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[摘要] 目的：以证据图的方法梳理中医药治疗心律失常合并焦虑抑郁的临床研究，了解该领域的证据分

布。方法：检索中国知网（CNKI）、中国生物医学文献服务系统（SinoMed）、维普中文期刊服务平台（CSTJ）、万方数

据知识服务平台（Wanfang Data）、PubMed、Embase、Cochrane数据库中中医药治疗心律失常合并焦虑抑郁的相关

文献，检索时限均从建库至2025年4月。通过图文并茂的方式呈现该领域的证据分布特征，实现数据的可视化展

示。结果：最终纳入123篇随机对照试验文献，2篇非对照试验文献，1篇Meta分析文献。共涉及经方13种、中成药8

种、自拟方57种，以及多种中医外治法。经方中桂枝甘草龙骨牡蛎汤相关文献发文较多，中成药则以参松养心胶

囊、稳心颗粒出现的频率最高。该领域发文量较少但总体呈上升趋势；人口大省或经济发达地区发文量相对较

高；发文量最多的为李飞泽，跨团队合作较少；样本量多集中在60耀90例；干预时长多分布在4周；起始年龄臆20

岁的文献占比为38.4%；心律失常类型以室性早搏最多，心律失常合并其他疾病的研究中以冠心病最多；纳入的

中医证型以气阴两虚证最多；获得伦理批准的文献仅占29.6%；结局指标主要分为总有效率、心电图指标、焦虑

或抑郁情绪指标、症状疗效、心功能指标、安全性指标等；纳入的干预性研究文献及Meta分析整体质量均不高。

结论：中医药可通过有效减轻患者的焦虑抑郁情绪，从而进一步改善其心律失常预后，提高生活质量。未来亟需

开展大样本、多中心、标准化的临床试验，以获取高质量的循证医学证据，为中医药治疗心律失常合并焦虑抑郁

的临床应用提供科学依据。
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Evidence Map of Clinical Research on Treatment of Arrhythmia Combined

with Anxiety and Depression with Traditional Chinese Medicine

[Abstract] Objective: To sort out the clinical studies on the treatment of arrhythmia complicated with

anxiety and depression by traditional Chinese medicine (TCM) with the method of evidence mapping, so as to

understand the evidence distribution in this field. Methods: Relevant literatures on the treatment of arrhythmia

complicated with anxiety and depression by TCM were retrieved from China National Knowledge Infrastructure

(CNKI), Chinese Biomedical Literature Service System (SinoMed), China Science and Technology Journal

Database (CSTJ), Wanfang Data Knowledge Service Platform (Wanfang Data), PubMed, Embase and Cochrane
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心 律 失 常 是 指 心 脏 内 电 冲 动 的 产 生 与 活 动 发 生 异 常 ， 导

致 心 脏 活 动 过 快 、 过 慢 或 者 不 规 则 的 疾 病 [1]， 严 重 者 可 导 致 心

力 衰 竭 、 心 源 性 猝 死 等 恶 性 心 血 管 事 件 的 发 生 [2-3]。 研 究 表 明

心 律 失 常 是 心 源 性 猝 死 的 重 要 预 测 指 标 之 一 ， 83% 的 心 源 性

猝 死 患 者 有 心 律 失 常 病 史 [4]， 故 应 早 发 现 早 治 疗 。 研 究 指 出 ，

心 律 失 常 患 者 多 合 并 有 焦 虑 抑 郁 情 绪 ， 突 发 的 急 性 心 律 失 常

患 者 往 往 因 恐 慌 甚 至 濒 死 感 而 直 接 产 生 焦 虑 、 忧 心 、 紧 张 等

情 绪 ， 而 慢 性 心 律 失 常 患 者 也 常 因 症 状 的 反 复 发 作 而 产 生 持

续 的 焦 虑 抑 郁 情 绪 [5]， 73.2%耀79.5% 的 功 能 性 室 早 患 者 伴 有 焦

虑 抑 郁 ， 20%耀30% 的 房 颤 患 者 伴 有 焦 虑 抑 郁 ， 老 年 心 律 失 常

患 者 中 76.9% 合 并 有 焦 虑 和 （ 或 ） 抑 郁 情 绪 [6-8]。 反 之 ， 持 续 性 的

焦 虑 抑 郁 状 态 会 刺 激 机 体 产 生 应 激 反 应 而 诱 发 心 律 失 常 ， 存

在 精 神 障 碍 的 心 悸 患 者 中 约 18.6% 在 1 个 月 内 有 惊 恐 发 作 病

史 ， 焦 虑 患 者 会 增 加 10% 的 房 颤 发 生 率 [9-10]， 心 动 过 速 是 急 性

焦 虑 患 者 的 首 要 表 现 之 一 [5]。 可 见 心 律 失 常 患 者 多 伴 焦 虑 抑

郁 情 绪 ， 形 成 恶 性 循 环 ， 对 患 者 生 活 质 量 产 生 严 重 影 响 [11]。 这

种 关 系 可 能 与 自 主 神 经 功 能 障 碍 、 免 疫 反 应 等 因 素 相 关 [12-13]。

目 前 心 律 失 常 的 西 医 治 疗 以 药 物 控 制 为 首 选 ， 我 国 抗 心

律 失 常 药 物 临 床 应 用 的 最 新 专 家 共 识 将 抗 心 律 失 常 药 物 分

为 茁受 体 阻 滞 剂 、 钙 通 道 阻 滞 剂 、 钠 通 道 阻 滞 剂 及 钾 通 道 阻 滞

剂 4 类 [14]， 但 存 在 反 向 致 心 律 失 常 、 药 物 性 肝 损 伤 等 不 良 反 应 ；

非 药 物 治 疗 则 包 括 电 除 颤 、 电 复 律 、 射 频 消 融 术 、 植 入 心 脏 起

搏 器 等 手 段 ， 其 缺 点 为 复 发 率 高 、 费 用 昂 贵 ， 且 可 能 引 起 心 肌

损 伤 、 血 管 穿 刺 部 位 损 伤 、 感 染 等 风 险 。 西 医 抗 焦 虑 抑 郁 常 用

的 药 物 有 选 择 性 5- 羟 色 胺 再 摄 取 抑 制 剂 （ SSRIS） 、 单 胺 氧 化

酶 抑 制 剂 （ MAOI） 、 苯 二 氮 类 （ BZDP） 等 ， 其 药 物 治 疗 临 床 疗

效 确 切 ， 但 会 对 心 脑 血 管 、 消 化 系 统 等 产 生 不 良 影 响 ， 如 心 肌

损 伤 、 心 律 失 常 、 失 眠 /嗜 睡 、 疲 乏 、 精 神 状 态 异 常 、 机 体 代 谢 紊

乱 、 胃 肠 道 功 能 紊 乱 、 直 立 性 低 血 压 、 性 功 能 障 碍 等 ， 甚 至 产 生

依 赖 性 ， 引 起 戒 断 反 应 [15-17]。 非 药 物 治 疗 则 有 认 知 行 为 疗 法 、

经 颅 磁 刺 激 、 生 物 反 馈 疗 法 、 生 活 方 式 干 预 等 ， 也 存 在 治 疗 周

期 长 、 花 费 高 等 不 足 。

中 医 学 中 心 律 失 常 合 并 焦 虑 抑 郁 可 归 属 于 “ 心 悸 ” 合 并

“ 郁 证 ” 的 范 畴 。 已 有 相 关 研 究 报 道 表 明 ， 中 医 药 具 有 整 体 观

念 ， 其 可 通 过 多 途 径 、 多 靶 点 、 多 离 子 通 道 阻 滞 和 非 离 子 通 道

调 节 等 整 合 机 制 发 挥 抗 心 律 失 常 及 抗 焦 虑 抑 郁 作 用 ， 并 可 在

一 定 程 度 上 降 低 西 药 不 良 反 应 及 并 发 症 发 生 的 风 险 [18-20]。

临 床 研 究 证 据 图 是 一 种 经 过 搜 集 、 整 理 碎 片 化 、 个 体 化

的 数 据 信 息 ， 以 表 格 、 图 谱 等 形 式 呈 现 系 统 全 面 的 研 究 结 果 ，

为 临 床 决 策 提 供 更 优 化 的 理 论 指 导 的 研 究 方 法 [21]。 本 研 究 通

过 证 据 图 谱 整 合 中 医 药 治 疗 心 律 失 常 合 并 焦 虑 抑 郁 状 态 的

相 关 研 究 ， 为 该 领 域 的 治 疗 提 供 进 一 步 的 科 学 依 据 ， 同 时 寻

找 该 领 域 临 床 研 究 的 不 足 ， 以 期 为 中 医 药 在 心 律 失 常 伴 焦 虑

抑 郁 状 态 方 面 的 进 一 步 研 究 指 引 方 向 。

1 资料与方法

1.1 检索策略 系 统 检 索 中 国 知 网 （ China National Knowledge

Infrastructure ， CNKI） 、 中 国 生 物 医 学 文 献 服 务 系 统 （ Chinese

Biomedical Literature Service System， SinoMed） 、 维 普 中 文 期 刊

服 务 平 台 （ China Science and Technology Journal Database ，

CSTJ） 、 万 方 数 据 知 识 服 务 平 台 （ Wanfang Data Knowledge

艹
卓

Database from the establishment of the databases to April 2025. The distribution characteristics of evidence in

this field were presented in a combination of text and pictures to realize visual display of data. Results: A total

of 123 randomized controlled trial literatures, 2 non-controlled trial literatures and 1 meta-analysis literature

were finally included. It involved 13 classic prescriptions, 8 proprietary Chinese medicines, 57 self-made formulas,

and various TCM external treatment methods. Among the classic prescriptions, Guizhi Gancao Longmu Muli De原

coction (桂枝甘草龙骨牡蛎汤) had the most literatures, while among proprietary Chinese medicines, Shensong

Yangxin Capsule (参松养心胶囊) and Wenxin Granule (稳心颗粒) had the highest frequency. The number of

publications in this field is relatively low but overall showing an upward trend. Provinces with large populations

or economically developed regions have relatively high publication volumes. LI Feize has the highest number of

published articles and has less cross team collaboration. The sample size is mostly concentrated in 60-90 cases,

and the intervention duration is mostly 4 weeks. The proportion of literatures with initial age 臆20 years old is

38.4%. The most common arrhythmia type is ventricular premature beat, and the most common combined disease

in studies of arrhythmia complicated with other diseases is coronary heart disease. The most included TCM

syndrome type is Qi-Yin deficiency syndrome. Only 29.6% of the literatures obtained ethical approval. The

outcome indicators are mainly divided into total effective rate, electrocardiogram indicators, anxiety or depression

emotional indicators, symptomatic efficacy, cardiac function indicators, safety indicators, etc. The quality of included

interventional study literatures and meta-analysis is generally not high. Conclusion: TCM can further improve

the prognosis of arrhythmia and quality of life by effectively reducing patients' anxiety and depression. In the

future, it is urgent to carry out large-sample, multi-center and standardized clinical trials to obtain high-quality

evidence-based medicine evidence, so as to provide scientific basis for the clinical application of TCM in the

treatment of arrhythmia complicated with anxiety and depression.
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Service Platform， Wanfang Data） 、 PubMed、 Embase 、 Cochrane

数 据 库 中 中 医 药 治 疗 心 律 失 常 合 并 焦 虑 抑 郁 的 相 关 文 献 。 检

索 时 间 为 建 库 至 2025 年 4 月 。 采 用 主 题 词 、 自 由 词 相 结 合 的 方

式 进 行 检 索 。 中 文 检 索 词 包 括 ： 心 律 失 常 、 心 律 不 齐 、 房 颤 、 早

搏 、 期 前 收 缩 、 心 动 过 速 、 心 动 过 缓 、 病 态 窦 房 结 综 合 征 、 心

悸 、 怔 忡 、 中 医 、 中 西 医 、 中 西 医 结 合 、 中 医 药 、 中 药 、 中 草 药 、

草 药 、 方 、 针 灸 、 汤 、 饮 、 颗 粒 、 散 、 丸 、 耳 穴 、 片 、 胶 囊 、 合 剂 、 膏 、

口 服 液 、 注 射 液 、 焦 虑 、 抑 郁 、 焦 虑 抑 郁 、 负 面 情 绪 等 。 英 文 检 索 词

包 括 ： arrhythmia 、 heart rhythm、 Premature Atrial Contraction、

Premature Ventricular Contraction、 premature beat、 bradycardia、

tachycardia、 sick sinus syndrome 、 atrioventricular block 、 atrial

fibrillation 、 traditional Chinese medicine、 Zhong Yi Xue 、

Herbal medicine 、 Chinese traditional medicine 、 acupuncture

and moxibustion、 decoction 、 auricular points、 acupointpatching 、

injection 、 capsule、 tablet、 pill、 granules、 oral liquid、 anxiety、 de原

pression等 。

1.2 纳入标准 中 医 药 治 疗 对 心 律 失 常 合 并 焦 虑 抑 郁 状 态

患 者 的 干 预 性 研 究 、 观 察 性 研 究 、 Meta 分 析 、 系 统 评 价 。 研 究

对 象 为 心 律 失 常 合 并 焦 虑 和 /或 抑 郁 状 态 的 患 者 ， 或 不 伴 有 焦

虑 和 / 或 抑 郁 状 态 ， 但 结 局 指 标 包 含 中 医 药 对 此 类 患 者 焦 虑

和 /或 抑 郁 状 态 的 临 床 疗 效 。 试 验 组 治 疗 措 施 必 须 包 含 中 医 药

治 疗 。

1.3 排除标准 （ 1） 与 主 题 无 关 的 文 献 ； （ 2） 动 物 实 验 、 研 究

进 展 等 综 述 类 、 经 验 类 、 个 案 讨 论 等 文 献 ； （ 3） 会 议 及 成 果 类

文 献 ； （ 4） 重 复 发 表 、 数 据 不 完 整 以 及 无 法 获 取 全 文 的 文 献 。

1.4 文献筛选与数据提取 由 2 名 研 究 者 独 立 进 行 文 献 筛

选 ， 将 检 索 到 的 所 有 文 献 以 题 录 形 式 导 入 Endnote 软 件 去 重 ，

阅 读 题 录 中 的 题 目 、 摘 要 ， 依 据 文 献 的 纳 入 标 准 及 排 除 标 准

进 行 初 筛 ， 再 进 一 步 阅 读 全 文 进 行 复 筛 。 2 名 研 究 者 分 别 筛 选

完 毕 后 ， 由 第 3 名 研 究 者 进 行 汇 总 ， 意 见 不 一 时 则 由 3 名 研 究

者 共 同 讨 论 。 文 献 提 取 内 容 ： 发 表 年 份 、 第 一 作 者 、 标 题 、 地

区 、 发 表 期 刊 、 研 究 类 型 、 样 本 量 、 纳 入 年 龄 、 干 预 措 施 、 干 预

周 期 和 结 局 指 标 。

1.5 文献质量评估 （ 1） 随 机 对 照 试 验 （ RCTs） 评 估 ： 按 照

Cochrane 手 册 在 Review Manager 5.4 对 纳 入 的 RCTs 进 行 偏 倚

风 险 评 估 。 内 容 主 要 涉 及 7 个 方 面 ： 随 机 分 配 方 法 、 分 配 方 案

的 隐 藏 、 受 试 者 及 研 究 者 盲 法 、 评 估 者 盲 法 、 结 局 数 据 的 完 整

性 、 选 择 性 报 告 研 究 结 果 和 其 他 偏 倚 来 源 。

（ 2） Meta 分 析 ： AMSTAR 2 量 表 是 对 Meta 分 析 方 法 质 量 学

评 价 的 重 要 工 具 [22]。 本 研 究 从 量 表 所 提 到 的 16 个 条 目 对 纳 入

的 Meta 分 析 进 行 评 价 ， 每 个 条 目 可 评 价 为 “ 是 ” “ 否 ” 或 “ 部 分

是 ” 。 其 中 ， 第 2、 4 、 7 、 9 、 11 、 13 、 15 为 关 键 条 目 ， 根 据 评 价 结 果

将 其 可 信 度 分 为 高 、 中 、 低 、 极 低 4个 等 级 。

1.6 统计学方法 本 研 究 运 用 Excel 2019 进 行 数 据 处 理 ， 采

用 文 字 结 合 图 表 方 式 进 行 呈 现 研 究 特 征 ， 其 中 结 局 指 标 以 气

泡 图 表 示 。 以 CiteSpace 6.3.R1 对 纳 入 的 文 献 进 行 作 者 共 现 分

析 ， 并 生 成 作 者 共 现 图 谱 。

2 结 果

2.1 文献筛选结果及流程 共 纳 入 126 篇 文 献 （ 中 文 文 献 125

篇 ， 英 文 文 献 1 篇 ） ， 其 中 125 篇 为 干 预 性 研 究 ， 123 篇 为 RCT， 2

篇 为 非 对 照 试 验 ： Meta 分 析 纳 入 1 篇 。 所 纳 入 文 献 中 包 括 学 位

论 文 39 篇 ， 期 刊 论 文 87 篇 （ 21 篇 为 核 心 期 刊 ） ， 具 体 筛 选 流 程

见 图 1。

图 1 文献筛选流程图

2.2 总体发文趋势 从 建 库 至 今 ， 关 于 中 医 药 治 疗 心 律 失 常

合 并 焦 虑 抑 郁 的 发 文 量 从 2009 年 开 始 增 多 ， 2021 年 达 高 峰 ，

趋 势 图 详 见 图 2 。

图 2 文献时间分布图

2.3 发表地区来源 纳 入 文 献 中 发 文 量 最 多 的 5 个 地 区 依 次

为 山 东 、 北 京 、 浙 江 、 上 海 、 河 南 。 （ 见 表 1）

表 1 文献省份分布表

地 区 发 文 量 /篇 占 比 /% 地 区 发 文 量 /篇 占 比 /%

上 海 10 7.94 江 西 2 1.59

内 蒙 古 1 0.79 河 北 3 2.38

北 京 12 9.52 河 南 10 7.94

南 京 4 3.17 浙 江 11 8.73

四 川 4 3.17 湖 北 8 6.35

天 津 2 1.59 湖 南 5 3.97

宁 夏 1 0.79 甘 肃 1 0.79

安 徽 5 3.97 福 建 4 3.17

山 东 19 15.08 贵 州 1 0.79

山 西 1 0.79 辽 宁 8 6.35

广 东 3 2.38 青 海 2 1.59

广 西 2 1.59 黑 龙 江 4 3.17

2.4 作者共现 分 析 所 纳 入 的 125 篇 中 文 文 献 ， 由 图 3 可 知 ，

图 中 节 点 共 248 个 ， 连 线 354 条 ， 网 络 密 度 为 0.011 6 。 发 文 量 最

多 的 为 李 飞 泽 （ 4 篇 ） ， 以 其 为 核 心 的 团 体 发 文 量 最 为 活 跃 ， 但
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与 其 他 团 队 无 明 显 的 合 作 关 系 ， 王 芳 、 魏 旭 明 分 别 连 接 了 2 个

合 作 团 体 。

图 3 作者共现图谱

2.5 样本量规模 本 次 纳 入 的 干 预 性 研 究 中 样 本 量 多 集 中

于 60耀90 例 。 （ 见 表 2）

表 2 临床研究样本量

样 本 量 范 围 /例 发 文 量 /篇 占 比 /%

30臆n臆60 35 28.46

60约n臆90 56 45.53

90约n臆120 22 17.89

120约n臆150 7 5.69

n跃150 3 2.44

2.6 干预时间 纳 入 的 干 预 性 文 献 中 治 疗 时 间 多 集 中 在 4

周 ， 最 短 治 疗 时 间 为 1周 ， 最 长 为 7个 月 。 （ 见 表 3）

表 3 干预时间分布

治 疗 时 间 发 文 量 / 篇 占 比 / % 治 疗 时 间 发 文 量 / 篇 占 比 / %

1 周 1 0 . 8 0 6 个 月 4 3 . 2 0

1 个 月 6 4 . 8 0 7 个 月 1 0 . 8 0

2 周 3 2 . 4 0 8 周 2 2 1 7 . 6 0

2 个 月 4 3 . 2 0 1 0 d 1 0 . 8 0

3 周 1 0 . 8 0 1 2 周 6 4 . 8 0

3 个 月 1 0 8 . 0 0 3 0 d 1 0 . 8 0

4 周 5 2 4 2 . 4 0 5 4 d 1 0 . 8 0

5 周 1 0 . 8 0 9 0 d 1 0 . 8 0

6 周 3 2 . 4 0 不 详 6 4 . 8 0

2.7 起始年龄纳入情况 本 次 研 究 所 纳 入 的 125 篇 干 预 性 文

献 中 未 提 及 年 龄 纳 入 情 况 的 文 献 共 18 篇 ， 剩 余 107 篇 文 献 起

始 年 龄 纳 入 情 况 如 表 4 所 示 。

表 4 起始年龄纳入情况

纳 入 起 始 年 龄 分 段 发 文 量 /篇

年 龄 臆20 岁 48

20约年 龄 臆30 14

30约年 龄 臆40 15

40约年 龄 臆50 12

年 龄 跃50 18

2.8 职业类型及受教育情况 所 纳 入 的 文 献 中 对 患 者 职 业

类 型 、 受 教 育 情 况 进 行 统 计 的 均 各 占 3 篇 。

2.9 焦虑抑郁状态人群分布 所 纳 入 干 预 性 研 究 中 ， 心 律 失

常 患 者 伴 焦 虑 抑 郁 状 态 情 况 详 见 表 5。

表 5 焦虑抑郁状态人群分布情况

焦 虑 抑 郁 状 态 人 群 类 型 发 文 量 /篇 占 比 /%

焦 虑 人 群 54 43.20

抑 郁 人 群 26 20.80

焦 虑 和 /或 抑 郁 人 群 45 36.00

2.10 量表使用情况 125篇 干 预 性 研 究 中 ， 对 心 律 失 常 伴 焦 虑

抑 郁 状 态 患 者 的 评 估 量 表 包 括 ： 汉 密 尔 顿 焦 虑 量 表 （ HAMA） 、

焦 虑 自 评 量 表 （ SAS） 、 医 院 焦 虑 抑 郁 量 表 （ HAD） 、 广 泛 性 焦 虑

障 碍 量 表 （ GAD-7） 、 汉 密 尔 顿 抑 郁 量 表 （ HAMD） 、 抑 郁 自 评 量

表 （ SDS） 、 健 康 问 卷 抑 郁 量 表 （ PHQ-9） 、 匹 兹 堡 睡 眠 指 数 量 表

（ PSQI） 、 生 活 质 量 评 价 量 表 （ SF-36） 、 房 颤 患 者 生 活 质 量 量 表

（ AFEQT） 、 世 界 卫 生 组 织 生 存 质 量 测 定 简 表 （ WHOQOL-BREF） 、

生 活 质 量 综 合 评 定 问 卷 -74（ GQOL-74） 、 明 尼 苏 达 心 力 衰 竭

生 命 质 量 量 表 （ MLHFQ） 、 躯 体 化 症 状 自 评 量 表 （ SSS） 、 简 易 精

神 状 态 量 表 （ MMSE） 等 ， 使 用 次 数 逸2 的 量 表 情 况 如 表 6 。

表 6 量表使用情况

焦 虑 抑 郁 量 表 发 文 量 /篇 其 他 量 表 发 文 量 /篇

SAS 49 PSQI 10

HAMA 36 SF-36 10

HAD 2 AFEQT 3

GAD-7 10 WHOQOL-BRFF 3

PHQ-9 5 GQOL-74 2

SDS 35 SSS 2 2

HAMD 31

2.11 伦理批准情况 所 纳 入 的 125 篇 干 预 性 研 究 中 ， 明 确 提

及 获 取 伦 理 批 准 的 文 献 有 37 篇 ， 其 中 仅 6 篇 出 示 伦 理 批 号 ，

未 描 述 伦 理 审 批 的 文 献 有 88 篇 。 （ 见 表 7）

表 7 伦理批准情况

伦 理 批 准 情 况 发 文 量 /篇 占 比 /%

仅 描 述 获 取 伦 理 批 准 31 24.80

提 供 伦 理 批 号 6 4.80

未 描 述 伦 理 审 批 情 况 88 70.40

2.12 心律失常类型 本 研 究 纳 入 文 献 所 研 究 的 心 律 失 常 类

型 可 归 纳 为 13 种 ， 具 体 见 图 4 。

图 4 心律失常类型分布图

2.13 合并疾病 本 研 究 所 纳 入 的 125 篇 干 预 性 研 究 中 ， 明 确
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合 并 疾 病 类 型 的 文 献 共 30 篇 ， 合 并 器 质 性 心 脏 病 的 发 文 量 为

22 篇 ， 其 中 以 合 并 冠 心 病 的 研 究 最 多 。 （ 见 表 8）

表 8 合并疾病情况表

合 并 疾 病 发 文 量 /篇

冠 心 病 16

心 力 衰 竭 2

扩 张 型 心 肌 病 1

心 肌 梗 死 3

失 眠 、 睡 眠 障 碍 7

更 年 期 1

2.14 中医证型分布 本 研 究 纳 入 所 有 文 献 中 共 63 篇 明 确 了

中 医 证 型 的 纳 入 标 准 ， 依 据 病 机 核 心 要 素 归 为 12 个 证 型 。 （ 见

图 5）

图 5 中医证型分布

2.15 治疗方案 共 20 种 治 疗 方 案 ， 其 中 中 药 联 合 西 药 治 疗

最 多 ， 为 36 篇 ， 其 余 具 体 治 疗 方 案 详 见 表 9 。 其 中 ， 常 规 治 疗 包

括 对 患 者 原 发 疾 病 的 常 规 治 疗 、 抗 心 律 失 常 常 规 治 疗 、 房 颤

常 规 抗 凝 、 一 般 饮 食 指 导 等 。

表 9 中医药治疗方案

研 究 组 治 疗 方 案 发 文 量 /篇

中 药 14

中 药 垣西 药 36

中 药 垣西 药 垣常 规 治 疗 14

中 药 垣西 药 垣情 绪 干 预 4

中 药 垣西 药 垣常 规 治 疗 垣情 绪 干 预 6

中 药 垣2 种 西 药 2

中 药 垣2 种 西 药 垣常 规 治 疗 1

中 药 垣情 绪 干 预 4

中 药 垣常 规 治 疗 23

中 药 垣常 规 治 疗 垣情 绪 干 预 5

2 种 中 药 2

2 种 中 药 垣西 药 垣常 规 治 疗 2

中 药 垣三 线 放 松 功 垣常 规 治 疗 1

中 医 护 理 4

五 行 音 乐 垣常 规 护 理 1

腕 踝 针 垣健 康 宣 教 1

八 段 锦 垣常 规 治 疗 垣情 绪 干 预 1

呼 吸 操 垣常 规 治 疗 1

耳 穴 垣常 规 治 疗 1

耳 穴 垣加 强 护 理 2

2.16 中医干预类型 125 篇 干 预 性 研 究 中 ， 中 医 干 预 类 型 涉

及 自 拟 方 、 中 成 药 、 经 方 、 中 医 外 治 法 、 中 医 综 合 疗 法 （ 见 图

6） 。 其 中 共 114篇 属 于 口 服 中 药 制 剂 干 预 ， 各 类 型 的 方 剂 名 称 、

发 文 量 、 功 效 分 别 见 表 10耀12。

图 6 中医药干预类型

表 10 经方的发文量、来源及功效

经 方 名 称 发 文 量 / 篇 来 源 功 效

桂 枝 甘 草 龙 骨 牡 蛎 汤 3 《 伤 寒 论 》 潜 镇 安 神 ， 温 通 心 阳

桂 枝 加 龙 骨 牡 蛎 汤 2 《 金 匮 要 略 》 调 和 阴 阳 ， 潜 镇 固 涩 ， 安 神 止 遗

柴 胡 加 龙 骨 牡 蛎 汤 1 《 伤 寒 论 》 和 解 少 阳 ， 镇 静 安 神 ， 通 阳 泄 热

桂 枝 甘 草 汤 1 《 伤 寒 论 》 温 通 心 阳 ， 安 神 定 悸

炙 甘 草 汤 1 《 伤 寒 论 》 滋 阴 养 血 ， 益 气 温 阳 ， 复 脉 定 悸

补 中 益 气 汤 合 生 脉 饮 2 《 脾 胃 论 》 《 医 学 启 源 》 补 中 益 气 ， 升 阳 举 陷 ； 益 气 生 津 ， 敛 阴 止 汗

丹 栀 逍 遥 散 1 《 内 科 摘 要 》 养 血 健 脾 ， 疏 肝 清 热

温 胆 汤 2 《 三 因 极 一 病 证 方 论 》 理 气 化 痰 ， 清 胆 和 胃

柴 胡 温 胆 汤 1 《 医 宗 金 鉴 》 清 热 化 痰 ， 解 郁 宁 心

十 味 温 胆 汤 1 《 世 医 得 效 方 》 化 痰 宁 心 ， 益 气 养 血

黄 连 温 胆 汤 1 《 六 因 条 辨 》 清 热 化 痰 ， 定 悸 除 烦

安 神 定 志 汤 1 《 医 学 心 悟 》 安 神 定 志 ， 益 气 镇 惊

天 王 补 心 丹 1 《 校 注 妇 人 良 方 》 滋 阴 清 热 ， 养 血 安 神

表 11 中成药的发文量及功效

中 成 药 名 称 发 文 量 / 篇 功 效

参 松 养 心 胶 囊 1 4 益 气 养 阴 ， 活 血 通 络 ， 清 心 安 神

稳 心 颗 粒 1 2 益 气 养 阴 ， 活 血 化 瘀

心 可 舒 3 活 血 化 瘀 ， 行 气 止 痛

乌 灵 胶 囊 2 补 肾 健 脑 ， 养 心 安 神

九 味 镇 心 颗 粒 1 养 心 补 脾 ， 益 气 安 神

舒 肝 解 郁 胶 囊 1 舒 肝 解 郁 ， 健 脾 安 神

养 心 生 脉 颗 粒 1 益 气 养 阴 ， 活 血 祛 瘀

逍 遥 丸 2 疏 肝 健 脾 ， 养 血 调 经

2.17 结局指标 将 纳 入 的 所 有 干 预 性 研 究 的 结 局 指 标 分 为

13 种 。 （ 1） 总 有 效 率 ： 症 状 以 及 心 电 图 指 标 的 综 合 疗 效 。 （ 2） 心

电 图 指 标 。 淤 动 态 心 电 图 指 标 ： 心 律 失 常 发 作 次 数 、 平 均 心

率 、 最 快 心 率 、 最 慢 心 率 等 ； 于 动 态 心 电 图 疗 效 ： 主 要 是 治 疗

后 心 律 失 常 发 作 次 数 的 改 善 程 度 ， 如 显 效 为 心 律 失 常 次 数 较

治 疗 前 减 少 90% 以 上 ， 次 数 较 治 疗 前 减 少 跃50% 为 有 效 ， 次 数

较 治 疗 前 减 少 50% 以 下 为 无 效 ； 盂 普 通 心 电 图 疗 效 ： QT 间

期 、 PR间 期 、 ST段 、 T波 等 。 （ 3） 焦 虑 或 抑 郁 情 绪 指 标 。 淤 焦 虑 或

抑 郁 量 表 评 分 ； 于 焦 虑 或 抑 郁 量 表 评 分 疗 效 ， 即 根 据 不 同 参

考 标 准 ， 将 焦 虑 和 或 抑 郁 量 表 评 分 改 善 程 度 划 分 为 治 愈 、 显

效 、 有 效 、 无 效 ； 盂 焦 虑 抑 郁 血 液 指 标 ： 肾 上 腺 素 、 去 甲 肾 上 腺

素 、 多 巴 胺 、 5- 羟 色 胺 等 。 （ 4） 中 医 疗 效 。 淤 中 医 证 候 积 分 ；

于 中 医 证 候 疗 效 ， 根 据 症 状 或 中 医 证 候 积 分 较 治 疗 前 改 善 的

程 度 划 分 为 显 效 、 有 效 、 无 效 、 加 重 ； 盂 单 项 症 状 疗 效 。 （ 5） 心 功
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能 指 标 。 淤 心 脏 彩 超 ： 左 室 射 血 分 数 （ LVEF） 、 左 室 舒 张 末 期 内

径 （ LVEDD） 、 左 室 收 缩 末 期 内 径 （ LVESD） 、 每 搏 量 （ SV） 等 ； 于

血 液 及 其 他 心 功 能 指 标 ： BNP、 NT-proBNP、 心 肌 酶 、 纽 约 分

级 、 6 min 步 行 试 验 ； 盂 心 率 变 异 性 HRV ： LF 、 HF 、 SDNN 、

SDANN 、 rMSSD、 pNN50 、 SDANNI等 。 （ 6） 安 全 性 指 标 ： 血 压 、 体

温 、 血 糖 、 血 尿 粪 常 规 、 肝 肾 功 等 安 全 性 指 标 及 不 良 反 应 。 （ 见

图 7）

图 7 结局指标

2.18 RCT的偏倚风险评估 在 纳 入 的 123 篇 RCT 研 究 中 ， 有

53 篇 明 确 了 随 机 分 组 方 法 ， 其 中 51 篇 为 随 机 数 字 表 ， 1 篇 为 抽

签 法 ， 1 篇 为 信 封 随 机 分 组 法 ， 评 估 为 “ 低 风 险 ” ， 61 篇 未 描 述

随 机 分 配 方 法 ， 评 估 为 “ 不 确 定 ” ， 9 篇 按 照 入 院 或 就 诊 的 先 后

顺 序 分 组 ， 评 估 为 “ 高 风 险 ” ； 分 配 方 案 的 隐 藏 策 略 中 ， 有 2 篇

由 专 门 人 员 操 作 、 3 篇 为 信 封 隐 藏 ， 均 评 为 “ 低 风 险 ” ， 其 余 118

篇 未 提 及 隐 藏 方 案 ， 均 评 为 “ 不 确 定 ” ； 设 盲 方 面 ， 仅 6 篇 明 确

为 “ 双 盲 ” ， 评 为 “ 低 风 险 ” ， 1 篇 为 “ 单 盲 ” ， 评 为 “ 高 风 险 ” ， 其 余

116 篇 均 未 提 及 是 否 设 盲 ， 评 为 “ 风 险 不 确 定 ” ； 所 有 文 献 均 未

提 及 对 评 估 者 是 否 设 盲 ， 偏 倚 风 险 评 估 为 “ 风 险 不 确 定 ” ； 在

结 局 数 据 的 完 整 性 方 面 ， 有 18 篇 文 献 提 及 患 者 脱 落 、 失 访 情

况 ， 评 估 为 “ 高 风 险 ” ， 其 余 数 据 完 整 ， 评 估 为 “ 低 风 险 ” ； 所 纳

入 文 献 均 未 发 现 选 择 性 报 告 ， 评 估 为 “ 低 风 险 ” ； 123 篇 文 献 其

他 偏 倚 情 况 均 未 描 述 ， 评 估 为 “ 不 确 定 ” 。 （ 见 图 8）

图 8 RCTs质量评价图

2.19 Meta分析的质量学评价 根 据 AMSTAR 2 量 表 将 本 篇

Meta 分 析 可 信 度 评 为 “ 低 级 ” 。 （ 见 图 9）

表 12 自拟方的发文量及功效

自 拟 方 名 称 发 文 量 / 篇 功 效 自 拟 方 名 称 发 文 量 / 篇 功 效

养 心 定 悸 汤 1 益 气 养 阴 ， 定 悸 复 脉 ， 活 血 化 瘀 稳 心 汤 1 益 气 养 心 ， 调 和 阴 阳

疏 肝 解 郁 汤 1 阴 阳 调 和 ， 疏 肝 益 肾 宁 心 平 躁 方 1 益 气 养 阴

解 郁 宁 心 合 剂 3 解 郁 泻 火 ， 宁 心 安 神 舒 心 解 郁 汤 1 理 气 活 血

稳 心 解 郁 汤 1 活 血 行 气 ， 清 热 化 痰 舒 郁 定 悸 汤 3 疏 肝 解 郁 ， 安 神 定 悸 ， 活 血 通 心 络

舒 郁 汤 1 疏 肝 理 气 ， 解 郁 安 神 舒 郁 养 心 汤 1 疏 肝 解 郁 ， 养 心 安 神

疏 肝 清 心 汤 1 疏 肝 解 郁 ， 清 心 除 烦 疏 肝 解 郁 汤 1 疏 肝 益 肾 ， 阴 阳 调 和

平 脉 定 悸 方 1 疏 肝 解 郁 ， 理 气 活 血 ， 镇 心 安 神 灵 景 方 1 益 气 养 心 ， 清 热 解 郁 安 神

复 律 宁 （ 颗 粒 ） 2 益 气 养 阴 ， 宁 心 复 脉 怡 心 汤 1 补 益 气 血 ， 健 脾 养 心

宁 心 稳 律 汤 1 滋 阴 养 心 ， 解 郁 安 神 ， 活 血 化 瘀 《 千 金 》 复 脉 颗 粒 1 滋 阴 通 阳 复 脉

四 参 养 心 汤 合 苦 味 药 1 益 气 养 阴 ， 宁 心 定 悸 稳 律 甘 麦 汤 1 疏 肝 解 郁 ， 活 血 化 瘀

双 心 汤 1 疏 肝 解 郁 ， 宁 心 定 悸 ， 行 气 活 血 通 脉 益 气 健 脾 方 1 益 气 健 脾 兼 化 瘀

疏 肝 养 心 颗 粒 1 疏 肝 降 火 ， 养 心 敛 神 益 气 养 阴 安 神 汤 1 益 气 养 阴 ， 重 镇 安 神

解 郁 颗 粒 1 疏 肝 理 气 ， 解 郁 安 神 益 气 养 心 方 1 益 气 活 血 ， 养 心 安 神

疏 肝 定 悸 方 1 疏 肝 解 郁 ， 清 心 化 火 定 悸 理 气 化 痰 方 1 理 气 化 痰 ， 宁 心 安 神

疏 肝 解 郁 汤 1 调 和 阴 阳 ， 解 郁 安 神 ， 益 肾 疏 肝 养 阴 复 脉 定 悸 汤 1 益 气 养 阴 安 神

欣 舒 颗 粒 1 养 心 安 神 ， 疏 肝 解 郁 ， 益 气 健 脾 清 火 解 郁 安 神 方 1 清 肝 疏 肝 ， 养 血 柔 肝 ， 清 热 宁 心

颜 氏 养 心 安 神 方 1 益 气 养 血 ， 滋 阴 清 热 通 阳 活 血 颗 粒 1 补 肾 ， 通 阳 ， 活 血

益 气 养 阴 方 1 调 和 气 血 ， 益 气 养 心 柴 芩 温 胆 安 神 方 1 疏 肝 利 胆 ， 化 痰 定 悸

参 松 定 悸 方 1 活 血 化 瘀 ， 行 气 止 痛 调 志 稳 心 汤 1 宁 心 安 神 ， 调 畅 气 机 ， 疏 肝 定 悸

调 脾 护 心 方 1 健 运 脾 胃 ， 益 气 养 心 安 神 宁 心 解 郁 汤 1 益 气 养 阴 ， 复 脉 定 悸

复 脉 胶 囊 1 温 阳 补 气 ， 活 血 化 瘀 舒 心 解 郁 汤 1 养 心 安 神 ， 疏 肝 理 气

黄 苦 清 心 合 剂 1 益 气 养 阴 ， 清 心 安 神 益 气 滋 阴 方 1 镇 心 安 神 ， 理 气 活 血 ， 清 心 除 烦

六 味 通 脉 饮 1 活 血 化 瘀 ， 调 和 营 卫 ， 温 通 心 阳 ， 安 心 定 悸 通 阳 复 脉 方 1 通 阳 活 血

营 心 宁 胶 囊 1 补 虚 ， 化 痰 ， 祛 瘀 益 气 养 阴 方 1 益 气 养 阴

清 心 化 痰 汤 1 清 心 化 痰 ， 理 气 活 血 ， 宁 心 安 神 宁 悸 颗 粒 1 补 脾 气 ， 泻 阴 火 ， 升 清 阳

疏 肝 定 悸 汤 1 疏 肝 理 气 ， 活 血 化 瘀 ， 安 神 定 悸 祛 痰 定 风 方 1 祛 痰 化 瘀 ， 息 风 定 悸
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3 讨 论

3.1 发文趋势特点 中 医 药 治 疗 心 律 失 常 患 者 伴 焦 虑 抑 郁

状 态 的 文 献 总 体 发 文 量 不 多 ， 核 心 期 刊 占 比 也 较 低 ， 但 大 致

呈 上 升 趋 势 。 2020年 疫 情 初 期 临 床 研 究 可 能 受 到 影 响 ， 因 此 发

文 量 降 低 ； 同 时 相 关 研 究 指 出 感 染 新 型 冠 状 病 毒 肺 炎 更 易 发

生 心 律 失 常 [23]， 加 之 疫 情 期 间 人 们 的 生 活 、 工 作 、 社 交 、 经 济 等

各 方 面 压 力 攀 升 ， 这 些 因 素 可 能 与 后 期 发 文 量 上 升 有 关 ， 至

2021年 发 文 量 达 最 高 峰 。

纳 入 的 126 篇 文 献 中 ， 发 文 量 最 多 的 为 山 东 、 北 京 、 浙 江 、

上 海 、 河 南 5 个 地 区 。 心 律 失 常 伴 焦 虑 抑 郁 发 病 率 及 检 出 率 在

这 些 地 区 相 对 更 高 ， 考 虑 可 能 与 山 东 、 河 南 为 我 国 人 口 大 省 ，

北 京 、 浙 江 、 上 海 为 我 国 经 济 发 达 地 区 ， 其 人 群 生 活 节 奏 较

快 、 工 作 压 力 相 对 较 大 ， 医 疗 健 康 普 及 率 及 就 诊 率 较 高 等 有 关 。

通 过 作 者 共 现 分 析 发 现 该 领 域 研 究 发 文 量 最 多 的 仅 为 4

篇 ， 作 者 之 间 的 合 作 关 系 仅 存 在 于 各 自 的 研 究 团 体 ， 跨 团 队

合 作 研 究 少 ， 仅 有 2 名 研 究 者 存 在 与 其 他 研 究 团 队 的 交 流 ， 因

此 我 国 在 中 医 药 治 疗 心 律 失 常 合 并 焦 虑 抑 郁 方 面 的 研 究 需

要 加 强 各 地 区 、 各 团 队 的 协 作 ， 为 进 一 步 的 研 究 寻 找 创 新 点 ，

提 供 新 思 路 。

3.2 干预性研究的特点

3.2.1 样 本 量 本 次 研 究 中 纳 入 的 最 少 样 本 量 为 30 例 [24]， 最

多 为 480 例 [25]， 可 见 目 前 中 医 药 治 疗 心 律 失 常 合 并 焦 虑 抑 郁 的

研 究 缺 少 大 样 本 、 多 中 心 的 临 床 研 究 。

3.2.2 治 疗 时 间 此 次 研 究 纳 入 的 干 预 性 文 献 中 ， 大 多 治 疗

时 间 集 中 在 4 周 ， 超 过 半 年 的 有 5 篇 ， 干 预 措 施 分 别 为 稳 心 颗

粒 [26-28]， 参 松 养 心 胶 囊 [29-30]。 据 此 可 知 ， 治 疗 时 间 较 长 的 研 究

中 ， 中 医 干 预 措 施 主 要 为 购 买 及 服 用 方 便 的 中 成 药 类 ， 因 此

患 者 的 依 从 性 比 传 统 的 中 药 汤 剂 高 。

3.2.3 纳 入 起 始 年 龄 设 定 大 部 分 文 献 患 者 的 平 均 年 龄 段

为 中 老 年 ， 说 明 心 律 失 常 伴 焦 虑 抑 郁 状 态 的 患 者 人 群 主 要 为

中 老 年 人 。 但 是 大 多 数 研 究 者 将 患 者 的 纳 入 年 龄 设 置 为 较 小

年 龄 ， 纳 入 文 献 中 起 始 年 龄 臆20 岁 的 有 48 篇 ， 最 小 纳 入 年 龄

标 准 为 16 岁 [31]， 表 明 我 国 心 律 失 常 、 焦 虑 抑 郁 状 态 都 有 年 轻 化

趋 势 [32-33]， 因 此 更 需 要 加 强 临 床 、 社 会 及 家 庭 对 青 少 年 在 心 律

失 常 及 不 良 情 绪 方 面 的 重 视 。

3.2.4 职 业 类 型 及 受 教 育 情 况 本 次 研 究 纳 入 文 献 中 对 患

者 职 业 类 型 及 受 教 育 情 况 进 行 统 计 分 析 的 情 况 中 ， 武 婧 [34] 纳

入 的 早 搏 合 并 焦 虑 抑 郁 的 患 者 人 群 中 脑 力 劳 动 患 者 数 量 为

体 力 劳 动 患 者 数 量 的 1.42 倍 。 张 涛 等 [35] 对 频 发 室 早 合 并 抑 郁

患 者 的 研 究 人 群 中 ， 高 中 、 中 专 、 大 专 或 以 上 的 人 群 略 高 于 小

学 、 初 中 文 化 程 度 的 患 者 。 这 说 明 文 化 程 度 高 及 脑 力 劳 动 可

能 是 心 律 失 常 合 并 焦 虑 抑 郁 状 态 的 危 险 因 素 ， 需 要 加 强 对 这

类 人 群 的 疾 病 宣 传 教 育 ， 及 对 其 不 良 情 绪 的 早 期 疏 导 ， 以 期

延 缓 心 律 失 常 的 发 生 发 展 。

3.2.5 焦 虑 抑 郁 状 况 现 代 研 究 发 现 ， 心 血 管 疾 病 中 近 1/3 的

患 者 伴 有 焦 虑 抑 郁 的 心 理 问 题 ， 焦 虑 抑 郁 也 会 导 致 心 血 管 疾

病 发 生 的 风 险 增 加 ， 其 主 要 机 制 可 能 与 心 脏 自 主 神 经 功 能 障

碍 、 炎 症 反 应 等 相 关 [36-37]。 近 期 一 项 临 床 研 究 也 表 明 在 抗 心 律

失 常 治 疗 基 础 上 联 合 抗 焦 虑 抑 郁 药 物 可 以 进 一 步 改 善 心 律

失 常 伴 焦 虑 抑 郁 患 者 的 临 床 疗 效 和 相 关 心 电 图 指 标 ， 提 示 抗

焦 虑 抑 郁 治 疗 可 在 一 定 程 度 上 有 效 提 高 心 律 失 常 的 疗 效 [38]。

本 研 究 所 纳 入 文 献 对 于 焦 虑 抑 郁 状 态 的 结 局 指 标 的 评

估 主 要 采 用 SAS/SDS 、 HAMA/HAMD ， 其 中 前 者 为 自 评 量 表 ，

容 易 受 到 患 者 主 观 因 素 的 影 响 [39]， 但 操 作 简 便 、 节 省 人 力 ， 同

时 可 减 少 患 者 面 对 医 生 的 紧 张 情 绪 及 压 力 ； 而 后 者 则 由 研 究

者 进 行 评 估 ， 结 果 较 为 客 观 ， 但 其 评 定 对 研 究 者 专 业 性 要 求

较 高 ， 同 时 也 会 受 到 研 究 者 的 主 观 性 影 响 [40]。 可 见 ， 两 种 量 表

在 一 定 程 度 上 均 会 影 响 研 究 结 果 的 客 观 性 。 焦 虑 抑 郁 等 不 良

情 绪 可 兴 奋 交 感 神 经 ， 释 放 过 量 的 儿 茶 酚 胺 而 诱 发 心 律 失 常 [13]，

但 本 研 究 所 纳 入 的 文 献 中 仅 少 数 对 其 进 行 监 测 。 因 此 ， 后 续

临 床 研 究 应 在 客 观 条 件 允 许 的 情 况 下 同 时 使 用 两 种 量 表 进

行 评 估 ， 并 完 善 对 神 经 递 质 的 研 究 ， 以 增 加 临 床 试 验 的 客 观

性 及 结 局 指 标 的 多 样 性 。

3.2.6 失 眠 状 况 失 眠 是 心 律 失 常 伴 焦 虑 抑 郁 患 者 最 常 见

的 症 状 之 一 ， 心 律 失 常 患 者 中 约 60% 伴 有 失 眠 [41]， 焦 虑 抑 郁 等

不 良 情 绪 多 可 导 致 失 眠 [42]， 长 期 失 眠 可 引 起 或 加 重 心 律 失 常 、

焦 虑 抑 郁 等 不 良 情 绪 [43]， 神 经 内 分 泌 系 统 紊 乱 、 炎 症 反 应 、 自

主 神 经 系 统 失 调 等 是 三 者 之 间 存 在 复 杂 相 互 关 系 的 部 分 机

制 [44-45]。 本 研 究 所 纳 入 的 文 献 中 有 10 篇 运 用 PSQI 量 表 对 患 者

睡 眠 质 量 进 行 了 评 估 ， 其 余 多 数 文 献 亦 采 用 HAMA 、 HAMD 、

SAS 、 SAD 等 量 表 对 睡 眠 状 况 进 行 了 监 测 。 可 见 ， 改 善 睡 眠 对

于 减 轻 患 者 不 良 情 绪 及 心 律 失 常 程 度 十 分 重 要 。

图 9 Meta分析质量评价
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3.2.7 伦 理 情 况 本 次 纳 入 文 献 获 取 伦 理 批 准 的 文 献 仅 占

4.8% 。 2015 年 梁 锦 军 等 [27]发 表 的 相 关 研 究 为 最 早 出 现 伦 理 批

准 情 况 的 文 献 。 2022 年 张 锐 [46]发 表 文 献 为 第 一 次 标 明 具 体 伦

理 批 准 编 号 的 文 献 ， 表 明 临 床 研 究 对 伦 理 审 查 的 重 视 日 渐 增

加 ， 且 更 加 规 范 化 。

3.2.8 心 律 失 常 类 型 所 纳 入 的 文 献 中 早 搏 的 发 文 量 最 多 ，

为 75 篇 ， 占 总 体 干 预 性 研 究 发 文 量 的 60%， 这 可 能 与 早 搏 发 病

率 较 高 有 关 。 据 研 究 ， 正 常 人 群 行 24 h 动 态 心 电 图 约 68% 可 检

出 室 性 早 搏 ， 器 质 性 心 脏 病 患 者 则 有 81% 的 检 出 率 [47]。 刘 明 波

等 [48]在 《 中 国 心 血 管 健 康 与 疾 病 报 告 2023》 中 指 出 ， 2022 年 我

国 住 院 患 者 中 有 832万 例 诊 断 为 心 律 失 常 ， 其 中 房 颤 占 比 33.4% ，

而 本 研 究 纳 入 房 颤 研 究 为 13 篇 。 这 表 明 中 医 药 可 改 善 房 颤 患

者 临 床 疗 效 、 提 高 其 长 期 的 生 存 质 量 。 房 颤 患 者 治 疗 的 首 要

措 施 之 一 就 是 抗 凝 药 物 的 使 用 ， 但 其 抗 凝 作 用 的 同 时 又 有 出

血 风 险 。 目 前 中 医 药 在 此 方 面 的 研 究 较 少 ， 本 次 纳 入 房 颤 文

献 中 也 仅 有 1篇 涉 及 凝 血 功 能 [49]， 且 将 其 置 于 安 全 性 指 标 中 观

察 ， 并 未 深 入 研 究 ， 未 来 可 据 此 进 一 步 探 索 。

3.2.9 中 医 证 型 及 治 法 已 有 的 关 于 心 律 失 常 合 并 焦 虑 或

抑 郁 患 者 的 中 医 证 素 研 究 显 示 ， 虚 实 夹 杂 证 、 多 证 素 的 患 者

较 单 一 证 素 患 者 发 病 率 要 高 [50-52]。 综 合 观 察 63 篇 心 律 失 常 合

并 焦 虑 抑 郁 患 者 的 中 医 证 型 分 布 ， 可 知 本 研 究 所 纳 入 的 患 者

以 虚 证 类 较 为 多 见 ， 表 现 为 气 、 血 、 阴 、 阳 之 虚 。 其 中 ， 以 气 阴

两 虚 型 较 为 多 见 ， 同 时 还 有 气 滞 、 血 瘀 、 痰 浊 、 火 扰 等 实 证 ， 体

现 了 心 悸 合 并 郁 证 患 者 “ 虚 、 郁 、 痰 、 瘀 ” 等 交 织 的 复 杂 病 机 ，

主 要 涉 及 心 、 肝 、 脾 三 脏 ， 也 与 肾 、 胆 、 胃 、 脑 等 相 关 。

中 医 学 认 为 ， 心 “ 主 血 脉 ” 又 “ 主 神 明 ” ， 两 者 在 生 理 上 互

相 依 存 ， 病 理 上 相 互 影 响 。 血 脉 通 、 气 血 畅 足 ， 则 可 精 养 神 明 ，

神 明 清 则 血 脉 畅 达 流 利 。 反 之 ， 血 脉 受 损 则 情 志 易 伤 ， 神 明 失

司 则 血 脉 不 畅 。 蒋 健 [5]在 《 郁 证 发 微 （ 十 三 ） · 郁 证 心 悸 论 》 中 进

一 步 论 述 了 “ 郁 证 性 心 悸 ” 有 “ 因 郁 （ 情 志 性 病 因 ） 致 病 （ 心

悸 ） ” 与 “ 因 病 （ 心 悸 ） 致 郁 （ 情 志 性 症 状 ） ” 两 种 形 态 ， 强 调 了

“ 病 郁 同 存 ， 则 必 须 病 郁 同 治 ” 的 总 则 ， 治 法 上 应 以 “ 养 心 安 神

定 志 、 疏 肝 理 气 解 郁 ” 为 主 ， 佐 以 “ 行 气 化 痰 、 活 血 化 瘀 ” 。 樊 瑞

红 等 [53]指 出 “ 五 脏 郁 皆 可 致 心 悸 ” ， 七 情 所 伤 为 心 悸 与 郁 证 的

共 有 病 因 。 根 据 本 研 究 所 纳 入 治 法 可 知 ， 中 医 药 以 益 气 、 养 血 、

滋 阴 、 温 阳 、 行 气 、 活 血 、 清 热 、 化 痰 等 治 疗 心 悸 的 同 时 ， 多 配

伍 以 疏 肝 解 郁 、 宁 心 止 悸 、 镇 惊 安 神 之 品 。 如 经 方 桂 枝 甘 草 龙

骨 牡 蛎 汤 以 温 通 心 阳 为 主 ， 辅 以 潜 镇 安 神 ； 中 成 药 参 松 养 心

胶 囊 以 益 气 养 阴 、 活 血 通 络 为 主 ， 佐 以 清 心 安 神 ； 自 拟 方 疏 肝

解 郁 汤 以 补 益 肝 肾 、 调 和 阴 阳 为 主 ， 兼 以 疏 肝 解 郁 等 。 综 上 ，

本 研 究 认 为 ， 中 医 药 治 疗 心 悸 时 辅 以 疏 肝 解 郁 、 镇 惊 安 神 等

调 畅 情 志 之 法 可 增 强 心 悸 疗 效 ， 做 到 “ 病 郁 同 治 ” ， 为 中 医 药

治 疗 心 悸 合 并 郁 证 提 供 了 较 为 坚 实 的 理 论 基 础 。

3.2.10 治 疗 方 案 本 次 研 究 纳 入 的 文 献 中 最 常 见 的 为 中 药

联 合 西 药 。 口 服 中 药 包 括 经 方 13 种 、 中 成 药 8 种 、 自 拟 方 57 种 ；

中 医 外 治 法 包 括 八 段 锦 [54]、 “ 呵 字 诀 ” 呼 吸 操 [55]、 耳 穴 埋 丸 [56-58]、

五 行 音 乐 [59]、 腕 踝 针 刺 [60]、 三 线 放 松 功 [61]， 外 治 法 使 用 较 少 ； 同

时 治 疗 方 案 中 联 合 情 绪 干 预 的 文 献 共 有 20 篇 ， 占 比 亦 较 低 。

以 上 均 提 示 当 前 临 床 对 患 者 非 药 物 治 疗 重 视 程 度 尚 不 足 ， 这

可 能 在 一 定 程 度 上 限 制 了 中 医 临 床 疗 效 。

3.2.11 临 床 疗 效 结 局 指 标 应 用 频 率 较 高 的 为 动 态 心 电 图

指 标 及 疗 效 、 焦 虑 或 抑 郁 量 表 评 分 及 疗 效 、 中 医 证 候 积 分 及

疗 效 以 及 安 全 性 指 标 。 中 药 联 合 西 药 的 整 体 临 床 疗 效 优 于 单

一 使 用 西 医 治 疗 ， 大 部 分 的 研 究 表 明 中 医 药 治 疗 可 以 在 不 增

加 副 作 用 的 同 时 有 效 改 善 患 者 整 体 健 康 状 况 。 马 玉 龙 等 [62] 研

究 表 明 柴 芩 温 胆 安 神 方 联 合 琥 珀 酸 美 托 洛 尔 可 以 改 善 患 者

临 床 症 状 ， 减 少 室 早 次 数 ， 降 低 中 医 症 状 、 PSQI 、 PHQ-9 及

GAD-7 积 分 。 李 洁 等 [63]使 用 舒 郁 定 悸 汤 ， 发 现 其 可 减 少 房 颤 伴

抑 郁 状 态 患 者 的 HAMD、 房 颤 症 状 评 分 （ EHRA） 及 中 医 证 候

积 分 ， 改 善 患 者 临 床 症 状 。 卢 建 政 [64]使 用 安 神 定 志 汤 联 合 艾 司

西 酞 普 兰 改 善 了 阵 发 性 室 上 性 心 动 过 速 患 者 的 焦 虑 状 况 、 降

低 CK-MB、 NT-pro BNP、 5-TH 及 NE 水 平 。 试 验 组 与 对 照 组 虽

然 对 阵 发 性 室 上 性 心 动 过 速 患 者 复 律 成 功 率 无 显 著 差 异 ， 但

试 验 组 （ 中 西 医 联 合 治 疗 组 ） 复 律 时 间 明 显 短 于 西 医 组 。 以 上

研 究 表 明 中 医 药 治 疗 可 改 善 心 律 失 常 合 并 焦 虑 抑 郁 患 者 的

临 床 症 状 、 减 少 焦 虑 抑 郁 等 不 良 情 绪 、 提 高 睡 眠 质 量 ， 进 而 提

高 患 者 生 活 质 量 。 但 目 前 对 中 药 疗 效 的 相 关 机 制 研 究 较 为 少

有 ， 需 更 深 层 次 的 挖 掘 ， 以 为 中 医 药 治 疗 该 病 提 供 更 多 有 效

的 基 础 证 据 。

3.2.12 质 量 评 价 本 次 研 究 纳 入 的 123 篇 RCT研 究 质 量 总 体

欠 佳 ， 在 数 据 完 整 性 及 选 择 性 报 告 方 面 对 文 献 质 量 影 响 较 小 ，

在 随 机 分 组 、 分 配 方 案 隐 藏 、 设 盲 等 关 键 环 节 存 在 大 量 信 息

缺 失 或 高 风 险 情 况 ， 使 研 究 结 果 的 真 实 性 、 可 靠 性 降 低 。 本 次

研 究 仅 纳 入 1 篇 Meta 分 析 ， 且 可 信 度 等 级 为 低 级 ， 不 能 为 该 领

域 临 床 研 究 提 供 强 有 力 的 临 床 证 据 ， 后 续 需 要 加 强 相 关 课 题

的 高 质 量 原 始 研 究 以 丰 富 证 据 基 础 。

3.3 研究的局限性 本 研 究 存 在 以 下 局 限 性 ： （ 1） 检 索 数 据 库

为 常 用 的 7个 中 英 文 数 据 库 ， 未 对 其 他 数 据 库 如 Web of Science

或 国 内 外 临 床 试 验 注 册 中 心 的 相 关 研 究 进 行 检 索 ， 未 收 录 除

中 英 文 外 的 其 他 语 种 文 献 ； （ 2） 目 前 国 内 外 针 对 心 律 失 常 合 并

焦 虑 抑 郁 的 临 床 研 究 较 少 ， 导 致 本 研 究 纳 入 文 献 数 量 少 、 类

型 较 为 单 一 ， 对 临 床 证 据 的 可 信 度 产 生 一 定 影 响 ； （ 3） 对 纳 入

文 献 的 质 量 评 价 存 在 研 究 者 主 观 意 识 的 影 响 ， 可 能 导 致 结 果

偏 倚 。

4 小 结

综 上 ， 治 疗 心 悸 时 联 合 运 用 疏 肝 解 郁 、 镇 惊 安 神 的 方 药 ，

能 够 充 分 发 挥 中 医 药 在 情 志 疏 导 与 脏 腑 调 和 方 面 的 独 特 优

势 ， 显 著 提 升 心 律 失 常 患 者 的 临 床 治 疗 效 果 。 本 研 究 发 现 中

医 药 在 治 疗 心 律 失 常 合 并 焦 虑 抑 郁 方 面 尚 存 在 不 足 ， 未 来 研

究 可 增 强 中 医 内 治 法 与 外 治 法 的 综 合 运 用 ， 重 视 对 患 者 的

情 绪 护 理 等 心 理 疗 法 ， 并 增 加 焦 虑 抑 郁 在 神 经 递 质 方 面 的 临

床 研 究 。 期 待 该 领 域 出 现 更 多 大 样 本 、 多 中 心 、 高 质 量 的 临 床

研 究 ， 加 强 各 科 研 团 队 与 研 究 机 构 的 合 作 ， 为 临 床 医 师 应 用

中 医 药 治 疗 心 律 失 常 合 并 焦 虑 抑 郁 提 供 更 精 准 的 诊 疗 依 据 ，

以 更 好 地 帮 助 患 者 改 善 症 状 ， 提 升 生 活 质 量 。
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