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·临床研究·

醒脾解郁方对轻中度抑郁症肝郁脾虚证患者的临床疗效研究*
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摘要:目的 研究醒脾解郁方对轻中度抑郁症肝郁脾虚证患者的临床疗效。方法 选择 2018
年 7 月—2019 年 1 月就诊于北京中医药大学东方医院的抑郁症肝郁脾虚证患者，共 61 例，按入
组时间顺序编号，随机分为对照组 30 例和试验组 31 例，对照组给予中药安慰剂( 醒脾解郁颗粒
模拟剂) ，试验组给予醒脾解郁方配方颗粒。2 组患者均每日服药 1 剂，上下午分服，共治疗 6
周，比较 2 组患者汉密尔顿抑郁量表( HAMD-24 ) 、汉密尔顿焦虑量表 ( HAMA) 、抑郁自评量表
( SDS) 、焦虑自评量表( SAS) 、抑郁症中医证候要素量表分数变化情况，治疗前后外周血腺嘌呤
核苷三磷酸( ATP) 、腺嘌呤核苷二磷酸( ADP) 、腺嘌呤核糖核苷酸( AMP) 含量变化情况以及不
良反应发生情况。结果 临床疗效:与治疗前比较，对照组患者治疗后的 HAMD-24 总分以及焦
虑 /躯体化、认知障碍、日夜变化、阻滞、绝望感 5 类因子，SDS 总分，中医证候气虚与气滞分数降
低( P ＜ 0． 05) ; 试验组患者治疗后 HAMD-24 总分以及焦虑 /躯体化、睡眠障碍、认知障碍、日夜
变化、阻滞、绝望感 6 类因子，胃肠道症状、全身症状 2 个单项因子，HAMA 总分及躯体性焦虑、
精神性焦虑 2 类因子，SDS 总分，SAS 总分，中医证候气虚、气滞、痰湿分数均下降 ( P ＜ 0． 05 ) ，
HAMD-24 评分总有效率为 93． 55 % ( 显效率为 70． 97 % ) 。在作用机制方面:与治疗前比较，对
照组治疗后外周血 AMP含量升高( P ＜ 0． 05) ; 试验组治疗后外周血 ATP 含量升高( P ＜ 0． 05 ) 。
安全性指标:对照组 1 例患者出现恶心，试验组 2 例患者出现腹泻，均在短期内自愈( 2 ～ 3 d) ，
未出现肝肾功能损伤的病例。结论 与中药安慰剂相比，醒脾解郁方可显著改善抑郁症患者抑
郁情绪及躯体症状，且可以提高外周血 ATP含量水平。
关键词:抑郁症;肝郁脾虚证;醒脾解郁方;线粒体;腺嘌呤核苷三磷酸

doi: 10. 3969 / j. issn. 1006-2157. 2021. 01. 013 中图分类号: Ｒ229

Clinical effect of Xingpi Jieyu Formula on mild to moderate depression of
liver depression and spleen deficiency pattern*
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Abstract: To study the effects of Xingpi Jieyu Formula on mild to moderate depression of liver
depression and spleen deficiency pattern． Methods 61 patients with depression of liver depression and
spleen deficiency pattern who volunteered to participate in the study from July 2018 to January 2019
were randomly divided into control group ( 30 cases) and experimental group ( 31 cases) according to
the time sequence． The control group was treated with placebo ( Xingpi Jieyu granule simulant) and the
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experimental group was treated with Xingpi Jieyu formula granules． Both groups took 1 dose daily and
took separately in the morning and afternoon After 6 weeks of treatment，HAMD-24，HAMA，SDS，
SAS，TCM syndrome factor scale scores of depression were compared between the two groups，and the
changes of ATP，ADP，amp contents in peripheral blood of the two groups before and after treatment，
as well as the occurrence of adverse reactions were compared． Ｒesults In terms of clinical efficacy:
compared with before treatment， the total scores of HAMD-24， five factor scores of “anxiety /
somatization，cognitive impairment，day and night change，block and sense of despair”，SDS score，qi
deficiency and qi stagnation pattern scores were reduced in the control group ( P ＜ 0． 05 ) ; the total
scores of HAMD-24，six factor scores，gastrointestinal and general symptoms，HAMA total scores，
somatic and psychological scores，SDS score，SAS score，and pattern scores of qi deficiency，qi
stagnation and phlegm dampness were significantly lower than those before treatment in the experimental
group ( P ＜ 0． 05 ) ． The total effective rate of HAMD score was 93． 55% ( 70． 97% markedly
effective) ． In terms of mechanism of action: compared with before treatment，peripheral serum AMP
increased in the control group ( P ＜ 0． 05 ) ; ATP increased in the experimental group after treatment ( P
＜ 0． 05 ) ; in terms of safety profile，1 patient in control group had nausea，and 2 patients in the
experimental group had nausea diarrhea． All symptoms disappeared on its own shortly ( 2 － 3 days) ．
No cases of liver and kidney injury． Conclusion Compared with placebo，Xingpi Jieyu Formula could
significantly improve depression and somatic symptoms of depressive patients， and can increase
peripheral blood ATP level．
Keywords: depression; liver depression and spleen deficiency syndrome; Xingpi Jieyu Formula;
mitochondria; ATP
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在抑郁症防治方面，中医的“从肝论治”理论仍
占据主导地位，以逍遥散、柴胡疏肝散等为代表的经
典方药强调疏肝为主、兼以健脾［1］，虽取得一定的
疗效，但是在疗效的提高特别是躯体症状的改善方

面，还需要我们寻求更优的思路。抑郁症最常见的
中医证型为肝郁脾虚［2 － 3］。《金匮要略》曰: “见肝
之病，知肝传脾，当先实脾……故实脾则肝自愈。”
不仅是治未病的经典论述，同时也可看作治疗抑郁

症肝郁脾虚证的指导理论之一。抑郁症患者临床中
常表现出的情绪低落、兴趣缺乏等精神心理症状和
极度疲乏、思维迟缓、大便稀溏等躯体症状均可视为
多系统低动力症状，与中医脾之功能损伤的症状高

度吻合。因此，“从脾论治”或成为抑郁症治疗的新
方向。线粒体作为细胞的动力工厂为人体生命活动
提供能量，与中医理论中脾作为后天之本的角色非

常类似，故线粒体能量代谢异常为抑郁症的研究提

供了新视角。线粒体能量代谢的主要功能是通过氧
化磷酸化生成腺嘌呤核苷三磷酸( ATP) ，当机体需
要能量消耗以进行各项生命活动时，则由 ATP 分解
释放能量，降解生成腺嘌呤核苷二磷酸( ADP) 及腺
嘌呤核糖核苷酸 ( AMP) ，3 者存在着动态平衡，故
ATP、ADP、AMP的含量可从侧面反映出线粒体功能
情况。
王永炎院士从气郁湿阻的角度分析抑郁症的病

机，认为抑郁症患者的低动力症状符合气郁湿滞的

病机特点，运用醒脾、开郁的方法燥湿醒脾、化湿行
气，调畅情志［4］。本课题组基于该理论创制了醒脾
解郁方，在多年临床实践中观察到良好的临床疗效。
本研究通过临床试验进一步研究醒脾解郁方对轻中

度抑郁症肝郁脾虚证患者的临床疗效，以及在改善
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线粒体功能方面的作用，对进一步丰富抑郁症从脾

论治的内涵以及开发抗抑郁新药具有一定的指导

意义。
1 临床资料
1． 1 研究对象
选取 2018 年 7 月—2019 年 1 月志愿参与本研

究的抑郁症肝郁脾虚证患者。本研究符合伦理审查
标准，凡符合纳入标准的志愿者对其详细解释说明

研究方法并经其知情同意后成为本研究受试者。本
研究最终纳入受试者 61 例，按入组时间顺序编号，
随机分为对照组 30 例和试验组 31 例。
1． 2 伦理审查
本研究经北京中医药大学东方医院伦理委员会

审定，编号: JDF-IＲB-2018036101。使用的临床血液
样本不违背伦理原则。
1． 3 诊断标准
1． 3． 1 抑郁症诊断标准
符合《中国精神疾病分类和诊断标准》( CCMD

－3) 中抑郁症的诊断标准; 汉密尔顿抑郁量表 24
项( HAMD-24) ≥8 分且 ＜ 35 分的轻、中度抑郁症
患者。
1． 3． 2 抑郁症肝郁脾虚证中医证候诊断标准
依据《中医临床诊疗术语证候部分 ( GB /

T16751． 2—1997 ) 》( 国家技术监督局颁布，1997
年) 肝郁脾虚证诊断，并参照郭蓉娟等［5］发表的《抑
郁症中医证候要素辨证量表研究》中抑郁症中医证
候要素辨证量表中的气滞、气虚、痰湿证候要素进行
肝郁脾虚证证候诊断。
1． 4 纳入标准

①符合抑郁症的诊断标准; ②符合肝郁脾虚证
证候标准; ③20 分≤HAMD-24 ＜ 35 分; ④年龄 18
～ 65 岁;⑤签署知情同意书者。
1． 5 排除标准

①属于双相情感障碍、精神分裂症的患者;②近
1 个月内曾应用镇静催眠或抗抑郁等精神疾病药
物;③药物依赖或酒精依赖者; ④严重的心脏病、肾
病、神经病，脑血管病、肝病、出血、代谢病以及肺功
能障碍者;⑤先天或后天导致的精神发育迟缓者;⑥
存在明确疾病导致的学习记忆障碍者;⑦妊娠期、哺
乳期妇女。
1． 6 病例的退出( 脱落) 标准与处理

①严重心理疾患无法配合研究者; ②无故失
联、自然脱落者;③资料不完整、依从性差、药物过

敏者;④治疗过程中突发意外事件需更换治疗方
案者。
2 方法
2． 1 分组与治疗
试验组给予:醒脾解郁方配方颗粒，由华润三九

药业制作。药物组成:西洋参、石菖蒲、郁金、贯叶金
丝桃，合生药各 30 g。对照组给予安慰剂 ( 醒脾解
郁颗粒模拟剂) ，由华润三九药业制作，含 5%试验
药物，与试验组药物的外观、味道和气味尽量保持一
致。2 组每日 1 剂，上下午分服，共治疗 6 周。
2． 2 检测指标
患者入组当天采集年龄、体重、性别、病史、病情

等信息;患者入组当天及治疗 6 周后进行汉密尔顿
抑郁量表 ( HAMD-24 ) 、汉密尔顿焦虑量表 ( HA-
MA) 、抑郁症中医证候要素量表评测; 患者入组当
天及入组第 2、4、6 周时进行抑郁自评量表( SDS) 、
焦虑自评量表( SAS) 评测。
患者入组当天及治疗 6 周后各使用 6 mL 采血

管对 患 者 进 行 静 脉 采 血 5 mL，静 置 1 h，
3 000 r /min、25 ℃离心 10 min 后，留取上层血清，1
mL /管分装，－ 80 ℃冰箱冻存备用，其后集中采用
高效液相色谱法检测患者 ATP、ADP、AMP含量。
2． 3 疗效判定标准
以 HAMD-24 量表评分总分减分率评定: 根据

1984 年中华医学会抑郁症疗效标准评定，以
HAMD-24 得分为主要参考指标，采用尼莫地平法计
算公式: 疗效指数( % ) = ( 治疗前积分 －治疗后积
分) /治疗前积分 × 100%。
评定标准:痊愈: HAMD-24 ＜ 8 分;显著进步:疗

效指数≥50% ;进步:疗效指数≥25% ;无效:疗效指
数 ＜ 25% ;显效率 =痊愈率 +显著进步率;有效率 =
痊愈率 +显著进步率 +进步率。
2． 4 统计方法
本试验采用 SPSS 22． 0 软件进行统计分析，数

据为计量资料且符合正态分布者，以均数 ±标准差
( 珋x ± s) 表示，运用单因素方差分析。数据不符合正
态分布者，采用中位数( 四分位数间距) 描述，并运

用非参数检验比较差异。对于计数资料，如“一般
资料”中的“性别”，采用卡方检验。P ＜ 0． 05 为差
异具有统计学意义。
3 结果
3． 1 一般资料分析
本研究共纳入符合标准的 61 例轻中度抑郁症
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肝郁脾虚证患者，随机分为试验组 31 例、对照组 30
例。2 组间性别、身高、体重、年龄均无统计学差异。
3． 2 不良反应发生情况
在治疗过程中，每周回访患者 1 次，记录不良反

应发生情况。在第 1 周时，对照组 1 例患者出现恶
心症状，试验组 2 例患者出现腹泻症状，对上述 3 位
患者加强随访( 每天 1 次) 后发现，3 d 内症状均消
失;其他时间随访中未见不良反应发生。
3． 3 2 组患者临床疗效比较

6 周治疗后，对照组临床治愈 1 例( 3． 33% ) ，显
著进步 4 例 ( 13． 33% ) ，进步 15 例 ( 50% ) ，临床有
效率为 66． 67 % ( 20 /30) ，显效率为 16． 67 % ;试验
组临床治愈 6 例 ( 19． 35% ) ，显著进步 16 例
( 51． 61% ) ，进步 7 例 ( 22． 58% ) ，临床有效率为
93． 55 %，显效率为 70． 97 %。
3． 4 HAMD-24 量表总分、各类因子分数及单一项
目分数

3． 4． 1 HAMD-24 总分
对照组与治疗前比较，6 周治疗后对照组患者

HAMD-24 总分数降低( P ＜ 0． 01) ;试验组与治疗前
比较，6 周治疗后试验组患者 HAMD-24 总分数降低
( P ＜ 0． 01) ;治疗前 2 组患者 HAMD-24 总分数无明
显差异( P ＞ 0． 05) ;治疗后与对照组比较，试验组患

者 HAMD-24 总分数降低( P ＜ 0． 01) 。结果见表 1。
表 1 HAMD-24 总分比较［Md( P25，P75) ］

Table 1 Comparison of HAMD-24 total scores
［Md( P25，P75) ］

组别
Groups n

治疗前
Before

treatment

治疗后
After

treatment
U P

对照组
Control
group

30
23． 50
( 21． 00，
29． 00)

16． 50
( 13． 75，21． 25) 141． 0 ＜ 0． 01

试验组
Experimental
group

31
23． 00
( 21． 00，
28． 00)

11． 00( 9． 00，
13． 00) 162． 5 ＜ 0． 01

U 465． 0 31． 0
P 0． 896 ＜ 0． 01

3． 4． 2 HAMD-24 量表各类因子分数
对照组与治疗前比较，6 周治疗后患者焦虑 /躯

体化、认知障碍、日夜变化、阻滞、绝望感分数降低
( P ＜ 0． 05，P ＜ 0． 01) ; 试验组与治疗前比较，6 周治
疗后患者焦虑 /躯体化、睡眠障碍、认知障碍、日夜变
化、阻滞、绝望感分数降低( P ＜ 0． 01 ) ; 治疗前 2 组
患者分数比较无明显差异( P ＞ 0． 05 ) ; 治疗后与对
照组比较，试验组患者焦虑 /躯体化、睡眠障碍、阻滞
分数显著降低( P ＜ 0． 01) 。结果见表 2。

表 2 HAMD各因子分数比较［Md( P25，P75) ］

Table 2 Comparison of scores of HAMD factors［Md( P25，P75) ］

项目
Items

对照组 Control group
( n = 30)

治疗前
Before treatment

治疗后
After treatment

试验组 Experimental group
( n = 31)

治疗前
Before treatment

治疗后
After treatment

U P

焦虑 /躯体化
Anxiety / Somatization score 6． 00( 4． 75，7． 00) 4． 00( 3． 00，5． 25) ＊＊ 6． 00( 5． 00，7． 00) 2． 00( 1． 00，3． 00) ＊＊ 132． 0 ＜ 0． 01

睡眠障碍
Sleep disorder score 3( 2，4) 3( 2，4) 3( 2，4) 1( 1，2) ＊＊ 210． 5 ＜ 0． 01

认知障碍
Cognitive impairment score 5． 00( 3． 75，7． 00) 2． 00( 1． 00，3． 25) ＊＊ 5． 00( 4． 00，7． 00) 2． 00( 2． 00，4． 00) ＊＊ 452． 5 0． 905

日夜变化
Score of day and night
change of symptoms

1( 1，1) 1( 0，1) * 1( 1，1) 1( 0，1) ＊＊ 464． 5 0． 993

阻滞 Block score 4． 00( 3． 00，4． 25) 3． 00( 2． 00，4． 00) * 5． 00( 3． 00，6． 00) 2． 00( 1． 00，3． 00) ＊＊ 270． 5 0． 004
绝望感 Despair score 4． 00( 3． 00，4． 25) 2． 00( 1． 00，3． 00) ＊＊ 3． 00( 2． 00，5． 00) 2． 00( 1． 00，3． 00) ＊＊ 426． 0 0． 817
注:与本组治疗前比较* P ＜ 0． 05＊＊P ＜ 0． 01。
Note: * P ＜ 0． 05 ＊＊P ＜ 0． 01 compared with before treatment．

3． 4． 3 胃肠道症状、全身症状分数统计
胃肠道症状:对照组与治疗前比较，6 周治疗后

患者分数无明显差异( P ＞ 0． 05 ) ; 试验组与治疗前

比较，6 周治疗后患者分数降低( P ＜ 0． 01 ) ; 治疗前
2 组患者分数比较无明显差异 ( P ＞ 0． 05 ) ; 治疗后
与对照组比较，试验组患者分数降低( P ＜ 0． 01) 。
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全身症状:对照组与治疗前比较，6 周治疗后患
者分数无明显差异( P ＞ 0． 05 ) ; 试验组与治疗前比
较，6 周治疗后患者分数降低( P ＜ 0． 01 ) ; 治疗前 2
组患者分数比较无明显差异( P ＞ 0． 05 ) ; 治疗后与
对照组比较，试验组患者分数降低( P ＜ 0． 01 ) 。结
果见表 3。
表 3 HAMD单一项目分数比较［Md( P25，P75) ］

Table 3 Comparison of scores of
HAMD single item［Md( P25，P75) ］

组别
Groups n 时间

Time point

胃肠道症状
Gastrointestinal
symptom score

全身症状
Systemic
symptom
score

对照组
Control
group

30

治疗前
Before treatment 1( 1，1) 2( 1，2)

治疗后
After treatment 1( 1，1) 2( 1，2)

试验组
Experimental
group

31

治疗前
Before treatment 1( 1，1) 1． 5( 1，2)

治疗后
After treatment 0( 0，1) ＊＊ 0( 0，1) ＊＊

U 211． 50 105． 50
P ＜ 0． 01 ＜ 0． 01
注:组内比较＊＊P ＜ 0． 01。
Note: ＊＊P ＜ 0． 01 compared within the group．

3． 5 HAMA总分及各类因子分数比较
3． 5． 1 2 组患者 HAMA总分
对照组患者 HAMA总分与治疗前相比，6 周治

疗后无明显差异( P ＞ 0． 05 ) ; 试验组患者 HAMA 总
分与治疗前相比，6 周治疗后降低( P ＜ 0． 01 ) ; 试验
组与对照组相比，治疗前 2 组患者 HAMA 总分无明
显差异( P ＞ 0． 05 ) ，治疗后与对照组相比试验组患
者 HAMA总分降低( P ＜ 0． 01) 。结果见表 4。

表 4 HAMA总分比较［Md( P25，P75) ］

Table 4 Comparison of HAMA total scores［Md( P25，P75) ］

组别
Groups n

治疗前
Before

treatment

治疗后
After

treatment
U P

对照组
Control
group

30 17． 0
( 13． 0，20． 0)

12． 5
( 8． 5，19． 5) 337． 0 0． 07

试验组
Experimental
group

31 17． 0
( 14． 0，21． 0)

9． 0
( 5． 0，13． 0) 145． 5 ＜ 0． 01

U 427． 0 269． 0
P 0． 582 0． 008

3． 5． 2 HAMA各类因子比较
对照组与治疗前相比，治疗后患者躯体性焦

虑、精神性焦虑分数无显著差异 ( P ＞ 0． 05 ) ; 试验
组与治疗前相比，治疗后患者躯体性焦虑、精神性
焦虑分数降低( P ＜ 0． 01 ) ; 试验组与对照组相比，
治疗前 2 组躯体性焦虑、精神性焦虑相比无差异
( P ＞ 0． 05 ) ，治疗后试验组患者躯体性焦虑分数降
低( P ＜ 0． 01 ) ，精神性焦虑分数无显著差异 ( P ＞
0． 05 ) 。结果见表 5。

表 5 HAMA各因子分数比较［Md( P25，P75) ］

Table 5 Comparison of scores of HAMA factors［Md( P25，P75) ］

组别
Groups n 时间

Time point
躯体性焦虑

Somatic anxiety score
精神性焦虑

Mental anxiety score

对照组
Control group 30

治疗前
Before treatment 8． 00( 5． 75，9． 00) 9． 00( 7． 00，10． 25)

治疗后
After treatment 5． 50( 4． 00，9． 00) 7． 00( 3． 75，11． 25)

试验组
Experimental group 31

治疗前
Before treatment 8． 00( 6． 00，9． 00) 10． 00( 8． 00，11． 00)

治疗后
After treatment 4． 00( 2． 00，6． 00) ＊＊ 6． 00( 3． 00，8． 00) ＊＊

U 259． 0 387． 5
P 0． 003 0． 261
注:与本组治疗前比较 ＊＊P ＜ 0． 01。

Note: ＊ ＊P ＜ 0． 01 compared with in the group before treatment．
3． 6 SDS分数比较
对照组 SDS分数与治疗前相比，治疗 2 周时无

明显差异( P ＞ 0． 05) ，治疗 4 周时下降( P ＜ 0． 01 ) ，
治疗 6 周时下降( P ＜ 0． 01) ; 试验组 SDS 分数与治

疗前相比，治疗 2、4、6 周时均下降( P ＜ 0． 01) ;试验
组 SDS分数与对照组比较，在治疗前无明显差异( P
＞ 0． 05) ，在第 2 周时降低( P ＜ 0． 05 ) ; 在 4、6 周时
降低( P ＜ 0． 01) 。结果见表 6。
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表 6 SDS分数比较［Md( P25，P75) ］

Table 6 Comparison of SDS scores［Md( P25，P75) ］

组别 Groups n 治疗前 Before treatment 第 2 周 Week 2 第 4 周 Week 4 第 6 周 Week 6
对照组
Control group 30 55． 39

( 46． 89，63． 89)
50． 78

( 42． 28，59． 28)
46． 60

( 38． 10，55． 10) ＊＊
44． 88

( 36． 38，53． 38) ＊＊

试验组
Experimental group 31 53． 68

( 45． 18，62． 18)
43． 36

( 34． 85，51． 86) ＊＊
39． 86

( 31． 36，48． 36) ＊＊
36． 59

( 28． 09，45． 09) ＊＊

U 425． 000 299． 000 272． 000 261． 000
P 0． 549 0． 012 0． 009 0． 005
注:与治疗前比较 ＊＊P ＜ 0． 01。
Note: ＊＊P ＜ 0． 01 compared with the group before treatment．

3． 7 SAS分数比较
对照组 SAS分数与治疗前相比，治疗 2、4、6 周

时均无明显差异( P ＞ 0． 05) ; 试验组 SAS 分数与治
疗前相比，治疗 2、4、6 周时均下降( P ＜ 0． 01) ;试验

组 SAS分数与对照组比较，在第 0 周时无明显差异
( P ＞ 0． 05) ，在第 2、4、6 周时均降低( P ＜ 0． 01) 。结
果见表 7。

表 7 SAS分数比较［Md( P25，P75) ］

Table 7 Comparison of SAS scores［Md( P25，P75) ］

组别 Groups n 治疗前 Before treatment 第 2 周 Week 2 第 4 周 Week 4 第 6 周 Week 6
对照组

Control group
30

47． 779
( 39． 779，55． 779)

50． 118
( 41． 618，58． 618)

46． 788
( 38． 288，56． 788)

44． 552
( 35． 052，52． 052)

试验组

Experimental groupyhy
31

46． 472
( 39． 972，56． 972)

39． 161

( 32． 661，49． 661) ＊＊
36． 101

( 29． 601，46． 600) ＊＊
36． 253

( 29． 253，46． 253) ＊＊

U 429． 000 265． 000 260． 000 318． 000
P 0． 756 0． 006 0． 005 0． 041

注:与治疗前比较 ＊＊P ＜ 0． 01。

Note: ＊＊P ＜ 0． 01 compared with the group before treatment．

3． 8 中医证候要素分数比较
与治疗前相比，对照组治疗后气虚、气滞分数显

著降低 ( P ＜ 0． 01 ) ，痰湿分数无明显差异 ( P ＞
0． 05) ;与治疗前相比，试验组治疗后气虚、气滞、痰
湿分数显著降低( P ＜ 0． 01 ) ; 在治疗前试验组患者

气虚分数高于对照组( P ＜ 0． 01) ，气滞、痰湿分数与
对照组相比无差异( P ＞ 0． 05 ) ，治疗后试验组患者
气虚、气滞、痰湿分数显著低于对照组( P ＜ 0． 01 ) 。
结果见表 8。

表 8 中医证候要素分数比较［Md( P25，P75) ］

Table 8 Comparison of scores of TCM pattern elements［Md( P25，P75) ］

组别 Groups n 时间
Timing

气虚
Qi deficiency

气滞
Qi stagnation

痰湿
Phlegm dampness

对照组
Control group 30

治疗前
Before treatment 12． 00( 11． 00 ，14． 25) 12． 00( 10． 75 ，14． 25) 11． 00( 10． 00，11． 00)

治疗后
After treatment 8． 00( 7． 00，9． 00) ＊＊ 8． 00( 6． 00，10． 00) ＊＊ 11． 00( 8． 75 ，11． 50)

试验组
Experimental group 31

治疗前
Before treatment 14． 00( 11． 00，16． 00) 13． 00( 12． 00，16． 00) 11． 00( 10． 00，11． 00)

治疗后
After treatment 5． 00( 4． 00，6． 00) ＊＊ 6． 00( 4． 00，8． 00) ＊＊ 6． 00( 5． 00，7． 50) ＊＊

U 158． 500 241． 500 156． 000
P ＜ 0． 01 0． 001 ＜ 0． 01
注:组内比较＊＊P ＜ 0． 01。
Note: ＊＊P ＜ 0． 01 compared within the group．
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3． 9 ATP、ADP、AMP含量比较
对照组患者治疗 6 周后与治疗前比较，外周血

ATP、ADP含量无显著差异( P ＞ 0． 05) 、AMP含量升
高( P ＜ 0． 05) ; 试验组患者治疗 6 周后与治疗前比
较，外周血 ATP 含量升高( P ＜ 0． 05 ) 、ADP 及 AMP

含量无显著差异 ( P ＞ 0． 05 ) 。治疗前 2 组患者相
比，外周血 ATP、ADP、AMP含量均无明显差异( P ＞
0． 05) ;治疗后试验组患者外周血 ATP 含量高于对
照组( P ＜ 0． 05) 、ADP含量低于对照组( P ＜ 0． 05) 、
AMP含量低于对照组( P ＜ 0． 05) 。结果见表 9。

表 9 2 组 ATP、ADP、AMP含量比较 ( mg /L; 珋x ± s)
Table 9 Comparison of ATP，ADP and AMP contents between the two groups ( mg /L; 珋x ± s)

组别 Groups n 时间 Time node ATP ADP AMP

对照组

Control group
30

治疗前

Before treatment
1． 512 ± 1． 258 2． 991 ± 2． 577 0． 445 ± 0． 272

治疗后

After treatment
1． 248 ± 1． 176 3． 703 ± 3． 023 1． 883 ± 2． 111*

试验组

Experimental group
31

治疗前

Before treatment
1． 323 ± 1． 421 2． 712 ± 2． 257 0． 372 ± 0． 105

治疗后

After treatment
2． 303 ± 0． 685* 1． 912 ± 1． 017 0． 343 ± 0． 160

t 2． 053 2． 491 2． 824
P 0． 039 0． 025 0． 011

注:组内比较* P ＜ 0． 05。

Note: * P ＜ 0． 05 compared within the group．

4 讨论
本研究结果显示，对照组患者治疗后在 HAMD-

24 总分以及焦虑 /躯体化、认知障碍、日夜变化、阻
滞、绝望感 5 类因子分数，SDS 总分，中医证候气虚
与气滞显现出较为明显的疗效 ( P ＜ 0． 01，P ＜
0． 05) 。可见安慰剂对抑郁症肝郁脾虚证患者在抑
郁情绪、认知障碍等精神心理症状方面具有一定的
疗效。安慰剂是一种为模拟随机对照试验而实施干
预的、对疾病没有特异性疗效但在某些情况下确实
存在疗效的物质或措施，安慰剂效应就是指病人接

受了安慰剂治疗后产生的值得肯定的阳性疗效［6］。
对安慰剂效应的机制研究也很多，如阿片受体信号

解释了安慰剂治疗减缓疼痛的机制、帕金森病的安
慰剂效应的产生是由于纹状体的多巴胺能神经元被

激活［7］;在临床疗效方面的研究如翟氏［8］通过临床

试验指出安慰剂在治疗轻中度抑郁症中能通过“安
慰剂效应”来缓解患者的抑郁情绪。可见对于轻中
度抑郁症患者来说，建立治疗信心具有很大的治疗

作用，在抑郁症的临床治疗中，不应忽视医者与患者

的沟通和交流，不能疏于对患者的随访和关心，要为

患者树立“抑郁症可防可治”的信心，这样会对抑郁
症临床治疗起到辅助增效的作用。
另外，对照组患者 HAMD-24 因子中睡眠障碍、

体重减轻、胃肠道症状( 食欲) 、全身症状，HAMA 总

分及其躯体性焦虑和精神性焦虑因子分数，SAS 总
分以及中医痰湿证候的改善作用不明显 ( P ＞
0． 05) 。这说明安慰剂治疗虽然可以在轻中度抑郁
症肝郁脾虚证患者的精神心理方面显现一定的疗

效，但是在客观躯体症状方面的改善作用不明显。
本研究结果显示，试验组患者治疗后在 HAMD-

24 总分以及焦虑 /躯体化、睡眠障碍、认知障碍、日
夜变化、阻滞、绝望感 6 类因子，HAMD-24 胃肠道症
状、全身症状 2 个单项因子，HAMA总分及躯体性焦
虑、精神性焦虑因子，SDS总分，SAS 总分，中医证候
气虚、气滞、痰湿显现出较为明显的疗效 ( P ＜
0． 01) ;且试验组在 HAMD-24 总分、焦虑 /躯体化、
睡眠障碍、阻滞、胃肠道症状、全身症状、HAMA 总
分、躯体性焦虑、精神性焦虑、中医证候气虚、气滞、
痰湿、SDS及 SAS 2 ～ 6 周总分方面均明显优于对照
组( P ＜ 0． 01 或 P ＜ 0． 05) ，表明醒脾解郁方在治疗
轻中度抑郁症肝郁脾虚证精神心理症状及躯体症状

方面具有确切的疗效，且均明显优于安慰剂。除此
之外，在随访期间，从 SDS及 SAS 的指标观察来看，
试验组的平均起效时间在 0 ～ 2 周内，对照组为 4 周
左右;在不良反应发生率方面，试验组仅有 2 例患者
分别出现腹泻的不良反应，均在短期内自愈 ( 2 ～ 3
d) ，未出现肝肾功能损伤的病例。提示醒脾解郁方
具有起效时间快、副作用小的优点。
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本研究在作用机制方面的结果显示:试验组患者

在 6周治疗后外周血 ATP 含量较治疗前升高( P ＜
0． 05) ，AMP、ADP含量较治疗前存在下降趋势( P ＞
0． 05) 。对照组 AMP含量较治疗前增高( P ＜0． 05) 。
机体一切生命活动的维持均需要能量，糖、脂肪、

蛋白质这 3大营养物质在体内进行生物氧化时，可释
放出大量的能量供给生命需要。但是，这些能量必须
首先转化成 ATP 才能被机体所利用，当机体需要消
耗能量以进行各项生命活动时，则由 ATP 分解释放
能量，ADP、AMP均是 ATP的降解产物，3者存在着动
态平衡，它们在某一时间的相对数量控制着细胞的代

谢活动。体内约 80%的 ATP是在线粒体中通过氧化
磷酸化生成的，这是线粒体的最重要的能量代谢功

能。本研究结果表明醒脾解郁方对线粒体能量代谢
功能具有改善作用，可促进 ADP、AMP 向 ATP 的转
化，加速 ATP 的生成，为机体提供更多所需的能量，
以应对抑郁症患者接受的应激及机体变化。同时，对
照组患者 6周治疗后血清 ATP含量有下降趋势、ADP
含量有上升趋势( P ＞ 0． 05) ，AMP 含量明显升高( P
＜0． 05) 。提示随着时间的推移，安慰剂治疗的患者
体内客观的线粒体能量代谢指标在逐渐降低，也从侧

面反映了抑郁症是一个病情不断发展和恶化的疾病，

若未得到及时的针对性治疗，体内线粒体功能会不断

恶化。
醒脾解郁方由西洋参、石菖蒲、郁金、贯叶金丝

桃等药组成。其中西洋参益气健脾、养阴清热为君
药，石菖蒲化湿豁痰、健脾醒神为臣药，郁金行气解
郁、清心活血，贯叶金丝桃清热利湿、清肝解郁，共为
佐药。全方温凉结合，虚实兼顾，气血并用，诸药并
用共奏醒脾祛湿、疏肝解郁、清热化痰之功效。醒脾
解郁方的组方思路以醒脾补气为主、疏肝泻火为辅，
通过对脾脏的着重调节达到治疗抑郁症的目的，可

视为“从脾论治”抑郁症的方剂。本试验结果也证
实了“从脾论治”的醒脾解郁方对轻中度抑郁症肝
郁脾虚证患者在精神心理症状及躯体症状方面均具

有良好的临床疗效，且起效时间快、副作用小，并且
醒脾解郁方还可改善抑郁症肝郁脾虚证患者线粒体

能量代谢功能。
中医脾的功能与现代医学线粒体的功能具有很

高的相似度。脾脏为后天之本，主运化，可将饮食水
谷转化为水谷精微，并把水谷精微和津液吸收、转运
到全身各个脏腑实现其各自的生理机能，如同线粒

体是 ATP的生成场所，ATP也是全身各组织器官生
命活动必不可少的能量源泉。脑内如海马、下丘脑、

额叶皮层等部位 ATP 的缺乏会降低对应激的抵抗
作用，日久导致抑郁症的发生; 且多项研究证实，抑

郁症可导致脑内上述部位的线粒体损伤，包括线粒

体 DNA ( mtDNA ) 损伤［9］、氧化磷酸化功能失
调［10 － 12］、氧化应激损伤［13 － 14］等，进一步加重抑郁症

的病情，形成恶性循环。除此之外，本课题组通过多
项研究［15 － 20］证实，抑郁大鼠不仅可出现脑内组织的

线粒体损伤，在脑外如胃肠道、肝脏、脾脏、骨骼肌等
部位也会出现线粒体结构、功能的损伤及 ATP 的缺
乏，这会进一步导致胃肠道症状及肌肉酸痛等抑郁

症躯体症状的出现，而醒脾解郁方可以有效抵御大

鼠脑内外组织器官线粒体的损伤，从而防止抑郁症

的发生与发展。因此“从脾论治”抑郁症可能通过
提高线粒体功能增加海马、额叶皮层、下丘脑等对生
活事件应激的抵抗作用以及改善胃肠道、肝脏、脾
脏、骨骼肌等部位损伤导致的躯体症状，而这个作用
机制可能是通过改善线粒体功能实现的。这提示我
们，线粒体治疗可以作为新型抗抑郁药物的开发目

标，并且特定形式的线粒体功能障碍可能可以被鉴

定为生物标志物。然而，目前的主流抗抑郁药五羟
色胺再摄取抑制剂( SSＲIs) 的相关研究并未表明它
们对线粒体功能的改善作用［21］，所以通过中医药寻

求线粒体途径的抗抑郁作用显得尤为重要。希望本
研究可以对抑郁症的临床诊治提供一定的启发和新

思路。
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