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摘要：目的：在前期加味逍遥丸治疗围绝经期情绪障碍具有比较优势的基础上，基于Greene量表探讨其颗

粒剂和丸剂不同剂型间疗效差异。方法：经筛选后患有情绪障碍的围绝经期女性75例随机等分为A、B、C3组，

分别对应采用帕罗西汀、加味逍遥丸和加味逍遥颗粒剂治疗8周。所有患者在治疗前后各进行1次Greene及其子因

子评定，并在观察期结束时进行TESS评定。结果：Greene总分差及其焦虑、抑郁因子分差：3种治疗方法均能改

善，且相互间无显著差异；Greene性因子和血管因子分差：后二组均优于A组（P<0.01）；TESS评分：与A组比

较，B、C组均有统计学意义（P<0.01），评分均小于A组，且后二组间无显著差异。结论：加味逍遥的2种剂型间

疗效无显著差异，考虑到帕罗西汀的不良反应，治疗该病加味逍遥的2种剂型都值得推荐。 
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围绝经期（或更年期）情绪障碍是指发生于女性围绝经期

的临床非特异性心理异常症候群，以心情压抑、悲伤、焦虑、强

迫及躯体化等为主要特征[1]，尤以抑郁最多见，其发生率可达

30％-40％左右[2]，严重危害女性身心健康。

西医专家倾向于选用选择性五羟色胺（5-HT）再摄取抑制

剂（selective serotonin reuptake inhibitors，SSRIs）类药物来治疗

围绝经期情绪障碍，但其疗效和安全性一直存在着分歧和争

议[3]。中医药在改善情绪障碍方面，针对证候、病因和体质治疗

具有相当的疗效，兼具不良反应小和避免病情反复等优势。加

味逍遥散是宋代《太平惠民和剂局方》名方，疏肝清热，健脾

和血，针对肝郁脾虚血弱证而设，广泛应用于围绝经期情绪障

碍的临床治疗中。前期临床研究表明，与帕罗西汀比较，加味

逍遥丸具有等效性，且不良反应较小，值得临床推荐[4]。目前

东直门医院逍遥散颗粒剂，方便有效，很受患者欢迎。本研究

在前期工作[4]的基础上，基于围绝经期症状主诉量表（Greene’s 

Climacteric Scale，Greene）和不良反应量表（Treatment Emergent 

Symptom Scale，TESS），进一步探讨逍遥散2种不同剂型（丸剂

和颗粒剂）的疗效差异对比。

资料

1. 一般资料  ①病例来源于2012年4月至2012年12月在山

西省岢岚县中医院（60例）、山西省中医药研究院（8例）、北京

中医药大学东直门医院（7例）的围绝经期情绪障碍的患者75

例；②知晓围绝经期概念的状况：知晓的34例，不知晓的41例。

所有患者均知情同意参加本研究；③所有患者在研究过程中未

脱落。

2. 病例纳入标准  ①经Zung氏抑郁自评量表（Zung Self-

Rating Depression Scale, SDS）评分＞53和/或Zung氏焦虑自评量

表（Zung Self-Rating Anxiety Scale，SAS）评分＞50；②均为第1

次发病；③患者年龄区间45-55岁，年龄结构（50.3±3.5）岁。

3. 病例排除标准  ①排除情感性精神障碍、脑器质性精神

障碍、躯体疾病所致精神障碍、应激相关性精神障碍、偏执性精

神障碍、分裂情感性精神障碍、精神分裂症以及酒精、药物滥用

史；②排除高血压、糖尿病、肾病、心脏病等严重躯体疾病史。

方法

1. 病例分组  75例患者随机等分为A、B、C3组，每组25

例，分别对应采用帕罗西汀、加味逍遥丸和加味逍遥颗粒剂干

预，A组患者于每日早餐后口服20mg帕罗西汀1次；B组患者口

服同仁堂加味逍遥丸，1次1袋，早晚各1次；C组患者口服逍遥

散颗粒剂，1次1袋，早晚各1次。治疗周期均为8周。

2. 临床干预方法  评定量表及干预药物选择：①本研究

选用SAS和SDS自评量表进行纳入病例筛选。在治疗过程中，选

用SAS和SDS自评量表分差进行疗效粗评，选用Greene量表和

TESS量表分差进行药物干预过程中的评定。SAS和SDS量表分

别是焦虑和抑郁自评量表，简单实用，被广泛应用于情绪障碍

的病例筛选和疗效粗评。Greene量表针对围绝经期症状主诉中

心理和躯体二方面四因子（心理方面包括了抑郁和焦虑2个主

成分因子，躯体方面包括了血管因子和性因子）进行评价。该

量表在国内外被广泛应用，是临床情绪障碍的常用评价体系，

具有良好的信度和效度。TESS量表广泛应用于药物不良反应

评价。②选择盐酸帕罗西汀作为西医对照用药。帕罗西汀，葛

兰素史克股份有限公司生产，是高效的选择性5-HT再摄取抑

制剂，对抑郁焦虑强迫躯体化等症状均有效，与其他选择性

5-HT再摄取抑制剂相比，其抑制5-HT的能力强，起效快（一般

10d左右），针对本研究中8周观察期的要求是较好选择。丸剂

选用同仁堂加味逍遥丸，东直门医院逍遥散颗粒剂由北京康仁

堂药业有限公司按同仁堂加味逍遥丸原方原剂量制作，批号：

20110812，疗效为疏肝清热，健脾和血，针对肝郁脾虚血弱证

而设，临床常用于治疗围绝经期情绪障碍。

3. 观察指标  以治疗前后SAS和SDS自评量表分差进行疗

效粗评，以治疗前后Greene量表的总分差及其4个子因子分差

作为3个治疗组间疗效两两比较的观察指标，以治疗后TESS量

表评分作为评价不同治疗组不良反应的指标。

Abstract: Objective: To investigate the difference in therapeutic efficacy between Jiawei Xiaoyao Granules and pills 

based on the preliminary research of treating emotional disorder during perimenopause with Jiawei Xiaoyao Pills and Greene 

Climacteric Scale. Methods: 75 female patients with emotional disorder during perimenopause were slected and randomly divided 

into 3 groups as group A, B and C. Patients in the 3 groups were treated with paroxetine, Jiawei Xiaoyao Pills and Jiawei Xiaoyao 

Granules respectively for 8 weeks. Greene and Greene factors assessment were carried out in all the patients before and after 

treatment, and the TESS assessment was carried out at the end of the observation period. Results: The three therapies all could 

improve the gap in total score of Greene and its factors as anxiety and depressed, and the difference among these three groups was 

no significant. The factors of Greene and gap in score of vascular factors of group B and C was better than that of group A (P<0.01). 

The difference in TESS score between group A and group B and C was significant (P<0.01), while the difference between group 

B and group C was not significant. Conclusion: The difference in curative effect between the two formulations was not significant. 

Because of the adverse reactions of paroxetine, in the treatment of emotional disorder during perimenopause, the two formulations 

of Jiawei Xiaoyao Powder were worth to be recommended.

Key words: Jiawei Xiaoyao Powder; Two formulations; Greene scale; Emotional disorder in perimenopause; Paroxetine
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4. 统计学方法  采用SPSS 17.0统计软件包对所收集资料

进行配对t检验、方差分析及SNK两两比较检验。P<0.05为差异

有统计学意义。

结果

1. 各组SAS和SDS自身情绪状况的粗评  见表1。帕罗西

汀、加味逍遥丸和加味逍遥颗粒剂3种干预均能有效改善患者

的焦虑症状群和抑郁症状群，组间两两比较无显著差异。

表1  各组SAS和SDS自身情绪状况的分差比较（x-±s）

项目 A组（25例） B组（25例） C组（25例） F值 P值

SAS和SDS分差 10.19±2.13 9.86±1.97 10.02±2.03 1.86 0.15

2. 组间疗效的两两比较  3种干预对于围绝经期症状主

诉、焦虑症状群、抑郁症状群的疗效差异无统计学意义；帕罗

西汀组对血管症状群和性症状群的改善不及另外二组，差异有

统计学意义（P＜0.01）；见表2。

表2  组间疗效的两两比较（x-±s）

治疗前后分差 A组（25例） B组（25例） C组（25例）

Greene总分差 17.34±4.22 18.13±4.19 18.24±4.07   

Greene焦虑因子分差 6.43±1.77 6.74±1.83 6.93±1.91

Greene抑郁因子分差 6.97±1.33 7.15±1.42 7.11±1.38

Greene血管因子分差 0.78±0.14 2.16±0.39** 2.13±0.37**

Greene性因子分差 1.91±0.38 4.98±1.13** 4.56±0.88**

注：与A组比较，**P<0.01。下表同。

3. 各组间不良反应程度的比较  通过对3个治疗组的不良

反应程度进行SNK检验发现，与A组比较，后二组不良反应程

度显著减轻（P＜0.01），且B、C组患者对药物干预引起的不适

主诉程度上无显著差异，见表3。

表3  组间不良反应程度的比较（x-±s）

项目 A组（25例） B组（25例） C组（25例）

TESS 13.01±3.12 5.24±0.57** 5.39±0.54**

讨论

本研究选用SAS和SDS自评量表进行病例筛选和疗效粗

评，主要选择Greene量表来评估围绝经期症状主诉，该量表从

二方面四因子进行疗效评估。同时采用TESS量表进行药物不

良反应风险评估。

1. 研究发现  ①粗评疗效显著，3种干预均能改善SAS和

SDS量表评分，且相互间差异无统计学意义；②3种干预均能改善

Greene量表总评分分差及Greene抑郁、焦虑因子的评分差，且相

互间差异无统计学意义；③帕罗西汀对血管和性症状群的疗效不

佳，与另外二组相比差异有统计学意义（P<0.01），这与Bukulmez O

等[5]的报道一致；④帕罗西汀不良反应较大，与逍遥散二种不同剂

型治疗所造成的不良反应差异均有统计学意义（P<0.01），逍遥散

2种不同剂型所造成的不良反应无显著差异。

2. 可能原因分析  ①盐酸帕罗西汀做为SSRI类代表药物

之一，能选择性阻断神经突触末梢五羟色胺（5-HT）的再摄

取，从而有效改善抑郁、焦虑症状群[6]。②加味逍遥丸是疏肝

清热、健脾和血的名方，适用于肝郁脾虚血弱证，不仅有效改

善焦虑、抑郁等心理症状群，还有效改善血管、性等躯体症状

群。可能的病机和方药立法分析如下：①围绝经期妇女性激素

水平波动并呈下降趋势，烦躁易怒，肝郁日久，木郁乘土，肝郁

脾虚，机体气血紊乱，由气及血、由实转虚而出现一系列机体功

能紊乱的症状群，中医属于“郁证”范畴；②肝主疏泄，女子以

肝为先天，中医针对围绝经期综合征的病因病机，当以疏肝解

郁为要，辅以健脾清热和血，气机调达，营血充盈，百症弗除；

③近年来实验研究从基因蛋白水平揭示逍遥散通过纠正肝主

疏泄的调控中枢——杏仁核和海马的“兴奋-抑制”失衡，重建

体内“神经-内分泌-免疫网络”稳态，来治疗肝郁脾虚证[7-9]。

综上所述，逍遥散两种不同剂型的疗效无明显差异，都和

帕罗西汀相当，但不良反应小，2种不同剂型都是目前临床上值

得推荐的治疗围绝经期情绪障碍的合疗效理手段。逍遥散颗

粒剂服用高效、安全、方便，值得推荐。

样本量偏小、采样范围局限，观察时间短、研究人员来源

单一是本研究的不足，大样本、长时程、跨专业合作的研究值

得期待。
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