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逍遥丸、归脾丸治疗老年期阈下抑郁症疗效观察

李　赛　许筱颖　郭霞珍　肖燕兰
（北京中医药大学基础医学院，北京，１０００２９）

摘要　目的：初步探索逍遥丸、归脾丸对肝郁脾虚型、心脾两虚型老年期阈下抑郁症的影响。方法：本研究采用前瞻性研
究方法收集样本，通过ＤＳＭＩＶ、ＨＡＭＤ１７、ＣＥＳＤ以及中医辨证筛选出肝郁脾虚型、心脾两虚型老年期阈下抑郁症患者，
并随机选取３０例纳入空白对照组，将余下样本根据证型分类分别纳入归脾丸组和逍遥丸组，每组３０例，最后观察归脾
丸、逍遥丸对老年期阈下抑郁症的疗效。结果：１）１２周末归脾丸组和逍遥丸组的总有效率均明显高于对照组，而归脾丸
组与逍遥丸组的总有效率比较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。２）归脾丸、逍遥丸从干预４周末开始，才开始与同时期对
照组ＨＡＭＤ１７评分比较，差异有统计学意义（Ｐ＜００５），同时期归脾丸组与逍遥丸组之间评分变化比较，差异无统计学
意义（Ｐ＞００５）。结论：１）逍遥丸和归脾丸能够治疗老年期阈下抑郁症，从第４周开始有明显疗效。２）用归脾丸、逍遥丸
治疗期阈下抑郁症，能够预防老年期抑郁症，符合中医“治未病”理论。
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　　阈下抑郁症的内涵十分宽泛，是介于心理健康
与抑郁症之间的亚健康状态，其与抑郁症同属一个

疾病谱，是以显著而持久的心境障碍为主要临床症

状的疾病。与抑郁症比较，阈下抑郁仅仅是有抑郁

倾向［１］。但如果不能早期识别阈下抑郁症，及时纠

正患者的不健康心态，就有极大可能发展为抑郁症，

甚至是重症抑郁症。１９９０年世界卫生组织（Ｗｏｒｌｄ
ＨｅａｌｔｈＯｒｇａｎｉｚａｔｉｏｎ，ＷＨＯ）在《全球疾病负担》中提

到，以精神疾病为首的非传染性疾病所致的疾病负

担逐年上升。２００２年我国精神疾病相关调查结果
显示，大约有５０％～７０％的自杀相关人群患有抑郁
症［２］。抑郁症临床治疗经验表明，抑郁症的治疗会

耗费大量医疗资源，给社会、医院、家庭、个人带来严

重负担，但是疗效并不理想，甚至还要忍受药物不良

反应带来痛苦。如果治疗不当或再次遭受情志刺

激，病情还极有可能快速恶化，造成自残、自杀、危害
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他人生命财产安全等严重不良后果。这要求我们能

够探索出有效减轻抑郁症状、减少抑郁症发生的方

法。治疗阈下抑郁症极其符合中医“未病先防，既病

防变”理论。由于阈下抑郁是抑郁情绪发展成抑郁

症的过渡阶段，且阈下抑郁症仅有部分抑郁症状，所

以从理论上来讲治疗阈下抑郁症比治疗抑郁症要安

全、有效。而且能够帮助医者及时纠正患者的不良

情绪，更有效地防治抑郁症。由此可见，在中医“治

未病”理论的指导下，能够有效治疗阈下抑郁症是防

治抑郁症的有效途径。

１　资料与方法
１１　一般资料　本研究采用前瞻性研究方法收集
病例样本。收集在２０１６年３月至２０１６年１２月前
来北京市朝阳区亚运村社区医院就诊并被临床医师

诊断为阈下抑郁症的老年期患者（年龄≥６０岁）。
经统计学分析，入组时３组阈下抑郁症患者的性别、
年龄、病程、量表评分等方面比较，差异无统计学意

义（Ｐ＞００５）。患者在被诊断患阈下抑郁症之后，
通过中医辨证筛选、分组。属于肝郁脾虚证的患者

纳入到逍遥丸组。属于心脾两虚证的纳入到归脾丸

组。另外随机筛选３０例设立空白对照组。共３组，
每组３０例。
１２　诊断标准
１２１　目前较为公认的阈下抑郁诊断标准　在有
一定抑郁症状的同时，不符合《美国精神障碍诊断统

计手册》第四版的（ＤＳＭＩＶ）“重性抑郁发作”症状
指标（心境障碍或兴趣缺失、指标数量 ＞５项、病程
指标≥２周）。即上述３种指标不能同时存在，有１
～２相指标满足即可诊断为阈下抑郁症。
１２２　汉密尔顿抑郁量表（ＨＡＭＤ１７）　０分≤分
值≤６分为正常无抑郁状态；７分≤分值≤１６分为
可能有抑郁症；１７分≤分值≤２４分为肯定有抑郁
症；分值＞２４分为严重有抑郁症。该项指标能够基
本准确判定其抑郁状态的轻重，多数研究者采用本

表筛选阈下抑郁症。本次研究该指标的诊断标准

为：７分≤ＨＡＭＤ１７分值≤１６分。
１２３　流调用抑郁自评量表（ＣＥＳＤ）　０分≤分值
≤１５分为正常无抑郁状态；１６分≤分值≤１９分为
可能有抑郁症症状；分值≥２０分为肯定有抑郁症
状。该项指标能够排除 ＨＡＭＤ１７产生的假阳性指
标，使筛选出来的阈下抑郁症患者更加准确。本次

研究该指标的诊断标准为：ＣＥＳＤ分值≥１６分。
１２４　中医诊断标准　依据中华中医药学会发布
关于郁病之行业及学会标准（ＺＴＹＹＸＨ／Ｔ４９２００８）、

人民卫生出版社《中医证候鉴别诊断学》第二版郁

证的诊断依据。病史：多有郁怒、多虑、悲哀、忧愁、

恐惧等情志内伤病史。主要症状：忧郁情绪、表情淡

漠、少语少动、胸闷胁胀、善太息、多疑多虑、焦急胆

怯、悲忧善哭、不思饮食、失眠多梦、易怒善哭等。方

证诊断标准：依据中华中医药协会发布关于郁病之

行业及学会标准（ＺＴＹＹＸＨ／Ｔ４９２００８），结合本次合
作研究团队在北京市科技计划项目“适合社区推广

的中医药治疗老年期抑郁症的研究”项目中，初步建

立的阈下抑郁逍遥丸方证诊断表和阈下抑郁归脾丸

方证诊断表，作为阈下抑郁逍遥丸或归脾丸的运用

诊断依据。

１３　纳入标准　１）疾病与症状符合上述标准；２）汉
密尔顿抑郁量表（ＨＡＭＤ１７）：７分≤ＨＡＭＤ１７分值
≤１６分；３）流调用抑郁自评量表（ＣＥＳＤ）：分值≥
１６分；４）研究者判断患者的临床状态适合接受逍遥
丸／归脾丸作为单一干预阈下抑郁障碍的药物；５）自
愿参加本研究并签署知情同意书者。

１４　排除标准　１）得到确诊的抑郁症患者、既往精
神疾病或器质性精神障碍患者；２）有严重肝肾功能
损害者、严重心律失常或心功能不全者；３）严重的慢
性病患者，如糖尿病合并严重并发症、充血性心力衰

竭等；４）精神活性物质和非成瘾性物质所致的抑郁
发作；５）正在参加其他临床试验。
１５　治疗方法　逍遥丸组采用逍遥丸（仲景宛西制
药股份有限公司，国药准字 Ｚ４１０２１８３１）进行阈下抑
郁症干预治疗。服药方法：口服，３次／ｄ，８粒／次，共
给药１２周。归脾丸组采用归脾丸（仲景宛西制药股
份有限公司，国药准字 Ｚ４１０２１８９７）进行阈下抑郁症
干预治疗。服药方法：口服，３次／ｄ，８粒／次，共给药
１２周。对照组不施加任何干预阈下抑郁症的药物。
１６　观察指标　ＨＡＭＤ１７总评分，该评分可以审
评患者的基本整体的抑郁状态［３］，所以本研究将其

作为阈下抑郁疗效变化的唯一指标。

１７　疗效判定标准　由接受过培训的医务工作者
分别于入组时、第１、４、８、１２周末进行 ＨＡＭＤ１７填
写观察表，并分析以上各时间点ＨＡＭＤ１７抑郁量表
改善情况与减分率，逍遥丸／归脾丸方证积分改善情
况。临床痊愈：减分率为 ７５％ ～１００％；显著有效：
减分率为５０％～７４％；有效：减分率为２５％ ～４９％；
无效：减分率≤２４％。按照尼莫地平法计算减分率：
疗效指数＝（治疗后得分治疗前得分）／治疗前得分
×１００％。
１８　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ２００进行数据统计
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分析，并根据观察指标和数据的不同，计量资料采用

ｔ检验（如果不满足正态分布则用秩和检验），计数
资料采用χ２检验，等级资料采用Ｒｉｄｉｔ分析。以Ｐ＜
００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　疗效结果　１２周末的疗效结果显示：归脾丸
组总有效２６例，其中包括治愈６例，显效５例，有效
１５例，总有效率８６７％，逍遥丸组总有效２３例，其
中包括治愈４例，显效３例，有效１６例，总有效率
７６７％，对照组总有效２例，治愈０例，显效０例，有
效２例，总有效率 ６７％。经过 Ｆｉｓｈｅｒ精确概率分
析，归脾丸组和逍遥丸组与对照组的总有效率比较，

差异有统计学意义（Ｐ＜００５），归脾丸组和逍遥丸
组的总有效率均明显高于对照组。归脾丸组与逍遥

丸组的总有效率比较，差异无统计学意义（Ｐ＞
００５）。

表１　３组阈下抑郁症患者疗效结果比较（ｎ）

组别 例数 治愈 显效 有效 无效

归脾丸组 ３０ ６ ５ １５ ４
逍遥丸组 ３０ ４ ３ １６ ７
对照组 ３０ ０ ０ ２ ２８

表２　３组阈下抑郁症患者总有效率比较（ｎ，％）

组别 例数 总有效人数 总有效率

归脾丸组 ３０ ２６ ８６７％
逍遥丸组 ３０ ２３ ７６７％
对照组 ３０ ２ ６７％

２２　ＨＡＭＤ１７评分　结果显示归脾丸组受试者干
预前评分为（１３１０±１６９）分，干预１周后评分为
（１１６０±１７８）分，干预 ４周后评分为（９８０±
１８６）分，干预８周后评分为（８９０±２０９）分，干预
１２周后评分为（８１７±１９１）分。经统计学分析，归
脾丸干预１周后与干预前比较，评分已经开始有所
降低（Ｐ＜００５），与同时期对照组评分比较并无统
计学意义（Ｐ＞００５）。从干预４周末开始，归脾丸
组与同时期对照组评分比较，差异有统计学意义（Ｐ
＜００５）。逍遥丸组受试者干预前评分为（１３３０±
１８２）分，干预１周后评分为（１２０３±１９７）分，干预
４周后评分为（９４０±１４３）分，干预８周后评分为
（８８７±１４３）分，干预 １２周后评分为（８６０±
１６９）分。经统计学分析，逍遥丸干预１周后与干预
前比较，评分已经开始有所降低（Ｐ＜００５）。与同
时期对照组评分比较并无统计学意义（Ｐ＞００５）。
从干预４周末开始，逍遥丸组与同时期对照组评分
比较，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。对照组受试
者干预前评分为（１２６０±１６９）分，１周后评分为
（１２４７±１６３）分，４周后评分为（１２３３±１６７）分，
８周后评分为（１２２３±１７９）分，干预１２周后评分
为（１２１３±１８５）分。经统计学分析，在干预１周末
之前，对照组的值虽稍有下降，但 Ｐ＞００５，所以无
统计学意义。从第４周末开始，其分值与干预前比
较，评分才开始有所降低，Ｐ＜００５。同时期归脾丸
组与逍遥丸组之间评分变化比较，差异无统计学意

义（Ｐ＞００５）。

表３　每一阶段的ＨＡＭＤ１７评分结果变化比较（珋ｘ±ｓ）

组别 例数 干预前 干预１周 干预４周 干预８周 干预１２周

归脾丸组 ３０ １３１０±１６９ １１６０±１７８ ９８０±１８６△△ ８９０±２０９△△ ８１７±１９１△△

逍遥丸组 ３０ １３３０±１８２ １２０３±１９７ ９４０±１４３△△ ８８７±１４３△△ ８６０±１６９△△

对照组 ３０ １２６０±１６９ １２４７±１６３ １２３３±１６７ １２２３±１７９ １２１３±１８５

　　注：与本组干预前比较Ｐ＜００５，Ｐ＜００１；与同时期对照组比较，△Ｐ＜００５，△△Ｐ＜００１。

图１　ＨＡＭＤ１７评分结果变化趋势图

３　讨论
阈下抑郁症主要属于中医“郁证”范畴，根据其

主症的不同，亦可归属于“失眠”“脏躁”“梅核气”

等范畴。根据年龄、性别、主症的不同，中医具有治

疗的多样性与灵活性。有大量研究表明，中药调理

能够达到缓解抑郁症状、治疗抑郁障碍的效果，如百

合地黄汤汤、柴胡加龙骨牡蛎汤等［４５］。中医认为，

阈下抑郁症患者的情绪异常就是人体脏腑气血不和

的外在表现。通过调节人体脏腑气血，我们能够改

善患者症状，获得满意疗效，从而达到防治抑郁症的

目的。《素问·八正神明论》曰：“血气者，人之神，

不得不谨养。”《素问·六节脏象论》曰：“气和而生，
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津液相成，神乃自生”。《素问·阴阳应象大论》曰：

“人有五脏化五气，以生喜怒悲忧恐”。阈下抑郁的

分型可以基本参考抑郁症的证型。肝郁脾虚，和心

脾两虚属于常见证型［６］。而逍遥丸可疏肝健脾、归

脾丸能健脾脾补心。由于老年期阈下抑郁症患者五

脏渐衰，气血本已不足，加之肝郁气滞，甚或气滞血

瘀，故应疏中兼养。逍遥丸、归脾丸的中成药制剂既

能够发挥其方药的作用，又不至药理过猛，非常适合

老年人群。故本研究在阈下抑郁症中医分型的前提

下对逍遥丸和归脾丸进行疗效观察。以期能够在

“治未病”理论指导下探索出治疗老年期阈下抑郁

症的有效方法，进而更好地防治抑郁症。

根据表１、表２，我们不难发现逍遥丸和归脾丸
对老年期阈下抑郁症总有效率的主要贡献是“有

效”，而“治愈”和“显效”偏少。这说明虽然逍遥丸

和归脾丸并不能保证将每一位患者的抑郁症状完全

消除至无抑郁状态，但是能达到缓解抑郁症状的目

的。这可能与服药时间不够、老年期患者身体衰老

状况或长年累月的操劳有关。由此可见，能够使抑

郁症状得到初步缓解，已经能够证明逍遥丸和归脾

丸对阈下抑郁症具有一定的疗效。本研究结果表

明，逍遥丸和归脾丸均能减轻老年期阈下抑郁症患

者的抑郁症状。

实践证明，自身身体的衰老和生活的单调非常

容易导致老年人精神功能进一步衰退、心情压抑、情

绪低落，故老年人是阈下抑郁症的高发人群。随着

现代社会、经济的快速发展，现在的年轻人大部分已

经脱离了父母、亲戚的密集居住地。投身于忙碌的

工作和新组建的家庭中，对父母的关心仅限于每年

几次的电话和探望。而且在中国，老年人的恋家情

感使得居家养老一直就是一种普遍现象，这就使得

空巢现象十分常见，这也将治疗阈下抑郁症的重担

交给了社区医疗机构。

社区医疗机构是以社区作为基本单元，在政府

各级卫生机构领导和相关部门配合下，合理利用社

区资源，采纳容预防、康复、保健、健康促进、健康教

育等为一体的基层医疗卫生服务机构［７８］。由于老

年人多数行动不便，喜欢就诊于较近的社区医院。

这不仅能够保证老年人及时就诊，极大程度的发挥

社区医疗机构的有利条件，还能够分担大医院的负

担与压力。所以积极治疗老年期阈下抑郁症，防治

老年期抑郁症是社区医疗机构的责任之一。

阈下抑郁症与抑郁症同属抑郁障碍范畴，与抑

郁症不同的是，阈下抑郁并没有达到抑郁症的临床

诊断标准，并不能用治疗抑郁症的精神类药物来治

疗［９１０］。所以中医药在治疗阈下抑郁症拥有一定的

优势。我们可以考虑用中药来缓和患者的不良情

绪、减轻其的抑郁症状，从而达到治疗阈下抑郁症、

预防抑郁症的目的。

现代医学普遍认为，抑郁症需要长期复用抗抑

郁药物。对老年人而言，这是一种身心负担。甚至

有些老年期阈下抑郁症患者会因此终身成为儿女的

负担。本研究结果显示，采用逍遥丸、归脾丸中成药

制剂拥有良好的治疗阈下抑郁症的效果却没有长期

服用的不良反应，能够缓解抑郁症状，治疗老年期阈

下抑郁症，预防病情进一步发展为抑郁症，符合中医

“治未病”的基本思想。
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