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摘  要 

目的：系统研究中药越鞠丸治疗抑郁症较西药治疗抑郁症的优越性。方法：在中国知网、万方、维普、

PubMed、Europe PMC数据库中检索以越鞠丸治疗抑郁症为基础的文献，并将越鞠丸治疗不同的抑郁症

进行分类。先提取各小组纳入文献的数据并进行质量评价，使用Review Manager 5.3软件进行Meta分析，

主要结局为治疗有效率，次要结局为HAMD (汉密顿抑郁量表)。再观察各分类小组的异同，以期对纳入

的文献进行科学性评价。结果：共纳入13篇文献进行研究，包含1091例抑郁症患者。治疗组以越鞠丸

为基础方组总计582例，对照组为传统西药治疗组总计509例。根据Meta分析结果显示：以越鞠丸为基

础方治疗原发性抑郁症患者有效率(RR = 1.14, 95% CI [1.00, 1.30], P = 0.06)；治疗脑卒中后抑郁症患者

有效率(RR = 1.18, 95% CI [1.00, 1.40], P = 0.05)；治疗原发性抑郁症患者HAMD (SMD = 0.02, 95% CI 
[−0.27, 0.31], P = 0.89)；治疗脑卒中后抑郁症患者HAMD (SMD = −0.07, 95% CI [−0.30, 0.16], P = 0.53)。
结论：以越鞠丸为基础方治疗各种抑郁症(以原发性抑郁和脑卒中后抑郁为例)较传统的西药治疗的效果

更明显，且不良反应发生率优于传统西药治疗。 
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Abstract 
Objective: To systematically study the superiority of Yueju Pill in the treatment of depression 
compared with traditional western medicine. Methods: Literature based on the treatment of de-
pression by Yueju Pill was searched in CNKI, WANFANG, VIP, PubMed and Europe PMC databases, 
and different types of depression were classified. First of all, the data from the included literature 
of each group were extracted for quality evaluation. Meta-analysis was conducted using Review 
Manager 5.3 software. The primary outcome was treatment efficiency, while the secondary out-
come was HAMD. Then observe the similarities and differences of each classification group in or-
der to make a scientific evaluation of the included literature. Results: A total of 13 articles were 
included in 1091 patients with depression. A total of 582 patients in the treatment group were 
treated with Yueju Pill, while 509 patients in the control group were treated with traditional 
western medicine. Meta-analysis results showed that: using Yueju Pill as the basis for the treat-
ment of primary depression in patients, the efficiency was (R = 1.14, 95% CI [1.00, 1.30], P = 0.06), 
for the treatment of post-stroke depression (RR = 1.18, 95% CI [1.00, 1.40], P = 0.05), for the 
treatment of HAMD in patients with primary depression (SMD = 0.02, 95% CI [−0.27, 0.31], P = 
0.89), for the treatment of HAMD in patients with post-stroke depression (SMD = −0.07, 95% CI 
[−0.30, 0.16], P = 0.53). Conclusion: Yueju Pill is more effective in treating various kinds of depres-
sion (primary depression and post-stroke depression as examples) than traditional western med-
icine, and the incidence of adverse reactions is better than traditional western medicine.  
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1. 引言 

根据世界卫生组织最新报告，到 2020 年抑郁症成为导致人类死亡或致残的第二大人类疾病[1]。对于

抑郁症患者的治疗，现代临床常采用的传统西药治疗有很大的副作用，常见不良反应有头痛、恶心、呕

吐、失眠、视物模糊、肝功能轻度异常[2]。基于已知的越鞠丸与西药对于抑郁症的治疗效果分析，对以

越鞠丸为基础方治疗各种抑郁症相较传统西药治疗是否能够取得明显疗效的同时减少不良反应的发生率

这一问题进行探讨。本此研究主要对越鞠丸与传统西药治疗抑郁症效果随机对照试验进行系统性分析评

价，用以探讨哪种用药方式对于治疗抑郁症更具有优越性，以期数据分析能够为临床治疗抑郁症提供参

考。 

2. 资料与方法 

2.1. 检索策略 

在中文检索数据库：中国知网、万方数据知识服务平台、维普中文科技期刊数据库和英文检索数据

库：PubMed、Europe PMC 中以主题加关键词词组的形式进行检索。其中，中文检索词：越鞠丸、抑郁
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症、抑郁、产后抑郁、卒中后抑郁、中风后抑郁、更年期抑郁。英文检索词：Yueju Pill、Yueju、depressive 
disorder。检索年限均从 2003 年~2018 年。检索词组合策略均采用主题词组合、关键词组合、摘要词组合、

主题加关键词组合、主题加摘要词组合和全文篇组合 6 种组合形式。 

2.2. 选择标准 

2.2.1. 纳入标准 
1) 研究类型：2003 年~2018 年国内外医学期刊公开发表的与越鞠丸治疗有关的各种抑郁症的文献，

采用随机对照试验；2) 研究对象：抑郁症患者；3) 干预措施：治疗组以越鞠丸为基础方，对照组不含越

鞠丸；4) 提供了具有特异性的研究指标：痊愈、有效、显效、无效、总有效率、不良反应、HAMD 评分；

5) 是否设置有以越鞠丸为基础方治疗各种抑郁症和传统西药治疗抑郁症的对照试验，详情见表 1。 
 

Table 1. Basic inclusion of documentation information 
表 1. 各纳入文献的基本资料 

研究 样本量
(T/C) 

性别 
(M/F) 分期 治疗组 对照组 结局指标 

潘洪峰 2008 [5] 13/11 9/15 4 周 I 期 口服越鞠保和丸水丸剂 口服百忧解 ②④⑤⑥⑦ 

李蓉 2014 [6] 36/31 29/38 4 周 I 期，共 II 期 越鞠丸加味治疗 多虑平治疗 ①②③④⑥⑦ 

李仲平 2010 [7] 35/34 22/47 6 周 越鞠升降汤治疗 盐酸氟西汀胶囊治疗 ①③④⑤⑥⑦ 

王少华 2001 [8] 56/26 17/65 随访 3 个月 越鞠丸 谷维素 ①②④ 

张煜萱 2018 [9] 10/10 5/15 28 天 越鞠丸 + 常规治疗 常规治疗 ①②③⑦ 

叶实现 2006 [10] 31/30 28/33 30 天 越鞠丸加味 抑郁为主服优克， 
焦虑为主服阿普唑仑 ①②③④⑤⑥⑦ 

成金汉 2009 [11] 32/32 34/30 30 天 I 期，共 III 期 康复锻炼 + 越鞠丸汤剂 康复锻炼 + 百忧解 ①③④⑤ 

李淑芬 2011 [12] 46/39 35/50 6 周 常规治疗 + 康复训练 +  
越鞠丸加味治疗 

常规治疗 + 康复训练  
+ 多塞平片 ①③④⑤⑥⑦ 

孙占卫 2014 [13] 54/42 38/58 49 天 康复训练 + 越鞠丸 康复训练 + 多塞平片 ①②④⑤⑦ 

王琪 2007 [14] 45/45 29/61 8 周 常规治疗 + 康复训练 +  
朱丹溪越鞠丸 

常规治疗 + 康复训练  
+ 氟西汀胶囊 ①②③④⑤⑦ 

刘斯尧 2014 [15] 26/26 25/27 2 个月 常规治疗 + 康复训练 +  
柴胡越鞠丸加减 常规治疗 + 康复训练 ⑦ 

李宝玲 2003 [16] 35/25 27/33 30 天 越鞠丸加减 阿斯匹林 + 多虑平 ①②③④⑤⑦ 

李建国 2009 [17] 163/158 180/141 4 周 脑血管病常规治疗 +  
越鞠丸 脑血管病常规治疗 ②④ 

注：T：治疗组；C：对照组；M：男性；F：女性；①：痊愈；②：有效；③：显效；④：无效；⑤：总有效率；⑥：不良反应；⑦：HAMD
评分。 

2.2.2. 排除标准 
1) 重复发表文献；2) 文献数据与研究内容不相关；3) 不同文献中出现同一试验进行说明；4) 试验

设计不符合随机对照原则；5) 试验对象不合要求；6) 没有提供可研究的特异性指标；7) 没有单独以某

个抑郁症患者作为研究对象。 

2.2.3. 结局指标 
1) 有效率 = (痊愈 + 有效 + 显效)/该组总人数；2) HAMD：汉密顿抑郁量表(HAMD) [3] 24 项版本
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总分 ≥ 20 分；3) 不良反应：头痛恶心、口渴便秘、食欲下降、困倦乏力、记忆力下降、视物模糊、肝

功能异常。 

2.3. 文献质量评价方法 

2.3.1. 资料提取 
由两名研究者单独提取，进行核对商讨。如遇分歧，与其他研究者共同讨论解决。提取数据主要有：

1) 资料来源(知网、万方、维普、PubMed、Europe PMC)；2) 研究课题、第一作者、发表年份及发表期

刊；3) 方法学质量评价标准；4) 治疗组、对照组的研究对象、数据是否完整、患者患病情况；5) 是否

含有特异性指标。 

2.3.2. 方法质量学评估 
由两名研究者各自采用 Rewman5.3 软件中的偏倚风险评估工具对最终纳入研究的文献，根据改良后

Jadad 评分方法进行评价，1~3 分为低质量，4~7 分为高质量[4]。评价内容：1) 随机分配：充分、不清楚、

不充分；2) 分配隐藏：充分、不清楚、不充分；3) 盲法：正确、不清楚、不正确；4) 结果数据的完整

性：完整、不清楚、不完整；5) 选择性报告结果：无、有、未提；6) 其他偏移：无、不清楚、有等方面。

评价过程中，遇到分歧则通过商讨决定，评价结果见表 2。 

2.4. 统计学方法 

使用 Cochrane 协作网提供的 Review manager 5.3 软件包对数据进行 Meta 分析。计数资料：相对危险

度(Relative risk, RR)表示效应量，计量资料：标准化均数差(STD mean difference, SMD)表示效应量，两者

均以 95%的置信区间(Confidence interval, CI)表示。纳入研究异质性检验结果 P > 0.1 或 I2 ≤ 50%说明同质

性好，采用固定效应模型进行 Meta 分析；异质性检验结果 P ≤ 0.1 或 I2 > 50%说明数据存在异质性，采

用随机效应模型进行 Meta 分析。同时使用 Review Manager 5.3 软件包对纳入研究的文献进行偏倚风险评

价，得到偏倚风险百分图(Risk of bias graph)和偏倚风险总结图(Risk of bias summary)，结果见图 1，图 2。 

3. 结果 

3.1. 文献检索结果 

根据研究课题初步检索相关文献 168 篇，利用 NoteExpress3.2 软件剔除重复文献 103 篇，通过阅读 
 

 
Figure 1. Risk of bias graph 
图 1. 偏倚风险百分图 
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Figure 2. Risk of bias summary 
图 2. 偏倚风险总结图 

 
文题和摘要删除不合格 40 篇，初步纳入 25 篇，阅读全文后删去试验重复、实验设计不符合随机对照原

则、实验对象不合要求的文献共 12 篇，最终纳入 13 篇，结果见图 3。 

3.2. 基础纳入文献分析 

将纳入 Meta 分析的文献的基本资料进行分析总结并绘制成表，归纳内容包括样本量、研究对象性别、

治疗周期、实验分组依据及合理的结局指标，结果见表 1。 

3.3. 纳入文献质量评价 

各纳入文献的质量评价如表 2。 
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Figure 3. The flow chart 
图 3. 流程图 

 
Table 2. Methodological quality assessment form of literature included 
表 2. 各纳入文献的质量评价 

纳入研究 随机方法 分配隐藏 盲法 结果数据 
是否完整 

选择性 
报告结果 其他偏移 Jadad 评分 

潘洪峰 2008 [5] 开放式随机法分组 未提 未提 是 未提 不清楚 2 

李蓉 2014 [6] 未提 未提 未提 是 未提 不清楚 1 

李仲平 2010 [7] 提及随机但无具体方法 双盲 未提 是 未提 不清楚 3 

王少华 2001 [8] 未提 未提 未提 是 未提 不清楚 1 

张煜萱 2018 [9] 按就诊顺序编号纳入分组 单盲 未提 是 未提 不清楚 3 

叶实现 2006 [10] 提及随机但无具体方法 未提 未提 是 未提 不清楚 1 

成金汉 2009 [11] 随机数字表法分组 未提 未提 是 未提 不清楚 2 

李淑芬 2011 [12] 按就诊顺序随机 未提 未提 是 未提 不清楚 2 

孙占卫 2014 [13] 随机平行对照法 未提 未提 是 未提 不清楚 2 

王琪 2007 [14] 提及随机但无具体方法 未提 未提 是 未提 不清楚 1 

刘斯尧 2014 [15] 提及随机但无具体方法 双盲 未提 是 未提 不清楚 3 

李宝玲 2003 [16] 提及随机但无具体方法 未提 未提 是 未提 不清楚 1 

李建国 2009 [17] 随机数字表法分组 未提 未提 是 未提 不清楚 2 

3.4. Meta 分析结果 

联合越鞠丸治疗抑郁症对患者影响结果 Meta 分析 
1) 原发性抑郁有效率：该项分析共纳入文献 4 篇[5] [6] [7] [8]，共纳入 242 例。治疗组 140 例。对

照组 102 例。异质性研究显示，P = 0.72，I2 = 0%，各研究间差异无统计学异质性，故采用固定效应模型。
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Meta 结果显示，治疗组有效率高于对照组，差异具有显著统计学意义。有效率(RR = 1.14, 95% CI [1.00, 
1.30], P = 0.06)这说明了联合越鞠丸治疗原发性抑郁症相对于传统西药治疗原发性抑郁症效果更显著，结

果见图 4。 
 

 
Figure 4. Forest map of primary depression efficacy 
图 4. 原发性抑郁有效率森林图 
 

2) 脑卒中后抑郁有效率：该项分析共纳入文献 6 篇[11] [12] [13] [14] [16] [17]，共包含 704 例，治疗

组 375 例，对照组 329 例。异质性研究显示，P < 0.0001，I2 = 82%，各研究间差异存在统计学异质性，

故采用随机效应模型。根据 Meta 分析结果显示，治疗组有效率高于对照组，差异具有显著统计学意义。

脑卒中后抑郁有效率(RR = 1.18, 95% CI [1.00, 1.40], P = 0.05)这说明了以越鞠丸为基础方治疗脑卒中后抑

郁症相对于传统西药治疗脑卒中后抑郁症效果更显著，结果见图 5。 
 

 
Figure 5. Forest map of the efficacy of post-stroke depression 
图 5. 脑卒中后抑郁有效率森林图 
 

3) 原发性抑郁 HAMD 评分：4 项研究报告了 HAMD 评分[5] [6] [7] [9]，共纳入 180 例，治疗组 94
例，对照组 86 例。异质性研究显示，P = 1.00，I2 = 0%，各研究间差异无统计学异质性，故采用固定效

应模型。根据 Meta 分析结果显示，治疗组 HAMD 评分优于对照组，差异具有显著统计学意义。原发性

抑郁 HAMD (SMD = 0.02, 95% CI [−0.27, 0.31], P = 0.89)这说明了以越鞠丸为基础方治疗原发性抑郁症相

对于传统西药治疗原发性抑郁症 HAMD 评分普遍更低，结果见图 6。 
4) 脑卒中后抑郁 HAMD 评分：4 项研究报告了 HAMD 评分[13] [14] [15] [16]，共纳入 298 例，治疗

组 160 例，对照组 138 例。异质性研究显示，P = 0.97，I2 = 0%，各研究间差异无统计学异质性，故采用

固定效应模型。根据 Meta 分析结果显示，治疗组 HAMD 评分优于对照组，差异具有显著意义。脑卒中

后抑郁 HAMD (SMD = −0.07, 95% CI [−0.30, 0.16], P = 0.53)这说明了以越鞠丸为基础方治疗脑卒中后抑

郁症相对于传统西药治疗脑卒中后抑郁症 HAMD 评分普遍更低，结果见图 7。 
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Figure 6. Forest plot of HAMD score for primary depression 
图 6. 原发性抑郁 HAMD 评分森林图 

 

 
Figure 7. Forest plot of HAMD score for post-stroke depression 
图 7. 卒中后抑郁 HAMD 评分森林图 

3.5. 发表偏倚 

漏斗图对发表偏倚判断结果的稳定性受纳入研究数量的影响，当纳入研究较少时，其结果往往不够

稳定。根据有效率的研究数据绘制的漏斗图，结果见图 8。可知漏斗图明显不对称，提示纳入的 4 篇文

献存在一定程度的发表偏倚。 
 

 
Figure 8. Funnel plot for primary depression 
图 8. 原发性抑郁有效率漏斗图 

4. 讨论 

4.1. 关于研究的风险偏倚评估 

首先，根据修改后的 Jadad 评分方法可将纳入的文献进行质量评价，其中 1~3 分视为低质量文献，

https://doi.org/10.12677/pi.2020.96036


付裕 等 
 

 

DOI: 10.12677/pi.2020.96036 251 药物资讯 
 

4~7 分视为高质量文献。根据纳入文献的质量测评结果可知：本次试验均为低质量文献，关于分配隐藏、

选择性报道及意向性分析均未描述，仅有 1 篇文献提及了盲法运用。故根据这些方面，不能排除选择性

偏倚和报告偏倚。其次，根据偏倚风险百分图和偏倚风险总结图(图 1、图 2)可知：选择偏倚中随机序列

产生的偏倚和失访偏倚属于低风险偏倚，而选择偏倚中分配隐藏产生的偏倚、报告偏倚和其他偏倚不确

定因素占比多，实施偏倚和测量偏倚中高风险偏倚占比高。经过研究者共同讨论得出实施偏倚和测量偏

倚中高风险偏倚占比高主要存在以下两方面原因：1) 由于该项研究需要通过患者及患者家属知情并签署

同意书，故大多文献无法做到实施者和参与者双盲，属于客观因素；2) 研究对象均是通过抑郁发作诊断

标准参照《中国精神障碍分类与诊断标准》进行筛选而来，且研究数据的报告形式一致，均采用汉密顿

抑郁量表(HAMD)来评定抑郁症的抑郁程度，未曾隐藏个别数据。由于以上风险偏倚不会对我们的研究

结果产生过于严重的影响，因此不会存在过多的失误，从而导致结论错误。 

4.2. 分析总结 

抑郁症又称抑郁障碍，以显著而持久的心境低落为主要临床特征，是心境障碍的主要类型。患者常

有症状：意志活动减退、思维迟钝、情绪低落、不愿交流、食欲减退等，严重时会诱发患者产生自杀或

自残的行为[18]。目前，普遍采用的抗抑郁药治疗方式主要是通过药物调节脑内神经递质水平发挥抗抑郁

作用，然而，抗抑郁类药物也被报告出现某些副作用，如：头痛、恶心、口渴、便秘、食欲减退、腹胀

腹泻、困倦乏力、记忆力下降、视物模糊、肝功能轻度异常等[19]。 
因此，现代临床上可以考虑采用以越鞠丸为基础方治疗抑郁症。中医指出抑郁症病因是由于情志所

伤或者七情过极，从而引起肝失调达，长时间累积便形成抑郁[20]。根据《丹溪心法》卷三记载，越鞠丸

为理气剂–行气剂。具有解诸郁之功效。主治六郁。症见胸膈痞闷，克腹胀痛，嗳腐吞酸，恶心呕吐，

饮食不消，舌苔腻，脉弦[21]。临床常用于慢性胃炎、慢性肠炎、胃及十二指肠、胃神经症、胆囊炎、肋

间神经痛及妇女之痛经、月经不调属气郁者[19]。越鞠丸成分：香附、川芎、苍术、神曲、栀子各等分[21] 
(各 10 g)。其中，苍术升阳散郁，能开脾气之郁；川芎引清扬之气而止痛，养新生之血以调经，达风木之

抑郁，苍术、川芎相伍调肝脾，为越鞠丸中要药[22]。越鞠丸治疗抑郁症药理机制：增加脑内 5-羟色胺、

去甲肾上腺素的含量，降低血浆皮质醇含量，增加海马脑源性神经营养因子(Brain-derived neurotrophic 
factor, BDNF)的表达有关[21]。 

本文共纳入 22 篇文献，其中，Meta 分析用到 13 篇。而根据 Meta 分析结果显示：以越鞠丸为基础

方治疗各种抑郁症(原发性抑郁症、脑卒中后抑郁症)均具有显著效果，并且以越鞠丸为基础方治疗各种抑

郁症相较于传统西药治疗各种抑郁症所出现的不良反应情况更少。故以越鞠丸为基础方治疗各种抑郁症

较传统西药治疗各种抑郁症更具优越性，尤其是在治疗原发性抑郁和脑卒中后抑郁上。此外，经研究所

采纳的文献大致可见越鞠丸治疗抑郁症各药材在实际治疗中用量在 6~15 g 之间。根据病症表现加以其他

药材一同治疗。 
在此期待上述结果能够有更合理的实验设计、更多样本量以及多中心的随机双盲对照试验研究来进

行更细致的说明，并且对分配隐藏、选择性报道相对更高质量的文献进行集中分析，以期为以越鞠丸为

基础方治疗各种抑郁症较传统西药治疗优越性这一研究提供更加可靠的数据基础和实验依据。 
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