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［摘　要］　目的　评价中药静意方治疗脾虚痰蒙、心肝火旺型注意缺陷多动障碍（ＡＤＨＤ）儿童的疗效和安全性。 方法　将

１７６例ＡＤＨＤ患儿随机分为静意方组９９例、利他林组３７例、联合组４０例，静意方组给予静意方配方颗粒口服，每日１剂；利

他林组给予利他林片口服，从每日５～１０ｍｇ开始逐渐增量，每日总量＜４０ｍｇ，每周５天；联合组予静意方及利他林片，用量及

方法同上。各组均３个月为１个疗程，共两个疗程。观察各组治疗前及治疗后３、６个月中医证候疗效、注意力评分及

Ｃｏｒｎｎｅｒｓ父母评定量表评分，并记录不良反应。 结果　治疗３个月后静意方组、利他林组、联合组中医证候疗效分别为

７９．８０％、５１．３５％、８２．５０％，治疗６个月后分别为９７．９８％、８３．７８％、１００％，静意方组和联合组中医证候疗效明显高于同时间

利他林组（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１）。治疗３、６个月后各组注意力评分和Ｃｏｒｎｎｅｒｓ父母评定量表各因子评分均较治疗前明显降

低（Ｐ＜０．０１），并且治疗后６个月各评分低于治疗后３个月（Ｐ＜０．０１）；静意方组和联合组治疗后６个月注意力评分和冲动评

分与利他林组比较差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１）。静意方组无明显不良反应。 结论　静意方治疗脾虚痰蒙、心

肝火旺型ＡＤＨＤ儿童临床疗效肯定，能改善患儿注意力，且无明显不良反应。
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　　注意缺陷多动障碍（ＡＤＨＤ）又称儿童多动综合
征，是儿童青少年时期最常见的精神神经系统疾病。
临床表现与年龄不相称的主动注意力易分散，注意
广度缩小，不分场合过度活动，任性冲动，并伴有认

知障碍和学习困难，智力正常或接近正常，严重影响
患儿生活、学习、社交、亲情关系［１］。我们采用从脾

论治的方法，自拟静意方治疗脾虚痰蒙、心肝火旺证
型ＡＤＨＤ患儿９９例，现报道如下。
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１　临床资料

１．１　诊断标准
西医诊断标准：参照《中西医结合儿科学》［２］中

ＡＤＨＤ混合型的诊断标准。
中医诊断及辨证标准：参照《中医儿科学》［３］拟

定。脾虚痰蒙、心肝火旺型：神思涣散，注意力不能
集中，多动多语，语言冒失，做事有头无尾，记忆力
差，冲动任性，难于制约，兴趣多变；面色少华，神疲
乏力，形体消瘦或虚胖，偏食纳少，舌淡、边尖红，舌
体胖、见齿痕、苔白腻，脉细滑。

１．２　纳入标准
符合ＡＤＨＤ西医诊断标准者；符合中医诊断标

准，辨证属脾虚痰蒙、心肝火旺型者；年龄６～１４岁；
性别不限；能坚持治疗３个月以上者。

１．３　排除标准
精神发育迟滞、儿童精神病、焦虑状态、品行障

碍或神经系统疾病者；重度营养不良；心、肝、肾等脏
器严重疾病，或造血系统疾病者。

１．４　剔除标准
治疗过程中发生过敏或严重不良反应；依从性

差或失访病例；本方案治疗期间服用其他药物治疗
或退出试验者；因资料不全而影响疗效判断者。

１．５　一般资料

１７６例来自上海市曙光医院、上海市中西医结
合岳阳医院及上海市中医院２００９年１月至２０１１年

１２月儿科门诊患儿，采用随机数字表法分为静意方
组、利他林组、联合组。静意方组９９例，男８０例，女

１９例；年龄７～１１岁，平均（８．８６±１．６８）岁；病程

１～４年，平均（１．９９±０．８８）年；初发年龄（６．８６±
１．５６）岁。利他林组３７例，男３７例，女０例，年龄

７～１１岁，平均（８．８１±１．６８）岁；病程１～４年，平均
（２．１５±１．１０）年；初发年龄（６．６６±１．１６）岁。联合
组４０例，男３６例，女４例；年龄７～１１岁，平均
（９．５５±１．７５）岁；病程１～４年，平均（２．４７±１．１３）
年；初发年龄（７．０７±１．６５）岁。各组患儿一般资料
比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５），具有可比性。

２　方法

２．１　治疗方法
静意方组给予静意方配方颗粒（组成：党参

１０ｇ，炒白术１０ｇ，远志６ｇ，石菖蒲６ｇ，珍珠母３０ｇ，
琥珀粉３ｇ。江阴天江制药有限公司生产，批号：

０９０１０２２），用开水冲至１５０ｍｌ，分早、午餐后两次服
用。利他林组给予利他林片（盐酸哌醋甲酯片，苏州

第一制药厂生产，每片１０ｍｇ，批号：０９０１０２），每日

０．３～０．６ｍｇ／ｋｇ，从每日５～１０ｍｇ开始，酌情逐渐
增加剂量，每日总量＜４０ｍｇ，每周连用５天，每天２
次，分早、午餐后两次服用。联合组给予静意方和利
他林片，服用方法同上。
各组患儿均以３个月为１个疗程，连续观察２

个疗程。治疗过程中均酌情给予心理干预，由具有
心理治疗资质的儿科医生进行一对一的心理辅导。

２．２　观察指标和方法

２．２．１　中医证候评分　观察各组治疗前及治疗后

３个月、６个月中医证候评分［４］３８８的改变。

２．２．２　注意力及心理行为　注意力评分采用划消
实验［４］３９０；心理行为（包括治疗前后学习问题、品行
问题、多动指数、冲动－多动因子积分）采用Ｃｏｒｎ－
ｎｅｒｓ父母评定量表［４］１７。

２．２．３　安全性指标　治疗前后检测血、尿常规及
肝、肾功能，并观察其他不良反应。

２．３　中医证侯疗效判定标准
参照《中医病证诊断疗效标准》［５］，以治疗后３

个月、６个月时评分的减分率作为疗效评定标准。
临床痊愈：中医临床症状、体征消失或基本消失，证
候积分减少≥９５％；显效：中医临床症状、体征明显
改善，证候积分减少≥７０％但＜９５％；有效：中医临
床症状、体征均有好转，证候积分减少≥３０％但＜
７０％；无效：中医临床症状、体征均无明显改善，甚至
加重，证候积分减少＜３０％。计算公式采用尼莫地
平法［６］。

２．４　统计学方法
使用ＳＰＳＳ　１６．０软件统计，计量资料以（珚ｘ±ｓ）

表示，组间比较用ｔ检验及方差分析。

３　结果

３．１　各组患儿不同时间中医证候疗效比较
表１示，治疗后３个月、６个月静意方组、联合

组总有效率均优于利他林组（Ｐ＜０．０５或 Ｐ＜
０．０１），静意方组和联合组疗效相当（Ｐ＞０．０５）。

３．２　各组患儿治疗前及治疗后不同时间注意力、

Ｃｏｒｎｎｅｒｓ父母评定量表评分比较
表２示，各组治疗前注意力、Ｃｏｒｎｎｅｒｓ父母评

定量表评分比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。治
疗后３个月、６个月各组各项指标较治疗前均有明
显降低（Ｐ＜０．０１），治疗后６个月各组各项指标较
治疗后３个月也均有明显降低（Ｐ＜０．０１）。治疗后

６个月静意方组和联合组在注意力、冲动评分与利
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表１　各组患儿不同时间中医证候疗效比较［例（％）］

　组别 　时间 例数 临床痊愈 显效 有效 无效 总有效

静意方组 治疗后３个月 ９９　 ０　 １０（１０．１０） ６９（６９．７０） ２０（２０．２０） ７９（７９．８０）

治疗后６个月 ９９　 ０　 ６２（６２．６３） ３５（３５．３５） ２（２．０２） ９７（９７．９８）

利他林组 治疗后３个月 ３７　 ０　 ２（５．４１） １７（４５．９５） １８（４８．６５） １９（５１．３５）

治疗后６个月 ３７　 ０　 ６（１６．２２） ２５（６７．５６） ６（１６．２２） ３１（８３．７８）

联合组 治疗后３个月 ４０　 ０　 ３（７．５０） ３０（７５．００） ７（１７．５０） ３３（８２．５０）

治疗后６个月 ４０　 ０　 ２４（６０．００） １６（４０．００） ０　 ４０（１００．００）

表２　各组患儿治疗前及治疗后不同时间注意力、Ｃｏｒｎｎｅｒｓ父母评定量表评分比较（分，珚ｘ±ｓ）

　组别 　时间 例数 注意力 学习 品性 多动指数 冲动

静意方组治疗前 ９９　 ２７．３９±１５．７２　 １．８２±０．６１　 ０．７９±０．４７　 １．４４±０．４６　 １．４６±０．５１
治疗后３个月 ９９　 ２０．７４±１２．５５＊ １．６７±０．６３＊ ０．６９±０．４１＊ １．２６±０．４９＊ １．２６±０．５４＊

治疗后６个月 ９９　 １６．１８±１０．８１＊△▲ １．４３±０．５６＊△ ０．５８±０．３６＊△ １．１５±０．４３＊△○ １．１１±０．４７＊△▲▲

利他林组治疗前 ３７　 ３２．９１±１６．１９　 １．８９±０．４１　 ０．８９±０．７５　 １．５３±０．４８　 １．４１±０．５０
治疗后３个月 ３７　 ２５．３７±１３．１２＊ １．６７±０．４０＊ ０．７８±０．６８＊ １．３５±０．５０＊ １．１４±０．３６＊

治疗后６个月 ３７　 ２０．９７±１２．７１＊△ １．５０±０．３７＊△ ０．７０±０．６５＊△ １．２５±０．４４＊△ ０．８５±０．３６＊△

联合组 治疗前 ４０　 ３１．００±１６．６６　 １．８６±０．５３　 ０．９３±０．６２　 １．４０±０．４２　 １．６０±０．６４
治疗后３个月 ４０　 ２２．６７±１４．７５＊ １．６１±０．５３＊ ０．７７±０．５４＊ １．１２±０．４０＊ １．２８±０．６０＊

治疗后６个月 ４０　 １４．９３±１０．３２＊△▲ １．３９±０．４４＊△ ０．６６±０．５１＊△ ０．９６±０．３４＊△▲▲ ０．１１±０．５５＊△▲

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０１；与本组治疗后３个月比较，△Ｐ＜０．０１；与利他林组同时间比较，▲Ｐ＜０．０５，▲▲Ｐ＜０．０１；与联合组

同时间比较，○Ｐ＜０．０５，○○Ｐ＜０．０１

他林组比较差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜
０．０１）。治疗后６个月与联合组比较，静意方组、利
他林组在多动指数评分差异有统计学意义（Ｐ＜
０．０５或Ｐ＜０．０１）。

３．３　不良反应
治疗６个月后静意方组未见不良反应，联合组

１例生长缓慢，利他林组７例食欲减退，１例头痛，１
例失眠，１例幻觉。各组均无肝、肾功能异常。

４　讨论
在既往ＡＤＨＤ的中医治疗研究中，所占比例最

大的证型是“肾阴不足，肝阳偏旺证”，约占各证型总
和的三分之一以上，五脏辨证以肾系为主，肝肾同
病、心肾同病，多从心肾入手，认为肾虚肝旺、脑髓不
充，心气虚、神明失养是其本质［７］。本研究从脾论
治，认为病位在脾，涉及心肝，脾虚为本，虚实夹杂。

脾虚痰蒙、心肝火旺证这种本虚标实、多脏腑阴阳功
能失调的病理特征更能反映儿童 ＡＤＨＤ碍混合型
的特点［８］。

静意方借“脾藏意、在志为思”之说而命名。据
脾虚痰蒙、心肝火旺的病理特征立法组方，其中主要
药物，党参、白术为君药，共奏健脾化痰益气之功，使
脾土旺，胃气充，水谷精微得运，水湿得除，气得周流
而神定津生。已有研究证实［９］，党参对动物学习记

忆的影响，胆碱能通路可能是其发生作用的一个重
要方面。党参煎剂，能增进和改善小鼠学习记忆过
程，并能改善樟柳碱引起的记忆获得障碍的影响。

对自发活动的影响党参对小鼠自发活动有抑制作

用。远志、石菖蒲豁痰开窍为臣药，《本草再新》中
曰：远志“行气散郁，并善豁痰。”《名医别录》云：“定
心气，止惊悸……。”石菖蒲味辛，苦，性微温，入心、

肝、脾经，功能化痰开窍，化湿行气，祛风利痹，消肿
止痛。《本草纲目》中曰：“菖蒲气温”，《重庆堂随笔》

中曰：“石菖蒲，舒心气、畅心神、怡心情、益心志，妙
药也。清解药用之，赖以祛痰秽之浊而卫宫城，滋养
药用之，借以宣心思之结而通神明。”石菖蒲可提高
正常小鼠的学习记忆能力，促进学习和记忆获
得［１０］。远志、石菖蒲二药配伍，使痰湿得除，心神
明畅。

珍珠母、琥珀凉肝清心为佐使。珍珠母性甘咸
寒，无毒，功能滋肝阴，清肝火，潜阳安神；琥珀味甘，

平，无毒，《雷公炮制药性解》中记载入心、脾、小肠
经；《本草经疏》中记载功能镇惊安神，散瘀止血，利
水通淋，去翳明目。《名医别录》曰：“主安五脏，定魂
魄，消瘀血，通五淋。”珍珠母可对小鼠脑内５－羟色
胺及肾上腺素能神经元系统功能有一定影响，对中
枢神经系统有一定程度的抑制作用，并可抑制小鼠
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自发活动［１１－１２］；琥珀酸具有中枢抑制作用，能明显
减少小鼠自主活动［１３］。二药相合，既可滋阴潜阳，
又可定志安神，标本兼顾，共为佐使。全方共奏健脾
豁痰、清心凉肝之功效，使脏腑阴阳功能达到“阴平
阳秘”，则“精神乃治”，多动、冲动、注意分散等症状
可逐渐消除。
结果表明，中药静意方治疗脾虚痰蒙、心肝火旺

型ＡＤＨＤ儿童与西药利他林相比，疗效好、无不良
反应，是一种安全且疗效可靠的制剂。
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