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【摘要】 目的  采用 Meta 分析评价疏肝中药治疗双心病的有效性与安全性。方法  计算机检索中国知
网（CNKI）、维普数据库、万方数据库、中国生物医学文献数据库（CBMdisc）、中国临床试验注册中心、美国国立
医学图书馆 PubMed 数据库、Cochrane 图书馆数据库，收集建库至 2025 年 3 月 28 日有关疏肝中药治疗心血管
疾病合并心理障碍（焦虑和抑郁情绪等）的随机对照试验。对照组采用常规治疗，观察组在常规治疗基础上加
用疏肝中药。结局指标包括总临床疗效、抑郁自评量表（SDS）评分、焦虑自评量表（SAS）评分、不良反应发生率。
由 2 名研究员独立筛选相关文献、收集研究所需资料及对纳入研究进行偏倚风险评价。采用 Stata 15.0 统计软
件进行 Meta 分析，绘制漏斗图评价文献发表偏倚。结果  共纳入 14 篇中文文献。Meta 分析结果显示：与对
照组比较，加用疏肝中药治疗的观察组能有效提高临床疗效〔优势比（OR）＝2.14，95% 可信区间（95%CI）为
1.71～2.68，P＝0.00〕，改善患者抑郁和焦虑状态〔抑郁：标准化均数差（SMD）＝-2.00，95%CI 为 -2.92～-1.07，
P＝0.00；焦虑：SMD＝-1.71，95%CI 为-2.42～-0.99，P＝0.00〕。试验组不良反应发生率明显低于对照组（34.0%
比 16.1%，χ2＝29.347，P＜0.05）。结论  在常规治疗基础上加用疏肝中药治疗双心病患者临床总有效率更高，
且安全性较好。
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【Abstract】 Objective  To conduct a Meta-analysis on the efficacy and safety of  traditional Chinese medicine 
for  soothing  the  liver for  soothing  the  liver  in  the  treatment  of  double  heart  disease.  Methods  China  National 
Knowledge Infrastructure (CNKI), VIP Database, Wanfang Database, China Biology Medicine disc (CBMdisc), Chinese 
Clinical  Trial  Registry,  PubMed  Database,  Cochrane  Library  were  searched.  Randomized  controlled  trials  on  the 
treatment  of  cardiovascular  diseases  combined  with  mental  disorders  (anxiety  and  depression,  etc.)  with  traditional 
Chinese medicine  for soothing  the  liver were collected  from March 28, 2025. The control group received conventional 
treatment,  while  the  observation  group  was  treated  with  additional  soothing  the  liver  traditional  Chinese medicine  in 
addition to the conventional therapy. The outcome indicators included the overall clinical efficacy, the score of the self-
rating depression scale (SDS), the score of the self-rating anxiety scale (SAS), and the incidence of adverse reactions. A 
Meta-analysis was conducted using Stata 15.0 statistical software, and a funnel plot was drawn to evaluate publication 
bias  in  the  literature.  Results  A  total  of 14  literatures were  included,  all  of which were  in Chinese. The  results  of 
the Meta-analysis showed that compared with the control group, the observation group treated with addition traditional 
Chinese medicine  for  soothing  the  liver  could  effectively  improve  the  clinical  efficacy  [odds  ratio  (OR)  =  2.14,  95% 
confidence  interval  (95%CI)  was1.71-2.68,  P  =  0.00],  and  improve  the  depressive  and  anxious  state  of  patients 
[depression: Standardized mean difference (SMD) = -2.00, 95%CI was -2.92 to -1.07, P = 0.00; anxiety: SMD = -1.88, 
95%CI was -2.42  to -0.99, P = 0.00]. The  incidence of adverse reactions  in  the experimental group was significantly 
lower  than  that  in  the  control  group  (16.1%  vs.  34.0%, χ2=  29.347,  P  <  0.05).  Conclusion  The  total  effective 
rate and safety of patients  treated with  traditional Chinese medicine  for soothing  the  liver on  the basis of conventional 
treatment are higher.
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  双心医学，又称心脏心理医学或精神心脏病学，

是专门用于探究心脏疾病与精神健康问题之间联系

的医学学科。心血管疾病与心理障碍（如焦虑、抑郁）

共存的疾病状态即为广义的双心病，二者相互影响，
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形成恶性循环。研究显示，约 60% 的心血管疾病患

者同时伴有焦虑和抑郁［1］。传统中医理论认为，肝

气郁结是双心病的重要病机，疏肝中药通过调节气

机、活血化瘀、安神定志等作用，在双心病治疗中具

有独特优势。目前在双心医学领域，以疏肝中药为

主要治疗方法的研究已达到一定规模。本研究通过

观察疏肝中药在治疗双心疾病方面的疗效和安全

性，旨在为临床实践提供参考。

1 资料与方法 

1.1  文献来源与检索：全面检索中国知网（China 

National Knowledge Infrastructure，CNKI）、维 普 数 据

库、万方数据库、中国生物医学文献数据库（China 

Biology Medicine disc，CBMdisc）、中国临床试验注册

中心、美国国立医学图书馆PubMed数据库、Cochrane

图书馆数据库。检查时间从建库起至 2025 年 3 月

28 日。中文数据库检索词：心血管病、心血管疾

病、焦虑、抑郁、心理障碍、双心病、疏肝、疏肝理气、

疏肝解郁、随机、随机对照。英文数据库检索词： 

cardiovascular disease、disease cardiovascular、anxiety、 

depression、shugan、randomized controlled trial。

1.2  纳入标准：① 研究对象：诊断为双心病的患者，

即在心血管疾病（冠心病、心律失常、心衰等）基础上

合并焦虑抑郁等心理障碍。② 干预措施：对照组给

予常规治疗心血管疾病的药物或联合有抗焦虑和抗

抑郁作用的药物；试验组在对照组西医常规治疗基

础上加用疏肝中药，不联合其他中医治法、中医外治

技术和系统心理干预。③ 研究类型：随机对照试验。

④ 结局指标：包括临床疗效、抑郁自评量表（self-

rating depression scale，SDS）评分、焦虑自评量表（self- 

rating anxiety scale，SAS）评分、不良反应发生率。

1.3  排除标准：① 研究设计不严谨；② 重复发表

的文献；③ 无法提取数据；④ 动物实验；⑤ 研究内

容不符；⑥ 干预 / 对照措施不符；⑦ 结局指标不符；

⑧ 原始数据缺失。

1.4  文献筛选与数据提取：由 2 名研究者根据纳

入和排除标准独立进行文献筛选与数据提取，提取

样本量、性别、年龄、病程等一般基线资料和干预措

施、结局指标等数据。

1.5  质量评估：利用 Cochrane 风险偏倚评估工具［2］

对纳入文献进行质量评价，以明确纳入文献是否为

高质量研究。

1.6  统计学处理：使用 Stata 15.0 统计软件进行

Meta 分析，计量资料以标准化均数差（standard mean 

difference，SMD）为效应量并计算其 95% 可信区间

（confidence interval，95%CI），临床疗效为分类计数资

料，采用优势比（odds ratio，OR）为效应量并计算其

95%CI。Meta分析中，若 I2＞50%或Q检验中P＜0.1， 

说明研究组间同质性较差，存在较明显的异质性，可

采用随机效应模型进行分析；反之，可采用固定效

应模型进行分析。发表偏倚检验采用 Egger 检验，

P＜0.05 为存在发表偏倚。Meta 分析的水准设为 

α＝0.05。使用 SPSS 25.0 统计软件对不良反应发

生率进行分析，采用χ2 检验。P＜0.05 为差异有统

计学意义。

2 结 果 

2.1  文献筛选结果：根据预先设定的方案进行检

索，浏览摘要后初筛出 36 篇文献，阅读全文后剩余

15 篇，终筛后有 14 篇文献［3-16］符合本次 Meta 分析

纳入标准。

2.2  纳入文献的基本特征及质量学评价：纳入 

14 篇文献的基本特征见表 1。纳入的 14 篇文献中，

有 7 篇文献［4，6，8，12-14，16］仅提及随机，但未详细说明

随机分组方法，另 7 篇文献［3，5，7，9-11，15］具体描述了

系统分配方法、随机数字表法等。纳入文献的质量

学评价结果见图 1。

2.3  安全性分析（表 2）：纳入的 14 篇 ［3-16］文献中，

6 篇文献［3，9-10，12-14］报告了不良反应。对照组不良

反应发生率明显高于试验组（34.0% 比 16.1%，χ2＝ 

29.347，P＜0.05）。

2.4  临床疗效分析：12 项［4-15］研究报告了临床总

有效率，包括 1 324 例患者。异质性检验结果显示

各研究间无异质（P＝0.234＞0.1，I2＝21.3%＜50%）， 

可采用固定效应模型进行 Meta 分析（图 2）。绘制

漏斗图并进行 Egger 偏倚检验（图 3），可见漏斗图

大致对称，表明纳入文献存在发表偏倚（t＝3.240， 

P＝0.009），需采用剪补法分析结果的稳健性，最终

增补了5篇虚拟文献（图4中小方格即为增补文献），

对所有文献重新进行分析，结果显示，效应值的显著

性未发生明显变化，说明结果稳健，纳入文献偏倚

对 Meta 分析结果影响不大，剪补后漏斗图见图 4。

Meta 分析结果显示，加用疏肝中药能增强临床疗

效，更好地减轻患者症状，缓解患者痛苦（OR＝2.14，

95%CI 为 1.71～2.68，P＝0.00）。

2.5  疏肝中药对双心病患者抑郁和焦虑的改善作用

2.5.1  抑郁情绪改善情况：7 项［3-7，9，11］研究报告

了抑郁情绪改善情况，包括 708 例患者。异质性检
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图 2  疏肝中药治疗双心病患者临床疗效的森林图

图 1  疏肝中药治疗双心病有效性与安全性的 Meta 分析
纳入文献的偏倚风险分布情况和偏倚风险评价

低风险偏倚 风险偏倚不明 高风险偏倚

验结果显示各研究间异质性较大（P＝0.000＜0.1， 

I2＝96.1%＞50%；图 5），采用逐一排除法后异质性

仍较大，故采用随机效应模型合并效应量（图 6），绘

制漏斗图并进行 Egger 偏倚检验（图 7），可见漏斗图

大致对称，表明纳入文献存在发表偏倚（t＝-3.690，

表 2  疏肝中药治疗双心病有效性与安全性 Meta 分析纳入文献的不良反应发生情况

纳入 

文献

不良反应
   

纳入 

文献

不良反应

试验组 对照组 试验组 对照组

赵静［3］ 睡眠障碍 1 例 口干 3 例、睡眠障碍 3 例、 胡胜南［12］ 无 无
  头晕 2 例、不安躁动 1 例 梁小华［13］ 肝功能损害 11 例、肾功能 肝功损害 15 例、肾功损害

廖志山［9］ 无 头晕头痛 3 例、恶心呕吐   损害 3 例、失眠 3 例、头   3 例、失眠 17 例、头晕疲

  4 例、静坐不能 2 例、失眠   晕疲乏 6 例、口干 9 例、   乏 10 例、口干 17 例、
  4 例、视物模糊 2 例   便秘 10 例、恶心 10 例   便秘 17 例、恶心 11 例

樊玉梅［10］嗜睡和头痛各 1 例 嗜睡、头痛、口干各 1 例 李世阁［14］ 无 无

表 1 疏肝中药治疗双心病有效性与安全性 Meta 分析纳入文献的基本特征

纳入研究
例数〔例（男性 / 女性）〕 平均年龄（岁，x±s） 平均病程（年，x±s）              干预措施 结局

指标试验组 对照组 试验组 对照组 试验组 对照组 试验组 对照组

赵静［3］   48（29/19）  48（27/21） 58.25±  4.96 58.41±  4.90   8.75±1.33   8.89±1.30 在对照组基础上联合疏肝解郁汤 西医常规治疗 + 黛力新 ②③
蒋长胜［4］   40（23/17）  40（25/15） 65.00±  2.10 60.00±  2.50   3.00±2.10   2.00±1.30 在对照组基础上联合疏肝解郁汤 西医常规治疗 ①②③
任红杰［5］ 102（55/47）  98（52/46） 63.50±  5.20 63.45±  5.17   3.94±0.50   3.81±0.47 在对照组基础上联合疏肝解郁汤 西医常规治疗 ①②
崔晓楠［6］   50（30/20）  50（32/18） 65.40±  4.70 67.70±  5.50   3.40±1.80   3.20±1.60 在对照组基础上联合疏肝解郁汤 西医常规治疗 ①②③
阮金土［7］   46（25/21）  46（26/20） 52.86±  4.59 53.45±  4.67   3.18±0.26   3.24±0.27 在对照组基础上联合疏肝解郁汤 西医常规治疗 ①②③
王先琴［8］   40（26/14）  40（23/17） 55.38±  4.22 56.70±  5.10   2.64±0.45   2.47±0.38 在对照组基础上联合疏肝解郁汤 西医常规治疗 ①
廖志山［9］   40（18/22）  40（17/23） 56.97±  6.01 57.38±  6.13 在对照组基础上联合柴胡疏肝散 西医常规治疗 ①②③
樊玉梅［10］   35（  0/35）  35（  0/35） 51.35±  3.30 51.46±  3.24   6.20±2.21   6.31±2.18 在对照组基础上联合舒肝解郁胶囊西医常规治疗 + 黛力新 ①
杨力强等［11］  30（16/14）  30（17/13） 62.52±10.81 64.17±11.31 13.02±4.15 12.27±4.21 在对照组基础上联合柴胡疏肝散 西医常规治疗 ①②③
胡胜南［12］   30（17/13）  30（16/14） 59.73±  8.61 59.90±  7.77 16.10±6.19 14.97±5.01 在对照组基础上联合柴胡疏肝散 西医常规治疗 + 黛力新 ①③
梁小华［13］ 149（70/79）151（74/77） 76.00±  4.00 77.00±  5.00 10.90±3.90 12.00±3.40 在对照组基础上联合疏肝解郁法 西医常规治疗 + 黛力新 ①
李世阁等［14］  40（22/18）  40（22/18） 61.30±  1.80 60.50±  1.70 在对照组基础上联合舒肝解郁胶囊西医常规治疗 + 阿普唑仑 ①
姜志坤等［15］  61（38/23）  61（39/22） 61.98±  6.55 61.55±  6.35   3.95±0.76   4.03±1.55 在对照组基础上联合疏肝解郁汤 西医常规治疗 ①
乔亮等［16］ 107（44/63）107（41/66） 62.50±  8.70 67.10±  9.20 在对照组基础上联合减虑舒心汤 西医常规治疗 + 黛力新 ③

注：① 为临床疗效，② 为 SDS，③ 为 SAS；空白代表无此项 

P＝0.014），需采用剪补法分析结果的稳健性，最终

未增补文献，但剪补法未识别出潜在偏倚，结果稳

健，文献偏倚对 Meta 分析影响不大。Meta 分析结

果显示，加用疏肝中药能更好地降低 SDS 评分，改

善抑郁情绪（SMD＝-2.00，95%CI 为 -2.92～-1.07，

P＝0.00）。

2.5.2  焦虑情绪改善情况：8 项［3-4，6-7，9，11-12，16］研究

报告了焦虑情绪改善情况，包括 782 例患者。异质
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图 3  疏肝中药治疗双心病患者临床疗效的漏斗图

图 5  疏肝中药改善双心病患者抑郁情绪固定效应模型的森林图

图 6  疏肝中药改善双心病患者抑郁情绪随机效应模型的森林图

图 7  疏肝中药改善双心病患者抑郁情绪漏斗图

图 8  疏肝中药改善双心病患者焦虑情绪固定效应模型的森林图

性检验结果显示各研究间异质性较大（P＝0.000＜
0.1，I2＝94.4%＞50%；图 8），采用逐一排除法后仍

图 10  疏肝中药改善双心病患者焦虑情绪的漏斗图

图 9  疏肝中药改善双心病患者焦虑情绪随机效应模型的森林图

异质性仍较大，故采用随机效应模型合并效应量

（图 9），绘制漏斗图并进行 Egger 偏倚检验（图 10），

图 4  疏肝中药治疗双心病患者临床疗效的剪补后漏斗图
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验，明确疏肝中药对双心病患者生理及心理指标的

改善作用，结合现代医学手段（如心脏超声、神经递

质检测）验证中药的多靶点机制。

  综上所述，加用疏肝中药治疗双心病患者有一

定临床价值，在改善双心病患者的心血管症状和心

理状态方面疗效显著，安全性较高，可作为临床治疗

方案推广应用。
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可见漏斗图大致对称，表明纳入文献存在发表偏倚

（t＝-2.770，P＝0.032），需采用剪补法分析结果的

稳健性，最终未增补文献，但剪补法未识别出潜在

偏移，说明结果稳健，发表偏倚对 Meta 分析影响不

大，Meta 分析结果显示，加用疏肝中药能更好地降

低 SAS 评分，改善焦虑情绪（SMD＝-1.71，95%CI
为 -2.42～-0.99，P＝0.00）。

3 讨 论 

  精神心理障碍在心血管疾病人群中有较高的

发病率，并会影响患者预后，因此对合并精神心理障

碍的心血管疾病患者实行心理干预是必要的。双心

医学模式即既要兼顾躯体疾病的治疗，加强心脏病

的二级预防，又要注意精神心理障碍的干预，构建生

理—社会—心理干预的综合模式［16］。该模式强调

在治疗过程中不仅要关注患者的心脏健康，还要重

视其心理状态，以实现身心的和谐统一。这充分展

现了在疾病治疗中“以人为本”的核心理念。传统

中医学中并无双心病对应的病名，但中医异病同治

的特点使其在双心病的治疗中有一定优势。临床研

究表明，肝郁气滞是双心病患者最常见的证型［17］。

  中医学认为，双心病的病位在心，与肝密切相

关，现代药理学分析显示，双心病治疗所选药物亦多

归心、肝二经［18］。肝气郁结可导致心脉瘀阻（表现

为胸痛、心悸等）和神志失调（表现为焦虑、抑郁等

心理障碍），因此从心、肝论治是治疗双心病的重要

法则。中医学认为肝与心在经络循行、生理及情志

调节上密切相关。心主血脉，为五脏六腑之大主，肝

主疏泄，以舒畅条达为顺，心藏神有助于肝之疏泄，

肝之疏泄亦有利于心神内守，气血通畅则经脉通利，

心肝同调，以达心神同治之效。

  本研究共纳入 14 篇文献，均为中文。Meta 分

析结果显示，在西医常规治疗基础上加用疏肝中药

治疗可有效改善心血管疾病伴焦虑和抑郁患者的临

床症状，且总体安全性较高。

  本研究也存在一定局限性：① 直接针对双心

病的 Meta 分析较少，现有研究多聚焦于单一心血管

疾病（如冠心病），不同疾病的研究间可能存在潜在

异质性。② 部分临床研究样本量较少，且缺乏长期

随访数据，纳入研究存在诊断、排除标准不一致的

情况，病情程度描述不详细，可能对研究结论产生影

响。③ 本研究存在结局指标由于异质过强而选择

随机效应量合并的情况，可能对研究结果产生一定

影响。因此，建议未来开展更多高质量随机对照试


