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［摘要］ 目的：探讨黄金双参加味颗粒干预冠心病经皮冠状动脉介入术（PCI）后焦虑抑郁障碍患者的临床疗效及对炎症

因子的影响。方法：将 94 例诊断为冠心病 PCI 术后焦虑抑郁的患者随机分为两组采用双盲方法，在常规西医治疗基础上，观

察组（47 例）予以黄金双参加味颗粒治疗 12 周，对照组（47 例）予以模拟安慰剂治疗 12 周。比较两组患者汉密尔顿焦虑和抑郁

量表（HAMA-14、HAMD-24）、匹兹堡睡眠质量评分表（PSQI）、西雅图心绞痛评分（SAQ）、中医证候积分及疗效、超敏 C 反应蛋

白（hs-CPR）、肿瘤坏死因子（TNF）-α、白细胞介素（IL）-6 血清水平、主要心血管不良事件（MACE）和不良反应情况。结果：与

本组治疗前比较，治疗后两组 HAMA-14、HAMD-24 和 PSQI 的评分均明显下降（P<0.05，P<0.01）；治疗后与对照组比较，观察

组 HAMA-14、HAMD-24 和 PSQI的指标评分明显降低（P<0.05）。与本组治疗前比较，治疗后两组 SAQ 的评分均显著上升（P<

0.01）；治疗后观察组各个维度评分指标上升情况优于对照组（P<0.05）。与本组治疗前比较，经治疗两组中医证候积分均下降

（P<0.01）；治疗后观察组的中医证候评分低于对照组（P<0.05）；治疗后观察组的中医证候总有效率高于对照组（χ²=9.225，P<

0.01）。与本组治疗前比较，治疗后两组 hs-CPR、IL-6、TNF-α水平均下降（P<0.01）；治疗后与对照组比较，观察组 hs-CPR、

IL-6、TNF-α降低更明显（P<0.05）。研究结果显示，随访期 90 d 内观察组 MACE 发生率低于对照组（χ²=4.242，P<0.05）。在试

验期间未观察到使用黄金双参加味颗粒相关不良反应。结论：黄金双参加味颗粒能够缓解冠心病 PCI术后焦虑抑郁障碍患者

的不良情绪，改善睡眠，减轻躯体症状，提高生活质量，减轻炎症损伤，改善预后，临床使用安全。
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coronary heart disease and the effects of this medicine on inflammatory cytokines. Method：： Ninety-four patients 

diagnosed with anxiety and depression after PCI were randomized into observation and control groups （47 cases） 

by the double-blind method. On the basis of conventional Western medical treatment， the observation group was 

treated with HJSSJW granules for 12 weeks， and the control group with the simulant of HJSSJW granules for 12 

weeks. The two groups were compared in terms of Hamilton Anxiety and Depression Scales （HAMA-14， 

HAMD-24）， Pittsburgh Sleep Quality Inventory （PSQI）， Seattle Angina Score （SAQ）， TCM symptom scores， 

traditional Chinese medicine （TCM） symptom score and response rate， serum levels of hypersensitive-C 

reactive protein （hs-CPR）， tumor necrosis factor （TNF）-α， and interleukin （IL-6）， and incidence of major 

adverse cardiovascular events （MACEs） and adverse reactions. Result：： After treatment， both groups showed 

declined scores of HAMA-14， HAMD-24， and PSQI （P<0.05， P<0.01） and the observation group had lower 

scores of HAMA-14， HAMD-24， and PSQI than the control group （P<0.01）. The scores of SAQ in both groups 

increased after treatment （P<0.01）， and the observation group had higher score of each dimension than the 

control group （P<0.05）. The TCM symptom scores decreased in both groups after treatment （P<0.01）， and they 

were lower in the observation group than in the control group （P<0.05）. The total response rate regarding TCM 

symptoms in the observation group was higher than that in the control group （χ2=9.225， P<0.01）. After 

treatment， the levels of hs-CPR， IL-6， and TNF- α became lowered in both groups （P<0.01）， and the 

observation group had lower levels of hs-CPR， IL-6， and TNF-α than the control group （P<0.05）. The incidence 

of MACEs in the observation group was lower than that in the control group during the 90 d of the follow-up 

period （χ2=4.242， P<0.05）. No adverse reactions associated with the use of HJSSJW granules were observed 

during the trial period. Conclusion：： HJSSJW granules can alleviate the bad mood， improve sleep， mitigate 

somatic symptoms， improve the quality of life， reduce inflammatory damage， and improve prognosis， being 

safe for clinical use in patients with postoperative anxiety and depression after PCI for coronary heart disease.

［［Keywords］］ Huangjin Shuangshen Jiawei granules； after percutaneous coronary intervention （PCI） for 

coronary heart disease； anxiety and depression； inflammatory cytokine； syndrome of stasis and toxin stagnation

目前我国冠心病患病率处于持续上升阶段［1］，

经皮冠状动脉介入术（PCI）可迅速开通狭窄或阻塞

的冠状动脉，从而减轻心肌损伤［2］。但 PCI 术后患

者出现心理健康问题越来越受到医疗人员的重视。

焦虑和抑郁是冠心病发生不良预后事件的潜在危

险因素［3］，其症状越严重伴随的心血管风险就越

高［4］，因此早期识别焦虑抑郁状态并进行干预治疗，

对 PCI 术后预防心血管事件具有重要意义。PCI 术

后焦虑抑郁障碍的疾病原因与机制目前业内并无

定论，相关研究在遗传、神经内分泌系统、炎症反应

等方面均有提出相应假说［5］。研究指出，炎症反应

在冠心病和心理障碍疾病的发生发展过程中起到

重要作用，促炎细胞因子能够改变细胞代谢过程，

促进炎症反应生物酶的合成，导致血清素和褪黑素

缺乏，从而引发抑郁症［6］。焦虑抑郁障碍患者体内

促炎因子水平升高，参与了动脉粥样硬化和斑块形

成过程，从而导致冠心病的发生发展［7］。因此，降低

体内炎症细胞因子水平，可以改善患者情绪状态，

减少心血管事件发生。目前临床多以心血管疾病

药物联合抗焦虑抑郁药物进行治疗，但后者的不良

反应如粒细胞缺乏症、直立性低血压、神经性依赖

等导致患者不能坚持服用［8-9］，且其对于心血管系统

长期结局有无获益尚缺乏明确证据。而中医辨证

论治治疗冠心病合并焦虑抑郁越来越被大众接受，

中药汤剂具有多靶点共同作用、安全性高等优点，

一项 Meta 分析表明中药治疗在降低冠心病合并焦

虑抑郁患者炎性因子的表达具有明显优势［10］，已有

大量基础及临床研究证实中药治疗冠心病合并焦

虑、抑郁具有独特的特点和长处［11-12］。

冠心病 PCI 术后仍属于中医“胸痹”“心痛”范

畴，焦虑抑郁障碍属于“郁证”。根据中医五脏阴阳

气血相火理论，气机失调，升降出入便会出现郁滞，

血行不畅，血在体内便会出现淤积，二者阻于心脉，

心为君火而受其扰，以致相火妄动，日久则生热毒，

瘀血与热毒长期蓄积体内胶结而成瘀毒更阻碍心

胸［13］；忧郁则肝气不舒，气结于胸，更使气机失调、

血行受阻，加重瘀血与热毒的生成；反过来瘀毒扰

及心神，神明失守而更致忧郁［14］。由此可见，PCI 术
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后焦虑抑郁以“瘀毒郁”为主要病理因素，三者相互

夹杂、相互促进，最终导致冠心病合并焦虑抑郁的

发生发展［15］，以此确立“活血散瘀、解毒散结、舒肝

解郁”为主要治法，拟定黄金双参加味颗粒用于冠

心病 PCI术后焦虑抑郁障碍的干预治疗。黄金双参

加味颗粒由清代《验方新编》中的四妙勇安汤和清

代《医林改错》中的补阳还五汤化裁而来，前者清热

解毒、活血止痛，后者补气活血通络，现临床常用于

粥样动脉硬化性心脏病。本研究旨在进一步明确

黄金双参加味颗粒的临床有效性和安全性，观察其

对炎症因子的影响，为中医药干预冠心病 PCI 术后

焦虑抑郁障碍提供新思路。

1 资料与方法

1.1　试验设计     本研究使用区组随机、双盲、安慰

剂同期对照、单中心的方法进行。将受试患者按照

1∶1 比例使用区组随机的方式分为两组，遵照临床

试验规范化操作要求，由负责统计工作的研究人员

进行药品编盲，确保观察组与对照组药品外包装一

致，仅通过编号进行区分。临床研究人员每次给予

患者 4 周治疗用量，待进行下一次随访时再给予后

续药物。试验开始时确定的盲底封存于统计办公

室，所有临床数据录入完毕锁定后进行揭盲，将病

例编号与组别一一对应。疗程共 12 周，治疗结束后

随访期为 3 个月。本研究以瘀毒郁结证冠心病 PCI

术后患者为研究对象，使用 PASS 15.0 统计软件进

行估算临床样本量，结合试验取双侧 α=0.05，P=0.1，

初步估算 2 组总样本量约为 78 例，考虑失访脱落等

情况按 20% 计算，总量约为 94 例患者，观察组和对

照组各需要 47 例作为研究对象。所有受试者在试

验开始前均进行试验规定和内容宣教，使所有患者

均知晓本试验内容并签署试验知情同意书。本试

验研究经辽宁中医药大学附属医院伦理委员会审

批通过，获得书面同意文件，审批号为 2020059JT

（KT）-032-01。

1.2　一般资料     本研究筛选了 2021年 1月至 2023年

6 月于辽宁中医药大学附属医院心内科门诊就诊，

经确诊为冠心病 PCI 术后瘀毒郁结证的 94 例患者，

观察组和对照组各 47 例。在研究中止前，观察组有

4 例因依从性差脱落；对照组有 5 例因依从性差脱

落。最终纳入病例共计 85例，其中观察组 43例，对照

组 42 例。观察组男性 36 例，女性 7 例，年龄（61.72±

7.36）岁；合并血脂异常 33 例，高血压 27 例，糖尿病

19 例；对照组男性 32 例，女性 10 例，年龄（64.35±

6.49）岁；合并血脂异常 34 例，高血压 26 例，糖尿病

16 例。对比两者基线的性别、年龄、合并病差异无

统计学意义。

1.3　诊断标准     

1.3.1　西医诊断标准     参照 2016 年中华医学会心

血管分会发布的《中国经皮冠状动脉介入治疗指南

（2016）》［16］，据临床症状、体征，经过冠状动脉造影

证实冠状动脉狭窄程度符合手术指征，并植入支架

至少 1 枚。

1.3.2　中医诊断标准     参照《经皮冠状动脉介入治

疗（PCI）手术前后抑郁和（或）焦虑中医诊疗专家共

识》［17］及《中药新药临床研究指导原则》［18］制定冠心

病瘀毒郁结证诊断标准。主证为胸痛、口苦，精神

抑郁，性情急躁；次证为胸闷、心悸，自觉兴趣下降、

缺乏精力，寐差，健忘，口唇紫暗；舌苔脉象为舌质

红绛或紫暗，舌上有瘀点瘀斑，苔薄黄或黄腻，舌下

脉络曲张增粗或紫暗，脉或弦或涩或数。具备主证

2 项及以上，且次证具备 2 项及以上，舌脉象至少有

1 项符合，即可诊断。

1.4　纳入标准     需符合以下所有条件方可纳入本

研究，①经皮冠状动脉支架植入术后且常规西医治

疗；②中医辨证为瘀毒郁结证；③年龄在 18~75 岁，

性别不限；④心功能分级需在纽约心脏病协会

NYHA 分级Ⅱ级及以下，心脏彩超显示左心射血分

数（LVEF）需在 45% 以上，无严重心力衰竭；⑤受试

者需充分了解试验内容及试验过程中可能出现的

各种风险和不良反应，并签署知情同意书。

1.5　排除标准     符合以下任何一条者不可纳入本

研究，①近 6 个月内有脑卒中发生者；②合并重度肝

肾功能不全或其他重症疾病患者；③2 周内有活动

性出血或有创检查治疗操作术者；④正在参加其他

临床试验者；⑤有研究者认为不宜参加本研究的其

他情况。

1.6　剔除、脱落及中止标准     ①受试者本人要求退

出；②受试者因失访而导致研究资料缺失者；③受

试者依从性差，未按照要求服药或自行服用其他可

影响试验结果的药物；④受试者因各种原因无法继

续完成试验者；⑤试验过程中受试者出现严重不良

反应或事件，需要紧急中止试验者。

1.7　干预方法     观察组给予黄金双参加味颗粒（华

润三九医药股份有限公司，批号 045903），1 包每日

2 次冲服。对照组给予黄金双参加味颗粒模拟剂

（华润三九医药股份有限公司，批号 045904），1 包每

日 2 次冲服。模拟剂含有 5% 的黄金双参加味颗粒

有效成分，并加入补充辅料和苦味剂等，在外观、味
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道、体积及重量等方面与观察组药物尽量保持一

致。两组治疗时间均为 12 周，治疗结束后随访观察

3 个月。

基础治疗：试验期间两组均根据冠心病指南和

患者个体病情合理使用治疗冠心病 PCI术后心绞痛

的相关药物，所有治疗用药都将详细记录在病例报

告表中。

1.8　观察指标     

1.8.1　汉密尔顿焦虑量表（HAMA-14）和汉密尔顿

抑郁量表（HAMD-24）［19］    采用 HAMA-14 评估患

者的焦虑状态，采用 HAMD-24 评估患者抑郁状态。

总分得分越高表示患者焦虑和抑郁的程度越严重。

1.8.2　 匹 兹 堡 睡 眠 质 量 评 分 表（PSQI）［20］    使 用

PSQI 对治疗前后两组患者睡眠质量的改变进行评

估，量表中一共有 9 个条目，得分越高则睡眠质量

越差。

1.8.3　西雅图心绞痛评分（SAQ）［21］    SAQ 具有 5 个

维度包含 19 个条目，维度主要包括躯体活动受限程

度（PL）、心绞痛稳定状态（AS）、心绞痛发作情况

（AF）、治疗满意程度（TS）、疾病认知程度（DP）。逐

条进行评分，并将每一评分进行标准化处理，转化

为标准积分。比较两组治疗前后 SAQ 评分变化，得

分越低则患者心绞痛程度越严重，得分越高则患者

生活质量和机体状态越好。

1.8.4　中医证候积分及疗效［18］    参照冠心病瘀毒

郁结证临床研究指导原则进行赋分，主证包括精神

抑郁、性情急躁、胸痛、口苦，依照正常、轻度、中度、

重度分别赋分 0、3、6、9 分，次证包括兴趣减退、失

眠、健忘、精力不足（乏力）、胸闷、心悸、口唇紫暗，

依照正常、轻度、中度、重度分别赋分 0、2、4、6 分。

根据评分判断中医证候改善情况；根据减分率评价

中医证候疗效。

1.8.5　 炎 症 因 子 标 志 物     超 敏 C 反 应 蛋 白

（hs-CPR）采用免疫比浊法检测，试剂盒购自北京九

强生物技术公司，批号 2502091。白细胞介素（IL）-6

采用酶联免疫吸附法（ELISA）检测，试剂盒购自武

汉华美生物工程有限公司，批号 CSB-E09064h。肿

瘤坏死因子（TNF）-α采用 ELISA 检测，试剂盒购自

武汉优尔生有限公司，批号 Cayman_524101。治疗

前后各测定 1 次。

1.8.6　主要心血管不良事件（MACE）    观察并记录

治疗接受后 90 d 内发生的 MACE，例如急性心肌梗

死、严重心律失常、心力衰竭、心血管死亡等。比较

两组间不良事件的发生情况。

1.8.7　安全性指标     试验开始前和终点分别进行

心电图和理化检查（血、尿、便常规，肝肾功能，凝血

功能，电解质水平）。记录和对比 2 次检查出现的异

常结果，以及两组不良事件（AE）的发生情况及严重

程度，分析其与试验药物使用的相关性。

1.9　统计学方法     使用软件 SPSS 26.0 进行统计学

分析，计数资料运用 χ2 检验；计量资料数据正态分

布且方差齐则组间对比用独立样本 t 检验，组内对

比用配对 t 检验，表示为 x̄ ± s；若不符合正态分布，

则独立非正态分布的连续性变量之间使用 Mann-

Whitney U 检验，配对非正态分布的连续性变量之

间使用 Wilcoxon 检验。使用 χ2检验对比两组 AE 发

生率，从而进行安全性分析。P<0.05 表示差异有统

计学意义。

2 结果

2.1　两组患者 HAMA-14、HAMD-24、PSQI 评分比

较     与本组治疗前比较，治疗后两组 HAMA-14、

HAMD-24 和 PSQI 的评分均明显下降（P<0.05，P<

0.01）；治疗后与对照组比较，观察组 HAMA-14、

HAMD-24 和 PSQI 的指标评分明显降低（P<0.05）。
见表 1。

2.2　两组患者治疗前后 SAQ 评分比较     与本组治

疗前比较，治疗后两组 SAQ 评分均显著上升（P<

0.01）；治疗后观察组的各个维度评分指标上升情况

优于对照组（P<0.05）。见表 2。

2.3　两组患者治疗前后中医证候积分比较     与本

组治疗前比较，经治疗两组中医证候评分均显著下

降（P<0.01）；治疗后观察组的中医证候评分低于对

照组（P<0.05）。见表 3。

2.4　两组患者治疗前后中医证候疗效比较     治疗

12 周后，观察组的中医证候总有效率为 93.02%

（40/43），对照组的总有效率为 66.67%（28/42），观察

组的中医证候总有效率高于对照组（χ2=9.225，P<

0.01），观察组的疗效优于对照组。见表 4。

表 1　两组患者 HAMA-14、HAMD-24、PSQI 评分比较  （x̄± s）

Table 1　 Comparison of HAMA-14， HAMD-24， and PSQI scores 

between two groups （x̄± s） 分

组别

观察组

对照组

例数

43

42

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

HAMA-14

20.37±4.00

13.54±4.332，3）

19.66±4.55

17.85±4.772）

HAMD-24

21.82±5.60

15.01±5.451，3）

22.74±7.01

21.14±6.941）

PSQI

12.42±3.27

8.26±2.652，3）

12.55±2.56

11.40±2.432）

注：与本组治疗前比较 1）P<0.05，2）P<0.01；与对照组治疗后比

较 3）P<0.05（表 2、表 3、表 5 同）
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2.5　两组患者血清炎症因子水平比较     与本组治

疗前比较，经治疗后两组 hs-CPR、IL-6、TNF-α水平

均显著下降（P<0.01）；治疗后与对照组比较，观察组

hs-CPR、IL-6、TNF- α 降 低 更 明 显（P<0.05）。

见表 5。

2.6　两组患者心血管不良事件比较     随访期 90 d

内 观 察 组 MACE 发 生 率 为 4.65%（2/43），对 照 组

MACE 发生率为 19.05%（8/42），观察组的 MACE 发

生率低于对照组（χ2=4.242，P<0.05）。见表 6。

2.7　安全性评价     研究过程中，观察组和对照组的

各项指标均良好，未出现明显不良反应与不良事

件。治疗前后患者的心电图、血尿便常规、肝肾功

能、凝血功能和电解质水平均未出现明显异常或较

前明显加重情况，证明本研究用药安全性良好。

3 讨论

冠心病 PCI 术后归属于祖国医学中“胸痹”“心

痛”范畴，焦虑、抑郁属于“情志致病”“郁证”等范

畴。《黄帝内经·素问·痹论》云：“心痹者，脉不通”。

心主血脉，若血行不畅，瘀阻心脉，则发为胸痹。可

见血流不通，瘀血闭阻心脉是导致胸痹的主要原

因。心在五行属火，其为君火，君火不明，相火妄

动，易化热蕴毒。《黄帝内经·素问·至真要大论》云：

“火热受邪，心病生焉”，热毒蕴结是 PCI术后病变仍

会恶化的重要病机。热毒久郁不解可耗伤气血津

液，加重胸痹心痛，甚至诱发其他变证。忧郁则肝

气不舒、肝郁气滞以致气机不畅，血无气推动则瘀。

《杂病源流犀烛》载：“七情之由作心痛，七情失调可

致气血耗逆，心脉失畅，痹阻不通而发心痛。”因郁

致瘀，因瘀更郁，相互影响，以致形神共病［22］。一如

《黄帝内经·素问·举痛论》所云：“百病生于气也。”

肝气不舒、情志郁结是 PCI 术后继发焦虑抑郁的重

要因素。瘀血和热毒在体内相互影响，互根互用、

彼此结合形成瘀毒，进一步阻碍心脉和干扰神明，

神明失于濡养，枢转不利，更难调节情志，反过来阻

碍气机的生理功能。由此，瘀、毒构成本病病机，忧

郁贯穿形成始终，三者互为因果，恶性循环，最终导

致冠心病 PCI术后合并焦虑抑郁的发生发展。根据

表 4　两组患者治疗后中医证候疗效比较

Table 4　 Comparison of efficacy of TCM symptoms after 

treatment between two groups

组别

观察组

对照组

例数

43

42

显效

/例

13

2

有效

/例

27

26

无效

/例

3

14

加重

/例

0

0

总有效

率/%

93.021）

66.67

注：与对照组治疗后比较 1）P<0.01

表 2　两组患者 SAQ 评分比较  （x̄± s）

Table 2　Comparison of SAQ scores between two groups （x̄± s） 分

组别

观察组

对照组

例数

43

42

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

PL

44.41±14.16

53.81±11.162，3）

47.64±14.82

48.27±13.452）

AS

45.16±17.90

80.43±12.672，3）

46.55±12.67

55.46±13.362）

AF

64.59±15.78

76.30±13.422，3）

65.73±14.56

67.13±11.632）

TS

52.15±11.13

64.88±10.132，3）

54.89±13.19

57.93±12.362）

DP

36.39±15.54

59.15±14.142，3）

41.00±16.27

47.01±14.082）

表 3　两组患者中医证候积分比较  （x̄± s）

Table 3　Comparison of TCM evidence points between two groups 

（x̄± s）  分

组别

观察组

对照组

例数

43

42

治疗前

49.98±6.90

52.81±6.89

治疗后

23.27±6.322，3）

32.59±6.502）

表 5　两组患者炎症因子水平比较  （x̄± s）

Table 5　 Comparison of inflammatory factor levels between two 

groups （x̄± s）

组别

观察组

对照组

例数

43

42

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

hs-CRP/mg∙L-1

6.46±1.46

3.79±1.172，3）

6.31±1.23

5.04±1.472）

IL-6/ng∙L-1

37.19±5.82

18.76±3.372，3）

38.98±3.83

29.52±3.602）

TNF-α/ng∙L-1

18.70±3.10

9.35±2.402，3）

17.89±2.70

13.65±2.242）

表 6　两组患者 MACE 比较

Table 6　Comparison of MACE between two groups 例（%）
组别

观察组

对照组

例数

43

42

不稳定型心绞痛

2（4.65）
4（9.52）

心肌梗死

0（0.00）
1（2.38）

心律失常

0（0.00）
1（2.38）

心力衰竭

0（0.00）
2（4.76）

全因死亡

0（0.00）
0（0.00）

总数

2（4.65）1）

8（19.05）
注：与对照组治疗后比较 1）P<0.05
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上述理论确定主要治法为活血散瘀、解毒散结、舒

肝解郁，据此研制出黄金双参加味颗粒。

黄金双参加味颗粒主要由金银花、当归、玄参、

炙黄芪、生甘草、丹参、川芎、红花、陈皮、郁金、沉

香、虎杖根、圣约翰草等药物组成，主要功效为活血

散瘀、解毒散结、舒肝解郁。其中炙黄芪补中益气；
当归补血调经、活血止痛；金银花清热解毒，疏散风

热，“主热毒、血痢”；玄参滋阴降火、解毒散结；郁金

辛苦性寒，专治热壅血瘀气滞痛证；同时当归、玄

参、金银花、生甘草组成四妙勇安汤，可清热解毒、

活血散结；川芎既能活血祛瘀又可开郁散结；丹参

和红花共用能祛瘀活血止痛；陈皮辛行温通，具有

行气通痹止痛之功；沉香行气止痛、纳气平喘；虎杖

根有清热解毒、活血散瘀之功；圣约翰草又名贯叶

连翘，近年来由于其有抗抑郁抗焦虑作用而广泛应

用于临床。上述诸药共奏化瘀解毒开郁之功效。

本临床研究主要针对黄金双参加味颗粒从症

状 疗 效 、睡 眠 质 量 、生 活 质 量 评 价 上 分 别 采 用

HAMA-14、HAMD-24、PSQI、SAQ 量表进行评定，

上述量表在焦虑抑郁患者精神状态和冠心病患者

躯体情况评价方面认可度较高，广泛应用于冠心病

合并焦虑抑郁疗效评价中。研究结果显示，观察组

HAMA-14、HAMD-24、PSQI 评分低于对照组，SAQ

评分高于对照组，提示黄金双参加味颗粒治疗冠心

病 PCI 术后伴焦虑抑郁障碍患者，可调整焦虑抑郁

状态，改善睡眠质量，提升生活质量。观察组的中

医证候积分低于对照组，中医证候总有效率高于对

照组，提示黄金双参加味颗粒可以改善中医临床症

状和体征。

冠心病发病过程中炎性细胞浸润、炎性因子的

释放等与毒性壅滞侵蚀的特点相似［23］，《诸病源候

论》所载毒邪所致的各类症状如生疮、肿痈、发热等

与现代医学的炎症反应有密切关系［24］，而炎症反应

是导致冠心病合并焦虑抑郁障碍的关键因素［25］，因

此本研究选择细胞炎症因子水平作为疗效评价指

标之一。hs-CRP 是心血管疾病的独立危险因素［26］，

血清 hs-CRP 水平升高与 PCI 术后长期不良临床结

局的发生显著相关［27］。抑郁症患者的 IL-6 水平异

常性升高［28］，其高表达可增加心肌梗死和心血管死

亡的发生率，以及心脏住院率和全因死亡率［29］。有

研究发现 TNF-α在动脉粥样硬化中表达上调，尤其

在不稳定性斑块组表达上调更为明显［30-31］，其机制

可能与炎症介质导致斑块结构破坏、斑块的稳定性

受到影响有关，严重时会导致急性心血管事件的发

生［32］。而焦虑抑郁情绪可使患者血清 TNF-α水平

升高［33-34］，从而改善冠心病患者的预后。本研究资

料显示治疗后观察组 hs-CRP、IL-6、、TNF-α水平低于

对照组，结果提示黄金双参加味颗粒能抑制促炎因

子的表达，减轻炎症反应，这可能是该药减轻患者

焦虑抑郁程度、减少不良心血管事件发生的机制。

综上所述，黄金双参加味颗粒能够正向调节冠

心病 PCI术后焦虑抑郁患者的不良情绪，改善睡眠，

减轻躯体症状，提高生活质量，减轻炎症反应，且其

安全性较好，对于 PCI 术后焦虑抑郁障碍的治疗具

有一定的临床价值。但研究样本量小、仅在单一中

心进行探索性研究，结果可能出现一定的偏倚，结

论外推存在限制。在今后的研究中，课题组计划开

展大样本、多中心研究，并对黄金双参加味颗粒治

疗冠心病 PCI术后焦虑抑郁障碍的机制进行更深入

的探究，以进一步探索该药的临床价值。
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