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温胆宁心颗粒联合心理疗法治疗心胆气虚型
广泛性焦虑症的随机对照临床研究
史华伟　 郭蓉娟　 耿东　 朱晓晨　 王嘉麟　 李麒豫　 熊航　 汪卫东　 林颖娜　 黄艳影

【摘要】　 目的　 探讨温胆宁心颗粒联合心理疗法治疗心胆气虚型广泛性焦虑症的临床疗效。
方法　 以心胆气虚型广泛性焦虑症患者为研究对象，根据随机、双盲、对照原则，将２００例患者分为
中药组、安慰剂组、中药＋心理组、安慰剂＋心理组，每组５０例，疗程６周。以汉密尔顿焦虑量表评
分、减分率作为疗效评价指标。结果　 符合方案集１７５例患者，其中中药组４３例、安慰剂组４２例、
中药＋心理组４６例、安慰剂＋心理组４４例。四组临床疗效经ＣＭＨ χ２检验，治疗４周、６周后，四组
疗效差异存在显著的统计学意义（Ｐ ＜ ０． ０５），其中中药＋心理组、中药组及安慰剂＋心理组疗效均
优于安慰剂组（Ｐ值均＜ ０． ０５）；中药＋心理组疗效优于中药组、安慰剂＋心理组（Ｐ值均＜ ０． ０５）。
结论　 温胆宁心颗粒联合心理疗法治疗心胆气虚型广泛性焦虑症患者安全有效，心身并调是治疗
情志疾病的较好方案。
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　 　 广泛性焦虑症（ｇｅｎｅｒａｌｉｚｅｄ ａｎｘｉｅｔｙ ｄｉｓｏｒｄｅｒ，
ＧＡＤ），是指一种以缺乏明确对象和具体内容的提
心吊胆及紧张不安为主的焦虑症，并有显著的植物
神经症状、肌肉紧张，及运动性不安［１］，是焦虑症最
常见的表现形式，具有发病率高、易复发、难以自愈
等特点。随着现代社会工作生活的节奏加快，人们
心理压力的增加，广泛性焦虑症的发病率呈逐年上
升趋势。目前临床上对广泛性焦虑症的治疗主要
采用药物治疗以及各种心理疗法［２］，常用的抗焦虑
西药虽可取得一定疗效，但具有易成瘾性、依赖性
较强、副作用较多的缺点，因此中医药治疗焦虑症
日益受到关注。本文采用温胆宁心颗粒联合心理
疗法对心胆气虚型广泛性焦虑症患者进行证候观
察和临床评价，进一步明确中医药结合心理治疗广
泛性焦虑症的疗效、安全性，为制订规范的广泛性
焦虑症中医辨证治疗方案及心身并调模式的推广
提供循证依据。
!

　 对象和方法
１ １　 研究对象

病例主要来源于２０１１年６月至２０１２年１２月
就诊于北京中医药大学东方医院心理门诊，符合
“心胆气

!

型广泛性焦虑症”入组条件，并自愿参加
本课题研究的患者。共有２００例广泛性焦虑症患者
签署知情同意书进入试验。分别为中药组５０例、安
慰剂组５０例、中药＋心理组５０例、安慰剂＋心理组
５０例。其中男性患者５９名（２９ ５％），女性患者１４１
名（７０ ５％），年龄为２０ ～６５岁，平均年龄为（４６ ３９ ±
１１ ３０）岁。
１ ２　 诊断及辨证标准

广泛性焦虑症的西医诊断标准：参照１９９３年人
民卫生出版社出版的《ＩＣＤ － １０精神与行为障碍分

类》。
中医证候诊断标准：参考中医临床诊疗术语证

候部分ＧＢ ／ Ｔ１６７５１ ２ － １９９７。主症：胆怯易惊，怕事
心悸。次症：语声低微，不敢见生人，不易入睡，寐
后易惊，气短倦怠，自汗乏力，大便不成形，小便清
长，舌淡红苔白，脉沉弦细。具备主症及４个或４个
以上次症即可诊断心胆气虚证型。
１ ３　 纳入标准

（１）年龄１８ ～ ６５周岁，男女均可；（２）符合西医
焦虑症诊断标准并符合心胆气虚证证候诊断标准；
（３）入组时汉密尔顿焦虑量表（Ｈａｍｉｌｔｏｎ ａｎｘｉｅｔｙ
ｓｃａｌｅ，ＨＡＭＡ）（１７项）总分≥１４分，且≤２９分；（４）
入组时汉密尔顿抑郁量表（Ｈａｍｉｌｔｏｎ ｄｅｐｒｅｓｓｉｏｎ
ｓｃａｌｅ，ＨＡＭＤ）总分≤７分；（５）知情同意并签署知
情同意书。
１ ４　 排除标准

（１）有自杀倾向者；（２）严重焦虑（ＨＡＭＡ量表
总分＞２９分）；（３）继发于其它精神疾病或躯体疾
病的焦虑发作及伴严重精神病性症状者；（４）合并
其它各系统严重疾病，以及严重心、肝、肾功能不全
者（包括丙氨酸转氨酶，谷草转氨酶高于正常值１ ５
倍者）；（５）入组前四周内服用过抗焦虑剂者；（６）妊
娠或哺乳或拟妊娠者；（７）已知的酗酒或药物依赖
者。符合上述其中一项者，即予排除。
１ ５　 随机与双盲

本研究采用随机、部分双盲、对照研究，由负责
数据管理的中国中医科学院临床疗效评价中心利
用ＳＡＳ软件产生区组随机数，将１００份中药与１００
份中药安慰剂随机分为中药组、安慰剂组、中药＋
心理组、安慰剂＋心理组，每组５０例。分组后将药
物编号同批准文号、服法用量、储存条件、药物提供
单位制成标签统一贴于各包装盒上，并写有“仅供
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临床研究用”字样，送至北京中医药大学东方医院。
课题研究者按照每位患者入选先后顺序和药

品编号揭开随机编盲信件，按信件内容显示的“中
药组”和“中药＋心理组”采取单纯发放药物和药物
与心理结合的治疗方法。根据部分双盲要求，信件
显示的“中药组”实际包含中药组和安慰剂组，“中
药＋心理组”实际包含中药＋心理组与安慰剂＋心
理组。
１ ６　 药物及治疗方法

本研究所用药物、安慰剂及心理治疗光盘均由
课题牵头单位中国中医科学院广安门医院提供。

温胆宁心颗粒：由酸枣仁５０ ｇ、党参１２ ｇ、半夏
９ ｇ、陈皮１０ ｇ、竹茹１０ ｇ、枳实１０ ｇ、茯苓１０ ｇ、石菖
蒲１０ ｇ、远志１０ ｇ、龙骨３０ ｇ、牡蛎３０ ｇ、炙甘草６ ｇ
组成，生产批号：２０１１０１０７，每袋６ ｇ，每次１袋，每天
３次，温水送服。温胆宁心颗粒安慰剂（由淀粉、糊
精、焦糖等组成）与温胆宁心颗粒在形态、颜色、口
感、包装及服用方法上无区别。

心理治疗：（１）首先尽量全面地了解患者的生
活、学习、工作经历、兴趣、爱好、家庭、人际关系等
方面，并根据线索引导患者提供生活中较为详细的
病情发展资料、生长过程中所遇到的生活事件以及
家庭其他成员焦虑症患病情况的资料；（２）针对病
因采用疏导疗法使患者产生心身放松的感觉，并帮
助患者识别、评估、控制和矫正不恰当的害怕想法
及行为。两周一次，每次约３０分钟；（３）将放松诱
导功法光盘（融合诱导暗示、意念想象、气功导引等
疗法配音乐制作成的光盘）让患者带回家中，每晚
睡前听放松诱导功法光盘３０分钟。治疗中可根据
患者的不同情况、复杂程度以及心理变化情况对心
理治疗措施进行适当的调整。
１ ７　 观察项目

疗效观测指标：采用汉密尔顿抑郁量表
（ＨＡＭＤ）、汉密尔顿焦虑量表（ＨＡＭＡ），由固定的专
业心理测评技术人员分别于治疗前和治疗后２周、４
周和６周对入组患者各评定一次。

采用汉密尔顿焦虑量表（ＨＡＭＡ）总积分治疗前
后的变化作为主要的疗效指标。以ＨＡＭＡ减分率表
示，即减分率＝［（治疗前总积分－治疗后总积分）÷
治疗前总积分］×１００％。临床痊愈：减分率≥７５％或
治疗后积分＜ ７分；显效：减分率＜ ７５％且≥５０％；好
转：减分率＜５０％且≥３０％；无效：减分率＜３０％。

安全性指标：（１）不良事件（随时详细记录）；

（２）一般体检项目，如体温、心率、心律、呼吸、血压、
体重等入组时及入组后２周、４周、６周各记录１次。
１ ８　 统计学方法

运用ＳＰＳＳ １３ ０对数据进行统计分析，根据资
料性质选用恰当的统计方法，采用单因素方差分
析、ＬＳＤ多重比较对四组ＨＡＭＡ评分进行比较，
ＣＭＨ χ２ 检验对四组间疗效进行比较。所有统计检
验均以Ｐ ＜ ０ ０５为基准。由于入选病例全集和符
合方案集数据分析结果一致，因此本文临床疗效分
析以符合方案集数据分析结果为准。
"

　 结果
２ １　 基本情况

最终纳入符合方案集的共有１７５例患者，其中
中药组４３例、安慰剂组４２例、中药＋心理组４６例、
安慰剂＋心理组４４例。共中止或脱落病例２５例，
其中中药组７例、安慰剂组８例、中药＋心理组４
例、安慰剂＋心理组６例。中止或脱落主要原因有：
质疑药物质量问题；认为疗效不好；外地患者无法
继续就诊等。四组在性别、年龄、身高、体重、血压、
心率、烟酒史、病程及合并用药等方面总体上均无
统计学差异（Ｐ ＞０ ０５），具有可比性。
２ ２　 治疗前后四组ＨＡＭＡ评分动态变化比较

四组治疗前的ＨＡＭＡ评分差异均无统计学意
义（Ｆ ＝ ０ ６６３，Ｐ ＝ ０ ５７６），具有可比性。经单因素
方差分析、ＬＳＤ多重比较结果显示，治疗２周后，四
组ＨＡＭＡ评分差异均无统计学意义（Ｆ ＝ １ ９６９，Ｐ
＝０ １２１）。治疗４周后，四组ＨＡＭＡ评分差异有显
著的统计学意义（Ｆ ＝ ２ ９６５，Ｐ ＝ ０ ０３４），其中中药
＋心理组评分较安慰剂组存在显著的降低（Ｐ ＜
０ ０５）。治疗６周后，四组ＨＡＭＡ评分差异有显著
的统计学意义（Ｆ ＝ ７ ３７４，Ｐ ＜ ０ ００１）。其中中药
组、中药＋心理组和安慰剂＋心理组评分较安慰剂
组均存在显著的降低（Ｐ值均＜ ０ ０５），中药＋心理
组评分较安慰剂＋心理组存在显著的降低（Ｐ ＜
０ ０５）。见表１。
２ ３　 四组临床疗效动态变化比较
２ ３ １　 治疗２周后四组的ＨＡＭＡ评分疗效比较

治疗２周后，符合方案集中四组的疗效分级比
较。中药组总有效率为９ ３１％，安慰剂组总有效
率为７ １４％，中药＋心理组总有效率为１７ ３９％，
安慰剂＋心理组总有效率为１８ １９％，四组疗效差
异无统计学意义（χ２ ＝ ３ ５６８，Ｐ ＝ ０ ３１２）。见
表２。
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表１　 心胆气虚型广泛性焦虑症治疗前后ＨＡＭＡ评分组间比较（ｘ ± ｓ）
组别 治疗前 治疗后２周 治疗后４周 治疗后６周

中药组（ｎ ＝ ４３） １９ １２ ± ３ ６９ １５ ６０ ± ４ ３５ １３ ４７ ± ３ ５２ １０ ７０ ± ３ ３２ ａ

安慰剂组（ｎ ＝ ４２） １９ ５２ ± ５ １２ １７ ０５ ± ４ ９４ １４ ５０ ± ４ ８１ １２ ６２ ± ４ ５８

中药＋心理组（ｎ ＝ ４６） １８ ４８ ± ３ ９８ １５ １３ ± ４ １０ １２ ０９ ± ４ １４ ａ ８ ８５ ± ３ ６６ ａｃ

安慰剂＋心理组（ｎ ＝ ４４） １８ ５５ ± ３ ０４ １５ ０７ ± ３ ７６ １２ ４８ ± ４ ００ １０ １８ ± ３ ５７ａ

注：与安慰剂组比较，ａＰ ＜ ０ ０５；与中药组比较，ｂＰ ＜ ０ ０５；与安慰剂＋心理组比较，ｃＰ ＜ ０ ０５

表２　 治疗２周后四组的ＨＡＭＡ评分疗效结果比较（ｎ，％）
组别 临床痊愈 显效 好转 无效

中药组
（ｎ ＝ ４３） １（２ ３３） ０（０ ００） ３（６ ９８） ３９（９０ ７０）

安慰剂组
（ｎ ＝ ４２） ０（０ ００） ０（０ ００） ３（７ １４） ３９（９２ ８６）

中药＋心理组
（ｎ ＝ ４６） ０（０ ００） ０（０ ００） ８（１７ ３９） ３８（８２ ６１）

安慰剂＋心理组
（ｎ ＝ ４４） ０（０ ００） ２（４ ５５） ６（１３ ６４） ３６（８１ ８２）

２ ３ ２　 治疗４周后四组的ＨＡＭＡ评分疗效比较
治疗４周后，中药组总有效率为４６ ５２％，安慰

剂组总有效率为３０ ９５％，中药＋心理组总有效率
为５８ ７０％，安慰剂＋心理组总有效率为４５ ４６％，
四组疗效的差异存在显著的统计学意义（χ２ ＝
９ ２９３，Ｐ ＝０ ０２６）。ＣＭＨ χ２ 检验结果显示，中药＋
心理组疗效显著优于安慰剂组，差异有统计学意义
（Ｚ ＝ ２ ９８３，Ｐ ＝０ ００３）。见表３。
表３　 治疗４周后四组的ＨＡＭＡ评分疗效结果比较（ｎ，％）

组别 临床痊愈 显效 好转 无效
中药组
（ｎ ＝ ４３） ０（０ ００） １（２ ３３） １９（４４ １９） ２３（５３ ４９）

安慰剂组
（ｎ ＝ ４２） ０（０ ００） １（２ ３８） １２（２８ ５７） ２９（６９ ０５）

中药＋心理
组（ｎ ＝ ４６） １（２ １７） ９（１９ ５７） １７（３６ ９６） １９（４１ ３０）

安慰剂＋心理
组（ｎ ＝ ４４） ６（１３ ６４） ２（４ ５５） １２（２７ ２７） ２４（５４ ５５）

２ ３ ３　 治疗６周后四组的ＨＡＭＡ评分疗效比较
治疗６周后，中药组总有效率为８８ ３８％，安慰

剂组总有效率为６６ ６６％，中药＋心理组总有效率
为８９ １２％，安慰剂＋心理组总有效率为７９ ５４％，

四组疗效的差异存在显著的统计学意义（χ２ ＝
１７ ５６６，Ｐ ＝ ０ ００１）。ＣＭＨ χ２ 检验结果显示，中药
组、中药＋心理组疗效均优于安慰剂组，差异均有
统计学意义（Ｚ ＝ ２ ０２１，Ｐ ＝ ０ ０４３；Ｚ ＝ ３ ９２９，Ｐ ＜
０ ００１）；中药＋心理组疗效优于中药组、安慰剂＋
心理组，差异均有统计学意义（Ｚ ＝ ２ ６５６，Ｐ ＝
０ ００８；Ｚ ＝１ ９９０，Ｐ ＝０ ０４７）。见表４。
表４　 治疗６周后四组的ＨＡＭＡ评分疗效结果比较（ｎ，％）

组别 临床痊愈 显效 好转 无效
中药组
（ｎ ＝ ４３） ５（１１ ６３） ５（１１ ６３） ２８（６５ １２） ５（１１ ６３）

安慰剂组
（ｎ ＝ ４２） ３（７ １４） ４（９ ５２） ２１（５０ ００） １４（３３ ３３）

中药＋心理
组（ｎ ＝ ４６） １１（２３ ９１） １６（３４ ７８） １４（３０ ４３） ５（１０ ８７）

安慰剂＋心理
组（ｎ ＝ ４４） ８（１８ １８） ７（１５ ９１） ２０（４５ ４５） ９（２０ ４５）

２ ４　 安全性评价
在６周的治疗过程中，只有中药组１例患者出

现一过性头晕症状，其余患者均未出现不良反应。
在６周治疗结束后，四组患者的心率、血压、呼吸、脉
搏等结果均未见明显异常。
#

　 讨论
温胆宁心颗粒是在《证治准绳》“十味温胆汤”

化裁的基础上，由广安门医院研制的院内制剂，用
于治疗心胆气虚之失眠具有良好的临床疗效［３］。
而心胆气虚亦是广泛性焦虑症的主要证型之
一［４５］，采用温胆宁心颗粒治疗效果如何目前未见
报道；作为精神情志疾病，若同时联合心理疗法是
否更佳尚待探讨。本研究采用随机、部分双盲、对
照研究，通过患者治疗前后ＨＡＭＡ评分动态变化，
评价温胆宁心颗粒对心胆气虚型广泛性焦虑症的
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临床疗效，同时联合综合的心理治疗以探讨广泛性
焦虑症的优化治疗方案。

本次研究结果中，中药组疗效明显优于安慰剂
组，可见温胆宁心颗粒对于心胆气虚型广泛性焦虑
症患者安全有效，能降低患者ＨＡＭＡ评分，改善各
种焦虑症状。中医认为广泛性焦虑症的发生主要
与脏腑功能失调有关，心、胆在精神情志活动上有
着密切的联系。《素问·灵兰秘典论》曰“心者，君
主之官也，神明出焉”，“胆者，中正之官，决断出
焉”。心藏神，惊则神乱而致心气虚；胆主镇静决
断，胆虚则谋虑不决，必影响神魂魄意志，而致五脏
不安［６８］。且心气不足常致胆气亏虚，胆气虚弱亦
每多兼有心气不足。故平素心胆气弱者，稍遇情志
刺激，则神魂不安，惊悸不宁，惶惶不可终日。气虚
则无力运化水湿，痰浊内生，阻碍气血运行而加重
气虚、气滞之证。本方以酸枣仁、党参补益肝胆、养
心安神，共为君药；以半夏、陈皮、竹茹、枳实、茯苓
等温胆化痰、和胃安神为臣；佐以石菖蒲、远志、龙
骨、牡蛎等镇静安神益智之品。全方共奏温胆益
气、化痰降浊、宁心安神之效，用治心胆气虚、神魂
不安之广泛性焦虑症正对病机。温胆益气，则心有
所主，神魂安宁，焦虑症状自愈。

同时，广泛性焦虑症的发生发展与心理社会因
素密切相关，故而心理治疗对其有着比较重要的作
用。本研究采用综合的心理治疗方法，使医生定期
治疗与患者家庭治疗相结合，以提高患者依从性，
达到更好的治疗效果。首先与患者建立良好的信
任关系，并通过认知疗法对患者的不合理信念及应
对方式进行疏导矫正，帮助患者建立健康的认知系
统和行为应对方式［２，９］。而放松诱导功法是将中医
传统的导引、气功疗法与暗示、意念想象、催眠疗
法、音乐疗法、放松训练等融合为一体，通过言语的
诱导使患者的注意力集中在各个需要放松的部位
及与忧虑事件相关的思想情感上，暗示患者处于美
好的轻松环境中，减轻患者的紧张、担忧、恐惧、不
安等负面情绪，进而缓解由此造成的心慌、汗出、失
眠、胸闷等躯体症状。本次研究结果中，中药加心
理组疗效优于中药组、安慰剂加心理组疗效优于安
慰剂组，可见综合的心理治疗对该病证的改善有比
较明显的作用。

在医学模式向“社会—心理—生物模式”转变
的今天，人们更加普遍地认识到精神和身体的关
系，提出了心身疾病和身心疾病。中医学历来重视

心理因素在治疗心身疾病中的重要作用，自《黄帝
内经》就奠定了“形神一体”、“心身合一”的整体观
念，并通过君相互感的心身调节模式，体现了中医
形神合一的生命观［１０］。广泛性焦虑症属于中医情
志疾病范畴［１１］，情志疾病是引发心身疾病的重要因
素［１２］，针对情志疾病的特点，采用综合的心理疗法
调节不良情绪和不合理认知以宁其心、调其神，中
药辨证论治以养其身、治其形，使脏腑气机通畅，心
身合一而愈［１３］。本研究通过四组之间的疗效比较
发现，温胆宁心颗粒联合心理疗法疗效最为显著，
比单一应用中药或心理治疗效果更好，表明心身并
调的综合治疗方法是治疗心胆气虚型广泛性焦虑
症的最佳方案，充分说明了心身并调治疗情志疾病
的有效性及可行性。但本研究结果中中药组与安
慰剂＋心理组之间疗效差异并不显著，具体优劣尚
待探讨，且温胆宁心颗粒与抗焦虑西药之间的疗效
差异仍需进一步深入研究。
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