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  [ 摘要]  目的: 观察安神定志丸治疗抑郁症心胆气虚型的临床疗效。方法: 将 60 例抑郁症心胆气虚型患者采用随机数字

表法分为治疗组 30 例, 给予安神定志汤剂; 对照组 30 例给予氟西汀治疗, 疗程为 6 周。在治疗 1,2, 4, 6 周时, 对两组的汉密顿

( HAMD) 减分疗效、中医证候疗效进行对比观察。结果: 两组在治疗 1 周时的 HAMD 减分率, 其差异具有统计学意义( P <

0. 01) , 而在治疗 2,4, 6 周时 HAMD 减分率差异无统计学意义; 两组间中医证候疗效在各时间点比较, 其差异具有统计学意义

( P < 0. 01) , 安神定志汤剂对抑郁症心胆气虚型中医证候疗效明显优于氟西汀。结论: 安神定志汤剂治疗抑郁症心胆气虚型具

有良好的临床疗效。
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  抑郁症是综合性医院就诊率较高的精神障碍之

一, 以情绪低落、思维迟缓并伴有兴趣减低、主动性

下降等精神运动性迟滞症状为主要表现的一类心境

障碍综合征。抑郁症终生患病率 5. 2% ～16. 2% ,

女性高达 25% [ 1 ]
。西医学采用药物治疗抑郁症疗

效确切, 但因其某些副反应, 70% 以上的患者治疗

依从性很差
[ 2] , 在一定程度上制约了其临床应用。

近年来, 中医药治疗抑郁症在药物疗效及安全性方

面均显示出了一定的优势, 有相当多的抑郁症患者

倾向于使用中医药治疗。笔者经过长期的观察及研

究, 发现心胆气虚是抑郁症的主要病机之一, 临床上

应用安神定志丸化裁治疗心胆气虚型的抑郁症患

者, 取得了满意的疗效。

1 资料与方法

1.1 一般资料  60 例患者均来自 2008 年 5 月至

2009 年 12 月北京中医药大学东方医院及第三附属

医院的门诊病人, 其中男性 22 例, 女性 38 例。采用

随机数字表法按 1∶1分为治疗组 30 例, 男 12 例, 女

18 例, 年龄 20 ～64 岁, 平均 ( 43. 03 ±11. 85) 岁; 病

程 2 个月 ～37 个月, 平均( 9. 866 7 ±8. 024 7) 个月,

HAMD 抑郁量表基线分 ( 25. 767 0 ±4. 304 6) 分。

对照组 30 例, 男 10 例, 女 20 例; 年龄 22 ～64 岁, 平

均 ( 44. 13 ±12. 68 ) 岁; 病程 1. 5 ～28 个月, 平均

( 9. 050 0 ±7. 059 3) 个月; HAMD 抑郁量表基线分

( 24. 867 ±4. 321) 分。两组患者性别、年龄、病程及

病情等经统计学处理均无显著性差异, 具有可比性。

1.2 诊断标准

1.2.1 西医学诊断标准 参照《中国精神疾病分类

与诊断标准》( CCMD-3) 的抑郁发作的诊断标准。

1.2.2 中医学证候标准 参照《中医内科常见病诊

疗指南》
[ 3 ]

中抑郁症的中医诊断标准。

1.3 纳入标准  年龄 18 ～65 岁; 符合抑郁发作诊

断标准的轻、中度患者; 生命体征平稳, 神志清楚, 有

一定表达能力; HAMD 量表评分≥18 分; 签订知情

同意书, 同意参加本次研究; 同时符合上述 5 项者,

方可入选。

1.4 排除标准  患有继发于躯体疾病的抑郁症

者; 生命体征不稳定者; 严重失语、失认无法沟通者;

属于重度抑郁发作者; 已知的酗酒或物质依赖者; 西

医临床诊断为非抑郁症性精神病者; 试验期间同时

使用其他治疗抑郁症的药物或疗法者; 未按规定用

药, 无法判断疗效或资料不全等影响疗效或安全性

判断者; 拒服药( 不愿服中药) 及有严重自杀倾向者

( HAMD 量表第三项≥3 分者) ; 试验前 1 个月内曾

进行抗抑郁治疗者; 肝肾功能严重不全者; 孕期、哺

乳期妇女; 符合上述其中一项者, 即予排除。

1.5 方法 治疗组采用安神定志汤剂: 党参 20 g,

茯苓 30 g, 茯神 15 g, 远志 15 g, 石菖蒲 15 g, 龙齿 30
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g, 当归 20 g, 白芍 30 g, 白术 15 g。水煎服, 每日 1

剂, 分早晚温服; 对照组给予氟西汀( 美国礼来制药

公司, 批号 0902A) 每日 1 次, 每次 20 mg, 两组用药

疗程为 6 周。

2 观察与评定

2.1 HAMD 量表减分率评定标准 分别在治疗前、

后采用临床研究标准中的 HAMD 量表减分率评定

来判断疗效。HAMD 减分率 = [ ( 疗前评分 - 疗后

评分) / ( 疗前评分 - 量表最低分 ) ] ×100% 。其中

HAMD 减分率≥80% 为临床控制; 50% ～80% 为显

著进步; 30% ～50% 为进步; <30% 为无效。

2.2 统计学方法  所有数据均在 SAS 8. 2 软件上

进行。统计采用 χ
2
检验。以 P < 0. 05 具有统计学

意义。对于缺失数据的处理使用了意向性分析。

3 结果

3.1 脱落病例 治疗组无脱落病例; 对照组因药物

副反应于治疗 1 周后和 2 周后各脱落 1 例。

3.2 两组治疗前后 HAMD 减分疗效比较  治疗组

和对照组的 HAMD 减分疗效均不断提高, 两组在治

疗 1 周时的 HAMD 减分率差异具有统计学意义( P

< 0. 01) , 而两组在治疗 2, 4, 6 周时 HAMD 减分率

差异无统计学意义。在治疗组和对照组的组内, 1

与 2 周的 总有效率差 异具有 统计学 意义 ( P <

0. 01) , 2 周与 4 周的总有效率差异亦具有统计学意

义( P < 0. 05) , 而 4 周与 6 周的总有效率差异无统

计学意义。见表 1。
表 1 HAMD 减分疗效的组间、组内比较

组别
时间

/周

临床控制 显著进步 进步 总有效 无效

n /% n /% n /% n /% n / %

治疗 1 0 0. 00 0 0. 00 1 3. 33 1 3. 332) 29 96. 67

2 0 0. 00 1 3. 33 15 50. 00 16 53. 334) 14 46. 67

4 0 0. 00 15 50. 00 7 23. 33 22 73. 335) 8 26. 67

6 9 30. 00 12 40. 00 2 6. 67 23 76. 67 7 23. 33

对照 1 0 0. 00 0 0. 00 0 0. 00 0 0. 00 30 100. 00

2 0 0. 00 0 0. 00 14 46. 67 14 46. 674) 16 53. 33

4 0 0. 00 15 50. 00 6 20. 00 21 70. 005) 9 30. 00

6 8 26. 67 11 36. 67 3 10. 00 22 73. 33 8 26. 67

  注 : 与氟西汀组同期比较1) P < 0. 05, 2) P < 0. 01; 组内 1 周与 2 周比较3) P < 0. 05, 4) P < 0. 01; 组内 2 周与 4 周比较 5) P < 0. 05, 6) P < 0. 01( 下

同 )

3.3 两组治疗前后中医证候疗效比较 两组间中

医证候疗效在各时间点比较, 其差异均具有统计学

意义( P < 0. 01) 。治疗组 1 周与 2 周的总有效率差

异具有统计学意义( P <0. 01) , 2 周与 4 周的总有效

率差异亦具有统计学意义 ( P < 0. 05) , 对照组 1 周

与 2 周的 总有效率差 异具有 统计学 意义 ( P <

0. 05) , 2 周与 4 周的总有效率差异亦具有统计学意

义( P < 0. 01) , 两组 4 周与 6 周的总有效率差异均

无统计学意义。见表 2。

表 2 中医证候疗效的组间、组内比较

组别
时间

/周

临床控制 显著进步 进步 总有效 无效

n /% n /% n /% n /% n / %

治疗 1 0 0. 00 0 0. 00 6 20. 00 6 20. 002) 24 80. 00

2 0 0. 00 4 13. 33 12 40. 00 16 53. 332, 4) 14 46. 67

4 2 6. 67 15 50. 00 6 20. 00 23 76. 672, 5) 7 23. 33

6 8 26. 67 14 46. 67 2 6. 67 24 80. 002) 6 20. 00

对照 1 0 0. 00 0 0. 00 1 3. 33 1 3. 33 29 96. 67

2 0 0. 00 0 0. 00 6 20. 00 6 20. 005) 24 80. 00

4 1 3. 33 10 33. 33 8 26. 67 19 63. 334) 11 36. 67

6 3 10. 00 13 43. 33 5 16. 67 21 70. 00 9 30. 00
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3.4 不良反应 治疗组未发现不良反应。对照组

出现便秘 1 例, 患者治疗 1 周后, 上述不适症状消

失, 未予处理; 恶心 1 例, 患者治疗 1 周后脱落; 头痛

1 例, 患者治疗 2 周后脱落。

4 讨论

抑郁症中医证候学研究表明, 心气虚、胆气虚均

为抑郁症的证候因子, 心胆气虚型是抑郁症的主要

证型之一
[ 4]

。《素问·灵兰秘典论》云: “心者, 君主

之官也, 神明出焉”、“胆者, 中正之官, 决断出焉”。

中医理论认为, 心和胆在精神情志活动上有着密切

的联系, 心的任物功能需借助胆的决断才能正常行

使, 胆主决断的生理功能亦需在心的统率下才能得

到正常的发挥, 郝万山
[ 5]

认为抑郁症发病诱因虽多

与精神情志刺激有一定关系, 但因心主神志、肝主谋

虑、胆主决断, 此三脏阳虚、气虚乃是易发本症的体

质因素。在这一体质因素的基础上, 稍遇精神情志

刺激则不能耐受, 从而形成脑神失养, 气郁痰阻, 神

窍迷蒙之证。笔者通过长期临床观察发现, 若患者

本属心胆气弱体质, 多忧愁寡断, 思虑善忧, 遇小事

即忧愁不解, 善惊易怯。再遇惊恐悲虑等不良刺激,

心胆阳气更虚, 心气不足, 致使心神失养, 则致情绪

低落、心悸、胆怯、失眠。患者无法正确评判自身及

所处环境, 故可见自卑绝望。气虚而水津留滞, 可化

为痰湿内结, 故可见易烦, 咽中异物感。倦怠, 面色

�白, 舌质淡, 苔薄白, 脉沉细或细而无力皆为心胆

气虚之象
[ 6]

。笔者以益气镇惊、安神定志为法, 方用

《医学心悟》
[ 7]

之安神定志汤剂治疗心胆气虚型抑

郁症。方中党参益心胆之气, 远志入心肾, 既能开心

气而宁心安神, 又能通肾气而强志不忘, 为交通心

肾, 安定神志之佳品, 配用茯苓、茯神补气益胆安神,

石菖蒲开窍宁神, 肝胆互为表里, 当归、白芍养血柔

肝助胆中正之用, 配白术健脾益气, 重用龙齿镇惊安

神, 诸药共用, 使心胆气足, 心脑神安, 共奏养心安神

之功效。

本研究对抑郁症心胆气虚型患者进行口服安神

定志汤剂与西药氟西汀的临床疗效比较, 研究结果

显示, 治疗组与对照组的 HAMD 减分疗效均随治疗

时间的延长而不断提高, 在治疗 1 周时, 治疗组的

HAMD 减分疗效优于对照组, 而两组在治疗 2, 4, 6

周时 HAMD 减分疗效相当; 两组中医证候疗效亦随

治疗时间的延长不断提高, 安神定志汤剂对抑郁症

心胆气虚型的中医证候疗效在各时间点均优于氟西

汀。

综上所述, 安神定志汤剂治疗抑郁症心胆气虚

型, 与国际公认的抗抑郁药氟西汀疗效相当, 但较氟

西汀起效时间早, 缓解速度快, 副作用小, 是一种治

疗抑郁症心胆气虚型的安全有效的中药方剂。
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