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益肾活血解毒汤治疗肾虚血瘀型颈动脉粥样硬化患者的疗效观察 *
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摘要目的：观察益肾活血解毒汤治疗肾虚血瘀型颈动脉粥样硬化（CAS）效果。方法：选取我院 2021年 8月 ~2023年 4月收治的

肾虚血瘀型 CAS患者 80例，随机分为观察组和对照组，各 40例。两组均予以常规西医治疗，观察组加服益肾活血解毒汤，治疗周

期为四周。观察两组的临床疗效、血脂等指标变化，并进行统计学比较。结果：两组治疗前中医证候积分无差异（P＞0.05），而治疗

后，观察组中医证候积分明显低于对照组（P<0.05）；观察组总有效率（97.50%）虽在数值上高于对照组（92.50%），但并无统计学
意义（P＞0.05）；相较于治疗前，两组治疗后血脂指标（CHOL、TG、LDL-C）和炎性因子（NLRP3、Caspase-1、IL-1茁、IL-18）水平显
著下降（P<0.05），而观察组下降幅度更大，与对照组差异显著（P<0.05）；服药期间，两组均无明显不良反应发生。结论：常规调
脂抗动脉粥样硬化联合益肾活血解毒汤治疗肾虚血瘀型 CAS疗效肯定，可有效改善临床症状，调节血脂水平，控制炎症反应，

且安全性良好。
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Effect of Yishen Huoxue Jiedu Decoction on Carotid Atherosclerosis of
Kidney Deficiency and Blood Stasis Type*

To observe the effect of Yishen Huoxue Jiedu Decoction on carotid atherosclerosis (CAS) of kidney

deficiency and blood stasis type. 80 patients with kidney deficiency and blood stasis type CAS admitted to our hospital from

August 2021 to April 2023 were randomly divided into an observation group and a control group, with 40 patients in each group. Both

groups were treated with conventional Western medicine, while the observation group was given Yishen Huoxue Jiedu Tang, with a

treatment period of four weeks. Observe and compare the clinical efficacy, changes in blood lipids and other indicators between the two

groups. There was no significant difference in the TCM syndrome score between the two groups before treatment (P>0.05), but
after treatment, the TCM syndrome score in the observation group was significantly lower than that in the control group (P<0.05). The
total effective rate of the observation group (97.50%) was numerically higher than that of the control group (92.50%), but there was no

statistical significance (P>0.05). Compared to before treatment, the levels of blood lipid indicators (CHOL, TG, LDL-C) and

inflammatory factors (NLRP3, Caspase-1, IL-1茁，IL-18) in the two groups significantly decreased after treatment (P<0.05), while the
observed group showed a significant decrease compared to the control group (P<0.05). During the medication period, there were no

significant adverse reactions in both groups. The conventional lipid regulating anti atherosclerosis combined with Yishen

Huoxue Jiedu Decoction has a positive effect on the treatment of CAS of kidney deficiency and blood stasis type, which can effectively

improve the clinical symptoms of patients, regulate the level of blood lipids, control inflammatory reactions, and has good safety. It is

worth recommending.

Yishen Huoxue Jiedu Tang; Carotid atherosclerosis; Kidney deficiency and blood stasis type; Observation of therapeutic

effects; Inflammatory factors
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前言

动脉粥样硬化（atherosclerosis，AS）是一种主要炎症介质参

与、作用、引导并伴发氧化应激反应的系统性疾病[1]，以脂质等

物质沉积于动脉内膜，形成黄色或灰黄色粥样斑块物质，继而

造成内膜增厚、管腔狭窄等为主要病理过程，是脑卒中、冠心

病、高血压等诸多心脑血管疾病的病理基础和危险因素[2，3]。AS

有局限于某些动脉的倾向，主要侵及腹主动脉、升主动脉、冠状

动脉、下肢静脉、颈动脉和 Wills环[4]，其中颈动脉作为承接心

脑两个重要器官的主要动脉，是 AS最易侵及的部位，且因其

位置浅表，易于检查，成为监测全身 AS的一个窗口[5，6]。目前，

西药抗 AS的药物主要包括调酯药（如他汀类、贝特类、依折麦

布和 PCSK9抑制剂等）、抗血小板聚集药（如阿司匹林、氯吡格

雷、替格瑞洛等）、溶栓抗凝药（如阿替普酶、低分子肝素、新型

口服抗凝药等）等，起效快，但长期服用副作用大，且停药后病

情易反复[7]。中医药是中华民族优秀文化的重要组成部分，其以

整体观念、辨证施治为原则，在抗 AS方面有着较大的优势[8]。

益肾活血解毒汤为安徽省中医院胡业彬主任经验方，其在冠心

病心绞痛、心功能不全方面的疗效已得到验证，抗 AS作用前

期动物实验亦已反复证实。本研究旨在观察益肾活血解毒汤对

肾虚血瘀型颈动脉粥样硬化（carotid atherosclerosis，CAS）患者

的临床疗效，现报道如下。

1 资料和方法

1.1 一般资料

选取安徽省中西医结合医院心内科 2021年 8月 ~2023年

4月收治的肾虚血瘀型 CAS患者 80例，分为观察组 40例，对

照组 40例。观察组中，男 22例，女 18例；年龄 61~97岁，平均

年龄（75.9依7.8）岁；斑块性质：软斑块 16例、硬斑块 11例，混合

斑块 13例；斑块分级：Ⅰ级 16例，Ⅱ级 22例，Ⅲ级 2例；发病

分布：双侧 31例，单侧 9例；危险因素：高血压 23例，糖尿病或

糖耐量异常 12例，冠心病 14例，吸烟 17例，肥胖 9例。对照组

男 21例，女 19例，年龄 64~90岁，平均年龄（76.0依7.1）岁；斑块
性质：软斑块 19例、硬斑块 10例，混合斑块 11例；斑块分级：

Ⅰ级 18例，Ⅱ级 19例，Ⅲ级 3例；发病分布：双侧 30例，单侧

10例；危险因素：高血压 26例，糖尿病或糖耐量异常 14例，冠

心病 10例，吸烟 16例，肥胖 10例。两组一般资料比较无差异

（P>0.05）。经医院伦理委员会批准。
1.2 纳入及排除标准

纳入标准：（1）经临床表现、既往病史、颈动脉超声检查等

确诊为 CAS；（2）中医辨证为肾虚血瘀型；（3）近一个月内未服

用其他任何降脂药物或应用后明确无效；（4）患者依从性好，遵

医嘱服药，定期复诊；（5）研究前相关风险充分告知，知情同意。

排除标准：（1）伴有急性感染、外伤、肿瘤等严重应激状态；（2）

颈动脉狭窄严重，需经外科介入术干预者；（3）具有破裂倾向的

易损斑块；（4）正在使用抗凝剂或抗血小板聚集治疗药物。

1.3 治疗方法

对照组：予以西医常规治疗，分为生活方式治疗、药物治

疗、危险因素控制等。生活方式治疗：合理饮食（低盐、低脂膳食

并限制酒、蔗糖及含糖食物的摄入，饮食中增加水果、蔬菜及蛋

白质）、适当的体育锻炼和体力活动、保持良好作息习惯等；药

物治疗：根据患者病情可选用阿司匹林、他汀类降脂药等；危险

因素控制：对于合并高血压、糖尿病、冠心病等疾病者，予以降

压、降糖药或胰岛素、扩冠、抗凝等对症治疗。

观察组：在对照组基础上加服益肾活血解毒汤，方剂组成：

仙茅 10 g，淫羊藿、肉苁蓉、杜仲、丹参各 15 g，葛根、丹皮各

12 g，水蛭 6 g，连翘 8 g；由安徽中医药大学第三附属医院中药

房提供，制剂中心煎制，每付药制成真空包装 200 mL伊2袋，早
晚各一袋，温服。

两组均连续治疗 4周。

1.4 观察指标

1.4.1 中医证候积分 分别于治疗前后对肾虚血瘀型 CAS主

症（头晕、眩晕，胸闷痛）、次症（心悸，气短，腰膝酸软，畏寒肢

冷，耳鸣，乏力，倦怠乏力，下肢浮肿，夜尿频多）按照无症状、轻

度、中度和重度分为 4级，主症依次计为 0分、2分、4分和 6

分，次症计为 0分、1分、2分和 3分。

1.4.2 实验室检查 分别于患者入院后次日清晨、治疗结束后

次日清晨空腹采集静脉血（5 mL），分离血浆及血清待检。采用

全自动生化分析仪检测血清总胆固醇（CHOL）、甘油三脂

（TG）、低密度脂蛋白胆固醇（LDL-C），高密度脂蛋白胆固醇

（HDL-C）等血脂指标；采用 ELISA法检测 NOD样受体蛋白 3

（NLRP3）、半胱氨酸蛋白酶 -1（Caspase-1）、白细胞介素（IL）-1茁
和 IL-18水平。

1.4.3 不良反应 观察治疗前后两组患者血常规、凝血常规、

肝肾功能并记录不良反应。

1.5 疗效判定

症状体征积分减少≥ 95%为痊愈；症状体征积分减少≥

70%为显效；症状体征积分减少≥ 30%为有效；症状体征积分减

少不足 30%为无效。总有效率 =临床痊愈 +显效 +有效。

1.6 统计学方法

采用 SPSS23.0统计学，计数资料以 n(%)表示，采用卡方检

验，计量资料以（x依s）表示，采用 t检验，以 P<0.05为差异有统
计学意义。

2 结果

2.1 中医证候积分比较

两组治疗后中医证候积分较治疗前下降（P<0.05），而观察
组下降幅度更大，与对照组差异显著（P<0.05），见表 1。

2.2 临床疗效比较

观察组总有效率 97.50%，对照组 92.50%，观察组虽在数值

上高于对照组，但并无差异（P＞0.05），见表 2。

2.3 两组血脂水平比较

两组治疗前血清 CHOL、TG、LDL-C、HDL-C 浓度无明显

差异（P>0.05）；相较于治疗前，两组治疗后 CHOL、TG、LDL-C

显著下降水平、HDL-C明显升高水平（P＜0.05）；观察组治疗后

CHOL、TG、LDL-C水平明显低于对照组（P＜0.05），两组间治

疗后 HDL-C水平差异无统计学意义（P>0.05），具体见表 3。

2.4 两组血清炎性因子水平比较

治疗前两组血清 NLRP3、Caspase-1、IL-1茁、IL-18浓度差异
无统计学意义（P>0.05）；两组治疗前后 NLRP3、Caspase-1、
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Index Test time Observation group(n=40) Control group(n=40) t P

NLRP3 Before treatment 447.85依65.85 428.22依104.13 1.008 ＞0.05

After treatment 203.19依75.96△ 329.79依107.60△ 6.079 ＜0.05

Caspase-1 Before treatment 16.26依2.25 16.43依2.18 0.343 ＞0.05

After treatment 10.60依3.15△ 14.26依2.21△ 6.016 ＜0.05

IL-1茁 Before treatment 61.31依18.07 60.22依20.76 0.250 ＞0.05

After treatment 41.50依13.91△ 49.40依19.24△ 2.104 ＜0.05

IL-18 Before treatment 202.61依41.55 193.18依57.75 0.838 ＞0.05

After treatment 124.32依46.16△ 159.20依58.05△ 2.974 ＞0.05

表 4血清炎性因子水平比较（x依s，pg/mL）
Table 4 Comparison of serum inflammatory factor levels(x依s, pg/mL)

Note: Compared with before treatment in this group, △ P<0.05.

表 3治疗前后血脂指标水平比较（x依s，mmol/L）
Table 3 Comparison of blood lipid levels before and after treatment (x依s, mmol/L)

Note: Compared with before treatment in this group, △ P<0.05.

Index Test time Observation group(n=40) Control group(n=40) t P

CHOL Before treatment 7.08依2.06 7.42依2.14 0.734 ＞0.05

After treatment 5.14依1.75△ 6.03依1.99△ 2.124 ＜0.05

TG Test time 3.57依1.37 3.69依1.07 0.436 ＞0.05

Before treatment 1.87依1.18△ 2.90依1.05△ 4.124 ＜0.05

LDL-C Test time 5.50依2.02 5.39依1.98 0.246 ＞0.05

Before treatment 3.42依1.74△ 4.36依2.09△ 2.186 ＜0.05

HDL-C Test time 1.51依0.24 1.57依0.32 0.949 ＞0.05

Before treatment 2.21依0.28△ 2.28依0.39△ 0.922 ＞0.05

Group n Apparent effect Effective Invalid Total effective

Observation group 40 13(32.50) 26(65.00) 1(2.50) 39(97.50)

Control group 40 13(32.50) 24(60.00) 3(7.50) 37(92.50)

掊2 0.263

P ＞0.05

表 2临床疗效比较[n(%)]

Table 2 Comparison of clinical efficacy[n (%)]

Groups n Before treatment After treatment t P

Observation group 40 20.33依4.97 12.68依4.58 7.159 ＜0.05

Control group 40 18.60依4.17 15.05依4.19 3.798 ＜0.05

t 1.686 2.415

P ＞0.05 ＜0.05

表 1治疗前后中医证候积分比较（x依s）
Table 1 Comparison of Traditional Chinese Medicine Syndrome Scores before and after Treatment (x依s)

IL-1茁、IL-18下降水平，差异具有显著统计学意义（P<0.05）；治
疗后两组间比较，观察组 NLRP3、Caspase-1、IL-1茁、IL-18水平
较对照组降低（P<0.05），见表 4所示。

2.5 不良反应情况

服药期间，两组均未出现明显不良反应。

3 讨论

AS是危害最重的血栓性疾病之一，总体发病率男性高于
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女性，绝经后女性发病率迅速增加[9]，病变主要以动脉管壁结

构、功能受损为主，并伴有多种病变并存，具有起病隐匿、发展

缓慢的临床特点[10，11]。近年来，随着人们生活方式、饮食结构的

改变以及人口老龄化，AS的发病率、致残率和死亡率均呈上升

趋势，给世界各国造成的社会及经济损失巨大。目前，心脑血管

疾病已成为导致人类死亡的首要病因，而 AS作为此类疾病的

上游疾病，其有效的预防和治疗对降低心脑疾病发生率、死亡

率意义重大[12，13]。CAS是 AS中最重要、最常见的一种，也是 AS

最易累及的部位，反映了总体动脉硬化负荷[14]。由于颈动脉位

置表浅，通过高清晰超声等技术可较准确观察 CAS斑块病变，

被视为反映全身 AS的 "窗口 "[15]。基于以上认识，对 CAS的研

究非常重要，己成为国内外研究的热点之一。

CAS病因复杂，主要的危险因素有血脂异常、高血压、糖尿

病、肥胖、吸烟、家族史等[16，17]，其发病机制尚未完全阐明，目前

主要存在脂质浸润、血栓形成、内皮损伤 -反应、克隆选择等学

说[18，19]。因此，现代医学对于 CAS的治疗主要采用扩张血管、调

节脂质代谢、抗血小板聚集、溶栓、介入和手术等治疗措施，疗

效肯定。然而，长期服用西药毒副作用明显、复发率高；手术治

疗又存在血管损伤、出血等风险，仍不能完全被患者接受。近年

来，中药或中西药联合应用防治 CAS在临床上取得了一定的

成效，成为当下研究的热点。

中医学没有 "AS"这一病名，但根据其类似病变和临床表

现，可大致归属于 "胸痹 "、"中风 "、"眩晕 "、"头痛 "、"痰饮"、

"瘀证 "等病症，病理性质为本虚标实，其中瘀血、痰毒等阻于

脉络为标实，肾、脾、心三脏失调为本虚，其中尤以肾虚为

重 [20]。益肾活血解毒汤，从虚、瘀、毒三个方面对 AS进行干预治

疗，以益肾活血、解毒通络为其基本治法，方中仙茅、淫羊藿、肉

苁蓉、杜仲、葛根、丹参、丹皮、水蛭、连翘。仙茅、淫羊藿、肉苁

蓉、杜仲补益肾精、温补肾气；葛根、丹参、丹皮、水蛭活血通络；

连翘清热解毒。诸药相配，正合 AS病机。本研究在常规调脂抗

AS基础上联合益肾活血解毒汤治疗肾虚血瘀型 CAS，结果显

示：两组治疗前中医证候积分无明显差异（P＞0.05），而治疗

后，观察组中医证候积分明显低于对照组（P<0.05），且两组治
疗期间均无明显不良反应发生。由此可见，在常规调脂抗 AS

基础上联合益肾活血解毒汤可有效改善肾虚血瘀型 CAS患者

的临床症状，且安全性良好。随之，观察组总有效率 97.50%，在

数值上高于对照组的 92.50%，但并无统计学意义（P＞0.05），而

郭凯航等[21]的研究表明，中药联合常规西药治疗 CAS的临床

有效率优于单纯西药治疗，差异有统计学意义（P<0.05），与本
研究结果不一致，考虑可能是本研究样本量较小、治疗时间较

短所致。

诸多学者研究证实，细胞焦亡参与 AS的发生发展，NL-

RP3/Caspase-1/GSDMD信号通路是目前细胞焦亡研究最多的

热点信号通路 [22-24]。NLRP3炎性小体激活后通过经典途径使

GSDMD蛋白活化，活化的 GSDMD蛋白 N-末端结构域和靶

细胞膜结合，启动打孔效应，使细胞膜通透性改变细胞肿胀，同

时活化的 Caspase-1对 IL-1茁、IL-18前体进行加工修饰促进细
胞白介素的成熟分泌[25-28]。各种炎性因子的富集促使细胞肿胀

坏死，细胞焦亡发生。炎症反应是动脉粥样硬化的基础机制之

一[29]。二级预防的防抗炎药物如他汀类药物和阿司匹林被证实

有效，广泛应用于临床。本研究结果显示，两组患者治疗后血清

NLRP3、Caspase-1、IL-1茁、IL-18、血脂指标（CHOL、TG、LDL-C）
水平较治疗前均显著降低，但观察组下降更为明显（P<0.05），
提示益肾活血解毒汤治疗 CAS可能与其抑制了 NLRP3/Cas-

pase-1介导的细胞焦亡、缓解炎症反应有关，但具体的作用环

节仍需进一步研究。

综上所述，常规调脂抗 AS联合益肾活血解毒汤治疗肾虚

血瘀型 CAS疗效肯定，可有效改善临床症状，调节血脂水平，

控制炎症反应，且安全性良好。但本研究样本量较小，研究结果

可能存在一定偏倚，且观察时间较短，对于远期疗效及安全性

的评价尚缺乏可靠证据。故，确切结论还需进一步研究证实。
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