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新黑苏嘎乌日勒治疗缺血性脑卒中后抑郁症的临床疗效研究

（1.内蒙古自治区国际蒙医医院 五疗康复科，内蒙古 呼和浩特 010065；

2.内蒙古医科大学 蒙医药学院，内蒙古 呼和浩特 010059；3.内蒙古自治区精神卫生中心，内蒙古 呼和浩特 010030）

【摘 要】目的 观察新黑苏嘎乌日勒治疗缺血性卒中后抑郁症的疗效与安全性。方法 选取内蒙古国际蒙医医

院门诊及住院患者100例，将符合纳入标准的患者按随机数表法分为试验组及对照组，各50例。两组均给予缺血性

卒中的基础治疗，试验组给予蒙药新黑苏嘎乌日勒，对照组给予西药黛力新。比较治疗前后的汉密尔顿抑郁量表

（HAMD-17）评分、抑郁自评量表（SDS）评分和日常生活活动能力ADL（Barthel指数）评分的差异。结果 试验组总

有效率为88%，对照组为76%，差异有统计学意义（P <0.05）。治疗后HAMD-17和SDS量表评分下降，试验组低于

对照组，差异有统计学意义（P <0.05）。两组治疗后ADL量表评分均有改善，试验组较对照组差异有统计学意义

（P <0.05）。两组在治疗前后均进行常规安全性检查，无异常。结论 蒙药新黑苏嘎乌日勒治疗缺血性卒中后抑郁

症临床疗效显著，对患者抑郁状态的改善程度明显优于对照组，值得在临床中推广和应用。
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缺血性卒中后抑郁症是以情绪低落、兴趣减

退、淡漠、反应迟钝、疲劳、注意力和记忆力下降、精

神运动性迟缓或激越等为主要临床表现的卒中后

常见且可治疗的并发症。中国精神障碍诊断和统

计手册第5版（CCMD-3）将其归类为“脑血管病所

致精神障碍”[1]。我国脑卒中发病率较高，其中缺血

性卒中占77.8%，而缺血性脑卒中的致残、致死率较

高，其后遗症——卒中后抑郁（post-stroke depression,

PSD）给卫生、医疗、个人、社会、经济等带来巨大压

力[2]。当前研究表明，卒中后抑郁的高发生率高度

影响脑卒中患者的预后[3]。注意患者的情绪障碍，

尽早采取有效的预防和治疗措施，是机体功能恢复

和预后生存的重要途径，情感障碍的发病机制尚不

清楚，治疗方案存在一定差异[4]。在 20世纪70年

代，PSD被认为是一种心理上的、也许是不可避免的

对脑卒中相关残疾的反应。从那时起，在确定PSD

的诊断和发病率、风险因素、身体恢复、认知恢复和

病死率的影响以及治疗和预防方面取得了很大进

展。因此，在我们看来，确定PSD机制的其他方面

是未来研究的迫切需求，因为它可能导致更具体的

治疗干预[5]。在大多数脑卒中患者的诊断和治疗

中，越来越多的医生不能及时识别和处理脑卒中后

抑郁症，从而延误诊断和治疗，阻碍神经功能的恢

复，使致残率和病死率高[6]。对脑卒中后抑郁的危

险因素，进行早期筛查和诊断可以促进脑卒中患者

的康复，改善预后，但不同的区域特征和个体差异，

对脑卒中后抑郁的诊疗有影响，脑卒中后抑郁的报

道较少，影响脑卒中后抑郁的因素分析存在争

议[7]。据文献记载，脑卒中属蒙医“萨病”范畴，蒙药

治疗缺血性脑卒中恢复期和后遗症期的临床效果

明确，不良反应较少，为进一步验证其临床疗效，本

研究观察并分析了患者应用蒙药新黑苏嘎乌日勒

前后的HAMD-17、SDS、ADL量表评分的变化。现

报道如下。

1 资料与方法

1.1 一般资料

选取2020年 3月至2021年 5月就诊于内蒙古

自治区国际蒙医医院门诊及病房的缺血性脑卒中

患者100例。而后对患者按随机数表法进行分组

（试验组50例、对照组50例）。试验组男性29例，女

性 21 例；年龄 45~76 岁，平均年龄（62.36±9.01）

岁。对照组男性26例，女性24例；年龄42~75岁，平
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均年龄（60.20±9.83）岁。两组一般资料比较，差异

无统计学意义（P > 0.05），具有可比性。

1.2 纳入、排除和剔除标准

1.2.1 纳入标准 （1）年龄18~80岁；（2）符合西医

缺血性卒中诊断标准（经 CT/MRI 影像学检查证

实）、4分≤NIHSS评分（美国国立卫生研究院卒中量

表评分）≤15分；（3）继发于缺血性卒中急性期（2

周）后；（4）在缺血性卒中后出现的抑郁，既往无精

神类疾病病史；（5）符合抑郁诊断，汉密尔顿抑郁量

表（HAMD-17项）评分为7~24分（即轻、中度抑郁）；

（6）知情同意，自愿受试。

1.2.2 排除标准 （1）脑卒中发病前即确诊抑郁或

存在疑似抑郁症状；（2）TIA发作及脑出血；（3）对本

次研究中所用药物存在过敏反应；（4）脑卒中是由

颅脑外伤、占位、血液病及房颤引起；（5）生命体征

不平稳，伴意识障碍；（6）合并严重心肺功能、肝肾

功能不全；（7）有酒精及药物滥用史；（8）存在有明

显的神经系统局灶性症状体征不能配合量表评估；

（9）近3个月内使用过抗抑郁药物或相关改善认知

功能的药物或使用可能影响本药物疗效评价的其

他药物制剂；（10）参与其他药物试验或其他药物试

验结束不满3个月。

1.2.3 剔除标准 （1）依从性差，未按规定方法及疗

程服药；（2）自愿终止试验；（3）失访，不能继续参加

试验研究；（4）出现严重不良事件。

1.3 治疗方法

1.3.1 基础治疗 两组患者均给予缺血性脑卒中的

基础治疗，参照2010年版《中国脑血管病防防治指

南》推荐的治疗方案，积极干预相关基础疾病，包括

高血压、糖尿病、高脂血症、房颤等，基础治疗由临

床医生评估决定，不做统一要求。并对患者及其家

属进行健康宣教，嘱患者按时定量服药，调控基础

疾病。

1.3.2 分组干预治疗 试验组给予蒙药新黑苏嘎乌

日勒，每日早、晚饭后服15粒，温水送服；对照组给

予西药黛力新（氟哌噻吨美利曲辛片），每日早、午

饭后各服1片，疗程4周。

1.4 观察指标及疗效判定标准

在治疗前后分别检验患者心电图、血常规、尿

常规、肝功能（ALT、AST）、肾功能（Cr、Urea）等来评

价药物安全性。在治疗前后分别再进行日常生活，

活动能力（ADL）评定（Barthel指数）评分、抑郁自评

量表（SDS）评分、汉密尔顿抑郁量表（HAMD-17）评

分并计算减分率评定临床疗效。

1.5 统计学方法

其药物疗效评价数据分析采用SPSS 26.0统计

分析软件。计数资料以率描述，采用t检验；计量资

料以均数加减标准差（x±s）描述，采用 χ2 检验；检

验水准为α=0.05，以P < 0.05为差异具有统计学意

义。

2 结果

2.1 临床疗效

试验组和对照组进行比较。试验组50例和对

照组50例顺利完成研究。对照组临床总有效率为

76%，试验组总有效率为88%，试验组临床总有效率

高于对照组，差异具有统计学意义（P <0.05）（4周

后）。详见表1。

表1 试验组和对照组临床总疗效[n（%）]

组别

试验组

对照组

χ2

P

例数

50

50

治愈

14

8

显效

21

13

有效

9

17

无效

6

12

总有效率（%）

88%

76%

8.098

0.044

2.2 两组治疗前后对比HAMD-17量表评分均有

下降，治疗后试验组和对照组HAMD-17量表评分

总和及减分数、减分率与治疗前比较差异均具有统

计学意义（P < 0.05）。试验组改善程度更为明显。

详见表2。

2.3 两组治疗前后对比SDS量表评分均有下降，治

疗后试验组和对照组SDS量表评分总和及减分数，

减分率与治疗前比较差异均具有统计学意义（P< 0.05）。

试验组改善程度更为明显。详见表3。

2.4 两组治疗后ADL量表评分均有提高，治疗后

试验组和对照组ADL量表评分分数及加分数与治

疗前比较差异均具有统计学意义（P < 0.05）。试验

组较更为明显提高。详见表4。

·· 376



内蒙古医科大学学报 2022年 8月 第 44卷 第 4期

表2 试验组和对照组治疗前后HAMD-17量表评分变化（x±s，分）

组别

试验组

对照组

t

P

治疗前

17.78±2.01

17.62±2.12

0.39

0.69

治疗后

6.92±3.26

8.30±3.41

-2.07

0.04

减分数

10.86±3.85*（t =21.41）

9.32±3.87*（t =17.02）

*配对T检验

0.00

减分率（%）

60.73±18.55

52.27±20.04

2.19

0.03

表3 试验组和对照组治疗前后SDS量表评分变化（x±s，分）

组别

试验组

对照组

t

P

治疗前

64.00±2.89

63.74±3.09

0.43

0.67

治疗后

48.26±6.90

51.44±7.58

-2.19

0.03

减分数

15.74±7.37*（t =15.10）

12.30±8.01*（t =10.85）

*配对T检验

0.00

减分率（%）

24.46±11.14

19.14±12.31

2.26

0.02

表4 试验组和对照组治疗前后ADL量表评分变化（x±s，分）

组别

试验组

对照组

t

P

治疗前

58.10±5.79

57.90±5.35

0.17

0.85

治疗后

81.30±6.04

78.40±7.45

2.13

0.03

加分数

23.20±8.55*（t =-25.64）

20.50±9.43*（t =-15.36）

*配对T检验

＜0.01

2.5 两组在治疗前后分别进行相关检查，包括血常

规、尿常规、肝功能（ALT、AST）、肾功能（Cr、Urea）、

心电图等，均无异常，且服药期间未出现任何不适、

不良症状。

3 讨论

情感性障碍属于临床综合征，多伴有情绪低

落、被动性抑郁、社交活动减少、昼夜有明显的情绪

变化等症状[8]。目前，脑卒中后抑郁症的发病机制

尚不清楚。根据临床生物学和心理学因素，及时有

效的预防和治疗措施已成为控制脑卒中后情绪障

碍的重要途径，对其功能康复和预后生存具有重要

意义[9]。

蒙医认为抑郁症是体内三根失去平衡，侵袭心

和白脉（类似神经）系统，从而发生血行障碍，阻塞

白脉之传导所致。因此缺血性卒中后抑郁症属蒙

医心和脑因性疾病范畴，脑病影响心脏，心病影响

脑。卒中直接损伤脑部，脑部的病变以赫依白脉影

响心脏而发生卒中后抑郁症。缺血性卒中，在蒙医

属“萨病”范畴。因此，预防萨病一是避免许多外部

因素，一是避免许多外部因素，二是保持机体内部

平衡。外部因素包括饮食、日常生活、气候变化、药

物、治疗等突发因素。维持机体稳态是蒙医学中三

根、七元素之间所谓的正常稳态[10]。在缺血性脑卒

中后的抑郁症中，蒙医学也在西医急诊治疗的基础

上采用蒙医治疗。抑郁症已成为反复发作的慢性

疾病，这对人的心理和精神健康都有不利，预计到

2030年，抑郁症将会成为全世界范围内负担最大的

疾病[11]。抑郁症与蒙医的“心思病”“心神病”“悲伤

狂”相似[12]。即以三根紊乱累及心脑感能，并以思

维、记忆、感知、推理判断能力丧失为症状的一组病

态。蒙医学所谓心神，主要指精神，且在心脑指使

下通过感能显现，并以思维和感能的形式表现出

来。尽管蒙医历史典籍中未明确记载过抑郁症的

诊断和治疗，但其《甘露四部》里记载“至若悲痛、伤

心，则总由乎心，此因过度悲伤、过虑等郁而病

也[13]”。《哲对宁诺尔》记载：“赫依有思考并有安神的

功能，若体内赫依平衡，则对外事物的辨别能力、思

考、神智正常。[14]”《四部医典》曰：“白脉自脑延伸出

脊髓，其内脉与内脏相连，外脉与四肢相连。其中

有四条赫依脉与心脏和小肠相连。[15]”白脉系统是
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大脑、脊髓、白脉形成。脑是白脉之海，白脉从大脑

延伸出与四肢和脏腑相通。心、脑由两条内白脉

（赫依白脉）相连[16]。可见，精神情志的异常，心、脑

和赫依有密机切关系。三根紊乱，会导致心脑感能

生理功能丧失，因而引起本病。尤其赫依偏盛是其

主要内因，患者染萨病后白脉、气血、赫依的运行受

阻，影响心脑白脉之传导，并且突发的神经功能障

碍使患者精神受刺激，导致赫依偏盛，和希拉、巴达

干相搏，三根失去平衡，机体功能紊乱，进而合并抑

郁症状。故认为，缺血性脑卒中后抑郁症与心、脑

和赫依有密切关系。蒙医治疗缺血性脑卒中后抑

郁症以镇赫依、安神、促进气血运行、疏通神脉等为

主要原则。

蒙药新黑苏嘎乌日勒是内蒙古国际蒙医医院

国家蒙药制剂中心院内制剂，是乌兰图雅主任医师

根据《蒙医金匮》经典组方黑苏嘎-25味丸研制而成

的治疗缺血性脑卒中的有效方剂，可治疗缺血性脑

卒中患者的肢体活动受限、口眼歪斜、言语不清等，

其主要成分为石决明、麝香、黑云香、红花、诃子等，

具有镇赫依、疏通白脉、改善气血运行等作用。新

黑苏嘎乌日勒与步长脑心通胶囊对照研究，治疗60

例缺血性脑血管病患者，临床结果显示，新黑苏嘎

乌日勒的有效率为98%，证实了该蒙药是治疗缺血

性脑血管病的有效方剂[17]。基础实验研究表明，蒙

药新黑苏嘎乌日勒对大鼠脑中动脉阻塞——再灌

注损伤模型大鼠有一定的改良作用，可提高脑前额

叶BDNF , NGF蛋白表达的水平[18]。基础实验研究

表明，蒙药新黑苏嘎乌日勒对脑中动脉阻塞——再

灌注损伤模型大鼠有良好的改善作用，可提高前额

叶BDNF、NGF蛋白表达的水平[18]。新黑苏嘎乌日勒

中的石决明具有具有解毒、疗伤、燥黄水、祛脑病的

功效；红花具有清肝、益气、止痛、消肿的功效；麝香

具有杀粘、解毒、开窍、镇痛、消肿祛黄水的功效；丁

香、肉豆蔻、白豆蔻等具有镇赫依；诃子具有调和三

根；荜茇和栀子具有调和体素；麝香具有醒脑开窍；

土木香具有平息气血相搏等作用。因此，该蒙药具

有镇赫依、安神、促进气血运行、疏通神脉等功效。

故认为蒙药新黑苏嘎乌日勒治疗缺血性脑卒中的

同时可以作为治疗缺血性脑卒中后抑郁症的有效

方剂。

本研究应用蒙药改良方新黑苏嘎乌日勒治疗

缺血性脑卒中后抑郁症，观察其治疗前后HAMD-

17、SDS、ADL量表评分变化，发现其对患者抑郁状

态的改善程度和日常生活活动能力的恢复效果及临

床疗效显著优于对照组，其作用机制可能与增加脑

前额叶BDNF、NGF蛋白表达有关，今后将进一步探

讨。
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