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摘要： 目的　 探讨天王补心丹联合盐酸哌甲酯对气阴两虚证注意缺陷多动障碍患者的临床疗效。 方法　 １０２ 例患者随

机分为对照组和观察组， 每组 ５１ 例， 对照组给予盐酸哌甲酯， 观察组在对照组基础上加用天王补心丹， 疗程 ３ 个月。
检测中医证候疗效及评分， 临床疗效， 心理症状评分 （ＤＳＲＳＣ、 ＳＣＡＲＥＤ）， ＨＩ、 ＡＤＨＤ 评分， 康奈尔儿童多动症诊断

行为量表评分， 不良反应发生率变化。 结果　 观察组中医证候、 临床总有效率高于对照组 （Ｐ＜０ ０５）。 治疗后， ２ 组

中医证候评分， 心理症状评分， ＨＩ、 ＡＤＨＤ 评分， 康奈尔儿童多动症诊断行为量表评分降低 （Ｐ＜０ ０５）， 以观察组更

明显 （Ｐ＜０ ０５）； 不良反应发生率比较， 差异无统计学意义 （Ｐ＞０ ０５）。 结论　 天王补心丹联合盐酸哌甲酯可有效缓

解气阴两虚证注意缺陷多动障碍患者临床症状和体征， 调节心理状态， 提高学习生活能力， 安全性较高。
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　 　 注意缺陷多动障碍又名小儿多动症， 是一种儿

童发生率较高的心理行为障碍性疾病［１］， 主要临

床表现有注意力不集中、 情绪易冲动、 活动过度、
认知障碍等， 常会造成患者学习困难、 人际关系紧

张， 甚至品性障碍， 若未及时治疗则很可能会伴随

终身［２］， 故早期有效、 合理的干预具有重要临床

价值和社会意义。 西医治疗注意缺陷多动障碍常以

精神兴奋性药物为主， 在缓解临床症状方面具有一

定效果， 但长期服用时不良反应较大， 从而限制了

临床应用［３］。
近年来， 中医药在消除、 控制注意缺陷多动障

碍方面显示出独特效果， 并得到了国内外医学界的

广泛重视和认可， 一项 Ｍｅｔａ 分析［４］ 患儿采用潜阳

安神、 补益心脾中药治疗时能有效改善临床症状，
提高疗效， 其中天王补心丹出自明代洪九有的

《摄生秘剖》， 有滋阴养血、 补心安神之功效， 主
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治气阴两虚证［５］。 有报道显示， 注意缺陷多动障

碍患者存在不同程度的多动冲动现象， 可影响其生

活质量和学习能力［６］。 本研究探讨天王补心丹联

合盐酸哌甲酯对气阴两虚证注意缺陷多动障碍患者

的临床疗效， 以期为相关临床用药提供依据， 现报

道如下。
１　 资料与方法

１ １　 一般资料　 ２０１４ 年 ７ 月至 ２０１７ 年 ７ 月收治于

四川省人民医院的 １０２ 例注意缺陷多动障碍患者，
随机数字表法分为对照组和观察组， 每组 ５１ 例。
其中， 对照组男 ２６ 例， 女 ２５ 例； 年龄 （ ７ ７ ±
１ ８） 岁； 病程 （１ ６±１ １） 年； 混合型 １３ 例， 注

意缺陷型 ２１ 例， 多动冲动型 １７ 例， 而观察组男

２７ 例， 女 ２４ 例； 年龄（７ ２±１ ３） 岁； 病程（１ ４±
０ ８） 年； 混合型 １４ 例， 注意缺陷型 １９ 例， 多动

冲动型 １８ 例， ２ 组一般资料比较， 差异无统计学

意义 （Ｐ＞０ ０５）， 具有可比性。 研究经医院伦理委

员会批准， 并注意保护患者及其家属隐私。
１ ２　 诊断标准

１ ２ １　 西医　 参照 《中国精神障碍分类与诊断标

准第三版 （精神障碍分类） ［７］ 中的标准， 患者 ＩＱ
在 ７０ 以上， 存在明显多动症状， 持续时间超过 ６
个月， 即可确诊。
１ ２ ２　 中医　 参照 ２０１２ 年版 《中医病证诊断疗效

标准》 中的气阴两虚证辨证标准［８］， 主症包括①
多动不宁， 表现为多言多语、 冲动任性、 烦躁不安

等； ②注意力不集中， 表现为学习效率低下、 用脑

易疲倦、 记忆减退、 神思涣散等， 次症包括①面色

无华， 自汗； ②形瘦面红， 发泽不荣， 盗汗， 五心

烦热， 喜食冷饮； ③心悸头晕， 舌淡红苔白或少

苔， 脉细数或弦数。 主症必备， 并参考次症、 舌脉

象， 即可确诊。
１ ３　 纳入标准 　 ①符合 “１ ２ １” 项下西医诊断

标准； ②符合 “１ ２ ２” 项下气阴两虚证中医辨证

标准； ③年龄 ６～ １６ 岁； ④病程≤５ 年； ⑤患者及

其法定监护人自愿受试， 签署知情同意书； ⑥患者

及其家属依从性高， 能积极配合治疗方案； ⑦中药

停药在 ６ 个月以上。
１ ４　 排除标准　 ①精神障碍或智力障碍； ②精神

分裂症及患者或其家属不合作； ③合并心脑、 造

血、 肝肾系统等原发性疾病； ④对研究药物过敏者

及近期参与其他临床药物试验； ⑤合并恶性肿瘤。
１ ５　 给药　 对照组口服盐酸哌甲酯 （华润双鹤药

业股份有限公司， 国药准字 Ｈ１１０２０６７８）， 每次

５ ｍｇ， 每天 ２ 次， 每周 ５ ｄ （双休日停服）， 早餐

或午餐前服用， 根据病情发展程度每周递增 ５ ～
１０ ｍｇ， 但每天不超过 ４０ ｍｇ。 观察组在对照组基

础上口服天王补心丹， 组方药材玄参、 酸枣仁、 茯

苓、 茯神、 柏仁、 当归、 生地黄各 ８ ｇ， 五味子

５ ｇ， 远志、 石菖蒲各 ６ ｇ， 桔梗 １２ ｇ， 该制剂为丸

剂， 考虑到患者服药不便， 将其以汤剂代替， 水煎

４００ ｍＬ， 每剂药煎取 ２ 袋， 每袋 ２００ ｍＬ， 真空、
无菌包装， 由医院煎药室统一标准化制作， 每天 １
剂， 早、 晚饭后 ３０ ｍｉｎ 分 ２ 次温服， 心脾两虚甚

者加炙黄芪 ３０ ｇ， 口干甚者加石斛 ９ ｇ。 ２ 组均连

续治疗 ３ 个月。
１ ６　 疗效评价

１ ６ １　 中医证候疗效　 参考儿科疾病中医药临床

研究技术要点［９］ 制定， ①显效， 疗效指数 （证候

累积分值下降程度） ≥７０％ ； ②有效， ３０％ ≤证候

累积分值下降程度＜７０％ ； ③无效， ０≤证候累积分

值下降程度＜３０％ ， 证候累积分值下降程度＝ ［（治
疗前中医证候评分－治疗后中医证候评分） ／治疗

前中医证候评分］ ×１００％ ， 总有效率＝ ［ （显效例

数＋有效例数） ／总例数］ ×１００％ 。
１ ６ ２　 临床疗效 　 参照中医病证诊断疗效标

准［１０］， ①治愈， 患者注意力集中， 情绪稳定， 学

习成绩达到同龄儿童水平； ②好转， 患者可静坐较

长时间， 肢体动作减少， 注意力稍集中， 学习成绩

有所提升； ③未愈， 患者症状与学习成绩无明显变

化， 总有效率 ＝ ［ （治愈例数＋好转例数） ／总例

数］ ×１００％ 。
１ ７　 指标检测

１ ７ １　 心理症状评分　 采用儿童抑郁障碍自评量

表 （ ＤＳＲＳＣ ）、 儿 童 焦 虑 性 情 绪 障 碍 筛 查 表

（ＳＣＡＲＥＤ） 进行评价， 其中 ＤＳＲＳＣ 量表共有 ４１
个条目， 各条目采用三级计分法， 分别为 ０ （没
有）、 １ （偶有）、 ２ （经常）， 总得分＞２３ 分判定为

焦虑障碍； ＳＣＡＲＥＤ 量表共有 １８ 个条目， 各条目

也采用上述三级计分法， 总得分＞１５ 分判定为有抑

郁情绪。
１ ７ ２　 ＨＩ、 ＡＤＨＤ 评分 　 采用 Ｃｏｎｎｅｒｓ 儿童行为

量表 （父母问卷） 进行评价［１１］， 共有 ４８ 个条目，
包括品行问题、 学习问题、 心身障碍、 冲动 －多

动、 焦虑、 多动指数 ６ 个因子， 各条目分为四级，
分别为 ０ （没有）、 １ （偶有）、 ２ （较常见）、 ３
（很多）， 总得分越高， 表示患者症状越严重。 另

外， 在评定过程中应注意①测试者需经过专业培
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训， 具备处理问题的技巧、 娴熟的测试技术、 敏锐

的洞察能力等； ②患者应在家属陪同下进行。
１ ７ ３　 康奈尔儿童多动症诊断行为量表评分 　
①活动过多， 一刻不停， ０ ～ ３ 分； ②兴奋， 易冲

动， ０～３ 分； ③惹恼其他儿童， ０ ～ ３ 分； ④做事

无法集中注意力， 且不能有始有终， ０ ～ ３ 分；
⑤坐立不安， ０～３ 分； ⑥注意力易受干扰而分散，
０～３ 分； ⑦必须立即满足要求， 容易灰心丧气，
０～ ３ 分； ⑧爱哭， ０ ～ ３ 分； ⑨情绪波动大， ０ ～ ３
分； ⑩勃然大怒或出现意料不到的行为， ０～３ 分。
１ ７ ４　 不良反应发生率　 研究期间， 记录患者因

药物引起的食欲下降、 便秘、 恶心等情况。
１ ８　 统计学分析　 通过 ＳＰＳＳ ２１ ０ 软件进行处理，
计量资料以 （ ｘ± ｓ） 表示， 组间比较采用 ｔ 检验；
计数资料以百分率表示， 组间比较采用卡方检验。
以 Ｐ＜０ ０５ 为差异具有统计学意义。
２　 结果

２ １　 中医证候疗效　 与对照组比较， 观察组中医

证候总有效率高于对照 （Ｐ＜０ ０５）。 见表 １。
表 １　 ２ 组中医证候疗效比较 （ｎ＝５１）

Ｔａｂ １ 　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ＴＣＭ ｓｙｎｄｒｏｍｅ ｅｆｆｉｃａｃｙ ｂｅｔｗｅｅｎ
ｔｈｅ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ （ｎ＝５１）

组别 显效 ／ 例 有效 ／ 例 无效 ／ 例 总有效率 ／ ％
观察组 ２７ ２０ ４ ９２ ２∗

对照组 ２３ １６ １２ ７６ ５

　 　 注：与对照组比较，∗Ｐ＜０ ０５。

２ ２　 临床疗效　 观察组临床总有效率高于对照组

（Ｐ＜０ ０５）， 见表 ２。
表 ２　 ２ 组临床疗效比较 （ｎ＝５１）

Ｔａｂ ２ 　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｃｌｉｎｉｃａｌ ｅｆｆｉｃａｃｙ ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｈｅ ｔｗｏ
ｇｒｏｕｐｓ （ｎ＝５１）

组别 治愈 ／ 例 好转 ／ 例 未愈 ／ 例 总有效率 ／ ％
观察组 ２４ ２２ ５ ９０ ２∗

对照组 ２０ １７ １４ ７２ ６

　 　 注：与对照组比较，∗Ｐ＜０ ０５。

２ ３　 中医证候评分 　 治疗后， ２ 组中医证候评分

降低 （Ｐ＜０ ０５）， 以观察组更明显 （Ｐ＜０ ０５）， 见

表 ３。
２ ４ 　 心 理 症 状 评 分 　 治 疗 后， ２ 组 ＤＳＲＳＣ、
ＳＣＡＲＥＤ 评分降低 （Ｐ ＜ ０ ０５）， 以观察组更明显

（Ｐ＜０ ０５）， 见表 ４。
２ ５　 ＨＩ、 ＡＤＨＤ 评分 　 治疗后， ２ 组 ＨＩ、 ＡＤＨＤ
评分降低 （ Ｐ ＜ ０ ０５）， 以观察组更明显 （ Ｐ ＜
０ ０５）， 见表 ５。
２ ６　 康奈尔儿童多动症诊断行为量表评分　 治疗

　 　 　 　 　表 ３　 ２ 组中医证候评分比较 （分， ｘ±ｓ， ｎ＝５１）
Ｔａｂ ３　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ＴＣＭ ｓｙｎｄｒｏｍｅ ｓｃｏｒｅｓ ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｈｅ

ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ （ｓｃｏｒｅ， ｘ±ｓ， ｎ＝５１）

中医证候
观察组 对照组

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

少眠多梦 ５ ７６±０ ５２ １ ４２±０ １８∗＃ ５ ８２±０ ４７ ２ ９６±０ ３３∗

面色不华 ３ ４４±０ ３５ １ ０５±０ ２２∗＃ ３ ３８±０ ４１ ２ ２６±０ １５∗

盗汗 ６ ２６±０ ８２ ２ ２３±０ １２∗＃ ６ ２９±０ ７６ ５ １７±０ ２２∗

自汗 ３ ４３±０ ２５ １ １７±０ ２３∗＃ ３ ４７±０ ２６ ２ ９８±０ ３６∗

多动不宁 ６ ６１±０ ７３ ２ ３６±０ ３２∗＃ ６ ５５±０ ５８ ３ ３２±０ １６∗

注意力不集中 ６ １６±０ ５５ ３ ５２±０ ２７∗＃ ６ ２４±０ ３７ ４ ３２±０ １５∗

学习效率低 ７ ８２±１ ０５ ３ ８５±０ ４２∗＃ ７ ４３±０ ８５ ４ ８７±０ ３２∗

手足心热 ５ ４７±０ ６５ １ ８３±０ ３１∗＃ ５ ４３±０ ５５ ３ ２２±０ ２７∗

　 　 注：与同组治疗前比较，∗Ｐ＜０ ０５；与对照组治疗后比较，＃Ｐ＜０ ０５。

表 ４　 ２ 组心理症状评分比较 （ｘ±ｓ， ｎ＝５１）
Ｔａｂ ４ 　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｐｓｙｃｈｏｌｏｇｉｃａｌ ｓｙｍｐｔｏｍ ｓｃｏｒｅｓ

ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｈｅ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ （ｘ±ｓ， ｎ＝５１）

组别
ＤＳＲＳＣ 评分 ／ 分 ＳＣＡＲＥＤ 评分 ／ 分

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

观察组 １７ ３８±４ ３３ ６ ４５±３ １２∗＃ ２５ ２１±１２ ４３ １４ ２２±７ ４６∗＃

对照组 １６ ２１±３ ９６ ９ ８３±２ ７８∗ ２６ ５９±１３ ７１ １８ ７４±９ ３８∗

　 　 注：与同组治疗前比较，∗Ｐ＜０ ０５；与对照组治疗后比较，＃Ｐ＜０ ０５。

表 ５　 ２ 组 ＨＩ、 ＡＤＨＤ 评分比较 （ｘ±ｓ， ｎ＝５１）
Ｔａｂ ５　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ＨＩ ａｎｄ ＡＤＨＤ ｓｃｏｒｅｓ ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｈｅ

ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ （ｘ±ｓ， ｎ＝５１）

组别
ＨＩ 评分 ／ 分 ＡＤＨＤ 评分 ／ 分

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

观察组 １２ ４１±３ ２４ ４ ３１±１ ４２∗＃ ３７ ７５±８ ２８ １５ ３６±４ １６∗＃

对照组 １１ ５３±４ ５７ ６ ６５±１ ７６∗ ３６ ５５±８ ７８ １９ ６７±５ ６４∗

　 　 注：与同组治疗前比较，∗Ｐ＜０ ０５；与对照组治疗后比较，＃Ｐ＜０ ０５。

后， ２ 组康奈尔儿童多动症诊断行为量表评分降低

（Ｐ＜０ ０５）， 以观察组更明显 （Ｐ＜０ ０５）， 见表 ６。
表 ６　 ２ 组康奈尔儿童多动症诊断行为量表评分比较 （分，

ｘ±ｓ， ｎ＝５１）
Ｔａｂ ６　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ Ｃｏｒｎｅｌｌ ｃｈｉｌｄｒｅｎ ＡＤＨＤ ｄｉａｇｎｏｓｔｉｃ

ｂｅｈａｖｉｏｒ ｓｃａｌｅ ｓｃｏｒｅｓ ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｈｅ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ
（ｓｃｏｒｅ， ｘ±ｓ， ｎ＝５１）

组别 治疗前 治疗后

观察组 ２６ ２８±２ ７６ １３ ４４±２ ５７∗＃

对照组 ２６ ３５±２ ８２ １９ ７６±２ ８５∗

　 　 注：与同组治疗前比较，∗Ｐ＜０ ０５；与对照组治疗后比较，＃Ｐ＜０ ０５。

２ ７　 不良反应发生率　 治疗后， 观察组食欲下降

１ 例， 恶心 ２ 例， 便秘 １ 例； 对照组食欲下降 １
例， 恶心 ３ 例， 便秘 ２ 例， ２ 组不良反应发生率分

别为 ７ ８４％ 、 １１ ７６％ ， 组间比较差异无统计学意

义 （Ｐ＞０ ０５）。
３　 讨论

注意缺陷多动障碍病因复杂， 现代医学认为一

般是由心理、 生物、 环境、 社会等多种因素相互作
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用的结果［１２］， 目前临床治疗以药物和行为干预为

主， 以达到提高患者注意力、 冲动控制、 改善自我

相关行为技能的目的。 盐酸哌甲酯属于中枢兴奋

药， 可迅速改善患者多动、 注意力涣散等症状， 是

目前临床治疗注意缺陷多动障碍的首选药物［１３］。
文献 ［１４］ 报道， 中西医结合治疗有助于从根本

上改善注意缺陷多动障碍患者临床症状， 减轻药物

不良反应。
中医认为， 注意缺陷多动障碍归属于 “躁动”

等范畴， 小儿脏腑娇嫩， 神气怯弱， 发育迅速， 阳

常有余， 阴常不足， 肝肾阴亏， 阴阳失调， 因先天

不足、 后天失养或感受外邪、 饮食不调均能生热化

痰， 伤及脏腑， 导致肝肾阴亏， 阴阳失调， 气血两

亏， 上扰心神， 继而发病［１５］， 故阴阳失衡、 脏腑

失调、 气阴两虚是其基本病因， 治则应以滋补肝

肾、 补气养阴、 安神定志为主。 因此， 本研究选取

中医治疗气阴两虚证的名方天王补心丹， 方中生地

黄有滋阴养血， 平降虚火之功效， 玄参有滋阴涧

燥、 养阴生津之功效， 共为君药； 茯苓、 茯神有宁

心安神、 补益心脾之功效， 柏子仁甘润而补心益

脾， 当归补血养心而使心血足而神自安， 共为臣

药； 酸枣仁、 远志有宁心安神益智之功效， 石菖蒲

有养心安神、 交通心肾之功效， 五味子有敛阴柔

肝， 生津宁心之功效， 共为佐药； 桔梗可载药上

行， 为使药， 诸药合用， 共奏滋阴清热、 养血安神

的作用， 正切合气阴两虚型躁动的中医病机要点。
本研究发现， 观察组更有利于消除注意缺陷多

动障碍患者症状体征， 可能与天王补心丹组方药材

可补益心脾、 平肝潜阳， 进而实现标本兼治有

关［１６］。 前期报道， 患者因注意力涣散、 多动冲动

而导致学习成绩下降， 从而产生抑郁、 焦虑等不良

心理状态［１７］； 本研究治疗 ３ 个月后， 观察组同期

ＤＳＲＳＣ、 ＳＣＡＲＥＤ 评分较对照组 （单用盐酸哌甲

酯） 更低， 表明联合用药在减轻不良心理状态、
稳定情绪方面更具优势。 再通过 Ｃｏｎｎｅｒｓ 儿童行为

量表进行病情评估， 发现与对照组比较， 观察组同

期 ＨＩ、 ＡＤＨＤ 评分均降低， 与朱锦妍［１８］ 报道一

致， 表明联合用药更有助于改善患者行为障碍状

况， 提高学习、 生活能力。
综上所述， 天王补心丹联合盐酸哌甲酯能有效

缓解气阴两虚证注意缺陷多动障碍患者症状体征，
控制病情进展， 临床疗效理想。 但对联合用药的长

期疗效与安全性尚不明确， 仍有待更多临床研究作

进一步分析。
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