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养心开郁片治疗中、轻度抑郁症 怨园 例临床观察
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摘要摇 目的：观察养心开郁片治疗中 原轻度抑郁症的临床疗效及安全性。方法：将 员猿缘 例患者随机分为治疗组 怨园 例，对照组 源缘
例，治疗组口服养心开郁片 源 片 辕次，猿 次 辕 凿；对照组口服氟西汀 圆缘皂早 辕 凿，上午服用；夜间睡前 猿园皂蚤灶 圆 组均给予枣安胶囊 圆 耀 源
粒。于第一次就诊及用药第 圆 和 远 周末分别以 匀粤酝阅 原员苑、中医症状量表、杂悦蕴 原 怨园、杂阅杂、杂粤杂、杂耘砸杂量表及实验室检查评估疗
效与安全性。结果：用药前 圆 组各类量表评分无统计学差异（孕 跃 园郾 园缘）；用药 圆 周后治疗组各类评分均有所改善（孕 约 园郾 园缘）；远
周后治疗组总有效率 愿缘郾 缘缘豫，各类评分较用药前有显著差异（孕 约 园郾 园缘）。圆 组间总有效率、各类量表的各时间点评分基本无
统计学差异；杂粤杂评分治疗组优于对照组（孕 约 园郾 园缘）。治疗组中医症状少寐多梦、心烦心悸改善明显，对照组忧伤郁闷改善明
显（孕 约 园郾 园缘）。杂耘砸杂评估、安全性评估均未发现明显不良反应。结论：提示养心开郁片治疗中轻度抑郁症具有较好的疗效，圆
周即可起效，治疗 远 周后效果明显，与氟西汀相当，安全性良好。
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摇 摇 抑郁症（阅藻责则藻泽泽蚤燥灶）是由各种原因引起的以抑郁
为主要症状的一组心境障碍或情感性障碍，是一组以

抑郁心境自我体验为中心的临床症状群或状态［员］。抑

郁是一种常见疾病，约 圆缘豫的女性和 员园豫的男性在其
一生中经历过抑郁症［圆］。养心开郁片是王静怡教授的

经验方，自 圆园园员 年起作为医院内部制剂用于治疗中、
轻度抑郁症，由红参、黄芪、五味子、贯叶连翘组成，功

效为益气养心、敛阴清火。本研究采用随机、对照的方

法，观察养心开郁片治疗中医辨证属心脾气阴两虚型

中、轻度抑郁症的疗效。

员摇 资料与方法
员郾 员摇 病例选择摇 员）西医诊断标准：依据 陨悦阅 原 员园 中 原
轻度抑郁症的症状、病程诊断标准［员］。圆）心理测试他
评量表：采用 匀粤酝阅 原 员苑 抑郁量表，员苑 耀 圆源 分为入选

标准［猿］。猿）中医辨证标准：忧伤郁闷、少寐多梦、心烦
心悸、倦怠乏力、潮热汗出、淡漠无欲、阳痿早泄、月经

失调，舌淡、或暗、或胖有齿痕、或舌尖红，苔白、或薄

白、或黄、或腻、或花剥，脉细、或滑、或弱、或沉等。以

上症状 远 项以上。源）年龄 员愿 耀 苑缘 岁。缘）文化程度初中
以上。圆园园远 原 圆园园怨 年符合纳入标准的患者共 员猿缘 例，
均为西安市中医医院门诊患者，采用随机对照原则分

为 圆 组：养心开郁片组（治疗组）怨园 例，男性 源园 例，女
性 缘园 例，年龄在（源圆郾 猿 依 圆员郾 员）岁，匀粤酝阅 原 员苑 评分
（员怨郾 愿 依 猿郾 缘），盐酸氟西汀组（对照组）源缘 例，男性 圆员
例，女性 圆源 例，年龄（源员郾 缘 依 圆园郾 缘）岁，匀粤酝阅 原员苑 评分
（员愿郾 愿 依 源郾 苑）。圆 组 匀粤酝阅 原员苑 提示中 原轻度抑郁。圆
组患者在性别、年龄、抑郁症状严重程度方面无统计学

差异（孕 跃 园郾 园缘）。
员郾 圆摇 方法摇 采用随机、对照、分时段给药的方案进行
非劣效性临床研究。员）药物：治疗组采用养心开郁片
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由西安市中医医院制剂室提供，陕药管制字（圆园园员）第
员远源源 号，每片重 园郾 猿员早，枣安胶囊（园郾 猿早，每粒含硝基安
定 员郾 圆缘皂早），由西安市中医医院制剂室提供，陕药管制
字（圆园园员）第 员远圆猿 号。对照组采用盐酸氟西汀（每片
圆缘皂早，美国礼来公司出品）。圆）服药方法：入选者随机
分为 圆 组，养心开郁片组，每日 猿 次，每次 源 片；盐酸氟
西汀组，每日 员 次，每次 员 片，上午服用；夜间睡前
猿园皂蚤灶 圆 组均给予枣安胶囊 圆 耀 源 粒，治疗 远 周。
员郾 猿摇 观察指标摇 员）匀粤酝阅 原员苑 抑郁量表：由两名神经
科医生同时进行测评，得分相加除以 圆 后为最终得分，
用药前及治疗第 圆、远 周末分别进行 猿 次。圆）自评量
表：采用 杂悦蕴 原 怨园 症状自评量表、抑郁自评量表
（杂阅杂）、焦虑自评量表（杂粤杂）猿 个量表，在神经科医生
指导下，由患者独立完成［源］。用药前及第 圆、远 周末分
别进行 猿 次。猿）中医症状评分量表在用药前及第 圆、远
周末分别进行评分。中医症状积分：以 源 分法评价，根
据症状的轻、中、重分别记录 圆、源、远 分，无症状则记 园
分。源）安全性指标：用药前及第 远 周末分别进行血常
规、尿常规、粪便常规、肝肾功检查。缘）抗抑郁药副反
应量表（杂耘砸杂）：杂耘砸杂中所有项目均采用 园 耀 猿 分的 源
级评分法，各项的标准为（园）没有、（员）轻度、（圆）中度、
（猿）重度。在第 远 周末进行测评。
员郾 源摇 疗效评定摇 员）临床疗效评定标准：以 匀粤酝阅 原 员苑
总分的减分率作为主要疗效评价。计算治疗第 远 周
匀粤酝阅评分与治疗前评分的差值，再计算减分率，减分
率大于 苑缘豫为痊愈；苑缘豫 耀 缘园豫为显效，缘园豫 耀 圆缘豫为
有效；小于 圆缘豫为无效。圆）自评量表以常模作为基线，
杂悦蕴 原 怨园 以阳性项目数、阳性症状均分作为评定指标，
杂阅杂、杂粤杂、杂耘砸杂 猿 种量表均以得分均数进行统计分析。
猿）中医证候：症状积分下降大于 圆 辕 猿 为显效；下降 员 辕 猿

耀 圆 辕 猿 为有效；下降小于 员 辕 猿 为无效。源）抗抑郁药副反
应量表（杂耘砸杂）结果各组间两两比较。缘）统计学方法：
使用 杂孕杂杂 员圆郾 园 统计软件，计量资料采用 贼 检验，计数
资料采用 χ圆 检验。

圆摇 结果
圆郾 员摇 总有效率摇 根据 匀粤酝阅 原 员苑 及中医症状评分量
表结果，治疗组治愈 圆园 例，显效 猿圆 例，有效 圆缘 例，无
效 员猿 例，总有效率 愿缘郾 缘缘豫；对照组治愈 员员 例，显效
员愿 例，有效 员园 例，无效 远 例，总有效率 愿远郾 远苑豫。圆 组
比较无显著性差异（孕 跃 园郾 园缘）。见表 员。
圆郾 圆摇 匀粤酝阅 原员苑 评分结果 摇 圆 组 匀粤酝阅 评分随用药
时间呈逐渐下降趋势，圆 周后与基线比较均有统计学
差异（治疗组 匀粤酝阅评分 贼 越 原 源郾 愿圆园圆，孕 约 园郾 园缘；对照
组 匀粤酝阅评分 贼 越 原 源郾 猿愿圆员，孕 约 园郾 园缘），远 周后与基线

比较有显著性差异（治疗组 匀粤酝阅 评分 贼 越 原
员员郾 怨远圆猿，孕 约 园郾 园员；对照组 匀粤酝阅 评分 贼 越 原 员园郾 圆员员缘，
孕 约 园郾 园员）。在基线和随诊的各个评估时间点进行
匀粤酝阅评分，圆 组间比较均无统计学差异（孕 跃 园郾 园缘）。
见表 圆。

表 员摇 圆 组疗效比较

组别 例数 临床治愈 显效 有效 无效 总有效率

治疗组 怨园 圆园 猿圆 圆缘 员猿 愿缘郾 缘缘豫
对照组 源缘 员员 员愿 员园 远 愿远郾 远苑豫

摇 摇 注：治疗组与对照组比较，孕 跃 园郾 园缘。

表 圆摇 圆 组用药前后 匀粤酝阅 原员苑 评分比较（珋曾 依 泽）

研究时间点 治疗组（灶 越 怨园） 对照组（灶 越 源缘）

基线 员愿郾 圆 依 源郾 愿 员愿郾 源 依 源郾 源△

第 圆 周 员源郾 缘 依 缘郾 圆 员猿郾 怨 依 缘郾 猿△

第 远 周 怨郾 猿 依 源郾 怨 愿郾 远 依 源郾 苑△

摇 摇 注：与本组基线比较，孕 约 园郾 园缘，孕 约 园郾 园员，与治疗组比较，△孕 跃

园郾 园缘。

圆郾 猿摇 心理自评量表评分结果 摇 圆 组用药前评分无显
著性差异（孕 跃 园郾 园缘），与各自常模组比较有极显著性
差异（孕 约 园郾 园员）。员）圆 周后 圆 组 杂悦蕴 原 怨园 阳性项目数、
阳性症状均分与用药前比较有统计学差异（ 孕 约
园郾 园缘）。远 周后治疗组二项均有统计学差异（ 孕 约
园郾 园缘）；对照组阳性项目数有极显著性差异（ 孕 约
园郾 园员），阳性症状均分有统计学差异（孕 约 园郾 园缘）。圆）圆
周后，治疗组 杂阅杂评分、杂粤杂评分较用药前有统计学差
异（孕 约 园郾 园缘）。对照组 杂阅杂评分有极显著性差异（孕 约
园郾 园员），杂粤杂无统计学差异。远 周后，治疗组 杂阅杂、杂粤杂
评分均有极显著性差异（孕 约 园郾 园员）；对照组 杂阅杂 评分
有极显著性差异（孕 约 园郾 园员），杂粤杂 评分有统计学差异
（孕 约 园郾 园缘）。猿）远 周后 圆 组间 杂悦蕴 原 怨园 阳性项目数、阳
性症状均分、杂阅杂 评分比较无差异（孕 跃 园郾 园缘），杂粤杂 评
分治疗组优于对照组（孕 约 园郾 园缘）。见表 猿。
圆郾 源摇 中医症状评分结果 摇 圆 组用药前评分无显著性
差异（孕 跃 园郾 园缘）。圆 周后 圆 组评分均有所改善（孕 约
园郾 园缘）。远 周后 圆 组评分改善较 圆 周时明显（ 孕 约
园郾 园缘）；其中治疗组少寐多梦、心烦心悸改善明显，对照
组忧伤郁闷、淡漠无欲改善明显。见表 源。
圆郾 缘摇 抗抑郁药副反应量表（杂耘砸杂）评定结果摇 治疗组
不良反应有躯体疲倦 圆 例、头痛 员 例、睡眠障碍 圆 例、
嗜睡 员 例、口干 员 例、便秘 圆 例、心悸 员 例、出汗 圆 例，
对照组头痛 员 例、头晕 员 例、睡眠障碍 员 例、嗜睡 员 例、
口干 员 例、便秘 员 例、心悸 员 例。圆 组总的不良反应率
分别为 员猿郾 猿豫和员苑郾 苑豫，无统计学差异。氟西汀组中有
员例患者因出现较重头痛自行退出，停药后逐渐缓解。

·圆园圆· 宰韵砸蕴阅 悦匀陨晕耘杂耘 酝耘阅陨悦陨晕耘摇 酝葬赠援 圆园员员，灾燥造援 远，晕燥援 猿
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表 猿摇 心理测验量表用药前后评分结果（珋曾 依 泽）

分组 杂悦蕴 原 怨园 阳性项目数 杂悦蕴 原 怨园 阳性症状均分 杂阅杂 杂粤杂

常模组 圆缘郾 员源 依 员愿郾 园苑 猿愿郾 员圆 依 园郾 远园 猿苑郾 源缘 依 员园郾 缘猿
治疗组 前 缘员郾 员缘 依 员员郾 缘怨△△ 猿郾 圆圆 依 园郾 缘源 缘苑郾 猿远 依 员圆郾 苑源△△ 缘缘郾 圆员 依 员员郾 缘员△△

（灶 越 怨园） 圆 周 猿怨郾 员员 依 员园郾 圆愿 圆郾 怨猿 依 园郾 源员 源怨郾 猿猿 依 员园郾 猿远 源愿郾 猿苑 依 员园郾 愿员

远 周 猿源郾 圆苑 依 愿郾 猿缘 圆郾 圆缘 依 园郾 猿怨 猿愿郾 圆苑 依 远郾 缘苑 猿愿郾 员猿 依 怨郾 员源

对照组 前 缘圆郾 猿愿 依 员员郾 苑缘△△ 猿郾 圆圆 依 园郾 远猿 缘愿郾 苑圆 依 员圆郾 远员△△ 缘源郾 愿缘 依 员员郾 猿苑△△

（灶 越 源缘） 圆 周 源源郾 猿猿 依 苑郾 愿怨 圆郾 愿苑 依 园郾 源猿 源员郾 远源 依 员园郾 圆缘 缘园郾 圆圆 依 员园郾 远猿
远 周 圆愿郾 源愿 依 愿郾 缘圆 圆郾 园缘 依 园郾 缘苑 猿怨郾 愿源 依 怨郾 猿圆 源远郾 员源 依 怨郾 愿圆

摇 摇 注：与本组用药前比较，孕 约 园郾 园缘，孕 约 园郾 园员，与常模组比较，△△孕 约 园郾 园员。

表 源摇 圆 组病例用药前、后中医症状评分比较（珋曾 依 泽）

症状
治疗组（灶 越 怨园）

例数 治疗前 圆 周后 远 周后
对照组（灶 越 源缘）

例数 治疗前 圆 周后 远 周后

忧伤郁闷 苑怨 猿郾 猿圆 依 园郾 怨缘 圆郾 员缘 依 园郾 愿愿 员郾 怨猿 依 园郾 愿员 源圆 猿郾 员源 依 园郾 怨怨 员郾 缘远 依 园郾 怨员 员郾 源苑 依 园郾 愿怨

少寐多梦 苑源 猿郾 员怨 依 园郾 怨苑 圆郾 园苑 依 园郾 愿员 员郾 缘愿 依 园郾 苑苑 猿愿 猿郾 员远 依 园郾 怨苑 员郾 怨愿 依 园郾 愿缘 员郾 愿苑 依 园郾 愿源

心烦心悸 缘源 猿郾 圆员 依 园郾 怨愿 圆郾 员源 依 园郾 愿圆 员郾 远猿 依 园郾 苑怨 猿苑 猿郾 员怨 依 园郾 怨怨 圆郾 员缘 依 园郾 愿愿 员郾 怨怨 依 园郾 愿苑

倦怠乏力 源怨 猿郾 圆猿 依 园郾 怨怨 圆郾 员员 依 园郾 愿缘 员郾 怨缘 依 园郾 愿圆 圆远 猿郾 员缘 依 园郾 怨愿 圆郾 园苑 依 园郾 愿缘 员郾 怨愿 依 园郾 愿员

潮热汗出 缘员 猿郾 猿苑 依 园郾 怨源 圆郾 圆猿 依 园郾 愿源 员郾 愿员 依 园郾 愿员 圆猿 猿郾 猿怨 依 园郾 怨源 猿郾 园源 依 园郾 怨员 圆郾 远怨 依 园郾 愿怨

淡漠无欲 缘猿 猿郾 猿远 依 园郾 怨源 圆郾 园怨 依 园郾 愿员 员郾 愿怨 依 园郾 苑怨 猿员 猿郾 圆怨 依 园郾 怨苑 员郾 远怨 依 园郾 愿苑 员郾 缘愿 依 园郾 愿缘

摇 摇 注：与本组用药前比较，孕 约 园郾 园缘，孕 约 园郾 园员。

圆郾 远摇 临床安全性摇 圆 组实验室检查（血常规、尿常规、
粪便常规、肝肾功能）在用药后未发现明显异常病例。

临床观察结果提示，养心开郁片有减轻中轻度抑郁症

患者抑郁症状的作用，于服药 圆 周后起效。服药 远 周
后，症状和他评、自评心理测验量表均改善明显，与氟

西汀相当。从中医症状及 杂粤杂 评分观察，有一定抗焦
虑作用。未发现有明显副作用。

猿摇 讨论
根据 陨悦阅 原 员园 描述的抑郁发作，患者通常有心境

低落、兴趣和愉快感丧失、导致劳累感增加和活动减少

的精力降低。常见的症状还有稍劳即觉明显的倦怠。

另外尚有 苑 种包括睡眠障碍、食欲下降在内的其他常
见症状［员］。根据以上的描述，我们认为，陨悦阅 原 员园 中 原
轻度抑郁的症状大部分属于中医虚证范畴，中医八纲

辨证应以虚证为纲。

通过相关中医症候的研究发现，中 原轻度抑郁最
多见的证型为心脾气阴两虚，兼有阴不敛阳、虚火上炎

之象。故我们采用益气敛阴、清火安神为治疗法则，分

时段给药，即日间服用养心开郁片以益气养心敛阴清

火，夜间睡前服用枣安胶囊以镇静安神，改善睡眠。这

种 圆源澡全方位调整的方案，曾用于神经衰弱的患者，能
截断其失眠的恶性循环链，症状改善明显，患者的依从

性也较好［缘 原 远］。失眠也是抑郁症患者最常见的症状，

这种白天治本晚上治标，白天促进兴奋、晚上促进抑制

的 圆源澡调整方案，用于中轻度抑郁患者，使其短期躯体

症状改善明显，有利于患者建立治疗信心，坚持较长期

服药，最终治愈抑郁。本研究因阳性对照组夜晚也服

用枣安胶囊，故结果主要说明了养心开郁片的临床疗

效及与盐酸氟西汀的比较。

养心开郁片君药红参，有补气生津，安神益智功

效。同为君药的黄芪，擅长补气升阳，固表止汗。红

参、黄芪协同作用，补益心脾之气，治疗忧伤郁闷、少寐

多梦、倦怠乏力、淡漠无欲等主症。臣药五味子，有补

益心肾，生津敛汗，宁心安神等功效，协同红参酸甘敛

阴，可治疗潮热汗出、阳痿早泄、月经失调等症。佐药

贯叶连翘，长于清心火，用于阴不敛阳，心火上炎之心

烦心悸、少寐多梦等症。源 药合用，共奏益气养心、敛
阴清火功效。
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