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川蛭通络胶囊联合西药治疗急性脑梗死气虚血瘀证临床研究

李舟，姜艳涛
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［摘要］目的：观察川蛭通络胶囊联合西药治疗急性脑梗死气虚血瘀证的临床疗效。方法：采用随机数字

表法将 90 例急性脑梗死气虚血瘀证患者分为对照组和观察组各 45 例。对照组给予常规西药治疗，观察组在对

照组基础上加用川蛭通络胶囊治疗，2 组均连续治疗 14 d。比较 2 组治疗前后中医证候积分、美国国立卫生研

究院卒中量表（NIHSS）、Barthel 指数（BI）评分、脑血管储备功能（CVR）值、脉动指数（PI）值；比较 2 组

治疗前后血栓弹力图参数［血凝块增长曲线角度（Angle）、血凝块增长至 20 mm 所需时间（K）、综合凝血指

数（CI）、最大血凝块强度（MA）］、血清指标［白细胞介素-6（IL-6）、肿瘤坏死因子-α（TNF-α）、S100 钙

结合蛋白 β（S100β）、神经元特异性烯醇化酶（NSE）］；评估 2 组临床疗效及不良反应发生情况。结果：治

疗期间，对照组、观察组各脱落 3 例，最终 2 组各完成研究 42 例。治疗后，对照组总有效率 80.95%，观察组

总有效率 95.24%，2 组比较，差异有统计学意义（P＜0.05）。2 组治疗后 BI 评分、CVR 值及血栓弹力图 K 参

数水平较治疗前升高 （P＜0.05），中医证候积分、NIHSS 评分、PI 值及血栓弹力图 Angle、CI、MA 参数水平

降低（P＜0.05）；观察组治疗后 BI 评分、CVR 值及血栓弹力图 K 参数水平高于对照组（P＜0.05），中医证候

积分、NIHSS 评分、PI 值及血栓弹力图 Angle、CI、MA 参数水平低于对照组 （P＜0.05）。2 组治疗后血清

IL-6、TNF-α、NSE、S100β 水平低于治疗前（P＜0.05），且观察组治疗后上述血清指标水平低于对照组（P＜

0.05）。治疗期间，2 组均无不良反应发生。结论：川蛭通络胶囊联合西药治疗急性脑梗死气虚血瘀证疗效确

切，能够改善患者脑血管储备功能和凝血功能，减少炎症反应，加快神经功能恢复，安全性较高。
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Clinical Study on Chuanzhi Tongluo Capsules Combined with Western Medicine for
Acute Cerebral Infarction with Qi Deficiency with Blood Stasis Syndrome

LI Zhou，JIANG Yantao
Department of Neurological，General Hospital of Pingmei Shenma Group，Pingdingshan Henan 467000，China

Abstract： Objective： To observe the clinical effect of Chuanzhi Tongluo Capsules combined with

western medicine for acute cerebral infarction with qi deficiency with blood stasis syndrome. Methods：A

total of 90 cases of patients with acute cerebral infarction with qi deficiency with blood stasis syndrome

were divided into the control group and the observation group，with 45 cases in each group. The control

group was treated with routine western medicine，and the observation group was additionally treated with

Chuanzhi Tongluo Capsules based on the treatment of the control group. Both groups were treated for

14 days. The traditional Chinese medicine (TCM) syndrome scores，National Institutes of Health Stroke
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急性脑梗死是由脑部血液供应障碍引起脑组织

缺血、缺氧，导致患者出现一系列神经功能缺损症

状的神经系统疾病。急性脑梗死具有高发病率、致

残率、死亡率、复发率等特征，严重危害患者健

康 [1-2]。临床指南强调急性脑梗死应尽早治疗，最大

程度地恢复患者神经功能[3]。溶栓治疗是急性脑梗死

的主要治疗方法，但其具有高度的时间依赖性，不

少患者因各种原因而错过治疗，此时患者多接受抗

血小板聚集、改善循环、清除自由基等联合方案治

疗 [3-4]。中医认为风、火、痰、瘀、虚是急性脑梗死

的主要病理因素，基本病机为阴阳失调、气血逆

乱，其中气虚血瘀证是急性脑梗死临床常见证型，

治疗以益气活血法为主。川蛭通络胶囊是临床常见

中成药，具有活血化瘀、益气通络的功效。本研究

采用川蛭通络胶囊联合西药治疗急性脑梗死气虚血

瘀证，取得良好疗效，结果报道如下。

1 临床资料

1.1 诊断标准 参照《各类脑血管疾病诊断要点》 [5]

中急性脑梗死诊断标准拟定。急性起病，病程＜14 d；
经 CT 或 MRI 示有缺血性低密度影，伴有局灶性神经

Scale (NIHSS) scores，Barthel Index (BI) scores，cerebrovascular reserve function (CVR) values and pulse

indexes (PI) values were compared before and after treatment between the two groups. Thrombelastography

parameters (angle of blood clot growth curve)，the time required for the blood clot to grow to 20 mm (K)，

comprehensive coagulation index (CI)， maximum clot strength (MA) and serum indexes [interleukin- 6

(IL-6)，tumor necrosis factor-α (TNF-α)，S100 calc-binding protein β (S100β)，neuron-specific enolase

(NSE)] were compared before and after treatment between the two groups； the clinical effects and the

incidence of adverse reactions in the two groups were evaluated. Results：During the treatment period，

three cases were fallen off in the control group and the observation group respectively，and the studies

were completed on 42 cases in each group respectively. After treatment， the total effective rate was

80.95% in the control group and 95.24% in the observation group， the difference being significant (P＜

0.05). After treatment，BI scores，CVR values and the levels of thrombelastography parameter K in the two

groups were increased when compared with those before treatment (P＜0.05)， and TCM syndrome

scores，NIHSS scores，PI values and levels of thrombelastography parameters including Angle，CI and

MA were decreased (P＜0.05). After treatment，BI score，CVR value and the level of thrombelastography

parameter K in the observation group were higher than those in the control group (P＜0.05)， and TCM

syndrome scores，NIHSS score， PI value， and the levels of thrombelastography parameters including

Angle，CI and MA were lower than those in the control group (P＜0.05). After treatment，the levels of

IL-6，TNF-α，NSE，and S100β in serum in the two groups were lower than those before treatment (P＜

0.05)，and the above levels in the observation group were lower than those in the control group (P＜0.05).

During treatment， no adverse reaction occurred in the two groups. Conclusion： Chuanzhi Tongluo

Capsules combined with western medicine has a definite curative effect in treating acute cerebral infarction

with qi deficiency with blood stasis syndrome，which can improve cerebrovascular reserve function and

coagulation function，reduce inflammatory responses and accelerate the recovery of neurological function，

with high safety.

Keywords：Acute cerebral infarction；Qi deficiency with blood stasis syndrome；Chuanzhi Tongluo

Capsules；Cerebrovascular reserve function；Coagulation function；Inflammatory response；Neurological

function
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缺损症状。

1.2 辨证标准 符合《中国脑梗死中西医结合诊治

指南（2017）》 [6]中气虚血瘀证辨证标准。半身不遂，

口舌歪斜，舌强言謇或不语，偏身麻木，面色无

华，气短乏力，自汗，舌质暗淡，舌苔薄白或白

腻，脉沉细。

1.3 纳入标准 符合诊断、辨证标准，为初次发

病；年龄 40～70岁，性别不限；6 h＜发病时间≤72 h，
经 CT/MRI 确诊，神经系统定位体征明确，神经功能

缺损明显；签署知情同意书。

1.4 排除标准 心源性等其他类型脑梗死；符合静

脉溶栓治疗或机械取栓治疗；既往有脑血管病病

史，且遗留有相关后遗症；美国国立卫生研究院卒

中量表（NIHSS）评分＞20 分；合并有严重其他系统

疾病或合并可能影响神经功能评价；对本试验药物

川蛭通络胶囊已知成分过敏。

1.5 剔除、脱落标准 治疗期间出现严重不良反应

或其他严重并发症；需行进一步血管内治疗；自行

退出试验。

1.6 一般资料 选择 2021 年 1 月—2023 年 1 月在

平煤神马医疗集团总医院诊疗的 90 例急性脑梗死气

虚血瘀证患者作为研究对象，按随机数字表法将患

者分为对照组、观察组各 45 例。治疗期间，对照组

自动出院 1 例，转院治疗 2 例；观察组自动出院

2 例，病情加重行血管内治疗 1 例，2 组各脱落

3 例，最终 2 组各完成研究 42 例。对照组男 23 例，

女 19 例；年龄 41~70 岁，平均（52.39±9.91）岁；发

病时间 7~71 h，平均（28.56±8.82）h；梗死部位：基

底节 21 例，脑叶 6 例，脑干 10 例，小脑 5 例；危

险因素：高血压病 31 例，2 型糖尿病 11 例，高脂血

症 9 例，高同型半胱氨酸血症 9 例。观察组男 22 例，

女 20 例；年龄 40~69 岁，平均（52.42±9.56）岁；发

病时间 7~67 h，平均（29.37±8.61）h；梗死部位：基

底节 22 例，脑叶 5 例，脑干 9 例，小脑 6 例；危险

因素：高血压病 30 例，糖尿病 12 例，高脂血症

9 例，高同型半胱氨酸血症 8 例。2 组一般资料比

较，差异均无统计学意义（P＞0.05），具有可比性。

本研究经平煤神马医疗集团总医院医学伦理委员会

审核批准（PM20224J）。

2 治疗方法

2 组给予吸氧、监测生命体征、防治脑水肿、营

养脑神经及营养支持等治疗，对合并高血压病、糖

尿病等基础疾病进行对症治疗。

2.1 对照组 口服阿司匹林肠溶片（石药集团欧意药

业有限公司，国药准字 H20153035），每次 100 mg，
每天 1 次；阿托伐他汀钙片[齐鲁制药（海南）有限公

司，国药准字 H20193144]，每次 20 mg，每天 1 次；

丁苯酞软胶囊（石药集团恩必普药业有限公司，国药

准字 H20050299），每次 0.2 g，每天 3 次。

2.2 观察组 在对照组基础上给予川蛭通络胶囊（鲁

南厚普制药有限公司，国药准字 Z20090031）治疗，

每次 0.5 g，每天 3 次。

2 组均连续治疗 14 d。
3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 ①中医证候积分。根据症状的严重

程度评估 2 组治疗前后主症（半身不遂、口舌歪斜、

舌强言謇或不语、偏身麻木）与次症（面色无华、气

短乏力、自汗）情况，其中主症计 0 分、 2 分、

4 分、6 分，次症计 0 分、1 分、2 分、3 分，分值越

高代表症状越重[7]。②NIHSS 评分、Barthel 指数（BI）
评分。采用 NIHSS、BI 量表对 2 组治疗前后神经功

能、日常生活能力进行评估，其中 NIHSS 评分 0～
42 分，评分越高表示神经缺损越严重；BI 评分 0～
100 分，分数越高则代表日常生活能力越好[8-9]。③脑

血管储备功能指标。采用多普勒超声检测 2 组治疗

前后大脑中动脉静息状态下平均流速（MFV1）、高浓度

氧流量下平均流速（MFV2），计算脑血管储备功

能（CVR）值，CVR=（MFV2-MFV1）/MFV1×100%；检

测大脑中动脉的收缩期血流速度（Vs）、舒张期血流

速度（Vd）、平均血流速度（Vm），计算脉动指

数（PI），PI=（Vs-Vd）/Vm。④血栓弹力图参数。采用

DRNX-Ⅰ型血栓弹力图仪检测 2 组治疗前后血栓弹

力图参数，内容包括血凝块增长曲线角度（Angle）、

血凝块增长至 20 mm 所需时间（K）、综合凝血指

数（CI）、最大血凝块强度（MA）。⑤血清指标。晨起

抽取患者外周空腹静脉血 4 mL，采用酶联免疫吸附

试验法检测 2 组治疗前后血清白细胞介素-6（IL-6）、

肿 瘤 坏 死 因 子 - α（TNF- α）、 S100 钙 结 合 蛋 白
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β（S100β）、神经元特异性烯醇化酶（NSE）水平。

⑥不良反应。观察并记录 2 组在治疗过程中出现的

肝肾功能异常等不良反应发生情况。

3.2 统计学方法 使用 SPSS20.0 软件对数据进行处

理分析。符合正态分布的计量资料以均数±标准

差（x ± s）表示，采用独立样本 t 检验与配对样本 t 检

验进行组间及组内比较；计数资料以百分比（%）表

示，采用 χ2检验。P＜0.05 表示差异有统计学意义。

4 疗效标准与治疗结果

4.1 疗效标准 参考文献[7]中相关标准拟定。基本

痊愈：临床症状、体征基本消失，NIHSS 评分减少≥
90%；显著进步：临床症状、体征好转，46%≤
NIHSS 评分减少＜90%；进步：临床症状、体征有所

好转， 18% ≤NIHSS 评分减少＜46%；无变化：

NIHSS 评分减少＜18%或增加≤18%；恶化：患者

NIHSS 评分增加＞18%。

4.2 2 组临床疗效比较 见表 1。治疗 14 d 后，对

照组总有效率 80.95%，观察组总有效率 95.24%，

2 组比较，差异有统计学意义（P＜0.05）。
表 1 2组临床疗效比较 例（%）

组 别

对照组

观察组

例数

42
42

基本痊愈

1（2.38）
3（7.14）

显著进步

15（35.71）
21（50.00）

进步

18（42.86）
16（38.10）

无变化

8（19.05）
2（4.76）

恶化

0
0

总有效

34（80.95）
40（95.24）①

注：①与对照组比较，P＜0.05
4.3 2 组治疗前后中医证候积分、NIHSS 评分、BI
评分比较 见表 2。治疗前，2 组中医证候积分、

NIHSS 评分、BI 评分比较，差异无统计学意义（P＞

0.05）。治疗 14 d 后，2 组中医证候积分、NIHSS 评

分均较治疗前降低（P＜0.05），BI 评分升高（P＜

0.05）；观察组治疗后中医证候积分、NIHSS 评分低

于对照组（P＜0.05），BI 评分高于对照组（P＜0.05）。
4.4 2组治疗前后脑血管储备功能指标比较 见表 3。
治疗前，2 组 CVR 值、PI 值比较，差异均无统计学

意义（P＞0.05）。治疗 14 d 后，2 组 CVR 值均较治疗

前升高（P＜0.05），PI 值降低（P＜0.05）；观察组治疗

后 CVR 值高于对照组（P＜0.05），PI 值低于对照

组（P＜0.05）。
4.5 2 组治疗前后血栓弹力图参数水平比较 见

表 4。治疗前，2 组血栓弹力图参数水平比较，差异

均无统计学意义（P＞0.05）。治疗 14 d 后，2 组血栓

弹力图 Angle、CI、MA 参数水平较治疗前降低（P＜

0.05），血栓弹力图 K 参数水平升高（P＜0.05）；观察

组治疗后血栓弹力图 Angle、CI、MA 参数水平低于

对照组（P＜0.05），血栓弹力图 K 参数水平高于对照

组（P＜0.05）。
表 2 2组治疗前后中医证候积分、NIHSS评分、

BI评分比较（x ± s） 分

组 别

对照组

观察组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

42
42
42
42

中医证候积分

16.46±3.36
8.77±1.84①

16.52±3.43
6.16±1.54①②

NIHSS 评分

10.68±2.37
7.87±2.59①

10.79±2.44
6.16±2.25①②

BI 评分

42.35±5.99
58.27±7.47①

41.27±6.07
65.21±6.51①②

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比

较，P＜0.05

表 3 2组治疗前后脑血管储备功能指标比较（x ± s）
组 别

对照组

观察组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

42
42
42
42

CVR（%）

18.24±3.53
29.12±5.07①

17.96±3.56
38.09±7.83①②

PI
0.92±0.21
0.81±0.14①

0.91±0.22
0.72±0.13①②

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比

较，P＜0.05

表 4 2组治疗前后血栓弹力图参数水平比较（x ± s）
组 别

对照组

观察组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

42
42
42
42

Angle（°）
71.97±3.56
69.22±3.17①

72.09±3.62
67.16±4.17①②

K（min）
1.34±0.25
1.46±0.25①

1.36±0.26
1.64±0.37①②

CI
2.59±0.92
1.72±0.61①

2.58±0.89
1.38±0.52①②

MA（mm）
74.93±5.48
69.82±4.59①

75.14±5.51
67.68±6.04①②

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比

较，P＜0.05
4.6 2 组治疗前后血清 IL- 6、 TNF- α、 NSE、
S100β 水平比较 见表 5。治疗前，2 组血清 IL-6、
TNF-α、NSE、S100β 水平比较，差异均无统计学意

义（P＞0.05）。 治 疗 14 d 后 ， 2 组 血 清 IL- 6、
TNF- α、 NSE、 S100β 水 平 较 治 疗 前 降 低（P＜

0.05），且观察组治疗后血清 IL-6、TNF-α、NSE、
S100β 水平均低于对照组（P＜0.05）。

·· 30



新中医 2024年2月第56卷第3期
NEW CHINESE MEDICINE February 2024 Vol.56 No.3

表 5 2组治疗前后血清 IL-6、TNF-α、NSE、
S100β水平比较（x ± s）

组 别

对照组

观察组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

42
42
42
42

IL-6（ng/L）
121.74±221.49
109.34±17.31①

122.25±23.68
98.75±16.94①②

TNF-α（mg/L）
20.78±4.31
15.23±2.97①

21.12±4.35
12.68±2.62①②

NSE（ng/mL）
28.36±4.33
18.87±3.34①

28.08±4.28
13.16±2.45①②

S100β（pg/mL）
186.57±24.52
149.26±22.44①

187.61±24.57
95.87±12.32①②

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比

较，P＜0.05
4.7 不良反应 2 组均无明显不良反应发生。

5 讨论

中医将急性脑梗死归属于中风等范畴，病机为

元气亏虚，血瘀阻滞脑络所致，其中气虚血瘀证为

临床常见证型，治疗以补气、活血、通络为治疗大

法。川蛭通络胶囊由水蛭、川芎、黄芪、丹参

4 种中药组成，方中水蛭破血通经、逐瘀消癥，为君

药。川芎为血中气药，性主升浮上行，可至头顶，

协同水蛭通利脑部血瘀，合黄芪补气活血，共为臣

药；黄芪健脾益气、行滞通痹，丹参活血祛瘀、安

神养心，共为佐药。全方共奏活血化瘀、益气通络

之功。本研究中观察组总有效率、BI 评分高于对照

组，中医证候积分、NIHSS 评分低于对照组，提示

川蛭通络胶囊联合西药治疗急性脑梗死气虚血瘀证

疗效确切，可促进患者神经功能恢复，提高日常生

活能力。

脑血管储备功能可反映机体维持脑血流正常稳

定的能力，研究表明维持脑血流正常稳定的能力下

降是急性脑梗死发生的独立危险因素[10]。本研究结果

显示，观察组 CVR 值高于对照组，PI 值低于对照

组，提示川蛭通络胶囊联合西药可更好地提高患者

脑血管储备功能。药理研究发现川蛭通络胶囊可通

过改善氧化应激、减轻炎性反应来干预微循环障

碍，改善脑血流状态[11]。临床上发现脑梗死发展过程

是机体凝血功能状态渐变性的过程，血栓弹力图是

客观监测凝血过程的有效手段，可作为评估急性脑

梗死患者严重程度的客观指标[12]。本研究发现观察组

血栓弹力图 Angle、CI、MA 参数水平低于对照组，K
参数水平高于对照组，提示川蛭通络胶囊联合西药

可改善患者凝血功能。

研究发现炎症反应与脑梗死发生发展密切相

关，炎症反应容易造成血管壁损伤，进一步引发血

小板激活、黏附、聚集，导致炎症细胞因子加速血

管内皮细胞凋亡[13]。IL-6、TNF-α 是脑梗死重要的炎

症介质，当脑梗死发生时，二者表达水平升高，且

与脑梗死严重程度呈正相关性[14]。细胞凋亡是缺血性

卒中级联反应的关键分子，NSE 存在于神经组织和

神经内分泌组织中，NSE、S100β 水平表达与脑梗死

面积、神经功能缺损程度及预后均有密切关系 [15-16]。

本研究发现观察组 IL-6、TNF-α、NSE、S100β 水平

明显低于对照组，提示川蛭通络胶囊联合西药可抑

制炎症反应和细胞凋亡。现代药理研究显示，水蛭

具有抗凝、抑制炎症反应等作用[17]；黄芪中主要成分

黄芪甲苷能够促进血管生成、抑制血小板活性来改

善脑血流量，抑制细胞凋亡及炎症反应来减轻神经

功能的损伤[18]；丹参-川芎能够发挥调节缺血区血管

生成、抗细胞凋亡、抗炎等作用[19]。前期动物实验亦

表明，川蛭通络胶囊具有抑制炎症、抵抗脑组织氧

化应激、抑制细胞凋亡等作用[20-21]。此外，在本研究

中未发现有不良反应发生，提示川蛭通络胶囊联合

西药治疗气虚血瘀型急性脑梗死，安全性较高。

综上所述，川蛭通络胶囊联合西药治疗气虚血

瘀型急性脑梗死疗效确切，能够促进患者神经功能

恢复，改善脑血管储备功能和凝血功能，减少炎症

损伤，安全性较高。
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