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【摘要】 目的  探索健康云耳机对轻、中度广泛性焦虑障碍患者的疗效和安全性。方法  对解放

军第九○四医院门诊符合 DSM-5 标准的 100 例轻、中度广泛性焦虑症患者，随机分成试验组和对照组，

每组各 50 例。试验组采用健康云耳机治疗，药物组选用度洛西汀治疗，所有患者均接受为期 8 周的治

疗，治疗前、治疗 4 周末、治疗 8 周末均采用汉密尔顿焦虑量表（HAMA）评估临床疗效，以不良反应评定

量表（TESS）评价不良反应发生情况。结果  两因素重复测量方差分析组内效应显示，组别和时间交互

作用对 HAMA 量表精神性焦虑因子、躯体性焦虑因子及总分变化的影响差异均无统计学意义（F=2.360、

0.539、2.402，P ＞ 0.05）。组别因素对量表得分变化的主效应差异无统计学意义（F=0.033、1.111、0.482，

P ＞ 0.05），而时间因素的主效应差异有统计学意义（F=133.260、52.091、121.092，P ＜ 0.001）。进一步两

两比较显示，治疗前与治疗 4 周末精神性焦虑因子、躯体性焦虑因子及总分变化，差异均有统计学意义

（P ＜ 0.01）；治疗 4 周末与 8 周末的得分变化差异均有统计学意义（P ＜ 0.05）。试验组与对照组在有效率

（88.9% 比 92.9%）和显效率（53.3% 比 66.7%）上，差异无统计学意义（χ2=0.410、1.606，P ＞ 0.05）。试验组

不良反应发生率低于对照组（χ2=4.960，P ＜ 0.05）。结论  初步研究表明健康云耳机治疗对轻、中度广

泛性焦虑障碍患者的疗效与度洛西汀相当，能够明显改善患者症状，且安全性高。
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广 泛 性 焦 虑 障 碍（generalized anxiety disorder，

GAD）是临床常见精神心理疾病，以焦虑、紧张、

恐惧的情绪障碍为主，伴有自主神经系统症状和

运动不安等。它具有治愈率低（41%～58%）、复发

率较高等特点［1］。其病因机制不明，可能与异常

的大脑网络连接［2］、心理及脑内 5- 羟色胺功能不

足致突触后受体敏感性增高等有关。目前临床上

主要选用选择性 5- 羟色胺再摄取抑制剂（selective 

serotonin reuptake inhibitors，SSRIs）、选择性去甲肾

上腺素再摄取抑制剂（selective noradrenalin reuptake 

inhibitors，SNRIs）等药物治疗，虽然不良反应较传统

抗抑郁药有所减少，但仍可导致恶心、呕吐、头痛、

头晕、失眠、性功能障碍等，从而使得部分患者难以

坚持服用。

经 颅 微 电 流 刺 激 疗 法（cranial electrotherapy 

stimulation，CES）是经颅骨颞部向大脑导入微量生

物电流的技术。虽未被列入治疗指南，但其已被美

国药监局接受为一项治疗抑郁、焦虑和失眠等的成

熟有效疗法。因非创伤性、非药物性的优点，存在

发展为部分患者一线治疗手段的潜能。它通过耳

夹电极对多个脑区导入微量生物电流，可刺激脑区

5- 羟色胺、内啡肽、褪黑素的释放，增加 γ- 氨基丁

酸的浓度，有效控制和缓解抑郁、焦虑和失眠等［3］。

研究显示，CES 治疗 20 min 后患者脑脊液和血浆中

的 5- 羟 色 胺 分 别 增 加 50%～200% 和 15%～40%，

β- 内啡肽分别增加 219% 和 98%［4］。CES 还可对与

心理及情绪活动密切相关的下丘脑、边缘网状结构

产生直接的调整作用［5］。Bystritsky 等［6］的研究显

示 6 周的 CES 治疗对 GAD 患者安全有效。

音乐治疗主要是以心理治疗的理论和方法为基

础，使用音乐特有的心理和生理效应来实现的，其

对缓解焦虑的作用也得到了证实［7-9］。嗅吸摄入植

物精油可达到抗焦虑效果也表明芳香疗法在抗焦虑

中的作用［10-11］。

本研究选用的健康云耳机治疗仪是一种基于互

联网、物联网、云计算、可穿戴技术的交互式身心调

理设备，由上述 CES、音乐疗法、芳香疗法及其他调

理手段组成，能同时对患者进行多种模式的治疗。

考虑到临床实际及伦理学因素，本文仅探讨其对轻、

中度 GAD 患者的疗效和安全性。

一、对象与方法

1. 研究对象：2017 年 1— 12 月筛选就诊于解放

Comparative study on the effectiveness and safety of health cloud headphones in the treatment of mild 
and moderate generalized anxiety disorder Li Guangyao， Liang yuan， Guan Xiaohong， Zhang Zhuowei， 
Shen Lili， Chi Yuanyuan， Li Yufan
Counselling Center， 904 Hospital of the People's Liberation Army， Changzhou 213000， China
Corresponding author： Liang Yuan， Email： 747770586@qq.com

【Abstract】 Objectives  To explore the effectiveness and safety of the health cloud headphones （HCH） 
in patients with mild and moderate generalized anxiety disorder （GAD）. Methods  A total of 100 mild and 
moderate GAD outpatients who met the DSM-5 diagnostic criteria for GAD were recruited and randomly assigned 
into the experimental group and control group， with 50 cases in each group. The experimental group was treated 
using HCH while the control group was treated using duloxetine. All patients received an 8-week treatment. The 
effectiveness was evaluated by Hamilton Anxiety Rating Scale （HAMA） and the safety of treatment was assessed 
by Treatment Emergent Symptom Scale （TESS） before the treatment， 4 weeks into the treatment and at the end 
of the 8-week treatment. Results  Two-factor repeated measure analysis of variance showed that there was 
no significant difference in the effects of group and time interaction on the HAMA scales of psychotic anxiety 
factors， somatic anxiety factors and total scores （F=2.360，0.539，2.402，P ＞ 0.05）. There was no significant 
difference in the main effect of group factors on the change of scale scores （F=0.033，1.111，0.482，P ＞ 0.05）， 
while the main effect of time factors was statistically significant （F=133.260，52.091，121.092，P ＜ 0.001）. 
Further comparison between the two groups showed that there were significant differences in the changes of 
psychotic anxiety factors， somatic anxiety factors and total scores between before the treatment and 4 weeks into 
the treatment （P ＜ 0.01）. There were significant differences in the scores between the 4 weeks into the treatment 
and at the end of the treatment （P ＜ 0.05）. There was no significant difference between the experimental group 
and the control group in terms of effectiveness rate （88.9% vs 92.9%） and marked effectiveness rate （53.3% vs 
66.7%） （χ2=0.410， 1.606， P ＞ 0.05）. The incidence of adverse reactions in the experimental group was lower 
than that in the control group （χ2=4.960， P ＜ 0.05）. Conclusions  The effectiveness of HCH in treatment of 
patients with mild and moderate GAD was similar to duloxetine， while the HCH therapy can improve symptoms 
with higher safety.

【Key words】  Cranial electrotherapy stimulator；  Music therapy；  Generalized anxiety disorder； 
Effectiveness；  Safety
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军第九○四医院门诊且符合DSM-5广泛性焦虑障碍

诊断标准的 100 例轻、中度患者，签署知情同意书，

由医院对其进行编号，并以交替的方式分配到试验

组和对照组，两组各招募 50 例，对筛选时的重度患

者则及时收住我院精神科进行住院治疗。

入组标准：（1）符合《美国心理疾病诊断与统计

手册标准 5（DSM-5）》广泛性焦虑症诊断标准；（2）首

发患者或入组前 3 个月未服抗焦虑药物；（3）汉密尔

顿焦虑量表（Hamilton Anxiety Scale，HAMA）评分为

14～29 分（轻、中度焦虑）。

排除标准：（1）甲状腺功能亢进、高血压、冠心

病等躯体疾病或成瘾药物的戒断反应所引起的继发

性焦虑；（2）精神分裂症、严重神经系统疾病或其他

严重躯体疾病者；（3）共病抑郁障碍者；（4）体内有

金属植入物或心脏起搏器者；（5）有癫痫发作史或

脑电波有棘波者；（6）入组前 3 个月内使用过抗焦虑

药物及其他精神类药物，或接受过改良电痉挛治疗

（modified electra convulsive therapy， MECT），或 有 严

重脑外伤史者。

退出标准：（1）症状加重需调整治疗方案的；

（2）在治疗过程中发生其他疾病，无法继续治疗的；

（3）治疗过程中因其他原因自行退出。

本研究方案通过了我院伦理审查委员会的批准

（科伦审［2016］2016-340-2 号），所有受试者或监护

人均签署知情同意书。

随访方法：通过定期家庭随访、电话询问、定期

复查，将失访率控制在 15% 以下。

2. 干预措施：对照组：患者均接受抗焦虑药物

盐酸度洛西汀肠溶片（商品名：奥思平，上海中西制

药有限公司生产，批准文号：国药准字 H20061261，

规格：每片 20 mg）系统治疗。起始剂量为 40 mg/d 

（20 mg，2次/d），2周内达到有效剂量，范围40～60 mg/d，

疗程 8 周。

试验组：治疗仪为江苏澳星吉天科技有限公司

提供的健康云耳机，产品型号为 AX-WDLY-A。健

康云耳机所提供的经颅微电流疗法、音乐及芳香疗法

的施治功能，能为被试者提供标准化的治疗方案（经

颅微电流强度为0 μA＜可设定AC差分＜1 200 μA、

音乐及芳香种类进行治疗），治疗频率为 1 次 /d，每

次 1 h，按照统一标准进行治疗。

两组干预疗程均为 8 周，且在治疗前、治疗 4 周

末、治疗 8 周末采用 HAMA 量表、不良反应评定量

表（Treatment Emergent Symptom Scale， TESS）分别对

患者的焦虑症状及不良反应进行评估。

在施治过程中通过健康云耳机的血压、心电检

测仪装置收集每个被试者的血压、心电信息数据。

3. 诊断与评估：开展研究前，首先对参加本课

题的精神专科医师和心理卫生工作者进行培训，并

取得相关量表的评估者内部高度一致性。且为减少

主观偏倚，评估者未参与该项研究治疗部分。详细

记录患者的一般人口学资料及临床特点，包括：民

族、性别、年龄、文化程度、是否独生子女、婚姻状况、

既往病史等。采用HAMA［12］分别在病例入组前、干

预 4 周末、干预 8 周末对其进行评估；采用 TESS［13］

在用药第 4 周末、第 8 周末对两组患者分别进行不

良反应评估，为期 8 周的治疗过程中，根据临床检

查记录结合 TESS 量表评定结果，以“严重度”栏评

分为 2（轻度）及以上，为存在不良反应的判定标准。

因不良反应出现的脱落病例一并纳入分析。

4. 疗效判定标准：以 HAMA 评分减分率为主要

疗效评定指标，减分率≥ 75% 为痊愈，50%～75%

为显著进步，25%～50% 为进步，＜ 25% 为无效，以

减分率≥ 25% 为有效，≥ 50% 为显效［14］。

5. 统计学方法：应用 SPSS 17.0 软件进行数据分

析，计数资料比较采用 χ2 检验；计量结果以均数 ±

标准差（x±s）或中位数（四分位数）［M（P25，P75）］表

示，以 t 检验或 Mann-Whitney U 检验比较一般资料

均衡性；以两因素重复测量方差分析检验组别与时

间因素的主效应、交互相应效应及主效应验后的两

两比较。两评分者一致性检验使用 Spearman 等级

相关法，P ＜ 0.05 为差异有统计学意义。

二、结果

1. 两组一般情况比较：见表 1。8 周治疗期满，

试验组脱落 5 例，对照组脱落 8 例。有效样本试验

组 45 例，对照组 42 例。两组患者的年龄、性别、病

程、地域、是否独生子女、婚姻及文化程度等一般资

料差异均无统计学意义（P ＞ 0.05），具有可比性。

2. 两组治疗前后不同时间点HAMA评分比较：

见表 2。各组数据服从正态分布（P ＞ 0.05），数据无

异常值。经 Mauchly's 球形假设检验，对于交互项

治疗方法×时间［χ2=8.336、0.958、5.207，P=0.753

（Greenhouse-Geisser 校正）、0.619、0.074，均＞ 0.05］，

因变量的协方差矩阵相等（P ＞ 0.05）。两条线不平

行，提示患者组内因素存在交互作用。但组内效应

检验显示，治疗方法和时间交互作用对疗效的影响

差异均无统计学意义（F=2.360、0.539、2.402，P ＞

0.05）。

进一步的两两比较显示，治疗方法对 HAMA 量
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表精神性焦虑因子、躯体性焦虑因子及总分变化的

主效应差异无统计学意义（F=0.033、1.111、0.482，

P ＞ 0.05），而时间因素的主效应差异有统计学意义

（F=133.260、52.091、121.092，P ＜ 0.001），见表 2。

3. 两组患者临床疗效的比较。试验组无效、进

步、显著进步及痊愈分别为5例、16例、23例和1例，有

效率为88.9%，显效率为53.3%；对照组分别为3 例、 

11例、19例和9例，有效率为92.9%，显效率为66.7%。

两组患者有效率和显效率比较，差异均无统计学意

义（χ2=0.410、1.606，P=0.522、0.205）。

4. 两组患者不良反应比较：见表 3。试验组出

现不良反应者 9 例，对照组 19 例。试验组不良反应

发生率低于对照组，差异有统计学意义。

讨论  焦虑症是临床最常见的神经症，发病机

制不明。目前的研究表明，在疾病的生物学因素方

面，其可能与去甲肾上腺素、5- 羟色胺、γ- 氨基丁

酸有关。而 CES 能通过调节大脑 5- 羟色胺、γ- 氨

基丁酸等神经递质来减轻焦虑、抑郁情绪［15］。近年

国内外已应用 CES 治疗焦虑障碍、抑郁障碍及相关

疾病，显示治疗效果良好［16-18］。

本研究采用的健康云耳机治疗仪不仅集成了

CES，还加入了音乐疗法和芳香疗法，使患者在接受

CES 治疗的同时能通过音乐和香精的放松，提高抗

焦虑的疗效。

研究结果显示，组别和时间因素对疗效的交互

作用不显著，提示两组随着时间的变化趋势差异不

显著。主效应分析显示，组别因素，即不同治疗方

法对 HAMA 量表精神性焦虑因子、躯体性焦虑因子

及总分变化的主效应不显著。这说明两组患者在治

疗前后的不同时间点上，组间差异不显著，两种疗

法对轻、中度 GAD 患者疗效相当。时间因素的主效

应显著，两组焦虑症状评分随着时间都呈下降趋势，

进一步两两比较发现，两组患者治疗前与治疗 4 周

末及治疗 4 周末与 8 周末，HAMA 因子分和总分的

差异均显著。这表明两种治疗方法均可有效降低患

者的焦虑状况，治疗有效。这与以往的研究结论相

一致［19-21］。而试验组的有效率和显效率虽稍低于

对照组，但差异无统计学意义，这进一步证明健康

云耳机和度洛西汀对轻、中度 GAD 的疗效相当。

在不良反应发生率上，试验组的不良反应主要

是头晕、头痛和耳垂部皮肤不适感，而对照组的不

表3  两组患者不良反应比较（例）

组别 例数 嗜睡 口干 便秘 出汗 恶心呕吐 头昏
耳垂部

皮肤不适
头痛 体重增加

不良反应总人数

（例，%）
χ2 值 P 值

试验组 50 0 0 0 0 0 4 6 2 0 9（18）
4.960 0.026

对照组 50 2 6 4 3 6 7 0 5 3 19（38）

表1  两组患者一般资料比较

项目 试验组（n=45） 对照组（n=42） χ2/t/Z 值 P 值

性别（例，%）

  男 19（42.2） 20（47.6）
0.256 0.613

  女 26（57.8） 22（52.4）

年龄（岁，x±s） 33.60±9.937 34.64±10.492 -0.476 0.635

本次病程

  ［月，M（P25，P75）］

6（4，7） 6（3，6） -1.145 0.252

地域（例，%）

  城市 30（66.7） 31（73.8）
0.529 0.467

  乡镇 15（33.3） 11（26.2）

独生子女（例，%）

  是 16（35.6） 17（40.5）
0.223 0.636

  否 29（64.4） 25（59.5）

婚姻状况（例，%）

  未婚 14（31.1） 17（40.5）

  已婚 26（57.8） 21（50.0） 0.831 0.660

  离异 5（11.1） 4（9.5）

文化程度（例，%）

  初中及以下 6（13.3） 4（9.5）

  高中和中专 15（33.3） 20（47.6） 1.870 0.393

  大专及以上 24（53.3） 18（42.9）

表2  两组患者治疗前后不同时间点 HAMA 评分

比较（分，x±s）

组别 例数 精神性焦虑 躯体性焦虑 总分

试验组 45

  治疗前 12.70±2.305 7.30±2.285 20.00±3.606

  治疗 4 周末 8.17±2.691 4.52±2.313 12.70±4.487

  治疗 8 周末 6.35±1.668 3.83±1.302 10.17±2.387

对照组 42

  治疗前 13.61±2.641 7.26±2.320 20.87±3.696

  治疗 4 周末 7.83±3.725 4.09±2.557 11.91±5.915

  治疗 8 周末 5.52±2.778 3.00±1.859 8.52±3.976

F分组 0.033 1.111 0.482

P分组 0.858 0.303 0.495

F时间 133.260 52.091 121.092

P时间 ＜ 0.001 ＜ 0.001 ＜ 0.001

F分组 × 时间 2.360 0.539 2.402

P分组 × 时间 0.122 0.587 0.102
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良反应涉及面较多，主要表现在嗜睡、口干、便秘、

出汗、恶心呕吐、头昏、头痛及体重增加等。试验组

总的不良反应发生率显著低于对照组。总体来讲，

试验组不良反应发生例数较少，安全性较高。

综上所述，健康云耳机对焦虑症患者疗效肯定，

且与药物治疗相比，它为焦虑症的治疗提供了新的

思路。对轻、中度患者，特别是不耐受或担心药物

不良反应的，仅提供药物治疗可能不是最好的办法。

患者对不良反应的担忧会使症状加重或者降低药物

的疗效。而非侵入性、非药物性、安全有效的健康

云耳机治疗不失为一种可靠的替代手段。

本研究涉及样本量仍较少，研究随访时间较短，

这可能会部分减少研究的效能。开展涉及更大研究

样本及更长随访时间的研究工作，将是本研究的后

续研究方向。
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