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苏合香丸联合尼可地尔治疗冠心病心绞痛的疗效观察 
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摘  要：目的  探寻苏合香丸联合尼可地尔治疗冠心病经皮冠状动脉介入术（PCI）后心绞痛患者的临床疗效。方法  选取

2023 年 1 月—2024 年 12 月武汉市中医医院收治的 60 例冠心病 PCI 术后心绞痛患者，采用随机数字表法将纳入患者分为对

照组和治疗组，各 30 例。对照组口服尼可地尔片，5 mg/次，3 次/d。治疗组患者在对照组基础上口服苏合香丸，每次 1 丸，

2 次/d。两组患者均连续治疗 1 个月。观察两组临床疗效和心绞痛发作情况，比较中医证候积分、西雅图心绞痛量表（SAQ）

评分、运动耐力相关指标。结果  治疗后，治疗组总有效率（93.33%）显著高于对照组（73.33%，P＜0.05）。治疗后两组患

者发作频率、发作持续时间均显著低于治疗前（P＜0.05），且治疗组发作频率及发作持续时间低于对照组（P＜0.05）。治疗

后，两组患者中医证候积分较前显著降低，躯体受限程度评分、心绞痛稳定状况评分、心绞痛发作情况评分、治疗满意度评

分、疾病认知度评分显著升高（P＜0.05）；治疗后，治疗组中医证候积分低于对照组，躯体受限程度评分、心绞痛稳定状况

评分、心绞痛发作情况评分、治疗满意度评分、疾病认知度评分高于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组患者心电图平板运动

（TET）试验总时间、最大负荷量（METs）、METs 时心率均明显高于治疗前（P＜0.05），且治疗后治疗组 TET 总时间、METs、
METs 时心率均高于对照组（P＜0.05）。结论  苏合香丸联合尼可地尔片治疗冠心病 PCI 术后心绞痛患者效果较好，利于缓

解患者心绞痛发作程度，缩短发作持续时间，改善患者生活质量，提高运动耐力，值得临床推广应用。 
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Abstract: Objective  To explore the clinical efficacy of Suhexiang Pills combined with nicorandil in treatment of coronary heart disease 
angina pectoris after percutaneous coronary intervention (PCI). Methods  Sixty patients with angina pectoris after PCI who were admitted 
to Wuhan Traditional Chinese Medicine Hospital from January 2023 to December 2024 were selected. The patients were divided into 
control group and treatment group by using random number table method, with 30 cases in each group. Patients in control group were 
given Nicorandil Tablets, 5 mg each time, 3 times daily. Patients in treatment group patients were given Suhexiang Pills orally on basis of 
control group, 1 pill each time, twice daily. Both groups of patients were treated continuously for 1 month. The clinical efficacy and angina 
pectoris attack conditions of two groups were observed, and the TCM syndrome scores, Seattle Angina Questionnaire (SAQ) scores, and 
exercise endurance related indicators were compared. Results  After treatment, the total effective rate of treatment group (93.33%) was 
significantly higher than that of control group (73.33%, P < 0.05). After treatment, the frequency and duration of attacks in both groups 
were significantly lower than those before treatment (P < 0.05), and the frequency and duration of attacks in treatment group were lower 
than those in control group (P < 0.05). After treatment, the scores of traditional Chinese medicine syndromes in both groups significantly 
decreased compared with those before treatment, but the scores of physical restriction degree, stable condition of angina pectoris, angina 
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pectoris attack situation, treatment satisfaction, and disease cognition significantly increased (P < 0.05). After treatment, the scores of 
traditional Chinese medicine syndromes in treatment group were lower than those in control group, but the scores of physical restriction 
degree, stable condition of angina pectoris, angina pectoris attack situation, treatment satisfaction, and disease cognition were higher in 
treatment group than in the control group (P < 0.05). After treatment, the total time of the treadmill exercise test (TET), maximum load 
(METs), and heart rate during METs in both groups were significantly higher than those before the treatment (P < 0.05), and the total time 
of TET, METs, and heart rate during METs in treatment group were higher than those in control group after treatment (P < 0.05). 
Conclusions  The combination of Suhexiang Pills and Nicorandil Tablets has a better therapeutic effect on patients with angina pectoris 
after PCI for coronary heart disease. It helps to alleviate the severity of angina attacks, shorten the duration of attacks, improve the quality 
of life of patients, and enhance their exercise endurance, which is worthy of clinical promotion and application. 
Key words: Suhexiang Pills; Nicorandil Tablets; coronary heart disease angina pectoris; TCM syndrome scores; SAQ scores; total 
time of electrocardiogram treadmill exercise test; maximum load capacity 

 
经皮冠状动脉介入术（PCI）作为治疗冠心病的

安全有效手段，在临床中应用广泛。然而，部分患

者术后仍可能出现心绞痛症状，其主要原因与术中

支架植入及术后抗血小板药物治疗等因素密切相

关，这些因素可能增加冠状动脉血栓形成的风险。

而血栓进行性发展导致冠状动脉堵塞，导致心肌细

胞发生缺血、缺氧性改变，甚至凋亡，最终引起心

血管急性事件，如心绞痛，严重者诱发心肌梗死，

严重影响患者治疗效果和生活质量，故探寻高效、

安全的治疗方法尤为必要[1-3]。尼可地尔是临床第一

个用于三磷酸腺苷（ATP）敏感钾离子通道开放抑

制剂，促进钾离子外流，阻断钙离子内流，继而达

到舒张血管的目的，以缓解患者疼痛程度，目前被

用于各种类型的心绞痛治疗[4-5]。但有研究指出，尼

可地尔停药后患者复发风险较高，因而常考虑联合

用药[6]。冠心病心绞痛隶属中医“胸痹心痛”范畴，

病理在于气滞、血瘀、痰阻、寒凝引起的血行不畅、

瘀血阻络，中药治疗遵循“益气活血、温通心阳”

的原则[7-8]。苏合香丸属于中成药，具有芳香开窍、

行气止痛功效，且有研究证实苏合香丸能够抑制血

小板过度激活，改善患者不适症状[9]。本研究探寻

苏合香丸联合尼可地尔治疗冠心病 PCI术后心绞痛

患者的临床疗效，已期为临床相关疾病患者的治疗

提供参考。 
1  资料与方法 
1.1  一般资料 

选取 2023 年 1 月—2024 年 12 月武汉市中医医

院收治的 60 例冠心病 PCI 术后心绞痛患者，男女

各 29、31 例；年龄 43～73 岁，平均（63.58±3.32）
岁；冠心病病程 5～25 个月，平均（15.51±2.18）
个月；合并高脂血症 29 例，高血压 35 例，糖尿病

28 例；NYHA 心功能分级[10]：Ⅱ级 42 例，Ⅲ级 18

例；CCS 分级[11]：Ⅰ级 41 例，Ⅱ级 19 例。研究设计

方法均严格遵照武汉市中医医院医学伦理委员会

相关规定，并获得其医院伦理批件批准（2023-05）。 
1.2  诊断标准 
1.2.1  西医诊断  （1）受试者符合《临床冠心病诊

断与治疗指南》中相关内容；（2）心绞痛诊断符合

《心脑血管疾病防治手册-从指南到临床》[13]，冠状

动脉造影确诊[12]。 
1.2.2  中医诊断  符合《中医内科常见病诊疗指南

（西医疾病部分）冠心病心绞痛》中阴寒凝心脉证型

诊断：主症：心胸疼痛、形寒肢冷；次症：胸闷气

短、面色苍白、心悸不安、喜温喜按，舌质苔脉：

舌体胖嫩，舌质淡，苔薄白，脉沉紧[14]。 
1.3  纳入标准与排除标准 
1.3.1   纳入标准  （1）符合上述诊断标准；（2）
CCS 分级≤Ⅲ级；（3）纳入对象均接受过 PCI 治疗；

（4）受试者自愿参加临床试验，并签订知情同意书。 
1.3.2  排除标准  （1）既往合并心血管疾病等；（2）
既往伴心脏介入治疗史或手术史，如置入心脏起搏

器；（3）合并先天性心脏病或重要脏器失功者；（4）
伴心理、精神、沟通障碍，无法配合研究顺利开展；

（5）伴凝血功能障碍或出血性疾病；（6）合并感染

性疾病急性发作期。 
1.4  分组和治疗方法 

采用随机数字表法将纳入患者分为对照组和

治疗组，各 30 例。对照组男女分别是 17、13 例；

年龄 47～73 岁，平均（62.08±3.13）岁；冠心病病

程 5～23 个月，平均（15.74±1.88）个月；合并高

脂血症 17 例，高血压 21 例，糖尿病 13 例；纽约心

脏协会（NYHA）心功能分级：Ⅱ级 22 例、Ⅲ级 8
例；加拿大心血管病学会（CCS）分级：Ⅰ级 20 例、

Ⅱ级 10 例。治疗组男女各 12、18 例；年龄 43～69
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岁，平均（63.23±3.10）岁；冠心病病程 5～25 个

月，平均（15.35±2.08）个月；合并高脂血症 12 例，

高血压 14 例，糖尿病 15 例；NYHA 心功能分级：

Ⅱ级 20 例，Ⅲ级 10 例；CCS 分级：Ⅰ级 21 例，Ⅱ级
9 例。两组一般资料对比匹配良好，研究可开展。 

对照组口服尼可地尔片（浙江瑞新药业股份有

限公司，生产批号 20222069、20230016、20241108，
规格 5 mg/片），5 mg/次，3 次/d。治疗组在对照组

基础上口服苏合香丸（南京同仁堂药业有限责任公

司，生产批号 202221103、20231022、20242205，规

格 2.4 g/丸），每次 1 丸，2 次/d。两组患者均连续

治疗 1 个月。 
1.5  临床疗效标准[15] 

显效：心绞痛发作频次减少超过 80%，且心电

图检查显示正常；有效：50%＜心绞痛发作频次减

少≤80%，心电图检查示 S-T 段恢复＞0.05 mV；心

绞痛发作频次减少率≤50%，心电图检查 S-T 段恢

复≤0.05 mV 或较治疗前无改变。 
总有效率＝（显效例数＋有效例数）/总例数 

1.6  观察指标 
1.6.1  心绞痛发作情况  对比两组患者治疗前后

心绞痛发作频率及发作持续时间。 
1.6.2  中医证候积分  于治疗前后分别按照《常见

疾病的诊断与疗效判定（标准）》[16]中医证候积分评

估标准评估中医证候积分，舌质苔脉不计分，主症

与次症均按照严重程度计分，即无、轻度、中度、

重度分别计 0、1、2、3 分，临床症状严重程度与得

分呈正相关。 

1.6.3  生活质量  治疗前后借助西雅图心绞痛量

表（SAQ）评估患者生活质量，共包括疾病认知程

度、治疗满意程度、心绞痛发作情况、心绞痛稳定

状况、躯体受限程度。患者生活质量及机体功能状

态与项目积分呈正相关[17]。 
1.6.4  运动耐力  分别于治疗前后利用心肺运动

试验仪 CPX-600 改良 BRUCE 法脚踏车平板开展平

板运动（TET）试验，记录 TET 总时间、最大负荷

量（METs）及达到最大负荷量时心率[18]。 
1.6.5  心血管不良事件  两组患者均完成为期 3 个

月的有效随访，记录并对比两组心肌梗死、恶性心

律失常、心脏骤停及心绞痛等不良心血管事件的发

生情况。 
1.7  不良反应观察 

观察治疗过程中头痛、头晕、耳鸣、失眠等不

良反应的发生情况。 
1.8  统计学方法 

SPSS 24.0 软件处理数据，用x±s 表示符合

Shapiro-Wilk 正态分布的计量资料，用样本 t 检验；

用百分比表示计数资料，经 χ2检验。 
2  结果 
2.1  患者治疗效果比较 

治疗后，治疗组总有效率（93.33%）显著高于

对照组（73.33%，P＜0.05），见表 1。 
2.2  患者心绞痛发作情况比较 

治疗后两组患者发作频率、发作持续时间均显

著低于治疗前（P＜0.05），且治疗组发作频率及发

作持续时间低于对照组（P＜0.05），见表 2。 

表 1  两组治疗效果对比 
Table 1  Comparison of therapeutic effects between two groups 

组别 n/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 30 7 15 8 73.33 

治疗 30 18 10 2 93.33* 

与对照组比较：*P＜0.05。 
*P < 0.05 vs control group. 

表 2  两组心绞痛发作情况比较（x ± s ） 
Table 2  Comparison of angina attack between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
发作频率/(次∙周−1) 发作持续时间/(min∙次−1)  

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 
对照 30 8.15±1.25 6.24±0.47* 9.10±1.29 4.28±1.10* 
治疗 30 8.26±1.27 5.12±0.35*▲ 9.12±1.32 2.35±0.88*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05。 
*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment. 
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2.3  患者中医证候积分和 SAQ 评分对比 
治疗后，两组中医证候积分较前显著降低，躯

体受限程度评分、心绞痛稳定状况评分、心绞痛发

作情况评分、治疗满意度评分、疾病认知度评分显

著升高（P＜0.05）；治疗后，治疗组患者中医证候

积分低于对照组，躯体受限程度评分、心绞痛稳定

状况评分、心绞痛发作情况评分、治疗满意度评分、

疾病认知度评分高于对照组（P＜0.05），见表 3。 
2.4  患者运动耐力比较   

治疗后，两组患者 TET 总时间、METs、METs

时心率均明显高于治疗前（P＜0.05），且治疗后治

疗组 TET 总时间、METs、METs 时心率均高于对照

组（P＜0.05），见表 4。 
2.5  患者心血管不良事件比较   

治疗过程中，对照组患者发生心肌梗死 3 例，

恶性心律失常 1 例，心脏骤停 1 例，心绞痛 1 例，

心血管不良事件发生率是 20.00%，治疗组发生心绞

痛 1 例，心血管不良事件发生率是 3.33%，两组随访

期间心血管不良事件发生率对比无统计学意义，见

表 5。 

表 3  两组中医证候积分和 SAQ 评分对比（x ± s ） 
Table 3  Comparison of TCM syndrome scores and SAQ scores between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
中医证候积分 躯体受限程度评分 心绞痛稳定状况评分 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 30 15.12±1.10 9.12±0.55* 42.50±5.20 54.25±5.20* 15.78±5.62 85.58±10.20* 

治疗 30 15.08±1.08 3.10±0.20*▲ 42.42±5.18 62.78±5.98*▲ 15.62±5.60 95.70±14.10*▲ 

组别 n/例 
心绞痛发作情况评分 治疗满意度评分 疾病认知度评分 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 30 49.25±12.25 72.15±15.15* 67.98±5.25 78.25±9.30* 39.64±5.45 65.12±6.50* 

治疗 30 49.20±12.20 85.12±10.25*▲ 67.89±5.20 89.95±7.78*▲ 39.60±5.40 77.85±6.30*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05。 
*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment. 

表 4  两组运动耐力对比（x ± s ） 
Table 4  Comparison of exercise endurance between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
TET 总时间/min METs METs 时心率/(次∙min−1) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 30 5.18±1.05 8.26±1.45* 3.68±0.58 4.36±0.88* 122.35±5.60 128.95±5.50* 

治疗 30 5.17±1.03 9.08±1.70*▲ 3.82±0.63 5.14±1.01*▲ 122.25±5.70 132.25±6.06*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05。 
*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment. 

表 5  两组心血管不良事件对比 
Table 5  Comparison of cardiovascular adverse events between two groups 

组别 n/例 心肌梗死/例 恶性心律失常/例 心脏骤停/例 心绞痛/例 发生率/% 

对照 30 3 1 1 1 20.00 

治疗 30 0 0 0 1 3.33 

 
2.6  患者不良反应比较 

两组治疗过程中均未发生严重不良反应。 
3  讨论 

冠心病患者 PCI治疗后发生心绞痛的原因多样

化，易进展为急性心肌梗死，均属于冠状动脉粥样

硬化性心脏病的具体病变，针对该病的治疗主要原

则为改善心肌供血，预防心肌梗死的发生。 
尼可地尔可激活鸟苷酸环化酶，使得胞质内环

磷酸鸟苷升高，钾离子开放通道增加，钙离子内流

受抑制，继而达到血管平滑肌松弛，血管舒张，减

少三磷酸腺苷的耗损，扩张冠状动脉及外周血管，

帮助冠脉血流量恢复，降低心肌耗氧量与回心血
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量，缓解心绞痛；此外尼可地尔可抑制炎症反应对

血管的刺激、损伤，缓解血管痉挛，缓解对损伤组

织的破坏，继而调节血管内皮功能，减少心脏后负

荷，降低心肌耗氧量，改善心绞痛现状。但有研究

指出，尼可地尔单独治疗冠心病 PCI 术后心绞痛

的效果并不理想，需联合辅助其他治疗方案[19-20]。

临床研究表明，常规化学药联合中药治疗在缓解

冠心病心绞痛患者临床症状方面具有显著疗效，

且安全性良好[21]。中医治疗遵循“治病求本、标本

兼治”的原则，针对“胸痹心痛”的病机特点，强

调辨证论治与循证用药相结合[22]。苏合香丸是在

唐代《玄宗开元广济方》所载经典方剂通过优化组

方配伍而研制的中药复方制剂，精选多种中药，采

用现代制药技术精制而成，具有芳香化浊、益气行

滞、温通开窍、醒神益脑以及理气止痛等多重药理

作用[23]。 
本研究结果显示，治疗组患者总有效率高，中

医证候积分低、发作频率少，发作持续时间较短，

SAQ 量表各维度评分均较高，ETT 总时间较对照组

长，METs 较大、METs 时心率较高，提示苏香合丸

联合尼可地尔片利于改善患者临床症状，提高治疗

效果，增强运动耐力。苏合香丸可通过抑制核因子

κB、NLRP3 炎症小体等信号通路，减少炎症因子

（如 TNF-α、IL-1β、IL-6）的释放，从而减轻血管内

皮炎症反应，此外，其有效成分还可增强超氧化物

歧化酶的抗氧化活性，降低氧化应激损伤，改善心

肌缺血再灌注损伤[24]。苏合香丸中的活血化瘀成分

不仅可通过调节血栓素 A2/前列环素的平衡，抑制

血小板活化，减少血栓形成，还可通过一氧化氮/环
磷酸鸟苷通路促进血管舒张，改善冠状动脉微循

环，增加心肌供血[25]。通过调节 γ-氨基丁酸受体或

钙通道，缓解冠状动脉痉挛，降低心肌耗氧量，从

而改善心绞痛[26]。通过激活 PI3K/Akt/mTOR 通路

促进心肌细胞存活，调节线粒体功能改善心肌能量

代谢，减轻缺血缺氧损伤。苏合香丸通过上述多靶

点、多途径机制达到提高治疗效果，继而帮助患者

提升运动能力[27]。 
综上所述，苏合香丸联合尼可地尔片治疗冠心

病 PCI 术后心绞痛患者效果较好，利于缓解患者心

绞痛发作程度，缩短发作持续时间，改善患者生活

质量，提高运动耐力，且利于降低患者治疗后一段

时间内心血管不良事件的发生风险，值得临床推广

应用。 
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