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摘  要：目的  评价顺气补心十一味丸联合氟哌噻吨美利曲辛治疗脑小血管病（CSVD）伴轻中度抑郁的临床疗效及作用机

制。方法  选取 2025 年 4 月—12 月在内蒙古自治区国际蒙医医院诊治的 CSVD 伴抑郁患者 60 例，采用区组随机化方法，

将 60 例患者按 1∶1 比例分为对照组和治疗组，每组各 30 例。对照组口服氟哌噻吨美利曲辛片治疗，1 片/d，治疗组在对照

组基础上口服蒙药顺气补心十一味丸，睡前 0.5 h 15 粒。两组患者治疗时间均为 1 个月。比较两组治疗前后及随访期（停药

后 1 个月）汉密尔顿抑郁量表 17 项（HAMD-17）评分、SDS 评分及蒙医症候积分，比较两组治疗前后血清 5-羟色胺（5-

HT）、多巴胺（DA）、去甲肾上腺素（NE）、同型半胱氨酸（Hcy）、超敏 C 反应蛋白（hs-CRP）水平及安全性指标。结果  治

疗后，对照组总有效率为 73.33%，治疗组总有效率为 86.67%，治疗组疗效优于对照组（P＜0.05）；治疗后，两组患者的 HAMD-

17 评分、SDS 评分、蒙医症候积分均较治疗前显著下降（均 P＜0.05），治疗组蒙医症候积分与对照组相比显著下降（P＜

0.05）；在随访期，治疗组 HAMD-17 评分、SDS 评分、蒙医症候积分均显著低于对照组（均 P＜0.05）；治疗后，血清 5-HT、

DA、NE、Hcy 和 hs-CRP 水平均较治疗前出现显著变化（P＜0.05）。组间比较显示，治疗后，治疗组血清 5-HT、NE 水平与

对照组相比显著升高（P＜0.05）。结论  顺气补心十一味丸联合氟哌噻吨美利曲辛治疗 CSVD 伴轻中度抑郁具有确切的临床

疗效，且疗效更为持久，其机制可能与上调血清 5-HT、NE 水平有关。 
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Abstract: Objective  To evaluate the clinical efficacy and potential mechanism of Shunqi Buxin Shiyiwei Pills combined with 

flupentixol-melitracen in the treatment of cerebral small vessel disease (CSVD) complicated with mild-to-moderate depression. 

Methods  A total of 60 patients diagnosed with CSVD accompanied by depression who were treated at the Inner Mongolia 

International Mongolian Medicine Hospital from April to December 2025 were divided into control group and treatment group in 

a 1:1 ratio using block randomization method, with 30 patients in each group. The control group received oral flupentixol-melitracen 

tablets at a dose of one tablet daily. On the basis of the conventional treatment, the treatment group was additionally admin istered 

15 Shunqi Buxin Shiyiwei Pills orally half an hour before bedtime, with a one-month treatment course for both groups. The 17-

item Hamilton Depression Rating Scale (HAMD-17) score, Self-Rating Depression Scale (SDS) score, and Mongolian medicine 

symptom score were compared before treatment, after one-month treatment, and during the one-month follow-up after drug 

withdrawal. Serum levels of 5-hydroxytryptamine (5-HT), dopamine (DA), norepinephrine (NE), homocysteine (Hcy), and high-
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sensitivity C-reactive protein (hs-CRP), as well as safety indicators, were assessed before and after intervention. Results  After 

treatment, the total effective rate was 73.33% in the control group and 86.67% in the treatment group, with significant difference 

(P < 0.05). After treatment, the HAMD-17 scores, SDS scores, and Mongolian medicine syndrome scores in both groups were 

significantly decreased (P < 0.05), and the Mongolian medicine syndrome scores were lower than those in the control group (P < 

0.05). During the follow-up period, the HAMD-17 scores, SDS scores, and Mongolian medicine syndrome scores in the treatment 

group were significantly lower than those in the control group (P < 0.05). After treatment, serum levels of 5-HT, DA, NE, Hcy, and 

hs-CRP all showed significant changes compared with before treatment (P < 0.05). Intergroup comparison showed that after 

treatment, serum 5-HT and NE levels in the treatment group were significantly higher than those in the control group (P < 0.05). 

Conclusion  The combination of Shunqi Buxin Shiyiwei Pills and flupentixol-melitracen achieves reliable and more sustained 

clinical efficacy in the treatment of CSVD complicated with mild-to-moderate depression. The underlying mechanism may be 

associated with the upregulation of serum 5-HT and NE levels. 

Key words: Shunqi Buxin Shiyiwei Pills; Flupentixol and Melitracen Tablets; Mongolian medicine; cerebral small vessel disease; 

cepression; 5-HT; NE 

 

脑小血管病是指各种病因影响脑内小动脉及其

远端分支、微动脉、毛细血管、微静脉和小静脉所

导致的一系列临床、影像、病理综合征[1]。脑小血管

病是老年人群最常见的脑血管疾病，且患病率逐年

升高，是导致脑卒中、认知障碍以及情感障碍的重

要危险因素[2]。抑郁是脑小血管病患者最常见的精

神症状之一，55%脑小血管病患者存在抑郁，28.3%

存在焦虑，抑郁焦虑共病者占 21.7%，抑郁发生率

远高于正常群体[3]。抑郁状态不仅影响脑小血管病

患者的生活质量、加重认知衰退，更与脑卒中及全

因死亡风险密切相关[4]。然而，目前针对脑小血管

病伴抑郁的临床干预工作仍面临诸多困难。针对血

管危险因素及抗抑郁的常规治疗方案对这类患者效

果不理想，具有治标不治本等问题。因此，探索兼

顾神经保护与抗抑郁，整体调节、标本兼治的治疗

策略具有重要的临床意义。 

蒙医学理论认为，抑郁等情绪类病证与体内“赫

依”（类似于中医学中的气）元素密切相关[5]。基于

此，本研究基于蒙医学理论及临床实践选择具有镇

“赫依”功效的经典方剂顺气补心十一味丸作为干预

药物。顺气补心十一味丸，别名阿密别日各其-11，

于 1998 年正式收录于《中华人民共和国卫生部药

品标准：蒙药》[6]目录，顺气补心十一味丸对心脏疾

病、焦虑抑郁和失眠等均有改善作用[7-11]。氟哌噻吨

美利曲辛是临床常用的抗抑郁药物，由具有神经阻

滞作用的氟哌噻吨和具有抗抑郁作用的美利曲辛构

成，2 种药物协同起效，提高神经间隙中多种不同

神经递质的含量，改善中枢功能，从而达到显著的

抗抑郁作用[12]。根据上述背景，本研究评价顺气补

心十一味丸联合氟哌噻吨美利曲辛治疗脑小血管病

伴轻中度抑郁的临床疗效以及作用机制，以期为临

床应用与后续研究提供循证医学证据。 

1  资料与方法 

1.1  样本量估算 

本研究为随机对照临床试验，根据相关既往研

究，对照组药物氟哌噻吨美利曲辛总有效率可达

63%。同时根据导师临床经验及结合蒙医药领域的

专家建议，治疗组药物顺气补心十一味丸联合氟哌

噻吨美利曲辛总有效率拟定为 93%。优效性界值为

0.03，设双侧 α＝0.05，把握度为 0.8，治疗组与对

照组样本量比值为 1∶1，治疗组样本量为 25.3 例，

对照组样本量为 26 例。考虑 15%的脱落率，最终

至少需要治疗组 30 例，对照组 30 例，总计纳入样

本量为 60 例[13]。 

1.2  一般临床资料 

纳入 2025 年 4 月—12 月内蒙古自治区国际蒙

医医院收治的 60 例脑小血管病伴轻中度抑郁患者。

其中男性 26 例，女性 34 例；年龄 46～75 岁，平均

年龄（65.18±6.54）岁；病程 1～24 个月，平均病

程（8.33±4.86）个月。本研究已通过内蒙古自治区

国际蒙医医院伦理委员会审批（批号 2025 伦审字

014）。 

纳入标准：（1）符合《中国脑小血管病诊治专

家共识 2021》[1]中对脑小血管病的诊断标准，且无

既往脑卒中病史；（2）符合轻中度抑郁状态的诊断

标准（8 分≤HAMD-17≤24 分）；（3）符合蒙医诊

断及证型标准；（4）年龄 45～75 岁；（5）既往脑小

血管病病史明确，抑郁表现出现于脑小血管病之后；

（6）近期未服用其他作用相同的药物；（7）生命体

征平稳，能正常沟通交流，可配合完成量表评估；
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（8）自愿签订知情同意书。 

蒙医诊断及证型（赫依偏盛型）标准参照《中

国医学百科全书·蒙医学》[14]、《蒙医内科学》[15]、

《蒙医病证诊断疗效标准》[16]拟定。主症：（1）头

晕或头痛或轻偏瘫；（2）情绪低落、兴趣缺乏。次

症：（1）易怒或善哭；（2）心神不安；（3）少眠多

梦；（4）烦躁；（5）悲伤；（6）颈项不适；（7）多

疑；（8）心悸或耳鸣；（9）畏寒喜暖；（10）健忘；

（11）步态异常。舌象：舌质干燥而红，舌苔薄白。

脉象：空芤，时有停顿。具备主症，次症符合 3 项

及以上，结合舌脉象进行诊断。 

排除标准：（1）既往脑卒中病史或头颅影像学

检查符合脑卒中表现；（2）患有重大精神疾病或重

度抑郁者（HAMD-17≥25 分）；（3）患有肝肾功能

及其他器官功能衰竭等严重疾病者；（4）对本研究

治疗方案药物过敏者或本身过敏体质；（5）妊娠期、

哺乳期妇女；（6）依从性较差，不能配合完成整个

治疗周期者。 

1.3  药物 

氟哌噻吨美利曲辛片由重庆圣华曦药业股份有

限公司生产，每片含氟哌噻吨 0.5 mg 和美利曲辛 10 

mg，产品批号 04241110；顺气补心十一味丸由内蒙

古蒙药股份有限公司生产，规格 2 g/10 粒，产品批

号 2307075。 

1.4  分组和治疗方法 

采用区组随机化方法，将 60 例患者按 1∶1 比

例分为对照组和治疗组，每组各 30 例。随机化由独

立统计人员完成，使用计算机生成随机数字序列，

区组长度设为 4。通过顺序编码的方式对分组结果

进行分配隐藏。对照组男性 14 例，女性 16 例；年

龄 55～75 岁，平均年龄（65.27±6.03）岁；病程 3～

18 个月，平均病程（8.40±3.81）个月；目前吸烟 9

例，饮酒 6 例；冠心病、糖尿病、高血压病各 5、

8、24 例。治疗组男性 12 例，女性 18 例；年龄 46～

75 岁，平均年龄（65.10±7.10）岁；病程 1～24 个

月，平均病程（8.27±5.80）个月；目前吸烟 13 例，

饮酒 13 例；冠心病、糖尿病、高血压病各 4、3、

20 例。两组临床资料比较无统计学差异，具有临床

可比性。 

两组均接受基础治疗，根据患者脑小血管病影

像学类型及合并症情况，灵活给予降压、降糖、调脂、

稳定斑块、抗血小板等治疗措施。同时对患者进行健

康饮食、规律运动、戒烟限酒、控制体质量等健康教

育。对照组口服氟哌噻吨美利曲辛片，1 片/d。治疗

组在对照组基础上，口服蒙药顺气补心十一味丸，

睡前半小时 15 粒。两组疗程均为 1 个月。 

1.5  临床疗效评价[17] 

采用 HAMD-17 减分率评价患者临床治疗效果。

其中，减分率≥75%为治愈；50%≤减分率＜75%为

显效；25%≤减分率＜50%为有效；减分率＜25%为

无效。 

HAMD-17 减分率＝（治疗前评分－治疗后评分）/治疗

前评分 

总有效率＝（治愈例数＋显效例数＋有效例数）/总例数 

1.6  观察指标 

1.6.1  汉密尔顿抑郁量表 17 项（HAMD-17）评分  该

量表为他评量表，由研究者对患者进行治疗前、治

疗后、随访期（停药后 1 个月）3 次的抑郁评估。

该量表用于量化抑郁症状的严重程度，包括抑郁情

绪、睡眠障碍、躯体症状等 17 项条目，每项评分范

围为 0～4 分，总分范围为 0～52 分，分数越高表明

抑郁症状越严重[18]。SDS 抑郁自评量表评分：该量

表为自评量表，由入组患者在治疗前、治疗后、随

访期 3 个时间点自行填写研究者提供的纸质量表。

该量表由情感症状、躯体症状、精神运动症状、心

理症状四大核心症状群的 20 项条目构成，每项评

分范围为 1～4 分，总分范围为 20～80 分，此项得

分为粗分。为消除不同计分方式的影响，需将粗分×

1.25 获得标准分，用于判定抑郁严重程度与后续的

统计分析[19]。 

1.6.2  蒙医症候积分  该量表为他评量表，由研究

者对患者治疗前后、随访期 3 次的评分。量表由情

绪低落、多疑、少眠等症状群组成，按症状严重程

度分为 4 个等级，主症分别计 0、2、4、6 分，次症

分别计 0、1、2、3 分，总分越高表明症状越严重[16]。 

1.6.3  血清 5-羟色胺（5-HT）、多巴胺（DA）、去甲

肾上腺素（NE）、同型半胱氨酸（Hcy）、超敏 C 反

应蛋白（hs-CRP）水平  采用促凝管收集患者治疗

前、治疗后两次的空腹状态下静脉血 5 mL，室温放

置 2 h，1 000 r/min 离心 20 min，取上清分装标记后

存放于−80 ℃冰箱内冻存，并按 5-HT、DA、NE、

Hcy 和 hs-CRP 酶联免疫吸附试验试剂盒（编号

ER0042、EU0392、EU2565、EH4011、JL12109，武

汉菲恩生物公司）说明书操作步骤进行测定。 

1.7  不良反应观察 

记录两组患者治疗前后血常规、尿常规、肝功
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能、肾功能、心电图及不良反应事件。 

1.8  统计学方法 

使用 SPSS 26.0 软件对数据进行处理分析，符

合正态分布的计量资料采用x±s 表示，组间差异

比较用 t 检验，治疗前后采用配对 t 检验；不符合

正态分布的连续变量用 M（P25，P75）表示，组间

差异比较用两独立样本 Wilcoxon 秩和检验，治疗前

后采用配对 Wilcoxon 秩和符号检验分析；分类变量

以百分率（%）表示，采用 χ2检验或 Fisher 确切概

率法。对符合正态分布且满足方差齐性的重复测量

观察指标进行分析，若满足 Mauchly’s 球形假设检

验则采用两因素方差分析，若不符合球形假设检验，

则行 Greenhouse-Geisser 法校正。在重复测量方差

分析结果中，若时间与组别之间不存在交互效应，

则直接采用主效应检验来评价观察指标的效应；若

时间与组别之间存在交互效应，则应当分析单独效

应。采用 Bonferroni 方法对检验水准 α＝0.05 进行

校正后进行两两比较。 

2  结果 

2.1  两组患者临床疗效比较 

治疗后，对两组患者的临床疗效进行等级资料

比较分析，结果显示，对照组总有效率达 73.33%，

而治疗组总有效率为 86.67%，治疗组疗效优于对照

组（P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组患者不同时间点 HAMD-17、SDS 和蒙医

证候积分比较 

采用重复测量方差分析对两组患者治疗前、治

疗后及随访期的 HAMD-17 评分、SDS 评分及蒙医

证候积分进行比较，结果如表 2 所示。组内比较显

示，与同组治疗前相比，两组患者在治疗后的

HAMD-17 评分、SDS 评分及蒙医症候积分均显著

降低（P＜0.05）；在随访期，两组患者 3 项评分均

较治疗后出现一定回升，但仍显著低于治疗前水平

（P＜0.05）。组间比较显示，治疗后，治疗组的蒙医

症候积分显著低于对照组（P＜0.05），而两组间的

HAMD-17 评分和 SDS 评分差异无统计学意义；在

随访期，治疗组的 HAMD-17 评分、SDS 评分及蒙

医症候积分均显著低于对照组（P＜0.05）。 

2.3  两组患者治疗前后血清 5-HT、DA、NE、Hcy

和 hs-CRP 水平比较 

如表 3 所示，治疗后，两组患者血清 5-HT、

DA、NE、Hcy 和 hs-CRP 水平均较治疗前出现显著

变化（P＜0.05）。治疗后，治疗组血清 5-HT、NE 水

平与对照组相比显著升高（P＜0.05）。

 

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 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 30 0 6 16 8 73.33 

治疗 30 1 18 7 4 86.67* 

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

表 2  两组 HAMD-17、SDS 和蒙医症候积分比较（x ± s ） 

Table 2  Comparison on HAMD-17, SDS, and Mongolian medical syndrome scores between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 HAMD-17 评分 SDS 评分 蒙医症候积分 

对照 30 治疗前 17.73±3.72 62.88±5.22 16.90±3.58 

  治疗后 11.03±4.21* 56.42±5.66* 10.23±4.28* 

  随访期 13.57±3.87*# 58.92±5.40*# 12.80±3.90*# 

治疗 30 治疗前 16.97±3.83 61.17±4.91 15.70±3.55 

  治疗后 9.47±3.95* 55.25±4.96* 6.87±3.98*▲ 

  随访期 10.37±3.63*#▲ 56.00±4.80*#▲ 8.67±3.22*#▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与同组治疗后比较：#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 same group after treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment. 
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表 3  两组患者血清 5-HT、DA、NE、Hcy 和 hs-CRP 比较（n = 30） 

Table 3  Comparison on serum 5-HT, DA, NE, Hcy, and hs-CRP between two groups (n = 30 ) 

组别 观察时间 5-HT/(ng·mL−1) DA/(ng·mL−1) NE/(ng·mL−1) Hcy/(ng·mL−1) hs-CRP/(ng·mL−1) 

对照 治疗前 86.33（64.51，111.91） 47.50±9.04 388.75±83.23 18.39±2.52 1 362.50（952.86，1873.51） 

 治疗后 233.15（152.86，297.96）* 41.76±2.59* 583.76±218.88* 8.24±1.46* 568.00（431.66，805.98）* 

治疗 治疗前 82.78（63.99，105.46） 49.31±8.71 392.57±81.18 17.62±2.26 1 412.35（972.74，1753.91） 

 治疗后 262.05（228.75，317.66）*▲ 41.05±3.05* 702.40±187.15*▲ 8.15±1.42* 657.73（542.56，932.44）* 

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  安全性评价 

研究期间，对照组 1 例患者出现轻度不良反应，

表现为口干，嘱患者保证每日饮水量后第 3 天症状

消失，并顺利完成试验。其余患者在治疗过程中均

未出现明显不良反应，治疗前后基本生命体征、血

常规、尿常规、肝功能、肾功能及心电图等安全性

检查均未见明显异常，说明本研究所用药物安全性

较高。 

3  讨论 

脑小血管病患者抑郁发病率居高不下，二者之

间的密切联系已获得多维度证据的支持。自

Alexopoulos 提出“血管性抑郁”假说以来，大量研

究证实脑血管病变可通过破坏额叶–皮质下情绪调

控环路而导致抑郁的发生[20]。影像学研究显示，脑

白质高信号体积与抑郁严重程度呈正相关，可能与

脑白质病变阻断情绪调节相关的CSPTC环路间的纤

维连接有关，其完整性的破坏可导致抑郁表现[21-22]。

在分子机制层面，血脑屏障损伤与神经炎症被认为

是连接脑小血管病与抑郁的关键桥梁：内皮细胞功

能障碍导致炎症因子浸润脑组织，激活微胶质细胞

并释放促炎介质，最终诱发抑郁样行为[23]。此外，

肠道菌群-肠-脑轴的失调也参与其中，菌群紊乱可

加重全身炎症反应，进一步恶化中枢神经系统的炎

症微环境[24]。上述发现共同提示，脑小血管病与抑

郁之间存在复杂的双向交互关系，二者可能共享血

管内皮损伤、神经炎症和网络连接破坏等共同病理

通路。因此，及时干预脑小血管病患者的抑郁状态

对提高生活质量，延缓病理进程具有重要作用。 

氟哌噻吨美利曲辛是临床上常用的复方抗抑郁

药物，对轻中度焦虑、抑郁有良好的改善作用，具

有起效迅速、疗效可靠、不良反应较少等特点[25]。

该药物中的氟哌噻吨、美利曲辛等活性成分可通过

调节中枢神经系统多巴胺、去甲肾上腺素等神经递

质水平而改善神经功能，缓解负性情绪，达到抗抑

郁作用[26]。但由于脑小血管病伴抑郁病机复杂及抗

抑郁西药的不良反应，单纯氟哌噻吨美利曲辛的疗

效有限且治标不治本，需进一步优化治疗方案。脑

小血管病伴抑郁可归属于蒙医“脑白脉病”合并“心

思病”范畴，其核心病机为体内“赫依”偏盛与“希

拉”“巴达干”相搏，进而阻塞白脉之传导，影响心、

脑、白脉功能[27]。顺气补心十一味丸是临床上常用

于治疗“赫依”偏盛型疾病的传统蒙药，由广枣、

沉香、诃子、阿魏、紫河车、肉豆蔻、木香、丁香、

石膏、木棉花及枫香脂 11 味药物精制而成，具有镇

“赫依”、镇静、安神补心等功效，符合该疾病的病

理机制[6]。本研究结果显示，与对照组相比，治疗组

的总有效率更高，且在蒙医症候改善及维持长期疗

效方面更具有优势。 

在脑小血管病伴发抑郁的病理过程中，5-HT、

DA、NE 等神经递质系统功能的紊乱扮演了核心角

色。脑小血管病所导致的白质损伤和神经传导通路

中断，可导致脑内 5-HT、DA、NE 水平显著下降，

这正是抑郁症状产生的重要神经生物学基础[28]。在

一项针对脑小血管病并发抑郁症大鼠模型的研究

中，模型组大鼠海马 CA3 区扩大的血管周围间隙增

多、神经元凋亡增加，血清 5-HT 水平降低，而药物

干预能够通过促进海马突触可塑性、降低神经元凋

亡来改善上述异常并减轻抑郁样行为[29]。Hcy 则是

另一重要的独立危险因素，高 Hcy 血症不仅与脑小

血管病的发生密切相关，可通过激活 N-甲基-D-天

冬氨酸受体介导的突触可塑性损害、过度激活神经

干细胞自噬等机制加重脑缺血后的抑郁样表现[30]。

此外，hs-CRP 作为应用广泛的炎症标志物，其水平

升高是脑小血管病患者发生抑郁的独立危险因素，

提示炎症反应在脑小血管病相关抑郁的发病机制中

同样发挥重要作用[31]。本研究中，两组患者治疗后

的 5-HT、DA、NE、Hcy 和 hs-CRP 水平均发生显

著变化。其中，治疗组患者血清 5-HT 和 NE 水平较
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对照组上升更为显著，表明此联合用药方案可能通

过上调血清-HT 和 NE 水平取得更好的临床疗效。 

综上所述，蒙药顺气补心十一味丸联合氟哌噻

吨美利曲辛治疗脑小血管病伴抑郁具有确切的临床

疗效，且在停药后仍能维持显著的抗抑郁效果，疗

效更为持久，其机制可能与上调血清 5-HT、NE 水

平有关。 
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