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摘  要：目的  探讨肉蔻五味丸联合马来酸氟伏沙明片治疗抑郁症的临床疗效。方法  选取 2023 年 5 月—2025 年 4 月山东

省戴庄医院收治的 120 例抑郁症患者，将患者按随机数字表法分为对照组和治疗组，每组各 60 例。对照组口服马来酸氟伏

沙明片，2 片/次，1 次/d。治疗组在对照组基础上口服肉蔻五味丸，12 粒/次，3 次/d。两组的疗程为 8 周。比较两组患者的

治疗效果、抑郁程度、事件相关电位 P300 指标、血清指标。结果  对照组的总有效率为 85.00%，明显低于治疗组的总有效

率 96.67%，组间比较差异显著（P＜0.05）。两组治疗后的汉密尔顿抑郁量表 24 项版（HAMD-24）、抑郁症状快速评估量表

（QIDS-SR16）评分均明显降低（P＜0.05），治疗组治疗后的 HAMD-24、QIDS-SR16 评分低于对照组（P＜0.05）。两组治疗

后的 PZ、CZ 的 P300 潜伏期明显降低，波幅明显升高（P＜0.05）；治疗组治疗后的 PZ、CZ 的 P300 潜伏期低于对照组，波

幅高于对照组（P＜0.05）。两组治疗后的碱性髓鞘蛋白（MBP）、胶质纤维酸性蛋白（GFAP）显著降低，神经生长因子（NGF）

显著升高（P＜0.05）；治疗组治疗后的 MBP、GFAP 低于对照组，NGF 高于对照组（P＜0.05）。结论  肉蔻五味丸联合马来

酸氟伏沙明片可提高抑郁症的疗效，减轻抑郁程度，改善脑部电生理功能，调节神经功能恢复。 

关键词：肉蔻五味丸；马来酸氟伏沙明片；抑郁症；HAMD-24 评分；QIDS-SR16 评分；P300 潜伏期；波幅；碱性髓鞘蛋白；

胶质纤维酸性蛋白；神经生长因子 

中图分类号：R971      文献标志码：A      文章编号：1674 - 5515(2025)11 - 2779 - 05 

DOI: 10.7501/j.issn.1674-5515.2025.11.012 

Clinical study of Roukou Wuwei Pills combined with fluvoxamine in treatment of 

depression 

XIAO Peng1, 2, ZHAN Yunhe3, WEI Chen2, LI Yanfei2, JIA Xiuzhen2, TIAN Bo4 

1. School of Medicine, Qingdao University, Qingdao 266071, China 

2. Department of Psychiatry, Shandong Daizhuang Hospital, Jining 272000, China 

3. Department of Pharmacy, Shandong Daizhuang Hospital, Jining 272000, China 

4. Department of Pediatrics, Qingdao Mental Health Center, Qingdao 266034, China 

Abstract: Objective  To investigate the clinical efficacy of Roukou Wuwei Pills combined with Fluvoxamine Maleate Tablets in 

treatment of depression. Methods  A total of 120 patients with depression admitted to Shandong Daizhuang Hospital from May 2023 

to April 2025 were selected and divided into control group and treatment group according to the random number table method, with 

60 cases in each group. The control group was administered Fluvoxamine Maleate Tablets orally, 2 tablets/time, once daily. The 

treatment group received Roukou Wuwei Pills orally on the base of the control group's regimen, 12 pills/time, three times daily. Two 

groups underwent an 8-week treatment course. The therapeutic efficacy, depression severity, event-related potential P300 indicators, 

and serum markers were compared between two groups. Results  The total effective rate of the control group was 85.00%, significantly 
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lower than the total effective rate of 96.67% in the treatment group, and the difference between two groups was significant (P < 0.05). 

After treatment, the Hamilton Depression Rating Scale 24 item version (HAMD-24) scores and the Rapid Assessment of Depressive 

Symptoms Scale (QIDS-SR16) scores in two groups were significantly reduced (P < 0.05). The HAMD-24 and QIDS-SR16 scores in 

the treatment group were lower than those in the control group (P < 0.05). After treatment, the P300 latency of PZ and CZ were 

significantly decreased, but the amplitude significantly increased in two groups (P < 0.05). The P300 latency of PZ and CZ in the 

treatment group was lower than that in the control group after treatment, but the amplitude was higher than that in the control group (P 

< 0.05). After treatments, the serum levels of MBP and GFAP were significantly reduced, while the levels of NGF were significantly 

increased (P < 0.05). The serum levels of MBP and GFAP of the treatment group were lower than those of the control group after 

treatment, but the serum levels of NGF were higher than those of the control group (P < 0.05). Conclusion  The combination of 

Roukou Wuwei Pills and Fluvoxamine Maleate Tablets can improve the efficacy of depression, alleviate depression severity, improve 

brain electrophysiological function, and regulate neurological function recovery. 

Key words: Roukou Wuwei Pills; Fluvoxamine Maleate Tablets; depression; HAMD-24 score; QIDS-SR16 score; P300 latency; 

amplitude; MBP; GFAP; NGF 

 

抑郁症是以持续性情绪低落、兴趣缺失、认知

和行为功能障碍为主要特征的精神障碍，已成为全

球范围内严重威胁人类健康的公共卫生问题[1]。目

前临床常用的抗抑郁药物主要包括选择性 5-羟色

胺再摄取抑制剂、去甲肾上腺素、多巴胺能调节剂

等，但其疗效存在起效慢、依从性差、不良反应明

显等局限性，亟需寻求新的治疗手段[2]。氟伏沙明

作为选择性 5-羟色胺再摄取抑制剂在抑郁症治疗

中应用广泛，其主要作用机制在于阻断突触前膜对

5-羟色胺的再摄取，从而增加突触间隙 5-羟色胺浓

度，增强神经递质信号传递，改善情绪低落、快感

缺失等核心症状，不仅能够调节中枢单胺类递质的

稳态，还可能通过影响谷氨酸能神经传递、调节脑

源性神经营养因子表达、改善下丘脑–垂体–肾上

腺轴的异常兴奋状态，从多途径发挥抗抑郁作用[3]。

肉蔻五味丸具有安神定志、清心除烦的功效，适用

于情绪不稳定、心烦意乱、烦躁不安等症的治疗，

不仅可改善脾胃虚弱所致的消化吸收障碍，还可通

过多靶点、多通路发挥抗抑郁作用[4]。本研究对抑

郁症患者使用肉蔻五味丸联合马来酸氟伏沙明片

治疗，分析治疗效果。 

1  资料与方法 

1.1  一般临床资料 

选取 2023 年 5 月—2025 年 4 月山东省戴庄医

院收治的 120 例抑郁症患者，其中男 47 例，女 73

例；年龄 18～52 岁，平均（35.35±4.82）岁；病程

6～42 个月，平均（21.71±6.22）个月；文化程度：

初中 39 例、高中及以上 81 例。本研究通过山东省

戴庄医院伦理委员会批准（批号 YW-2023LL-413）。 

纳入标准：（1）满足抑郁症的临床标准[5]；（2）

肝肾功能、心脑电图基本正常；（3）签订书面的知

情同意书；（4）近半年内未进行抗抑郁治疗。 

排除标准：（1）对肉蔻五味丸、氟伏沙明明确

过敏；（2）其他精神、神经病变；（3）器官严重功

能不全；（4）重度抑郁症，有明显自杀倾向或既往

自杀未遂；（5）药物或器质性疾病引起的抑郁；（6）

备孕、妊娠、哺乳的女性；（7）卵巢切除者。 

1.2  药物 

肉蔻五味丸，规格 48 粒/瓶，乌兰浩特中蒙制

药有限公司，批号 20230401、20240208、20241203。

马来酸氟伏沙明片，规格 50 mg/片，丽珠集团丽珠

制药厂，批号 20230321、20240109、20241124。 

1.3  分组和治疗方法 

将患者按随机数字表法分为对照组和治疗组，

每组各 60 例。对照组男 22 例，女 38 例；年龄 18～

51 岁，平均（35.62±4.73）岁；病程 7～42 个月，

平均（21.94±6.35）个月；文化程度：初中 21 例、

高中及以上 39 例。治疗组男 25 例，女 35 例；年龄

18～52 岁，平均（35.07±4.91）岁；病程 6～40 个

月，平均（21.48±6.09）个月；文化程度：初中 18

例、高中及以上 42 例。两组患者的一般资料比较组

间无明显差异，具有可比性。 

对照组患者口服马来酸氟伏沙明片，2 片/次，

1 次/d。治疗组在对照组基础上口服肉蔻五味丸，12

粒/次，3 次/d。两组的疗程为 8 周。 

1.4  临床疗效评价标准[6] 

治愈：躯体、精神症状均消失，未遗留神经缺

陷，自知力恢复，无复发迹象；好转：精神症状减

轻，无完全消退，社会功能未复常，自知力部分恢

复；无效：未达到好转。 
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总有效率＝（治愈例数＋好转例数）/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  抑郁程度  使用汉密尔顿抑郁量表 24 项版

（HAMD-24）评估患者治疗前后的抑郁程度，由经

培训的精神科医师完成，包括 24 项内容，分值 0～

76 分，HAMD-24 评分分值越小则抑郁程度越轻[7]。

由经培训的精神科医师以抑郁症状快速评估量表

（QIDS-SR16）评估症状严重程度，包括食欲、睡眠、

情绪、注意力、精力、兴趣等共计 16 个项目，分值

0～27 分，QIDS-SR16 评分分值越小则症状越轻[8]。 

1.5.2  事件相关电位 P300 指标  使用 Neuroscan 

NuAmps 型事件相关电位仪测定患者电位指标，分

别于顶中线（PZ）、中央中线（CZ）测定 P300 潜伏

期和波幅，由经过培训的专业医师完成操作。 

1.5.3  血清指标  取治疗前后患者空腹状态下的

肘部外周血 5 mL，3 000 r/min 离心 10 min，静置获

得上层血浆，使用拓赫 TMR-100 型全自动酶标仪

采用酶联免疫法测定血清中碱性髓鞘蛋白（MBP）、

胶质纤维酸性蛋白（GFAP）、神经生长因子（NGF）

水平，试剂盒均购自湖北源昇肽生物公司。 

1.6  不良反应观察 

记录患者出现恶心、焦虑不安、嗜睡、疲乏的

情况。 

1.7  统计学分析 

数据采用 SPSS 27.0 处理，计数资料对比行 χ2

检验，计量资料对比行 t 检验。 

2  结果 

2.1  两组治疗效果比较 

由表 1 可知，对照组的总有效率 85.00%，明显

低于治疗组的总有效率 96.67%，组间比较差异显著

（P＜0.05）。 

2.2  两组抑郁程度比较 

由表 2 可知，两组治疗后的 HAMD-24、QIDS-

SR16 评分均明显降低（P＜0.05），治疗组治疗后的

HAMD-24、QIDS-SR16 评分低于对照组（P＜0.05）。 

2.3  两组事件相关电位 P300 指标比较 

由表 3 可知，两组治疗后的 PZ、CZ 的 P300 潜

伏期明显降低，波幅明显升高（P＜0.05）；治疗组

治疗后的 PZ、CZ 的 P300 潜伏期低于对照组，波

幅高于对照组（P＜0.05）。 

表 1  两组治疗效果比较 

Table 1  Comparison on treatment effects between two groups 

组别 n/例 治愈/例 好转/例 无效/例 总有效率/% 

对照 60 10 41 9 85.00 

治疗 60 13 45 2  96.67* 

与对照组对比：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 

表 2  两组 HAMD-24、QIDS-SR16 评分比较（x ± s） 

Table 2  Comparison on HAMD-24 and QIDS-SR16 scores between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
HAMD-24 评分 QIDS-SR16 评分 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 60 26.10±6.35 14.02±3.19* 12.05±2.26 7.36±2.01* 

治疗 60 26.69±6.07  11.53±2.47*▲ 12.82±2.17  5.91±1.26*▲ 

与本组治疗前对比：*P＜0.05；与对照组治疗后对比：▲P＜0.05。 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment. 

表 3  两组事件相关电位 P300 指标比较（x ± s） 

Table 3  Comparison on event-related potential P300 indexes between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 PZ 的 P300 潜伏期/ms PZ 的波幅/μV CZ 的 P300 潜伏期/ms CZ 的波幅/μV 

对照 60 治疗前 409.73±22.15 13.51±3.42 419.37±24.25 12.01±3.24 

  治疗后  385.21±16.84*  16.04±4.28*  384.69±18.52*  15.54±3.61* 

治疗 60 治疗前 410.62±20.17 13.26±3.29 421.57±23.08 11.68±3.07 

  治疗后   363.02±13.26*▲   21.35±5.82*▲   371.49±15.13*▲   18.84±3.59*▲ 

与本组治疗前对比：*P＜0.05；与对照组治疗后对比：▲P＜0.05。 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment. 
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2.4  两组血清指标比较 

    由表 4 可知，两组治疗后的 MBP、GFAP 显著

降低，NGF 显著升高（P<0.05）；治疗组治疗后的

MBP、GFAP 低于对照组，NGF 高于对照组（P＜

0.05）。 

2.5  两组不良反应比较 

由表 5 可知，对照组和治疗组的不良反应发生

率分别为 8.33%、6.67%，组间不良反应无明显差异。 

 

表 4  两组血清 MBP、GFAP、NGF 的水平比较（x ± s） 

Table 4  Comparison on serum levels of MBP, GFAP, and NGF between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 MBP/(ng·mL−1) GFAP/(ng·L−1) NGF/(ng·L−1) 

对照 60 治疗前 9.03±2.41 1 174.93±172.03 9.03±1.62 

  治疗后  6.61±1.47*  1 009.67±121.44* 10.04±1.87* 

治疗 60 治疗前 9.17±2.35 1 183.19±165.44 9.11±1.45 

  治疗后   5.23±1.36*▲    912.63±107.96*▲  12.08±2.16*▲ 

与本组治疗前对比：*P＜0.05；与对照组治疗后对比：▲P＜0.05。 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment. 

表 5  两组不良反应的情况 

Table 5  Adverse reactions between two groups 

组别 n/例 恶心/例 焦虑不安/例 嗜睡/例 疲乏/例 发生率/% 

对照 60 2 1 1 1 8.33 

治疗 60 1 1 1 1 6.67 

 

3  讨论 

抑郁症患者常伴随睡眠障碍、食欲改变、疲乏

无力、自我评价降低，严重时可出现自伤或自杀行

为。该病不仅导致个体社会功能显著受损，还与心

血管疾病、代谢综合征、神经退行性疾病等多种身

心疾病密切相关，成为全球疾病负担的重要组成部

分[9]。流行病学调查显示，抑郁症患病率逐年升高，

且伴随高复发率和致残率，对患者生活质量、社会

功能、家庭负担造成巨大影响[10]。在病理机制方面，

抑郁症被认为是多因素交互作用的结果，包括中枢

单胺类递质功能紊乱、下丘脑–垂体–肾上腺轴过

度激活、谷氨酸能神经毒性、神经可塑性障碍以及

炎症反应异常等多种病理过程[11]。相关危险因素包

括遗传易感性、慢性应激、儿童期不良经历、躯体

疾病和社会支持缺乏等，这些因素共同增加了抑郁

症的发生和病程迁延的风险[12]。 

与其他选择性 5-羟色胺再摄取抑制剂相比，氟

伏沙明在焦虑伴随症状的缓解方面显示出突出的

优势，尤其在合并强迫症或焦虑障碍患者中疗效更

佳。另一方面，氟伏沙明可通过调节内质网应激反

应、抗炎、抗氧化作用来改善神经可塑性，发挥多

靶点抗抑郁作用[13-14]。中医将抑郁症多归属于“郁

证”“脏躁”等范畴，病机核心在于情志失调、气机

郁滞，进而导致心、肝、脾等脏腑功能失衡，心脾

两虚、气机郁滞、痰湿阻滞为主要病机，其临床表

现包括抑郁寡言、心悸健忘、失眠多梦、胸闷不舒、

食欲不振等，治疗上强调调畅气机、健脾养心、宁

心安神[15-16]。肉蔻五味丸是由肉豆蔻、木香、荜芨

等组成，能健脾和中、理气宽胸、宁心安神，符合

抑郁症的病机，药理作用包括调节中枢神经系统单

胺类递质水平，增强 5-羟色胺、去甲肾上腺素、多

巴胺等神经递质的功能，同时通过抗氧化、抗炎、

保护神经元改善下丘脑–垂体–肾上腺轴异常兴

奋状态[17]。本研究结果显示，与对照组比较，治疗

组的总有效率更高，且治疗后 HAMD-24、QIDS-

SR16 评分更低。结果表明，肉蔻五味丸联合氟伏沙

明可提高抑郁症的临床疗效，减轻抑郁程度。 

MBP 是中枢神经髓鞘的重要成分，其水平升高

常提示脱髓鞘或髓鞘损伤，抑郁症患者血清MBP水

平异常，提示其可能与情绪障碍相关的白质损伤和

神经网络功能紊乱有关[18]。GFAP 是星形胶质细胞

的特征性标志物，抑郁症患者中 GFAP 的异常升高

可能与星形胶质细胞功能失衡、神经递质稳态破

坏、神经炎症反应增强密切相关，可加重情绪调控

障碍[19]。NGF 作为维持神经元存活和促进突触可塑

性的关键因子，在抑郁症患者中常呈下降趋势，其
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不足可能导致神经修复能力受损和神经可塑性减

弱[20]。本研究结果发现，治疗组治疗后的血清 MBP、

GFAP 水平低于对照组，NGF 高于对照组。结果表明，

肉蔻五味丸联合氟伏沙明可通过改善抑郁症患者的

神经功能促进神经功能恢复，发挥抗抑郁作用。 

P300 是评估大脑认知功能的一个客观电生理

指标，抑郁症患者通常表现出 P300 波幅降低和潜

伏期延长的特征，意味着抑郁症患者可能存在认知

处理速度减慢和神经资源动员能力下降，波幅降低

与抑郁严重程度呈负相关，潜伏期延长与抑郁症严

重程度大致呈正相关[21]。本研究结果显示，治疗组

治疗后的 PZ、CZ 的 P300 潜伏期低于对照组，波

幅高于对照组。结果表明，肉蔻五味丸联合氟伏沙

明可进一步改善抑郁症患者脑部电生理功能，提高

脑部调节认知功能。 

综上所述，肉蔻五味丸联合马来酸氟伏沙明片

可提高抑郁症的疗效，减轻抑郁程度，改善脑部电

生理功能，调节神经功能恢复。 
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