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安神补心膏治疗冠心病 PCI术后合并躯体化障碍的临床观察
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［摘要］ 目的：观察安神补心膏对冠心病经皮冠状动脉介入术（PCI）术后合并躯体化障碍的临床疗效及对心率变异性

（HRV）的影响。方法：选择冠心病 PCI术后合并躯体化障碍的患者共 96 例，随机分为对照组及治疗组（各 48 例）。在冠心病规

范西药治疗基础上，对照组给予黛力新治疗，治疗组给予黛力新联合安神补心膏治疗，观察治疗前后两组的躯体化症状自评量

表（SSS）、广泛性焦虑障碍筛查量表（GAD-7）、抑郁筛查量表（PHQ-9）、睡眠状况自评量表（SRSS）、中医证候疗效、心率变异性

（HRV）、药物不良反应发生率等情况。结果：最终完成试验观察病例 90 例，对照组及治疗组各 45 例。两组患者基线各项指标

差异均无统计学意义，具有可比性。与治疗前比较，两组 SSS、GAD-7、PHQ-9 均减少（P<0.05）；与对照组比较，治疗组在改善

躯体化症状、焦虑抑郁症状方面更优（P<0.05）；对照组未能降低患者的 SRSS，治疗组能有效降低患者的 SRSS（P<0.05）；中医

证候疗效方面，治疗组总有效率为 91.1%（41/45），对照组总有效率为 71.1%（32/45），治疗组高于对照组（Z=−2.663，P<0.05）；两
组均能改善躯体化障碍患者的 HRV，但治疗组更优（P<0.05）；两组患者研究过程中无严重临床不良事件发生，治疗组不良反

应发生率为 6.7%（3/45），对照组不良反应发生率为 31.10%（14/45），治疗组不良反应发生率低于对照组（χ2=7.252，P<0.05）。
结论：在黛力新基础上联合安神补心膏口服能进一步改善冠心病 PCI术后合并躯体化障碍患者的临床症状，改善睡眠质量，提

高治疗有效率，提高心率变异性，减少单纯使用黛力新带来的药物副作用，具有较高临床价值，值得推广。
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［［Abstract］］  Objective：： To observe the clinical efficacy of Anshen Buxin Gao in patients with coronary artery disease 

（CAD） complicated with somatization disorder after percutaneous coronary intervention （PCI）， as well as its effect on heart rate 

variability （HRV）. Methods：： A total of 96 patients with somatization disorder after PCI were selected and randomized into control 

and treatment groups （48 cases）. On the basis of standardized Western medical treatment for CAD， the control group received 

Dailixin， while the treatment group received Dailixin combined with Anshen Buxin Gao. The somatic symptom scale （SSS）， 

generalized anxiety disorder 7-item scale （GAD-7）， patient health questionnaire-9 （PHQ-9）， and self-rating scale of sleep （SRSS） 
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scores in both groups were recorded before and after treatment. The traditional Chinese medicine symptom efficacy， HRV， and 

incidence of adverse drug reactions were observed. Results：： A total of 90 patients completed the trial， encompassing 45 patients in 

the control group and 45 patients in the treatment group. Baseline characteristics between the two groups showed no statistically 

significant differences， indicating comparability. After treatment， both groups exhibited reductions in SSS， GAD-7， and PHQ-9 

scores （P<0.05）， and the treatment group outperformed the control group in alleviating somatic symptoms and anxiety-depression 

symptoms （P<0.05）. The control group did not achieve a significant reduction in SRSS score， whereas the treatment group 

effectively lowered the SRSS score （P<0.05）. Regarding traditional Chinese medicine symptom efficacy， the total response rate in 

the treatment group was 91.1% （41/45）， which was higher than that （71.1%， 32/45） in the control group （Z=−2.663， P<0.05）. 

Both groups improved HRV in patients with somatization disorder， and the treatment group showed greater improvement （P<0.05）. 

There were no serious clinical adverse events during the study period. The incidence of adverse reactions in the treatment group was 

6.7% （3/45）， which was lower than that （14/45， 31.10%） in the control group （χ2=7.252， P<0.05）. Conclusion：： The addition of 

Anshen Buxin Gao to Dailixin therapy significantly alleviates the clinical symptoms and improves the sleep quality， treatment 

efficacy， and HRV in patients with CAD complicated with somatization disorder after PCI， while reducing the adverse effects 

associated with Dailixin alone. This approach demonstrates considerable clinical value and warrants further promotion.

［［Keywords］］ Anshen Buxin Gao； after percutaneous coronary intervention （PCI）； somatization disorder； anxiety-

depression； heart rate variability

冠心病（CHD）是临床最常见心血管疾病，我国

CHD 患病率仍处于上升阶段，社会负担重［1］。经皮

冠状动脉介入术（PCI）是治疗冠心病的重要手段之

一，2022 年我国有 142.1 万例患者接受了 PCI 治疗，

占 CHD 住院患者总数的 23.2%［2］。由于 PCI 治疗为

有创操作，易使患者产生焦虑和恐惧等心理负担，

患者经历手术和疾病的双重心理应激，躯体化障碍

发生率增加，表现 PCI 术后反复胸闷胸痛、乏力倦

怠、惊恐发作、睡眠障碍等躯体化症状［3］。研究显

示，我国急性心肌梗死（AMI）患者中抑郁症患病率

为 21.66%，高于无 CHD 病史人群（10.36%）［4］。韩国

一项研究显示，969 例急性冠脉综合征（ACS）患者

2 周内 39.0% 出现抑郁障碍，1 年后 25.7% 患者出现

抑郁障碍［5］，这些心理问题会直接影响手术效果和

生活质量，同时还对患者的预后造成不良影响，成

为 PCI 术后心血管疾病的重要危险因素之一［6］。此

外，心率变异性（HRV）是能够准确反映心脏自主神

经系统活性的指标，冠心病患者长期缺血、缺氧，常

伴有心脏自主神经功能紊乱，表现为交感神经和副

交感神经的平衡失调［7］，合并躯体化障碍患者会进

一步降低 HRV［8-9］，严重影响冠心病 PCI 术后患者的

临床预后［10-11］。

治疗方面，西医主要是加用改善躯体化障碍的

药物，取得了一定的疗效，亦有诸多缺点。国际心

身医学会曾宣告：“世界心身医学应向中医学寻找

智慧”，中医治疗强调整体观念，对情志疾患和心系

疾患共病同时治疗具有显著优势。安神补心膏为

本院院内制剂（苏药制字 Z04001079），由经方“天王

补心丹”加减化裁而来，已临床应用多年，既往多应

用在围绝经期血压升高、冠脉造影检查阴性且合并

胸闷、心悸、失眠等心脏神经症患者，后尝试应用于

PCI 术后合并多种躯体化症状的患者，前期临床经

验显示能显著改善 PCI 术后患者的睡眠质量，缓解

不良情绪，减轻胸闷、心悸不适症状。故本研究拟

进一步观察安神补心膏治疗冠心病 PCI术后合并躯

体化障碍的临床疗效，为下一步临床推广应用提供

循证医学依据。

1 资料与方法

1.1　临床资料     选取 2020 年 4 月至 2023 年 4 月就

诊于南京中医药大学附属常熟医院病房或门诊的

冠心病 PCI 术后合并躯体化障碍患者，所有患者均

已知情同意并签署知情同意书。本研究经国际传

统 医 学 临 床 试 验 注 册 平 台 注 册 ，注 册 号

ITMCTR2026001013。研究流程图见图 1。

样本量计算：以中医药治疗 PCI 术后焦虑抑郁

的有效率为主要疗效指标，查阅既往文献［12］，假设

试验组中医证候改善总有效率（p1）约为 90%，对照

组中医证候改善总有效率（p2）约为 65%，当 α=0.05，

β=0.2 按优效性检验，试验组与对照组样本量比例

（k）为 1∶1，根据样本量计算公式如下：

n2=
( Z 1 - α/2 + Z1 - β )2 [ p1 (1 - p1 ) /k + p2 (1 - p2 ) ]

( p1 - p2 )2

n1=k×n2，其中 Z1-α/2=1.96，Z1-β=0.84，初步估算两

组总样本量为 80 例，治疗组和对照组分别需要

40 例，假定失访脱落率为 20%，总样本量为 96 例。

采用区组随机方法，运用 SPSS 24.0 统计软件，随机

均等分配至治疗组（安神补心膏联合黛力新加载治

疗）及对照组（单用黛力新治疗）。本研究观察期间

共脱落 6 例，治疗组有 3 例患者因依从性差退出试

验，对照组有 1 例患者因出现严重心动过缓中止试
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验，2 例患者自行停药故退出试验，以上退出病例均

予以记录，最终完成病例共计 90 例，治疗组及对照

组各 45 例。统计两组患者的基线资料，包括患者年

龄、性别构成、冠心病病程、体质量指数（BMI）、劳动

性质、学历构成、合并症等一般资料比较差异均无

统计学意义，具有可比性。见表 1。

1.2　伦理     研究遵循赫尔辛基宣言的伦理原则，经

南京中医药大学附属常熟医院伦理委员会审核通

过（伦理批件号 CSYLS-2019-16）。
1.3　诊断标准     

1.3.1　西医诊断标准     首先符合冠心病 PCI术后诊

断标准，再根据我国《综合医院焦虑、抑郁与躯体化

症状诊断治疗的专家共识》［13］推荐，对冠心病 PCI术

后患者进行躯体化症状自评量表（SSS）测定［14］，本

研究主要选择冠心病 PCI 术后合并轻、中度躯体化

障碍患者。

1.3.2　中医诊断标准     中医诊断标准：参照《中药

新药临床研究指导原则》［15］中“胸痹病”及“郁证”［16］

的诊断标准。中医证型符合心气虚弱，心血不足或

兼有血瘀者。主证为心悸怔忡、气短，胸痛或闷，焦

虑、抑郁、失眠多梦；次证为自汗，乏力，易疲劳，情

绪低落，腹胀，食欲缺乏；舌象为舌质淡白或淡红或

有瘀点、瘀斑；脉象为脉细弱或结、代。

1.4　纳入标准     ①符合上述西医及中医诊断标准，

年龄>18 周岁，<85 周岁；②患者意识清醒，能独立清

晰地回答问题；③签署知情同意书，同意加入本随

访治疗观察。

1.5　排除标准     ①排除严重躯体疾病，如肿瘤、严

重肝肾功能不全患者；②排除重度躯体化障碍、重

度焦虑或抑郁患者，或合并其他精神障碍、有自杀

倾向、精神类药物滥用和依赖的患者；③排除妊娠

或哺乳期妇女；④对中药成分过敏或不耐受。

1.6　剔除、脱落及中止标准     ①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

图 1　研究流程

Fig. 1　Research process

表 1　两组患者一般资料比较  （n=45）

Table 1　Comparison of general data among two groups of patients （n=45）

组别

治疗组

对照组

组别

治疗组

对照组

年龄（ x̄± s）/岁

64.16±9.10

60.44±10.63

初中以上学历/例（%）
8（17.8）

15（33.3）

男性/例（%）
31（68.9）
34（75.5）

合并心肌梗死/例（%）
7（15.5）
6（13.3）

冠心病病程（ x̄± s）/月

11.27±3.75

11.60±2.84

合并高血压/例（%）
36（80.0）
34（75.5）

BMI（ x̄± s）/kg·m-2

24.83±2.32

24.29+3.28

合并糖尿病/例（%）
12（26.7）
13（28.9）

非体力劳动/例（%）
10（22.2）
14（31.1）

合并脑梗死/例（%）
8（17.8）
9（20.0）
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的药物；②受试者因严重不良反应或不良实践无法

继续完成试验者。

1.7　分组及治疗     两组均接受适当心理辅导及生

活方式宣教，给予冠心病 PCI 术后的二级预防规范

治疗。对照组给予黛力新口服（氟哌噻吨美利曲辛

片 0.5 mg：10 mg/片，丹麦灵北制药有限公司生产，

批准文号 H20080175），每日 2 次，每次 1 片（早晨及

中午口服），疗程 8 周。治疗组在口服黛力新基础上

加用本院院内制剂安神补心膏口服（组方：太子参

15 g、玄参 15 g、丹参 15 g、麦冬 10 g、生地黄 15 g、熟

地黄 15 g、五味子 10 g、茯神 15 g、远志 15 g、柏子仁

15 g、首乌藤 10 g、桂枝 10 g、炙甘草 10 g、川芎 15 g、

木香 10 g、郁金 10 g、香附 10 g），由常熟市中医院制

剂室提供，苏药制字 Z04001079，250 g/瓶，煎膏剂，

一次口服 15 g，3 次/d，疗程 8 周。

1.8　观察指标     ①比较两组的一般资料情况；②比

较两组治疗前后的躯体化障碍程度、焦虑、抑郁程

度、睡眠质量等：分别采用 SSS、广泛性焦虑障碍筛

查量表（GAD-7）、抑郁筛查量表（PHQ-9）、睡眠状况

自评量表（SRSS）；③中医证候疗效：中医证候疗效

评定标准参照《中药新药临床研究指导原则》［15］制

定；④24 h 动态心电图检查由本院心电中心完成（型

号 SE-2012，厂家：深圳理邦精密仪器有限公司），心
率变异性（HRV）时域指标包括记录 24 h 窦性心律

R-R 间期的总体标准差（SDNN）、24 h 5 min 内 R-R

间期平均值标准差（SDANN）、2 h 相邻连续性窦性

R-R 间期差的均方根（rMSSD）、相邻正常 R-R 间期

差值 >50 ms 的计数占总 R-R 间期计数的百分比

（pNN50），频域分析采用短时程（5 min）分析，指标

包括：低频功率（LF）、高频功率（HF）、低频高频谱功

率比值（LF/HF）；⑤药物不良反应及安全性指标：观

察并统计分析治疗过程中两组患者不良反应的发

生率，记录药物治疗前后的血常规（仪器为深圳迈

瑞生物全自动血液细胞分析仪，迈瑞南京生物技术

有限公司，批号 2024121803）及肝、肾功能结果［仪

器为美国奥森多全自动生化免疫分析仪，试剂购自

奥 森 多 医 疗（中 国）有 限 公 司 ，批 号 0938-3416-

5486］，由南京中医药大学附属常熟医院检验科

完成。

1.9　统计学方法     运用计算机 SPSS 24.0 统计软件

对各组临床试验数据进行统计分析。计数资料采用

例（%）描述，运用卡方检验进行分析，若数据资料符

合正态分布、方差齐性，计量资料运用 x̄ ± s进行统计

描述，对于组间数据对比，采取单因素方差分析，对

于组内数据对比，则采取配对样本 t检验。若数据资

料不满足正态分布、方差齐性要求时，统计描述采用

M（P25，P75）表述，对于组间数据对比，采取 Kruskal-

Wallis H 检验；对于组内数据对比，则采取 Wilcoxon

秩和检验。P<0.05表示差异有统计学意义。

2 结果

2.1　两组患者 SSS 量表积分比较     研究结果显示，

与本组治疗前比较，治疗组及对照组治疗后的 SSS

量表积分均减少（P<0.05）；治疗后与对照组比较，治

疗组的 SSS 量表积分下降（P<0.05）。见表 2。

2.2　两组患者 GAD-7 评分、PHQ-9 评分比较     研

究结果显示，与本组治疗前比较，治疗后两组的

GAD-7 评分、PHQ-9 评分均下降（P<0.05）；治疗后

与对照组比较，治疗组的 GAD-7 评分、PHQ-9 评分

下降（P<0.05）。见表 3。

2.3　两组患者 SRSS 积分比较     研究结果显示，与

本组治疗前比较，治疗组治疗后的 SRSS 积分明显

减少（P<0.05），对照组治疗后 SRSS 积分未有明显

减少，差异无统计学意义；治疗后与对照组比较，治

疗组的 SRSS 积分下降（P<0.05）。见表 4。

2.4　两组患者中医证候疗效比较     研究结果显示，

治疗组的中医证候疗效总有效率为 91.1%（41/45），
对照组的中医证候疗效总有效率为 71.1%（32/45），
治疗组高于对照组（P<0.05）。见表 5。

2.5　两组患者心率变异性时域指标比较     研究结

表 2　两组患者 SSS 量表积分比较  （x̄± s，n=45）

Table 2　Comparison of  SSS scale between two groups of patients 

（x̄± s，n=45）

组别

治疗组

对照组

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

SSS 量表积分/分

42.98±2.95

26.22±2.761，2）

41.89±3.76

28.27±3.721）

注：与本组治疗前比较 1）P<0.05；与对照组治疗后比较 2）P<0.05

（表 3、表 4、表 6 同）

表 3　两组患者 GAD-7 评分、PHQ-9 评分比较  （x̄± s，n=45）

Table 3　 Comparison of GAD-7 scale and PHQ-9 scale between 

two groups of patients （x̄± s，n=45） 分

组别

治疗组

对照组

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

GAD-7

11.96±1.71

5.38±1.821，2）

11.76±1.86

6.67±2.441）

PHQ-9

11.36±1.71

5.09±1.611，2）

11.27±1.76

6.31±1.941）
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果显示，与本组治疗前比较，治疗后两组的心率变

异性时域指标 SDNN、SDANN、rMSSD、pNN50、频

域 指 标 HF 均 升 高 ，频 域 指 标 LF、LF/HF 下 降

（P<0.05）；治疗后与对照组比较，治疗组对改善心率

变异性指标优势更明显 ，差异具有统计学意义

（P<0.05）。见表 6。

2.6　两组患者药物不良反应发生率比较     研究结

果显示，两组治疗过程中均未出现严重不良反应，

血常规及肝肾功能结果均未见异常。治疗组不良

反应发生率为 6.7%（3/45），对照组不良反应发生率

为 31.10%（14/45）；治疗组高于对照组（χ2=7.252，

P<0.01）。说明安神补心膏无不良反应，应用安全，

且可能减少单一黛力新治疗过程中带来的诸多药

物不良反应。见表 7。

3 讨论

躯体化障碍是一种主要因心理因素造成的以

持久地担心或相信各种躯体症状的优势观念为特

征的临床常见神经症。近年来，冠心病 PCI 术后合

并焦虑、抑郁等躯体化症状的发生率较高，其发生

率受多种因素影响，包括患者的年龄、性别、合并

症、经济状况等，其发生机制尚不清楚，可能与神经

生物因素、心理因素和社会因素等有关［17］。此外，

自主神经生理的改变、5-羟色胺水平下降等也可能

参与躯体化症状的发生［18］。治疗上除了注重心理

疏导和运动，临床上多配合西药抗焦虑抑郁治疗，

取得了一些改善，但单纯西药治疗容易出现依从性

差，长期治疗效果欠佳等缺点［19］，因此，越来越多的

患者在寻求中医药治疗，逐渐成为近年中医药研究

新方向［20-22］。

冠心病 PCI 术后属于中医中“胸痹”“心痛”范

畴，躯体化障碍属于“郁证”范畴。中医认为“心藏

神、心主神志”的生理特点可能是心血管病患者易

发情志障碍的原因。《类经·疾病类》指出：“情志之

伤，虽五脏各有所属，然求其所由，则无不从心而

发……此所以五志唯心所使也，故心病必将影响情

志”，《黄帝内经·素问·本病论》亦云：“人忧愁思虑

即伤心”。故情志疾病又可加重心系疾病，两者互

为影响。冠心病患者由于 PCI 术后心血亏虚、心气

不足而致心失所养，或心阻血瘀、扰乱心神，躯体化

障碍多与心气虚弱，心血不足，肝郁血瘀相关。安

神补心膏为本院院内制剂，由常熟市中医院名中医

金月华教授在“天王补心丹”基础上辨证选药制方，

天王补心丹为古今临床常用复方，注重“气血同调，

从心而治”，临床上常用于治疗心脏神经症，焦虑抑

郁［23-24］，且具有提高心率变异性的作用［25］。安神补

心膏组成中太子参、玄参、麦冬、生地黄、熟地黄、五

味子益心气、补心血、滋心阴；茯神、远志、柏子仁、

首乌藤宁心安神助眠；桂枝、炙甘草温通心脉；丹
参、川芎活血化瘀；木香、郁金、香附行气健脾。与

天王补心丹相比，组方中加用桂枝辛甘性温，入心

表 4　两组患者 SRSS 积分比较  （x̄± s，n=45）

Table 4　 Comparison of SRSS scale between two groups of 

patients （x̄± s，n=45）

组别

治疗组

对照组

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

SRSS 积分/分

23.87±3.98

10.87±1.161，2）

25.02±3.39

24.24±3.90

表 5　两组患者中医证候疗效比较

Table 5　 Comparison of traditional Chinese medicine syndrome 

efficacy between two groups of patients

组别

治疗组

对照组

显效/例

8

3

有效/例

33

29

无效/例

4

13

总有效率/%

91.1

71.1

Z

−2.663

P

0.008

表 6　两组患者心率变异性时域指标比较  （x̄± s，n=45）

Table 6　Comparison of heart rate variability between two groups before and after treatment （x̄± s，n=45）

组别

治疗组

对照组

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

SDNN/ms

91.76±25.90

118.33±17.941，2）

94.60±27.93

106.53±28.201）

SDANN/ms

110.82±24.19

130.91±19.451，2）

109.91±18.07

120.24±24.631）

rMSSD/ms

46.78±7.44

54.84±11.241，2）

43.83±8.29

49.56±13.131）

pNN50/%

2.45±0.46

7.71±1.661，2）

2.59±0.56

5.88±1.031）

LF/ms2

420.74±37.43

297.36±32.431，2）

433.21±22.61

332.99±24.761）

HF/ms2

220.62±26.91

337.70±22.951，2）

223.68±25.00

278.66±39.111）

LF/HF

1.93±0.30

0.88±0.101，2）

1.96±0.24

1.22±0.241）

表 7　两组患者不良反应发生率比较

Table 7　 Comparison of adverse reactions between two groups 

after treatment

组别

治疗组

对照组

失眠

/例

1

6

食欲减退

/例

2

2

口干

/例

0

1

便秘

/例

0

2

心慌

/例

0

1

头晕

/例

0

2

不良反应

发生率/%

6.7

31.1
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助阳，炙甘草甘平，益气和中，二药相伍，有辛甘化

阳，具有温通心阳之效，使心阳得复，改善心悸症

状；加用川芎活血行气止痛配合丹参祛瘀止痛，清

心除烦；加用木香、郁金、香附“利三焦，解六郁”，三

味药均入肝经，为疏肝解郁、行气止痛之要药，加用

太子参入脾经，药效缓和，使脾胃虚弱而不受峻补

者，膏方中用之更为适合。膏方也称煎膏剂或膏

滋，是中药传统药物剂型之一，兼具滋补和治病功

能，在心系疾病的治疗中应用广泛且疗效确切［26-27］。

安神补心膏遵循君臣佐使组方原则，含益气活血、

调和阴阳、安神宁心、行气健脾、疏肝解郁等诸多药

物，同一般煎剂相比，安神补心膏工艺精湛，药性纯

度高，药效好，服用方便且口味宜人，储存携带方

便，适宜冠心病 PCI 术后合并躯体化障碍患者长期

服用，且依从性好。

既往有报道应用黛力新治疗躯体化障碍具有

一定的疗效，但单用西药存在有效率低、不良反应

高等缺点［28］，故本研究拟联合应用安神补心膏加载

治疗，本次研究结果显示，与单纯口服黛力新组相

比，安神补心膏加载治疗组在改善 SSS 评分、GAD-7

评分、PHQ-9 评分、SRSS 评分方面更优。SSS 量表

通过一份综合性的问卷来评估躯体化障碍同时能

兼顾焦虑抑郁症状，适用方便，适用综合医院的临

床医生［29］，GAD-7 及 PHQ-9 对焦虑抑郁的诊断敏感

性及特异性高，常被推荐用于“双心疾病”的诊断及

疗效评价［30］，SRSS 量表适用于筛选人群中有睡眠

问题者，也可用于睡眠障碍者治疗前后评定效果对

比研究［31］，躯体化障碍患者本身常合并失眠，且失

眠是黛力新治疗过程中最常见不良反应，安神补心

膏加载治疗对改善睡眠障碍效果更佳。中医证候

疗效方面，安神补心膏加载治疗组有效率高于黛力

新组，提示中西结合治疗双心疾病效果更佳。治疗

后两组 HRV 指标 SDNN、SDANN、rMSSD、pNN50、

HF 均有升高，LF、LF/HF 下降，安神补心膏加载治疗

比单纯使用黛力新改善 HRV 更优。HRV 是较早应

用于临床，反映心脏自主神经系统的活动性、均衡

性及相关的病理状态，且能较好地评估冠心病患者

心血管事件风险的一项重要的无创心电学指标，在

预测心脏性猝死和判断心肌梗死预后方面具有重

要价值［32-33］。自主神经系统的紊乱和躯体化障碍有

相关性，这部分患者伴随有 HRV 下降［34］，HRV 降低

通常表明自主神经系统的活性减弱，特别是交感神

经系统的过度激活和副交感神经系统的活性降低，

是冠心病患者不良预后的强预测因子［35-36］，因此提

高 HRV 对改善冠心病患者预后有积极意义。在不

良反应方面，单纯应用黛力新治疗对于这部分患者

的睡眠改善效果不佳，且常出现新发失眠及消化系

统症状，而联合应用安神补心膏治疗，因组方中具

有安神宁心、益气健脾中药，具有标本兼治之效，不

良反应发生率更低，安全性好。

综上所述，在黛力新基础上加用安神补心膏能

进一步改善冠心病 PCI术后合并躯体化障碍患者的

临床症状，改善睡眠质量，提高治疗有效率，提高心

率变异性，减少不良反应，具有较高临床价值，值得

推广应用。本研究初步临床疗效已明确，但属于小

样本、单中心的随机对照研究，且 PCI术后躯体化障

碍受多种因素及机制影响，未来可开展高质量、大

样本的多中心研究，延长随访时间，观察安神补心

膏远期疗效，拟开展安神补心膏的质谱分析及组学

分析，分析药物有效成分和效应靶点，对治疗 PCI术

后躯体化障碍可能的机制研究再深入分析和验证。

［利益冲突］ 本文不存在任何利益冲突。
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