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补肾活血化痰法对颈动脉支架术后再狭窄的疗效观察
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摘　要：目的 评价补肾活血化痰法治疗颈动脉支架（CAS）术后再狭窄的临床疗效，并探讨其机制。方法 颈动脉支架患者

随机分为对照组 40 例，治疗组 40 例。两组患者均给予口服双联抗血小板药物 3 个月，之后改为口服单一抗血小板药物维持，

同时治疗组给予补肾活血化痰方内服，两组均治疗 9 个月。比较两组治疗前后 NIHSS 评分、mRS 评分，比较两组治疗前

后中医证候积分并进行疗效评价，比较两组治疗前后血脂、D- 二聚体、超敏 C 反应蛋白，通过颈动脉超声技术对两组病

例治疗前后的颈动脉狭窄处收缩期最高流速（PSV）、舒张末期流速（EDV）以及颈动脉狭窄处收缩期最高流速与颈总动

脉收缩期最高流速的比值（PSV-ICA/CCA）进行监测，同时运用酶联免疫吸附法（ELISA）对两组病例治疗前后的血清血

小板源性生长因子（PDGF）含量进行定量分析 [1]。结果 在接受治疗后，两组患者的美国国立卫生研究院卒中量表（NIHSS）

评分和改良 Rankin 量表（mRS）评分差异并无显著性（P>0.05）。然而，在治疗后的第三个月，治疗组中医症候评分明显

低于对照组（P<0.01），而在第六个月和第九个月时，治疗组中医症候评分亦低于对照组（P<0.05）[1]。到了第九个月，治

疗组在临床疗效上亦显示出优于对照组的趋势（P<0.05）；治疗 3 个月、6 个月、9 个月后，治疗组血脂、D- 二聚体、超

敏 C 反应蛋白均明显低于对照组（P<0.01）, 治疗组 PSV、EDV 低于对照组（P<0.05）；经过 3 个月的治疗，治疗组的血

清PDGF浓度明显低于对照组（P<0.01），而在治疗持续至6个月和9个月时，治疗组的血清PDGF浓度仍低于对照组（P<0.05）；

两组在治疗前后的安全性指标对比中未发现统计学上的显著差异（P<0.05）[1]。结论 补肾活血化痰法治疗颈动脉术后支架

再狭窄疗效显著，可能是通过的抑制内膜增生，抑制 PDGF 表达实现的。
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缺血性脑卒中具有高患病率、高致残率和高病死率的特

点 [1], 众多研究指出，15% 至 25% 的缺血性脑卒中病例与颈

动脉粥样硬化斑块的狭窄有关，这一现象多见于颈内动脉的

起始部位 [2]。颈动脉支架置入手术（CAS）因其微创、术后

恢复迅速及确切疗效而被广泛使用，然而，术后可能出现的

并发症之一——支架内再狭窄（ISR）却增加了患者复发性脑

卒中和神经系统疾病的风险 [3]。研究数据表明，CAS 手术后

ISR（狭窄程度≥ 50%）的患者在 6 年内有 12.0% 的风险发

生同侧的复发性脑卒中，而不同的大型研究报告的 CAS 术后

ISR 发生率介于 2.7% 至 40.7% 之间，ICSS 研究则发现，在中

度 ISR（狭窄程度≥ 50%）的患者中，术后 5 年的复发性脑

卒中累积风险为 40.7%，而在重度 ISR（狭窄程度≥ 70%）

的患者中，这一风险为 10.6%[3-10]。ISR 发生机制比较复杂，

目前认为其由内膜增生和动脉重塑导致，炎症介质参与了这

一过程。西医对于 ISR 主要通过二次手术干预狭窄快速进展

及中度以上患者，但风险高、花费大、疗效未知 [11] 。

《黄帝内经》有云：“五谷之津液，和合而为膏者，

内渗入于骨空，补益脑髓。”本课题基于中医液与髓关系理

论为基础，强调液髓同调在脑梗死防治 中的作用，将补肾

活血化痰方应用于颈动脉支架置入术后患者，观察其疗效， 

为中医药防治脑病提供新治法。补肾活血化痰法在我科广泛

应用于脑梗死患者，疗效确切，前期临床研究已证实此法对

急性梗死

患者运动功能、吞咽功能均有很好的疗效。

本研究基于前期临床结果，选用补肾活血化痰方观察

其对 CAS 术后 ISR 的疗效，同时探讨其作用机制，为本病

的治疗提供中医新思路和方法，现将结果报道如下。

1.	临床资料

1.1 病例来源与分组

在本项研究中，选取了在 2021 年 11 月至 2023 年 11
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月期间，于泰安市中医医院脑病科接受颈动脉支架植入术

（CAS）的患者作为研究对象 [11]。通过随机数字表法将这些

患者平均分配至对照组和治疗组，每组原本 40 例 [11]。其中，

对照组有 4 例因故退出，治疗组则有 2 例退出，最终对照组

实际纳入 36 例，治疗组纳入 38 例。所有患者在参与研究前

均被告知研究详情，并获得其本人及家属的知情同意书 [11]。

研究过程遵循了泰安市中医医院伦理委员会对临床试验伦

理的规定 [11]。

1.2 诊断标准

1.2.1 中风病诊断参照

《中风病诊断与疗效评定标准》[12] 主症：（1）半身不遂；

（2）神识昏蒙；（3）言语蹇涩或不语；（4）偏身感觉异常；（5）

口舌歪斜。次症 [12]：（1）头痛；（2）眩晕；（3）瞳神变化；（4）

饮水发呛；（5）目偏不瞬；（6）共济失调。具备 2 个主症，

或 1 个主症 2 个次症，结合起病、诱因、先兆症状、年龄即

可确诊；不具备上述条件，结合影响检查亦可确诊 [12]。

1.2.2 肾虚血瘀痰阻证诊断标准参照

《中医病证诊断疗效标准》[13] 有关规定拟定：主症：（1）

半身不遂；（2）口舌歪斜；（3）舌强语蹇；（4）偏身麻木。

次症：（1）腰膝酸软；（2）神疲乏力；（3）面色晦；（4）

痛有定处；（5）胸脘满闷；（6）眩晕昏蒙。舌脉：舌质紫暗，

或见瘀斑、瘀点，舌苔白腻，脉沉无力或脉弦涩。具备 1 个

主症、2 个次症结合脉象即可确诊。

1.3 纳入、排除及脱落标准

1.3.1 纳入标准

（1）符合中医中风病肾虚血瘀痰阻证；（2）行 CAS

术患者；（3）年龄 45-85 岁；（4）同意参加本研究并签署

知情同意书。

1.3.2 排除标准

（1）严重心脏疾病，肝肾功能衰竭，恶性肿瘤，血液

系统疾病患者；（2）痴呆、严重帕金森或精神障碍；（3）

妊娠、哺乳期女性；（4）经诊断为心源性脑栓塞、其他原

因引起的脑梗死患者；（5）受试者或受试者家属不愿意参

与该试验者。

1.3.3 脱落标准

（1）不符合纳入条件或满足排除条件的研究对象；（2）

病历资料缺失的研究对象；（3）出现严重不良反应，无法

继续参与临床观察的研究对象；（4）因各种原因不愿意继

续参与观察的患者 [13]。

2.	方法

2.1 治疗方法

两组患者均给予双联抗血小板药物治疗：阿司匹林

100mg，每晚 1 次 + 氯吡格雷 150mg，每日一次，连续口服

3 个月，之后改为单服阿司匹林 100mg，每晚 1 次。常规口

服他汀类降脂药。合并糖尿病、冠心病患者给予相应治疗。

治疗组：在双抗同时给与口服补肾活血化痰汤，组成

为：制首乌 12g、山萸肉 15g、炒山药 15g、石斛 15g、肉苁

蓉 15g、云苓 30g、白术 10g、菖蒲 10g、胆南星 10g、 丹参 

15g、山楂 10g、全蝎 10g。中药材选取北京康仁堂药业颗粒

剂，水冲服， 日一剂，分早晚 2 次口服，疗程为 9 个月。

2.2 观察指标及检测方法

（1）治疗前及治疗后 3 个月、6 个月、9 个月进行中医

症状积分评定：按无、轻、中、重进行评分。半身不遂、口

舌歪斜、舌强语蹇分别计 0、2、4、6 分；腰膝酸软、神疲乏力、

面色晦暗、胸脘满闷、眩晕昏蒙、舌苔白腻、舌质紫暗、脉

沉无力或弦涩分别计 0、1、2、3 分。各项评分之和为中医

症状总积分。

（2）根据《中药新药临床研究指南》[14] 的相关规定，

采用尼莫地平评价法来测定治疗效果。具体的评价标准阐述

如下：完全康复：患者的主要症状和体征消失或基本消失，

疗效指数达到或超过 95%；明显进步：患者的主要症状和

体征明显改善，疗效指数处于 70% 至 95% 区间；有所改

观：患者的主要症状和体征有所改善，疗效指数介于 30%

至 70% 之间；无效：患者的主要症状和体征未见明显变化

或恶化，疗效指数低于 30%[14]。疗效指数（%）的计算方式为：

（治疗前中医症状总积分 - 治疗后中医症状总积分）/ 治疗

前中医症状总积分 × 100%[14]。总有效率（%）的计算方式为：

（完全康复例数 + 明显进步例数 + 有所改观例数）/ 总病例

数 × 100%。总显效率（%）的计算方式为：（完全康复例

数 + 明显进步例数）/ 总病例数 × 100%[14]。

（3）治疗前、治疗后 3 个月、治疗后 6 个月、治疗后 

9 个月使用 NIHSS 评分量表、mRS 评分进行评定患者神经

功能。

2，2，3 治疗前、治疗后 3 个月、治疗后 6 个月、治疗

后 9 个月采用 ELISA 法测定患者血清总胆固醇（TC）、甘

油三酯（TG）、D- 二聚体、超敏 C 反应蛋白。
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（4）采用 ELISA 法检测患者治疗前后血清 PDGF 水 平。

（5）采用颈部血管超声检测再狭窄段收缩期峰值流速

（PSV）、舒张末期血流 速度（EDV）及再狭窄段与颈总动

脉的收缩期峰值流速比（PSV-ICA/CCA）[15]。

2.3 统计学方法 

通过 SPSS25.0 进行统计学分析，采用 Shapiro-Wilk 检

验进行正态性检验，符合正态分布的计量资料通过均数 ±

标准差（x±s）的方式表示，组间比较行独立样本 t 检验；

计数资料通过例（%）的方式表示，行 χ2 检验 [15]。P ＜ 0.05

时则认为在统计学上差异有统计学实际意义 ,P<0.01 为差异

具有显著统计学意义 [15]。

3.	结果

3.1 两组患者一般资料比较

见表 1 结果两组患者性别、年龄、病程等一般资料比较，

差异无统计学意义（P>0.05），具有可比性 [15]。

表 1		两组患者一般资料比较（n,	x±s）

组别 例数
性别 / 例

平均年龄 / 岁（x± ｓ） 平均病程 / 年（x± ｓ）
男 女

对照组 36 21 15 59±2.4 9.1±1.4

治疗组 38 18 20 61±3.6 8.7±1.5

3.2 两组患者中医证候积分比较见表 2 结果

治疗 3 个月后，治疗组中医证候评分显著低于对照组

（P<0.01），有显著统计学意义；治疗 6 个月、9 个月后，

治疗组中医证候评分低于对照组（P<0.05），有统计学意义 [15]。

表 2		两组患者治疗前后中医证候评分比较（分，x±s）

组别 例数 治疗前 治疗后 3 个月 治疗后 6 个月 治疗后 9 个月

治疗组 36 9.82±2.49 5.20±1.16 4.21±1.21 2.86±0.64

对照组 38 10.06±2.60 7.29±1.42** 4.79±1.23* 2.55±0.67*

3.3 两组患者 NIHSS 评分、mRS 评分比较

见表 3、表 4 结果：治疗后，两组患者 NIHSS 评分、

mRS 评分均下降，比较差异无统计学意义（P>0.05）[15]。

表 3	两组患者治疗前后NIHSS 评分（分，x±s）

组别 例数   治疗前   治疗后 3 月 治疗后 6 月 治疗后 9 月

对照组  36     8.29±1.77   5.52±2.25   2.59±0.35 2.55±0.45

治疗组  38     8.62±1.78   4.75±2.72   2.48±0.51 2.51±0.39

表 4	两组患者mRS评分比较（分，x±s）

组别 例数 治疗前 治疗后 3 月 治疗后 6 月 治疗后 9 月

对照组  36 3.28±1.18 2.91±0.35 2.65±0.29 2.41±0.39

治疗组  38 3.19±1.21 2.87±0.41 2.57±0.32 2.28±0.37

3.4 两组患者血液指标比较

见表 5 结果：治疗 3 个月、6 个月、9 个月后，治疗组

LDL、D- 二聚体、超敏 C 反应蛋白均明显明显低于对照组

（P<0.01）, 差异具有显著统计学意义 [15]。

表 5		两组患者治疗前后血液指标比较（x±s）

组别 例数 时间 LDL CRP D- 二聚体

对照组 36

治疗前 2.41±0.91 3.28±0.89 0.42±0.11

治疗后 3 个月 2.35±0.94 3.03±0.26 0.69±0.13

治疗后 6 个月 2.21±0.31 2.83±0.56 0.64±0.06

治疗后 9 个月 2.01±0.34 2.52±0.43 0.44±0.13

治疗组 38

治疗前 2.03±0.77 3.11±0.91 0.45±0.07

治疗后 3 个月 1.8±0.42* 2.89±0.25* 0.81±0.89*

治疗后 6 个月 1.62±0.29* 2.04±0.61* 0.61±0.05*

治疗后 9 个月 1.47±0.28* 1.89±0.41* 0.29±0.11*
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3.5 两组患者治疗前后 PSV、EDV 比较

见表 6 结果：治疗 3 个月、6 个月、9 个月后，治疗组

PSV、EDV 均低于对照组（P<0.05），差异具有统计学意义 [15]。

表 6		两组患者治疗前后 PSV、EDV比较（x±s）

组别 例数 时间 PSV(cm/s) EDV(cm/s) PSV-ICA/CCA

对照组 36

治疗前 478.99±60.08 143.30±28.41 3.90±0.49

治疗后 3 个月 278.80±21.23 135.98±7.56 3.13±0.36

治疗后 6 个月 256.48±17.74 83.71±8.09 2.77±0.16

治疗后 9 个月 234.76±14.57 74.49±7.99 2.61±0.63

治疗组 38

治疗前 478.33±61.13 156.30±31.96* 3.68±0.47*

治疗后 3 个月 229.35±15.75* 131.63±7.54* 2.77±0.40*

治疗后 6 个月 204.31±21.97* 79.20±8.67* 2.66±0.18*

治疗后 9 个月 186.11±9.70* 70.74±7.77* 2.29±0.55*

3.6 两组患者治疗前后 PDGF 水平比较

见表 7 结果：治疗 3 个月后，治疗组血清 PDGF 含量

显著低于对照组（P<0.01），差异具有显著统计学意义；

治疗 6 个月、9 个月后，治疗组血清 PDGF 含量低于对照组

（P<0.05），差异具有统计学意义 [15]。

表 7		两组患者 PDGF比较		

组别 例数
PDGF（pg/dl）

治疗前 治疗后 3 个月 治疗后 6 个月 治疗后 9 个月

对照组 36 561.47±99.63 454.98±54.12 425.14±35.93 389.61±26.64

治疗组 38 563.27±97.33 382.85±47.93** 376.06±41.94* 335.13±35.10*

3.7 两组患者临床疗效比较

见表 8 结果：治疗 9 个月后，对照组中医证候总有效

率为 88.88%，治疗组中医证候总有效率为 94.73%，两组比较，

差异具有统计学意义（P<0.05）[15]。

表 8		两组患者临床疗效比较

组别 例数 临床痊愈 显效 好转 无效 总有效 /%

对照组 36 1 5 26 4 88.88%

治疗组 38 4 15 17 2 94.73%

3.8 两组患者安全性指标比较

见 表 9 结 果： 治 疗 后， 对 照 组 不 良 事 件 发 生 率 为

22.22%，治疗组不良事件发生率为 26.32%，两组差异无统

计学意义（p ＞ 0.05）[15]。

表 9		两组患者治疗前后安全性指标比较

组别 例数 肝功能异常 牙龈出血 鼻出血 皮下瘀斑 消化道出血

对照组 36 2（5.56%） 2（5.56%） 1（2.78%） 2（5.56%） 1（2.78%）

治疗组 38 3（5.56%） 3（7.89%） 2（5.26%） 1（2.63%） 1(2.63%)

4.	讨论

作为 CAS 术后最重要的远期并发症，ISR 的发生与否

对于支架置入术的长期安全性和有效性起着至关重要的作

用，考虑到重度狭窄带来的严重后果及再术后的难度，应重

点关注再狭窄的初期进展速度，早预防、早干预。

目前国际上尚无颈动脉支架再狭窄的颈动脉多普勒统

一标准，其中，PSV 为 300-350cm/s 常作为重度狭窄灵敏度

和准确度较好的指标 [15]。本研究显示，术后两组患者再狭

窄程度随时间推移逐渐明显，治疗组进展稍慢，远期疗效更

好，提示再狭窄风险在 CAS 术后仍然存在，应深究其深层

次原因，关注再狭窄的发生机制。

《灵枢 决气》曰：“谷入气满，淖泽注于骨，骨属屈伸，

泄泽补益脑髓，是谓液。“《黄帝内经》有云：“五谷之津液，

和合而为膏者，内渗于骨空，补益脑髓。”均说明液与髓关
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系密切，正常情况下，液可以入骨养髓，若脾失健运，液的

化源布散失常，不能养髓，则髓虚髓空发为中风 [16]。同时，

血与髓关系亦密切相关，血液循行周身内外，能濡养四肢百

骸，髓亦得其养，故化浊行血亦能养髓。因此，在传统补肾

的同时，应特别注重健脾化痰、活血之法的运用。本研究证

实，补肾活血化痰方药可以明显改善 CAS 术后患者的肾虚、

血瘀状态，改善患者的运动功能，可以延缓患者术后再狭窄

的进展速度，可能是通过抑制患者血管内膜增生及炎症反

应，抑制 PDGF 的表达实现的。

本课题中所用的补肾活血化痰方，以制首乌、山萸肉、

肉苁蓉为君药，以补肾填精，臣以山药、石斛、白术益气健脾，

使津液生化不绝以充养脑髓，茯苓、菖蒲、胆南星健脾燥湿

化痰，使太阴湿土得阳升发，丹参、 山楂、全蝎活血通络，

共为佐使药，全方共奏补肾益髓，健脾化痰活血之功。此方

综合运用填精益髓、归液生髓、理血活髓之法，充分考虑髓

的化源和病机特点，将中风病纳入髓病进行论治，为脑病防

治创新新思路。

本研究也有一定局限性，样本量尚小，下一步有望开

展更大规模临床研究，为补肾活血化痰法的临床应用提供更

为充足的证据。
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