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枣仁安神胶囊对老年心绞痛合并糖尿病患者 PCI
围手术期焦虑、抑郁及 MACE 的影响研究Δ
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摘　 要　 目的:探讨枣仁安神胶囊对老年心绞痛伴糖尿病患者经皮冠状动脉介入治疗(PCI)围手术期焦虑、抑郁和术后主要不良
心血管事件(MACE)的影响。 方法:选取 2019 年 5 月至 2022 年 5 月该院择期行 PCI 的老年心绞痛伴糖尿病患者 142 例,采用随
机数字表法分为对照组和观察组,每组 71 例。 对照组患者在围手术期予以常规治疗,观察组患者在对照组的基础上予以枣仁安
神胶囊,疗程为 4 周。 比较两组患者围手术期汉密尔顿焦虑量表(HAMA)评分、汉密尔顿抑郁量表(HAMD)评分,焦虑症和抑郁
症发生率,血清髓过氧化物酶(MPO)、5-羟色胺(5-HT)水平,3 个月内 MACE 发生率、社会功能缺陷筛选量表(SDSS)评分和健康
调查简表(SF-36)评分及不良反应发生情况。 结果:观察组患者的 HAMA 评分、HAMD 评分在术前第 1 日、术后第 3 日、术后第
7 日、术后第 14 日和术后第 28 日均显著低于对照组,差异均有统计学意义(P<0. 05)。 对照组患者围手术期焦虑、抑郁发生率分
别为 26. 76%(19 / 71)、19. 72%(14 / 71),观察组患者围手术期焦虑、抑郁发生率分别为 7. 04%(5 / 71)、2. 82%(2 / 71),组间差异有
统计学意义(P<0. 05)。 治疗后,观察组患者 5-HT 水平明显高于对照组,MPO 水平明显低于对照组,差异均有统计学意义(P<
0. 05)。 术后 3 个月内,观察组、对照组患者的 MACE 发生率分别为 9. 86% (7 / 71)、28. 17% (20 / 71),差异有统计学意义(P =
0. 005)。 治疗后,观察组患者 SDSS 评分显著低于对照组,SF-36 评分显著高于对照组,差异均有统计学意义(P<0. 01)。 两组患
者均未发生明显不良反应。 结论:枣仁安神胶囊能显著降低老年心绞痛伴糖尿病患者 PCI 围手术期的焦虑、抑郁发生率和 MACE
发生率,提高社会功能状态和生活质量。
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ABSTRACT 　 OBJECTIVE:
 

To
 

probe
 

into
 

the
 

effects
 

of
 

Zaoren
 

Anshen
 

capsules
 

on
 

perioperative
 

anxiety
 

and
 

depression
 

and
 

major
 

adverse
 

cardiovascular
 

events
 

( MACE)
 

of
 

percutaneous
 

coronary
 

intervention
 

( PCI)
 

in
 

senile
 

patients
 

with
 

angina
 

complicated
 

with
 

diabetes.
 

METHODS:
 

Totally
 

142
 

senile
 

patients
 

with
 

angina
 

complicated
 

with
 

diabetes
 

underwent
 

PCI
 

from
 

May
 

2019
 

to
 

May
 

2022
 

were
 

divided
 

into
 

control
 

group
 

and
 

observation
 

group
 

via
 

random
 

number
 

table
 

method,
 

with
 

71
 

cases
 

in
 

each
 

group.
 

The
 

control
 

group
 

was
 

given
 

conventional
 

treatment
 

during
 

perioperative
 

period,
 

while
 

the
 

observation
 

group
 

received
 

Zaoren
 

Anshen
 

capsule
 

basis
 

on
 

the
 

control
 

group,
 

the
 

course
 

of
 

treatment
 

was
 

4
 

weeks.
 

Scores
 

of
 

Hamilton
 

Anxiety
 

Scale
 

( HAMA )
 

and
 

Hamilton
 

Depression
 

Scale
 

(HAMD),
 

incidences
 

of
 

anxiety
 

disorder
 

and
 

depression
 

disorder,
 

levels
 

of
 

serum
 

myeloperoxidase
 

( MPO)
 

and
 

serotonin
 

(5-HT)
 

during
 

perioperative
 

period,
 

the
 

incidences
 

of
 

MACE,
 

scores
 

of
 

Social
 

Disability
 

Screening
 

Schedule
 

(SDSS)
 

and
 

Short
 

Form
 

36
 

Health
 

Survey
 

( SF-36),
 

incidences
 

of
 

adverse
 

drug
 

reactions
 

within
 

3
 

months
 

were
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compared
 

between
 

two
 

groups.
 

RESULTS:
 

The
 

HAMA
 

score
 

and
 

HAMD
 

score
 

of
 

the
 

observation
 

group
 

were
 

significantly
 

lower
 

than
 

those
 

of
 

the
 

control
 

group
 

on
 

the
 

day
 

before
 

surgery,
 

the
 

3rd
 

day,
 

the
 

7th
 

day,
 

the
 

14th
 

day
 

and
 

the
 

28th
 

day
 

after
 

surgery,
 

with
 

statistically
 

significant
 

differences
 

(P<0. 05).
 

The
 

incidences
 

of
 

perioperative
 

anxiety
 

and
 

depression
 

of
 

the
 

control
 

group
 

were
 

respectively
 

26. 76%
 

(19 / 71)
 

and
 

19. 72%
 

(14 / 71),
 

the
 

incidence
 

of
 

perioperative
 

anxiety
 

and
 

depression
 

were
 

respectively
 

7. 04%
 

( 5 / 71)
 

and
 

2. 82%
 

( 2 / 71),
 

with
 

statistically
 

significant
 

differences
 

(P<0. 05).
 

After
 

treatment,
 

the
 

5-HT
 

level
 

was
 

significantly
 

higher
 

and
 

the
 

MPO
 

level
 

was
 

significantly
 

lower
 

in
 

the
 

observation
 

group
 

than
 

those
 

in
 

the
 

control
 

group,
 

with
 

statistically
 

significant
 

differences
 

(P<0. 05).
 

Within
 

3
 

months
 

after
 

PCI,
 

the
 

incidences
 

of
 

MACE
 

in
 

the
 

observation
 

group
 

and
 

control
 

group
 

were
 

respectively
 

9. 86%
 

(7 / 71)
 

and
 

28. 17%
 

(20 / 71),
 

the
 

difference
 

was
 

statistically
 

significant
 

(P = 0. 005).
 

After
 

treatment,
 

the
 

SDSS
 

score
 

was
 

significantly
 

lower
 

and
 

the
 

SF-36
 

score
 

was
 

significantly
 

higher
 

in
 

the
 

observation
 

group
 

than
 

those
 

in
 

the
 

control
 

group,
 

with
 

statistically
 

significant
 

differences
 

(P<0. 01).
 

No
 

obvious
 

adverse
 

drug
 

reactions
 

occurred
 

in
 

either
 

groups.
 

CONCLUSIONS:
 

Zaoren
 

Anshen
 

capsules
 

can
 

significantly
 

reduce
 

the
 

incidences
 

of
 

perioperative
 

anxiety,
 

depression
 

and
 

MACE
 

in
 

senile
 

patients
 

with
 

angina
 

complicated
 

with
 

diabetes,promote
 

social
 

function
 

status
 

and
 

quality
 

of
 

life.
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　 　 糖尿病患者是冠心病等心血管疾病的高发群体,也是经

皮冠状动脉介入治疗( PCI)围手术期并发症较高的群体,以
围手术期焦虑、抑郁常见。 调查结果显示,择期 PCI 患者术

前焦虑、抑郁发生率为 15% ~ 20%,术后第 1 周患者抑郁患病

率高达 67% [1-2] 。 目前,临床更多关注 PCI 患者术后发生焦

虑、抑郁的对症治疗,而对围手术期预防焦虑、抑郁的关注较

少。 研究结果显示,围手术期焦虑、抑郁是 PCI 术后远期和

近期病死率升高及主要不良心血管事件( MACE) 发生的独

立危险因素[3] 。 因此,早期预防围手术期焦虑、抑郁对提高

PCI 患者疗效和改善预后同样重要。 枣仁安神胶囊属于养血

安神类中药制剂,对心血不足所致情绪障碍具有较好的调节

作用,现已被临床用于冠心病伴焦虑、抑郁患者的辅助治疗,
取得了较好的临床疗效,且用药安全性较好[4-5] 。 理论上而

言,枣仁安神胶囊对于心血管疾病患者 PCI 围手术期的焦

虑、抑郁也具有防治作用。 基于此,本研究采用病例对照研

究,探讨早期给予枣仁安神胶囊对老年心绞痛伴糖尿病患者

PCI 围手术期焦虑、抑郁的防治作用,为该类患者的临床治疗

提供参考。
1　 资料与方法
1. 1　 资料来源

选择 2019 年 5 月至 2022 年 5 月我院心内科收治的老年

心绞痛伴糖尿病拟行 PCI 治疗的患者 142 例,其中男性 81 例,
女性 61 例;年龄 62 ~ 84 岁,平均年龄(67. 32±3. 22)岁。 纳入

标准:年龄≥60 岁;经冠状动脉造影确诊为心绞痛;有行 PCI
治疗指征; 糖尿病诊断符合 《 中国糖尿病诊治专家共识

(2017 年版)》 [6] 相关标准;临床资料完整,用药依从性好。 排

除标准:合并慢性精神病史或认知功能障碍者;本次入院治疗

前 6 个月内有严重心力衰竭、心律失常及感染性心内膜炎等

患者;本次术前 3 个月内有外科手术史者;恶性肿瘤、严重免

疫功能低下、血液系统疾病者;合并严重出血、凝血功能障碍

和血小板减少症者;对本研究药物过敏者。 本研究已经我院

医学伦理委员会审查通过, 患者知情均签署知情同意书

(No. HSSRMYY-2019-0110)。 将患者按照随机数字表法分为

对照组和观察组,每组 71 例。 两组患者一般资料具有可比

性,见表 1。 所有患者均完成本次住院治疗和外院随访。
表 1　 两组患者一般资料比较

Tab
 

1　 Comparison
 

of
 

general
 

information
 

between
 

two
 

groups
项目 观察组(n= 71) 对照组(n= 71) P
年龄 / ( 􀭰x±s,岁) 62. 64±2. 27 61. 33±4. 24 0. 723
性别(男性 / 女性) / 例 39 / 32 42 / 29 0. 867
体重指数 / ( 􀭰x±s,kg / m2) 24. 86±2. 97 24. 45±3. 23 0. 254
饮酒史 / 例 28 (39. 44) 27 (39. 03)

 

0. 885
吸烟 / 例 40 (56. 34) 36 (50. 70)

 

0. 503
空腹血糖 / ( 􀭰x±s,mmol / L) 6. 79±1. 15 6. 88±1. 24 0. 713
合并高脂血症 / 例 43 (60. 56) 42 (59. 15) 0. 914
合并高血压 / 例(%) 31 (43. 66) 29 (40. 84) 0. 874
心功能分级 / 例
　 Ⅰ级 32 (45. 07) 31 (43. 66) 0. 776
　 Ⅱ级 35 (49. 30) 37 (52. 11)
　 Ⅲ级 4 (5. 63) 3 (4. 23)
病变支数 / 例
　 单支 26 (36. 62) 28 (39. 44) 0. 506
　 双支 43 (60. 56) 42 (59. 15)
　 三支 2 (2. 82) 1 (1. 41)

1. 2　 方法

对照组患者予以抗血小板聚集、抗凝、扩张血管、调脂和

胰岛素控制血糖等常规治疗。 观察组患者在常规治疗的基础

上,术前 12
 

h 开始口服枣仁安神胶囊(规格:每粒装 0. 45
 

g),
1 次 5 粒,1 日 1 次,疗程为 4 周。
1. 3　 观察指标

(1)焦虑、抑郁:于两组患者入院时,术前第 1 日,术后第

3、7、14 和 28 日,采用汉密尔顿焦虑量表( HAMA)和汉密尔顿

抑郁量表(HAMD)进行焦虑、抑郁程度量化评分,评分越高,
说明焦虑抑、郁程度越严重, HAMA 评分和 HAMD 评分 ≥
8 分,表示存在明显焦虑和抑郁[7] 。 ( 2) 血清髓过氧化物酶

(MPO)、5-羟色胺(5-HT):治疗前后,采集患者外周静脉血,采
用酶联免疫吸附试验测定血清 MPO、5-HT 水平。 (3) MACE:
随访所有患者 3 个月内再次靶血管重建、再发非致死性心绞
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痛或心肌梗死、支架内血栓、心力衰竭及心源性休克再入院等

MACE 的发生情况。 ( 4) 社会功能状态和生活质量:治疗前

后,采用社会功能缺陷筛选量表( SDSS)进行社会功能状态评

价,得分范围为 0~ 20 分,得分越高表示社会功能缺陷越严重;
采用健康调查简表( SF-36)进行生活质量评价,从躯体功能、
心理功能、社会功能、物质生活状态及总体生活质量角度进行

评定,得分范围为 0 ~ 100 分,得分越高表明生活质量越好[8] 。
(5)用药安全性:观察两组患者治疗期间发生的不良反应。
1. 4　 统计学方法

应用 SPSS
 

22. 0 统计软件进行数据处理,正态分布的计量

资料采用 􀭰x±s 表示,两组独立、正态、方差齐资料组间比较采用

t 检验;计数资料如术后 MACE 发生率以率(%)表示,组间比

较采用 χ2 检验;P<0. 05 为差异有统计学意义。
2　 结果
2. 1　 焦虑、抑郁程度比较

术后 28
 

d 内,对照组分别有 19、14 例患者出现焦虑、抑
郁症状,发生率分别为 26. 76%、19. 72%;观察组分别有 5、
2 例患者出现焦虑、抑郁症状,发生率分别为 7. 04%、2. 82%;
观察组患者焦虑、抑郁的发生率明显低于对照组,差异均有

统计学意义(P< 0. 01) 。 观察组患者的 HAMA 评分、HAMD
评分在术前第 1 日、术后第 3 日、术后第 7 日、术后第 14 日和

术后第 28 日均显著低于对照组,差异均有统计学意义(P<
0. 01) ,见表 2。
2. 2　 5-HT、MPO 水平比较

治疗后,两组患者 5-HT 水平均较治疗前明显升高,且观

察组患者明显高于对照组;两组患者 MPO 水平均较治疗前明

显降低,且观察组患者明显低于对照组,差异均有统计学意义

(P<0. 01),见表 3。

表 2　 两组患者不同时间 HAMA 评分和 HAMD 评分
比较(􀭵x±s,分)

Tab
 

2　 Comparison
 

of
 

HAMA
 

and
 

HAMD
 

scores
 

between
 

two
 

groups
 

at
 

different
 

time
 

(􀭵x±s,points)
组别 时间 HAMA 评分 HAMD 评分
观察组(n= 71) 入院时 7. 75±1. 21 5. 96±1. 18

术前第 1 日 7. 96±1. 26ɑ 6. 11±1. 06ɑ

术后第 3 日 8. 19±1. 19ɑ 6. 53±1. 24ɑ

术后第 7 日 8. 15±1. 28ɑ 6. 71±1. 36ɑ

术后第 14 日 8. 08±1. 37ɑ 6. 19±1. 23ɑ

术后第 28 日 7. 65±1. 16ɑ 6. 37±1. 25ɑ

对照组(n= 71) 入院时 7. 81±1. 19 6. 04±1. 14
术前第 1 日 12. 24±1. 26 9. 46±1. 52
术后第 3 日 14. 16±1. 34 10. 78±1. 45
术后第 7 日 13. 27±1. 39 9. 89±1. 36
术后第 14 日 12. 63±1. 42 10. 13±1. 41
术后第 28 日 11. 29±1. 31 9. 54±1. 37

　 　 注:与对照组比较,ɑP<0. 05。
Note:vs.

 

the
 

control
 

group,
 ɑP<0. 05.

表 3　 两组患者治疗前后 5-HT 水平和 MPO 水平比较(􀭵x±s)
Tab

 

3　 Comparison
 

of
 

5-HT
 

and
 

MPO
 

levels
 

between
 

two
 

groups
 

before
 

and
 

after
 

treatment
 

(􀭵x±s)
组别 时间 5-HT / (ng / mL) MPO / (U / L)
观察组(n= 71) 治疗前 28. 64±4. 76 455. 03±48. 27

治疗后 128. 19±12. 54ɑb 275. 36±22. 41ɑb

对照组(n= 71) 治疗前 29. 28±5. 58 463. 78±50. 26
治疗后 103. 27±14. 72ɑ 311. 62±29. 47ɑ

　 　 注:与治疗前比较,ɑP<0. 05;与对照组比较,bP<0. 05。
Note:vs.

 

before
 

treatment,
 ɑP<0. 05;

 

vs.
 

the
 

control
 

group,
 bP<0. 05.

2. 3　 术后 MACE 发生率比较

术后 3 个月内,对照组患者发生 MACE
 

20 例,发生率为

28. 17%;观察组患者发生 MACE
 

7 例,发生率为 9. 86%;观察

组患者 MACE 发生率低于对照组,差异有统计学意义(P =
0. 005),见表 4。

表 4　 两组患者术后主要 MACE 发生情况比较(例)
Tab

 

4　 Comparison
 

of
 

postoperative
 

MACE
 

between
 

two
 

groups
 

(cases)
组别 靶血管重建 再发性心绞痛 再发性心肌梗死 支架内血栓 心力衰竭 心源性休克再入院 心血管死亡 合计
观察组(n= 71) 2 1 0 1 2 1 0 7
对照组(n= 71) 2 4 2 3 3 5 1 20

2. 4　 社会功能状态和生活质量比较

治疗前,两组患者 SDSS 评分、SF-36 评分比较,差异均无

统计学意义(P>0. 05);治疗后,观察组患者 SDSS 评分显著低

于对照组,SF-36 评分显著高于对照组,差异均有统计学意义

(P<0. 01),见表 5。
表 5　 两组患者治疗前后 SDSS 评分和 SF-36 评分比较

(􀭵x±s,分)
Tab

 

5　 Comparison
 

of
 

SDSS
 

and
 

SF-36
 

scores
 

between
 

two
 

groups
 

before
 

and
 

after
 

treatment
 

(􀭵x±s,points)
组别 时间 SDSS 评分 SF-36 评分
观察组(n= 71) 治疗前 8. 37±1. 32 66. 18±17. 31

治疗后 3. 29±1. 18ɑb 88. 67±17. 53ɑb

对照组(n= 71) 治疗前 8. 45±1. 26 64. 32±16. 26
治疗后 6. 15±1. 42ɑ 73. 22±19. 45ɑ

　 　 注:与治疗前比较,ɑP<0. 05,与对照组比较,bP<0. 05。
Note:vs.

 

before
 

treatment,
 ɑP<0. 05;

 

vs.
 

the
 

control
 

group,
 bP<0. 05.

2. 5　 用药安全性

两组患者在治疗期间均未出现与研究药物相关的不良反

应,用药安全性较好。

3　 讨论
PCI 存在手术风险高、费用贵和术后并发症多等特点,冠

心病患者在手术前后普遍存在焦虑、抑郁等负性情绪。 而糖尿

病患者除对 PCI 术后并发症易产生焦虑、抑郁外,也对糖尿病

后遗症及发生低血糖产生焦虑、抑郁等,因此,糖尿病患者比非

糖尿病患者更易在 PCI 围手术期出现焦虑、抑郁等负性情

绪[9] 。 卜学琴等[10] 研究发现,有糖尿病基础疾病的患者 PCI
术后新发焦虑、抑郁情况明显多于无糖尿病基础疾病的患者。
周洪舟等[11] 研究发现,糖尿病是冠心病患者 PCI 术后发生焦

虑、抑郁的独立危险因素,相关性强度为 2. 60。 理论上,对于

有 PCI 术后发生焦虑、抑郁高危因素的患者,早期予以抗焦虑、
抑郁干预措施,不仅能减轻围手术期焦虑、抑郁症状,也能降低

MACE 发生率。 目前,临床应用广泛的抗焦虑、抑郁药物虽然

能有效改善患者的焦虑、抑郁症状,但其成瘾性及不良反应一

直被临床所忌惮,一般不用于非严重焦虑、抑郁的患者[12] 。 枣

仁安神胶囊为纯中药制剂。 研究结果显示,枣仁安神胶囊通过

抑制 MPO 水平和促进 5-HT 的释放,从而减轻焦虑、抑郁症状,
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且不良反应发生率低于舍曲林、地西泮等化学药[4-5] 。 动物研

究结果发现,枣仁安神胶囊给药 2
 

h 后,焦虑样小鼠模型非快

速眼动睡眠量增加 1. 4 倍,但未改变正常小鼠的睡眠觉醒行

为[13] 。 临床研究结果显示,枣仁安神胶囊能改善抑郁症患者

的睡眠质量和生活质量,有效调节神经细胞因子,降低化学药

的不良反应发生率[14] 。
本研究中,观察组择期行 PCI 的老年心绞痛伴糖尿病患者

在术前 12
 

h 开始口服枣仁安神胶囊,结果显示,观察组患者

PCI 术后焦虑发生率和抑郁发生率均显著低于对照组,HAMA
评分和 HAMD 评分在术前第 1 日以及术后第 3、7、14、28 日均

显著低于对照组,5-HT 水平明显高于对照组,MPO 水平明显

低于对照组。 MPO 是影响内分泌系统、自主神经系统功能的

标志物,其大量分泌会引起中枢神经系统疾病的发生;5-HT 是

吲哚胺类神经递质,其水平降低可促进患者焦虑、抑郁情况发

生,MPO 和 5-HT 是临床衡量焦虑、抑郁的重要生物标志物[15] 。
本研究结果表明,枣仁安神胶囊能显著减轻 PCI 患者围手术期

焦虑、抑郁症状,降低焦虑、抑郁发生率。 药理学研究结果显示,
枣仁安神胶囊配方中,酸枣仁具有良好的抗焦虑和抗抑郁

效果,尤其对失眠伴焦虑、抑郁患者效果良好;五味子的有效成

分能作用于中枢神经系统,具有镇静、催眠及抗焦虑作用[16] 。
MACE 是 PCI 术后最常见的并发症,减少 MACE 发生、降

低 MACE 严重程度、提高术后社会功能状态和生活质量是 PCI
的临床疗效和预后的主要评价指标。 本研究结果显示,观察组

患者术后 3 个月内 MACE 发生率显著低于对照组,SDSS 评分

显著低于对照组,SF-36 评分显著高于对照组,说明枣仁安神胶

囊能显著降低老年心绞痛伴糖尿病患者 PCI 术后 MACE 发生

率,改善社会功能状态和生活质量。 这与观察组患者围手术期

焦虑、抑郁发生率较低有关。 Pedersen 等[17] 研究发现,焦虑、抑
郁等负性情绪使 PCI 患者术后的死亡和心肌梗死风险增加了

4. 75 倍。 蔡雅静等[18] 的研究结果表明,择期行 PCI 患者术前第

3 日和第 1 日的 HAMA 评分、HAMD 评分每提高 1 分,MACE 发

生率分别提高 2. 29、2. 08 倍。 刘俊飞等[19] 和陈思宇等[20] 也

报道,PCI 术后并发焦虑、抑郁阻碍患者康复,影响患者社会

功能状态,降低患者生活质量,同时会导致患者术后 MACE 发

生的可能性增加;反之,良好的心理状态有利于患者康复,提高

患者日常生活、工作能力和积极性,使 MACE 发生率降低。
综上所述,枣仁安神胶囊能显著减轻老年心绞痛伴糖尿病

患者 PCI 围手术期焦虑、抑郁症状,降低术后 MACE 发生率,
提高社会功能状态和生活质量。 但鉴于本研究存在纳入样本

量较少,未开展远期 MACE 发生率、社会功能状态和生活质量

等研究的局限性,尚不能得出枣仁安神胶囊能改善老年心绞痛

伴糖尿病患者 PCI 远期预后的作用。
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