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摘  要：目的  探究通塞脉片联合阿托伐他汀治疗气虚血瘀型急性脑梗死的临床疗效。方法  选取新疆维吾尔自治区人民

医院 2021 年 1 月—2023 年 10 月收治的气虚血瘀型急性脑梗死患者 120 例，随机分为对照组和治疗组，每组各 60 例。对照

组患者口服阿托伐他汀钙片，20 mg/次，1 次/d。治疗组患者在对照组基础上口服通塞脉片，5 片/次，3 次/d。两组患者均治

疗 14 d。观察两组患者临床疗效，比较治疗前后两组患者神经功能缺损、认知功能评分和中医证候积分，血液流变学指标全

血比黏度、血浆比黏度、纤维蛋白原、红细胞体积分数，血清炎性因子超敏 C 反应蛋白（hs-CRP）、白细胞介素-6（IL-6）

和肿瘤坏死因子-α（TNF-α）水平，神经功能指标神经元特异性烯醇化酶（NSE）和脑源性神经营养因子（BDNF）水平，及

血管内皮功能血管内皮生长因子（VEGF）和内皮素-1（ET-1）水平。结果  治疗后，治疗组临床总有效率（98.33%）显著

高于对照组（86.67%，P＜0.05）。治疗后，与治疗前相比，两组 NIHSS 评分、中医证候积分、全血比黏度、血浆比黏度、纤

维蛋白原水平、红细胞体积分数、血清 hs-CRP、IL-6、TNF-α、NSE、ET-1 水平均显著降低，而 MMSE 评分、BDNF 水平、

VEGF 水平显著升高（P＜0.05）。治疗后，治疗组患者评分、血液流变学指标、血清炎性因子、神经功能指标和血管内皮功

能水平均显著优于对照组（P＜0.05）。结论  通塞脉片联合阿托伐他汀治疗气虚血瘀型急性脑梗死临床疗效显著，其机制与

改变血液流变学，抑制炎症反应，保护神经功能和血管内皮功能相关。 
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Clinical study on Tongsaimai Tablets combined with atorvastatin in treatment of 

acute cerebral infarction with qi deficiency and blood stasis type 
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Abstract: Objective  To explore the clinical efficacy of Tongsaimai Tablets combined with atorvastatin in treatment of acute cerebral 

infarction with qi deficiency and blood stasis type. Methods  Patients (120 cases) with acute cerebral infarction with qi deficiency and 

blood stasis type in Xinjiang Uygur Autonomous Region People′s Hospital from January 2021 to October 2023 were randomly divided 

into control and treatment group, and each group had 60 cases. Patients in the control group were po administered with Atorvastatin 

Calcium Tablets, 20 mg/time, once daily. Patients in the treatment group were po administered with Tongsaimai Tablets on the basis of 

the control group, 5 tablets/time, three times daily. Patients in two groups were treated for 14 d. After treatment, the clinical evaluations 

were evaluated, and the neurological deficits scores, cognitive function scores, and traditional Chinese medicine syndrome scores, 

hemorheological indicators whole blood specific viscosity, plasma specific viscosity, fibrinogen, erythrocyte volume fraction, serum 

inflammatory factor hs-CRP, IL-6 and TNF-α levels, neurological function indicators NSE and BDNF levels, and endothelial function 

indicators VEGF and ET-1 levels in two groups before and after treatment were compared. Results  After treatment, the total clinical 

effective rate in the treatment group (98.33%) was significantly higher than that in the control group (86.67%, P < 0.05). After treatment, 
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compared with before treatment, the NIHSS score, TCM syndrome score, whole blood specific viscosity, whole blood specific 

viscosity, fibrinogen level, red blood cell volume fraction, serum hs-CRP, IL-6, TNF-α, NSE, ET-1 levels were significantly decreased 

in two groups, while the MMSE score, BDNF level, and VEGF level were significantly increased (P < 0.05). After treatment, the 

scores, the hemorheological indicators, serum inflammatory factor, neurological function indicators, and endothelial function indicators 

in the treatment group were significantly better than those in the control group (P < 0.05). Conclusion  The clinical efficacy of 

Tongsaimai Tablets combined with atorvastatin in treating acute cerebral infarction of qi deficiency and blood stasis type is significant, 

and the mechanism is related to changing blood rheology, inhibiting inflammatory response, protecting nerve function and vascular 

endothelial function. 

Key words: Tongsaimai Tablets; Atorvastatin Calcium Tablets; acute cerebral infarction; qi deficiency and blood stasis type; 

neurological deficits score; hemorheological; serum inflammatory; neurological function; endothelial function  

 

急性脑梗死为老年人高发脑血管疾病，具有较

高的致残率和死亡率，已经成为严重危害老年人生

命健康的重大问题[1]。流行病学显示，我国脑卒中

患者中有高达 69.60%～70.80%为急性脑梗死类型，

为脑卒中最为常见的类型[2]，中医学将其归属于“中

风”范畴，且患者多以气虚血瘀证型为主要病因[3]。

因此，临床治疗该病证适宜补气活血、化瘀通络。

通塞脉片作为临床心脑血管疾病治疗的一种常用类

中成药，具有活血化瘀、通调脉络、益气养阴等功

效，可以通过影响血脑屏障通透性，恢复缺血部位

血流，进而改善缺血性脑卒中患者临床症状[4]。此

外，通塞脉片也能够通过降低急性脑梗死患者机体

炎症反应，改善神经功能损伤[5]。他汀类药物一直

被医学界视为是预防和治疗脑血管疾病的重要药

物，能够有效降低患者脑梗死和心血管疾病事件的

发生风险。文献报道阿托伐他汀是急性脑梗死患者

临床常用治疗药物，具有降低血脑胆固醇含量，调

节血脂水平，改善微循环的效果[6]。此外，阿托伐他

汀能够通过降低老年急性脑梗死患者血清炎性因子

水平，调节血脂代谢，促进患者神经功能恢复[7]。但

是，目前有关通塞脉片联合阿托伐他汀治疗急性脑

梗死的疗效与机制尚未见报道。为此，本研究拟纳

入 120 例气虚血瘀型急性脑梗死患者，观察通塞脉

片联合阿托伐他汀治疗气虚血瘀型急性脑梗死患者

的临床治疗效果及其可能的作用机制。 

1  资料与方法 

1.1  一般临床资料 

选取 2021 年 1 月—2023 年 10 月在新疆维吾尔

自治区人民医院就诊的气虚血瘀型急性脑梗死患者

120 例，其中 73 例男性，47 例女性；年龄 45～77

岁，平均年龄（61.57±2.39）岁；病程 8.1～34.2 h，

平均病程（19.14±2.66）h。本研究经新疆维吾尔自

治区人民医院伦理委员会批准（批件号 LLSC-

20201008）。 

纳入标准：（1）患者符合急性脑梗死的西医诊断

标准[2]及《中医脑病学》气虚血瘀型脑梗死中医诊断

标准[8]；（2）经头颅 MRI/CT 影像学检查确诊为急

性脑梗死；（3）美国国立卫生研究院卒中量表

（NIHSS）评分＞3 分，且不能或拒绝取栓；（4）患

者签订知情同意书。 

排除标准：（1）近期有颅内出血或有出血倾向

病史；（2）符合治疗时间窗内静脉溶栓或取栓；（3）

合并其他心脑肾等脏器重大疾病；（4）对研究药物

过敏；（5）伴有精神疾病或肿瘤患者等。 

1.2  药物 

通塞脉片由江苏康缘阳光有限公司生产，规格

0.35 g/片，产品批号 202011006、202212023；阿托伐他

汀钙片由乐普制药科技有限公司生产，规格 20 mg/片，

产品批号 202010021、202211005。 

1.3  分组及治疗方法  

将 120 例患者随机分为对照组（60 例）和治疗

组（60 例），其中对照组男性 36 例，女性 24 例；

年龄 45～75 岁，平均年龄（61.88±2.15）岁；病程

8.9～34.2 h，平均病程（18.89±2.11）h；治疗组男

性 37 例，女性 23 例；年龄 48～77 岁，平均年龄

（60.26±2.68）岁；病程8.1～33.4 h，平均病程（19.40±

3.20）h。在一般临床资料分析和比较中，两组患者

比较差异无统计学意义，具有可比性。  

对照组患者口服阿托伐他汀钙片，20 mg/次，

1 次/d。治疗组患者在对照组基础上口服通塞脉片，

5 片/次，3 次/d。两组患者治疗 14 d。 

1.4  疗效判定标准[9] 

痊愈：NIHSS 评分下降≥90%；显效：45%≤

NIHSS 评分下降＜90%；有效：18%≤NIHSS 评分下

降＜45%；无效：NIHSS 评分下降＜18%，或是病情

未改变或者加重。 
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总有效率＝（痊愈例数＋显效例数＋有效例数）/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  神经功能缺损评分  NIHSS 用于患者神经

功能缺损评分[10]，NIHSS 分值 0～42 分，包括意识

水平、共济失调、构音障碍等 11 项内容，评分分值

越高则表示患者神经功能缺损越严重。 

1.5.2  认知功能  简易智力状态检测量表（MMSE）[11]

用于患者认知功能评估，包括定向力、记忆力以及

语言能力等 5 项内容分值分别为 0～10、0～9、0～

5、0～3、0～3 分，分值范围 0～30 分，认知功能

与 MMSE 得分呈正相关。 

1.5.3  中医证候积分  脑梗死中医证候主症：口舌

歪斜、偏身麻木、半身不遂等 4 项；次症：面色苍

白、发汗、流涎等 8 项目，其中舌象包含舌苔薄白、

舌质暗淡、白腻；脉象包含细缓、弦细、沉细，每

项按照症状从无到重，分值依次为 0～4 分，累计积

分分值越高则表示症状越严重[12]。 

1.5.4  血液流变学指标检测   两组患者均于治疗

前和治疗 14 d 后，静脉取血 4 mL 分为 2 份，其中

全血比黏度、红细胞体积分数、血浆比黏度指标采

用血液流变仪检测。另 1 份加入抗凝管中，离心

（1 000 r/min）10 min，获取血浆，采取半自动血凝

仪检测纤维蛋白原水平。 

1.5.5  炎性因子、神经功能指标、血管内皮功能指

标检测  分别于治疗前后，早晨空腹下抽取患者静

脉血 5 mL，离心（3 000 r/min）10 min 后吸取上清

液。按照试剂盒标准操作测定炎性细胞因子超敏 C

反应蛋白（hs-CRP）、白细胞介素-6（IL-6）、肿瘤坏

死因子-α（TNF-α），神经功能指标神经元特异性烯

醇化酶（NSE）、脑源性神经营养因子（BDNF）水

平以及血管内皮生长因子（VEGF）、内皮素-1（ET-1）

水平。 

1.6  不良反应观察 

观察并记录两组患者在治疗过程中发生的不

良反应情况，包括恶心、皮疹、瘙痒、头晕及转氨

酶异常等。 

1.7  统计学分析 

采用统计学软件 SPSS 22.0 分析数据，计数资

料用百分比表示，进行 2检验。计量资料采用x±

s 表示，进行 t 检验。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，治疗组总有效率为 98.33%，明显高于

对照组总有效率 86.67%（P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组神经功能缺损、认知功能评分和中医证候

积分比较 

治疗后，两组 NIHSS 评分、中医证候积分均显

著降低，而 MMSE 评分明显增加（P＜0.05），且治

疗后治疗组神经功能缺损、认知功能评分和中医证

候积分明显优于对照组（P＜0.05），见表 2。 

2.3  两组血液流变学指标比较 

治疗后，两组全血比黏度、血浆比黏度、纤维

蛋白原、红细胞体积分数均明显降低（P＜0.05），

且治疗组患者血液流变学指标水平明显低于对照组

（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组血清炎性因子水平比较 

治疗后，两组患者血清 hs-CRP、IL-6、TNF-α

水平明显降低（P＜0.05），且治疗组血清炎性因子

水平明显低于对照组（P＜0.05），见表 4。  

2.5  两组神经功能指标比较 

治疗后，两组患者血清NSE水平降低，而BDNF

水平明显升高（P＜0.05），且治疗组神经功能指标

明显优于对照组（P＜0.05），见表 5。 

2.6  两组血管内皮功能指标比较 

治疗后，两组血清 VEGF 水平升高，而 ET-1 水

平降低（P＜0.05），且治疗组血管内皮功能指标水

平明显优于对照组（P＜0.05），见表 6。 

2.7  两组不良反应发生率比较 

治疗后，两组患者不良反应发生率比较差异无

统计学意义，见表 7。 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups  

组别 n/例 痊愈/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 60 4 30 18 8 86.67 

治疗 60 7 37 15 1 98.33* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 
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表 2  两组神经功能缺失、认知功能评分和中医证候积分比较（x ± s ） 

Table 2  Comparison on neurological deficits, cognitive function scores, and traditional Chinese medicine syndrome scores 

between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 NIHSS MMSE 中医证候积分 

对照 60 治疗前 18.22±2.15 12.86±2.27 31.69±4.34 

  治疗后 8.26±2.03* 18.97±2.76* 20.62±3.41* 

治疗 60 治疗前 18.57±2.68 13.12±3.11 32.55±4.21 

  治疗后 6.11±1.10*▲ 23.54±2.85*▲ 15.26±3.08*▲ 

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 3  两组血液流变学指标比较（x ± s ） 

Table 3  Comparison on hemorheological indicators between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 全血比黏度/(mPa∙s) 血浆比黏度/(mPa∙s) 纤维蛋白原/(g∙L−1) 红细胞体积分数/% 

对照 60 治疗前 5.11±0.78 1.65±0.49 4.47±1.04 46.73±5.22 

  治疗后 3.92±0.60* 1.53±0.41* 3.60±0.82* 40.45±4.22* 

治疗 60 治疗前 5.21±1.00 1.70±0.42 4.53±0.87 47.86±4.71 

  治疗后 3.38±0.43*▲ 1.40±0.28*▲ 3.13±0.62*▲ 35.88±4.11*▲ 

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  两组血清炎性因子水平比较（x ± s ） 

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

组别 n/例 观察时间 hs-CRP/(mg∙L−1) IL-6/(ng∙L−1) TNF-α/(ng∙L−1) 

对照 60 治疗前 14.21±3.01 44.33±5.67 40.52±5.26 

  治疗后  9.22±1.87* 34.18±4.96* 30.64±4.11* 

治疗 60 治疗前 14.32±2.88 45.08±6.02 41.26±4.84 

  治疗后 6.35±1.02*▲ 25.25±3.62*▲ 21.49±3.37*▲ 

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  两组神经功能指标比较（x ± s ） 

Table 5  Comparison on neurological function indicators between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
NSE/(μg∙L−1) BDNF/(pg∙mL−1) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 60 42.55±5.03 28.81±3.25* 24.25±3.62 29.66±4.03* 

治疗 60 42.87±4.65 20.11±3.10*▲ 23.92±3.70 37.27±4.77*▲ 

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  两组血管内皮功能指标比较（x ± s ） 

Table 6  Comparison on endothelial function indicators between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
VEGF/(pg∙mL−1) ET-1/(ng∙mL−1) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 60 249.55±23.47 291.22±26.61* 52.08±6.24 36.29±5.73* 

治疗 60 251.30±24.46 346.95±31.13*▲ 53.81±5.65 21.46±3.25*▲ 

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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表 7  两组不良反应比较 

Table 7  Comparison on adverse reactions between two groups 

组别 n/例 恶心/例 头晕/例 皮疹/例 转氨酶升高/例 瘙痒/例 发生率/% 

对照 60 1 2 2 2 0 11.67 

治疗 60 2 3 2 1 1 15.00 

 

3  讨论 

急性脑梗死发病率高，全球每年新发病例高达

1 600 万，严重危害患者的生命健康。脑梗死在中医

学上隶属于“中风”范畴，急性期病机为气血衰少、

淤血阻滞而致血行不通，半身不遂等症状[5, 13]。临

床治疗应以补气活血、化瘀通络为主。通塞脉片由

多种中药材组成，全方共奏补气活血、清热养阴、

化瘀通络等功效[14]。研究证实通塞脉片能够通过降

低纤维蛋白原、溶栓、抗凝等方式扩张脑血管，增

加脑部血流量，改善缺血性脑神经功能损伤[15]。阿

托伐他汀是脑梗死患者常用的临床治疗药物，能够

通过调节血脂水平，降低血管内皮损伤，改善血管

功能[16]。但是，有关两者联合治疗气虚血瘀型急性

脑梗死患者的尚未见报道。 

NIHSS 评分和 MMSE 评分量表是评估脑梗死

患者神经功能的重要方式，已被广泛应用于临床，

具有较高的科学性和临床应用价值。本研究结果显

示，相比于对照组，治疗组总有效率明显升高，

NIHSS 评分和中医证候积分均明显降低，MMSE 评

分明显增加。表明通塞脉片联合阿托伐他汀具有协

同增效，能够明显改善患者临床症状，加快神经功

能恢复。通塞脉片治疗急性脑梗死可以通过作用于

多种途径如改变血流流速和血栓形成、抑制炎症反

应、改善血管内皮损伤以及恢复神经功能等。急性

脑梗死的发病机制复杂，血液高凝状态、炎症反应

失衡及血管内皮功能损伤等与急性脑梗死患者发病

密切相关。研究证实血液高凝状态会导致血流缓慢，

形成血栓致使血管堵塞，进而导致脑部血管供血不

足而出现脑组织坏死[17]。因此，临床上针对急性脑

梗死患者也多采取降血脂以及抗凝等措施以降低患

者血流变慢以及血栓的形成，从而改善患者临床症

状。本研究结果显示，治疗后血液流变学指标均明

显降低，且治疗组优于对照组。表明通塞脉片与阿

托伐他汀联合能够协同改善血液高凝状态，恢复脑

部微循环。 

炎症反应是脑梗死后的重要病理机制，过度的

炎症反应会导致促炎因子释放增加，加重血管内皮

功能损伤，诱导脑梗死患者恶性循环[18]。此外，炎

症反应与血瘀的形成密切相关。冶生寿等[19]研究发

现，hs-CRP、IL-6 为炎症因子，缺血缺氧后会过度

激活炎症反应，血清 hs-CRP、IL-6 水平异常升高，

从而导致患者病情加重。朱友江等[20]研究证实，促

炎细胞因子TNF-α能够促进炎症细胞因子释放并作

用于血管内皮细胞，改变血管通透性，损伤内皮，

从而加重血栓的形成。因此，通过对患者给予适当

的抗炎治疗，可以明显改善急性脑梗死预后。本研

究结果显示，经治疗后血清 hs-CRP、IL-6、TNF-α

水平均显著降低，且治疗组要明显优于对照组。表

明两种药物联合治疗可以通过降低炎症细胞因子水

平以达到治疗气虚血瘀型急性脑梗死效果。NSE 为

神经元、神经内分泌细胞的重要标志酶，是反应神

经细胞损伤的关键性指标，神经元损伤后会导致

NSE 分泌增加，可经血脑屏障进入体循环，致使血

清 NSE 水平升高[21]。BDNF 主要在中枢神经细胞中

表达，为内源性神经营养因子，可以减轻神经元损

伤，降低细胞凋亡，促进神经元生长发育[22]。研究

显示，在脑梗死患者发病早期，BDNF 释放显著增

加可以发挥神经功保护作用，但是在后期受损的神

经元会大量消耗 BDNF，降低血清 BDNF 水平[23-25]。

因此，通过检测治疗前后两组患者血清中 NSE 和

BDNF 水平能够明确联合治疗方案对急性脑梗死患

者神经功能的影响。治疗后，两组血清 NSE 水平显

著降低，BDNF 水平显著升高，且治疗组要显著优

于对照组，说明通塞脉片联合阿托伐他汀治疗对减

轻患者神经功能损伤疗效更为显著。Tang 等[26]研究

发现，VEGF 为促血管内皮特异性生长因子，其水

平高低能够反映血管内皮功能，提示脑血侧支循环

以及神经营养状况。Zheng 等[27]研究发现，ET-1 为

缩血管活性肽，能够促进成纤维细胞增殖、分化，

诱导炎症细胞向血管内皮聚集，增加炎症反应。以

往文献报道 VEGF 和 ET-1 能够有效的反映脑梗死

患者血管内皮功能状况重要指标，VEGF 水平的下

降可能会诱发脑梗死患者认知功能障碍的加重[28]，

ET-1 水平的升高则会进一步促进神经血管的收缩，
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加重梗死区域神经元线粒体功能损伤，并最终导致

神经元凋亡级神经功能障碍[29]。因此，通过检测治

疗前后两组患者血清中 VEGF 和 ET-1 水平是反映

治疗药物对血管内皮损伤的重要方式。本研究结果

显示，治疗后两组血清 VEGF 水平升高，ET-1 水平

降低，且治疗组显著优于对照组，表明两种药物联

合治疗对于改善患者血管内皮损伤效果更为显著。 

综上所述，通塞脉片联合阿托伐他汀能够改善

患者血液流变学水平，降低炎症反应和神经功能损

伤，纠正血管内皮功能紊乱，提高临床治疗效果，

且未增加不良反应发生率，值得临床推广应用。但

本研究尚存在研究病例数较少，来源单一等不足，

后续需要扩大样本量、开展多中心、随机对照研究

对上述试验结果加以证实。 
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