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缓肝理脾汤化裁方联合硫必利治疗脾虚肝旺型
儿童抽动障碍临床研究※

王程业 1 尚莉丽 2 梁 陵 3 陈永宏 2▲ 崔何晴 2

摘 要 目的目的：探析缓肝理脾汤化裁方联合盐酸硫必利治疗脾虚肝旺型儿童抽动障碍（Tic Disor⁃
der，TD）的临床价值。方法方法：纳入脾虚肝旺型 TD 患儿 120 例，随机分为两组。对照组予盐酸硫必利，

观察组在对照组基础上加用缓肝理脾汤化裁方，疗程均为 12 周。比较两组临床疗效、耶鲁综合抽动

严重程度量表（YGTSS）评分、中医症状积分、血清多巴胺（DA）和 5-羟色胺（5-HT）水平及不良反应。

结果结果：观察组总有效率为 88.33%，高于对照组的 73.33%（P<0.05）。治疗后，两组 YGTSS 总分及运动、

发声抽动评分均较治疗前降低（P<0.05），且观察组各项评分均低于对照组（P<0.05）；两组烦躁易怒、

食欲欠佳、夜卧不安积分均较治疗前下降（P<0.05），且观察组各项症状积分均低于对照组（P<0.05）；

两组 DA 较治疗前降低，5-HT 较治疗前升高，治疗后观察组 DA、5-HT 水平高于对照组（P<0.05）。观

察组未见明显不良反应，对照组出现轻度嗜睡 2 例，组间不良反应发生率差异无统计学意义（P>
0.05）。结论结论：缓肝理脾汤化裁方联合盐酸硫必利可进一步改善脾虚肝旺型儿童 TD 核心抽动症状及

烦躁、纳差、寐差等证候相关症状，且未增加明显不良反应。其作用可能与健脾柔肝、息风化痰及神

经递质稳态调节有关，但机制仍需进一步研究验证。
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儿童抽动障碍（Tic Disorder，TD）是儿科常见神经

精神疾病，以不自主运动性及发声性抽动为特征，常

伴情绪、睡眠等障碍[1-2]。盐酸硫必利虽为一线用药，

但部分患儿存在嗜睡、症状波动及停药复发等问

题[1，3-4]。中医学认为TD病位在肝、脾，核心病机为“脾

虚肝旺、风痰内扰”[5]。脾虚肝旺型患儿常兼纳差、烦

躁、寐差等症，提示单纯控制抽动难以全面满足临床

需求。缓肝理脾汤具扶土抑木、健脾柔肝、息风化痰

之效，与该证型契合[6-7]，但当前缺乏其联合硫必利治

疗脾虚肝旺型TD的随机对照证据，且对核心抽动、证

候伴随症状及神经递质变化的综合评价不足。本研

究基于原方进行化裁，采用随机对照设计，观察缓肝

理脾汤化裁方联合硫必利对该证型TD的疗效及其对

血清多巴胺（Dopamine，DA）、5-羟色胺（5-Hydroxy⁃
tryptamine，5-HT）的影响，以期为中西医结合治疗提

供临床依据。

1 资料与方法
1. 1　一般资料　依据既往同类研究 YGTSS 减分情

况，结合本中心病例量，按α=0.05、1-β=0.80估算样本

量，并考虑约10%脱落，计划每组60例。纳入2025年

9月—2025年 11月安徽中医药大学第一附属医院儿

科门诊脾虚肝旺型TD患儿120例，按随机数字法分为

观察组和对照组。观察组男 45 例、女 15 例，年龄

（7.42±1.16）岁，病程（14.04±2.78）个月；对照组男 38
例、女 22例，年龄（7.73±1.02）岁，病程（13.83±2.56）个

月。两组基线资料对比，差异无统计学意义（P>
0.05）。本研究经安徽中医药大学第一附属医院伦理

委员会批准（伦理批号：2025AH-241）。
1. 2　诊断标准　西医诊断参照《儿童抽动障碍诊断

与治疗专家共识（2017实用版）》[1]。中医辨证参照《中

医儿科临床诊疗指南·抽动障碍（修订）》[5]，符合抽动
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症状，并伴纳差、烦躁、寐差、舌淡、脉弦细等脾虚肝旺

证候表现。

1. 3　纳入标准　①符合上述诊断标准；②年龄5～12
岁；③智力正常并可配合评估；④监护人知情同意并

签署知情同意书。

1. 4　排除标准　①重性精神障碍发作期或存在自

伤、自杀风险；②合并癫痫、脑炎后遗症、颅内占位等

神经系统疾病；③对研究药物过敏；④近 1个月使用

其他抗抽动药物；⑤伴严重肝肾功能异常、甲状腺疾

病、糖尿病或自身免疫性疾病；⑥合并注意缺陷多动

障碍且需中枢兴奋剂治疗；⑦经研究者判断，存在可

能影响患者安全或方案依从性的其他情况。

1. 5　脱落标准　①研究过程中主动退出；②连续 2
次未随访且多次联系无果；③发生严重不良事件或不

能耐受的中度不良反应；④方案依从性差（用药量<
80%或>120%，或擅自使用禁用药物）。

1. 6　治疗方法　两组疗程均为12周。

1. 6. 1　对照组　口服盐酸硫必利片（江苏恩华药业

集团有限公司，国药准字 H32025477，100  mg/片）。

起始剂量按体重分层：体质量<30  kg者予 50  mg/次；

体质量≥30  kg者予 100  mg/次，均为每日 2次。治疗

期间每 2周复诊 1次，根据耶鲁综合抽动严重程度量

表（Yale Global Tic Severity Scale，YGTSS）评分变化及

不良反应调整剂量，维持剂量不超过说明书推荐的日

剂量上限（500  mg）。
1. 6. 2　观察组　在对照组基础上加用缓肝理脾汤化

裁方，具体用药：太子参15  g，炒白芍15  g，茯苓10  g，
炒白术10  g，炒山药20  g，扁豆10  g，陈皮10  g，地龙

10  g，天麻 10  g，钩藤 10  g，伸筋草 10  g，炙甘草 5  g。
每日1剂，水煎取200  mL，早晚餐后分服。

1. 7 观察指标

1. 7. 1　临床疗效　治疗 12周后参照《儿童抽动障碍

诊断与治疗专家共识（2017实用版）》[1]依据YGTSS减

分率判定疗效。减分率=（治疗前评分-治疗后评分）/
治疗前评分×100%。减分率≥90% 为痊愈，≥60% 且<
90% 为显效，≥30% 且<60% 为有效，<30% 为无效[8]。

总有效率=（痊愈+显效+有效）例数/总例数×100%。

1. 7. 2　 YGTSS 评 分　治疗前和治疗 12 周后采用

YGTSS 评分评估核心抽动症状，分数越高表示症状

越重[8-10]。

1. 7. 3　中医症状积分　参照《中药新药临床研究指

导原则》[11]及相关研究[12]，对烦躁易怒、食欲欠佳、夜卧

不安等症状按无、轻、中、重分别计 0、2、4、6分，积分

越高表示症状越重。

1. 7. 4　血清神经递质水平　治疗前后采集静脉血，

检测血清 DA、5-HT 水平。DA 功能异常被认为与抽

动症状发生相关，5-HT与情绪、睡眠和行为调节关系

密切，检测二者有助于从外周神经递质角度探索联合

治疗的可能作用特点[13-15]。

1. 7. 5　安全性评价　治疗期间记录嗜睡、头晕、胃肠

道不适等不良反应，比较两组治疗方案的安全性。

1. 8　统计学方法　采用 SPSS 26.0 处理数据。正态

分布计量资料以均数±标准差（-x ± s）表示，组内比较

采用配对 t检验，组间比较采用两独立样本 t检验。计

数资料以例（%）表示，采用χ²检验或Fisher精确检验；

等级资料采用秩和检验。P<0.05 为差异有统计学

意义。

2 结果
2. 1　两组疗效比较　120例患儿均完成12周治疗并

纳入分析。观察组总有效率为88.33%，高于对照组的

73.33%（χ²=4.36，P=0.037）；两组疗效等级分布比较差

异有统计学意义（Z=-2.68，P=0.007）。见表1。

2. 2　两组YGTSS评分比较　治疗前两组运动抽动、

发声抽动评分及 YGTSS 总分具有可比性（P>0.05）。

治疗 12 周后，两组各项评分均较治疗前下降（P<
0.05），观察组各项评分均低于对照组（P<0.05）。

见表2。

2. 3　两组中医症状积分比较　治疗前两组烦躁易

怒、食欲欠佳、夜卧不安积分具有可比性（P>0.05）。

治疗后，两组各项症状积分均较治疗前下降（P<
0.05），且观察组各项积分均低于对照组（P<0.05）。

见表3。

表1　两组治疗后临床疗效分布比较［n（%）］

组别

对照组

观察组

例数

60
60

痊愈

8（13.33）
17（28.33）

显效

22（36.67）
25（41.67）

有效

14（23.33）
11（18.33）

无效

16（26.67）
7（11.67）

总有效

44（73.33）
53（88.33）*

注：与对照组比较，*P<0. 05
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2. 4　两组血清神经递质水平比较　治疗前，两组血

清 DA、5-HT 水平比较差异均无统计学意义（P>
0.05）。治疗后，两组DA水平均较治疗前降低，5-HT
水平均较治疗前升高（P<0.05）；观察组治疗后DA、5-
HT水平均高于对照组（P<0.05）。见表4。

2. 5　安全性评价　对照组 2 例（3.33%）出现轻度嗜

睡，表现为服药后日间困倦，未特殊处理后缓解；观察

组未报告明显不良反应。两组不良反应发生率比较，

差异无统计学意义（P>0.05）。两组均无不良事件相

关退出。

3 讨论
本研究围绕既往研究中缓肝理脾汤联合硫必利

证据不足、评价指标单一的问题，采用随机对照设计

观察脾虚肝旺型TD患儿的临床疗效。结果显示，观

察组总有效率以及YGTSS评分、中医症状积分的改善

均优于单用硫必利，提示联合方案的优势不仅体现在

减轻抽动这一核心症状上，也体现在同步改善证候伴

随症状方面。

现代研究认为，TD的发生与皮质-纹状体-丘脑-
皮质环路功能异常及多巴胺能神经活动失衡密切相

关[16-17]。硫必利作为多巴胺D2受体拮抗剂，可通过调

节多巴胺能神经传递减轻抽动症状，是临床常用药物

之一。然而，单药治疗在长期应用中仍面临不良反应

较多、症状波动及停药后复发等问题[1，4]，且通常难以

兼顾伴随症状的改善。因此，在控制核心症状的同时

改善情绪、食欲、睡眠等伴随症状，是儿童TD综合治

疗的重要目标。

中医对儿童TD多从“肝风”“痰扰”“脾虚”立论。

小儿脏腑娇嫩，脾常不足，运化失司则气血生化乏源，

肌肉筋脉失养；水湿不化，聚而成痰，痰阻经络，可见

抽动反复。小儿肝常有余，情志失调或外界刺激易致

肝气郁滞，郁久化火、火动生风，风痰相搏，上扰清窍，

则出现眨眼、耸肩、清嗓、喉中异声等表现[18-20]。脾虚

为本，肝旺为标，风痰内扰为重要病理环节。脾虚肝

旺型患儿除抽动症状外，常伴纳差、烦躁、寐差等表

现。因此，联合方案在改善抽动的同时兼顾证候调

理，可能更契合该证型患儿“标本兼治”的临床需求。

缓肝理脾汤出自《医宗金鉴》，原用于脾虚肝旺之

证，其组方体现健脾缓肝、扶土抑木之意，与脾虚肝旺

型TD的病机相契合[21]。本研究即采用该原方化裁之

固定方。方中太子参、炒白术、茯苓、炒山药、扁豆健

脾益气，以扶助中焦、培补脾土；炒白芍柔肝缓急；钩

藤、天麻平肝息风；陈皮理气化痰；地龙、伸筋草通络

缓急；炙甘草调和诸药。全方配伍兼顾健脾、柔肝、息

风、化痰、通络，既针对抽动本身，也兼顾脾虚肝旺所

致食欲欠佳、烦躁易怒、夜卧不安等伴随症状。因此，

观察组中医症状积分改善更明显，可能与该方契合患

儿证候特点有关。

神经递质结果显示，两组治疗后DA水平均较治

疗前下降，说明两种治疗均可能影响多巴胺相关环

节。但是，观察组临床疗效更优而治疗后DA水平并

未低于对照组，说明联合治疗的临床优势可能并非来

源于对DA系统的单纯强抑制，而可能与中药多成分、

多环节的整体调节有关。既往研究提示，钩藤碱可调

节 DA、5-HT 等单胺类神经递质及相关通路[22-23]；白

表2　两组治疗前后YGTSS评分比较（
-x ± s，分）

组别

对照组

观察组

例数

60
60

运动抽动

治疗前

16.07±0.83
16.11±0.79

治疗后

9.51±0.83*

7.54±0.68*#

发声抽动

治疗前

12.30±0.29
12.41±0.31

治疗后

6.87±0.15*

5.86±0.23*#

总分

治疗前

28.37±1.12
28.51±1.10

治疗后

16.38±0.98*

12.60±0.91*#

注：与本组治疗前比较，*P<0. 05；与对照组治疗后比较，#P<0. 05
表3　两组治疗前后中医症状积分比较（

-x ± s，分）

组别

对照组

观察组

例数

60
60

烦躁易怒

治疗前

4.44±0.64
4.52±0.68

治疗后

3.17±0.26*

2.01±0.41*#

食欲欠佳

治疗前

4.56±0.37
4.67±0.22

治疗后

3.54±0.20*

2.11±0.18*#

夜卧不安

治疗前

4.60±0.34
4.74±0.29

治疗后

3.08±0.14*

2.02±0.20*#

注：与本组治疗前比较，*P<0. 05；与对照组治疗后比较，#P<0. 05

表4　两组治疗前后血清神经递质水平比较（
-x ± s，ng·mL⁻¹）

组别

对照组

观察组

例数

60
60

DA
治疗前

17.98±2.23
17.92±2.04

治疗后

11.25±1.25*

14.12±1.83*#

5-HT
治疗前

63.90±8.40
64.00±8.40

治疗后

86.30±8.72*

90.20±8.72*#

注：与本组治疗前比较，*P<0. 05；与对照组治疗后比较，#P<0. 05
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术、陈皮等药物可能通过调节炎症反应、胃肠功能及

肠-脑轴相关通路影响神经系统稳态[24-26]。本研究中，

治疗后 5-HT水平虽存在组间差异，但其临床意义仍

需结合更大样本及中枢神经递质相关指标进一步验

证，可作为后续机制研究的初步线索。

安全性方面，加用缓肝理脾汤化裁方未增加短期

不良反应。本研究尚存在以下不足：①单中心设计，

样本量有限，结论外推性受限；②汤剂干预难以实施

严格双盲，可能存在实施偏倚；③虽在方法学中设定

了体质量分层起始方案，但未对两组患儿硫必利的实

际平均日剂量及累积剂量进行完整记录与统计分析，

剂量-效应关系尚待明确；④缺乏停药后随访数据，远

期复发情况不明；⑤外周血DA、5-HT水平不能完全

等同中枢神经递质变化，仅作探索性参考。后续研究

可采用多中心、盲法设计，并纳入复发率、睡眠及情绪

量表、肠道菌群或代谢组学等指标，以进一步验证联

合方案的疗效与机制。

4 小结
缓肝理脾汤化裁方联合盐酸硫必利可在 12周内

进一步改善脾虚肝旺型儿童TD的抽动严重程度及烦

躁、纳差、寐差等证候表现，且未增加明显不良反应。

其可能通过调肝理脾、息风化痰及神经递质稳态调节

发挥作用，未来仍需高质量研究验证。
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