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内消软脉汤2号治疗颈动脉粥样硬化斑块
痰瘀互结证的实用性随机对照研究

李贺 1，2，吴圣贤 1，姬寒蕊 1，樊钦华 1，石乃欣 1，杜雅薇 1，高树彪 1✉

1. 北京中医药大学东直门医院，北京市东城区海运仓5号，100700；2. 山东中医药大学第一临床医学院

［摘要］ 目的 评价内消软脉汤 2号及其联合他汀类药物治疗颈动脉粥样硬化斑块痰瘀互结证的有效性及安

全性。方法 采用实用性随机对照方法，纳入颈动脉粥样硬化斑块痰瘀互结证患者 36例，随机分为治疗组

与对照组各 18例。治疗组给予内消软脉汤 2号颗粒剂，每日 1剂分 2次冲服；对照组在治疗组的基础上同时

给予阿托伐他汀钙片口服，每次 20 mg，每日 1次。两组均连续治疗 24周。治疗前后检测两组患者颈动脉最

大斑块的横切厚度、斑块面积，计算颈动脉狭窄率并评价临床疗效；检测血脂 ［包括总胆固醇 （TC）、甘油

三酯 （TG）、高密度脂蛋白胆固醇 （HDL-C）、低密度脂蛋白胆固醇 （LDL-C）］，检测安全性指标肝功能

［包括丙氨酸氨基转移酶 （ALT）、门冬氨酸氨基转移酶 （AST）］、肾功能 ［包括血尿素氮 （BUN）、血肌酐

（Cr）］ 并记录不良事件发生情况。结果 治疗组临床疗效有效率为 66. 67%（12例/18例），对照组为

77. 78%（14例/18例），对照组较治疗组提高但两组比较差异无统计学意义 （P＞0. 05）。治疗后两组最大斑

块横切厚度均较本组治疗前下降 （P＜0. 05）。两组患者治疗前后颈动脉最大斑块面积、颈动脉狭窄率、

LDL-C、TG、TC、HDL-C、ALT、BUN及 Cr水平比较差异均无统计学意义 （P＞0. 05）；治疗后对照组AST
水平较治疗前升高 （P＜0. 05）。两组患者在用药期间均未发生不良事件。结论 内消软脉汤 2号及其联合他

汀类药物治疗均可有效降低颈动脉粥样硬化斑块的厚度，但联合他汀类药物治疗可能会导致AST升高。

［关键词］ 颈动脉粥样硬化；斑块；痰核；内消软脉汤；实用性随机对照试验

以颈动脉粥样硬化 （carotid atherosclerosis，
CAS）为病理基础的脑血管病是严重危害人类健康

的疾病［1-2］。颈动脉粥样硬化斑块（简称“颈动脉

斑块”）一旦形成，绝大多数不可逆转，其导致的

颈动脉狭窄与缺血性脑卒中的风险和严重程度直接

相关［3-4］，约 45%~50%的缺血性脑卒中是由颈动脉

斑块引起的狭窄或脱落所致［1-2］，这也是缺血性脑

卒中最重要的致死、致残原因［5-6］。目前，颈动脉

斑 块 的 强 化 标 准 化 药 物 治 疗 （optimal medical
therapy，OMT） 正在受到越来越多的关注［7-8］。

OMT的核心药物是他汀类药物，其消退斑块主要

依赖于强大的降脂作用，但部分患者始终存在他汀

类药物抵抗［9-11］、肌毒性及血糖升高等不良反

应［12］。此外，部分血脂正常的人群也存在颈动脉

斑块［13］，而对于颈动脉狭窄在 50%以下且无缺血

性脑卒中的血脂正常者，并无足够的证据证明使用

他汀类药物能够临床获益［14］。

既往研究［15-16］表明，与单纯他汀类药物治疗

相比，化痰类中药合并他汀类药物可进一步提高疗

效。内消软脉汤是我们在“脉生痰核”理论［17］指

导下，以化痰散结为主要治法组建的方剂，前期随

机双盲对照试验证实该方可使颈动脉斑块横切厚度

平均下降 11. 48%［18］。经临床反复实践，基于内消

软脉汤的核心用药机理，我们化裁出用药更少、价

格更低的内消软脉汤 2号。本研究采用实用性随机

对照试验方法，观察单用内消软脉汤 2号及内消软

脉汤 2号合并他汀类药物两种治疗方案的有效性与

安全性，以期为临床中医药治疗颈动脉斑块提供更

多依据。本研究已通过北京中医药大学东直门医院
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医学伦理委员会审批（项目批准号：2020DZMEC-

132-02）。

1 临床资料

1. 1 诊断标准

颈动脉斑块的诊断标准参照《中国脑卒中血管

超声检查指导规范》［19］制定：当颈动脉内中膜厚度

（IMT）≥1. 5 mm，局部隆起凸出于血管腔内，或

局限性内膜增厚高于周边 IMT的50%时，可定义为

颈动脉斑块形成。

中医诊断及辨证标准参照《中药治疗颈动脉粥

样硬化临床随机对照试验设计与评价技术规范

（2021版）》［20］中颈动脉粥样硬化痰瘀互结证诊断

及辨证标准。主症：面色晦暗，眩晕，头昏；次

症：胸闷，恶心，食少，多寐；舌脉：舌暗，苔白

腻，或舌质淡红、边有瘀点，脉弦涩。具备上述主

症+次症1或2项，参考舌脉，即可诊断。

1. 2 纳入标准

1）符合上述诊断及辨证标准；2）彩色多普勒

超声确诊存在斑块且无溃疡斑块；3） 年龄 40~85
岁，性别不限；4）能坚持长期服药；5）颈动脉狭

窄率＜50%；6） 无颈动脉内膜剥脱术 （CEA） 和

颈动脉支架成形术 （CAS） 指征；7） 患者知情同

意并签署知情同意书。

1. 3 排除标准

1）合并心脑血管疾病并处于急性期；2）既往

脑出血病史；3） 合并活动性溃疡及有出血倾向，

长期服用抗凝药物如华法林及双重抗血小板药物；

4）合并严重的心律失常、房颤、心力衰竭；5）合

并严重肝功能损伤（包括血清蛋白、血清酶等指标

高于正常值上限 1. 5倍以上）、肾功能损伤［血肌

酐（Cr）高于正常值］，合并造血系统、内分泌系

统、呼吸系统原发性疾病；6）妊娠或哺乳期妇女，

或近期有妊娠计划的妇女；7）过敏体质；8）合并

任何其他严重的威胁生命的疾病，不能完成 24周
治疗；9）精神障碍；10）近 4周内参加过其他药

物临床试验。

1. 4 脱落标准

1）研究中出现过敏反应或不良事件，经研究

者判断不适合继续服用研究药物；2）受试者所患

其他疾病发生变化；3）受试者依从性较差，未使

用研究药物或未按期进行检查，研究者认为影响研

究药物有效性和安全性评价判断；4）受试者要求

退出研究；5）不明原因失访。

1. 5 一般资料

观察病例来自 2021年 1月 21日—9月 30日北

京中医药大学东直门医院脑病二科门诊，采用实用

性随机对照试验方法，根据前期临床观察结果进行

样本量估算。在前期的临床实践中发现，内消软脉

汤 2号联用他汀类药物可以使颈动脉斑块横切厚度

平均降低 12%~25%，单独使用内消软脉汤 2号可

以使颈动脉狭窄斑块横切厚度平均降低 8%~15%，

据此进行差异性设计，α=0. 05，β=0. 20，考虑

10%的脱落率，根据样本量计算公式［21］计算，两

组共需纳入受试者 36例。采用区组随机化方法，

借助 SAS 9. 4统计软件，给定种子数，产生 36例
（治疗组和对照组）受试者所接受处理的随机安排，

即列出流水号为 01—36所对应的治疗分配（随机

编码表）。

本研究共纳入受试者 36例，其中治疗组和对

照组各 18例。治疗组中男性 9例，女性 9例；年龄

45~68岁，平均（58. 89±10. 72）岁；病程 7个月~
11年，平均（52. 3±47. 1）个月；斑块分型［19］：软

斑 6例，混合斑 6例，硬斑 6例。对照组中男性 11
例，女性 7 例；年龄 42~85 岁，平均 （58. 61±
6. 10）岁；病程 8个月~18年，平均（54. 1±46. 6）
个月；斑块分型：软斑 6例，混合斑 5例，硬斑 7
例。两组患者基线资料比较差异无统计学意义

（P＞0. 05），具有可比性。

2 方法

2. 1 治疗方法

治疗组给予内消软脉汤 2号颗粒剂（由北京康

仁堂药业有限公司提供） 口服，药物组成：灵芝

30 g，玄参 15 g，丹参 15 g，黄连 9 g，浙贝母 9 g，
生牡蛎 9 g，当归 9 g，制乳香 9 g，制没药 9 g。每

日1剂，水冲服，每日2次，早、晚饭后温服。

对照组在给予内消软脉汤 2号颗粒剂口服的同

时，给予阿托伐他汀钙片（每片 20 mg，乐普制药

生产，国药准字：H20133127）口服，每次 20 mg，
每日1次。

两组患者均连续治疗 24周。治疗期间对两组

患者其他合并用药无限制，对所使用的任何药物均

详细记录并加以说明。

2. 2 观察指标和方法

2. 2. 1 主要疗效指标 治疗前后采用多普勒超声

测量两组患者最大斑块横切厚度作为主要疗效指

标。本研究的所有颈动脉超声检查均在北京中医药
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大学东直门医院超声科实施，由同一名具备正高级

职称的医师使用同一台型号为 PHILIPS EPIQ7的超

声设备进行操作与记录。操作时使用课题组为本试

验所设计的带有刻度的颈部矫形装置（装置示例附

图请扫描本文二维码获取），每次检测时嘱患者平

卧，初次检查时将装置放置于患者头部正上方，记

录患者头向检查对侧偏转的角度，待同一名患者复

诊时，使用本装置使患者头偏转角度与前次一致，

以减少测量误差。此外，为避免超声测量的人为误

差，本研究对超声医师进行设盲。

2. 2. 2 次要疗效指标 1）治疗前后采用多普勒超

声检测颈动脉最大斑块面积，计算颈动脉管腔狭窄

率，狭窄率=（原始管腔直径-残存管腔直径） /原
始管腔直径×100%。2） 治疗前后检测血脂水平，

晨起空腹采集静脉血，采用 BK-200全自动生化分

析仪检测血清总胆固醇 （TC）、甘油三酯 （TG）、

低密度脂蛋白胆固醇 （LDL-C）、高密度脂蛋白胆

固醇（HDL-C）水平。

2. 2. 3 安全性指标 治疗前后检测肝功能［包括

丙氨酸氨基转移酶（ALT）、门冬氨酸氨基转移酶

（AST）］、肾功能 ［包括血尿素氮 （BUN）、Cr］。

治疗过程若出现不良事件则随时进行记录。

2. 3 疗效判定标准

参照《中药治疗颈动脉粥样硬化临床随机对照

试验设计与评价技术规范 （2021版）》［20］ 制定，

以治疗前后最大斑块横切厚度是否减少为依据。有

效：最大斑块横切厚度较治疗前有减少；无效：最

大斑块横切厚度较治疗前未减少或厚度增加。有效

率（%） =有效例数/总例数×100%。

2. 4 统计学方法

采用 SPSS 20. 0统计软件进行分析。计数资料

以例（%）表示，比较采用χ2检验。计量资料服从

正态分布时用（x̄±s）表示，比较采用 t检验；不服

从正态分布时则用M（P25，P75）表示，比较采用非

参数秩和检验。以P＜0. 05为差异有统计学意义。

3 结果

3. 1 两组患者临床疗效比较

治疗组 18例，有效 12例，无效 6例，有效率

为 66. 67%；对照组 18例，有效 14例，无效 4例，

有效率为 77. 78%，两组有效率比较差异无统计学

意义（P＞0. 05）。

3. 2 两组患者治疗前后颈动脉最大斑块横切厚度

比较

表 1示，两组患者治疗前颈动脉最大斑块横切

厚度比较差异无统计学意义 （P＞0. 05）。治疗后

两组患者的颈动脉最大斑块横切厚度均较本组治疗

前明显下降 （P＜0. 05）。两组最大斑块横切厚度

治疗前后差值组间比较差异无统计学意义 （P＞
0. 05）。

3. 3 两组患者治疗前后颈动脉最大斑块面积比较

表 2示，两组患者治疗前后颈动脉最大斑块面

积组间比较差异无统计学意义 （P＞0. 05）。与本

组治疗前比较，治疗后两组患者颈动脉最大斑块面

积差异亦无统计学意义 （P＞0. 05）。两组颈动脉

最大斑块面积治疗前后差值组间比较差异无统计学

意义（P＞0. 05）。

3. 4 两组患者治疗前后颈动脉狭窄率比较

表 3示，两组患者治疗前颈动脉狭窄率组间比

较差异无统计学意义 （P＞0. 05）。与本组治疗前

比较，治疗后两组患者颈动脉狭窄率比较差异无统

计学意义 （P＞0. 05）。两组患者颈动脉狭窄率治

疗前后差值比较差异无统计学意义（P＞0. 05）。

表1 两组颈动脉粥样硬化斑块痰瘀互结证患者治疗前后颈动脉最大斑块横切厚度比较［mm，x̄±s/M（P25，P75）］

组别

治疗组

对照组

t/Z值

P值

例数

18
18

治疗前

2. 97±0. 82
2. 15（1. 69，2. 60）

治疗后

2. 65±0. 90
1. 96（1. 50，2. 67）

t/Z值

2. 454
-2. 535

P值

0. 025
0. 011

治疗前后差值

-0. 32±0. 55
-0. 47±0. 95

-1. 141
0. 254

表2 两组颈动脉粥样硬化斑块痰瘀互结证患者治疗前后颈动脉最大斑块面积比较［mm2，M（P25，P75）］

组别

治疗组

对照组

t/Z值

P值

例数

18
18

治疗前

14. 84（11. 16，43. 88）
27. 15（17. 84，44. 59）

治疗后

14. 32（9. 75，44. 00）
33. 70（13. 89，46. 89）

t/Z值

-0. 909
0. 000

P值

0. 363
1. 000

治疗前后差值

0. 25（-6. 54，1. 80）
1. 44（-4. 82，7. 79）

-0. 672
0. 502
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3. 5 两组患者治疗前后血脂指标比较

表 4示，两组患者治疗前后 LDL-C、HDL-C、
TC、TG水平比较差异均无统计学意义（P＞0. 05）。

3. 6 两组患者治疗前后肝功能、肾功能指标比较

表 5示，两组患者治疗前 ALT、AST、BUN、
Cr水平比较差异均无统计学意义 （P＞0. 05）。与

本组治疗前比较，治疗后两组ALT、BUN、Cr水平

比较差异无统计学意义 （P＞0. 05），对照组 AST
水平升高（P＜0. 05）。

3. 7 两组患者合并用药与不良事件发生情况

两组合并用药者共 8例，治疗组 4例（包括合

并服用雷贝拉唑 1例、奥氮平 2例、劳拉西泮 1
例），对照组4例（包括合并服用拜新同1例、压氏

达 1例、康复新液 1例、耳聋左慈丸 1例），经研究

者分析判断均不影响本研究所用研究药物有效性和

安全性的评价。两组患者在用药期间均未发生不良

事件，部分患者ALT、AST有所升高，但均未超过

正常范围且患者并无不适症状，故不作为不良事件。

4 讨论

颈动脉斑块病因、临床表现、并发症等特征描

述散见于中医学“眩晕”“头痛”“中风”等记

载［20］。随着科技的发展、膳食结构的改变，越来

越多有症状或无症状的颈动脉斑块患者被筛查出

来。我们认为，CAS病位在脉，与脾相关，病因多

始于“痰”，且导致动脉粥样硬化的“痰”不同于

一般的“无形之痰”，而是属于“痰核”范畴［17］。

不同于“痰邪”概念，痰核是一种“有形之痰”，

视知其形、触知其质。早在金元时期，朱震亨便在

《丹溪心法》 中提出“人身上中下有块者，皆痰

也”，“结核或在项、在颈、在臂、在身皮里膜外，

不红不肿不硬不作痛，多是痰注作核不散”。由此

可见，痰核是由停滞于体内而未排出的实质性的痰

引起的一种中医病证。痰无处不到，若痰已成，可

流于全身并形成痰核，动脉粥样硬化即痰核结于血

脉所致，即“脉生痰核”［22］。津液与血液皆由水谷

所化，运行于脉中，津液壅滞则血运亦不通畅，痰

为津液壅滞，故痰核一旦形成，易影响血液运行而

又夹杂瘀血等病理产物，最终形成斑块。

我们根据痰核发生发展的过程，并对应多普勒

超声下所见影像变化，将颈动脉斑块分为痰核始生

期（内中膜增厚期）、痰核已成期（稳定斑块期）、

痰核坚化期（斑块钙化期）、痰核毒化期（斑块破

溃期）、痰核腐化期 （斑块溃疡期）、痰核复生期

（再狭窄期）共六期［23-24］。其中痰核已成期（稳定

斑块期）是决定疾病走向的重要阶段，其主要病机

为痰瘀互结，如失治误治，则痰核不断增大，甚至

导致脉道闭塞；或酿热生毒，腐筋伤脉［23］，引发

中风等疾病。针对该期宿痰失道兼有血瘀的核心病

机，以痰瘀互结为主的证候特点［17，25］，治疗应以化

痰散结为主、化瘀清热为辅，故本研究应用内消软

脉汤 2号以及内消软脉汤 2号合并阿托伐他汀钙片

表3 两组颈动脉粥样硬化斑块痰瘀互结证患者治疗前后颈动脉狭窄率比较 （%，x̄±s）
组别

治疗组

对照组

t/Z值

P值

例数

18
18

治疗前

36. 70±13. 10
27. 23±8. 37

治疗后

35. 52±15. 85
25. 52±8. 08

t/Z值

0. 216
1. 094

P值

0. 296
0. 541

治疗前后差值

-1. 18±6. 75
-1. 70±5. 61
0. 216
0. 831

表4 两组颈动脉粥样硬化斑块痰瘀互结证患者

治疗前后血脂指标比较 （mmol/L，x̄±s）
组别

治疗组

对照组

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

18
18
18
18

TG
1. 38±0. 72
1. 17±0. 54
1. 33±0. 71
1. 55±0. 57

TC
4. 46±0. 87
4. 29±0. 83
5. 00±1. 53
4. 45±1. 40

HDL-C
1. 41±0. 48
1. 47±0. 47
1. 44±0. 08
1. 45±0. 18

LDL-C
2. 48±0. 69
2. 40±0. 65
3. 01±1. 25
2. 49±1. 13

注：TG，甘油三酯；TC，总胆固醇；HDL-C，高密度脂蛋白

胆固醇；LDL-C，低密度脂蛋白胆固醇。

表5 两组颈动脉粥样硬化斑块痰瘀互结证患者治疗前后肝功能、肾功能指标比较 ［x̄±s/M（P25，P75）］

组别

治疗组

对照组

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

18
18
18
18

ALT/U·L-1
18. 80（15. 95，31. 25）
18. 90（13. 50，31. 05）
19. 30（10. 50，27. 70）
34. 40（15. 70，40. 20）

AST/U·L-1
24. 74±4. 87
24. 80±5. 61

22. 70（18. 00，28. 40）
29. 40（24. 90，47. 10） a）

BUN/mmol·L-1
5. 50（4. 30，6. 93）
4. 91（4. 12，6. 02）

4. 97±0. 46
5. 08±0. 61

Cr/mmol·L-1
53. 25（47. 00，75. 03）
66. 50（50. 05，74. 92）

57. 12±7. 41
59. 58±13. 26

注：ALT，丙氨酸氨基转移酶；AST，门冬氨酸氨基转移酶；BUN，尿素氮；Cr，肌酐。

a）与本组治疗前比较，P＜0. 05。
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进行治疗并进行疗效对比，以为临床治疗提供循证

依据。

内消软脉汤 2号方中重用灵芝为君药，取其行

气化痰之功效，同时健脾益气、扶助正气，助脾胃

运化，以绝生痰之源；以生牡蛎、浙贝母、玄参为

臣，以清热化痰、软坚散结，辅助君药化痰散结；

痰核病位在脉，易阻碍气机、血行，致瘀血形成，

痰核日久，易化热生毒，毒邪一旦形成，易腐筋伤

脉，导致脉壁受损，最终形成痰、瘀、毒胶着之

势，故佐以丹参、当归、乳香、没药以活血化瘀散

结，以黄连清热解毒。全方配伍得当，寒温并用，

共奏化痰散结之效。

与西药治疗相比，中药治疗具有辨证复杂、一

人一方的特点，在进行中药复方的随机对照试验研

究时，安慰剂与盲法较难真正实现，且对于慢性病

来说，受试者长期治疗的依从性较差。故本研究采

用实用性随机对照试验的方法，最大限度地还原中

医药治疗的真实环境，与随机对照试验相比其结论

更具外推性。本研究共纳入 36例颈动脉斑块患者，

其中治疗组与对照组各 4例存在合并用药，但经分

析所服药物对研究结果的判定无影响。质控方面，

为克服实用性研究本身严谨性不足的缺陷，本研究

通过随机的方式以减少选择偏倚，确保不出现失访

病例，同时通过同一位高级职称的超声医师使用同

一台机器进行治疗前后的斑块检测，并对超声医师

进行设盲，以尽可能减少斑块检测误差以及测量偏倚。

本研究结果显示，治疗后研究主要疗效指标即

两组患者的最大斑块横切厚度均明显下降，可见内

消软脉汤 2号治疗颈动脉斑块具有相对可靠的疗

效，所以对于颈动脉斑块的人群，尤其是血脂没有

显著升高或他汀类药物不耐受者，该方将是较好的

治疗选择之一。本研究中内消软脉汤 2号合并阿托

伐他汀钙片治疗后会使AST上升，但仍未超出正常

范围，故对于颈动脉斑块患者需仔细评估风险与收

益，对于肝功能明显异常或不耐受他汀类药物的患

者需要慎用。本研究中由于入组前多数患者的

LDL-C水平无显著升高，且部分患者入组前长期服

用降脂药，同时治疗周期较短，这些均可能影响药

物降脂及消退斑块的效果，导致两组患者治疗前后

血脂各指标均未产生明显变化，同时这一结果也提

示对于长疗程用药的效果，以及强化他汀类药物合

并中药是否会对血脂显著升高的颈动脉斑块患者产

生更好的疗效，尚需进一步研究。

总之，本研究为内消软脉汤 2号治疗颈动脉斑

块提供了临床证据，同时评估了在中药基础上加用

他汀类药物的优势与不足，可帮助临床应用本方剂

时进行更合理的选择。由于本研究是一个探索性的

试验，同时因筛查患者多居住于外地、部分患者无

法停用他汀类药物等因素，导致研究样本量较小以

及观察时间较短等不足。此外，本研究的次要疗效

指标颈动脉最大斑块面积及颈动脉狭窄率治疗后均

未见明显改善，其原因亦有待后期扩大样本量并增

加治疗周期进行研究。
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Neixiao Ruanmai Decoction Ⅱ（内消软脉汤 2 号， NRD-Ⅱ） in the Treatment of Carotid Atherosclerosis
Plaque with Binding of Phlegm and Stasis Syndrome： A Pragmatic Randomized Controlled Trial
LI He1，2，WU Shengxian1，JI Hanrui1，FAN Qinhua1，SHI Naixin1，DU Yawei1，GAO Shubiao1

1. Dongzhimen Hospital， Beijing University of Chinese Medicine， Beijing， 100700； 2. The First Clinical Medical College of
Shandong University of Traditional Chinese Medicine
ABSTRACT Objective To evaluate the effect and safety of Neixiao Ruanmai Decoction Ⅱ（内消软脉汤2号，NRD-Ⅱ）

and its combination with statins in the treatment of carotid atherosclerotic plaque with binding of phlegm and stasis
syndrome. Methods In a pragmatic randomized controlled trial design，36 carotid atherosclerotic plaque patients
with binding of phlegm and stasis syndrome were divided into treatment group（18 cases）and control group（18
cases）. The treatment group was given NRD-Ⅱ granule，1 bag for twice a day，and the control group was additionally
given oral atorvastatin calcium tablets，20 mg each time，once a day，both for 24 weeks. The cross-sectional thick⁃
ness，plaque area，stenosis rate and clinical effect were evaluated before and after treatment. Blood lipid indica⁃
tors including total cholesterol（TC），triglycerides（TG），high-density lipoprotein cholesterol（HDL-C）and low-

density lipoprotein cholesterol（LDL-C），the safety-related liver function indicators including alanine aminotransfe-
rase（ALT） and aspartate aminotransferase（AST） and kidney function indicators including blood urea nitrogen
（BUN）and serum creatinine（Cr）were assessed，and the adverse events were recorded. Results The effective rate
was 77. 78%（14/18）in the control group，higher than 66. 67%（12/18）in the treatment group，but with no signi-
ficant difference between groups（P＞0. 05）. The cross-sectional thickness significantly decreased in both groups
after treatment（P＜0. 05）. The maximum plaque area of the carotid artery，the carotid stenosis rate，the LDL-C，
TG，TC，HDL-C，ALT，BUN and Cr levels were not significantly different in both groups after treatment（P＞0. 05）.
The AST level in the control group increased after treatment（P＜0. 05）. There were no adverse events in both groups
during medication period. Conclusion Both NRD-Ⅱ alone and its combination with statins can effectively reduce
the thickness of carotid atherosclerotic plaque，but the combination of statins may be associated with the increase of
AST level.
Keywords carotid atherosclerosis；plaque；phlegm node；Neixiao Ruanmai Decoction（内消软脉汤）；pragmatic ran⁃
domized controlled trial
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