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主症即可入组。  
1.3  治疗方法 

治疗组应用参芪五味子片（甘肃独一味生物制药股份有限

公司生产，药物成分：五味子，党参，黄芪，炒酸枣仁）每次 5
片口服，3 次/日。对照组与治疗组均采用强力宁、复方茵栀黄、

还原型谷胱甘肽、复合维生素等综合保肝治疗，在病情需要时

应用人血白蛋白和抗生素治疗；两组均以 3 周为 1 个疗程，可

进行 1～2 个疗程。  
1.4  观察内容 

中医临床主要症状及各项生化指标：包括血清转氨酶 ALT、
AST，血清胆红素 TBiL、DBiL，血清总蛋白(TP)，血清白蛋白

(ALB)，血清白／球蛋白比值(A／G)，凝血酶原时间(PT)，凝血

酶原活动度(PA)等。肾功能：血肌酐、血尿素氮。 
２ 结果 

 治疗组患者治疗前后肝、肾功能和凝血机制方面的改善优于

对照组。 
３ 讨论 

参芪五味子片是由中医传统经验研制而成的中药复方制

剂，由五味子、党参、黄芪、酸枣仁（炒）四位中药组成，具

有益气扶正、补脾益肾、补气益血、活血化瘀的功能。现代药

理证实，其中党参有效成分主要是人参皂苷，人参皂苷是一种

有效的自由基清除剂，具有抗脂质过氧化作用，可直接减少氧

自由基并提高细胞的抗氧化酶活性，对细胞溶酶体膜有稳定和

保护作用，还可激活网状内皮系统，加速内毒素及内源性毒物

的清除，保护肝细胞，增强机体免疫力。黄芪为调整免疫功能

中药的首选药物，可以增强网状内皮系统的吞噬功能，有诱生

自体产生干扰素的作用，一般作为调整机体免疫功能的药物，

适用于慢性乙肝及肝硬化的辅助用药。两药配伍可有效扩张血

管，改善体内微循环，增加肝脏组织的血灌流量，从而对肝脏

组织缺血缺氧及免疫性损伤具有保护和修复作用，可保护肝细

胞膜，促进肝细胞再生，增强肝细胞解毒功能，从而达到护肝、

降酶、利胆的作用。通过临床观察，表明参芪五味子片不但对

肝炎后肝硬化患者的临床症状的改善、肝功能的恢复和缩短病

程起到积极的作用，而且无不良反应，值得临床应用推广。 
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【摘要】 目的 探讨参芪五味子治疗轻型抑郁性神经症的疗效

和副反应。方法 将 80 例轻型抑郁性神经症患者随机分为治疗

组和对照组各 40 例，治疗组应用参芪五味子治疗，对照组应用

氟西汀治疗。采用汉密尔顿抑郁量表（HAMD）评价两组治疗

前及治疗后 1、2、4、6 周的疗效并同时观察副反应。结果 治
疗组基本痊愈率和有效率略低于对照组，但两组比较差异无统

计学意义(P＞0.05), 且治疗组未发现明显副反应；与治疗前相

比，治疗组在第 4、6 周 HAMD 评分均有明显下降(P＜0.05)，
对照组在第 2、4、6 周 HAMD 评分均有明显下降(P＜0.05)；两

组间除了第 2 周 HAMD 评分差异有统计学意义(P＜0.05)外，其

余均无差异（P＞0.05）。结论 运用参芪五味子片治疗轻型抑郁

性神经症疗效好且安全可靠。 
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抑郁性神经症治疗上主要用抗抑郁药物，传统的抗抑郁药

如苯二氮卓类、三环类等，药物疗效不甚理想，且毒副作用较

大，轻者增加患者痛苦，重者则会产生种种不良后果。最新抗

抑郁药 5-羟色胺（5-HT）再摄取抑制剂，疗效肯定，但有用药

时间长、用量大、起效慢，用药 1 周内可能会加重抑郁症状，

不良反应大，易产生药物依赖，停药难，依从性差[1]等缺点。多

数患者难以耐受，自行停药，给临床正规治疗带来一定困难。

惠东县人民医院用纯中药制剂参芪五味子片治疗轻型抑郁性神

经症，现报告如下。 
1 临床资料 
1.1 一般资料  

选择我院 2008 年 8 月～2009 年 3 月门诊和住院患者共 80
例，住院病例 28 例，门诊病例 52 例。随机分为两组，治疗组

40 例，男 12 例，女 28 例；年龄 18～58 岁，平均 31.6 岁；病

程 6 个月～6 年，平均病程 1.8 年。对照组 40 例，男 14 例，女

26 例；年龄 17～62 岁，平均 32.8 岁；病程 7 个月～6 年，平

均病程 2.1 年。两组在年龄、性别、病程方面比较差异无统计

学意义（P＞0.05），具有可比性。 
1.2 诊断标准 

所有患者均符合中国神经疾病分类方案与诊断标准

（CCMDⅡ-R）中关于神经症的诊断标准[2]。且 HAMD 评分均

在 20～28 分，排除有严重自杀倾向者、严重脏器损害者、严重

药物过敏者、需要合并电休克治疗者。 
2 方法 
2.1 治疗方法 

治疗组给予参芪五味子片(甘肃独一味生物制药股份有限

公司生产)每次 4 片，每日 3 次，连续服 6 周；对照组给予氟西

汀每次 20mg，每日 1 次，连续服 6 周。治疗前和治疗后第 1、
2、4、6 周末各组分别采用汉密尔顿抑郁量表（HAMD）自评

打分，同时记录患者的副反应情况。 
2.2 疗效判断标准 

疗效按汉密尔顿抑郁量表（HAMD）减分率评定，≥75%
为临床痊愈；51%～75%为显效；25%～50%为有效；＜25%为

无效[3]。 
 
2.3 统计学方法 

两组有效率比较采用卡方检验，两组间 HAMD 评分比较采

用 t 检验。 
3 结果 
3.1 两组疗效比较 

治疗 6 周后，治疗组 40 例，临床痊愈 6 例（15.0%），显效

20 例（50.0 %），有效 10 例（25.0 %），无效 4 例（10.0%），总

有效率为 90.0%；对照组临床痊愈 8 例（20.0 %），显效 21 例

（52.5%），有效 9 例（22.5%），无效 2 例（5.0%），总有效率为

95.0%；治疗组的临床痊愈率及总有效率略低于对照组，但差异

无统计学意义（P＞0.05）。 
3.2 两组治疗前后 HAMD 评分比较  

治疗组治疗前、治疗第 1 周、第 2 周、第 4 周、第 6 周 HAMD
评分分别为（24.3±3.1）分、（22.6±2.5）分、（20.4±4.3）分、
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（13.5±5.1）分、（6.6 ±4.4）分；对照组分别为（24.1±4.3）
分、（21.4±3.2）分、（15.8±2.2）分、（12.9±4.6）分、（6.2 ±
3.9）分。与治疗前相比，治疗组在第 4、6 周 HAMD 评分均有

明显下降(P＜0.05)，对照组在第 2、4、6 周 HAMD 评分均有明

显下降(P＜0.05)；两组间除了第 2 周 HAMD 评分差异有统计学

意义(P＜0.05)外，其余均无差异（P＞0.05）。 
3.3 副反应 

在持续 6 周的治疗中，对照组的副作用有：口干 6 例、头

昏 3 例、心烦 2 例、失眠 3 例、出汗 3 例、震颤 4 例等。研究

组未发现明显不良反应， 
4 讨论 

抑郁性神经症是综合性医院门诊常见病症之一[4]。随着人

们生活节凑加快和压力增加及不良环境等因素影响，该病发病

率有增加趋势。国内有研究报道神经症患病率高达 47.74‰，给

患者、家庭及社会带来一系列影响和危害，严重影响人们的工

作和生活质量。传统的抗抑郁药疗效不甚理想，且毒副作用较

大而影响临床应用。参芪五味子片是从五味子、党参、黄芪、

酸枣仁等中提取的一种纯中药复方制剂，是由独一味公司开发，

具有健脾益气、宁心安神之功效，方中五味子和酸枣仁具有镇

静安神、抗焦虑及抑郁作用，能调节植物神经功能紊乱[5、6]。本

研究表明，参芪五味子治疗轻型抑郁性神经症的疗效肯定，治

疗后 HAMD 评分明显降低，临床观察也未发现毒副作用和不良

反应，无药物依赖，易停药，依从性好，易被患者接受，可长

期使用。因此，参芪五味子可作为临床医生治疗轻型抑郁性神

经症时的一种选择。 
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【摘要】 目的 评价参芪五味子片治疗失眠症的有效性和安全

性。方法 192 例受试者均口服参芪五味子片，每次 5 片，每日

3 次，疗程 4 周。分别于治疗前和治疗后 1、2、4 周，按照阿森

斯失眠量表评分标准及心脾两虚证疗效评定标准评分并判断疗

效。结果 失眠症总有效率为 90.63%，心脾两虚证总有效率为

85.42%。治疗后 1、2、4 周阿森斯失眠量表总积分、心脾两虚

证疗效总积分与治疗前相比差异均有统计学意义（P＜0.01）。

治疗期间未发现与治疗相关的不良反应及实验室检查异常。结

论 参芪五味子片治疗失眠症安全、有效，并对心脾两虚证有较

好的治疗作用。 
【关键词】 参芪五味子片；失眠症；多中心；临床研究 

 
参芪五味子片主要成分有南五味子、党参、黄芪及酸枣仁

（炒），具有健脾益气、宁心安神的功效，用于心悸气短，动则

气喘易汗，少寐多梦，倦怠乏力，健忘。可治疗失眠，特别针

对虚证引起的失眠。为了评价参芪五味子片临床治疗失眠症的

有效性和安全性，山东大学齐鲁医院、青岛大学附属医院及重

庆第三军医大学附属新桥医院 3 家医院在 2007 年 2 月～2007
年 7 月进行了临床研究，现报告如下。 
1 临床资料 
1.1 诊断及纳入标准 

符合《中国精神障碍诊断分类与标准》（第 3 版）(CCMD-3)[1]

中非器质性失眠症诊断标准；年龄 18～60 岁； HAMD 抑郁量

表(17 项)≤7 分；能够坚持完成治疗者。 
1.2 排除标准 

入选前 1～3 周内使用抗精神病药或抗抑郁药；酒、药物依

赖史患者及伴有心、肝、肾各系统严重疾病者；妊娠和哺乳期

妇女，精神病患者，对本药过敏者；未按规定用药，无法判断

疗效或资料不全等影响疗效和安全性判断者。 
1.3 一般资料  

本研究共纳入 200 例受试者，其中男 66 例，女 126 例；年

龄 18～56 岁，平均年龄 37.5 岁；病程 1～139 个月，平均病程

22.8 个月。剔除病例 8 例，均为未能坚持完成治疗者，因此纳

入统计分析的病例共 192 例。 
2 方法 
2.1 治疗方法 

所有患者均给予参芪五味子片(甘肃独一味生物制药股份

有限公司提供,批号:0612020102），规格 0.25g/片，口服，每次 5
片，每日 3 次，疗程 4 周。 
2.2 观察指标及方法 

分别于治疗前及治疗后第 1、2、4 周进行阿森斯失眠量表

及心脾两虚证疗效评定。临床安全性评价：通过患者自发报告、

医师直接观察或通过非诱导方式，询问患者有关不良事件情况，

评价其临床安全性。实验室检查：包括血常规、尿常规、肝功

能、肾功能、心电图，与市治疗前后各检查 1 次, 如果出现有临

床意义的异常，7d 后复查 1 次并追踪至正常[2]。 
2.3 疗效判定标准  

失眠症疗效判定标准根据如下公式：减分率=（治疗前总分

-治疗后总分）/治疗前总分×100％，判定标准为：①痊愈：减分

率≥80%；②显效：减分率≥50%但＜80%；③进步：减分率≥

30%但＜50%；④无效：减分率＜30%。 
心脾两虚证疗效判定标准根据如下公式：疗效指数=（治疗

前临床症状积分-治疗后临床症状积分）/治疗前临床症状积分

×100%，判定标准为：①临床痊愈：疗效指数≥95%；②显效：

疗效指数≥70%但＜95%；③有效：疗效指数≥30%但＜70%；

④无效：疗效指数＜30%，或症状加重。 
心脾两虚证主要症状疗效判定标准为：①治愈：治疗后分

值为 0；②改善：治疗后分值较治疗前降低；③无效：治疗后分

值不变。 
2.4 统计学方法  

统计分析采用 SPSS12.0 统计分析软件进行计算，数据由双

人双份录入。计量资料采用 t 检验，计数资料采用卡方检验或


