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槟榔十三味丸联合阿戈美拉汀治疗抑郁症的临床研究 

黄  艳，谭立文* 
中南大学湘雅二医院精神卫生中心 临床心理三区，湖南 长沙  410011 

摘  要：目的  探讨槟榔十三味丸联合阿戈美拉汀治疗抑郁症的临床疗效。方法  选取 2017年 10月—2018年 10月在中南

大学湘雅二医院精神卫生中心治疗的抑郁症患者 62例，根据用药的差别分为对照组（31例）和治疗组（31例）。对照组晚

上口服阿戈美拉汀片，25 mg/次，1次/d，2周后若疗效欠佳可增至 50 mg/d；治疗组在对照组基础上口服槟榔十三味丸，13

粒/次，2次/d。两组患者均治疗 6周。观察两组患者临床疗效，同时比较治疗前后两组患者蒙哥马利抑郁评定量表（MADRS）、

匹兹堡睡眠质量指数（PSQI）表、生活质量综合评定量表（GQOLI-74）、世界卫生组织生存质量测定量表简表

（WHOQOL-BREF）评分及血清白细胞介素-12（IL-12）、IL-6、同型半胱氨酸（Hcy）、5-羟吲哚乙酸（5-HIAA）和 3-甲基-4-

羟-苯乙二醇（MHPG）水平。结果  治疗后，对照组临床有效率为 80.65%，显著低于治疗组的 96.77%，两组比较差异具有

统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组患者MADRS和 PSQI评分显著降低（P＜0.05），GQOLI-74和WHOQOL-BREF评分

显著升高（P＜0.05），且治疗组患者上述评分明显好于对照组患者（P＜0.05）。治疗后，两组患者血清 IL-12、IL-6、Hcy 水

平明显降低（P＜0.05），5-HIAA、MHPG水平明显升高（P＜0.05），且治疗组血清学指标明显好于对照组（P＜0.05）。结论  槟

榔十三味丸联合阿戈美拉汀可显著改善抑郁状态，有利于改善患者睡眠及生活质量，具有一定的临床推广应用价值。 

关键词：槟榔十三味丸；阿戈美拉汀片；抑郁症；同型半胱氨酸；5-羟吲哚乙酸；神经递质 

中图分类号：R971      文献标志码：A      文章编号：1674 - 5515(2019)08 - 2352 - 04 

DOI: 10.7501/j.issn.1674-5515.2019.08.022 

Clinical study on Binglang Shisanwei Pills combined with agomelatine in treatment 
of depression 
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Changsha 410011, China 

Abstract: Objective  To explore the clinical efficacy of Binglang Shisanwei Pills combined with agomelatine in treatment of 

depression. Methods  Patients (62 cases) with depression in Mental Health Center of the Second Xiangya Hospital of Central South 

University from October 2017 to October 2018 were divided into control (31 cases) and treatment (31 cases) groups based on different 

treatments. Patients in the control group were po administered with Agomelatine Tablets at night, 25 mg/time, once daily, the dose was 

increased to 50 mg/d according the effect after 2 weeks. Patients in the treatment group were po administered with Binglang Shisanwei 

Pills on the basis of the control group, 13 pills/time, twice daily. Patients in two groups were treated for 6 weeks. After treatment, the 

clinical efficacy was evaluated, and the MADRS, PSQI, GQOLI-74, and WHOQOL-BREF scores, serum IL-12, IL-6, Hcy, 5-HIAA, 

and MHPG levels in two groups before and after treatment were compared. Results  After treatment, the clinical efficacy in the 

control group was 80.65%, which was significantly lower than 96.77% in the treatment group, and there were differences between two 

groups (P < 0.05). After treatment, the MADRS and PSQI scores in two groups were significantly decreased (P < 0.05), but GQOLI-74 

and WHOQOL-BREF scores in two groups were significantly increased (P < 0.05), and these scores in the treatment group were 

significantly better than those in the control group (P < 0.05). After treatment, the serum IL-12, IL-6, and Hcy levels in two groups were 

significantly decreased (P < 0.05), but 5-HIAA and MHPG were significantly increased (P < 0.05), and the serological indexes in the 

treatment group were significantly better than those in the control group (P < 0.05). Conclusion  Binglang Shisanwei Pills combined 

with agomelatine in treatment of depression can significantly improve the depressive status, the sleep and quality of life, which has a  
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certain clinical application value. 
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抑郁症是常见的精神疾病，临床以持续存在的

思维迟滞、情绪低落等为主要表现，严重者可有自

杀倾向[1]。研究显示抑郁症的全球发病率在 3%左

右[2]，在美国有高达 16%的成年人终身患病[3]。该

病不论对个人还是社会都有着巨大的负担，且临床

对其治疗尚无特效药，因此，寻找改善抑郁症的有

效措施是极为重要的。阿戈美拉汀片为 5-羟色胺 2C

受体拮抗剂，抗抑郁的机制可能与增加海马部位神

经元的可塑性及神经元增生有关[4]。槟榔十三味丸

具有调节“赫依”、安神止痛的功效[5]。因此，本研

究对抑郁症患者采用槟榔十三味丸联合阿戈美拉汀

片进行治疗，获得了满意的效果。 

1  资料与方法 

1.1  一般资料 

选取 2017年 10月—2018年 10月在中南大学

湘雅二医院精神卫生中心治疗的 62 例抑郁症患者

为研究对象，均符合抑郁症诊断标准[6]。其中男 21

例，女 41例；年龄 25～62岁，平均年龄（42.57±

1.36）岁；病程 3～56个月，平均病程（24.72±1.56）

个月。 

排除标准：（1）对药物成分过敏者；（2）伴有

其他精神疾病者；（3）妊娠及哺乳期妇女；（4）正

在接受其他方案进行治疗者；（5）伴有全身严重感

染及恶性肿瘤者；（6）滥用精神药物、吸毒、酗酒

者；（7）伴有严重肝肾功能不全者；（8）病情改变

需要更换药物治疗者；（9）未取得知情同意者。 

1.2  药物 

阿戈美拉汀片由江苏豪森药业集团有限公司生

产，规格 25 mg/片，产品批号 170907；槟榔十三味

丸由内蒙古蒙药股份有限公司生产，规格 2 g/10粒，

产品批号 170915。 

1.3  分组和治疗方法 

根据用药的差别将 62 例患者分为对照组（31

例）和治疗组（31例）。其中对照组男 10例，女 21

例；年龄 25～60岁，平均年龄（42.32±1.24）岁；

病程 3～54个月，平均病程（24.61±1.43）个月。

治疗组中男 11例，女 20例；年龄 25～62岁，平均

年龄（42.65±1.47）岁；病程 3～56个月，平均病

程（24.85±1.63）个月。两组患者一般资料间比较

差异无统计学意义，具有可比性。 

对照组晚上口服阿戈美拉汀片，25 mg/次，1

次/d，2周后若疗效欠佳可增至 50 mg/d；治疗组在

对照组基础上口服槟榔十三味丸，13粒/次，2次/d。

两组患者均治疗 6周。 

1.4  疗效评价标准[7] 

治愈：心情抑郁、精神迟钝、食欲不振等主要

症状完全消失，自知力恢复，能适应现实生活，工

作能力恢复；好转：主要症状基本消失或减轻，自

知力部分恢复，工作能力未完全恢复，但能基本适

应现实生活；无效：上述主要症状无变化或加重，

难以适应现实生活。 

有效率＝（治愈＋好转）/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  蒙哥马利抑郁评定量表（MADRS）[8]  总分

与抑郁障碍的严重程度一致，总分越高，症状越重。 

1.5.2  匹兹堡睡眠质量指数（PSQI）表[9]  该量表

由 19 个自评条目和 5 个他评条目构成，其中第 19

条自评条目和 5个他评条目不参与计分，故 18个条

目组成 7 部分，按 0～3 等级计分，总分 21 分，得

分越高表示睡眠质量越差。 

1.5.3  生活质量综合评定量表（GQOLI-74）[10]  包

括躯体功能、社会功能、心理功能和物质生活，得

分越高生活质量越好。 

1.5.4  世界卫生组织生存质量测定量表简表

（WHOQOL-BREF）[11]  包含生理、心理、社会以

及环境 4个方面，总分 0～100分，得分越高表明患

者生活质量越好。 

1.5.5  血清学指标  所有研究对象于治疗前后的清

晨空腹抽取肘静脉血 5 mL，立即送检，采用 ELISA

法测定白细胞介素-12（IL-12，武汉博士康生物工

程有限公司）、白细胞介素-6（IL-6，武汉博士康生

物工程有限公司）、同型半胱氨酸（Hcy，上海晶抗

生物工程有限公司）水平。单胺代谢产物 5-羟吲哚

乙酸（5-HIAA）、3-甲基-4-羟-苯乙二醇（MHPG）

水平的测定采用 ELISA 法，试剂盒购自南京建成

生物工程研究所，严格按照试剂盒说明书要求进行

操作。 

1.6  不良反应观察 

对药物相关的头痛、胃肠道不适、乏力等不良

反应进行对比。 
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1.7  统计学分析 

采用 SPSS 19.0 软件进行数据处理，两组

MADRS 评分、PSQI 评分、GQOLI-74 评分、

WHOQOL-BREF评分，IL-12、IL-6、Hcy、5-HIAA、

MHPG 水平的比较采用 t 检验，计量资料以x±s

表示，有效率的比较采用 χ2检验。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，对照组患者治愈 11例，好转 14例，

无效 6例，临床总有效率为 80.65%；治疗组患者治

愈 17例，好转 13例，无效 1例，临床总有效率为

96.77%，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05），

见表 1。 

2.2  两组相关评分比较 

治疗后，两组患者 MADRS 和 PSQI 评分显著

降低，GQOLI-74 和 WHOQOL-BREF 评分显著升

高，同组治疗前后比较差异具有统计学意义（P＜

0.05）；且治疗后治疗组患者上述评分明显好于对照

组患者，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05），

见表 2。 

2.3  两组血清学指标比较 

治疗后，两组患者血清 IL-12、IL-6、Hcy水平

均明显降低，而 5-HIAA、MHPG水平均明显升高，

同组治疗前后比较差异具有统计学意义（P＜0.05）；

且治疗后治疗组患者血清学指标明显好于对照组，

两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05），见表 3。 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups  

组别 n/例 治愈/例 好转/例 无效/例 有效率/% 

对照 31 11 14 6 80.65 

治疗 31 17 13 1 96.77* 

与对照组比较：*P＜0.05 
*P < 0.05 vs control group 

表 2  两组相关评分比较（x ± s ） 

Table 2  Comparison on relevant scores between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 MADRS评分 PSQI评分 WHOQOL-BREF评分 GQOLI-74评分

对照 31 治疗前 24.39±2.67 15.34±1.75 39.68±0.49 67.68±3.49 

  治疗后 11.52±1.53* 9.57±0.64* 54.25±0.51* 85.09±8.24* 

治疗 31 治疗前 24.37±2.64 15.37±1.72 39.65±0.47 67.64±3.47 

  治疗后 7.42±1.14*▲ 4.26±0.35*▲ 67.36±0.56*▲ 93.47±8.53*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 
*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

表 3  两组血清学指标比较（x ± s ） 

Table 3  Comparison on serological indexes between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 IL-12/(ng∙L−1) IL-6/(ng∙L−1) Hcy/(ng∙mL−1) 5-HIAA/(μg∙L−1) MHPG/(μg∙L−1)

对照 31 治疗前 42.57±5.34 2.87±0.32 23.68±1.36 20.65±3.45 154.07±17.29 

  治疗后 37.58±2.82* 1.79±0.16* 19.37±1.26* 30.53±2.17* 266.25±18.27* 

治疗 31 治疗前 42.54±5.36 2.84±0.35 23.64±1.38 20.63±3.42 154.04±17.25 

  治疗后 30.23±2.73*▲ 1.13±0.12*▲ 14.25±1.13*▲ 34.27±2.35*▲ 295.37±18.53*▲

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 
*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

2.4  两组不良反应比较 

两组治疗期间均无药物相关不良反应发生。 

3  讨论 

抑郁症是常见的一种心境障碍性疾病，当今社

会，随着人们生活压力的不断加剧，发病率逐年增

加，其发病机制较为复杂，有研究认为该病的发生

与发展同神经、内分泌及免疫有密切关系[12]。 

阿戈美拉汀片为 5-羟色胺 2C 受体拮抗剂，抗
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抑郁的机制可能与增加海马部位神经元的可塑性及

神经元增生有关，并具有调节睡眠觉醒周期作用，

可在晚间调节患者的睡眠结构，增进睡眠[4]。槟榔

十三味丸是由槟榔、干姜、葶苈子、丁香、紫硇砂、

制草乌、肉豆蔻、胡椒、沉香、木香、广枣、荜茇、

当归等制成的中药制剂，具有调节“赫依”、安神止

痛的功效[5]。因此，本研究对抑郁症患者采用槟榔十

三味丸联合阿戈美拉汀片进行治疗，获得满意效果。 

IL-12 的生物结构同 IL-1 极为相似，可诱导炎

症因子合成及释放，进而加重神经炎症反应[13]。研

究显示抑郁症患者机体内 Hcy、IL-6水平显著高于

正常人群，伴随症状改善其水平会逐渐降低[14]。目

前单胺类神经递质同抑郁症的研究是临床热点，有

研究指出抑郁症同中枢神经系统中 5-HT 的释放及

突触中 5-HT含量减少有关[15]。5-HIAA、MHPG都

是神经递质单胺类代谢产物，其水平反映中枢神经

系统中单胺类神经递质水平[16]。本研究中，治疗后

两组患者血清 IL-12、IL-6、Hcy水平均显著降低，

5-HIAA、MHPG水平显著升高，但治疗组改善最为

显著，说明抑郁症患者采用槟榔十三味丸联合阿戈

美拉汀片治疗可有效改善机体细胞因子水平及单胺

类神经递质水平。此外，经治疗，对照组有效率为

80.65%，显著低于治疗组的 96.77%。经治疗，两组

MADRS 评分、PSQI 评分、GQOLI-74 评分、

WHOQOL-BREF 评分均明显改善，但以治疗组改

善最为显著，说明槟榔十三味丸联合阿戈美拉汀片

治疗抑郁症效果显著。 

综上所述，槟榔十三味丸联合阿戈美拉汀治疗

抑郁症能够显著改善患者抑郁状况，有利于机体细

胞因子及神经细胞递质水平的改善，有利于改善患

者睡眠及生活质量的改善。 
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