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加味丹参饮治疗冠心病心绞痛伴抑郁焦虑状态（气滞血瘀型）的
临床随机对照试验

董正 1， 张羽嘉 2， 陈会君 2

（1. 黑龙江中医药大学，黑龙江哈尔滨 150040；2. 黑龙江中医药大学附属第二医院，黑龙江哈尔滨 150001）

摘要：【目的】观察加味丹参饮治疗冠心病心绞痛伴抑郁焦虑状态（气滞血瘀型）患者的临床疗效。【方法】将60例冠心病心绞

痛伴抑郁焦虑状态（气滞血瘀型）患者随机分为对照组和治疗组，每组各30例。2组患者均给予抗凝、降压、调血脂、扩张冠

脉和抗抑郁等常规西医治疗，治疗组同时给予加味丹参饮治疗，疗程为4周。观察2组患者治疗前后中医证候积分、汉密尔

顿抑郁量表（HAMD）和汉密尔顿焦虑量表（HAMA）评分的变化情况，并评价2组患者的心绞痛疗效、HAMD和HAMA疗效及

安全性。【结果】（1）心绞痛疗效方面：治疗4周后，治疗组的总有效率为93.33%（28/30），对照组为80.00%（24/30），组间比

较，治疗组的心绞痛疗效明显优于对照组，差异有统计学意义（P＜0.05）。（2）中医证候积分方面：治疗后，2组患者的中医

证候积分均较治疗前明显降低（P＜0.05），且治疗组的降低作用明显优于对照组，差异有统计学意义（P＜0.05）。（3）HAMD和

HAMA评分方面：治疗后，2组患者的HAMD和HAMA评分均较治疗前明显降低（P＜0.05），且治疗组的降低作用均明显优

于对照组，差异均有统计学意义（P＜0.05）。（4）HAMD和HAMA疗效方面：治疗4周后，治疗组HAMD疗效和HAMA疗效的

总有效率分别为 90.00%（27/30）、83.33%（25/30），对照组分别为 76.67%（23/30）、70.00%（21/30）；组间比较，治疗组的

HAMD疗效和HAMA疗效均优于对照组，差异均有统计学意义（P＜0.05）。（5）安全性方面：试验组的不良反应发生率为

3.33%（1/30），略低于对照组的16.67%（5/30），但组间比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。【结论】在常规西医治疗基础上联

合加味丹参饮治疗冠心病心绞痛伴抑郁焦虑状态（气滞血瘀型）患者疗效确切，可有效缓解患者心绞痛症状，改善患者抑郁

焦虑状态，其疗效优于常规西医治疗。
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Clinical Randomized Controlled Trial of Modified Danshen Decoction for the
Treatment of Angina Pectoris of Coronary Heart Disease Complicated with

Depression and Anxiety and Differentiated as Syndrome of
Qi Stagnation and Blood Stasis

DONG Zheng1， ZHANG Yu-Jia2， CHEN Hui-Jun2

（1. Heilongjiang University of Chinese Medicine ，Harbin 150040 Heilongjiang，China；2. The Second Affiliated Hospital of
Heilongjiang University of Chinese Medicine，Harbin 150001 Heilongjiang，China）

Abstract：Objective To observe the clinical effect of modified Danshen Decoction for the treatment of angina
pectoris of coronary heart disease（CHD） complicated with depression and anxiety and differentiated as the
syndrome of qi stagnation and blood stasis. Methods Sixty patients with CHD angina pectoris complicated with
depression and anxiety and differentiated as the syndrome of qi stagnation and blood stasis were randomly divided
into control group and treatment group， 30 cases in each group. Both groups were given conventional western
medicine treatment for counteracting coagulation，lowering blood pressure，regulating blood lipid level，dilating
the coronary artery and relieving depression. In addition to the above treatment，the treatment group was given oral
use of modified Danshen Decoction. The treatment course lasted 4 weeks. Before and after treatment， traditional
Chinese medicine（TCM）syndrome scores，Hamilton Depression Scale（HAMD）scores，and Hamilton Anxiety
Scale（HAMA）scores in the two groups were examined. Meanwhile， the clinical efficacy for angina pectoris，
HAMD scores and HAMA scores and the clinical safety in the two groups were evaluated. Results （1）The total
effective rate for angina pectoris in the treatment group was 93.33%（28/30）and that in the control group was
80.00%（24/30）. The intergroup comparison showed that the treatment group had stronger efficacy for angina
pectoris than the control group，and the difference was statistically significant（P < 0.05）.（2）After treatment，
TCM syndrome scores of the two groups were much decreased in comparison with those before treatment（P＜

0.05），and the decrease of TCM syndrome scores in the treatment group was superior to that in the control group，
the difference being statistically significant（P < 0.05）.（3）The HAMD scores and HAMA scores of the two groups
were markedly decreased in comparison with those before treatment（P＜0.05），and the decrease in the treatment
group was superior to that in the control group，the difference being statistically significant（P < 0.05）.（4）After
4 weeks of treatment，the total effective rates for improving HAMD scores and HAMA scores in the treatment group
were 90.00%（27/30）and 80.33%（25/30）respectively，and those in the control group were 76.67%（23/30）and
70.00%（21/30）respectively. The intergroup comparison showed that the treatment group had stronger efficacy for
HAMD scores and HAMA scores than the control group， and the difference was statistically significant（P <
0.05）.（5）The incidence of adverse reaction in the treatment group was 3.33%（1/30），which was mildly lower than
that in the control group（16.67% ， 5/30）， but the difference was not statistically significant（P > 0.05）.
Conclusion The application of modified Danshen Decoction based on conventional western medicine treatment is
effective in treating CHD angina pectoris patients complicated with depression and differentiated as the syndrome of
qi stagnation and blood stasis. The combined therapy is more effective on relieving the symptoms of angina pectoris
and improving the anxiety and depression of the patients than conventional western medicine treatment alone.
Keywords：modified Danshen Decoction； angina pectoris of coronary heart disease； depression and anxiety；

syndrome of qi stagnation and blood stasis

冠心病是由冠状动脉发生粥样硬化引起管腔

狭窄或闭塞所致心肌缺血缺氧或坏死而引起的心

脏病[1]，心绞痛是其主要临床表现。随着人们生活

方式改变和社会步入老龄化，冠心病心绞痛发病

广州中医药大学学报 2021年第38卷1330



率逐年上升[2]。随着冠心病研究的深入，临床中发

现，冠心病患者常常出现抑郁焦虑情绪[3]，而抑郁

焦虑情绪可以增加冠心病的发病风险[4]。目前，其

治疗方法主要以冠心病心绞痛常规用药合并使用

5-羟色胺再提取抑制剂或者黛力新（氟哌噻吨美利

曲辛）等抗抑郁焦虑药物，但使用此类药物，易出

现较明显的副作用，长期服用还易出现成瘾性，

且药效作用较为单一。中医药治疗冠心病心绞痛

伴抑郁焦虑，可根据患者的不同证候表现进行辨

证用药治疗，展现出其独特的优势。基于此，本

研究采用在常规西药治疗基础上联合使用加味丹

参饮治疗气滞血瘀型冠心病心绞痛伴抑郁焦虑状

态患者，观察其对冠心病心绞痛疗效、中医证候

积分以及焦虑抑郁状态的改善情况，现将研究结

果报道如下。

1 对象与方法
1. 1 研究对象及分组 采用样本量估算公式设计

本研究样本量[8]，设计2个组，规定1-β=0.90，α=
0.05，估算样本量为每组 28例，考虑脱落因素，

设计每组 30例患者。入选病例均来源于 2019年

7 月至 2020年 12月期间黑龙江中医药大学附属第

二医院心病二科门诊和病房，明确诊断为冠心病

心绞痛伴抑郁焦虑状态（气滞血瘀型）的患者，共

60例。采用随机数字表将患者随机分为治疗组和

对照组，每组各30例。

1. 2 诊断标准

1. 2. 1 西医诊断标准 冠心病心绞痛诊断标准：

参照《冠状动脉粥样硬化性心脏病诊断标准》[5]中

对于冠心病心绞痛的诊断。抑郁状态、焦虑状态

诊断标准：参照《精神障碍诊断与统计手册》[6]中

对于抑郁状态、焦虑状态的诊断。

1. 2. 2 中医诊断标准 参照《冠心病稳定型心绞

痛中医诊疗指南》[7]中对气滞血瘀证的诊断：以胸

痛、胸闷胀痛为主症，以情志不遂为诱因，以善

太息，脘腹两胁胀闷，得嗳气或矢气则舒为兼

症，舌紫或暗红有斑点，脉弦。主症至少具备

2 项，兼证至少具备2项以上，同时结合舌脉，即

可确诊。

1. 3 纳入标准 ①符合上述冠心病心绞痛和抑郁

状态、焦虑状态诊断标准；②中医证型为气滞血

瘀型；③年龄为 50～70岁，男女不限；④治疗前

冠状动脉造影或冠状动脉CT血管造影（CTA）发现

至少一支冠状动脉直径狭窄 ≥ 50%；⑤自愿参加

本研究并签署知情同意书的患者。

1. 4 排除标准 ①合并有严重肝、肾以及造血系

统等原发性疾病的患者；②合并有重度高血压、

心肺功能不全、心律失常的患者；③其他疾病引

起的胸痛患者；④1个月内行经皮冠状动脉介入

术（PCI）治疗的患者；⑤有精神疾病病史或由其

他疾病引起的抑郁焦虑患者；⑥近3个月内自行服

用其他抗抑郁焦虑药物的患者；⑦对本研究所使

用的药物过敏的患者；⑧妊娠期及哺乳期妇女；

⑨查实或怀疑存在酒精、吗啡等药物滥用且成瘾

的患者。

1. 5 治疗方法

1. 5. 1 对照组 给予常规西医治疗。①抗冠心病

心绞痛治疗：根据《稳定性冠心病诊断与治疗指

南》[9]，给予硝酸酯类、阿司匹林、β受体阻滞剂、

他汀类等抗凝、降压、调血脂、扩张冠脉治疗。

②抗抑郁焦虑状态治疗：给予黛力新（氟哌噻吨美

利曲辛片，丹麦灵北制药有限公司生产，批准文

号：注册证号H20171104；每片含氟哌噻吨0.5 mg，
含美利曲辛 10 mg）晨起口服，每次 1 片，每日

1次，可根据患者具体情况酌情加减。服药周期为

4周。

1. 5. 2 治疗组 在对照组的基础上联合加味丹参

饮治疗。方药组成：丹参 30 g、檀香 10 g、砂仁

10 g、枳壳 10 g、柴胡 10 g、川芎 10 g、郁金

15 g、香附 15 g、炙甘草 10 g。随症加减：兼失眠

者，加柏子仁、酸枣仁、夜交藤等养心安神药

物；兼阴虚烦热者，加麦冬、银柴胡、胡黄连、

玄参等滋阴清虚热药物；兼便秘者，加郁李仁、

火麻仁等润肠通便药物。上述药材均由黑龙江中

医药大学附属第二医院中药房提供。每日1剂，由

医院煎药室统一熬制并分装为2袋，每袋150 mL，
分 2次于早晚饭后半小时服用，每次 1袋。服药

周期为4周。

1. 6 观察指标及疗效评价标准

1. 6. 1 心绞痛疗效评价标准 参照《冠心病心绞

痛及心电图疗效评定参考标准》[10]。显效：2周内心

绞痛发作频率下降至少80%；有效：2周内心绞痛

发作频率减少50% ~ 80%；无效：心绞痛发作频率

减少不足 50%；加重：心绞痛发作频率增加。总

有效率 =（显效例数 + 有效例数）/总病例数 ×
100%。
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1. 6. 2 中医证候评分 参照《中药新药临床研究

指导原则（试行）》[11]。主症包括：胸痛、胸闷、善

太息、舌暗有瘀点、胸胁胀满，按无、轻度、中

度、重度 4 级分别计为 0、2、4、6 分；次症包

括：心悸、气短、头晕、乏力，按无、轻度、中

度、重度 4 级分别计为 0、1、2、3 分；分值越

高，表示症状越严重。观察2组患者治疗前后中医

证候评分的变化情况。

1. 6. 3 抑郁焦虑状态评分及疗效评价标准 参照

《精神科评定量表手册》[12] ，通过汉密尔顿抑郁量

表（HAMD）和汉密尔顿焦虑量表（HAMA）对患者的

抑郁焦虑状态进行评分，再根据治疗前后的减分

率来评价抑郁焦虑状态疗效。减分率 =（治疗前总

积分－治疗后总积分）/治疗前总积分 × 100%。疗

效评价标准：治愈：症状消失或基本消失，减分

率＞75%；显效：症状明显改善，50%＜减分率 ≤
75%；有效：症状有好转，25%＜减分率 ≤ 50%；

无效：症状无明显改善，减分率 ≤ 25%。总有效

率 =（治愈例数 + 显效例数 + 有效例数）/总病例数 ×
100%。

1. 6. 4 安全性评价 观察 2组患者治疗期间以及

治疗后不良事件的发生情况。

1. 7 统计方法 采用SPSS 24.0统计软件进行数据

的统计分析。计量资料用均数 ± 标准差（x ± s）表

示，组内治疗前后比较采用配对 t检验，组间比较

采用两独立样本 t检验；计数资料用率或构成比表

示，组间比较采用 χ2检验；等级资料组间比较采

用秩和检验。以P＜0.05表示差异有统计学意义。

2 结果
2. 1 2组患者脱落情况及基线资料比较 治疗期

间，2组患者均无脱落情况，均能完成全部疗程的

治疗，患者依从性良好。对照组 30例患者中，男

16例，女14例；年龄50 ~ 70岁，平均年龄（59.83 ±
6.59）岁；平均病程（6.03 ± 1.65）年。治疗组 30例

患者中，男18例，女12例；年龄50 ~ 70岁，平均

年龄（60.40 ± 6.63）岁；平均病程（6.13 ± 1.38）年。

2组患者的性别、年龄、病程等基线资料比较，差

异均无统计学意义（P＞0.05），具有可比性。

2. 2 2组患者心绞痛疗效比较 表1结果显示：治

疗 4周后，治疗组的总有效率为 93.33%（28/30），

对照组为 80.00%（24/30），组间比较，治疗组的心

绞痛疗效明显优于对照组，差异有统计学意

义（P＜0.05）。
表1 2组冠心病心绞痛伴抑郁焦虑状态患者

心绞痛疗效比较

Table 1 Comparison of efficacy for angina pectoris in
the two groups of CHD angina pectoris patients
complicated with depression and anxiety [例（%）]

组别

对照组

治疗组

例数
（例）

30
30

显效

4（13.33）
7（23.33）

有效

20（66.67）
21（70.00）

无效

6（20.00）
2（6，67）

加重

0（0.00）
0（0.00）

总有效

24（80.00）
28（93.33）①

①P＜0.05，与对照组比较

2. 3 2组患者治疗前后中医证候积分比较 表2结
果显示：治疗前，2组患者的中医证候积分比较，

差异无统计学意义（P＞0.05），具有可比性。治疗

后，2组患者的中医证候积分均较治疗前明显降

低（P＜0.05），且治疗组的降低作用明显优于对照

组，差异有统计学意义（P＜0.05）。
表2 2组冠心病心绞痛伴抑郁焦虑状态患者治疗前后

中医证候积分比较

Table 2 Comparison of efficacy for TCM syndrome
scores in the two groups of CHD angina pectoris
patients complicated with depression and anxiety

before and after treatment （x ± s，分）

组别

对照组

治疗组

例数（例）

30
30

治疗前

30.37 ± 2.86
31.77 ± 3.92

治疗后

19.20 ± 2.52①

13.03 ± 2.89①②

①P＜0.05，与治疗前比较；②P＜0.05，与对照组

治疗后比较

2. 4 2组患者治疗前后HAMD和HAMA评分比较 表3
结果显示：治疗前，2组患者的HAMD和HAMA评

分比较，差异均无统计学意义（P＞0.05），具有可比

性。治疗后，2组患者的HAMD和HAMA评分均较

治疗前明显降低（P＜0.05），且治疗组的降低作用

均明显优于对照组，差异均有统计学意义（P＜

0.05）。
2. 5 2组患者HAMD疗效和HAMA疗效比较 表4
和表5结果显示：治疗4周后，治疗组HAMD疗效

和HAMA疗效的总有效率分别为 90.00%（27/30）、

83.33%（25/30），对照组分别为 76.67%（23/30）、

70.00%（21/30）；组间比较，治疗组的HAMD疗效

和HAMA疗效均优于对照组，差异均有统计学意

义（P＜0.05）。
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2. 6 不良反应情况 在治疗期间，对照组有 5例
发生不良反应，其中 2例恶心，2例便秘，1例胃

部不适，不良反应发生率为 16.67%；治疗组有

1例发生不良反应，为服药后第 2～3天发生腹泻，

考虑中药使患者肠胃产生不适，服药第4天后腹泻

消失，不良反应发生率为3.33%；组间比较，差异

无统计学意义（P＞0.05）。

3 讨论

冠心病是动脉粥样硬化所导致的器官病变中

最常见的类型，且已成为我国第二大死因[13]。抑郁

状态和焦虑状态，是处于抑郁情绪、焦虑情绪与

抑郁症、焦虑症之间的病理状态，会在一定程度

上影响患者的正常生活。有研究显示，冠心病发

病率和病死率的增高与抑郁焦虑状态有着密切关

系[14]，但其发病机制尚不明确。有研究[15]表明，其

可能与交感-副交感神经失衡、血管内皮功能障碍

等因素有关。临床中针对这类“双心”疾病患

者，在治疗冠心病的同时应兼顾精神类疾病的诊

治，二者缺一不可。

中医将冠心病归于“胸痹”“心痛”的范畴，

《素问·藏气法时论》指出：“心病者，胸中痛，胁

支满，胁下痛，膺背肩甲（胛）间痛，两臂内痛”，

详细地描述了该病发病时的症状。而《杂病源流

犀烛·心病源流》 中提到：“总之七情之由作心

痛”，指出了情绪可引起心主血脉功能失调，导致

心脉痹阻而发为心痛。抑郁焦虑状态归属于中医

“郁证”范畴，《灵枢·口问》曰：“悲哀忧愁则心

动，心动则五脏六腑皆摇”，指出了低落情绪对机

体的不良影响。《素问·举痛论》中记载：“思则心

有所存，神有所归，正气留而不行，故气结矣”，

指出了思虑过度可致气机郁滞，而气机郁滞是郁

证的基本病机 [16]。由上述可知，胸痹心痛病伴郁

证，其基本病机为气血运行失常 [17]。有调查 [16]显

示，在冠心病伴焦虑抑郁状态的 7种中医证型中，

气滞血瘀型所占比例最高，为 32.1%。气为血之

帅，气推动血行，若气机郁滞，则血行无力，血

停则生血瘀，而瘀血阻滞，又可加重气滞，二者

表3 2组冠心病心绞痛伴抑郁焦虑状态患者治疗前后HAMD和HAMA评分比较

Table 3 Comparison of HAMD scores and HAMA scores in the two groups of CHD angina pectoris patients
complicated with depression and anxiety before and after treatment （x ± s，分）

组别

对照组

治疗组

例数（例）

30
30

HAMD
治疗前

17.93 ± 2.47
18.37 ± 2.22

治疗后

12.57 ± 2.90①

8.97 ± 2.82①②

HAMA
治疗前

15.37 ± 2.79
15.33 ± 2.39

治疗后

11.36 ± 3.34①

9.66 ± 2.88①②

①P＜0.05，与治疗前比较；②P＜0.05，与对照组治疗后比较

表4 2组冠心病心绞痛伴抑郁焦虑状态患者HAMD疗效比较

Table 4 Comparison of efficacy for HAMD scores in the two groups of CHD angina pectoris patients
complicated with depression and anxiety [例（%）]

组别

对照组

治疗组

例数（例）

30
30

治愈

1（3.33）
3（10.00）

显效

3（10.00）
14（46.67）

有效

19（63.33）
10（33.33）

无效

7（23.33）
3（10.00）

总有效

23（76.67）
27（90.00）①

①P＜0.05，与对照组比较

表5 2组冠心病心绞痛伴抑郁焦虑状态患者HAMA疗效比较

Table 5 Comparison of efficacy for HAMA scores in the two groups of CHD angina pectoris patients
complicated with depression and anxiety [例（%）]

组别

对照组

治疗组

例数（例）

30
30

治愈

1（3.33）
2（6.67）

显效

3（10.00）
3（10.00）

有效

17（56.67）
20（66.67）

无效

9（30.00）
5（16.67）

总有效

21（70.00）
25（83.33）①

①P＜0.05，与对照组比较
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互为因果，形成恶性循环。临床中，针对气滞血

瘀型冠心病合并抑郁焦虑状态患者，常用的治疗

方法为活血化瘀、疏肝理气。丹参饮出自清代陈

修园的《时方歌括》，书中记载该方治疗“心痛胃

脘诸痛”疗效良好。

本研究采用丹参饮加味进行治疗，结果显

示：在对气滞血瘀型冠心病心绞痛合并抑郁焦虑

状态患者的治疗中，治疗组的心绞痛疗效、抗抑

郁焦虑疗效以及对中医证候积分、HAMD评分和

HAMA评分的改善作用均明显优于对照组，差异

均有统计学意义（P＜0.05）；同时，治疗组的不良

事件发生率为 3.33%，略低于对照组的 16.67%。

表明本研究在治疗冠心病心绞痛的同时，兼顾治

疗抑郁焦虑的可靠性和有效性，也体现了中医治

疗的整体性特点。丹参饮中，丹参为君药，活血

化瘀而不伤正，配合檀香、砂仁行气止痛而不留

瘀，再合香附、郁金之行气之力，以及川芎血中

气药之活血行气止痛作用，使瘀化气畅而疼痛自

消，进而解决冠心病疼痛主证；柴胡条肝气、疏

郁结，有疏肝解郁之功，香附、郁金亦可疏解肝

气而解气郁之证，配合枳壳、川芎，既可理气行

滞，又可行气活血；配合炙甘草，调和诸药。诸

药合用，共奏活血化瘀、疏肝解郁，以达治疗胸

痹心痛伴郁证之功效。

现代药理研究发现，丹参饮治疗冠心病具有

多个作用靶点，且每个靶点参与不同的分子功

能、生物过程和信号通路，体现了其多靶点、多

通路、多途径的特点[18]。同时，有研究[19]发现，柴

胡的提取物总皂苷有较好的抗焦虑和抗抑郁作

用；其他如香附[20]和郁金[21]等也均具有较好的抗抑

郁焦虑作用。

综上所述，常规西医治疗基础上联合加味丹

参饮治疗冠心病心绞痛伴抑郁状态（气滞血瘀型）

患者疗效确切，可有效缓解患者心绞痛症状，改

善患者抑郁焦虑状态，提高患者生活质量，其疗

效优于常规西医治疗，值得临床推广应用。
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