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舒肝解郁胶囊与西酞普兰治疗

老年缺血性脑卒中后抑郁的疗效比较
苏伟,那万秋,李建华,杨剑虹,夏青春,关铁峰

(浙江省湖州市第三人民医院精神科,313000)

摘摇 要摇 目的摇 观察舒肝解郁胶囊治疗老年轻中度缺血性脑卒中后抑郁的临床疗效和对神经功能缺损的影响。 方

法摇 老年轻中度缺血性脑卒中后抑郁患者 84 例,随机分为治疗组和对照组各 42 例。 治疗组口服舒肝解郁胶囊 0. 72 g,
bid;对照组口服西酞普兰片 20 mg,qd。 疗程均为 6 周。 于基线及治疗第 2,4,6 周末分别采用汉密尔顿抑郁量表

(HAMD)、汉密尔顿焦虑量表(HAMA)、临床总体印象量表(CGI)、治疗时出现的不良反应症状量表(TESS)评定疗效和

不良反应,采用中国脑卒中患者临床神经功能缺损评分标准(CSS)评定对神经功能缺损的影响。 结果摇 至研究终点,治
疗组和对照组有效率分别为 69. 0% ,64. 3% (P>0. 05);两组 HAMD、HAMA 评分均显著低于基线(P<0. 05),两组间比较

差异无统计学意义(P>0. 05)。 治疗 6 周末,治疗组的 TESS 评分显著低于对照组(P<0. 01),疗效指数显著高于对照组

(P<0. 01)。 治疗 6 周末两组 CSS 评分均显著低于基线,治疗组的 CSS 评分显著低于对照组(P<0. 05)。 结论摇 舒肝解

郁胶囊治疗轻中度缺血性抑郁症疗效与西酞普兰相当,不良反应明显少于西酞普兰,并能促进神经功能康复。
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Efficacy Comparation of Shuganjieyu Capsule and Citalopram on Treatment of Ischemic
Poststroke Depression in Aged Patients

SU Wei,NA Wan鄄qiu ,LI Jian鄄hua,YANG Jian鄄hong,XIA Qing鄄chun,GUAN Tie鄄feng(Department of Psychia鄄
try,the Third People's Hospital of Huzhou City ,Zhejiang Province 313000,China)

ABSTRACT摇 Objective摇 To investigate the clinical efficacy for treating mild and moderate ischemic poststroke depression
in aged patients and effect on neural dysfunction of shuganjieyu capsule. 摇 Methods摇 A total of 84 aged patients with mild and
moderate ischemic poststroke depression were randomly assigned to the test group and the control group (n= 42,each) . The test
group was treated with shuganjieyu capsule (0. 72 g,bid),and the control group was treated with citalopram tablet (20 mg,qd)
for 6 weeks. The therapeutic efficacy,adverse reactions and neurological dysfunction were evaluated at the beginning and by the
end of 2鄄,4鄄,6鄄week after treatment by Hamilton Depression Scale(HAMD),Hamilton Anxiety Scale(HAMA),Clinical Global
Impression(CGI),Treatment Emergent Symptoms Scale(TESS),and Chinese Scale of Clinical Neurologic Deficit (CSS),respec鄄
tively. 摇 Results摇 By the end of study,the efficacy of the test group and the control group was 69. 0% and 64. 3% ,respectively
(P>0. 05) . And the scores of HAMD and HAMA were significantly lower than those at the start(P<0. 05),and no statistically
significant difference was found between two groups(P>0. 05) . The TESS was conspicuously fewer in the test group than that in
the control group (P<0. 01),while the efficacy index of which was remarkably superior than that of the control group (P<0. 01) .
By the 6th weekend,the CSS was significantly lower than that at the beginning and that in control group (P<0. 05) . 摇 Conclu鄄
sion摇 Shuganjieyu capsule presents the similar effect as citalopram on treating mild and moderate poststroke depression in aged
patients with less side effects and promotes neurological function recovery.
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摇 摇 脑卒中是目前中国人群主要的死亡原因之一,全
年龄组急性脑卒中平均年龄标化发病率116 / 10 万[1]。
脑卒中后抑郁(poststroke depression,PSD)是脑卒中后

最常见的精神障碍并发症,总体发病率高,是影响患者
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功能恢复和卒中复发的独立危险因素,是导致脑卒中

患者残疾甚至死亡的主要原因之一[2鄄4]。 由于 PSD 患

者不能积极配合康复治疗和锻炼,从而影响神经功能

的恢复[5鄄6]。 西酞普兰治疗抑郁症疗效可靠,特别是对

老年患者及其他并发躯体疾病的患者有着更多的优越

性[7]。 舒肝解郁胶囊是国内第一个批准用于治疗轻

中度抑郁症的复方中成药,使用经验不多,为了观察舒

肝解郁胶囊对老年轻中度的缺血性脑卒中后抑郁的临
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床疗效和神经功能康复的影响,2010 年 8 月 ~ 2011 年

6 月,笔者进行了一项小样本研究,现报道如下。
1摇 资料与方法摇
1. 1摇 临床资料摇 所有病例均为湖州市第三人民医院

门诊及住院的患者。 入组标准:淤采用《中国脑血管

病防治指南》脑梗死诊断标准[8],并经头颅 CT 或 MRI
证实为缺血性脑卒中;于符合《国际疾病分类》 (第 10
版)抑郁症诊断标准,汉密尔顿抑郁量表 (Hamilton
Depression Scale,HAMD,17 项版本) [9] 评分逸17 分,
且臆24 分;盂意识清楚,无失语及理解、表达障碍和严

重智能损害;榆年龄>55 岁,性别不限;虞患者的法定

监护人签署对本研究的知情同意书;愚未接受过抗抑

郁治疗。 排除标准 :淤既往有抑郁症病史;于严重躯

体疾病,如心、肝、肾疾病,有癫 、闭角型青光眼和前

列腺肥大,有药物或酒精依赖史;盂对舒肝解郁胶囊与

西酞普兰过敏,或以往有类似药物过敏史;榆严重自杀

倾向或并发精神病性症状;虞估计需要应用其他精神

药物及电抽搐治疗者。 退出标准:淤治疗过程中出现

严重并发症;于严重药物不良反应;盂使用或者需要使

用研究方案中禁止使用的药物;榆患者的法定监护人

撤回知情同意书;虞研究者集体协商考虑患者的病情

而认为应该退出研究。 按上述条件共纳入 84 例患者,
按照随机数字表分为两组。 治疗组 42 例,男 18 例,女
24 例;年龄 55 ~ 87 岁,平均(68. 12依10. 51)岁;病程

(5. 12依1. 67)个月。 对照组 42 例,男 16 例,女 26 例;
年龄 55 ~ 88 岁,平均(71. 44依14. 26)岁;病程(5. 51依
1. 05)个月。 以上各项经两组间 t 检验比较,差异均无

统计学意义(P>0. 05)。 本研究为开放性的随机对照

研究,研究方案经过湖州市第三人民医院医学伦理委

员会批准,并获得其法定监护人的书面知情同意。
1. 2摇 治疗方法 摇 治疗组口服舒肝解郁胶囊(成都康

弘药业公司生产,批准文号:国药准字 Z20080580,每
粒 0. 36 g),每次 0. 72 g,早、晚餐后口服;对照组给予

西酞普兰(商品名:喜普妙,丹麦灵北药厂生产,进口

药品注册证号:H20070394,西安杨森制药有限公司分

装,每片 20 mg),每晨顿服20 mg。 共观察 6 周。
在治疗过程中除脑血管病常规治疗外,必要时酌

情加用苯二氮 类药物或护肝药物,不合并使用其他

抗精神病药物、心境稳定药等,亦不联用电休克治疗。
1. 3摇 观察指标和疗效判定标准摇 于基线及治疗第 2,
4,6 周末分别采用 HAMD、汉密尔顿焦虑量表(Hamil鄄
ton Anxiety Scale, HAMA) [9] 和临床总体印象量表

(clinical global impression,CGI) [9]评定药物疗效,用治

疗时出现的不良反应症状量表 ( treatment emergent

symptoms scale,TESS) [9] 评定药物不良反应。 HAMD
总分臆7 分为痊愈,减分率逸50% 为有效,减分率<
50%为无效。 减分率(% )= (基线总分-治疗后总分)
/基线总分伊100% [10]。 CGI 量表评定治疗前两组患者

的病情严重程度(severity of illness,SI),治疗结束时疗

效总评(global improvement,GI),并计算疗效指数(ef鄄
ficacy index,EI,El =疗效分值 /不良反应分值)。 于基

线和研究结束时应用中国脑卒中患者临床神经功能缺

损评分标准(Chinese Scale of Clinical Neurologic Defi鄄
cit,CSS) [11]评定对神经功能缺损的影响。 量表评定

人员由两名主治及以上职称医师担任,各量表评定一

致性良好(Kappa 值在 0. 85 ~ 0. 89 之间)。 实验室检

查及生命体征包括血常规,尿常规,肝、肾功能,血糖,
心电图,体温,脉搏,血压等。
1. 4摇 统计学方法摇 全部资料由专门统计人员录入电

脑,采用 SPSS13. 0 软件包进行数据处理。 所有入组病

例均纳入疗效的意向治疗(ITT)分析及安全集(SS)评
价安全性,脱落等导致的缺失数据采用末次观察结转

法补充。 数据分析采用 F 检验、独立样本 t 检验、秩和

检验及 字2检验。 疗效比较用 Ridit 分析。 所有统计分

析取双侧检验,P<0. 05 表示差异有统计学意义。
2摇 结果摇
2. 1摇 临床疗效摇 至治疗 6 周末,治疗组有效 29 例(其
中痊愈 14 例),无效 13 例,有效率 69. 0% ;对照组有

效 27 例(其中痊愈 13 例),无效 15 例,有效率64. 3% 。
两组疗效经 Ridit 分析(R治 = 0. 512 1,R对 = 0. 488 0),
差异无统计学意义(u =0. 383 5,P>0. 05 )。
2. 2摇 HAMD、HAMA 评分比较摇 由表 1 可见,在治疗

第 2,4,6 周末,治疗组和对照组的 HAMD、HAMA 评分

较基线均有显著降低,均差异有统计学意义 ( P <
0. 05);同一时点,两组间比较差异无统计学意义(P>
0. 05)。
2. 3摇 不良反应分析摇 至研究终点,治疗过程中治疗组

出现恶心呕吐 2 例次(2 例,4. 8% ),对照组出现不良

反应 16 例次(12 例,28. 6% ),其中激越、口干、头晕、
恶心呕吐各 4 例次。 两组差异有统计学意义 ( 字2 =
6. 942 9,P<0. 01)。 两组均未见严重不良反应,治疗

组不良反应相对轻微。
两组患者实验室及生命体征检查包括肝功能、心

电图、血常规、尿常规、体温、血压等项目变化均在正常

范围,与基线比较差异无统计学意义(P>0. 05)。
2. 4摇 临床总体疗效评价比较 摇 两组患者基线的 SI、
治疗第 6 周末的 GI 组间比较均差异无统计学意义

(P>0. 05),治疗第 6 周末对照组 EI 显著低于治疗组
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( t=4. 063 7,P<0. 01),见表 2。

表 1摇 两组患者 HAMD、HANA 评分比较摇
Tab. 1 摇 Comparison of HAMD and HAMA scores be鄄

tween the 2 groups of patients摇 分,x依s

组别与时间 例数 HAMD HAMA
治疗组 42
摇 基线 20. 78依2. 06 21. 13依2. 19
摇 治疗第 2 周末 15. 31依4. 72*1 17. 55依1. 99*2

摇 治疗第 4 周末 11. 61依3. 79*1 11. 10依5. 54*1

摇 治疗第 6 周末 9. 56依4. 38*1 8. 31依5. 13*1

对照组 42
摇 基线 20. 83依1. 97 20. 98依2. 02
摇 治疗第 2 周末 15. 67依4. 42*1 18. 31依1. 57*2

摇 治疗第 4 周末 12. 19依4. 04*1 12. 37依5. 72*1

摇 治疗第 6 周末 9. 98依4. 94*1 9. 64依4. 84*1

摇 摇 与本组基线比较,*1P<0. 01,*2P<0. 05
Compared with its baseline,*1P<0. 01,*2P<0. 05

表 2摇 两组患者 CGI 分值比较摇
Tab. 2摇 Comparison of CGI scores between the 2 groups

摇 分,x依s

组别 例数 SI GI EI
治疗组 42 4. 89依1. 93 3. 43依0. 87 3. 21依1. 07*1

对照组 42 5. 43依1. 25 3. 20依0. 82 2. 12依1. 37

摇 摇 与对照组比较,t= 4. 063 7,*1P<0. 01
Comparison of control group,t= 4. 063 7,*1P<0. 01

2. 5摇 两组神经功能缺损程度评分比较摇 基线,治疗组

(18. 79依4. 64)分,对照组(18. 56依4. 83)分,差异无统

计学意义(P>0. 05)。 治疗 6 周末,治疗组(14. 11 依
4. 26)分,对照组(16. 28依4. 56)分。 两组 CSS 评分较

基线均有显著下降( t = 2. 324,P<0. 05),治疗后组间

差异有统计学意义( t=2. 253 6,P<0. 05)。
2. 6摇 脱落摇 治疗组中 1 例因失访脱落。 对照组中脱

落 2 例:1 例,男,73 岁,治疗第 3 周再次卒中而退出;1
例,女,88 岁,因疗效欠佳于治疗第 5 周要求退出。 两

组脱落率比较差异无统计学意义(P>0. 05 )。
3摇 讨论摇

老年 PSD 患者一般多并发其他躯体疾病,故对抗

抑郁药不仅要求有良好的疗效,而且还要具有更好的

安全性和耐受性。 舒肝解郁胶囊由贯叶金丝桃和刺五

加组成。 贯叶金丝桃用于治疗精神性疾病已有几百年

的历史,在德国,贯叶金丝桃提取物已被正式批准用于

治疗抑郁症。 贯叶金丝桃素是多种神经递质的非竞争

性抑制剂,包括 5鄄羟色胺(5鄄hydroxytryptamine,5鄄HT)、
多巴胺、去甲肾上腺素、 酌鄄氨基丁酸 和 L鄄谷氨酸

等[12],是抗抑郁的主要药效成分,对神经系统有激活

松弛的作用,除明显改善抑郁症患者的抑郁情绪外,还
有改善焦虑和坐立不安的作用。 刺五加具有益气健

脾、补肾安心的功效,能镇静、抗疲劳、促进细胞免疫和

体液免疫,临床上用于治疗短暂性脑缺血发作、脑血栓

形成、脑栓塞及神经衰弱等[13]。 西酞普兰是选择性 5鄄
HT 再摄取抑制药中对 5鄄HT 选择性最高的,与其他药

物同时使用几乎没有潜在的药物相互作用,所以该药

在许多并发躯体疾病的抑郁症的临床研究中被广泛用

作阳性对照药物。
本研究结果显示,舒肝解郁胶囊短期(6 周)治疗

缺血性脑卒中后抑郁的效果良好,且对焦虑有较好的

改善作用;与西酞普兰比较差异无统计学意义(P >
0. 05)。 在治疗第 2,4,6 周末,应用舒肝解郁胶囊治

疗的患者 HAMD、HAMA 较基线时均有显著性降低

(P<0. 05);与西酞普兰比较差异无统计学意义,治疗

后 GI 比较差异无统计学意义(P>0. 05),说明舒肝解

郁胶囊与西酞普兰对患者抑郁、焦虑症状的整体疗效

与起效时间相同。 西酞普兰的不良反应相对多,主要

为激越、口干、头晕、恶心呕吐等;舒肝解郁胶囊有恶心

呕吐 2 例,可能与其剂型有关,仅在用药初期出现,随
着用药时间延长而消失。 由于西酞普兰的不良反应明

显多于舒肝解郁胶囊,因此对照组 EI 显著低于治疗组

(P<0. 01),说明舒肝解郁胶囊安全性相对更高,耐受

性好,不良反应少。
GAINOTTI 等[14] 研究提示,抗抑郁药物能改善

PSD 对于神经功能恢复的消极影响。 BILGE 等 [15]通

过研究发现 PSD 患者在服用西酞普兰后日常生活功

能随着抑郁症状的缓解逐渐恢复。 本研究结果显示,
两种药物均能促进神经功能缺损的修复。 而舒肝解郁

胶囊较西酞普兰更为明显,可能与贯叶金丝桃对神经

系统有激活松弛的作用及刺五加含有黄酮类化合物有

关[16]。
总之,舒肝解郁胶囊对老年轻中度缺血性 PSD 疗

效肯定,不良反应少且程度轻,患者服药耐受性好,能
促进神经功能缺损的修复,可作为其首选治疗药物。
不足的是,本研究未采取双盲对照研究,样本量相对较

少,入组对象发病情况不一致等对观察结果均会有一

定影响,因此,对舒肝解郁胶囊的疗效、安全性等还有

待改进方法,继续研究。 由于刺五加临床主要用于治

疗短暂性脑缺血发作、脑动脉硬化、脑血栓形成、脑栓

塞等,故笔者选用缺血性 PSD 患者作为研究对象,在
出血性及混合性脑卒中患者应谨慎选择,还需进一步

研究。
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环孢素与甲泼尼龙及丙种球蛋白联合治疗
重型再生障碍性贫血 27 例

陈世明,汪玉芳
(湖北省黄石市中心医院血液内科,435000)

摘摇 要摇 目的摇 观察环孢素与甲泼尼龙、丙种球蛋白联合治疗重型再生障碍性贫血(SAA)的疗效。 方法摇 SAA 患

者 54 例,随机分为治疗组和对照组各 27 例。 对照组单用雄激素常规联合方案治疗,治疗组在对照组治疗基础上加用环

孢素(3. 5 ~ 12. 0 mg·kg-1·d-1,3 个月)、大剂量甲泼尼龙(1 000 mg·d-1,逐渐减至 60 mg·d-1)及大剂量丙种球蛋白

(20 g·d-1)治疗。 观察两组疗效及血液各指标变化情况。 结果摇 治疗组和对照组治疗总有效例数分别为 21,14 例(P<
0. 05);治疗组治疗后血常规各项指标较对照组均明显上升(P<0. 05);两组治疗过程中均未见严重不良反应。 结论摇 环

孢素、甲泼尼龙及丙种球蛋白联合雄激素治疗 SAA 疗效显著,不良反应少,值得临床推广应用。
关键词摇 环孢素;甲泼尼龙;丙种球蛋白;雄激素;贫血,再生障碍性,重型
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Combination Therapy by Cyclosporin,Methylprednisolone and Gamma Globulin for 27
Cases of Severe Aplastic Anemia

CHEN Shi鄄ming,WANG Yu鄄fang(Department of Hematology,Central Hospital of Huangshi City,Hubei Prov鄄
ince,435000,China)

ABSTRACT摇 Objective摇 To investigate the clinical efficacy by combination medication of cyclosporine,methylprednisolo鄄
ne and gamma globulin on severe aplastic anemia (SAA) . 摇 Methods摇 Fifty鄄four cases of severe aplastic anemia were randomly
divided into the test group (27 cases) and the control group (27 cases) . The controls were only treated with androgen as conven鄄

·523·医药导报 2012 年 3 月第 31 卷第 3 期




