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抑郁症是一种以抑郁心境为主要表现的疾病，通常指的

是情绪障碍，是一种以心境低落为主要特征的综合征 [1]。抑郁

症对人们的身心健康有着巨大的危害，该病属于典型的精神

疾病。传统抗抑郁的治疗方法一般采用口服三环类、选择性

5-羟色胺（HT）再摄取抑制剂、单胺氧化酶抑制剂等抗抑郁药，

但这些药物通常存在着起效慢、疗效欠佳等问题，还有一些药

物因副作用大，降低了患者对治疗的依从性，造成患者病情反

复发作甚至加重。研究[2]表明，作为一种 5-HT选择性极强的

新型抗抑郁药物，舒肝解郁胶囊在治疗抑郁症方面具有起效

迅速、疗效较好等优势，被大多抑郁症患者接受。

虽然舒肝解郁胶囊在我国临床中被用于轻、中度抑郁的

治疗，但通过检索文献发现，尚未见对舒肝解郁胶囊治疗轻、

中度抑郁症的疗效和安全性的循证研究。因此，本研究拟采

用Meta分析的方法对舒肝解郁胶囊治疗轻、中度抑郁症的疗

效和安全性进行系统评价，以为临床治疗提供循证依据。

1 资料与方法
1.1 纳入与排除标准

1.1.1 研究类型 纳入舒肝解郁胶囊治疗轻、中度抑郁症的

随机对照试验（RCT），无论是否盲法、是否发表。语言限制为

中文和英文。

1.1.2 研究对象 轻、中度抑郁症患者，诊断均符合中国精神

障碍分类与诊断标准第三版（CCMD-3）有关单相抑郁发作或

双相情感障碍的抑郁发作诊断标准，不受年龄、种族、性别的

影响，纳入患者汉密尔顿抑郁量表（HAMD17项）评分≥17分

且≤28分。 排除有严重躯体疾病者、有自杀倾向者、酒精和药
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物依赖者、继发于其他精神疾病的抑郁发作者及妊娠与哺乳

期妇女。

1.1.3 干预措施 对照组采用帕罗西汀、西普酞兰、舍曲林、

氟西汀、氟哌噻吨美利曲辛或安慰剂治疗；治疗组采用舒肝解

郁胶囊治疗。

1.1.4 结局指标 主要结局指标为总有效率，次要结局指标

为HAMD评分及不良反应发生率。

1.2 检索策略

计算机检索Cochrane图书馆、PubMed、EMbase、中国期刊

全文数据库、中国生物医学文献数据库（CBM）、维普数据库

（VIP）、万方数据库，检索时间均为建库至 2013年 3月。中文

检索词：“舒肝解郁胶囊”“轻、中度抑郁症”“随机对照试验”；

英文检索词：“Shugganjieyu Capsule”“Mild to moderate depres-

sion”“randomized controlled trail”等。文献检索语种为中文和

英文。

1.3 文献筛选

根据检索策略检索出相关文献，并通过各种途径收集文

献全文，然后仔细阅读全文，剔除重复的报道。两名互相独立

的研究人员根据纳入标准对初筛所得文献的标题、摘要和全

文进行独立的阅读、评估和筛选，把不符合条件的研究剔除，

并且在“排除研究原因”栏陈述理由。而后交叉核对，意见不

一致时通过讨论或征求第三方意见解决。

1.4 质量评价及资料提取

笔者对包括受试者基本信息、研究方法、干预措施和结局

指标在内的数据进行提取，由两名相互独立的评价者把数据

录入到数据提取表中，并通过讨论或者询问第三方的方式对

所有的分歧进行慎重考虑。根据“Cochrane图书馆用户手册”

5.0推荐的方法，对以下指标进行评价：随机序列产生、隐藏分

配、盲法、不完整资料偏移、选择性报道及其他可能偏倚。各

个疗效判定指标的分析采用意向性分析。若文献失访人数超

过10％，要进一步分析失访原因，且该文献不纳入。

1.5 统计学方法

采用Rev Man 5.14统计学软件进行Meta分析。计数资料

采用相对危险度/危险比（RR）或比值比（OR）及其95％可信区

间（Cl）表示；对于计量资料，当各临床试验采用相同的测量工

具进行测量时，计算加权均数差（WMD）及其 95％CI，否则计

算标准化均数差（SMD）及其95％CI。各研究间的异质性采用

χ2检验，对无统计学异质性（P＞0.10，I 2＜50％）的研究采用固

定效应模型进行分析，反之（P≤0.10，I 2≥50％）则采用随机效

应模型分析。

2 结果
2.1 文献检索及筛选结果

按照检索策略共检索到原始文献 81篇，去除重复文献 55

篇，阅读题目、摘要和全文后，排除综述、基础或动物实验、治

疗疾病为非目标疾病、试验组未设常规治疗、重复报道、明显

伪造抄袭已发表临床试验设计等不符合要求的文献 11篇，最

终纳入15篇文献[1-15]（16项RCT），均为中文。

2.2 纳入研究概述

纳入研究试验样本量为 60例～120例，总计 1 240例患者

纳入本研究。无一项研究对样本量进行预先计算。本系统评

价纳入的 16项研究均为平行设计的RCT，并且所有文献均描

述分组后两组基线具有相似性。疗效判定标准：采用HAMD

抑郁量表对患者进行评价。痊愈：HAMD评价得分减分率≥

75％；显效：HAMD 评价得分减分率＜75％且≥50％；有效：

HAMD评价得分减分率＜50％且≥25％；无效：HAMD评价得

分减分率＜25％。总有效率＝痊愈率+显效率+有效率。

2.3 纳入研究基本信息

纳入的16项研究的基本信息详见表1；质量评价结果详见

表2。16项研究均为RCT，有5项研究[6-7，9-10，14]采用了随机数字

表法进行了隐藏分组，有2项研究[13]采用了双盲临床试验设计。

表1 纳入研究基本信息

Tab 1 General information of included studies

第一作者及发表年份

陈 峰[1]（2012）

潘振山[2]（2012）

李新纯[3]（2010）

吴 宏[4]（2012）

张玉琦[5]（2012）

吴黎明[6]（2010）

林耀平[7]（2010）

黄朝华[8]（2011）

宋宝华[9]（2011）

舒 民[10]（2012）

刘翠春[11]（2012）

林耀平[12]（2010）

孙新宇FAS[13]（2009）

孙新宇PP[13]（2009）

张德源[14]（2012）

廖志山[15]（2011）

例数
治疗组/对照组

38/38

63/57

60/60

30/30

56/56

30/28

40/40

30/30

30/30

59/59

33/33

40/40

76/36

78/38

30/28

31/30

疗程，
周

6

6

6

6

6

6

6

6

6

6

6

6

6

6

6

4

干预措施
治疗组

舒肝解郁胶囊0.72 mg，bid

舒肝解郁胶囊0.72 mg，bid

舒肝解郁胶囊0.72 mg，bid

舒肝解郁胶囊0.72 mg，bid

舒肝解郁胶囊0.72 mg，bid

舒肝解郁胶囊0.72 mg，bid

舒肝解郁胶囊0.72 mg，bid

舒肝解郁胶囊0.72 mg，bid

舒肝解郁胶囊0.72 mg，bid

舒肝解郁胶囊0.72 mg，bid

舒肝解郁胶囊0.72 mg，bid

舒肝解郁胶囊0.72 mg，bid

舒肝解郁胶囊0.72 mg，bid

舒肝解郁胶囊0.72 mg，bid

舒肝解郁胶囊0.72 mg，bid

舒肝解郁胶囊0.72 mg，bid

对照组
舍曲林50 mg/d

西酞普兰20 mg/d，每天早晨一次性口服
西酞普兰20 mg/d，每天早晨一次性口服
西酞普兰20 mg/d，每天早晨一次性口服
百优解20 mg/d，每天早晨一次性口服
帕罗西汀20 mg/d，每天早晨一次性口服
舍曲林50 mg，口服，qd

西酞普兰20 mg/d，每天早晨一次性口服
舍曲林50 mg/d，每天早晨一次性口服
盐酸氟哌噻吨美利曲辛，每天2片
西酞普兰20 mg/d，每天早晨一次性口服
舍曲林50 mg，口服，qd

安慰剂1粒/d，每天早晨一次性口服
安慰剂1粒/d，每天早晨一次性口服
帕罗西汀20 mg/d，每天早晨一次性口服
安慰剂

结局指标

①②③
①②③
①②③
①②
①②③
①②③
①②
①②③
①②③
①②③
①
①②
①②③
①②③
①③
②

注：①总有效率；②HAMD评分值；③不良反应发生率

note：①effective rate；②HAMD score；③adverse drug reaction
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表2 纳入研究质量评价结果

Tab 2 Quality evaluation of included studies

第一作者及
发表年份

陈 峰[1]（2012）

潘振山[2]（2012）

李新纯[3]（2010）

吴 宏[4]（2012）

张玉琦[5]（2012）

吴黎明[6]（2010）

林耀平[7]（2010）

黄朝华[8]（2011）

宋宝华[9]（2011）

舒 民[10]（2012）

刘翠春[11]（2012）

林耀平[12]（2010）

孙新宇FAS[13]（2009）

孙新宇PP[13]（2009）

张德源[14]（2012）

廖志山[15]（2011）

是否随
机对照

是
是
是
是
是

随机数据表法
随机数据表法

是
随机数据表法
随机数据表法

是
是
是
是

随机数据表法
是

隐藏
分组

未描述
未描述
未描述
未描述
未描述

是
是

未描述
是
是

未描述
未描述
未描述
未描述

是
未描述

盲法

未描述
未描述
未描述
未描述
未描述
未描述
未描述
未描述
未描述
未描述
未描述
未描述
双盲
双盲

未描述
未描述

不完整资
料偏移

完整
完整
完整
完整
完整
完整
完整
完整
完整
完整
完整
完整
完整
完整
完整
完整

选择性报
告结果

不清楚
不清楚
不清楚
不清楚
不清楚
不清楚
不清楚
不清楚
不清楚
不清楚
不清楚
不清楚
不清楚
不清楚
不清楚
不清楚

其他偏
移来源

不清楚
不清楚
不清楚
不清楚
不清楚
不清楚
不清楚
不清楚
不清楚
不清楚
不清楚
不清楚
不清楚
不清楚
不清楚
不清楚

2.4 Meta分析结果

2.4.1 总有效率 15项研究[1-14]报道了总有效率，各研究间有

统计学异质性（P＝0.04，I 2＝42％），采用随机效应模型进行分

析，详见图1。Meta分析结果显示，舒肝解郁胶囊治疗轻、中度

抑郁症的总有效率高于对照组，但两组比较差异无统计学意

义[OR＝1.35，95％CI（0.89，2.07），P＝0.16]。

2.4.2 HAMD评分值 14项研究[1-10，12-13，15]报道了HAMD评分

值，各研究间有统计学异质性（P＜0.10，I 2＝80％），采用随机

效应模型进行分析，详见图 2。Meta分析结果显示，舒肝解郁

胶囊治疗轻、中度抑郁症的HAMD评分值优于对照组，两组比

较差异有统计学意义[MD＝－1.39，95％CI（－2.52，－0.26），

P＝0.02]。

2.4.3 不良反应发生率 11项研究[1-3，5-6，8-10，13-14]报道了不良反

应发生率，各研究间有统计学异质性（P＜0.01，I 2＝58％），采

用随机效应模型进行分析，详见图 3。Meta分析结果显示，舒

肝解郁胶囊治疗轻、中度抑郁症的不良反应发生率低于对照

组，两组比较差异有统计学意义 [OR＝0.44，95％CI（0.26，

0.73），P＜0.01]。

2.5 敏感性分析和发表偏倚评价

由于纳入的 16项研究的方法学质量不高，故采用每次去

除一项试验后再重新统计的方法对Meta分析结果进行敏感性

分析。所有研究在剔除前、后分析结果无显著性差异，提示所

有Meta分析结果稳定。对有HAMD评分值的研究进行了倒

漏斗图分析（图 4），倒漏斗图显示不完全对称，提示可能存在

发表偏倚。

3 讨论
3.1 药理作用

抑郁症是一种以抑郁发作为表现的心境障碍，主要表现

为心境不佳并同时伴有相应思维和行为改变，如情绪低落、思

维迟钝和言语动作减少等，严重时可出现自残、自杀倾向。目

前，对于引起抑郁的病因和发病机制尚不明确。主要考虑可

能存在家族遗传因素、神经生物因素、心理社会因素。而在神

经生物因素方面，主要为神经递质学说：认为抑郁症是患者的

5-羟色胺（5-HT）以及去甲肾上腺素（NE）和多巴胺（DA）水平

低下造成的。而抗抑郁药物则是通过抑制神经递质的再摄

取，增加突触间隙神经递质的浓度来改善临床症状的。如，抗

抑郁药盐酸舍曲林是5-HT 选择性再摄取抑制剂（SSRI）之一，

其通过抑制神经元突触前膜来抑制5-HT泵对5-HT的再摄取，

图1 两组总有效率的Meta分析森林图

Fig 1 Forest plot of Meta-analysis of total effective rate in

2 groups

0.02 0.1 1 10 50
Favours control Favours experimenta
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图2 两组HAMD评分值的Meta分析森林图

Fig 2 Forest plot of Meta-analysis of the scores of HAMD

in 2 groups
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图3 两组不良反应发生率的Meta分析森林图

Fig 3 Forest plot of Meta-analysis of the incidence of

ADR in 2 groups
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图4 两组HAMD评分值的倒漏斗图

Fig 4 Inverted funnel plot of the scores of HAMD in 2 gr-

oups
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从而增加突触前隙 5-HT的浓度，增强 5-HT功能，达到治疗抑

郁症的目的[1]。

舒肝解郁胶囊是纯中药复方制剂，是第一个被国家食品

药品监督管理局批准的治疗轻、中度抑郁症的中成药，它是由

贯叶金丝桃和刺五加组成。贯叶金丝桃又称贯叶连翘，国外

称为圣·约翰草，属藤黄科金丝桃属植物。研究[16]表明，其对

5-HT、NE、DA的再摄取均有明显的抑制作用，对中枢神经系

统有激活松弛的作用，除能明显改善抑郁症患者情绪外，还有

抗焦虑和烦躁不安的作用。它主要通过非特异竞争性抑制

5-HT、NE和DA的重吸收 ，使突触间隙神经递质的浓度增加，

下调突触前膜肾上腺素能受体密度，抑制单胺氧化酶A、B的

活性及调节丘脑-垂体-肾上腺轴作用等起到抗抑郁的作用[17]；

此外，贯叶金丝桃还通过下调肾上腺素受体的密度，最终使大

脑中单胺类神经递质的浓度恢复到正常水平[18]，因而从根本上

治疗抑郁。现代研究[3]认为，刺五加具有镇静、抗疲劳、促进细

胞免疫和体液免疫等作用。在强迫游泳实验中，能延长大鼠

的游泳时间，抑制运动所致5-HT的合成和色氨酸羟化酶的表

达，降低5-HT浓度，起到抗疲劳、抗氧化应激损伤作用；此外，

刺五加还可剂量依赖性地增加大鼠全脑的NE和DA水平[3]；单

次或长达2周服用刺五加，可显著升高纹状体中的DA水平、升

高前额皮层和下丘脑前部的NE水平、升高大部分脑区（皮层

下丘脑、纹状体、海马、黑质、脑桥）的NE水平。因此，舒肝解

郁胶囊可在分子水平上影响抑郁症的多个疾病相关生物过

程，如递质的转运、神经肽内分泌调节、突触生长与重塑、神经

保护等环节，从而起到抗抑郁作用。

3.2 疗效与安全性

本研究结果显示，舒肝解郁胶囊治疗轻、中度抑郁症在总

有效率及HAMD评分值上均优于对照组，虽然总有效率两组

比较差异无统计学意义，但 HAMD 评分值改善优于对照组。

有研究[6-8]表明，舒肝解郁胶囊可引起疲劳、乏力、恶心、胃肠道

不适、食欲减退、心慌、失眠、头痛头晕等不良反应，但这些不

良反应较轻微，对症治疗后均得到了有效缓解。本研究结果

显示，舒肝解郁胶囊治疗轻、中度抑郁症的不良反应发生率显

著低于对照组，两组比较差异有统计学意义，表明舒肝解郁胶

囊在治疗轻、中度抑郁症方面具有良好的安全性。

随着对抑郁症认识的加深，理想的抗抑郁药不仅要求有

良好的疗效，而且还要有较好的安全性和耐受性。本研究[1-15]

表明，舒肝解郁胶囊治疗轻、中度抑郁症患者的疗效与常规抗

抑郁治疗（帕罗西汀、西普酞兰、舍曲林、氟西汀、氟哌噻吨美

利曲辛等）相当，且安全性亦优于常规治疗，为临床治疗轻、中

度抑郁症患者提供了新的选择。

3.3 本研究的意义和不足

近年来，多项研究[1-15]均肯定了舒肝解郁胶囊在轻、中度抑

郁症方面的治疗作用，本系统评价的结果也证实了舒肝解郁

胶囊在轻、中度抑郁症方面的疗效与安全性。但是，从客观上

来看，本系统评价仍存在纳入研究样本量较小、治疗组和对照

组治疗剂量固定、治疗时间较短等不足，致使本Meta分析在研

究设计、实施等方面存在缺陷，偏倚风险较高，从而影响了本

研究结果的真实性和可靠性。因此，需要进行大规模、多中

心、严格设计和实施的RCT来进一步评价舒肝解郁胶囊治疗

轻、中度抑郁症的有效性与安全性。
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