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表 1 � 两组临床疗效比较

Table 1� Comparison of clinical therapeutic

effect between two groups

组别 例数 痊愈/例 好转/例 无效/例 总有效率/ %

治疗 86 65 13 8 90. 70*

对照 80 18 24 38 52. 50

� � 与对照组比较: * P< 0. 05

* P< 0. 05 � v s cont rol group

5. 3 � 疼痛程度的比较:两组患者在治疗后疼痛程度

均有改善,而以治疗组改善更为显著,在治疗过程中

两组无一例出现治疗副作用,见表 2。

表 2 � 两组治疗前后疼痛程度的变化(�x� s)

Table 2 � Changes of pain degree between two groups

before and after treatment (�x � s)

组别 例数 评分时间 VAS评分

治疗 86 治疗前 7. 42 � 2. 27

治疗后 1. 68 � 0. 36*

对照 80 治疗前 7. 38 � 2. 33

治疗后 4. 23 � 1. 15

6 � 讨论

头痛病因复杂,除器质性原因外,临床常见多为

功能性头痛。在市场经济条件下, 社会竞争给人们

带来多方面的精神压力和高强度的工作, 使一部分

成人和青少年(学生)长期处于紧张状态,或压抑、或

抑郁、或焦虑,长此以往,便出现头痛、头晕、失眠、健

忘、注意力不集中等症状。大部分患者经治疗后病

情虽得到缓解,但易复发, 个别患者反复发作,缠绵

难愈,为患者生活上带来痛苦。

紧张性头痛的发病与心理因素关系密切,已知

在心理因素影响下引起丘脑、肾上腺皮质、交感-肾

上腺髓质系统的改变, 临床表现为一系列植物神经

系统和内分泌等功能失调的症状,均反映出大脑皮

层功能失调,如失眠、头痛、记忆力减退、疲乏无力、

心悸、心慌等。脑功能活动处于紧张状态,遇到新的

心理应激,症状又可加重, 因而其病情迁延, 时轻时

重。七叶神安分散片是浙江维康药业有限公司生产

的国内独家品种,是从三七植物中提取 ZO( S)-原人

参二醇总皂苷所制成的药物
[ 3]
, 为一纯天然药物。

研究表明七叶神安分散片可增强由神经生长因子调

节的神经纤维的派生, 有助于大脑皮层神经细胞的

存活,能修饰或改变细胞膜的结构,从而改变细胞特

性,加强细胞作用
[ 4]
。

七叶神安分散片治疗紧张性头痛, 可能是通过

对中枢神经细胞的营养调节, 对中枢神经系统兴奋

和抑制进行双向调节而发挥作用的,它可增加大脑

皮层的兴奋过程, 使抑制趋于集中, 分化更加完全,

从而使神经系统兴奋、抑制活动过程达到平衡,保持

内稳定,因此使紧张性头痛的症状趋于缓解。至于

进一步的机制, 有待于不断的研究。
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摘 � 要: 目的 � CCMD-3 比较七叶神安分散片与多虑平治疗焦虑障碍的疗效和安全性。方法 � 32 例符合广泛性焦
虑诊断标准的患者随机进入七叶神安分散片组或多虑平组,治疗 4 周, 分别在治疗前及第 1、2、4 周末进行汉密尔

顿焦虑量表( HAMA)和临床疗效总评量表的病情严重程度评定,经体格检查、实验室检查, 及副反应量表( TESS)

评估用药安全性。结果 � 经 4 周治疗后, 七叶神安分散片总体疗效与多虑平相同,七叶神安分散片治疗组不良反

应轻微。结论 � 七叶神安分散片抗焦虑作用确切, 不良反应轻微, 可用于治疗焦虑障碍。
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� � 三七系五加科人参属植物, 为中药之珍品。用

现代科学提取技术可从三七叶中提取得三七叶总皂

苷。七叶神安分散片是一种作用于中枢神经系统的

新药,其主要有效成分为三七叶总皂苷。为评价该

药对广泛性焦虑障碍的治疗效果, 本院对其疗效进

行临床观察。

1 � 资料与方法

1. 1 � 一般资料:患者为 2009年 1~ 6月本院门诊患

者,共 32例, 年龄 22~ 62岁。汉密尔顿焦虑量表评

定( HAMA ) �20 分, 均符合中国精神障碍分类与

诊断标准第 3版( CCMD-3)的广泛性焦虑的诊断标

准。排除心、肝、脑、肾、肺等器质性疾病及其他精神

障碍。患者随机分为两组, 七叶神安分散片(治疗)

组 16例,男 7例, 女 9例,平均年龄为( 36. 5 � 10. 2)

岁,病期为( 18. 2 � 6. 2)个月; 治疗前 HAMA 总分

( 24. 1 � 2. 2)分。多虑平(对照)组 16例,男 8例,女

8例, 平均年龄( 35. 9 � 11. 2)岁,病期为( 17. 9 � 6.

5)个月,治疗前 HAMA 总分( 23. 9 � 2. 1)分。以上

数据两组间无显著性差异( P> 0. 05)。32例患者均

完成了 4周的治疗。

1. 2 � 方法

1. 2. 1 � 用药方法:治疗组服用七叶神安分散片(浙

江维康药业有限公司生产) , 每次 2 片, 每天 3 次。

对照组服用多虑平, 50 mg/ d, 2周后若疗效不显著

可加至 150 mg/ d, 平均剂量 ( 108. 4 � 5. 3) mg / d。

禁止使用苯二氮 类药、其他精神药物。共治疗

4周。

1. 2. 2 � 实验室检查:治疗前及治疗第 2、4周末分别

监测血压、血常规、尿常规, 肝、肾功能,心电图, 以副

反应量表统计不良反应的发生。

1. 2. 3 � 疗效评定:疗效观察指标为汉密尔顿焦虑量

表( HAMA )、临床疗效总评量表的病情严重程度

( CGI-SI)。评定时间为研究的 0、1、2、4周末。疗效

评定标准:临床治愈为 HAMA � 7分, 有效为 HA-

MA 减分率�50% ,无效为 HAMA 减分率< 50%。

安全性指标: 不良反应量表( TESS)在研究的 0、1、

2、4周评定。

1. 2. 4 � 统计学处理: 使用 SPSS10. 0 软件处理, 采

用 t检验和 � 2 检验。

2 � 结果

2. 1 � 两组各时点 HAMA 总分评分比较:由表 1可

见,治疗前后两组间的 HAMA 分值比较无显著性

差异( P> 0. 05) ,七叶神安分散片(治疗)组 HAMA

评分从第 1周末起下落( P< 0. 01) , 且一直持续至

第 4周末,提示七叶神安分散片起效时间快, 症状缓

解时间长。经 4周治疗, 两组的 HAMA 均有显著

下降。

表 1 � 两组治疗前后 HAMA 评分比较(�x � s)

Table 1 � Comparison of HAMA score between two groups

before and after treatment (�x � s)

组别 例数
HAMA 评分

治疗前 第 1周末 第 2周末 第 4周末

治疗 16 24. 1 � 2. 2 17. 1 � 3. 6** 14. 2� 3. 5** 11. 6 � 4. 3**

对照 16 23. 9 � 2. 1 17. 5� 4. 8* 14. 3� 4. 4** 11. 2 � 4. 2**

� � 与本组治疗前比较: * P< 0. 05 � * * P < 0. 01

* P < 0. 05 � * * P< 0. 01 v s p ret reatment of s ame g rou p

2. 2 � 两组治疗前后 CGI-SI评分比较:由表 2可见,

治疗前后两组间的疗效总评分无显著性差异, 两组

治疗前后严重程度改善有显著性差异( P< 0. 01) ,

提示七叶神安分散片与多虑平对广泛性焦虑障碍疗

效确切。

表 2 � 两组治疗前后 CGI-SI评分比较(�x� s)

Table 2� Comparison of CGI-SI score between two groups

before and after treatment (�x� s)

组别 例数
CGI- SI

治疗前 治疗后

治疗 16 4. 88 � 1. 52 2. 26 � 1. 33**

对照 16 4. 86 � 1. 43 2. 38 � 1. 23**

� � 与本组治疗前比较: * * P < 0.01

* * P < 0. 01 v s pret reatm ent of same group

2. 3 � 两组临床疗效比较:治疗组临床治愈 6例, 有

效 8例,有效率达 87. 5%。对照组临床治愈 5例,

有效 9例,总有效率为 87. 5%。两组间有效率无显

著性差异( P> 0. 05)。

2. 4 � 不良反应比较:将治疗后各条目的最大评分�

2分( T ESS定义为轻度以上)视为不良反应。T ESS

评定结果治疗组未发现不良反应。对照组的不良反

应主要有嗜睡、疲乏各 1例, 便秘 1例, 不良反应均

较轻微,于治疗开始 1~ 2周为多, 随着治疗的延续,

不良反应逐渐减少、减轻, 均未做特殊处理, 无一例

因不良反应而脱落。未见明显的尿常规、肝、肾功能

及心电图异常。

3 � 讨论

广泛性焦虑障碍表现为对实际上并不存在的威

胁或危险以及身体健康的过分担心,常见的主诉为

精神紧张、发抖、肌肉紧张、出汗、心悸、上腹部不适、

可伴(或不伴)睡眠障碍,女性多见。当机体受到不

利因素引起中枢神经系统活动过度紧张时, 由于大

脑皮层内抑制的弱化可引起皮质下兴奋性增强, 皮



� � � � � � � � 中草药 � Chinese Traditional and Herbal Drugs� 第 40 卷第 10期 2009 年 10 月 � 附 9�

质下的杏仁核、下丘脑、边缘系统、海马区受影响,而

产生焦虑症状及一系列植物神经功能紊乱,常有交

感神经活动性增强或副交感神经机能亢进的表现。

目前应用于临床的抗焦虑药物是[ 1] :苯二氮 类如

阿普唑仑、艾司唑仑、地西泮、氯硝西泮等, 该类药疗

效确切,但长期使用可产生依赖性。抗抑郁药(包

括:三环类和四环类抗抑郁药)如丙咪嗪、氯丙咪嗪、

阿米替林、多虑平等也可用于治疗焦虑障碍,但该类

药副作用较多,患者治疗依从性低。七叶神安片的

抗焦虑作用可能是三七叶总皂苷加强了大脑皮层内

的抑制性,并使皮层下兴奋性降低而起镇静效果[ 2]。

本研究结果提示: 七叶神安分散片与多虑平两组治

疗前后的 HAMA 评分均有显著性差异, 证实七叶

神安分散片、多虑平对广泛性焦虑障碍有确切的疗

效;两组间的 HAMA、CGI-SI 评分的差异无显著性

意义( P> 0. 05) ,表明七叶神安分散片与多虑平疗

效相近。研究显示七叶神安分散片组的 HAMA 评

分从第 1 周末起下降( P< 0. 01) , 一直持续至第 4

周末,这提示七叶神安分散片起效时间短,起效时间

快,在治疗第 1周内即起效,可能与其服用后快速崩

解,吸收完全有关。研究显示七叶神安分散片较多

虑平不良反应少, 患者较易接受, 治疗依从性高, 值

得在临床中推广使用。
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摘 � 要: 目的 � 观察七叶神安分散片治疗脑卒中后抑郁的疗效。方法 � 82 例卒中后抑郁患者随机分为治疗组(七

叶神安分散片)和对照组(常规治疗)各 41 例, 进行对照观察,治疗前后行汉密尔顿抑郁量表( H AMD)评定其疗效。

结果 � 治疗组 HAMD评分治疗后较治疗前有显著性差异( P < 0. 05) , 对照组治疗前后比较差异无显著性( P >

0. 05) , 两组比较有显著性差异( P< 0. 05)。结论 � 七叶神安分散片对于治疗脑卒中后抑郁具有显著的疗效。
关键词: 七叶神安分散片;脑卒中; 抑郁
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� � 脑卒中后抑郁为脑卒中的常见并发症之一, 其

发生率高达 22% ~ 60% [ 1]。有研究表明卒中后抑

郁对日常生活能力有不利影响, 易损害注意力、学习

能力及记忆功能。脑卒中后抑郁症的严重程度与脑

卒中的愈后有密切关系,如不给予及时治疗,抑郁症

状至少持续 7~ 8个月, 给患者的康复训练带来困

难。因此, 人们对脑卒中后抑郁的治疗日益重视。

2008年 1月至 2009 年 5月, 本院采用七叶神安分

散片治疗脑卒中后抑郁病例 41 例取得了很好的

疗效。

1 � 资料和方法
1. 1 � 临床资料:选择 2008年 1月至 2009年 5月本

院神经科脑卒中后抑郁患者 82例, 随机分为两组:

治疗组口服七叶神安分散片(浙江维康药业有限公

司) ,对照组各 41例。治疗组:男 24例,女 17例,年

龄 45~ 80(平均 64. 7)岁; 对照组: 男 27 例, 女 14

例,年龄 47~ 82(平均 65. 4)岁。两组患者在年龄、

性别、病程、病情等方面差异无显著性, 具有可比性。

1. 2 � 诊断标准:脑卒中的诊断符合全国第四届脑血

管病学术会议制定的诊断标准 [ 2]。并经 CT 或MRI

证实。抑郁症状符合�中国精神障碍分类与诊断标

准�, 采用汉密尔顿抑郁量表( HAMD)前 17 项评

分�18分作为入选标准。有意识障碍、失语及其他

无法完成观察评分的病例未包括在内。

1. 3 � 方法:两组均给予常规治疗, 包括脑血管药物、

神经营养药物、理疗和心理康复治疗。治疗组服用

七叶神安分散片每次 2片, 3次/ d,总疗程 6 周。对

照组给予安慰剂。全部患者于治疗前和治疗 6 周

后,进行汉密尔顿抑郁量表( HAMD)评分, 评分超

过 8分者,确定患者为抑郁症状。治疗过程监测血、
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