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【临床研究】

氟西汀联合舒肝解郁胶囊治疗伴有失眠的抑郁症疗效及

安全性观察

张美霞，王丽娜，王秀娟，孙欠欠，王长虹
( 新乡医学院第二附属医院早期干预一科，河南 新乡 543002)

摘要: 目的 探讨氟西汀联合舒肝解郁胶囊治疗伴有失眠症状的抑郁症患者的疗效及安全性。方法 选择轻-
中度伴失眠的抑郁症患者 58 例，随机分为观察组和对照组，每组 29 例。观察组患者给予氟西汀分散片联合舒肝解郁
胶囊治疗，对照组仅给予氟西汀分散片治疗，共 6 周。应用汉密尔顿抑郁量表 ( HAMD) 和匹兹堡睡眠质量指数
( PSQI) 评定 2 组患者疗效，不良反应量表( TESS) 评价 2 组患者不良反应情况。结果 治疗 6 周末，观察组患者治疗
有效率为 93． 1% ( 27 /29) ，对照组患者治疗有效率为 82． 2% ( 24 /29 ) ，2 组比较差异有统计学意义( P ＜ 0． 05 ) 。治疗
前 2 组患者 HAMD评分比较差异无统计学意义( P ＞ 0． 05) ，治疗 2、4、6 周时，观察组患者 HAMD 评分较对照组显著
降低，减分率较对照组显著升高( P ＜ 0． 05) 。治疗前观察组和对照组患者 PSQI评分差异无统计学意义( P ＞ 0． 05) ，治
疗 2、4、6 周时，观察组患者 PSQI评分较对照组显著降低，减分率较对照组显著升高( P ＜ 0． 05) 。观察组不良反应发
生率( 27． 6% ) 与对照组( 31． 0% ) 比较差异无统计学意义( P ＞ 0． 05) 。结论 与单用氟西汀相比，氟西汀联合舒肝解
郁胶囊治疗伴有失眠的轻-中度抑郁症患者疗效更显著，起效更快，对失眠症状效果更好，且不增加不良反应发生率。
关键词: 氟西汀;舒肝解郁胶囊;抑郁症;失眠
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Effectiveness of fluoxetine combined with Shuganjieyu capsule on depressed patients with insomnia
ZHANG Mei-xia，WANG Li-na，WANG Xiu-juan，SUN Qian-qian，WANG Chang-hong
( Department of Early Itervention No． 1，the Second Affiliated Hospital of Xinxiang Medical University，Xinxiang 453002，Henan
Province，China)

Abstract: Objective To investigate the effectiveness and side-effect of fluoxetine combined with Shuganjieyu capsule
for depressed patients with insomnia．Methods A total of 58 light to moderate depressed patients with insomnia were chosen
and randomly divided into observation group and control group，with 29 cases in each group． The patients in observation group
were treated with fluoxetine combined with Shuganjieyu capsule while the patients in control group were treated with fluoxetine
only for 6 weeks． Hamilton depression rating scale ( HAMD) and Pittsburgh sleep quality index ( PSQI) were used to evaluate
the curative effect of the patients in the two groups，and treatment emergent symptom scale ( TESS) was used to evaluate ad-
verse reactions of patients in the two groups． Ｒesults After the treatment of 6 weeks，the effective rate in observation group
was 93． 1%，which was 82． 2% in control group，and there was significant difference between the two groups ( P ＜ 0． 05) ． The
HAMD score between the two groups before treatment had no significant difference ( P ＞ 0. 05 ) ，and the HAMD score de-
creased while the deducted rate increased significantly compared with control group after the treatment for 2，4 and 6 weeks
( P ＜ 0. 05) ． Before treatment，there was no significant difference of PSQI score between research group and control group ( P ＞
0． 05) ． The PSQI score decreased while the deducted rate increased significantly compared with control group after the treat-
ment for 2，4 and 6 weeks ( P ＜ 0． 05) ． The incidence of adverse reactions was 27． 6% in observation group and 31. 0% in
control group，respectively． There was no significant difference between the two groups ( P ＞ 0． 05 ) ． Conclusion Fluoxetine
combined with Shuganjieyu capsule on mild-to-moderate depressed patients with insomnia has more apparent，work faster and
better effect on insomnia than fluoxetine，and hasn't increase the risk of adverse reactions．

Key words: fluoxetine; Shuganjieyu capsule; depression; insomnia

抑郁症是一种以心境低落为主要特征的综合

征。临床以情感低落、思维迟缓、意志活动减退和躯
体症状为主要表现。有研究显示，抑郁症患者脑白
质发生明显改变［1］，其终生患病率高达 15%，重度
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抑郁症患者中约 15%可因自杀而死亡［2］，抑郁症已
成为当今社会的常见病、多发病，给患者及其家庭，
甚至社会带来了很大危害。研究表明，伴有睡眠障
碍的抑郁症患者自杀风险更高［3］。睡眠与抑郁症
关系密切。随着抗抑郁药物及催眠药物越来越广泛
的应用，传统镇静催眠药不良反应突出，如呼吸抑

制、宿醉作用、依赖性及戒断症状等［4］。中药治疗
抑郁症具备多途径、多靶点、多层次治疗的优势，且
镇静安神药物无明显成瘾性。临床上应用新型中药
治疗抑郁症状成为研究热点［5］。本研究观察氟西
汀联合舒肝解郁胶囊治疗伴失眠抑郁症的疗效及安

全性，现报道如下。

1 资料与方法

1． 1 一般资料 选择 2014 年 12 月至 2015 年 10
月新乡医学院第二附属医院精神科门诊及住院的

轻-中度伴失眠的抑郁症患者 58 例，男 27 例，女 31
例，年龄 18 ～ 45 岁，平均( 34． 3 ± 13． 7 ) 岁。入组标
准: ( 1) 首次发作的门诊或住院患者，入组时至少 2
周内未服用过抗抑郁药及其他精神类药物; ( 2) 符合
《国际疾病分类第 10 版》［6］中单次抑郁发作及《中医
内科学》［7］中郁证肝气郁结证诊断标准; ( 3) 汉密尔
顿抑郁量表( Hamilton depression scale，HAMD) ［8］24
项评分为 21 ～35分; ( 4) 匹兹堡睡眠质量指数( Pitts-
burgh sleep quality index，PSQI) ［9］ ＞7 分; ( 4) 患者血
常规、尿常规、X 线透视、心电图、肝功能检查均正
常; ( 5) 获得受试者及其监护人的知情同意。排除
标准: ( 1) 严重心、肝、肾功能损害，血液系统、呼吸
系统、神经系统及严重营养不良患者; ( 2) 其他因素
( 如躯体疾病、物质滥用、精神分裂症后等) 导致的
抑郁障碍，以及合并其他精神障碍者; ( 3 ) 长期饮
酒、药物滥用及依赖者; ( 4) 妊娠、哺乳期妇女; ( 5)
以往有精神疾病史者; ( 6) 有严重自伤、自杀行为及
企图者; ( 7) 参加其他临床药物研究者; ( 8 ) 知情后
不合作者; ( 9) 对氟西汀过敏或不能耐受者。58 例
患者采用随机数字表法分为观察组和对照组，每组

29 例。观察组男 14 例，女 15 例，平均年龄( 33． 2 ±
11． 8) 岁，平均病程( 1． 65 ± 0． 91) 个月，平均教育年
限( 12． 3 ± 3． 6) a;对照组男 13 例，女 16 例，平均年
龄( 34． 7 ± 15． 3 ) 岁，平均病程( 1． 70 ± 0. 76 ) 个月，
平均教育年限( 11． 9 ± 3． 4) a，2 组患者性别、年龄、
病程、受教育年限比较差异均无统计学意义 ( P ＞
0. 05) 。本研究获得新乡医学院第二附属医院伦理委
员会批准，所有研究对象均知情并签署知情同意书。
1． 2 方法
1． 2． 1 治疗方法 观察组患者给予氟西汀分散片

( 礼来苏州制药有限公司，国药准字 J20120001 )
20 mg，晨服;舒肝解郁胶囊( 成都康弘药业集团股份
有限公司，国药准字 H20050834 ) 1 粒，每日 2 次。
对照组患者仅给予氟西汀分散片 20 mg，晨服治疗，
共 6 周。治疗期间除实验用药，不联合使用其他抗
抑郁和抗精神病药物及镇静药物。如出现明显焦
虑，给予心理疏导舒缓情绪，如不能耐受痛苦则终止

试验。出现轻度不良反应者继续观察，如出现便秘、
震颤等不能耐受，给予通便、抗帕金森反应药物等。
1． 2． 2 观察指标 所有研究对象分别在治疗前、治
疗第 2、4、6 周末进行 HAMD 和 PSQI 评定，疗效评
定以第 6 周 HAMD评分减分率判定临床疗效:减分
率 ＞ 75% 为临床痊愈，50% ～ 75% 为显著进步，
25% ～50%为进步，≤25%为无效。减分率 = ( 治
疗前评分 －治疗后评分) /治疗前评分 × 100%，总
有效率 = ( 痊愈 + 显著进步 + 进步 ) /总例数 ×
100%。第 2、4、6 周末进行不良反应量表( treatment
emergent symptom scale，TESS) 评定。
1． 3 统计学处理 应用 SPSS 13． 0 软件，计数资料
采用 χ2 检验，计量资料以均数 ±标准差( 珋x ± s) 表示，
采用 t检验或 F检验，P ＜0． 05为差异有统计学意义。

2 结果

2． 1 2 组患者治疗前后疗效比较 治疗 6 周后，观
察组患者痊愈 12 例，显著进步 8 例，进步 7 例，无效
2 例，总有效率 93． 1% ( 27 /29) ;对照组患者痊愈 10
例，显著进步 8 例，进步 6 例，无效 5 例，总有效率
82． 2% ( 24 /29) ; 2 组患者治疗总有效率比较差异有
统计学意义( P ＜ 0． 05) 。
2． 2 2 组患者治疗前后 HAMD评分比较 结果见
表 1。治疗前 2 组患者 HAMD评分比较差异无统计
学意义( P ＞ 0． 05) ，治疗后 2 组患者 HAMD 评分均
较治疗前显著减少( P ＜ 0． 05) 。治疗 2、4、6 周时观
察组 HAMD评分较对照组显著降低，减分率较对照
组显著升高( P ＜ 0． 05) 。
表 1 2 组患者治疗前后 HAMD评分及减分率比较
Tab． 1 Comparison of HAMD score and deducted rate be-
fore and after treatment between the two groups (珔x ± s)

组别 n HAMD量表评分 HAMD量表评分减分率 /%
对照组 29
治疗前 25． 73 ± 7． 78
治疗 2周 21． 45 ± 3． 56a 23． 22 ± 4． 12
治疗 4周 16． 48 ± 3． 98a 42． 23 ± 5． 32
治疗 6周 10． 66 ± 4． 61a 62． 54 ± 5． 34

观察组 29
治疗前 25． 39 ± 8． 39
治疗 2周 18． 62 ± 3． 72ab 25． 21 ± 3． 22b

治疗 4周 13． 38 ± 3． 31ab 45． 66 ± 4． 33b

治疗 6周 8． 55 ± 3． 43ab 68． 54 ± 4． 36b

注:与治疗前比较aP ＜ 0． 05;与对照组同时间点比较bP ＜ 0． 05。
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2． 3 2 组患者治疗前后 PSQI评分比较 结果见表
2。治疗前 2 组患者 PSQI评分比较差异无统计学意
义。治疗后 2 组 PSQI 评分均较治疗前显著降低
( P ＜0． 05) 。治疗 2、4、6 周时观察组 PSQI 评分较对
照组显著降低，减分率较对照组显著升高( P ＜0． 05)。
表 2 2 组患者治疗前后 PSQI评分及减分率比较
Tab． 2 Comparison of PSQI score and deducted rate be-
fore and after treatment between the two groups (珔x ± s)

组别 n PSQI量表评分 PSQI量表评分减分率 /%
对照组 29
治疗前 14． 2 ± 3． 2
治疗 2周 12． 7 ± 2． 2 40． 02 ± 5． 12
治疗 4周 11． 8 ± 2． 0 51． 23 ± 6． 73
治疗 6周 7． 0 ± 1． 8 51． 64 ± 5． 46

观察组 29
治疗前 14． 1 ± 3． 1
治疗 2周 8． 3 ± 2． 1ab 43． 23 ± 4． 25b

治疗 4周 6． 1 ± 1． 7ab 57． 76 ± 6． 23b

治疗 6周 4． 2 ± 1． 7ab 71． 41 ± 5． 33b

注:与治疗前比较aP ＜ 0． 05;与对照组同时间点比较bP ＜ 0． 05。

2． 4 2 组患者治疗过程中不良反应发生情况比较
观察组患者治疗过程中发生不良反应 8 例，其中
厌食、睡眠障碍、口干各 2 例，震颤和出汗各 1 例，不
良反应发生率为 27． 6%。对照组患者发生不良反
应 9 例，其中厌食 3 例、睡眠障碍和震颤各 2 例、口
干和出汗各 1 例，不良反应发生率为 31． 0%。2 组
患者不良反应发生率比较差异无统计学意义( χ2 =
0． 58，P ＞ 0． 05) 。2 组患者治疗过程中不良反应程
度均较轻，经观察，随治疗时间延长多自行缓解，未

做特别处理。复查血常规、生物化学、心电图等均未
见明显异常。

3 讨论

中医对抑郁症的认识中，将其归为郁症范畴，将

其病因病机归属情志所伤，发病与肝关系最为密切，

其次涉及心、脾。肝失疏泄、脾失健运、心失所养、脏
腑阴阳气血失调是郁症的主要病机［6］。曹森［10］在
对抑郁症中医证型的抑郁程度分析发现，心脾两虚

型以重度抑郁为主，气郁化火型、气滞血疲型以中度
抑郁为主，肝气郁结型以轻度抑郁为主。舒肝解郁
胶囊有疏肝解郁、健脾安神之功效，本研究选择肝郁
脾虚证型患者，该证型表现精神抑郁，多思善疑，情

绪不宁，胸部闷满，胁肋胀痛，痛无定处，脘闷嗳气，

失眠健忘，面色萎黄，不思饮食，大便不调，苔薄白或

腻，脉弦或细。
舒肝解郁胶囊主要成分为贯叶金丝桃和刺五加

提取物，有研究者指出，贯叶金丝桃属植物有抗抑

郁、抗菌、心血管保护等多方面作用［11］。刺五加为
五加科植物，刺五加作用广泛，也具有镇静、免疫调

节等作用。有研究证实，刺五加具有改善大鼠因睡
眠剥夺的记忆障碍［12］。舒肝解郁胶囊是二者的合
成之药，已有动物实验证实，舒肝解郁胶囊有增加抑

郁症大鼠模型神经营养因子表达及抗抑郁作用［13］。
本研究结果显示，氟西汀联合舒肝解郁胶囊治

疗患者( 观察组) 治疗总有效率为 93． 1%，单用氟西
汀治疗患者( 对照组) 总有效率为 82． 2%，2 组治疗
均有明显效果，但观察组总有效率显著优于对照组。
治疗 2、4、6 周时，观察组 HAMD 评分较对照组显著
降低，减分率较对照组显著升高，提示氟西汀联合舒

肝解郁胶囊治疗比单用氟西汀治疗疗效更快出现，

且疗效更明显。有学者研究发现，中西医结合治疗
抑郁症比单用西药治疗效果好［15］，本研究也证实了

这一结论。
本研究结果还显示，治疗后 2 组患者 PSQI评分

均较治疗前显著降低，治疗 2、4、6 周时观察组 PSQI
评分较对照组显著降低，减分率较对照组显著升高，

观察组对睡眠治疗起效快，且疗效优于对照组。证
实氟西汀联合舒肝解郁胶囊较氟西汀单药治疗对改

善抑郁症患者睡眠作用更快、更强。
治疗过程中观察组和对照组不良反应发生率比

较差异无统计学意义，主要表现在厌食、睡眠障碍、
口干、震颤等方面，不良反应较轻，未做特别处理，多
自行缓解，复查血常规、生化、心电图等均未见明显
异常。提示氟西汀联合舒肝解郁胶囊治疗与单用氟
西汀治疗比较，并未增加明显不良反应，进一步证实

其治疗安全性，与郑琳等［16］相关研究结果一致。
综上所述，氟西汀联合舒肝解郁胶囊治疗轻-中

度伴失眠抑郁症疗效确切，较单用氟西汀治疗疗效

更优，且起效更快，对其伴随失眠症状疗效更好，且

不良反应无明显增加，安全性好，值得推广应用。
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TＲ的程度如何，均应同期行三尖瓣成形处理［14］。
考虑到成形环置入良好的近、远期效果，有学者更是
推荐该方法作为三尖瓣成形的常规术式，而其他一

些三尖瓣成型方法甚至应该摒弃［15］。
总结本组资料的结果，作者认为对于功能性 TＲ

应该改变传统的认识，在对其处理上应采取更加积

极的态度，而且应尽量采用人工瓣环置入的方法进

行三尖瓣成形，以代替单纯缝线瓣环成形法。
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