
现代生物医学进展 biomed.cnjournals.com Progress inModern Biomedicine Vol.22 NO.21 NOV.2022

doi: 10.13241/j.cnki.pmb.2022.21.022

冠心舒通胶囊联合尼可地尔对冠心病稳定型心绞痛心血瘀阻型患者
心功能、血液流变学和炎症因子的影响 *
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摘要 目的：观察冠心舒通胶囊联合尼可地尔在冠心病稳定型心绞痛心血瘀阻型患者中的应用价值。方法：根据随机数字表法，将

广州中医药大学附属重庆北碚中医院 2021年 1月 ~2021年 12月期间收治的冠心病稳定型心绞痛患者 108例分为对照组（尼可

地尔治疗，n=54）和观察组（冠心舒通胶囊联合尼可地尔治疗，n=54）。对比两组临床疗效、炎症因子水平、硝酸甘油片用量、西雅图

心绞痛量表评分、中医证候总积分、血液流变学指标、心功能、不良反应。结果：治疗后，观察组的临床总有效率高于对照组（P<0.05）。
治疗后，观察组西雅图心绞痛量表评分高于对照组，硝酸甘油片使用量少于对照组，中医证候总积分低于对照组（P<0.05）。治疗
后，观察组左心室射血分数（LVEF）、心脏指数（CI）、左心室短轴缩短分数（LVFS）高于对照组（P<0.05）。治疗后，观察组全血黏度、
血浆黏度及红细胞比容低于对照组（P<0.05）。治疗后，观察组白介素 -1（IL-1）、肿瘤坏死因子 -琢（TNF-琢）、髓过氧化物酶（MPO）、

C反应蛋白（CRP）水平低于对照组（P<0.05）。两组不良反应发生率组间对比，无统计学差异（P>0.05）。结论：尼可地尔与冠心舒通
胶囊联合治疗可提高冠心病稳定型心绞痛心血瘀阻型患者的治疗效果，改善其心功能和血液流变学，降低炎症因子水平，具有一

定临床应用价值。
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Effects of Guanxinshutong Capsule Combined with Nicorandil on Cardiac
Function, Hemorheology and Inflammatory Factors in Patients with Stable

Angina Pectoris and Heart Blood Stasis Type*

To observe the application value of Guanxinshutong capsule combined with nicorandil in patients with sta-

ble angina pectoris and heart blood stasis type. According to the random number table method, 108 patients with stable angina

pectoris and coronary heart disease who were treated in Chongqing Beibei Traditional Chinese Medicine Hospital Affiliated to

Guangzhou University of Traditional Chinese Medicine from January 2021 to December 2021 were divided into control group (nico-

randil treatment, n=54) and observation group (Guanxinshutong capsule combined with nicorandil treatment, n=54). The clinical efficacy,

inflammatory factor levels, dosage of nitroglycerin tablets, Seattle angina pectoris scale score, traditional Chinese medicine syndrome

total score, hemorheological indexes, cardiac function and adverse reactions were compared between the two groups. After treat-

ment, the total clinical effective rate of the observation group was higher than that of the control group (P<0.05). After treatment, the
score of Seattle angina pectoris scale of the observation group was higher than that of the control group, the dosage of nitroglycerin

tablets was less than that of the control group, and the total score of traditional Chinese medicine syndrome was lower than that of the

control group (P<0.05). After treatment, the left ventricular ejection fraction (LVEF), cardiac index (CI) and left ventricular short axis

shortening fraction (LVFS) of the observation group were higher than those of the control group (P<0.05). After treatment, the whole
blood viscosity, plasma viscosity and hematocrit of the observation group were lower than those of the control group (P<0.05). After
treatment, the levels of interleukin-1 (IL-1), tumor necrosis factor-琢 (TNF-琢), myeloperoxidase (MPO) and C-reactive protein (CRP) of
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the observation group were lower than those of the control group (P<0.05). There was no significant difference in the incidence of ad-
verse reactions between the two groups (P>0.05). The nicorandil and Guanxinshutong capsule treatment can improve the

therapeutic effect of patients with stable angina pectoris and heart blood stasis, improve cardiac function and hemorheology, and reduce

the level of inflammatory factors, it has certain clinical application value.

Guanxinshutong capsule; Nicorandil; Stable angina pectoris; Heart blood stasis type; Cardiac function; Hemorheology;

Inflammatory factor

前言

冠心病稳定型心绞痛是指心肌缺血、缺氧所引起的心绞痛

发作，病程在一个月以上，是临床上较常见的一种典型心绞痛

类型[1]。目前有关冠心病稳定型心绞痛的治疗方案较多，多以调

脂、抗血小板聚集、预防心肌梗死和猝死等为主，临床疗效不

一[2]。尼可地尔是一种钾离子通道开放剂，既往常用于冠心病心

绞痛的治疗中，但长期服用不良反应风险增加[3]。中医认为，冠

心病稳定型心绞痛的发病机制主要为脏腑功能失调、心脉不

通，以心血瘀阻型较为常见，故治疗时应以活血化瘀、调补气

血、豁痰通阳为主要原则[4]。冠心舒通胶囊属于中成药，主要成

分有广枣、丹参、冰片、天竺黄、丁香等，具有活血化瘀、行气止

痛之功效，是第一个国家批准用于治疗冠心病心绞痛的蒙药新

药[5]。本次研究对广州中医药大学附属重庆北碚中医院收治的

冠心病稳定型心绞痛心血瘀阻型患者给予冠心舒通胶囊联合

尼可地尔治疗，疗效较好，报道见下。

1 资料与方法

1.1 临床资料

纳入标准：（1）参考西医标准《慢性稳定性心绞痛诊断与治

疗指南》[6]确诊：1周内 2次心脏运动试验阳性及运动持续时间

变异 <10%，心电图检查示 ST段压低或 T波倒置；（2）参考中

医标准《中药新药临床研究指导原则(试行)》[7]，辨证分型为心

血瘀阻型，胸部刺痛、绞痛，且固定不移，痛引肩背或臂内侧，胸

闷，心悸不宁，唇舌紫暗，脉细涩；（3）患者无治疗禁忌症，依从

性良好；（4）签署了相关治疗同意书。排除标准：（1）妊娠期及哺

乳期妇女；（2）伴有精神、认知及意识障碍者；（3）合并恶性肿瘤

者；（4）过敏体质者；（5）近期出现过急性心肌梗死者；（6）合并

严重肝肾功能异常者。根据随机数字表法，将广州中医药大学

附属重庆北碚中医院 2021年 1月 ~2021年 12月期间收治的

108例冠心病稳定型心绞痛心血瘀阻型患者分为对照组（尼可

地尔治疗，n=54）和观察组（冠心舒通胶囊联合尼可地尔治疗，

n=54）。两组一般资料比较，差异不显著（P>0.05），组间具有可
比性，见表 1。本研究已经广州中医药大学附属重庆北碚中医

院伦理委员会批准进行。

表 1 两组一般资料比较

Table 1 Comparison of two groups of general data

Data Control group（n=54） Observation group（n=54） t/x2 P

Gender（male/female） 31/23 33/21 0.153 0.695

Age（years） 58.69± 4.18 57.92± 3.96 0.983 0.328

Course of disease（years） 3.14± 0.28 3.19± 0.32 -0.864 0.389

Canadian Cardiovascular

Society classification（CCS）

（level I/level II/level III）

22/18/14 23/18/13 0.062 0.971

Combined disease

(hypertension / diabetes /

hyperlipidemia)

8/5/4 10/4/5 0.339 0.846

1.2 方法

所有患者均给予 A、B、C、D、E方案治疗，其中 A：阿司匹

林和抗凝治疗；B：茁-阻滞剂和控制血压治疗；C：戒烟和调血脂
治疗；D：饮食控制和治疗基础性疾病；E：患者教育和锻炼。对

照组患者在此基础上接受尼可地尔片（国药准字 H22026550，

规格：5 mg，辽源市迪康药业有限责任公司）治疗，口服，1

次 5 mg，每天 3次，根据症状轻重可适当增减。观察组患者在

对照组治疗的基础上联合冠心舒通胶囊 （国药准字

Z20020055，规格：每粒装 0.3 g，陕西步长制药有限公司）口服

治疗，1次 3粒，每天 3次。两组患者均治疗 1个月。当患者心绞

痛发作时使用硝酸甘油片（国药准字 H31021149，规格：0.5 mg，

上海上药信谊药厂有限公司）舌下含服，记录 1周内总硝酸甘

油片使用量。

1.3 疗效判定依据

依据《中药新药治疗胸痹（冠心病心绞痛）的临床研究指导

原则》[8]制定疗效标准。

加重：心绞痛症状积分指数增加逸30%，CCS心绞痛严重

程度分级上升至少 1个级别。无效：CCS心绞痛严重程度分级

4126窑 窑



现代生物医学进展 biomed.cnjournals.com Progress inModern Biomedicine Vol.22 NO.21 NOV.2022

无变化，心绞痛症状积分指数降低＜30%。有效：心绞痛症状积

分指数降低逸30%，CCS心绞痛严重程度分级下降 1个级别。

显效：CCS心绞痛严重程度分级下降 2个级别或心绞痛症状消

失，心绞痛症状积分指数降低逸70%。显效率 +有效率 =总有

效率。

1.4 评价指标

（1）治疗前后，参考《中药新药治疗胸痹（冠心病心绞痛）的

临床研究指导原则》[8]，对患者的临床症状：胸闷、胸痛、心悸不

宁、气短、疲倦乏力进行评分，按照无轻中重评分 0~3分，计算

中医证候总积分，积分越高表明病情越严重。（2）治疗前后，采

用西雅图心绞痛量表[9]评估患者的生活质量及机体功能，该量

表包括心绞痛发作情况、疾病认知程度、身体活动受限程度、治

疗满意程度、心绞痛稳定状态五个维度，总分 500分，评分越高

表明生活质量及机体功能越好。（3）治疗前后，采用 U8B多普

勒超声检测仪检测患者的心功能指标：左心室射血分数

（LVEF）、心脏指数（CI）、左心室短轴缩短分数（LVFS）。检测仪

器购自深圳市科曼医疗设备有限公司。（4）治疗前后，留取患者

外周静脉血 4 mL，采用 SA-9800血液流变仪（北京赛科希德科

技股份有限公司生产）检测全血黏度、血浆黏度及红细胞比容。

静脉血标本在4℃低温下经离心转速 3400 r/min离心 13 min，

离心半径 8 cm，分离血清待测，采用酶联免疫吸附法（上海酶

联生物科技有限公司试剂盒）检测血清髓过氧化物酶（MPO）、

白介素 -1（IL-1）水平，采用免疫比浊法（北京正旦国际科技有

限责任公司试剂盒）检测血清肿瘤坏死因子 -琢（TNF-琢）、C反
应蛋白（CRP）水平。（5）观察不良反应发生情况。

1.5 统计学方法

所有数据采用 SPSS26.0统计软件进行处理。心功能指标、

中医证候总积分等计量资料用平均值± 标准差（x± s）表示，采
用配对 t检验（组内治疗前、治疗后）+成组 t检验（对照组、观

察组组间），合并症、CCS分级、疗效等计数资料以率表示，比较

采用 x2检验。检验水准为 琢=0.05。

2 结果

2.1 疗效分析

观察组的临床总有效率 85.19%（46/54）高于对照组

64.81%（35/54），差异有统计学意义（P<0.05），见表 2。

表 2 疗效分析 [例（%）]

Table 2 Efficacy analysis [n（%）]

Groups Remarkable effect Effective Invalid Aggravate Total effective rate

Control group（n=54） 10（18.52） 25（46.30） 16（29.63） 3（5.56） 35（64.81）

Observation group（n=54） 15（27.78） 31（57.41） 8（14.81） 0（0.00） 46（85.19）

x2 5.975

P 0.015

2.2 西雅图心绞痛量表评分、中医证候积分、硝酸甘油片使用

量分析

治疗后，两组西雅图心绞痛量表评分升高，中医证候总积

分降低，硝酸甘油片使用量减少（P<0.05）。治疗后，观察组西雅
图心绞痛量表评分高于对照组，硝酸甘油片使用量少于对照

组，中医证候总积分低于对照组（P<0.05）。见表 3。

Note: comparison at different time points within the group, aP<0.05.

表 3 西雅图心绞痛量表评分、中医证候总积分、硝酸甘油片使用量分析（x± s）
Table 3 Analysis of Seattle angina pectoris scale score, traditional Chinese medicine syndrome total score and dosage of nitroglycerin tablets（x± s）

Groups

Seattle angina pectoris scale score

（scores）

Traditional Chinese medicine syndrome

total score（scores）
Dosage of nitroglycerin tablets（tablets）

Before treatment After treatment Before treatment After treatment Before treatment After treatment

Control group

（n=54）
287.08± 41.96 376.23± 37.07a 7.64± 1.86 3.59± 0.56a 4.24± 0.38 2.29± 0.31a

Observation group

（n=54）
288.95± 39.82 439.37± 38.19a 7.31± 1.63 1.73± 0.44a 4.17± 0.42 1.68± 0.29a

t -0.238 -8.178 0.981 19.192 0.908 10.560

P 0.813 0.000 0.329 0.000 0.366 0.000

2.3 心功能指标分析

治疗后，两组 LVEF、CI、LVFS均升高（P<0.05）。治疗后，观
察组 LVEF、CI、LVFS较对照组高（P<0.05）。见表 4。

2.4 血液流变学指标分析

治疗后，两组全血黏度、血浆黏度及红细胞比容均降低

（P<0.05）。治疗后，观察组全血黏度、血浆黏度及红细胞比容低

于对照组（P<0.05）。见表 5。

2.5 炎症因子水平分析

治疗后，两组 CRP、IL-1、MPO、TNF-琢水平均降低（P<0.05）。
治疗后，观察组 TNF-琢、MPO、IL-1、CRP水平较对照组低（P<0.05）。
见表 6。
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Note: comparison at different time points within the group, aP<0.05.

Note: comparison at different time points within the group, aP<0.05.

2.6 不良反应发生率对比

对照组见腹痛、耳鸣各 1例，不良反应发生率为 3.70%。观

察组见 1 例头痛、1 例恶心、1 例失眠，不良反应发生率为

5.56%。组间对比无统计学差异（x2=0.210，P=0.647）。

3 讨论

目前，冠心病稳定型心绞痛的主要治疗原则为改善心绞痛

症状、延缓冠状动脉粥样硬化进程[10]。尼可地尔是一种新型血

管扩张剂，可通过激活胞质鸟苷酸环化酶，增加细胞膜对钾离

子的通透性，促进钾离子流出，起到扩张冠状动脉、减轻心肌前

负荷、降低血栓形成风险、改善纤溶功能的作用，从而减轻心绞

痛症状，改善患者预后，是临床上治疗冠心病稳定型心绞痛的

常用药物[11-13]，但西药长期治疗易出现不良反应。既往的一项

Meta分析也指出[14]，中西药结合治疗冠心病患者，可获得更好

的治疗效果。

中医古籍《灵枢·五邪》指出，"邪在心，则病心痛 "[15]。现在

的中医认为，心绞痛这一病症多与年迈体虚、饮食失调、情志失

节、寒邪内侵等因素有关，病机为虚实两方面，为本虚标实证。

其中实为痹阻胸阳、寒凝血瘀、阻滞心脉；虚为阳衰、气虚、肝肾

亏虚[16,17]。心血瘀阻证是本病临床常见证型，以胸部刺痛，心悸

不宁为辨证要点，故而针对稳定型心绞痛心血瘀阻型患者的治

疗，临床多推荐以通络止痛、活血化瘀为主要原则[18,19]。冠心舒

通胶囊为蒙古族药制剂，尤善用于心血瘀阻型胸痹，方中广枣

为君药，行气活血；丹参为臣药，养血活血、祛瘀止痛；冰片、丁

Groups
LVEF（%） CI（L/min·m2） LVFS（%）

Before treatment After treatment Before treatment After treatment Before treatment After treatment

Control group

（n=54）
47.38± 6.47 54.28± 5.20a 1.92± 0.28 2.56± 0.39a 28.34± 4.38 33.69± 4.09a

Observation group

（n=54）
48.14± 5.52 60.14± 4.19a 1.96± 0.37 3.02± 0.46a 28.84± 3.22 37.55± 4.26a

t -0.657 -6.448 -0.633 -5.605 -0.676 -4.803

P 0.513 0.000 0.528 0.000 0.501 0.000

表 4 心功能指标分析（x± s）
Table 4 Analysis of cardiac function indexes（x± s）

表 5 血液流变学指标分析（x± s）
Table 5 Analysis of hemorheological indexes（x± s）

Groups
Whole blood viscosity（mPa·s） Plasma viscosity（mPa·s） Hematocrit（%）

Before treatment After treatment Before treatment After treatment Before treatment After treatment

Control group

（n=54）
7.38± 0.51 6.43± 0.46a 2.17± 0.39 1.71± 0.28a 59.87± 5.42 46.29± 5.34a

Observation group

（n=54）
7.47± 0.49 5.51± 0.32a 2.12± 0.38 1.28± 0.22a 58.76± 6.39 38.24± 4.23a

t -0.935 12.065 0.675 8.874 0.973 8.683

P 0.352 0.000 0.501 0.000 0.333 0.000

Note: comparison at different time points within the group, aP<0.05.

表 6 炎症因子水平分析（x± s）
Table 6 Analysis of inflammatory factor levels（x± s）

Groups

IL-1（pg/mL） CRP（mg/L） TNF-琢（滋g/L） MPO（U/L）

Before

treatment

After

treatment

Before

treatment

After

treatment

Before

treatment

After

treatment

Before

treatment

After

treatment

Control group

（n=54）
15.94± 4.57 11.32± 2.91a 11.91± 2.38 7.93± 1.64a 21.88± 2.42 17.94± 2.38a 396.18± 49.21

273.93±

41.16a

Observation

group（n=54）
16.57± 3.44 7.58± 1.28a 12.26± 2.37 5.05± 0.93a 22.14± 2.25 13.64± 2.17a 394.17± 47.39

198.61±

36.22a

t -0.809 8.645 -0.766 11.225 -0.578 9.811 0.216 10.095

P 0.420 0.000 0.446 0.000 0.564 0.000 0.829 0.000
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香为佐药，调畅气机、温中降逆；天竺黄为使药，清热豁痰；全方

体现了 "痰瘀同治 "的思想，共奏活血祛瘀、行气止痛之功效[20,21]。

本次研究结果显示，冠心舒通胶囊联合尼可地尔可提高冠心病

稳定型心绞痛心血瘀阻型患者的治疗效果，促进症状改善和心

功能提高，同时还可提高患者的生活质量，减少硝酸甘油片使

用量，可见中西医结合治疗效果显著。

冠心病稳定型心绞痛心血瘀阻型患者的发病机制极其复

杂，既往的研究认为血液流变学异常、炎症因子大量分泌均可

促进疾病的发生、发展[22]。IL-1、CRP、TNF-琢、MPO均是临床常

见的多功能的细胞因子，是炎症发生发展中的重要介质[23,24]。另

外，冠心病稳定型心绞痛发病的本质在于冠状动脉硬化，随着

疾病进展血管管腔狭窄情况会日益加剧，严重者甚至出现闭

塞，进而导致血液流变学异常，而血液流变学异常又可进一步

加剧血管堵塞风险，导致心肌供血不足，促进心绞痛症状的发

生[25,26]。本次研究结果显示，冠心舒通胶囊联合尼可地尔可改善

冠心病稳定型心绞痛血液流变学，降低炎症因子水平。动物实

验结果表明[27]，冠心舒通胶囊通过降低动脉粥样硬化模型大鼠

血脂水平，保护血管内皮功能，降低血液黏稠度，从而减缓冠状

动脉粥样硬化的进展。现代药理研究表明：丹参的有效成分丹

参多酚酸具有抗血栓作用，可抑制血栓形成，从而促进微循环

改善[28]；广枣具有抗心肌缺血、保护心功能等作用[29]；冰片具有

显著的抗炎、抑菌作用，同时还具有改善冠脉血流量、降低心肌

耗氧量等作用[30]；天竺黄可通过扩张小动脉，降低外周阻力，进

而改善血管挛缩，促进血流量恢复[31]。此外，两组不良反应发生

率对比无统计学差异，可见联合治疗方案较为安全。

综上所述，冠心病稳定型心绞痛心血瘀阻型患者采用冠心

舒通胶囊联合尼可地尔治疗，效果较好，可改善其心功能和血

液流变学，降低炎症因子水平，且安全性良好。
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