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摘要:目的 探讨柴龙解郁丹治疗广泛性焦虑症(肝郁气结证)的临床疗效和安全性。方法 选择诊断为广泛性焦虑症(肝郁

气结证)患者60例,采用随机双盲安慰剂对照,疗程6周,治疗组给予柴胡解郁丹口服,每次6g,每日3次。观察 HAMA、自

拟中医症状量表、副反应量表(TESS)变化。结果 对 HAMA量表评分、中医症状评分治疗组在2周、4周、6周末均有显著

作用,呈递进效应(P<0.01),且优于对照组(P<0.01);HAMA治疗组总有效率93.10%,优于对照组32.26%(P<0.01);自拟

中医症状量表治疗组总有效率93.10%,优于对照组29.03%(P<0.01);治疗组中医症状量表各项评分较治疗前差异均有显

著性(P<0.01),对照组仅在急躁易怒与治疗前比较差异有统计学意义(P<0.05)。组间比较,急躁易怒、喜太息、心悸、头昏

差异有显著性(P<0.01),TESS评分差异无统计学意义(P>0.05)。结论 柴龙解郁丹对广泛性焦虑症(肝郁气结证)起效

快、安全有效、副反应低、依从性高。
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ABSTRACT OBJECTIVE ToexploretheclinicalefficacyandsafetyofChailongJieyupillintreatinggeneralizedanxietydis-
order Stagnationofliverqisyndrome  METHODS Asix􀆼weekrandomized double􀆼blind placebo􀆼controlledstudywascon-
ductedon60patientswiththediagnosisofgeneralizedanxietydisorder Stagnationofliverqisyndrome  Thetreatmentgroup
tookChailongJieyupillorally every6g 3timesaday AndthenHamiltonanxietyscale HAMA  TCMsymptomcustom-
scale Sidereactionscale TESS wereobserved RESULTS ThescoreofHAMAandTCMsymptomcustomscaleinthe
treatmentgrouphadasignificantandprogressiveeffect P<0 01  andwerebetterthanthatinthecontrolgroup P<0 01 
after2weeks 4weeksand6weeks ForHAMA thetotaleffectiverateofthetreatmentgroupwas93 10% betterthanthat
ofthecontrolgroupwhichwas32 26% P<0 01  ForTCMsymptomcustomscale thetotaleffectiverateofthetreatment

groupwas93 10% betterthanthatofthecontrolgroupwhichwas29 03% P<0 01  TheeveryscoreofTCMsymptom
customscaleinthetreatmentgrouphadsignificantdifferencesaftertreatment P<0 01  whilescoreinthecontrolgroupon-
lyhadastatisticsignificanceonthesymptomofirritability P<0 05  Thecomparisonbetweenthegroupshadasignificant
differenceonthesymptomsofirritability sigh palpitationanddizziness P<0 01  ThescoreofTESShadnostatisticsig-
nificance P>0 05  CONCLUSION ChailongJieyuPilliseffectiveandsafeandhaslittlesideeffect highcompliancein
treatinggeneralizedanxietydisorder Stagnationofliverqisyndrome  
KEYWORDS generalizedanxietydisorder stagnationofliverqi ChailongJieyupill placebo clinicalresearch

  焦虑症是指以广泛和持续性焦虑或反复发作的

惊恐不安为主要特征的神经症。发病率呈逐年上升

趋势。Grant等美国流行病学调查报道,广泛性焦

虑症年患病率为2.1%,终身患病率为4.1%[1],有文

献报道我国焦虑症月患病率为5.6%[2]。我们采用

柴龙解郁丹治疗焦虑症取得较好疗效,现报告如下。
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1 临床资料

1.1 一般资料

病例来自2012年7月-2014年9月连云港市

中医院及连云港市第二人民医院门诊诊断为广泛性

焦虑症(肝郁气结证)患者,采用随机、双盲方法对所

选病例分为治疗组(柴龙解郁丹组)和对照组(安慰

剂),揭盲后治疗组30例,脱落1例,有效29例,对
照组31例。其中治疗组男8例,女21例,对照组男

10例,女21例。治疗组年龄26~65岁,平均(44.5
±9.1)岁,对照组年龄23~64岁,平均(44.9±11.4)
岁。治疗组病程6~48月,平均(16.9±9.6)月,对
照组病程6~36月,平均(18.3±8.7)月,治疗组轻

度14例、中度12例、重度3例,对照组轻度12例、
中度16例、重度3例,HAMA评分治疗组21.6±
4.4,对照组22.6±4.5,中医症状评分治疗组12.2±
2.1,对照组12.7±2.0,2组性别、年龄、病程、病情程

度比较无显著性差异(P>0.05),有可比性。

1.2 诊断、纳入、排除标准

1.2.1 西医诊断标准 按照《中国精神疾病分类与

诊断要点》[3]第3版(CCMD􀆼3)广泛性焦虑症诊断

标准,符合症状标准至少已6月,排除躯体疾病的继

发性焦虑等,汉密尔顿焦虑量表(HAMA)≥14分

(<21分为轻度,≥21分,<29分为中度,≥29分为

重度)。

1.2.2 中医证状诊断标准 肝郁气结证:焦虑不

安、情绪不宁、心烦易怒、胸脘痞胀、食纳欠佳、咽塞

如梗、舌红或淡红,苔薄白或白黄,脉弦或弦数[4]。

1.2.3 纳入及排除标准 HAMA评分≥14分,符
合肝郁气结证型,年龄18~65岁,首次发病,对本研

究内容知情,愿意参加本研究,并签署知情同意书者

纳入。汉密尔顿抑郁量表(HAMD)17项≥17分,
合并严重器质性、躯体性疾病,妊娠拟妊娠或哺乳,
酒精和药物依赖,以及对研究药物过敏者不进入观

察队列。

2 方法

2.1 治疗方法

柴龙解郁丹:取柴胡、黄芩、炙甘草、龙骨、牡蛎、

珍珠母、生姜、大枣加水煎煮2次,第1次2h,第2
次1h,合并滤液,浓缩至适量。法半夏、党参粉碎成

细粉,与上述浓缩液混合制丸,干燥分装,即得。批

号:苏药制字Z04000043,60g/瓶。安慰剂:采用淀

粉制作,外形、大小、颜色、味道与柴龙解郁丹相同,

60g/瓶。制剂由康缘药业加工。
治疗前停服原用药物,洗脱1周。
治疗组柴龙解郁丹40粒(6g)/次,1日3次;对

照组安慰剂40粒(6g)/次,1日3次;疗程6周。研

究期间2组患者均不合用其他抗精神病药物。

2.2 观察指标及方法

以安慰剂为对照随机双盲方法,采用 HAMA
及自拟中医症状量表评定治疗前后症情变化,副反

应量表(TESS)评定不良反应,2组均于治疗前和治

疗后的第2、4、6周末各评定1次,并在治疗前和治

疗后查心电图、肝功能、肾功能、血常规及尿常规各

1次。
疗效评价均以量表在治疗前、后的减分率作为

主要疗效指标。减分率=(治疗前总分-治疗后总

分)/治疗前总分×100%。痊愈:HAMA减分率>
75%;显著进步:HAMA减分率≥50%,但≤75%;
进步:HAMA减分率≥25%,但<50%;无效:HA-
MA减分率<25%。总有效率=痊愈+显著进步+
进步。自拟中医症状量表[5]急躁易怒、喜太息、咽塞

如梗、心悸、头昏,每个症状评分分3级,有症状3
分,症状减轻1.5分,无变化0分。

2.3 统计学方法

采用SPSS19.0统计软件进行数据处理,计量

数据用􀭺x±s表示。治疗前后计量资料组内比较釆

用配对样本t检验,计量资料组间比较采用独立样

本t检验。等级资料采用秩和检验及非参数检验,
计数资料采用卡方检验。假设检验统一使用双侧检

验,以P<0.05为有统计学意义,P<0.01为有显著

统计学意义。

3 结果

3.1 2组HAMA量表评分变化比较

结果见表1。

表1 2组治疗前后 HAMA评分变化比较(􀭺x±s)

分组 例数 治疗前 治疗2周后 治疗4周后 治疗6周后

治疗组 29 21.55±4.429 17.34±3.930**△ 12.58±3.996**△△ 8.31±4.986**△△
对照组 31 22.58±4.463 20.26±4.973** 20.77±5.886 20.74±6.633

注:与治疗前比较,**P<0.01;与对照组比较,△P<0.05,△△P<0.01。
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3.2 2组治疗6周后HAMA评分临床疗效观察

结果见表2。
表2 2组治疗6周后 HAMA评分临床疗效观察

组别 例数 痊愈 显著进步 进步 无效 有效率/%
治疗组 29 5 20 2 2 93.10
对照组 31 0 2 8 21 32.26

注:经Ridit分析,R
-

治疗组=0.716,R
-

对照组=0.298,P<0.01。

3.3 2组治疗后有效病例中病情程度比较

在治疗组27例有效例数中,对轻度焦虑有效

13例,占92.86%,中度焦虑有效11例,占91.67%,
重度焦虑有效3例,占100%。对照组10例有效例

数中,对轻度焦虑有效5例,占41.67%;对中度焦虑

有效5例,占比31.25%;对重度焦虑有效0例,占比

0%。结果见表3。
表3 2组治疗后有效病例中病情程度比较

分组 有效例数
病情程度

轻度 中度 重度

治疗组 27 13/14** 11/12** 3/3**

对照组 10 5/12 5/16 0/3

注:2组比较,χ2轻度=8.591,χ2中度=11.484,χ2重度=8.318,**P<

0.01。

3.4 2组治疗前后中医症状量表评分变化比较

结果见表4。

表4 2组治疗前后中医症状量表评分变化比较(􀭺x±s)

分组 例数 治疗前 治疗2周后 治疗4周后 治疗6周后

治疗组 29 12.21±2.111 8.84±2.280**△ 6.31±2.281**△△ 4.66±2.609**△△
对照组 31 12.68±2.006 10.26±2.927** 11.56±3.127* 12.05±3.431

注:与治疗前比较,*P<0.05,**P<0.01;与对照组比较,△P<0.05,△△P<0.01。

3.5 2组治疗前后中医症状量表各症状评分比较 结果见表5。
表5 2组治疗前后中医症状量表各项评分变化比较(􀭺x±s)

组别 症状 例数 急躁易怒 喜太息 咽塞如梗 心悸 头昏

治疗组 治疗前 29 2.90±0.557 2.48±1.153 1.97±1.451 2.48±1.153 2.38±1.237
治疗后 29 0.83±0.859**△△ 0.67±0.948**△△ 1.29±1.372** 0.67±0.948**△△ 1.19±0.930**△△

对照组 治疗前 31 2.90±0.539 2.61±1.022 1.94±1.459 2.71±0.902 2.52±1.122
治疗后 31 2.61±0.771* 2.47±0.991 1.98±1.363 2.56±0.793 2.37±1.08

注:与治疗前比较,*P<0.05,**P<0.01;与对照组比较,△△P<0.01。

3.6 2组治疗6周后中医症状疗效观察

结果见表6。
表6 2组治疗后中医症状评分临床疗效观察

组别 例数 痊愈 显著进步 进步 无效 有效率/%
治疗组 29 5 20 2 2 93.10
对照组 31 0 3 6 22 29.03

  注:经Ridit分析,R
-

治疗组=0.711,R
-

对照组=0.302,P<0.01。

3.7 不良反应及安全性评价

经TESS副反应量表评价,2组均未见严重不

良反应。治疗组在服药过程中出现多寐2例,其中

1例脱落,食欲减退2例,停药后或嘱饭后服用后症

状消失。对照组出现口干1例。2组患者血常规、
尿常规、肝肾功能、心电图治疗前后未见明显异常。
结果见表7。

表7 治疗后2组TESS评分比较情况

分组 例数 TESS评分

治疗组 30 0.13±0.434
对照组 31 0.06±0.359

4 讨论

焦虑症是一组以焦虑和惊恐为主要表现的精神

疾病。中医学无此病名,归属于中医情志病范畴,与
“惊证”“惊悸”“不寐”等相关,本病为不良情绪刺激,
导致肝气郁结,进而扰动心神、肾志所致。虽心主神

志、恐为肾志,而肝主疏泄、主情志,气机不畅则情志

失乖,故肝郁气滞对致病尤为重要。初期肝郁气滞

为主要病机,后可致气郁化火、生痰等而变生诸症,
或致心、肾阴虚可使病情缠绵,肝气郁结贯穿始终。

本病主要由情志不舒、气机郁滞所致,肝郁气结

是病机的关键,疏肝解郁是治疗的基本原则。柴龙

解郁丹由小柴胡汤加龙骨、牡蛎、珍珠母而成。小柴

胡汤和解少阳、透转枢机,具有疏肝解郁、条畅气机

之功。刘渡舟认为,“柴胡证病在三焦,然波及阴阳、
表里、上下、内外”[6]。肝胆疏泄失常而致情志抑郁,
胆火内郁,内扰心神可出现心烦易怒,甚或焦虑、失
眠等症。由此可见疏肝解郁对恢复整体气机通畅有

至关重要的作用,与本病的基本病机和治疗原则相

吻合。
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方中柴胡微苦微寒,入肝经,疏肝解郁为君药。
黄芩味苦质轻清胆经、上焦之热,为臣药。柴胡配黄

芩共同清肝胆之热,条达肝胆之气机。半夏化痰开

结,辛开苦降,助柴胡疏解气机,为安神要药。龙骨、
牡蛎、珍珠母潜降镇逆,重镇安神亦为臣药。党参、
炙甘草补益心脾为佐药,并防重坠之品伤脾胃。生

姜、大枣并与炙甘草健脾和胃为使药,与安神药共奏

疏肝解郁、镇静安神之功,共解肝郁气滞之惊恐。
本方重在疏肝解郁、重镇安神,兼顾郁热、痰结、

脾虚之病理变化。结果显示对中医症状量表急躁易

怒、喜太息、心悸的疗效治疗组明显优于安慰剂组,
说明本方在改善肝郁气结导致的情志方面效果显

著,其明显改善头昏症状可能与改善睡眠有关。研

究结果显示对 HAMA量表评分、中医症状评分的

改善,治疗组在2周、4周、6周末均有显著作用,且
呈有递进效应,显著优于对照组,表明治疗组作用持

久;对照组HAMA量表评分2周末、中医症状评分

2周、4周末有显著作用,而无递进效应,符合安慰剂

原理。从有效例数中可以看出治疗组无论是对轻

度、中度还是重度均有很好的作用,有效率分别是

92.86%、91.67%、100%,而对照组对轻度者作用明

显,占41.67%,对中度焦虑则降至31.25%,对重度

无效。2组TESS评分差异无统计学意义,表明治

疗组不良反应少,安全性好。
该研究尚有不足,样本量尚小,未设西药组做平

行对照,尚未测定相关神经递质等,因此,对柴龙解

郁丹对焦虑症相关症状改善明显的机理尚不清楚,

还有待今后进一步的研究。
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