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益心通脉颗粒联合尼可地尔治疗稳定型心绞痛的临床研究 
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西安市第九医院 心内科，陕西 西安  710054 

摘  要：目的  观察益心通脉颗粒联合尼可地尔片治疗稳定型心绞痛的临床疗效。方法  将 2023 年 5 月—2024 年 10 月在

西安市第九医院治疗的 138 例稳定型心绞痛患者按照随机数字表法分为对照组和治疗组，每组各 69 例。对照组口服尼可地

尔片，5～10 mg/次，3 次/d。治疗组在对照组基础上口服益心通脉颗粒，1 袋/次，3 次/d，两组患者连续用药 4 周。比较两

组患者总有效率、心绞痛改善情况（心绞痛发作频率、持续时间）、心功能指标心脏指数（CI）、心输出量（CO）、每搏输出

量（SV）、左心室射血分数（LVEF）、血清炎症因子白细胞介素-6（IL-6）、肿瘤坏死因子-α（TNF-α）、C 反应蛋白（CRP）

和氧化应激指标丙二醛（MDA）、超氧化物歧化酶（SOD）、总抗氧化力（TAC）的差异。结果  治疗后，治疗组和对照组的

总有效率分别为 94.20%（65/69）和 81.16%（56/69），两组比较差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组在每周心绞痛

发作次数及持续时间均显著降低（P＜0.05），且治疗组均低于对照组（P＜0.05）。两组 CI、CO、SV 及 LVEF 均较治疗前显著

升高（P＜0.05）。治疗组患者的 CI、CO、SV 及 LVEF 水平较对照组更高（P＜0.05）。治疗后，两组患者血清 IL-6、TNF-α 和

CRP 水平较治疗前显著降低（P＜0.05），且治疗组较对照组的下降更显著（P＜0.05）。治疗后，两组患者 MDA 水平明显降

低，而 SOD 和 TAC 明显升高（P＜0.05），且治疗组血清 MDA 明显低于对照组，SOD 和 TAC 高于对照组（P＜0.05）。结论  

益心通脉颗粒联合尼可地尔片治疗稳定型心绞痛具有良好的疗效，能够调节心绞痛发作频率，减少持续时间，降低血清炎症

因子并改善氧化应激反应，具有较好的安全性。 
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Clinical study on Yixin Tongmai Granules combined with nicorandil in treatment 

of stable angina pectoris 

ZHANG Lin, ZHU Yuanyuan, HE Shaohui 
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Abstract: Objective  To observe the clinical efficacy of Yixin Tongmai Granules combined with Nicorandil Tablets in treatment of 

stable angina pectoris. Methods  A total of 138 patients with stable angina pectoris treated in Xi'an No.9 Hospital from May 2023 to 

October 2024 were divided into the control group and the treatment group according to the random number table method, with 69 

patients in each group. The control group was administered Nicorandil Tablets orally at a dose of 5 — 10 mg per time, 3 times a day. 

On the basis of the control group, the treatment group was additionally administered Yixin Tongmai Granules orally, 1 bag per time, 3 

times a day. Both groups received continuous medication for 4 weeks. The differences in total effective rate, improvement of angina 

pectoris (frequency and duration of angina pectoris attacks), cardiac function indexes [cardiac index (CI), cardiac output (CO), stroke 

volume (SV), left ventricular ejection fraction (LVEF)], serum inflammatory factors [interleukin-6 (IL-6), tumor necrosis factor-α 

(TNF-α), C-reactive protein (CRP)] and oxidative stress indexes [malondialdehyde (MDA), superoxide dismutase (SOD), total 

antioxidant capacity (TAC)] were compared between the two groups. Results  After treatment, the total effective rates of the treatment 

group and the control group were 94.20% (65/69) and 81.16% (56/69), respectively, with a statistically significant difference between 

the two groups (P < 0.05). After treatment, the weekly frequency and duration of angina pectoris attacks were significantly decreased 

in two groups (P < 0.05), and which in the treatment group were significantly lower than those in the control group (P < 0.05). 
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Compared with the pre-treatment levels, the cardiac index (CI), cardiac output (CO), stroke volume (SV), and left ventricular ejection 

fraction (LVEF) were significantly increased in both groups (P < 0.05), and the levels of these indicators in the treatment group were 

significantly higher than those in the control group (P < 0.05). In addition, serum levels of interleukin‑6 (IL‑6), tumor necrosis factor‑α 

(TNF‑α), and C‑reactive protein (CRP) in two groups were significantly reduced after treatment compared with pre-treatment (P < 

0.05), and the reduction amplitude in the treatment group was significantly greater than that in the control group (P < 0.05). Similarly, 

after treatment, the serum malondialdehyde (MDA) level was significantly decreased, while the superoxide dismutase (SOD) and total 

antioxidant capacity (TAC) levels were significantly increased in two groups (P < 0.05), compared with the control group, the treatment 

group had significantly lower serum MDA level and significantly higher SOD and TAC levels (P < 0.05). Conclusion  Yixin Tongmai 

Granules combined with Nicorandil Tablets exerts a good curative effect in the treatment of stable angina pectoris. It can reduce the 

frequency and duration of angina pectoris attacks, decrease the levels of serum inflammatory factors, improve the oxidative stress 

response, and has good safety. 

Key words: Yixin Tongmai Granules; Nicorandil Tablets; stable angina pectoris; cardiac function; serum inflammatory factors; 

oxidative stress 

 

稳定型心绞痛作为冠心病常见的临床表现之

一，其发病主要与冠状动脉狭窄或堵塞引起的心肌

缺氧有关，主要表现为胸部压迫感或疼痛，通常在

体力活动或情绪压力时发生，且在休息或使用硝酸

酯类药物后能够缓解。稳定型心绞痛患病率逐年上

升，严重影响患者的生活质量[1]。目前，临床上常用

β 受体阻滞剂、钾通道开口剂、硝酸酯类和抗血小

板药物等作为治疗稳定型心绞痛的药物[2]。尼可地

尔片作为一种钾通道开放剂，具有显著的扩血管作

用，能够有效缓解心绞痛症状并改善心脏血流，临

床效果显著[3]。然而，部分患者在长期治疗中仍然

存在疗效不稳定、药物不良反应等问题，亟需探索

更有效和个性化的治疗方案。益心通脉颗粒具有益

气养阴、活血化瘀、通脉强心的功效，研究表明，

益心通脉颗粒能够提升心绞痛患者的疗效，改善心

电图和心绞痛症状[4]。目前未见关于益心通脉颗粒

与尼可地尔片联合治疗稳定型心绞痛的临床研究报

道。基于此，本研究通过观察益心通脉颗粒联合尼

可地尔片在治疗稳定型心绞痛的临床疗效和安全

性，分析其对心绞痛发作情况、心功能指标、血清

炎症因子和血清氧化应激水平的改善作用，为稳定

型心绞痛的治疗方案提供参考依据。 

1  资料与方法 

1.1  一般临床资料  

本研究为前瞻性随机对照研究，于 2023 年 5 月—

2024 年 10 月招募稳定型心绞痛患者，最终入组 138

例。男 74 例，女 64 例；年龄 45～75 岁，平均年龄

（61.31±8.94）岁；病程 4 个月～5 年，平均病程

（2.53±1.37）年；加拿大心血管学会（CCS）心绞

痛分级：Ⅰ级 27 例，Ⅱ级 45 例，Ⅲ级 66 例。本研

究已获得西安市第九医院伦理委员会的批准（批号

2022-48），所有研究对象均知情同意。 

纳入标准：（1）所有患者均符合《稳定型冠心

病诊断与治疗指南》[5]关于稳定型心绞痛的诊断标

准，且病程超过 3 个月；（2）年龄 45 岁～80 岁；

（3）对益心通脉颗粒、尼可地尔片无过敏及严重不

良反应者。 

排除标准：（1）急性心肌梗死患者；（2）合并

肝肾功能不全者；（3）合并恶性肿瘤患者；（4）合

并心力衰竭、伴有重度二尖瓣或主动脉瓣疾病患者；

（5）出血性疾病患者；（6）青光眼患者；（7）妊娠

及哺乳期妇女。 

1.2  药品 

益心通脉颗粒购自河南辅仁堂制药有限公司生

产，规格 10 g/袋，产品批号 20230216、20240327；

尼可地尔片由 AstraZeneca AB 生产，规格 5 mg/片，

产品批号 20230225、20240423。 

1.3  分组与治疗方法 

按照随机数字表法分为对照组和治疗组，每组

各 69 例。对照组男 36 例，女 33 例；年龄 45～73

岁，平均年龄（61.83±7.93）岁；病程 4 个月～5 年，

平均病程（2.43±0.94）年；心绞痛分级：Ⅰ级 12

例，Ⅱ级 21 例，Ⅲ级 36 例。治疗组男 38 例，女 31

例；年龄 46～75 岁，平均年龄（62.10±7.86）岁；

病程 5 个月～5 年，平均病程（2.64±1.13）年；心

绞痛分级：Ⅰ级 15 例，Ⅱ级 24 例，Ⅲ级 30 例。两

组患者的年龄、性别、病程和心绞痛分级之间的差

异无统计学意义，具有可比性。 

对照组口服尼可地尔片，5～10 mg/次，3 次/d。

治疗组在对照组基础上口服益心通脉颗粒，3 次/d，
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1 袋/次。两组患者连续用药 4 周。 

1.4  临床疗效评价[6] 

显效：患者心绞痛等主要症状完全消失或达到显

效标准，心电图检查结果恢复至正常或大致正常（即

处于正常范围心电图）。有效：患者心绞痛等主要症

状有所减轻或符合有效标准，心电图表现呈现有效改

善。无效：患者心绞痛等主要症状未见改善，心电图

表现与治疗前相比基本无变化。加重：患者心绞痛等

主要症状及心电图检查结果较治疗前出现恶化。 

总有效率＝（显效例数＋有效例数）/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  心绞痛症状改善情况  记录两组患者治疗前

后心绞痛的发作频率、持续时间。 

1.5.2  心功能指标  两组患者治疗前后均使用 GE 

Healthcar Vivid E95 超声心动图仪（美国通用电气公

司）检测心脏指数（CI）、心输出量（CO）、每搏输

出量（SV）和左心室射血分数（LVEF）。 

1.5.3  血清炎症因子和氧化应激指标  两组患者治

疗前后采集清晨空腹静脉血 5 mL，以 3 000 r/min 离

心 10 min，分离血清，取上层血清样本保存于-80 ℃

的冰箱中备用。检测时将血清标本平衡至室温，取

15 μL 标本，利用酶联免疫吸附试验（ELISA）检测

白细胞介素-6（IL-6）、肿瘤坏死因子-α（TNF-α）水

平。剩余血清样本利用免疫比浊法检测 C 反应蛋白

（CRP），比色法测定丙二醛（MDA）超氧化物歧化

酶（SOD）和总抗氧化力（TAC）。CRP 试剂盒购自

北京百奥莱博科技有限公司，MDA 试剂盒购于上

海晶抗生物工程有限公司，IL-6、TNF-α、SOD 和

TAC 试剂盒购于上海酶联生物科技有限公司。 

1.6  不良反应观察 

观察并记录两组患者在药物治疗期间发生头

晕、头痛、恶心、胃部不适、颜面潮红、心悸等不

良反应情况，计算不良反应发生率。 

1.7  统计学处理 

利用 Excel 2010 对数据进行整理，并导入 SPSS 

27.0 进行统计分析。计量资料使用 t 检验比较，计

数资料用 χ2 检验。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，治疗组与对照组的总有效率为 94.20%

（65/69）和 81.16%（56/69），治疗组明显高于对照

组（P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组心绞痛症状改善情况比较 

治疗后，两组在每周心绞痛发作次数及持续时

间上均显著降低（P＜0.05），且治疗组均低于对照

组（P＜0.05），见表 2。 

2.3  两组心功能比较 

治疗后，两组 CI、CO、SV 及 LVEF 均较治疗前

显著升高（P＜0.05）。此外，治疗组患者的 CI、CO、

SV 及 LVEF 水平较对照组更高（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组血清 IL-6、TNF-α 和 CRP 比较 

治疗后，两组血清 IL-6、TNF-α 和 CRP 水平较

治疗前显著降低（P＜0.05），且治疗组较对照组的

下降更显著（P＜0.05），见表 4。 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacy 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 69 34 22 12 1 81.16 

治疗 69 42 23 4 0 94.20* 

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

表 2  两组心绞痛改善情况比较（x ± s ） 

Table 2  Comparison on angina improvement between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
心绞痛发作次数/周 持续时间/min 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 69 5.21±1.29 3.84±0.77* 10.26±2.28 7.39±1.04* 

治疗 69 5.42±1.31 2.06±0.85*▲ 10.59±2.31 3.27±0.93*▲ 

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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2.5  两组血清氧化应激水平比较 

治疗后，两组 MDA 水平明显降低，而 SOD 和

TAC 明显升高（P＜0.05），且治疗组血清 MDA 明

显低于对照组，SOD 和 TAC 高于对照组（P＜0.05），

见表 5。 

2.6  两组不良反应比较 

在治疗期间，对照组出现头晕、头痛、颜面潮

红各 1 例；治疗组则出现胃部不适 2 例，头晕、恶心

各 1 例，两组均未观察到心悸反应。两组不良反应发

生率比较差异未见统计学意义（4.35% vs 5.80%）。 

表 3  两组心功能指标比较（x ± s ） 

Table 3  Comparison on cardiac function indicators between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 CI/(L·min−1·m−2) CO/(L·min−1) SV/mL LVEF/% 

对照 69 治疗前 2.54±0.48 2.26±0.48 60.09±6.79 41.43±6.11 

  治疗后 2.85±0.35* 3.62±0.31* 64.11±5.06* 54.49±5.13* 

治疗 69 治疗前 2.52±0.37 2.28±0.49 60.86±5.71 42.24±5.21 

  治疗后 3.26±0.42*▲ 4.69±0.43*▲ 73.24±6.41*▲ 58.06±7.01*▲ 

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  两组血清炎症因子水平比较（x ± s ） 

Table 4  Comparison on serum inflammatory factor levels between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 IL-6/(pg·mL−1) TNF-α/(pg·mL−1) CRP/(mg·L−1) 

对照 69 治疗前 12.43±1.22 10.73±1.26 16.49±3.58 

  治疗后 8.99±1.87* 8.52±1.69* 9.98±1.21* 

治疗 69 治疗前 12.52±1.06 10.62±1.86 16.82±3.21 

  治疗后 6.57±0.62*▲ 6.32±0.78*▲ 5.01±0.68*▲ 

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  两组血清氧化应激水平比较（x ± s ） 

Table 5  Comparison on serum oxidative stress levels between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 MDA/(nmol·L−1) SOD/(U·mL−1) TAC/(kU·L−1) 

对照 69 治疗前 10.49±3.16 99.98±21.43 7.06±0.82 

  治疗后 8.52±2.18* 111.36±23.12* 8.57±0.89* 

治疗 69 治疗前 10.23±3.39 99.42±22.47 7.06±0.79 

  治疗后 4.47±2.11*▲ 126.74±24.63*▲ 11.17±1.52*▲ 

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. 

3  讨论 

稳定型心绞痛主要由冠状动脉粥样硬化引起的

心肌供血不足所致，粥样斑块形成、血管内皮损伤

以及血管痉挛都可能加重冠状动脉的狭窄，进一步

影响心脏的血液供应，导致心肌缺氧，较高的氧化

应激水平和炎症因子，也会加剧细胞和血管的损伤，

从而引发心绞痛症状[7]。稳定型心绞痛不仅会影响

患者的生活质量，还可能加速心血管病变的进程，

从而导致心肌缺血、心功能衰竭，进而演变为急性

心绞痛或心肌梗死。尼可地尔属于硝酸酯类化合物，

可阻止细胞内钙离子游离，增加细胞膜对钾离子的

通透性，能够扩张冠状血管并持续性增加冠状动脉

血流量，从而抑制冠状动脉痉挛和防止血栓形成[8]。

然而，单独使用尼可地尔片治疗稳定型心绞痛，部

分患者可能会出现疗效不稳定，且常伴有头晕、乏

力等不良反应，长期使用患者可能面临耐药性或药

物不良反应的困扰。益心通脉颗粒作为一种中成药，

具有益气养阴、活血化瘀、通脉强心的功效，其治

疗冠心病心绞痛不仅能够减少临床症状改善时间和

心绞痛发作次数，还能够有效降低血清炎性因子和



第 41 卷第 3 期  2026 年 3 月      现代药物与临床    Drugs & Clinic      Vol. 41 No.3 March 2026 

      

·692· 

改善血脂水平[9]。因此，本研究采用益心通脉颗粒

联合尼可地尔片使用，分析能否更有效增强治疗稳

定型心绞痛的临床效果。 

本研究结果发现，两药联合治疗 4 周后可以显

著提高心绞痛的临床疗效，治疗组治疗后心绞痛发

作次数、持续时间均显著低于对照组（P＜0.05），

治疗组心功能指标明显优于对照组（P＜0.05）。这

是因为益心通脉颗粒通过改善心脏血液供应，减轻

氧化应激损伤，降低心脏负担，从而缓解了临床症

状，改善了心功能[10]。此外，尼可地尔通过扩张冠

状动脉，改善心脏的血液供应，从而有效地缓解心

绞痛症状，进一步增强了心功能[11]。 

CRP 是急性期反应蛋白，可通过促进内皮细胞

的激活和炎症细胞的聚集，参与动脉粥样硬化斑块

的形成和破裂，从而加重心绞痛症状[12]。IL-6 是一

种促炎细胞因子，它能够激活内皮细胞，促进粥样

斑块的形成，并可能加剧心肌缺血、心绞痛发作的

风险[13]。TNF-α 是一种重要的炎症细胞因子，它通

过调节内皮细胞功能、促进白细胞黏附、促进氧化

应激等机制，能够加剧冠状动脉粥样硬化过程[14]。

本研究结果表明，治疗 4 周后治疗组 IL-6、TNF-α

和 CRP 水平均显著降低（P＜0.05）。分析其原因在

于益心通脉颗粒通过抑制 T 细胞和巨噬细胞的激

活，减少对血管内皮的攻击，调节免疫细胞活性，

从而减轻稳定型心绞痛患者体内的炎症反应[15]。此

外，尼可地尔片通过扩张血管，改善心肌的血液供

应，从而减少由于血流不畅引发的局部缺氧和炎症

反应[16]。MDA 是脂质过氧化的产物，它是由脂肪

酸的过氧化物降解产物生成，能反映机体内自由基

引起的脂质损伤[17]。SOD 是一种重要的抗氧化酶，

能够催化超氧阴离子转化为过氧化氢和氧气，从而

清除自由基，减轻氧化应激的损害[18]。TAC 反映机

体总体抗氧化能力，是体内一系列抗氧化酶和抗氧

化蛋白的总称，TAC 可清除体内过度产生的活性氧

和活性氮，维持氧化还原平衡，减少氧化应激对细

胞和组织的损害[19]。治疗 4 周后治疗组的 SOD 和

TAC 显著升高，而 MDA 水平显著降低（P＜0.05）。

分析原因为益心通脉颗粒能够促进 SOD 的合成和

活性，提高其对氧化应激的抵抗能力，从而减少细

胞损伤，益心通脉颗粒还能够通过调节磷脂酰肌醇

3-激酶/蛋白激酶 B 信号通路，减少氧自由基的生

成，保护心肌免受氧化损伤[10]。尼可地尔能够增强

心脏的氧气供应、减少由血管痉挛和血流不足引发

的氧化应激，并有效改善患者血液黏度，从而降低

患者氧化应激损伤[20]。 

综上所述，益心通脉颗粒联合尼可地尔片治疗

稳定型心绞痛，显著改善了患者的心绞痛症状，提

升了心功能，降低了血清炎症因子并改善了氧化应

激水平。 
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