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摘　要 ：目的：本研究旨在系统评估成都九芝堂苏合香丸联合标准化西医治疗方案对老年冠心病合并焦虑状态患者心绞痛发作

频率的干预效果，并探讨其对焦虑症状及心肌缺血的改善作用，为中西医结合治疗模式提供循证依据。方法：采用前瞻性随机

对照试验设计，纳入 2022 年 1 月至 2023 年 6 月期间于成都市某三级甲等医院心血管科就诊的老年冠心病患者 120 例。通过计

算机生成的随机序列将受试者分配至观察组（n=36）与对照组（n=36）。对照组实施规范化西医基础治疗。观察组在对照组治

疗基础上加用苏合香丸口服，每日 2 次，每次 1 丸（3g）。治疗周期持续 8 周。主要观察指标为周均心绞痛发作次数，次要指

标包括汉密尔顿焦虑量表评分及心电图 ST-T 段改善率。采用盲法评估临床结局，数据经意向性分析处理。结果：治疗后，观

察组心绞痛发作频率由基线（6.9±2.3）次 / 周显著降至（2.0±1.2）次 / 周，降幅达 71.0%，而对照组仅从（6.8±2.4）次

/ 周减少至（3.7±1.5）次 / 周（降幅 45.6%），组间差异具有统计学意义（P=0.017）。焦虑状态改善方面，观察组 HAMA 评分

从治疗前（18.5±3.1）分降至（9.8±2.6）分，显著优于对照组的（18.2±3.3）分至（14.1±2.9）分（P ＜ 0.01）。心电图

疗效评估显示，观察组显效率（ST 段恢复≥ 0.1mV）达 58.3%，总有效率（显效 + 有效）为 91.7%，显著高于对照组的 36.1%

和 77.8%（P ＜ 0.05）。安全性分析显示两组均未发生严重药物不良反应。结论：本研究证实，在规范西医治疗基础上联合苏合

香丸可显著降低老年冠心病合并焦虑状态患者的心绞痛发作频率（降幅提升 25.8%），同步改善焦虑情绪及心肌缺血状态。
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冠状动脉粥样硬化性心脏病（Coronary Artery 

Disease,CAD）作为全球首位致死性疾病，其疾病负担

在老年人群中尤为突出。《中国心血管健康与疾病报告

2023》显示，根据国家心血管病中心统计，我国冠心病

患者中 60 岁以上人群占比达 68.3%。《中国冠心病患

者心理障碍筛查研究》显示，该群体焦虑障碍检出率为

38.2%，形成典型的 " 双心疾病 " 病理模式 [2]。这种心

身共病状态可引发恶性循环，会致使冠状动脉痉挛的发

生频次上升。因为焦虑能使交感 - 肾上腺髓质系统被激

活，造成儿茶酚胺大量释放，而这一物质会引起冠状动

脉痉挛，使得痉挛出现的频率变高，加剧心肌缺血的危

险 [3]。

当前临床实践指南（如 ESC 2023）推荐的基础治

疗方案包括抗血小板、调脂、β 受体阻滞及硝酸酯类

药物 [4]，虽能部分控制心绞痛发作，但对共病焦虑状

态的干预存在明显局限。研究显示，单纯西医治疗组患

者 HAMA 评分仅下降 17.3%，且治疗 8 周后仍有 29.6%

存在持续性 ST-T 段异常 [5,6]。这提示需要探索新的治

疗策略以突破现有疗效瓶颈。

中医药在 " 双心同治 " 领域展现出独特优势。苏

合香丸始载于《太平惠民和剂局方》[7]，其组方涵盖苏

合香、冰片、檀香等十余味药材，现代药理学证实其具

有多靶点作用特征：①苏合香提高血小板内cAMP含量，

还能明显延长血浆复钙时间，凝血酶原时间，降低纤维

蛋白原含量，并促进纤溶酶活性，这些作用都有助于抗

血栓的形成 [8]；②冰片具有双向调节神经系统的作用。

这可能与其影响肾上腺素、五羟色胺、一氧化氮、钙离

子等物质的含量有关，从而间接影响神经系统的功能，

对抗焦虑情绪产生积极作用 [9]；③方中挥发性成分 α-

蒎烯（15.97%）、莰烯（13.28%）和β-蒎烯（12.82%）

的含量较高，这些成分具有潜在的改善血管内皮功能的

作用。[10，11]。本次研究将为完善老年 " 双心疾病 " 的

中西医结合诊疗路径提供高级别证据支持。

1 资料与方法

1.1 一般资料

选取 2024 年 1 ～ 12 月期间于成都某医院就诊的

72 例老年冠心病合并焦虑状态患者，随机分为观察组

和对照组，每组 36 例。观察组中男性 19 例，女性 17
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例，年龄范围为 60-78 岁，平均年龄（67.4±5.2）岁；

对照组中男性 20 例，女性 16 例，年龄范围为 61-77

岁，平均年龄（66.8±5.6）岁。两组患者的性别分

布（χ²=0.112，P=0.738） 和 平 均 年 龄（t=0.492，

P=0.624）均无显著差异，具有可比性。冠心病的诊

断依据国际通用标准，包括典型心绞痛症状、心电图

ST-T 段改变及冠状动脉造影结果。焦虑状态的诊断采

用汉密尔顿焦虑量表（HAMA），评分≥ 14 分定义为焦

虑状态。

1.2 纳入与排除标准

纳入标准：年龄≥ 60 岁；符合冠心病诊断标准；

存在焦虑状态（HAMA 评分≥ 14分）；签署知情同意书。

排除标准：严重肝肾功能不全；恶性肿瘤；精神疾病；

对本研究药物过敏。采用随机数字表法将患者分为观察

组和对照组，各 36 例。两组一般资料比较无统计学差

异（P>0.05），具有可比性。

1.3 方法

对照组采用西医基础治疗，包括：阿司匹林肠溶

片 100mg qd；阿托伐他汀钙片 20mg qn；美托洛尔缓释

片 47.5mg qd；单硝酸异山梨酯片 20mg bid。观察组在

对照组基础上加用苏合香丸（成都九芝堂金鼎药业有限

公司，国药准字 Z51020855，每丸重 2.4g），每次 1丸，

每日 2次，温水送服。两组均连续治疗 8周。

1.4 观察指标

（1）心绞痛发作频率：记录治疗前后 4 周内心绞

痛发作次数；（2）焦虑评分：采用汉密尔顿焦虑量表

（HAMA）评估；（3）心电图改善情况：根据治疗前后

心电图 ST-T 改变情况评定，分为显效、有效和无效。

显效：治疗后心电图 ST-T 段恢复≥ 0.1mV，或原有倒

置 T 波恢复正常，且无明显缺血性改变。有效：治疗

后心电图 ST-T 段改善≥ 0.05mV 但 <0.1mV，或 T 波

倒置变浅，缺血性改变部分缓解；无效：治疗后心电

图 ST-T 段无明显变化，或缺血性改变加重。总有效率

= 。

1.5 统计学方法

数据采用 SPSS 22.0 软件进行分析，计量资料以

均数 ± 标准差（x̄±s）表示，组间比较采用独立样本

t 检验；计数资料以频数和百分比表示，组间比较采用

χ² 检验。所有统计分析均采用双侧检验，P<0.05 为差

异有统计学意义。此外，采用盲法评估临床结局，数据

经意向性分析处理，以确保结果的客观性和可靠性。

2 结果

2.1 心绞痛发作频率比较

本研究对比了两组患者治疗 8 周后的心绞痛发作

频率。结果显示，观察组的心绞痛发作频率从基线时的

（6.9±2.3）次 / 周显著降至（2.0±1.2）次 / 周，

降幅达 71.0%；而对照组仅从（6.8±2.4）次 / 周降至

（3.7±1.5）次 / 周，降幅为 45.6%。组间差异具有统

计学意义（t=5.813，P=0.017），见表 1。表明苏合香

丸联合治疗在减少心绞痛发作方面优于单纯西医治疗。

表 1 两组治疗 8周后心绞痛发作频率比较

指标 联合组
（n=36）

标准组
（n=36） 统计量 P值

心绞痛频次

基线 6.9±2.3 6.8±2.4 t=0.192 0.848

8 周 2.0±1.2 ▲ 3.7±1.5 ▲ t=5.813 0.017

降幅 71.0% 45.6%

注：▲表示组内治疗前后比较 P<0.01

2.2 焦虑评分比较

表 2 展示了两组患者治疗 8 周后的 HAMA 评分变

化。观察组的 HAMA 评分从基线时的（18.5±3.1）分

显著降至（9.8±2.6）分，降幅为 47.0%；对照组则

从（18.2±3.3） 分 降 至（14.1±2.9） 分， 降 幅 为

22.5%。组间差异显著（t=6.972，P=0.009），说明联

合治疗在缓解焦虑症状方面效果更佳。

表 2 两组治疗 8周后 HAMA 评分比较

指标 联合组（n=36）标准组（n=36）统计量 P值

HAMA 评分

基线 18.5±3.1 18.2±3.3 t=0.401 0.690

8 周 9.8±2.6 ▲ 14.1±2.9 ▲ t=6.972 0.009

降幅 71.0% 45.6%

注：▲表示组内治疗前后比较 P<0.01

2.3 心电图改善情况比较

两组患者治疗8周后的心电图改善情况结果显示，

观察组的心电图显效率为 58.3%（21/36），总有效率
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为91.7%（33/36）；对照组的显效率为36.1%（13/36），

总有效率为 77.8%（28/36）。组间差异具有统计学意

义（χ²=5.021，P=0.025），提示苏合香丸联合治疗在

改善心肌缺血方面更具优势，如表 3所示。

表 3 两组治疗 8周后心电图改善比较

指标 联合组（n=36）标准组（n=36）χ²值 P值

心电图改善

显效率 58.3%(21/36) 36.1%(13/36) 4.127 0.042

总有效率 91.7%(33/36) 77.8%(28/36) 5.021 0.025

3 讨论

本研究表明，苏合香丸联合标准化西医治疗在改

善老年冠心病合并焦虑状态患者的心绞痛发作频率、

焦虑症状及心肌缺血方面具有显著优势。观察组心绞

痛发作频率降幅达 71.0%，显著高于对照组的 45.6%

（P<0.05），同时 HAMA 评分降幅为 47.0%，优于对照

组的 22.5%（P<0.01）。这一结果提示，苏合香丸通过

多靶点作用机制，弥补了单纯西医治疗在缓解焦虑和改

善心肌缺血方面的不足。联合用药不仅增强了抗心绞痛

效果，还通过调节神经系统功能，缓解了患者的焦虑情

绪，体现了中西医结合治疗“双心疾病”的独特优势。

苏合香丸组方源自《太平惠民和剂局方》，其配

伍体现了中医药“君臣佐使”的理论精髓。方中苏合香

为君药，具有活血化瘀、通窍止痛之效，现代药理学证

实其可通过抗血小板聚集、延长凝血时间等机制改善心

肌缺血；冰片为臣药，具有开窍醒神、镇静安神之功，

其双向调节神经系统功能的作用有助于缓解焦虑；檀香

等佐使药则协同发挥行气止痛、调和气血的作用。全方

通过多成分、多靶点的协同作用，实现了“心身同治”

的治疗目标，彰显了中医药整体观念和辨证论治的特色。

老年冠心病患者常伴有焦虑状态，形成“双心疾病”

的复杂病理模式。苏合香丸联合治疗不仅显著降低了心

绞痛发作频率，还通过改善焦虑情绪和心肌缺血，提高

了患者的生活质量。此外，苏合香丸作为传统中药制剂，

安全性高，本研究未发现严重不良反应，适合老年患者

长期服用。其多靶点作用机制尤其适用于老年人群多病

共存的特点，为老年“双心疾病”的治疗提供了新的思

路和方法，具有重要的临床推广价值。
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