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摘要：目的　探讨柴龙解郁丹治疗广泛性焦虑症（肝郁气结证）的临床疗效和安全性。方法　选择诊断为广泛性焦虑症（肝郁

气结证）患者６０例，采用随机双盲安慰剂对照，疗程６周，治疗组给予柴胡解郁丹口服，每次６ｇ，每日３次。观察 ＨＡＭＡ、自

拟中医症状量表、副反应量表（ＴＥＳＳ）变化。结果　对 ＨＡＭＡ量表评分、中医症状评分治疗组在２周、４周、６周末均有显著

作用，呈递进效应（Ｐ＜０．０１），且优于对照组（Ｐ＜０．０１）；ＨＡＭＡ治疗组总有效率９３．１０％，优于对照组３２．２６％（Ｐ＜０．０１）；自

拟中医症状量表治疗组总有效率９３．１０％，优于对照组２９．０３％（Ｐ＜０．０１）；治疗组中医症状量表各项评分较治疗前差异均有

显著性（Ｐ＜０．０１），对照组仅在急躁易怒与治疗前比较差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。组间比较，急躁易怒、喜太息、心悸、头

昏差异有显著性（Ｐ＜０．０１），ＴＥＳＳ评分差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。结论　柴龙解郁丹对广泛性焦虑症（肝郁气结证）起

效快、安全有效、副反应低、依从性高。
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　　焦虑症是指以广泛和持续性焦虑或反复发作的
惊恐不安为主要特征的神经症。发病率呈逐年上升
趋势。Ｇｒａｎｔ等美国流行病学调查报道，广泛性焦

虑症年患病率为２．１％，终身患病率为４．１％［１］，有文献
报道我国焦虑症月患病率为５．６％［２］。我们采用柴龙
解郁丹治疗焦虑症取得较好疗效，现报告如下。
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１　临床资料

１．１　一般资料
病例来自２０１２年７月－２０１４年９月连云港市

中医院及连云港市第二人民医院门诊诊断为广泛性

焦虑症（肝郁气结证）患者，采用随机、双盲方法对所
选病例分为治疗组（柴龙解郁丹组）和对照组（安慰
剂），揭盲后治疗组３０例，脱落１例，有效２９例，对
照组３１例。其中治疗组男８例，女２１例，对照组男

１０例，女２１例。治疗组年龄２６～６５岁，平均（４４．５
±９．１）岁，对照组年龄２３～６４岁，平均（４４．９±
１１．４）岁。治疗组病程６～４８月，平均（１６．９±９．６）
月，对照组病程６～３６月，平均（１８．３±８．７）月，治疗
组轻度１４例、中度１２例、重度３例，对照组轻度１２
例、中度１６例、重度３例，ＨＡＭＡ评分治疗组２１．６
±４．４，对照组２２．６±４．５，中医症状评分治疗组１２．
２±２．１，对照组１２．７±２．０，２组性别、年龄、病程、病
情程度比较无显著性差异（Ｐ＞０．０５），有可比性。

１．２　诊断、纳入、排除标准

１．２．１　西医诊断标准　按照《中国精神疾病分类与
诊断要点》［３］第３版（ＣＣＭＤ－３）广泛性焦虑症诊断
标准，符合症状标准至少已６月，排除躯体疾病的继
发性焦虑等，汉密尔顿焦虑量表（ＨＡＭＡ）≥１４分
（＜２１分为轻度，≥２１分，＜２９分为中度，≥２９分为
重度）。

１．２．２　中医证状诊断标准　肝郁气结证：焦虑不
安、情绪不宁、心烦易怒、胸脘痞胀、食纳欠佳、咽塞
如梗、舌红或淡红，苔薄白或白黄，脉弦或弦数［４］。

１．２．３　纳入及排除标准　ＨＡＭＡ评分≥１４分，符
合肝郁气结证型，年龄１８～６５岁，首次发病，对本研
究内容知情，愿意参加本研究，并签署知情同意书者
纳入。汉密尔顿抑郁量表（ＨＡＭＤ）１７项≥１７分，
合并严重器质性、躯体性疾病，妊娠拟妊娠或哺乳，
酒精和药物依赖，以及对研究药物过敏者不进入观
察队列。

２　方法

２．１　治疗方法
柴龙解郁丹：取柴胡、黄芩、炙甘草、龙骨、牡蛎、

珍珠母、生姜、大枣加水煎煮２次，第１次２ｈ，第２
次１ｈ，合并滤液，浓缩至适量。法半夏、党参粉碎成
细粉，与上述浓缩液混合制丸，干燥分装，即得。批
号：苏药制字Ｚ０４００００４３，６０ｇ／瓶。安慰剂：采用淀
粉制作，外形、大小、颜色、味道与柴龙解郁丹相同，

６０ｇ／瓶。制剂由康缘药业加工。
治疗前停服原用药物，洗脱１周。
治疗组柴龙解郁丹４０粒（６ｇ）／次，１日３次；对

照组安慰剂４０粒（６ｇ）／次，１日３次；疗程６周。研
究期间２组患者均不合用其他抗精神病药物。

２．２　观察指标及方法
以安慰剂为对照随机双盲方法，采用 ＨＡＭＡ

及自拟中医症状量表评定治疗前后症情变化，副反
应量表（ＴＥＳＳ）评定不良反应，２组均于治疗前和治
疗后的第２、４、６周末各评定１次，并在治疗前和治
疗后查心电图、肝功能、肾功能、血常规及尿常规各

１次。
疗效评价均以量表在治疗前、后的减分率作为

主要疗效指标。减分率＝（治疗前总分－治疗后总
分）／治疗前总分×１００％。痊愈：ＨＡＭＡ减分率＞
７５％；显著进步：ＨＡＭＡ减分率≥５０％，但≤７５％；
进步：ＨＡＭＡ减分率≥２５％，但＜５０％；无效：ＨＡ－
ＭＡ减分率＜２５％。总有效率＝痊愈＋显著进步＋
进步。自拟中医症状量表［５］急躁易怒、喜太息、咽塞
如梗、心悸、头昏，每个症状评分分３级，有症状３
分，症状减轻１．５分，无变化０分。

２．３　统计学方法
采用ＳＰＳＳ１９．０统计软件进行数据处理，计量

数据用珚ｘ±ｓ表示。治疗前后计量资料组内比较釆
用配对样本ｔ检验，计量资料组间比较采用独立样
本ｔ检验。等级资料采用秩和检验及非参数检验，
计数资料采用卡方检验。假设检验统一使用双侧检
验，以Ｐ＜０．０５为有统计学意义，Ｐ＜０．０１为有显著
统计学意义。

３　结果

３．１　２组 ＨＡＭＡ量表评分变化比较
结果见表１。

表１　２组治疗前后 ＨＡＭＡ评分变化比较（珚ｘ±ｓ）

分组 例数 治疗前 治疗２周后 治疗４周后 治疗６周后
治疗组 ２９　 ２１．５５±４．４２９　１７．３４±３．９３０＊＊△ １２．５８±３．９９６＊＊△△８．３１±４．９８６＊＊△△
对照组 ３１　 ２２．５８±４．４６３　２０．２６±４．９７３＊＊ ２０．７７±５．８８６　２０．７４±６．６３３

注：与治疗前比较，＊＊Ｐ＜０．０１；与对照组比较，△Ｐ＜０．０５，△△Ｐ＜０．０１。
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３．２　２组治疗６周后 ＨＡＭＡ评分临床疗效观察
结果见表２。
表２　２组治疗６周后 ＨＡＭＡ评分临床疗效观察

组别 例数 痊愈 显著进步 进步 无效 有效率／％
治疗组 ２９　 ５　 ２０　 ２　 ２　 ９３．１０
对照组 ３１　 ０　 ２　 ８　 ２１　 ３２．２６

注：经Ｒｉｄｉｔ分析，Ｒ
－
治疗组＝０．７１６，Ｒ

－
对照组＝０．２９８，Ｐ＜０．０１。

３．３　２组治疗后有效病例中病情程度比较
在治疗组２７例有效例数中，对轻度焦虑有效

１３例，占９２．８６％，中度焦虑有效１１例，占９１．
６７％，重度焦虑有效３例，占１００％。对照组１０例
有效例数中，对轻度焦虑有效５例，占４１．６７％；对

中度焦虑有效５例，占比３１．２５％；对重度焦虑有效

０例，占比０％。结果见表３。
表３　２组治疗后有效病例中病情程度比较

分组 有效例数
病情程度

轻度 中度 重度

治疗组 ２７　 １３／１４＊＊ １１／１２＊＊ ３／３＊＊

对照组 １０　 ５／１２　 ５／１６　 ０／３

注：２组比较，χ２轻度＝８．５９１，χ２中度＝１１．４８４，χ２重度＝８．３１８，＊＊Ｐ＜

０．０１。

３．４　２组治疗前后中医症状量表评分变化比较
结果见表４。

表４　２组治疗前后中医症状量表评分变化比较（珚ｘ±ｓ）

分组 例数 治疗前 治疗２周后 治疗４周后 治疗６周后
治疗组 ２９　 １２．２１±２．１１１　 ８．８４±２．２８０＊＊△ ６．３１±２．２８１＊＊△△ ４．６６±２．６０９＊＊△△
对照组 ３１　 １２．６８±２．００６　 １０．２６±２．９２７＊＊ １１．５６±３．１２７＊ １２．０５±３．４３１

注：与治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５，＊＊Ｐ＜０．０１；与对照组比较，△Ｐ＜０．０５，△△Ｐ＜０．０１。

３．５　２组治疗前后中医症状量表各症状评分比较 结果见表５。
表５　２组治疗前后中医症状量表各项评分变化比较（珚ｘ±ｓ）

组别 症状 例数 急躁易怒 喜太息 咽塞如梗 心悸 头昏

治疗组 治疗前 ２９　 ２．９０±０．５５７　 ２．４８±１．１５３　 １．９７±１．４５１　 ２．４８±１．１５３　 ２．３８±１．２３７
治疗后 ２９　 ０．８３±０．８５９＊＊△△ ０．６７±０．９４８＊＊△△ １．２９±１．３７２＊＊ ０．６７±０．９４８＊＊△△ １．１９±０．９３０＊＊△△

对照组 治疗前 ３１　 ２．９０±０．５３９　 ２．６１±１．０２２　 １．９４±１．４５９　 ２．７１±０．９０２　 ２．５２±１．１２２
治疗后 ３１　 ２．６１±０．７７１＊ ２．４７±０．９９１　 １．９８±１．３６３　 ２．５６±０．７９３　 ２．３７±１．０８

注：与治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５，＊＊Ｐ＜０．０１；与对照组比较，△△Ｐ＜０．０１。

３．６　２组治疗６周后中医症状疗效观察
结果见表６。
表６　２组治疗后中医症状评分临床疗效观察

组别 例数 痊愈 显著进步 进步 无效 有效率／％
治疗组 ２９　 ５　 ２０　 ２　 ２　 ９３．１０
对照组 ３１　 ０　 ３　 ６　 ２２　 ２９．０３

　　注：经Ｒｉｄｉｔ分析，Ｒ
－
治疗组＝０．７１１，Ｒ

－
对照组＝０．３０２，Ｐ＜０．０１。

３．７　不良反应及安全性评价
经ＴＥＳＳ副反应量表评价，２组均未见严重不

良反应。治疗组在服药过程中出现多寐２例，其中

１例脱落，食欲减退２例，停药后或嘱饭后服用后症
状消失。对照组出现口干１例。２组患者血常规、
尿常规、肝肾功能、心电图治疗前后未见明显异常。
结果见表７。

表７　治疗后２组ＴＥＳＳ评分比较情况

分组 例数 ＴＥＳＳ评分
治疗组 ３０　 ０．１３±０．４３４
对照组 ３１　 ０．０６±０．３５９

４　讨论
焦虑症是一组以焦虑和惊恐为主要表现的精神

疾病。中医学无此病名，归属于中医情志病范畴，与
“惊证”“惊悸”“不寐”等相关，本病为不良情绪刺激，
导致肝气郁结，进而扰动心神、肾志所致。虽心主神
志、恐为肾志，而肝主疏泄、主情志，气机不畅则情志
失乖，故肝郁气滞对致病尤为重要。初期肝郁气滞
为主要病机，后可致气郁化火、生痰等而变生诸症，
或致心、肾阴虚可使病情缠绵，肝气郁结贯穿始终。
本病主要由情志不舒、气机郁滞所致，肝郁气结

是病机的关键，疏肝解郁是治疗的基本原则。柴龙
解郁丹由小柴胡汤加龙骨、牡蛎、珍珠母而成。小柴
胡汤和解少阳、透转枢机，具有疏肝解郁、条畅气机
之功。刘渡舟认为，“柴胡证病在三焦，然波及阴阳、
表里、上下、内外”［６］。肝胆疏泄失常而致情志抑郁，
胆火内郁，内扰心神可出现心烦易怒，甚或焦虑、失
眠等症。由此可见疏肝解郁对恢复整体气机通畅有
至关重要的作用，与本病的基本病机和治疗原则相
吻合。
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方中柴胡微苦微寒，入肝经，疏肝解郁为君药。
黄芩味苦质轻清胆经、上焦之热，为臣药。柴胡配黄
芩共同清肝胆之热，条达肝胆之气机。半夏化痰开
结，辛开苦降，助柴胡疏解气机，为安神要药。龙骨、
牡蛎、珍珠母潜降镇逆，重镇安神亦为臣药。党参、
炙甘草补益心脾为佐药，并防重坠之品伤脾胃。生
姜、大枣并与炙甘草健脾和胃为使药，与安神药共奏
疏肝解郁、镇静安神之功，共解肝郁气滞之惊恐。
本方重在疏肝解郁、重镇安神，兼顾郁热、痰结、

脾虚之病理变化。结果显示对中医症状量表急躁易
怒、喜太息、心悸的疗效治疗组明显优于安慰剂组，
说明本方在改善肝郁气结导致的情志方面效果显

著，其明显改善头昏症状可能与改善睡眠有关。研
究结果显示对 ＨＡＭＡ量表评分、中医症状评分的
改善，治疗组在２周、４周、６周末均有显著作用，且
呈有递进效应，显著优于对照组，表明治疗组作用持
久；对照组 ＨＡＭＡ量表评分２周末、中医症状评分

２周、４周末有显著作用，而无递进效应，符合安慰剂
原理。从有效例数中可以看出治疗组无论是对轻
度、中度还是重度均有很好的作用，有效率分别是

９２．８６％、９１．６７％、１００％，而对照组对轻度者作用明
显，占４１．６７％，对中度焦虑则降至３１．２５％，对重度
无效。２组ＴＥＳＳ评分差异无统计学意义，表明治
疗组不良反应少，安全性好。
该研究尚有不足，样本量尚小，未设西药组做平

行对照，尚未测定相关神经递质等，因此，对柴龙解
郁丹对焦虑症相关症状改善明显的机理尚不清楚，

还有待今后进一步的研究。
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