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摘　 要　 目的:系统评价中药治疗冠心病患者经皮冠状动脉介入治疗(PCI)术后心理疾病的有效性和安全性。 方法:根据系统综
述与 Meta 分析优先报告条目(PRISMA)声明,检索中国知网、万方数据库、维普数据库、中国生物医学文献数据库、PubMed、
Embase、Web

 

of
 

Science 以及 the
 

Cochrane
 

Library 等 8 个数据库(检索时间为建库至 2024 年 6 月 25 日),严格筛选符合标准的中药
治疗冠心病患者 PCI 术后心理疾病的随机对照试验(RCT,在 PCI 术后常规治疗基础上,观察组干预措施为中药联合 / 不联合心理
疾病用药,对照组干预措施为安慰剂或心理疾病用药),根据 Cochrane 手册评估研究质量及偏倚风险,采用 RevMan

 

5. 4 软件进行
Meta 分析,并通过 GRADEpro

 

GDT 工具评价证据质量。 结果:共纳入 61 项 RCT 研究,涉及 5
 

599 例患者。 Meta 分析结果显示,与
对照组比较,观察组方案可显著提高临床总有效率(OR= 3. 51,95%CI= 2. 74 ~ 4. 49),显著降低焦虑相关量表评分(SMD = -1. 26,
95%CI= -1. 52~ -1. 00)、抑郁相关量表评分(SMD= -1. 01,95%CI = -1. 26 ~ -0. 76)以及失眠相关量表评分(SMD = -1. 47,95%CI =
-2. 01~ -0. 93),差异均有统计学意义(P< 0. 000

 

01);两组方案的不良反应 / 事件发生率比较,差异无统计学意义(OR = 0. 73,
95%CI= 0. 50~ 1. 07,P= 0. 10)。 结论:中药可有效治疗冠心病患者 PCI 术后心理疾病,在提高临床总有效率,降低焦虑、抑郁、失
眠等量表评分,减少不良反应 / 事件发生方面具有显著效果。
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ABSTRACT　 OBJECTIVE:
 

To
 

systematically
 

evaluate
 

the
 

efficacy
 

and
 

safety
 

of
 

traditional
 

Chinese
 

medicine
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

mental
 

diseases
 

in
 

patients
 

with
 

coronary
 

heart
 

disease
 

after
 

percutaneous
 

coronary
 

intervention
 

( PCI).
 

METHODS:
 

According
 

to
 

the
 

preferred
 

reporting
 

items
 

for
 

systematic
 

review
 

and
 

Meta-analysis
 

(PRISMA)
 

statement,
 

8
 

databases
 

including
 

CNKI,
 

Wanfang
 

Data,
 

VIP,
 

CBM,
 

PubMed,
 

Embase,
 

Web
 

of
 

Science
 

and
 

the
 

Cochrane
 

Library
 

were
 

retrieved
 

(the
 

retrieval
 

time
 

was
 

from
 

database
 

creation
 

to
 

Jun.
 

25th,
 

2024),
 

randomized
 

controlled
 

trials
 

(RCT)
 

on
 

traditional
 

Chinese
 

medicine
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

mental
 

diseases
 

in
 

patients
 

with
 

PCI
 

( on
 

the
 

basis
 

of
 

routine
 

post-PCI
 

treatment,
 

the
 

intervention
 

for
 

the
 

observation
 

group
 

was
 

traditional
 

Chinese
 

medicine
 

with
 

or
 

without
 

psychotropic
 

drugs,
 

while
 

the
 

intervention
 

for
 

the
 

control
 

group
 

was
 

placebo
 

or
 

psychotropic
 

drugs),
 

literature
 

quality
 

and
 

risk
 

of
 

bias
 

were
 

evaluated
 

according
 

to
 

the
 

Cochrane
 

handbook,
 

Meta-analysis
 

was
 

conducted
 

by
 

using
 

RevMan
 

5. 4
 

software,
 

evidence
 

quality
 

was
 

evaluated
 

by
 

using
 

GRADEpro
 

GDT
 

tool.
 

RESULTS:
 

A
 

total
 

of
 

61
 

RCT
 

were
 

enrolled,
 

including
 

5
 

599
 

patients.
 

Meta-analysis
 

showed
 

that
 

compared
 

with
 

the
 

control
 

group,the
 

treatment
 

regimen
 

of
 

observation
 

group
 

can
 

significantly
 

promote
 

clinical
 

total
 

effective
 

rate
 

( OR = 3. 51, 95% CI = 2. 74-4. 49 ),
 

significantly
 

reduce
 

the
 

scores
 

of
 

anxiety
 

related
 

scale
 

( SMD = - 1. 26,95%CI = - 1. 52-- 1. 00),
 

depression
 

related
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scale
 

(SMD= -1. 01,95%CI = -1. 26--0. 76)
 

and
 

insomnia
 

related
 

scale
 

(SMD = -1. 47,95%CI = -2. 01--0. 93),
 

with
 

statistically
 

significant
 

differences
 

(P < 0. 000
 

01).
 

There
 

was
 

no
 

statistical
 

significance
 

in
 

difference
 

of
 

the
 

incidences
 

of
 

adverse
 

reactions / events
 

between
 

two
 

groups
 

( OR = 0. 73, 95% CI = 0. 50-1. 07, P = 0. 10 ).
 

CONCLUSIONS:
 

Traditional
 

Chinese
 

medicine
 

can
 

effectively
 

treat
 

mental
 

diseases
 

in
 

patients
 

with
 

coronary
 

heart
 

disease
 

after
 

PCI,
 

which
 

has
 

significant
 

effects
 

in
 

promoting
 

clinical
 

total
 

effective
 

rate,
 

reducing
 

scale
 

scores
 

of
 

anxiety,
 

depression
 

and
 

insomnia,
 

and
 

reducing
 

the
 

occurrence
 

of
 

adverse
 

reactions / events.
KEYWORDS 　 Anxiety;

 

Depression;
 

Insomnia;
 

Percutaneous
 

coronary
 

intervention;
 

Mental
 

disease;
 

Traditional
 

Chinese
 

medicine

　 　 在全球范畴内,心血管疾病患病率与死亡率逐年递增,其
中冠心病是引发死亡的重要原因,已成为全球公共卫生领域

的重大挑战,严重影响人类健康水平与生活质量[1] 。 欧洲心

脏病学会发布的《冠状动脉血运重建指南》为经皮冠状动脉介

入治疗( percutaneous
 

coronary
 

intervention,PCI)的规范化诊疗

提供了重要方案,使其成为目前治疗缺血性心脏病最有效的

手段。 PCI 能迅速恢复冠状动脉血流并显著降低冠心病患者

的死亡率[2-3] 。 但由于患者的文化水平、经济状况以及基础心

理健康状况各不相同,部分患者对 PCI 的手术效果、术后康复

以及后续治疗存在不同程度的担忧甚至恐惧心理,由此引发

了不同程度的心理疾病,PCI 术后出现焦虑、抑郁以及失眠症

状的患者数量日益增多,严重影响了 PCI 患者的术后康复以

及生活质量,并且与主要不良心血管事件存在很强的关联

性[4] ,形成了心血管疾病与心理精神疾病之间的恶性循

环[5-6] 。 调查显示,接受初次 PCI 治疗后的 1 年内,患者焦虑

和抑郁的患病率呈现出明显的升高趋势[7] ;有 44. 2%的 PCI
术后患者出现了临床焦虑症状,另有 55. 8%的患者表现出了

轻度抑郁[8] 。 一项包括亚洲人等多种族的综合性研究发现,
接受 PCI 治疗的 124

 

443 例患者中,高达 20
 

711 例患者(占

16. 6%)随后被诊断患有抑郁症[9] 。 中药在心血管疾病及心

理疾病领域应用历史悠久,其整体辨证、标本兼顾的特点,在
改善 PCI 术后患者躯体症状与心理状态方面疗效显著。 但值

得注意的是,目前临床上治疗方案多样,相关单项研究显示出

潜在优势,但缺乏科学严谨的系统评价。 鉴于此,本研究依据

Cochrane 系统评价方法,对中药治疗冠心病患者 PCI 术后心理

疾病的临床疗效及安全性进行评价。
1　 资料与方法

本研究严格遵守系统综述与 Meta 分析优先报告条目

(PRISMA) 声明[10] ,并已在 PROSPERO 正式注册(注册号:
CRD42024553457)。
1. 1　 纳入与排除标准

(1)研究类型:前瞻性随机对照试验( RCT)。 (2)研究人

群:冠心病患者,PCI 术后合并焦虑、抑郁和失眠 3 种疾病中至

少 1 种。 (3)干预措施:在 PCI 术后常规治疗基础上,观察组

干预措施为中药联合 / 不联合心理疾病用药,对照组干预措施

为安慰剂或心理疾病用药。 (4)结局指标:临床总有效率;焦
虑相关量表评分;抑郁相关量表评分;失眠相关量表评分;不
良反应 / 事件发生率。 ( 5)排除标准:非 RCT 研究,以及内容

重复的研究(如队列研究、动物实验、Meta 分析、综述和其他类

似类型的研究);患有严重疾病可能会影响结果指标客观性的

患者;干预措施包括非药物干预,如针灸等外治疗法;未包含

主要结局指标的研究。
1. 2　 检索策略

检索以下 8 个数据库:中国知网( CNKI)、万方数据库

(Wanfang
 

Data)、维普数据库( VIP)、中国生物医学文献数据

库(CBM)、PubMed、Embase、Web
 

of
 

Science 以及 the
 

Cochrane
 

Library。 语言范围限定为英文和中文,对性别、种族以及国家

不进行限制。 用于检索的中文关键词包含“经皮冠状动脉介

入治疗” “焦虑” “抑郁” “失眠” 等;英文关键词包含“ PCI”
“anxiety” “ depression” 和“ insomnia” 等。 检索时间为建库至

2024 年 6 月 25 日。
1. 3　 文献筛选与数据提取

将所有检索结果导入 EndNote 软件中,首先进行机器筛

重,随后对文献的标题和摘要进行初步筛选,最后根据纳入与

排除标准,详细阅读文献内容,提出不符合要求的文献。 将最

终纳入的研究汇总到 Excel 软件中,并记录文献发表年份、作
者、患者信息、干预措施和结局指标等详细信息。
1. 4　 偏倚风险评估

采用 Cochrane 偏倚风险评估工具对纳入的研究进行评

估,主要包括随机序列生成(选择偏倚)、分配隐藏(选择偏

倚)、所有研究参与者和人员采用盲法(执行偏倚)、结局评估

的盲法(观察偏倚)、不完整的结果数据(失访偏倚)、选择性报

告(报告偏倚)及其他偏倚,根据评估结果分为“低风险” “未

知风险”和“高风险”。
1. 5　 统计学方法

使用 Excel 和 Stata
 

16. 0 软件进行数据录入和综合分析,
并使用 RevMan

 

5. 4 对潜在的偏倚风险进行评估。 对于二分

类变量,采用比值比(OR) 及 95%CI 进行评估;对于连续变

量,采用标准化均数差(SMD) 及 95%CI 进行评估。 采用 I2

评估研究间的异质性,如果观察到显著的异质性( I2 >50%或

P<0. 05) ,采用随机效应模型;如果异质性很小( I2 ≤50%且

P≥0. 05) ,则采用固定效应模型;如果异质性仍然很高,则进

行亚组分析,以探索异质性来源。 对研究进行敏感性分析,
以评估研究结果的稳健性和可靠性。 采用漏斗图和 Egger 检

验评估是否存在发表偏倚,若漏斗图点分布不对称或 Egger
检验 P<0. 05,表明存在发表偏倚。 P<0. 05 为差异有统计学

意义。
1. 6　 证据等级评价

研究的证据等级评价采用 GRADEpro
 

GDT( https: / / www.
gradepro. org / )中的 GRADE 分级法进行评估,具体评估标准包

括研究设计类型、研究的局限性、研究结果的不一致性、间接

性、结果的不精确性和报告偏倚。
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2　 结果
2. 1　 文献检索结果

 

在数据库中共检索到 3
 

567 篇文献,经过严格筛选,最终

纳入 61 篇文献[11-71] ,见图 1。

图 1　 文献筛选流程与结果

2. 2　 纳入研究的基本特征

61 项研究合计 5
 

599 例患者(观察组 2
 

812 例,对照组

2
 

787 例),涉及心可舒胶囊、温胆汤、柴胡疏肝散等中药,常规

西药治疗包括抗血小板药、他汀类药物、β 受体阻断剂等。 纳

入研究的基本特征见表 1。
2. 3　 偏倚风险评估

61 项研究中,60 项为随机分配,其中 34 项采用随机数字

法,其偏倚风险较低,其余研究未详细说明随机化方法;2 项研

究报告了分配隐藏的方法,其偏倚风险较低;7 项研究明确提

及针对患者、医师以及结果评估者的盲法,其偏倚风险较低,
其余研究未提及或未报告具体的设盲方法,因而被评估为偏

倚风险不明确;所有研究均未出现结局数据不完整以及选择

性报告的情况,且不存在其他可能影响本研究结果的因素,其
偏倚风险较低,见图 2。

图 2　 纳入研究的偏倚风险评估

2. 4　 Meta 分析结果

2. 4. 1　 临床总有效率:40 项研究报告了临床总有效率。 异质

性检验结果显示( I2 = 31%,P= 0. 03),各研究间存在一定的异

质性,采用随机效应模型。 Meta 分析结果显示,与对照组比

较,观察组患者的临床总有效率显著提高,差异有统计学意义

(OR= 3. 51,95%CI = 2. 74 ~ 4. 49,P<0. 000
 

01),见图 3。 根据

临床疗效指标的不同进行亚组分析,其中 12 项研究报告了焦虑

症状改善的总有效率,8 项研究报告了抑郁症状改善的总有效

率,20 项研究报告了中医症状量表改善的总有效率。 亚组分析

结果显示,与对照组比较,观察组患者的临床总有效率显著提

高,差异有统计学意义(焦虑相关量表评分亚组:OR = 4. 03,
95%CI= 2. 52~6. 45,P<0. 000

 

01;抑郁相关量表评分亚组:OR=
2. 24,95%CI= 1. 47~ 3. 42,P = 0. 000

 

2;中医证候相关量表评分

亚组:OR= 4. 06,95%CI= 2. 86~5. 77,P<0. 000
 

01),见图 3。

图 3　 临床总有效率的 Meta 分析森林图

2. 4. 2　 焦虑相关量表评分:44 项研究报告了焦虑量表评分。
异质性检验结果显示( I2 = 93%,P<0. 000

 

01),各研究间存在

一定的异质性,采用随机效应模型。 Meta 分析结果显示,与对

照组比较,观察组方案可有效降低患者的焦虑相关量表评分,
差异有统计学意义(SMD = -1. 26,95%CI = -1. 52 ~ -1. 00,P<
0. 000

 

01),见图 4。 基于不同类型的焦虑评定量表进行亚组

分析,其中 29 项研究报告了 HAMA 评分,12 项研究报告了

SAS 评分,3 项研究报告了 GAD-7 评分。 亚组分析结果显示,
与对照组比较,观察组方案可降低患者的 HAMA 评分(SMD =
-1. 19,95%CI= -1. 52~ -0. 86,P<0. 000

 

01)、SAS 评分(SMD=
-1. 60,95%CI = - 2. 14 ~ - 1. 06,P< 0. 000

 

01) 及 GAD-7 评分

(SMD= -0. 64,95%CI= -0. 95~ -0. 34,P<0. 000
 

1),差异均有

统计学意义,见图 4。
2. 4. 3　 抑郁相关量表评分:36 项研究报告了抑郁相关量表评

分。 异质性检验结果显示( I2 = 91%,P<0. 000
 

01),各研究间

存在高度异质性,采用随机效应模型。 Meta 分析结果显示,与
对照组比较,观察组方案可有效降低患者的抑郁相关量表评

分,差异有统计学意义(SMD = -1. 01,95%CI = -1. 26 ~ -0. 76,
P<0. 000

 

01),见图 5。 基于不同类型的抑郁评定量表进行亚

组分析,其中 20 项研究报告了 HAMD-17 量表评分,5 项研究

报告了 HAMD-24 量表评分,4 项研究报告了 PHQ-9 量表评

分,7 项研究报告了 SDS 量表评分。 亚组分析结果显示,与对

照组比较,观察组方案可有效降低患者的 HAMD-17 评分

(SMD=-1. 10,95%CI = -1. 46 ~ -0. 74,P<0. 000
 

01)、PHQ-9 评分

(SMD= -1. 13,95%CI= -1. 39~ -0. 86,P<0. 000
 

01)和 SDS 评分
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　 　 　 　 表 1　 纳入研究的基本特征
中药功效
类别

文献
年龄 / 岁( 􀭰x±s、平均数) 病例数 干预措施

观察组 对照组 观察组 对照组 观察组 对照组
疗程 结局指标

养心安神 李文等(2022 年) [11] 63. 16 ±10. 04 63. 64 ±11. 01 56 56 A+G+安神补脑液 A+G 30
 

d ②⑩
朱玉红(2015 年) [12] 57. 20 ±5. 30 58. 70 ±5. 90 53 53 A+解郁安神汤 A 4 周 ①④
管靖等(2018 年) [13] 71. 18 ±6. 05 68. 75 ±7. 07 20 22 A+B+解郁安神汤 A+B 3 个月 ②⑩
李欣等(2023 年) [14] 59. 89 ±9. 19 59. 63 ±7. 42 32 32 A+灵景方 A 2 个月 ②③

张景鑫等(2023 年) [15] 59. 12 ±5. 34 58. 74 ±4. 59 40 40 A+C+芪冬颐心口服液 A+C 3 个月 ①③⑧
陈凯卿(2022 年) [16] 59. 20 ±9. 64 60. 17 ±9. 88 30 30 A+B+心悦胶囊 A+B 4 周 ⑥⑦
丛鹤(2020 年) [17] — — 36 36 A+B+养心汤 A+B 1 个月 ②③④

邵海珍等(2020 年) [18] 56. 30 ±7. 20 58. 40 ±8. 50 30 30 A+怡心宁神汤 A+H 4 周 ①②④
李家瑜(2017 年) [19] — — 28 24 A+益气活血安神方 A+L 1 个月 ⑥⑦⑧
李澈等(2017 年) [20] — — 40 19 A+益心舒胶囊 A 12 周 ②③④

高建步等(2017 年) [21] 60. 16 ±9. 12 59. 08 ±8. 17 363 363 A+益心舒胶囊 A 3 个月 ②③④
Shahmansouri 等(2014 年) [22] 52. 05 ±8. 92 53. 10 ±8. 47 20 20 A+藏红花胶囊 A+H 6 周 ②

刘果果等(2019 年) [23] 48. 45 ±10. 35 48. 22 ±11. 23 40 40 A+郁证方 A+B 2 周 ①②
李庆敏(2021 年) [24] 60. 15 ±9. 24 60. 15 ±9. 24 40 40 A+F+疏肝温胆汤 A+F 12 周 ②⑨

行气解郁 吴丽君(2016 年) [25] 67. 48 ±9. 44 67. 84 ±9. 03 33 33 A+化痰解郁方 A+B 14
 

d ①③④
商晓明等(2014 年) [26] 56. 5 58. 0 30 30 A+柴胡加龙骨牡蛎汤加减 A+H 28

 

d ①④
王宇婷等(2016 年) [27] — — 30 30 A+柴胡疏肝散加减 A+B 4 周 ①⑤
刘振等(2016 年) [28] 59. 71 ±12. 47 58. 52 ±11. 75 30 30 A+柴龙解郁丹 A 4 周 ③
陈静(2023 年) [29] 65. 73 ±9. 77 65. 80 ±8. 58 30 30 A+B+柴郁疏肝益心方 A+B 4 周 ②⑥⑧

李戈媛等(2017 年) [30] 56. 30 ±2. 30 57. 30 ±1. 80 36 36 A+调肝健脾通阳方 A 2 周 ①③
崔胜利等(2022 年) [31] 57. 98 ±5. 20 58. 27 ±5. 62 50 50 A+K+瓜蒌薤白半夏汤 A+K 4 周 ③④⑧
张牧晨等(2024 年) [32] 61. 72 ±7. 36 64. 35 ±6. 49 47 47 A+黄金双参加味颗粒 A+安慰剂 12 周 ③⑤⑧
赵灵灵(2023 年) [33] — — 24 24 A+黄金双参加味颗粒 A+安慰剂 12 周 ③⑤
钟利鸿(2023 年) [34] 62. 16 ±8. 38 61. 32 ±7. 96 35 35 A+B+丹郁逐瘀汤 A+B 8 周 ②

张亚丽等(2022 年) [35] 62. 54 ±7. 33 62. 30 ±7. 28 40 40 A+B+解郁活血汤 A+B 4 周 ①②⑨⑩
陆晓瑞(2019 年) [36] 64. 13 ±6. 72 63. 12 ±7. 55 38 41 A+解郁疏肝通脉汤 A+B 2 周 ①②④⑩
齐锋等(2017 年) [37] 51. 00 ±9. 40 54. 00 ±10. 60 45 45 A+解郁通脉颗粒 A+B 14

 

d ①
石娟娟等(2016 年) [38] — — 32 31 A+解郁通脉汤 A+E 8 周 ②⑤
么燕雪(2023 年) [39] 60. 94 ±9. 81 59. 69 ±9. 35 35 35 A+B+解郁逐瘀安神汤 A+B 4 周 ①②③⑧
刘巍等(2022 年) [40] 64. 85 ±9. 11 62. 17 ±9. 02 33 33 A+三参通脉合剂 A 30

 

d ①②
秦浩(2020 年) [41] 61. 65 ±8. 72 63. 2 ±8. 71 40 40 A+G+舒肝解郁胶囊 A+G 2 个月 ①②⑦

黄燕芳等(2023 年) [42] 65. 02 ±10. 14 64. 25 ±11. 78 110 110 A+疏肝调神通络方 A 4 周 ③⑧
程铭威等(2022 年) [43] 52. 70 ±8. 95 52. 20 ±8. 80 60 60 A+B+疏肝理脾方 A+B 2 个月 ①③④
赵长波(2021 年) [44] 60. 22 ±5. 96 56. 88 ±7. 25 32 32 A+E+疏肝解郁活血汤 A+E 16 周 ①②④
田子玄(2023 年) [45] 59. 84 ±8. 67 61. 65 ±11. 04 56 55 A+参七解郁方 A+安慰剂 12 周 ①②③④
张舒等(2014 年) [46] 60. 50 ±6. 80 61. 20 ±6. 20 64 62 A+谷维素+心可舒片 A+谷维素 90

 

d ①②⑤
万书平等(2013 年) [47] — — 40 40 A+B+心可舒片 A+B 4 周 ②⑨⑩
佟士骅等(2018 年) [48] — — 34 34 A+心可舒片 A+安慰剂 3 个月 ③
詹萍等(2017 年) [49] — — 31 32 A+心可舒片 A+B 2 周 ③④

谭文鹏等(2019 年) [50] — — 53 53 A+心可舒片 A 3 个月 ③
唐宁(2023 年) [51] 52. 90 ±7. 47 53. 15 ±8. 53 42 42 A+心脑通络合剂 A 3 周 ①③⑨
李斌(2015 年) [52] 52 ±6 53 ±5 28 28 A+自拟方 A 8 周 ①⑨

刘果果等(2015 年) [53] — — 92 91 B+自拟方 B 8 周 ③
孙明军等(2012 年) [54] 58. 2 56. 1 32 32 A+C+解郁通痹汤 A+C 6 周 ①②⑤
李建杰等(2011 年) [55] 61. 0 62. 5 22 22 A+D / G+柴胡疏肝散 / 丹栀逍遥散 / 半夏厚朴汤 / 归脾汤 A+D / G 6 个月 ①

Ma 等(2019 年) [56] 61 ±11 66 ±11 30 30 A+心可舒片 A+安慰剂 12 周 ⑦
杨特等(2021 年) [57] 60. 48 ±11. 27 62. 76 ±10. 08 44 45 A+解郁活血汤 A 4 周 ②⑧⑨⑩

王海霞等(2023 年) [58] 66. 37 ±7. 06 67. 12 ±6. 95 50 50 A+B+解郁化痰饮 A+B 2 周 ①②③④⑨⑩
左昭等(2023 年) [59] 58. 17 ±6. 59 56. 43 ±7. 42 30 30 A+解郁化痰饮 A+B+M 4 周 ①②③④

李凤娥等(2017 年) [60] 62. 3 64. 1 40 40 A+加味温胆汤 A+B 12 周 ①④
武剑(2021 年) [61] 62. 56 ±7. 64 61. 78 ±7. 89 40 40 A+B+温胆汤 A+B 8 周 ①③

李慧波等(2023 年) [62] 66. 85 ±7. 45 67. 13 ±6. 95 52 51 A+B+温胆汤 A+B 4 周 ①③④
窦帅(2022 年) [63] — — 35 35 A+黄连温胆汤合半夏秫米汤 A+B 4 周 ①②③⑨

张建平(2023 年) [64] 68. 70 ±7. 52 67. 35 ±7. 64 46 46 A+B+十味温胆汤 A+B 28
 

d ①⑨
冯敏瑶等(2023 年) [65] 52. 45 ±9. 79 54. 25 ±10. 62 60 60 A+B+黄连温胆汤 A+B 6 周 ③④
李凤娥等(2018 年) [66] 59. 8 63. 3 30 30 A+加味小陷胸汤 A+B 3 个月 ①②④
武剑等(2022 年) [67] 67. 51 ±7. 80 67. 08 ±7. 46 40 40 A+B+温胆汤 A+B 6 周 ③⑨

交通心肾 莫卫焱等(2016 年) [68] 58 60 33 32 A+乌灵胶囊 A 8 周 ①②③⑨
黄瀛舟等(2017 年) [69] — — 30 30 A+补肾宁心汤 A+B 4 周 ③④
郭志英等(2019 年) [70] 54. 10 ±6. 60 54. 70 ±6. 70 60 60 A+乌灵胶囊 A 4 周 ⑨⑩
何婉玲等(2021 年) [71] 67. 52 ±12. 13 67. 36 ±13. 65 60 60 A+乌灵胶囊 A+B 4 周 ④

　 　 注:A. 常规治疗;B. 氟哌噻吨-美利曲辛;C. 西酞普兰;D. 阿普唑仑;E. 草酸艾斯西酞普兰;F. 地西泮;G. 帕罗西汀;H. 氟西汀;K. 多塞平;L. 艾司唑仑;M. 度洛西汀;①临床总有效率;②不良反
应 / 事件;③汉密尔顿焦虑量表(HAMA)评分;④汉密尔顿抑郁量表 17 项版本(HAMD-17)评分;⑤汉密尔顿抑郁量表 24 项版本(HAMD-24)评分;⑥广泛性焦虑障碍量表-7( GAD-7)评分;⑦抑郁
症状筛查量表(PHQ-9)评分;⑧匹兹堡睡眠质量指数(PSQI)评分;⑨焦虑自评量表(SAS)评分;⑩抑郁自评量表(SDS)评分;“—”表示未报告。
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图 4　 焦虑相关量表评分的 Meta 分析森林图

(SMD= -1. 20,95%CI= -1. 85~ -0. 55,P= 0. 000
 

3),差异均有

统计学意义;两组患者 HAMD-24 评分的差异无统计学意义

(SMD= -0. 31,95%CI= -0. 69~ 0. 08,P= 0. 12),见图 5。

图 5　 抑郁相关量表评分的 Meta 分析森林图

2. 4. 4　 失眠相关量表评分:8 项研究报告了失眠相关量表评

分。 异质性检验结果显示( I2 = 91%,P< 0. 000
 

01),各研究间

存在高度异质性,采用随机效应模型。 Meta 分析结果显示,与
对照组比较,观察组方案可有效降低患者的 PSQI 评分,差异有

统计学意义 ( SMD = - 1. 47, 95% CI = - 2. 01 ~ - 0. 93, P <
0. 000

 

01),见图 6。
2. 4. 5　 不良反应 / 事件发生率:29 项研究报告了不良反应 / 事
件发生情况。 异质性检验结果显示(I2 = 22%,P= 0. 18),各研究

间异质性程度较低,采用固定效应模型。 Meta 分析结果显示,与
对照组比较,观察组患者的不良反应 / 事件发生率较低,差异有

统计学意义(OR= 0. 73,95%CI= 0. 50~1. 07,P= 0. 10),见图 7。

图 6　 失眠相关量表评分的 Meta 分析森林图

图 7　 不良反应 /事件发生率的 Meta 分析森林图

2. 5　 敏感性分析

针对临床总有效率、焦虑相关量表评分、抑郁相关量表评

分、失眠相关量表评分以及不良反应 / 事件发生率等指标,采用

逐一剔除法进行敏感性分析,其合并效应量均在原始的 95%CI
范围内,表明研究结果是可靠的。

A. 临床总有效率;B. 焦虑相关量表评分;C. 抑郁相关量表评分;
D. 失眠相关量表评分;E. 不良反应 / 事件发生率。

图 8　 发表偏倚漏斗图

2. 6　 发表偏倚评估

临床总有效率、焦虑相关量表评分、抑郁相关量表评分、失
眠相关量表评分和不良反应 / 事件发生率的漏斗图显示,左右

两侧分布基本对称,表明存在一定的发表偏倚,见图 8。 Egger
检验结果显示,焦虑相关量表评分( t = 0. 95,95%CI = -2. 28 ~
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　 　 　 表 2　 证据等级评价表

结局指标
确定性评估 效应量

偏倚风险 不一致性 间接性 不精确性 相对效应(95%CI) 绝对效应(95%CI) 证据等级 推荐意见

临床总有效率 低 低 低 低 OR= 3. 51(2. 74~ 4. 49) 197 / 1
 

000(169~ 219) 高 至关重要
焦虑相关量表评分 低 低 低 低 — SMD= -1. 26(-1. 52~ -1) 中 至关重要
抑郁相关量表评分 低 低 低 低 — SMD= -1. 01(-1. 26~ -0. 76) 中 重要
失眠相关量表评分 低 低 低 高 — SMD= -1. 47(-2. 01~ -0. 93) 中 重要
不良反应 / 事件发生率 低 低 低 低 16 / 1

 

000(-29~ 4)
  

16 / 1
 

000(-29~ 4) 高 至关重要

　 　 注:绝对效应是基于效应相对大小和基线风险 2 个参数计算,①相对效应量指标为 OR,计算结果为正数时,表达为每 1
 

000 人少 N 人发生结局,若为负数,则每 1
 

000 人多 N 人发生结局;②效
应量指标为 SMD,结果表示相对于对照组,观察组改变量;“—”表示不涉及此项。

6. 36,P= 0. 35)、抑郁相关量表评分( t = -0. 62,95%CI = -4. 61 ~
2. 45,P= 0. 54)、失眠相关量表评分(t= -0. 59,95%CI= -15. 60~
9. 57,P = 0. 58) 和不良反应 / 事件发生率( t = 0. 75,95% CI =
-0. 632~ 1. 35,P= 0. 46)等指标的发表偏倚程度相对较低,在临

床总有效率(t= 4. 39,95%CI = 1. 51 ~ 4. 10,P = 0)方面存在一定

的发表偏倚,可能与文献评价标准不同有关,经亚组分析,异质

性显著降低,说明文献评价标准不同可能是发表偏倚的来源。
2. 7　 证据等级评价

证据等级评价结果显示,中药在治疗 PCI 术后患者心理疾

病方面,可显著提高临床总有效率(证据等级:高;推荐意见:
至关重要),减少不良反应 / 事件(证据等级:高;推荐意见:至
关重要),降低焦虑相关量表评分(证据等级:中;推荐意见:至
关重要)、抑郁相关量表评分(证据等级:中;推荐意见:重要)
和失眠相关量表评分(证据等级:中;推荐意见:重要),见表 2。
3　 讨论

本研究共纳入 61 项 RCT 研究,对中药治疗冠心病患者

PCI 术后心理疾病进行有效性和安全性评价,结果显示,中药

可显著提高临床总有效率;在亚组分析中发现,单纯使用中药

和中西医结合治疗在改善焦虑、抑郁、失眠及中医证候方面均

展现出显著优势;在不良反应 / 事件方面,如头晕、恶心、口干和

消化不良等,两组方案之间未见差异,且均较为轻微,未对治疗

产生影响;此外,偏倚风险评估和证据等级评价结果显示,本研

究具有一定的确定性、重要性和稳健性。
分析发现,治疗冠心病患者 PCI 术后心理疾病的中药以疏

肝解郁、养心安神、清热化痰、交通心肾四大类为主导;病位主

要涉及心、肝、脾、肾四脏,治疗以调肝为主,兼以养安神心、清
热化痰、交通心肾等法。 其中占主导地位的药物为疏肝解郁类

药物,以柴胡解郁类方药为代表。 肝郁气结之变是冠心病患者

合并心理疾病的中心环节。 一则影响气机运行,出入失衡,气
机郁滞不通,气郁则血脉瘀,最终导致心脉痹阻;同时,气机不

利则胆旺,胆旺则上扰于心,初则火旺,久则暗耗心神、心血,焦
虑、抑郁乃生。 二则影响气血津液代谢,气血津液的运行依赖气

的运化、三焦的通畅,气机不畅则水停、痰结、血瘀,阻于心脉,成
为胸痹的病理因素。 三则影响相火,君火在上,主宰一身,相火

在下,系阳气之根,为神明之基,以气化为动,三焦为枢,温煦全

身,气机不畅则相火妄动,内扰于心神,上犯于脑窍,最终共同影

响心脏与情志。 因此,调畅气机乃治疗此病之关键,临证时,当
以疏肝理气为主,兼以养心安神,清热化痰,交通心肾。

在疗程方面,4 周的短期干预频率最高,并可有效改善患

者的心理状态,8~ 12 周的疗程可实现心理状态的持续改善;最
长治疗时间为 6 个月,尽管 6 个月内的疗程未观察到显著不良

反应,但需警惕部分药物的蓄积风险,长期服用要注意肝肾损

伤及毒性累积。

PCI 治疗冠心病的效果显著,在临床上已被广泛应用。 然

而,PCI 术后仍存在诸多不良反应,不仅降低了患者的生活质

量,还阻碍了患者的康复进程。 焦虑、抑郁和失眠是 PCI 术后

最常见的心理状态异常病症。 与焦虑相比,抑郁是一种更为严

重的病症,不仅会导致患者情绪持续低落,对日常活动丧失兴

趣、对快乐失去感悟,还可能伴有严重的睡眠障碍,进而导致社

交隔离、工作或学业出现问题,甚至可能增加自杀的风险。 失

眠作为冠心病的一个重要危险因素,严重影响着冠心病的发

生、发展以及术后康复情况。 失眠会导致患者出现焦虑和抑郁

情绪,而焦虑和抑郁也会致使患者失眠,这 2 种情况相互影响,
严重阻碍了 PCI 术后患者的康复进程。 此外,焦虑抑郁与主要

不良心血管事件的发生密切相关,这更加凸显了采取综合性管

理策略的必要性和重要性。 一份为期 5 年的随访报告显示,
52. 4%患有抑郁症的患者出现了主要不良心血管事件[72] 。 而

且,主要不良心血管事件的风险与医院焦虑抑郁等量表的评分

呈正相关,评分越高的患者更容易受到影响[73] 。
尽管中药对冠心病患者 PCI 术后心理疾病发挥治疗作用

的机制尚不完全明确,但已有大量研究证实,焦虑或抑郁状态

会提高体内白细胞和血小板的活性,活化的血小板与白细胞相

互作用会引发白细胞介素 6 等炎症因子以及促血栓形成因子

的释放,进而导致冠状动脉粥样硬化的发生、发展[74-75] ,鉴于

较高的发生率以及严重的有害影响,PCI 术后心理疾病的重要

性不容小觑。 大量临床研究证实,中药无论是与西药联合应用

还是单独使用,都具备治疗冠心病患者 PCI 术后心理疾病的能

力,并且研究结果已表明中药在减轻疾病严重程度、改善临床

表现、提高患者生活质量等方面是有效的,不良反应小。 本研

究建立在大量的 RCT 基础之上,经过严谨的方法来评估敏感

性、偏倚风险以及证据质量,填补了中药治疗冠心病患者 PCI
术后心理疾病的有效性及安全性评价方面的空白,为 PCI 术后

心理状态的临床管理提供了有价值的参考,从而为临床治疗指

南的制定提供了关键的参考依据。
本研究虽通过系统评价证实了中药治疗冠心病患者 PCI

术后心理疾病的价值,但仍存在一定的局限性。 (1)纳入研究

中的中药类别多样,各研究疗程不同,使得不同治疗方案的效

果比较存在复杂性。 (2)结局指标如失眠相关量表评分的纳

入研究数量较少,样本量相对有限。 (3) 虽然大多数研究为

RCT,但仅少数研究详细描述了分配隐藏和盲法实施方法,因
此可能存在潜在的偏倚风险。 未来可开展更多高质量的 RTC
研究,为临床治疗冠心病患者 PCI 术后心理疾病提供可靠依据。
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