、多研究
中心合作的临床试验， 以进一步证实加味酸枣仁汤
治疗更年期失眠的疗效。
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2.3%%%%纳入研究的质量评价 见表 2。

纳入研究 随机方法 分配隐藏 盲法 不完整结局数据 选择性报道研究结果 选择性报道 质量等级

袁珊 2006[8]
%%%%%%%%%%%%%%%%%李清媛 2013[9]
%%%%%%%%%%%%%%%%%周琴 2013[10]
%%%%%%%%%%%%%%%%%王俊 2014[11]
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%%%%%%%%%%%%%%%%%姚宏娜 2015[13]

随机数字表法
提及未描述
随机数字表法
随机数字表法
提及未描述
提及未描述

不清楚
不清楚
不清楚
不清楚
不清楚
不清楚

不清楚
不清楚
单盲
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不清楚
不清楚
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不清楚
不清楚

不清楚
不清楚
不清楚
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不清楚
不清楚

B
B
B
B
B
B

表 2%%%%纳入研究的质量评价
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量比较 两组治疗前 Child-Pugh 评分、HBV-DNA
定量比较均无显著差异（P 均＞0.05）；治疗后观察
组 Child-Pugh 评分、HBV-DNA 定量均显著低于对
照组，差异具有统计学意义（P＜0.05）。 见表 1。

表 1%%%%两组治疗前后 Child-Pugh 评分和 HBV-DNA定量比较（x%±s）

2.2%%%%两组 ALT 复常率、HBeAg 阴转率及 HBeAg 血
清学转换率比较 观察组 ALT复常率、HBeAg阴
转率均显著高于对照组， 差异具有统计学意义（P
均＜0.05）； 观察组 HBeAg血清学转换率与对照组
比较差异无统计学意义（P＞0.05）。 见表 2。

表 2%%%%两组 ALT 复常率、HBeAg 阴转率及 HBeAg 血清学转换率比较[例（%）]

3%%%%讨论
到目前为止，已有多位学者在临床研究中指出，

肝硬化的病情进展及预后与患者血清中的 HBV-DNA
载量密切相关[5]。 由于病毒的持续性复制，将会进一
步加重肝脏炎症，使肝纤维化加重而导致肝硬化，故
而临床上始终将抗炎治疗以及抑制病毒复制作为控
制肝炎病情进展的重点，对于肝硬化的预后改善也
有积极意义。 肝硬化的长期治疗目标是尽可能地抑
制 HBV-DNA的复制或消除病毒基因，使肝细胞的
纤维化进程得到控制，以便将肝癌的发生风险控制
在最低水平，为患者的预后改善创造有利条件。 恩
替卡韦属于鸟嘌呤核苷类似物，其抑制肝炎病毒的
作用已得到证实，传统药物拉米夫定虽说与恩替卡
韦均为核苷类似物，但若长时间治疗则会引起耐药

性，甚至可能出现反弹或复发现象，不利于患者恢复
正常生活。 而大量的动物模型与临床研究证实恩替
卡韦在治疗过程中出现耐药性的几率低[6]。 恩替卡
韦在进入机体后可发生磷酸化反应生成活性物质三
磷酸盐， 具有活性的三磷酸盐可与 HBV多聚酶的
天然底物三磷酸脱氧鸟嘌呤核苷发生竞争性作用，
抑制 HBV病毒逆转录酶的所有活性， 从而达到治
疗目的。另外，药代动力学显示恩替卡韦的血药有效
时间为 15~17%h，给药 1次 /d即可，很好地避免了多
次用药所带来的不良反应风险，安全性高，应用价值
高。本研究发现观察组在接受恩替卡韦辅助治疗后，
其 Child-Pugh 评分、HBV-DNA 定量均显著低于对
照组，而 ALT复常率、HBeAg阴转率均显著高于对
照组，差异均具有统计学意义（P 均＜0.05）；两组
HBeAg血清学转换率比较无明显差异（P＞0.05）。
与冯继红[7]的研究结论具有一致性，表明恩替卡韦
辅助治疗肝硬化效果确切，可抑制病毒复制，延缓病
情进展，还具有良好的肝功能保护作用，且不会加大
引起 HBeAg血清学转换风险，安全可靠。
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组别 n ALT复常 HBeAg阴转 HBeAg血清学转换

观察组
对照组
字2%
P

38
38

33（86.84）
25（65.79）
8.53
%＜0.05

27（71.05）
19（50.00）
9.36
%＜0.05

2（5.26）
3（7.89）
0.87

%%%%%%%%%%＞0.05

组别 n Child-Pugh评分（分）
治疗前 治疗后

HBV-DNA定量（copies/ml）
治疗前 治疗后

观察组
对照组
t
P

38
38

11.27±3.10
11.86±4.32
0.78
＞0.05

8.53±1.48
10.15±2.33
8.51
＜0.05

1%534.29±274.30
1%621.83±231.58
0.47
＞0.05

932.47±178.49
1%279.50±205.44
9.32
＜0.05
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