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Effect of Shugan Jieyu capsule combined with trazodone hydrochloride in
the treatment of moderate unipolar depression of liver depression and
spleen deficiency type and its influence on sleep quality of patients

LI Fang 1, LIU Xiangqin 2 *

(1. Xi'an International Medical Center Hospital, Xi'an 710100; 2. Xi'an Mental Health Center, Xi'an 710061, China)

ABSTRACT: Objective To explore the effect of Shugan Jieyu capsule combined with trazodone hydrochloride in the
treatment of moderate unipolar depression of liver depression and spleen deficiency type and its influence on sleep quality
of patients. Methods A total of 86 patients with moderate unipolar depression of liver depression and spleen deficiency type
admitted from January 2018 to January 2020 were selected for study and randomly divided into control group and
observation group, with 43 cases in each group. The control group was treated with trazodone hydrochloride, and the
observation group was treated with Shugan Jieyu capsule on the basis of the control group. The therapeutic effects of the
two groups were compared. Results After treatment, the SDS and PSQI scores of the two groups were lower than those
before treatment, and those in the observation group were lower than the control group (P<0.05). After treatment, the levels
of DA and 5-HT in the two groups were significantly higher than those before treatment, and those in the observation group
were higher than the control group (P<0.05). After treatment, the each dimension scores of GQOL-74 in the two groups
were significantly higher than those before treatment, and those in the observation group were higher than the control group
(P<0.05). After treatment, the levels of IL-1β, IL-6 and TNF-α in the two groups were significantly lower than those
before treatment, and those in the observation group were lower than the control group (P<0.05). Conclusion Shugan Jieyu
capsule combined with trazodone hydrochloride applied in moderate unipolar depression of liver depression and spleen
deficiency type can improve depression symptoms, sleep quality and quality of life, and reduce inflammatory reaction of
patients, which is worthy of promotion.
KEYWORDS: Shugan Jieyu capsule; trazodone hydrochloride; depression; liver depression and spleen deficiency type;
sleep quality; inflammatory factors

单相抑郁症在临床较为常见，指无躁狂发作的单纯抑
郁发作，以心境低落、睡眠障碍等为主要表现，对患者生活
质量造成严重影响[1]。临床以药物治疗为主，曲唑酮作为抗
抑郁症的常用药物，能有效改善患者的抑郁症状及睡眠质
量，不过实践表明，单一用药具有一定的局限性，联合用药
已成为当前一种用药趋势[2]。单相抑郁症在中医学上以肝

郁脾虚型较常见，舒肝解郁胶囊对于肝郁脾虚型单相抑郁
症有较好的针对性，已有研究证实其有确切的疗效[3]，不过
目前关于舒肝解郁胶囊与曲唑酮联合应用的相关报道尚
少。为探索更理想的治疗方式，本研究分析舒肝解郁胶囊
联合曲唑酮治疗肝郁脾虚型中度单相抑郁症的效果及对
患者睡眠质量的影响，现报道如下。
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摘要：目的 探讨舒肝解郁胶囊联合盐酸曲唑酮治疗肝郁脾虚型中度单相抑郁症的效果及对患者睡眠质量的影响。方
法 选取 2018年 1月至 2020年 1月收治的 86例肝郁脾虚型中度单相抑郁症患者进行观察，随机将其分为对照组和观
察组，各 43例。对照组采用盐酸曲唑酮治疗，观察组在对照组基础上联合舒肝解郁胶囊治疗。比较两组患者的治疗
效果。结果 治疗后，两组患者 SDS、PSQI评分低于治疗前，且观察组低于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组患者 DA、5-HT
水平显著高于治疗前，且观察组高于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组患者 GQOL-74各维度评分显著高于治疗前，且观察
组高于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组患者 IL-1β、IL-6、TNF-α水平显著低于治疗前，且观察组低于对照组（P＜0.05）。
结论 舒肝解郁胶囊联合盐酸曲唑酮应用于肝郁脾虚型中度单相抑郁症中，能改善患者的抑郁症状、睡眠质量，提高生
活质量，也能减轻炎症反应，值得推广。
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表 1 两组患者治疗前、后的抑郁及睡眠质量评分比较（x軃±s，分）

组别 例数
SDS评分 PSQI评分

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

观察组 43 67.54±3.28 34.17±5.45* 14.92±1.64 5.97±0.83*

对照组 43 67.49±3.11 42.03±6.24* 14.85±1.57 8.42±1.04*

t ― 0.073 6.221 0.202 12.074

P ― 0.942 0.000 0.840 0.000

注：与同组治疗前比较，*P<0.05。

表 2 两组患者治疗前、后的 DA及 5-HT水平比较（x軃±s）

组别 例数
DA（μg/mL） 5-HT（μmol/L）

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

观察组 43 116.49±13.52 241.37±28.63* 2.73±0.51 3.86±0.83*

对照组 43 117.08±14.57 196.31±20.71* 2.77±0.54 3.29±0.67*

t ― 0.195 8.362 0.353 3.504

P ― 0.846 0.000 0.725 0.001

注：与同组治疗前比较，*P<0.05。

表 3 两组患者治疗前、后的生活质量评分比较（x軃±s，分）

组别 例数 时间 躯体功能 心理功能 物质生活 社会功能

观察组 43 治疗前 53.42±7.38 50.36±6.42 54.18±8.24 54.49±7.93

治疗后 85.72±4.16*# 83.41±5.23*# 86.63±4.89*# 86.07±3.52*#

对照组 43 治疗前 54.11±7.89 50.75±6.18 53.92±7.53 54.13±8.36

治疗后 76.53±3.97* 75.22±4.36* 77.26±5.33* 76.75±3.84*

注：与同组治疗前比较，*P<0.05；与对照组治疗后比较，#P<0.05。

1资料与方法

1.1一般资料
选取 2018年 1月至 2020年 1月收治的 86例肝郁脾

虚型中度单相抑郁症患者进行观察，随机将其分为对照组
和观察组，各 43例。对照组男性 23例，女性 20例；年龄
22~67岁，平均年龄（46.51±9.43）岁；病程 7个月至 5年，
平均（3.02±0.81）年。观察组男性 22例，女性 21例；年龄
21~65岁，平均年龄（45.97±8.62）岁；病程 8个月至 5年，
平均（3.11±0.75）年。两组性别、年龄、病程等一般资料无显
著差异（P＞0.05），存在可比性。本研究经医院伦理委员会
批准，患者均签署知情同意书。

纳入标准：①经临床确诊为单相抑郁症 [4]，中医辨证
分型为肝郁脾虚型[5]；②中度抑郁症，抑郁自评量表（SDS）
评分 63~72分；③近 1个月未接受过抑郁症相关的治疗；
④能有效配合用药。排除标准：①合并严重心、肝、肾等重
要脏器疾病；②处于妊娠期、哺乳期；③轻度或重度抑郁
症、双相抑郁症患者；④合并严重躯体疾病、药物及酒精
依赖；⑤合并严重心脑血管疾病；⑥痴呆、神志不清、失
语；⑦对本研究药物过敏。
1.2方法

对照组采用盐酸曲唑酮治疗。予以患者盐酸曲唑酮片
（厂家：台湾海默尼药业有限公司；批准文号：国药准字
J20190011）口服治疗，初始剂量为 50 mg/次，2次/d，根据
患者病情可增加用药剂量，每次剂量不超过 100 mg，持续
治疗 4周。

观察组在对照组基础上加用舒肝解郁胶囊。予以口
服舒肝解郁胶囊（厂家：四川济生堂药业有限公司；批准
文号：国药准字 Z20174037），2粒/次，2 次/d，同样持续用
药 4周。
1.3观察指标及评价标准
（1）采用 SDS、匹兹堡睡眠质量指数（PSQI）量表对两

组患者治疗前、后的抑郁症状及睡眠质量改善情况进行评
估。SDS量表包括 20个项目，以 53分为分界线，53~62分
为轻度抑郁，63~72 分为中度抑郁，≥73分为重度抑郁；
PSQI量表总分范围 0~21分，得分越高说明睡眠质量越差。
（2）采集两组患者治疗前、后空腹肘静脉血 5 mL，离

心取上清液，使用全自动生化分析仪测定多巴胺（DA）、5-
羟色胺（5-HT）水平。
（3）采用生活质量综合评定问卷（GQOL-74）评价两组

患者治疗前、后的生活质量，该量表包括躯体功能、心理功
能、物质生活及社会功能 4 个维度，每个维度满分 100
分，得分越高说明生活质量越好。
（4）分别在两组患者治疗前、后抽取空腹静脉血 5 mL，

经 3 000 r/min离心后取上层血清，采用深圳迈瑞生物医
疗电子股份有限公司生产的 BS-200 全自动生化分析仪
及其配套试剂以酶联免疫吸附法检测血清白介素-1β
（IL-1β）、白介素-6（IL-6）、肿瘤坏死因子-α（TNF-α）

水平。
1.4统计学方法

采用 SPSS23.0统计学软件分析数据，计数资料用 n表
示，用 χ2检验，计量资料用x軃±s表示，用 t检验，以 P<0.05为
差异具有统计学意义。

2结果

2.1两组患者治疗前、后的抑郁及睡眠质量评分比较
治疗前，两组 SDS、PSQI评分无显著差异（P＞0.05）；治

疗后，两组 SDS、PSQI评分低于治疗前，且观察组低于对
照组（P＜0.05）。见表 1。

2.2两组患者治疗前、后的 DA及 5-HT水平比较
治疗前，两组 DA、5-HT水平无显著差异（P＞0.05）；治

疗后，两组 DA、5-HT水平显著高于治疗前，且观察组高
于对照组（P＜0.05）。见表 2。

2.3两组患者治疗前、后的生活质量评分比较
治疗前，两组GQOL-74各维度评分无显著差异（P＞0.05）；

治疗后，两组 GQOL-74各维度评分显著高于治疗前，且观
察组高于对照组（P＜0.05）。见表 3。

2.4两组患者治疗前、后的炎性因子水平比较
治疗前，两组血清 IL-1β、IL-6、TNF-α水平无显著差

异（P＞0.05）；治疗后，两组 IL-1β、IL-6、TNF-α 水平显著
低于治疗前，且观察组低于对照组（P＜0.05）。见表 4。
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表 4 两组患者治疗前、后的炎性因子水平比较（x軃±s，ng/L）

组别 例数
IL-1β IL-6 TNF-α

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

观察组 43 34.97±6.85 15.38±3.11* 13.67±3.64 6.54±1.95* 28.36±5.37 13.22±3.52*

对照组 43 34.51±7.02 24.52±5.64* 13.58±3.37 9.71±2.08* 28.09±5.89 19.66±4.93*

t ― 0.308 9.306 0.119 7.291 0.222 6.971

P ― 0.759 0.000 0.906 0.000 0.825 0.000

注：与同组治疗前比较，*P<0.05。

3讨论

单相抑郁症作为临床常见疾病，具有较高的致残率、
致死率，一直以来严重影响患者的生活质量，也为其家庭
乃至社会带来沉重负担，如何有效治疗该疾病是目前急需
解决的严峻问题。抑郁症的病因及发病机制复杂，目前认
为该病的发生、发展与人格心理、神经递质水平、炎症反应
等因素密切相关，临床治疗以心理治疗和药物治疗为主。
曲唑酮是治疗抑郁症的常用药物，为四环类抗抑郁药物，
可对 5-HT的再摄取进行选择性地阻断，还能通过负反馈
调节增加 5-HT的释放，从而发挥较好的抗抑郁作用，同
时还具有肌肉松弛、改善睡眠和镇静的作用[6]。不过实践表
明，单纯西药治疗抑郁症存在作用机制单一的局限性，疗
效有限，且长时间、大剂量用药还可因毒副作用影响患者
的依从性，进而降低疗效或加重病情[7]。

中医学上单相抑郁症属“郁证”范畴，情志所伤、肝失
疏泄、脾失健运、心神失常、气血失调等是其主要病机，故
临床多见的为肝郁脾虚证型，治疗当以疏肝解郁、健脾安
神等为原则[8]。舒肝解郁胶囊是一种中药制剂，由刺五加和
贯叶金丝桃组成，刺五加具有健脾益气之功，贯叶金丝桃
具有开郁安神、凉血养阴、清热解毒之效，治疗单相抑郁症
具有较强的针对性[9]。现代药理学研究表明，刺五加可调节
中枢神经与内分泌系统，抗氧化应激损伤，促进心脑血管
系统及血液循环改善，增强细胞、体液免疫，在失眠、抑郁、
焦虑等治疗中均能发挥较好的作用；贯叶金丝桃能够对
5-HT、DA的再摄取产生抑制，非特异竞争性地抑制其再
摄取并提高浓度，抗抑郁效果良好[10]。5-HT是一种分布于
下丘脑、松果体的神经递质，主要对睡眠、体温、痛觉等功
能进行调节，低水平会引起抑郁症等疾病发作；DA是一种
儿茶酚胺类神经递质，可有效维持锥体外系神经功能[11]。

本研究将舒肝解郁胶囊与曲唑酮联合应用，并与单纯
曲唑酮治疗肝郁脾虚型中度单相抑郁症的效果进行了比
较，结果显示，治疗后，两组患者 SDS、PSQI评分低于治疗
前，且观察组低于对照组（P＜0.05）；治疗后，两组患者 DA、
5-HT 水平均较治疗前显著升高，且观察组高于对照组
（P＜0.05），说明联合舒肝解郁胶囊有助于提高神经递质水
平，促进患者病情、睡眠质量进一步改善。本研究还对患者
生活质量进行了进一步的分析，结果显示，治疗后，两组患
者 GQOL-74各维度评分均较治疗前显著升高，且观察组
高于对照组（P＜0.05），说明舒肝解郁胶囊联合曲唑酮治疗

肝郁脾虚型中度单相抑郁症还有助于提高患者生活质量。
究其原因在于，该治疗方式提高了患者抗抑郁治疗效果，
有效改善了其心理状态，同时患者睡眠质量进一步显著
缓解，最终获得更高的生活质量水平。炎性因子在抑郁症
的病理生理中也具有重要作用，研究发现，血清 IL-1β、
IL-6、TNF-α等炎性因子在抑郁症患者机体中均有明显
升高的表现[12]。本研究对肝郁脾虚型中度单相抑郁症患者
的炎性因子作进一步对照分析发现，治疗后，两组患者
IL-1β、IL-6、TNF-α水平均较治疗前显著降低，且观察组
低于对照组（P＜0.05），说明舒肝解郁胶囊联合曲唑酮有助
于，进一步减轻患者的炎症反应，进而提高治疗效果。究其
原因在于舒肝解郁胶囊中的有效成分还具有调节免疫、消
炎作用，联合该药可进一步改善炎性因子水平。

综上所述，舒肝解郁胶囊联合曲唑酮应用于肝郁脾虚
型中度单相抑郁症中，能改善患者的抑郁症状、睡眠质量，
提高生活质量，也能减轻炎症反应，值得推广。
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