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摘要：目的　观察中药黄精结合米氮平治疗脑梗死后抑郁症（ＰＣＩＤ）患者的临床疗效及安全性评价。方法　将６４例老年
ＰＣＩＤ患者按照硬币法随机分为研究组（Ａ）组和对照组（Ｂ）组，每组各３２例患者；Ａ组用中药黄精联合米氮平治疗；Ｂ组用米
氮平单纯治疗。该研究对患者在治疗前和治疗的第１、２、４、６周末时分别进行汉密尔顿抑郁量表（ＨＡＭＤ）的评估，并记录治疗
过程中出现的所有不良反应。结果　治疗前，两组患者的ＨＡＭＤ评分差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５），具有可比性。治疗过程
中每周末Ａ组ＨＡＭＤ评分下降值较Ｂ组更为明显，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）；同期治疗点两组之间相比：Ａ组 ＨＡＭＤ评
分与Ｂ组相比差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。Ａ组总有效率９３．３３％，Ｂ组总有效率８６．６７％，两组相比差异有统计学意义（Ｐ
＜０．０５）。Ａ组的不良反应发生率２６．６７％与Ｂ组７３．３３％相比明显降低，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。结论　中药黄精结
合米氮平治疗老年ＰＣＩＤ患者的临床疗效明显优于单纯应用米氮平，并能够减轻并消除治疗过程中的不良反应，值得临床
推广。
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　　脑梗死是临床常见的一种心脑血管疾病，随着
医疗技术的提高，脑梗死的致残率、致死率虽有所

降低，但由于其病程长且有后遗症，导致伴发不同

程度的抑郁症患者逐渐增多。脑梗死后抑郁症

（ＰＣＩＤ）是在脑梗死发作一段时间后表现出来的继
发性抑郁症［１］，该病较多发于老年患者，易引发老

年ＰＣＩＤ患者出现抑郁症状，临床表现以情绪低落、
兴趣下降为主要特征，伴随着焦虑、绝望、睡眠障

碍、思维迟钝、运动障碍、无价值感甚至有自杀倾向

等［２］。在目前脑梗死的并发症中 ＰＣＩＤ发生率为
２０％～８０％，大多发生在脑梗死后３个月内，直接影
响患者的生活质量和康复速度［３］。目前西药治疗

ＰＣＩＤ的抑郁症状主要通过抑制单胺类神经递质的
重吸收和代谢作用，但抗抑郁谱相对狭窄，且易产

生耐药性、副作用多、易复发，使其临床应用受到限
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制。米氮平属于去甲肾上腺素（ＮＥ）和特异性５羟
色胺（５ＨＴ）抗抑郁剂，是一种特异性很强的新型抗
抑郁类药，有研究表明该药能够有效刺激局部神

经，增加５ＨＴ神经元的兴奋程度，调节患者神经传
导情况，进而降低其抑郁情况，改善临床病情［４］。

目前已有研究［５］证明，米氮平对 ＰＣＩＤ有良好的治
疗作用，但由于其特殊的作用机制，临床起效时间

约需半个月，而老年 ＰＣＩＤ患者因其本身易产生体
质量增加、迟钝、头痛、失眠、无望感等表现，导致患

者对治疗无信心，依从性差。因此继续探寻安全、

有效治疗ＰＣＩＤ的药物，提高临床治疗效果具有十
分重要的意义。

中药黄精别名马头参，为百合科黄精属，以根

茎入药，作为我国常见的药食同源的滋补中药，具

有疏肝解郁、健脾和胃之功效，可用于脾胃虚弱、体

倦乏力、口干食少，对抑郁症状有明显改善的作用。

本课题组前期利用我省道地药材黄精，开发出黄精

皂苷有效组分（Ｚ０１０），验证其药理学治疗内容，肯
定了其在治疗常见病、多发病“抑郁症”中的意义，

完成了中药新药研发临床前的所有工作内容，为临

床试验提供了依据。本课题组的前期工作通过大

量的临床前研究［６１１］证实，黄精提取物（黄精多糖、

黄精皂苷）可以明显改善抑郁症模型大（小）鼠的行

为学，提高大（小）鼠脑内单胺类神经递质［去甲肾

上腺素（ＮＥ）和５羟色胺（５ＨＴ）］的含量，调节大鼠
血清中Ｚｎ、Ｃｕ、Ｍｎ、Ｍｇ等４种微量元素水平以及降
低血清中白细胞介素２和皮质醇的水平，有效地抑
制海马细胞表达脑源性神经营养因子（ＢＤＮＦ）和酪
氨酸激酶受体 Ｂ（ＴｒｋＢ）的降低，病理改变明显减
轻。黄精皂苷可通过抑制ＢＤＮＦ和ＴｒｋＢ的降低，从
而减轻应激造成的细胞损伤，证实该药物抗抑郁的

作用机制。本课题组的前期临床研究也已证明［１２］，

黄精可以显著增强与之联用的抗抑郁西药的临床

疗效，降低并减少其可能发生的不良反应。黄精颗

粒是一种常见的中药制剂，已广泛应用于临床，其

定量准确、使用方便，依从性好，保证患者更加科

学、合理的用药。

本研究通过对中药黄精联合米氮平治疗老年

ＰＣＩＤ患者的临床疗效及安全性进行临床对比研究，
观察黄精能否显著增强米氮平的治疗效果，减轻并

消除治疗过程中的不良反应，增强老年患者对脑血

管病二级预防的依从性，现报道如下。

１　资料与方法
１．１　一般资料　选择２０１６年１—１２月安徽省立医
院收治的６４例临床已确诊为 ＰＣＩＤ的老年患者，年

龄≥６５岁，本研究将６４例入选患者按照硬币法随
机分为研究组（Ａ组）和对照组（Ｂ组），各 ３２例。
研究结束，研究组脱落２例（因未按规定用药），对
照组脱落２例（因资料不全），最终完成研究共６０
例。所有病例均符合《中国精神障碍分类与诊断标

准第三版（ＣＣＭＤ３）》中关于抑郁症的诊断标
准［１３］，以及２４项汉密尔顿抑郁量表（ＨＡＭＤ）版本
总分≥２０分［１４］，均为首次发病，发病时间为脑梗死

后１４～１８０ｄ，非外伤所致脑梗死者，无精神病史及
精神病家族史，排除严重的心、肺、肝、肾、感染性疾

病，能够独立完成各项观察测评，检查治疗能配合

者。本研究获安徽省立医院伦理委员会批准，患者

或近亲属对研究方案签署知情同意书。

１．２　给药方法　Ａ组：给予中药黄精颗粒结合米氮
平片，Ｂ组：单纯给予米氮平片。黄精颗粒（广东一
方制药公司，批号：１１０３２３９），规格为每袋３．０ｇ，每
单位相当于 １５ｇ的原药材。米氮平片［华裕（无
锡）制药有限公司，批号：１６０１２１０６］，每片３０ｍｇ，剂
量由临床医生根据病情在１５～４５ｍｇ·ｄ－１之间调
整，疗程均为６周。
１．３　疗效评价　本研究从精神行为症状对两组患
者治疗效果进行评价，评定工具采用ＨＡＭＤ抑郁量
表２４项版本评估：总分＜８分为正常；８～＜２０分为
可能有抑郁症；２０～＜３５分为肯定有抑郁症；总分
≥３５分为严重抑郁症。疗效评定标准［１５］：以

ＨＡＭＤ减分率评定疗效，痊愈：精神症状消失，减分
率≥７５％；显效：５０％≤减分率＜７５％；有效：精神症
状减轻，２５％≤减分率＜５０％；无效：减分率＜２５％。
减分率 ＝（治疗前总分 －治疗后总分）／治疗前总
分×１００％。本研究对患者进行了为期６周的药物
随访观察，对患者在治疗前、治疗第１、２、４、６周末时
分别进行ＨＡＭＤ抑郁量表的评估。
１．４　安全性评价　对患者进行治疗前、治疗第１、
２、４、６周后的血压、体质量、血尿常规检查、生化检
查和心电图检查，并详细记录下治疗期间出现的所

有的不良反应和体征。

１．５　统计学方法　运用 ＳＰＳＳ１９．０工具处理相关
数据。通过χ２检验对计数资料进行分析；采用ｘ±ｓ
描述计量资料。选用两因素重复测量方差分析作

为重复观测资料的整体分析，独立样本 ＬＳＤｔ检验
用于组间比较，差值 ｔ检验用于时间比较，Ｐ＜０．０５
为差异有统计学意义。

２　结果
２．１　一般资料的比较　本研究入选病例６４例，结
束时脱落４例（因未按规定用药和资料不全），最终

·３０７１·安 徽 医 药　ＡｎｈｕｉＭｅｄｉｃａｌａｎｄＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌＪｏｕｒｎａｌ　２０１７Ｓｅｐ，２１（９）



共６０例完成研究，均无精神病史及家族史。经分
析可知，两组患者的一般临床资料比较差异无统计

学差异（Ｐ＞０．０５），具有可比性，具体数据见表１。

表１　两组一般资料的比较

组别 例数
性别／例

男 女

年龄／

（岁，ｘ±ｓ）

治疗前ＨＡＭＤ

总分／（分，ｘ±ｓ）

Ａ组 ３０ １８ １２ ７８．７±５．１８ ２９．６±４．１２

Ｂ组 ３０ １７ １３ ７６．１±６．５２ ２８．１±３．５９

ｔ（χ２）值 （０．０６９） １．００７ １．５０３

Ｐ值 ０．７９３ ０．３１５ ０．１３８

２．２　两组ＨＡＭＤ评分的比较　治疗前，两组患者
的ＨＡＭＤ评分差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５），具有
可比性。在治疗过程中每周末 Ａ组 ＨＡＭＤ评分下
降值较 Ｂ组更为明显，差异有统计学意义（Ｐ＜
０．０５）；同期治疗点两组之间相比：Ａ组 ＨＡＭＤ评分
与Ｂ组相比差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。具体数
据见表２。

表２　两组治疗前后ＨＡＭＤ评分比较／（分，ｘ±ｓ）

项目 Ａ组 Ｂ组

Ｔ１：治疗前 ２９．６±４．１２ ２８．１±３．５９

Ｔ２：１周末 ２１．７±３．０５ａｂ ２６．１±２．９１

Ｔ３：２周末 １５．２±３．２４ａｂ ２０．３±４．９４ｂ

Ｔ４：４周末 １１．２±２．０７ａｂ １４．９±３．９４ｂ

Ｔ５：６周末 ８．２±２．０５ａｂ １１．８±３．６１ｂ

整体分析 （ＨＦ系数：０．６００５）

组间比较Ｆ值，Ｐ值 ３６８．２２３，０．０００

时间比较Ｆ值，Ｐ值 １１４．９７６，０．０００

交互作用Ｆ值，Ｐ值 ６７．４４６，０．０００

　　注：整体分析为两因素重复测量方差分析；组间两两比较为

ＬＳＤｔ检验，两组同期比较，ａＰ＜０．０５；时间两两比较为差值 ｔ检验，

和Ｔ１时间点比较，ｂＰ＜０．０５。

２．３　两组临床疗效的比较　治疗第６周末 Ａ组总
有效率为９３．３３％。Ｂ组总有效率为８６．６７％，Ａ组
的总有效率高于 Ｂ组，差异有统计学意义（Ｐ＜
０．０５）。结果表明治疗结束后Ａ组长期治疗效果更
优于 Ｂ组，联合应用具有良好的改善抑郁症状的
作用。

表３　两组第６周末临床疗效比较／例

组别 例数 治愈 显效 有效 无效 总有效／例（％）

Ａ组 ３０ １６ ９ ３ ２ ２８（９３．３３）

Ｂ组 ３０ １３ ８ ５ ４ ２６（８６．６７）

２．４　安全性评价　治疗过程中Ａ组的不良反应表
现为口干２例，食欲增加３例，嗜睡３例；Ｂ组的不

良反应表现为口干２例，便秘４例，恶心３例，失眠
６例，出汗２例，厌食５例。Ａ组的不良反应发生率
２６．６７％（８／３０）与对照组７３．３３％（２２／３０）相比明
显降低，且两组患者的不良反应多为一过性，在治

疗第１、２周较明显，但症状不严重，不必特殊处理。
整个疗程中出现的所有不良反应经χ２检验，差异有
统计学意义（Ｐ＜０．０５）。
３　讨论

脑梗死是神经内科的一种常见疾病，一旦发病

极易带给患者较大的危害和后遗症，稍有不慎甚至

可能危及生命，严重影响人们的正常生活［１６１７］。

ＰＣＩＤ是危及老年人群健康的常见病，其认知损害、
生活质量低、社会功能恢复差、平均住院日延长、病

死率增加３～４倍，使患者的躯体和精神遭受双重
痛苦，导致康复效果不理想［１８］。脑梗死后由于中枢

神经元的损伤，破坏了脑干与皮质联系的如 ＮＥ和
５ＨＴ神经元及其传导通路，导致代偿性的受体水平
不能上调，致使脑内ＮＥ和５ＨＴ等单胺类神经递质
含量的减少而诱发抑郁症；炎症细胞因子过度分泌

也可导致脑内ＮＥ和５ＨＴ系统功能障碍，上述多个
重要因素可引发抑郁［１９］。因此临床上若能尽早地

评估初发脑梗死患者的抑郁症状，在原发病治疗的

早期及时、有效的给予抗抑郁类药物治疗对于ＰＣＩＤ
的恢复极其关键［２０］。

米氮平是ＮＥ和特异性５ＨＴ抗抑郁剂，其药理
学性质新颖独特，不同于三环类抗抑郁药、选择性

５ＨＴ再摄取抑制药、双重作用模式的 ＮＥ和 ５ＨＴ
再摄取抑制药等抗抑郁药，虽已广泛应用于临床，

但由于其特殊的作用机制，临床起效时间慢、不良

反应较多，导致老年患者对治疗无信心，依从性差。

抑郁症在祖国医学中属于郁症的范畴，治疗常

采用调理情志、宁心安神的方法［２１］。黄精作为我国

常见的滋补中药，具有极高的药用价值。《中国药

典》２０１０版一部收藏了滇黄精、黄精或多花黄精等
３种原生药，按形状不同习称为“大黄精”“鸡头黄
精”“姜形黄精”［２２］。其性甘平；归肺、脾、肾三经；

具有补脾益气、疏肝解郁、滋肾润肺之功效；主治脾

胃虚弱、体倦乏力、干咳少痰、口干食少、内热消渴

等，具有明显改善抑郁症状的作用，已广泛用于临

床。自２０世纪８０年代开始，学者们对黄精及有效
组分的研究取得了较大进展，研究发现从黄精属植

物中可分离提取得到多糖类、甾体皂苷、蒽醌、黄酮

类、三萜、生物碱、木脂素、微量元素、植物甾醇及挥

发油等多种化学成分［２３］，其中黄精多糖类和甾体皂

苷类成分在黄精中含量较大，是其主要的药效成
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分。近年来国内研究［２４２６］通过对其化学成分及药

理活性研究证实，黄精在提高免疫力、改善学习记

忆力、调节血糖、抗脂质过氧化、抗肿瘤、调整机体

精神稳定性等方面展现出潜在的药用价值。

本研究在前期研究的基础上，通过分别对单用

米氮平和黄精颗粒联合米氮平治疗的老年 ＰＣＩＤ患
者在治疗前和治疗的第１、２、４、６周时进行 ＨＡＭＤ
评估，观察其治疗效果及不良反应。研究结果显

示，治疗过程中每周末Ａ组ＨＡＭＤ评分下降值较Ｂ
组更为明显，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）；同期治
疗点两组之间相比：Ａ组ＨＡＭＤ评分与Ｂ组相比差
异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。Ａ组总有效率
９３．３３％，Ｂ组总有效率８６．６７％，两组相比差异有
统计学意义（Ｐ＜０．０５）。

综上所述，运用中药黄精联合米氮平治疗老年

ＰＣＩＤ的有效性、安全性得到了验证，与单纯用米氮
平治疗相比起效更快，临床疗效更优，能够明显改

善患者的睡眠，减轻并消除焦虑、口干、便秘等抑郁

状态，黄精可以通过改善机体整体状态而改善疾

病，恢复患者的神经功能，对老年患者的相关躯体

症状也有一定的改善作用，且不良反应出现较少，

制成颗粒剂使老年患者易于接受服药和坚持治疗，

提高其日常生活的能力。故此方用于治疗老年

ＰＣＩＤ疗效好，安全性高，值得临床推广。
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