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通心舒胶囊联合尼可地尔治疗冠心病心绞痛的临床研究 

许素燕 1，邢永田 1，张红艳 1，甘  源 1，王爱凤 1，马永成 1，王宪沛 2，李国峰 1*
 

1. 河南省人民医院 药学部，华中阜外医院，郑州大学华中阜外医院，河南 郑州  450000 

2. 河南省人民医院 心脏中心，华中阜外医院，郑州大学华中阜外医院，河南 郑州  450000 

摘  要：目的  研究通心舒胶囊联合尼可地尔片治疗冠心病心绞痛的临床疗效。方法  选取 2017 年 12 月—2019 年 5 月在

华中阜外医院治疗的冠心病心绞痛患者 92 例为研究对象，将所有患者随机分为对照组和治疗组，每组各 46 例。对照组患者

口服尼可地尔片，1 片/次，3 次/d；治疗组在对照组治疗的基础上口服通心舒胶囊，2 粒/次，3 次/d。两组患者均连续口服 4

周。观察两组的临床疗效和心电图疗效，比较两组的临床症状、心功能指标、心肌酶指标、血液流变学指标。结果  治疗后，

对照组和治疗组的临床疗效总有效率分别为 78.26%、93.48%，两组比较差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，对照组和

治疗组的心电图疗效总有效率分别为 80.43%、93.48%，两组比较差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组心绞痛持续

时间、发作次数显著降低，同组治疗前后比较差异有统计学意义（P＜0.05）；并且治疗组心绞痛持续时间、发作次数明显低

于对照组，两组比较差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组患者左室收缩末期内径（LVESD）、左室舒张末期内径

（LVEDD）明显降低，左室射血分数（LVEF）明显升高，同组治疗前后比较差异有统计学意义（P＜0.05）；且治疗组患者

心功能指标明显优于对照组，两组比较差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组患者血清酸激酶 MB 型同工酶（CK-MB）、

肌酸激酶（CK）水平显著降低，同组治疗前后比较差异有统计学意义（P＜0.05）；且治疗组患者血清心肌酶指标水平明显

低于对照组，两组比较差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组患者全血黏度（WBV）、血浆黏度（PV）、纤维蛋白原

（FIB）水平均明显降低，同组治疗前后比较差异有统计学意义（P＜0.05）；并且治疗组患者血液流变学指标水平明显低于对

照组，两组比较差异有统计学意义（P＜0.05）。结论  通心舒胶囊联合尼可地尔片治疗冠心病心绞痛具有较好的临床疗效，

可改善临床症状、心功能指标、心肌酶指标、血液流变学指标，具有一定的临床推广应用价值。 
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Abstract: Objective  To study the clinical effect of Tongxinshu Capsules combined with Nicorandil Tablets in treatment of angina 

pectoris of coronary heart disease. Methods  Patients (92 cases) with angina pectoris of coronary heart disease in Fuwai Central China 

Cardiovascular Hospital from December 2017 to May 2019 were randomly divided into control and treatment groups, and each group 

had 46 cases. Patients in the control group were po administered with Nicorandil Tablets, 1 tablet/time, three times daily. Patients in 

the treatment group were po administered with Tongxinshu Capsules on the basis of the control group, 2 grains/time, three times daily. 

Patients in two groups were treated for 4 weeks. After treatment, the clinical efficacies and electrocardiographic efficacies were 

evaluated, and clinical symptoms, cardiac function indexes, myocardial enzyme indexes, and hemorheological indexes in two groups 

were compared. Results  After treatment, the clinical efficacies in the control and treatment groups were 78.26% and 93.48%,  
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respectively, and there was difference between two groups (P < 0.05). After treatment, the electrocardiographic efficacies in the 

control and treatment groups were 80.43% and 93.48%, respectively, and there was difference between two groups (P < 0.05). After 

treatment, the duration and frequency of angina pectoris in two groups were significantly decreased, and the difference was statistically 

significant in the same group (P < 0.05). And the clinical symptoms in the treatment group were significantly lower than those in the 

control group, with significant difference between two groups (P < 0.05). After treatment, LVESD and LVEDD in two groups were 

significantly decreased, but LVEF in two groups were significantly increased, and the difference was statistically significant in the same 

group (P < 0.05). And the cardiac function indexes in the treatment group were significantly better than those in the control group, with 

significant difference between two groups (P < 0.05). After treatment, the levels of CK-MB and CK in two groups were significantly 

decreased, and the difference was statistically significant in the same group (P < 0.05). And the myocardial enzyme indexes in the 

treatment group were significantly lower than those in the control group, with significant difference between two groups (P < 0.05). 

After treatment, the levels of WBV, PV, and FIB in two groups were significantly decreased, and the difference was statistically 

significant in the same group (P < 0.05). And the hemorheological indexes in the treatment group were significantly lower than those in 

the control group, with significant difference between two groups (P < 0.05). Conclusion  Tongxinshu Capsules combined with 

Nicorandil Tablets has clinical curative effect in treatment of angina pectoris of coronary heart disease, can improve clinical symptoms, 

cardiac function indexes, myocardial enzyme indexes, and hemorheological indexes, which has a certain clinical application value.  

Key words: Tongxinshu Capsules; Nicorandil Tablets; angina pectoris of coronary heart disease; cardiac function index; myocardial 

enzyme index; hemorheological index 

 

冠心病是临床上一种常见的心血管内科疾病，

主要症状为胸痛、胸闷为主，目前临床上主要通过

扩张冠脉、减轻心脏前后负荷等手段进行治疗[1-2]。

尼可地尔具有抑制血小板聚集、扩张冠状血管、抑

制冠状动脉痉挛等作用[3-4]。通心舒胶囊具有化瘀止

痛、益气行滞的功效[5]。本研究选取在华中阜外医

院治疗的 92 例冠心病心绞痛患者为研究对象，探讨

通心舒胶囊联合尼可地尔片的临床疗效。 

1  对象和方法 

1.1  一般资料 

选取 2017 年 12 月—2019 年 5 月在华中阜外医

院治疗的 92 例冠心病心绞痛患者为研究对象。其中

男 51 例，女 41 例；平均年龄（61.46±4.98）岁；

平均病程（5.17±1.89）年；合并 19 例 2 型糖尿病

者，30 例陈旧性心肌梗死者，43 例高血压者。所有

患者均符合冠心病心绞痛诊断标准[6]，心电图 ST-T

段发生异常，且伴有不同程度的胸闷、胸痛。 

1.2  药物 

尼可地尔片由泰州日健中外制药工业有限公司

分包装，规格 5 mg/片，产品批号 170523、180519；

通心舒胶囊由青海柴达木高科技药业有限公司生

产，规格 0.3 g/粒，产品批号 170119、180428。 

1.3  分组和治疗方法 

将所有患者随机分为对照组和治疗组，每组各

46 例。其中对照组男 26 例，女 20 例；平均年龄为

（61.50±5.01）岁；平均病程为（5.20±1.91）年；

合并 9 例 2 型糖尿病者，15 例陈旧性心肌梗死者，

22 例高血压者。治疗组男 25 例，女 21 例；平均年

龄为（61.42±4.95）岁；平均病程（5.14±1.87）年；

合并 10 例 2 型糖尿病者，15 例陈旧性心肌梗死者，

21 例高血压者。两组患者的一般资料比较无显著差

异，具有临床可比性。 

对照组患者口服尼可地尔片，1 片/次，3 次/d；

治疗组在对照组治疗的基础上口服通心舒胶囊，2

粒/次，3 次/d。两组患者均连续口服 4 周。 

1.4  临床疗效评定标准 

1.4.1  临床疗效判定标准[7]
  显效：患者的临床症

状全部消失，心电图基本恢复正常或达到显效标准；

有效：心电图明显改善，能够达到有效标准，主要

症状达到有效标准或明显减轻；无效：患者的心电

图与治疗前相比较并未发生改变，临床症状亦无改

善；加重：患者临床症状、心电图与治疗前相比较

明显加重。 

总有效率＝（显效＋有效）/总例数 

1.4.2  心电图疗效标准[7]
  显效：患者的心电图已

经与正常人一样或基本恢复到正常水平；有效：患

者治疗后的 S-T 段回升超过 0.05 mV，但并未恢复

至正常水平，其主要导联倒置 T 波变浅或 T 波由平

坦转为直立，房室传导或室内传导阻滞发生改变；

无效：与治疗前相比较，心电图无变化；加重：与

治疗前比较，S-T 段明显降低大于 0.05 mV，主要导

联倒置 T 波明显加深或平坦 T 波变倒置，直立 T 波

变平坦，以及发生室内传导阻滞、房室传导阻滞或

异位心律改变。 
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总有效率＝（显效＋有效）/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  临床症状  记录并比较两组患者心绞痛持续

时间、发作次数。 

1.5.2  心功能指标  使用超声心动图检测患者治疗

前后的左室收缩末期内径（LVESD）、左室舒张末

期内径（LVEDD）和左室射血分数（LVEF）。 

1.5.3  心肌酶指标  治疗前后采用酶联免疫吸附法

测定肌酸激酶 MB 型同工酶（CK-MB）、肌酸激酶

（CK）水平。 

1.5.4  血液流变学指标  使用血液流变仪测定两组

患者全血黏度（WBV）、血浆黏度（PV）、纤维蛋

白原（FIB）。 

1.6  不良反应观察 

观察两组患者的不良反应发生情况。 

1.7  统计学方法 

采用 SPSS 19.0 软件进行数据处理。计数资料

比较选用 χ
2 检验，计量资料比较选用 t 检验。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，对照组显效 17 例，有效 19 例，临床

疗效总有效率为 78.26%；治疗组显效 17 例，有效

26 例，临床疗效总有效率为 93.48%，两组临床疗

效总有效率比较差异有统计学意义（P＜0.05），见

表 1。 

2.2  两组心电图疗效比较 

治疗后，对照组显效 16 例，有效 21 例，心电

图疗效总有效率为 80.43%；治疗组显效 18 例，有

效 25 例，心电图疗效总有效率为 93.48%，两组心

电图疗效总有效率比较差异有统计学意义（P＜

0.05），见表 2。 

2.3  两组临床症状比较 

治疗后，两组患者心绞痛持续时间、发作次数

均显著降低，同组治疗前后比较差异具有统计学意

义（P＜0.05）；并且治疗组心绞痛持续时间、发作

次数明显低于对照组，两组比较差异有统计学意义

（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组心功能指标比较 

治疗后，两组患者 LVESD、LVEDD 均明显降

低，LVEF 明显升高，同组治疗前后比较差异有统

计学意义（P＜0.05）；且治疗组患者 LVESD、

LVEDD、LVEF 均明显优于对照组，两组比较差异

有统计学意义（P＜0.05），两组心功能指标比较见

表 4。 

2.5  两组心肌酶指标比较 

治疗后，两组血清 CK-MB、CK 水平均显著降

低，同组治疗前后比较差异具有统计学意义（P＜

0.05）；且治疗组患者血清 CK-MB、CK 水平明显低

于对照组，两组比较差异有统计学意义（P＜0.05），

见表 5。 

2.6  两组血液流变学指标比较 

治疗后，两组 WBV、PV、FIB 水平均明显降

低，同组治疗前后比较差异有统计学意义（P＜

0.05）；并且治疗组患者 WBV、PV、FIB 水平均明

显低于对照组，两组比较差异有统计学意义（P＜

0.05），见表 6。 

 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacies between two groups 

组别 n/例 显效/例 有效/例 无效/例 加重/例 总有效率% 

对照 46 17 19 6 4 78.26 

治疗 46 17 26 2 1  93.48* 

与对照组比较：*
P＜0.05 

*
P < 0.05 vs control group 

表 2  两组心电图疗效比较 

Table 2  Comparison on electrocardiographic efficacies between two groups 

组别 n/例 显效/例 有效/例 无效/例 加重/例 总有效率% 

对照 46 16 21 6 3 80.43 

治疗 46 18 25 2 1  93.48* 

与对照组比较：*
P＜0.05 

*
P < 0.05 vs control group 
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表 3  两组临床症状比较（x ± s，n = 46） 

Table 3  Comparison on clinical symptoms between two groups (x ± s, n = 46 ) 

组别 
心绞痛持续时间/min 心绞痛发作次数/(次·周−1) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 13.15±2.18 7.56±1.14 8.87±1.64 4.59±0.66* 

治疗 13.20±2.25   3.89±0.53*▲ 8.92±1.67  3.16±0.47*▲ 

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  两组心功能指标比较（x ± s，n = 46） 

Table 4  Comparison on cardiac function indexes between two groups (x ± s, n = 46 ) 

组别 
LVEDD/mm LVEF/% LVESD/mm 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 50.78±7.01 48.35±6.31* 45.21±5.15 48.12±6.43* 45.88±5.60 40.57±4.87* 

治疗 50.85±6.95  45.35±5.78*▲ 45.16±5.20  54.25±7.62*▲ 45.93±5.63  35.36±3.92*▲ 

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  两组心肌酶指标比较（x ± s，n = 46） 

Table 5  Comparison on myocardial enzyme indexes between two groups (x ± s, n = 46 ) 

组别 
CK-MB/(U·L−1) CK/(U·L−1) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 93.49±7.35 75.16±6.92* 142.51±18.82 92.45±15.27* 

治疗 93.51±7.41  58.72±5.16*▲ 142.45±19.04   73.27±12.85*▲ 

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 6  两组血液流变学指标比较（x ± s，n = 46） 

Table 6  Comparison on hemorheological indexes between two groups (x ± s, n = 46 ) 

组别 
WBV/(mPa·s) PV/(mPa·s) FIB/(g·L−1) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 4.57±0.61 3.51±0.58* 2.57±0.36 1.99±0.31* 4.54±0.74 3.28±0.66* 

治疗 4.59±0.65  2.59±0.42*▲ 2.59±0.37  1.41±0.22*▲ 4.49±0.73  2.32±0.45*▲ 

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 

2.7  两组不良反应比较 

在治疗过程中，对照组发生头痛、头晕 1 例，

耳鸣 1 例，腹痛、腹泻 2 例，不良反应发生率为

8.70%；治疗组发生耳鸣 1 例，腹痛、腹泻 1 例，

皮疹 1 例，不良反应发生率为 6.52%，两组不良反

应发生率比较无显著差异。 

3  讨论 

冠心病心绞痛是临床上常见病，多发于老年群

体，与患者饮食不当、过度劳累、情绪激动、肥胖、

吸烟等因素密不可分。主要临床表现为胸闷、胸痛，

主要是由于冠状动脉供血不足从而导致心肌发生缺

氧、缺血，并且与内皮功能损伤、血栓形成、炎症

反应等有关[8-9]。 

目前临床上主要通过扩张冠脉、减轻心脏前后

负荷等手段进行治疗。尼可地尔能够通过开放钾离

子通道、阻断胞外钙离子发生内流从而扩张冠状血

管、抑制冠状动脉痉挛，进而持续增加冠状动脉血

流量[10-11]。通心舒胶囊具有化瘀止痛、益气行滞的

功效[5]。本研究中，治疗后，治疗组临床总有效率

明显较高（P＜0.05）；治疗组心电图有效率明显较
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高（P＜0.05）；治疗组临床症状改善情况、LVESD、

LVEDD 和 LVEF 显著优于对照组（P＜0.05）。 

冠心病与心肌酶谱密切相关，CK、CK-MB 能

够用于判断心肌受损[12-14]。本研究中，治疗后，治

疗组 CK-MB 和 CK 水平明显低于对照组（P＜

0.05）。冠心病患者的 WBV、PV 和 FIB 水平均上升，

从而增加其外周循环阻力，导致心肌灌注发生不足，

进一步提高血小板的聚集性和黏附性，最终诱发血

栓的形成[15]。本研究中，治疗后，治疗组 WBV、

PV 和 FIB 水平明显低于对照组（P＜0.05）。 

综上所述，通心舒胶囊联合尼可地尔片治疗冠

心病心绞痛具有较好的临床疗效，可改善临床症状、

心功能指标、心肌酶指标、血液流变学指标，具有

一定的临床推广应用价值。 
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