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内容提要 目的：开展中医药治疗血管性痴呆（/012340567879:;0，<=）的疗效观察及评定方法的研究。

方法：采用多中心、随机双盲对照的研究方法，选取符合<=纳入标准的轻中度患者-+-例，其中中药治疗组

>$例（口服健脑益智颗粒），西药对照组)’%例（口服喜得镇），安慰剂组+*例，治疗%’天后，采用简易智力

状态检查表（??@A）、B471176行为量表（BB@）和中医症状分级评分的方法进行疗效评估。结果：中药治疗组

总有效率为.>,+C，较安慰剂组及西药对照组治疗效果为优。该药在整体调节、改善全身机能状况方面优

势明显，不仅对轻中度<=智能障碍的核心症状及智能障碍所致的功能活动下降具有改善作用，而且还具有

明显减轻或消除周边症状的作用。结论：健脑益智颗粒治疗<=疗效确切，值得推广。
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血管性痴呆（/012340567879:;0，<=）是最常见的

老年期痴呆之一。本研究作为国家九五攻关课题“益

肾化浊法治疗血管性痴呆临床和实验研究”的部分临

床试验内容，历时.年，采用多中心、随机双盲对照的

方法，开展了中医药治疗<=的疗效观察及评定方法

的研究，现报告如下。

临 床 资 料

) 诊断标准 依据世界卫生组织（IEY）正式公

布的美国精神神经疾病分类学中<=诊断的=@?H!

标准（)），制定如下标准：（)）确定有痴呆存在；（-）阶梯

式进展的病程，早期功能缺损呈斑块状分布；（(）有局

灶神经症状或体征；（+）病史、体检及影像学支持脑血

管病诊断，与痴呆有密切关系。

痴呆的分度：采用临床痴呆评定量表（24;9;20467H
879:;050:;9K，M=N）（-）分轻、中、重(度。轻度指能工

作，但社会活动受到明显影响，保持独立生活的能力、

个人卫生和判断力相对完整。中度指独立生活能力受

到影响，某种程度上需要他人的照料。重度指每天生

活严重受影响，随时需要他人照料，无法保持个人卫

生，明显的语无伦次或缄默不语。

- 纳入标准 （)）符合上述痴呆诊断标准及轻、

中度临床诊断；（-）脑血管病发病时间明确，影像学支

持梗塞和出血诊断，在发病(个月内出现痴呆，并持续

(个月；（(）E02R;91X;缺血积分（E=@评分标准（(））"*

·**.·中国中西医结合杂志-’’-年>月第--卷第>期

万方数据



分。（!）除外其他原因引起的痴呆。

" 排除标准 （#）早老性痴呆（$%）或其他类型

痴呆及重度&%患者；（’）()*+,-./,缺血积分!0分；

（"）合并严重心、肺、肾功能障碍者，重症糖尿病及精神

病史者；（!）近期曾系统接受过中、西医治疗者。

! 临床资料 选择#112年!月!’333年2月

间以下单位：（#）天津中医学院中医药研究中心脑病门

诊；（’）上海中医药大学附属龙华医院心脑血管科；（"）

北京大学第一医院神经内科收集的合格病例，并符合

上述标准。按照随机配对原则，将入选合格病例分为

中药治疗组##3例，西药对照组##3例，安慰剂组43
例。治疗期间中药治疗组：#例死亡，5例患者服用了

其他亲智能西药，#’例未能坚持治疗；西药对照组：’
例死亡，’例患者未能坚持治疗；安慰剂组：’例死亡，#
例未能坚持治疗。以上病例均被剔除。统计病例：中

药治疗组51例，西药对照组#32例，安慰剂组!0例。

全部合格的’!’病例中，男#0!例，女25例；年龄分布

为4’!52岁。以23!21岁为多，占41647。全部病

例均符合血管性痴呆和老年呆病的临床诊断，其中轻

度#54例（026!7），中度40例（’"627）。"组在发病

年龄、性别、文化程度、病程、合并症、家族史上差异均

无显著性（!"3634），见表#。

方 法

# 治疗方法 中药治疗组：给予健脑益智颗粒

（批号10323#，由制何首乌、炙黄芪、川芎、女贞子、锁

阳、菟丝子、石菖蒲、胆南星等组成），每次’袋（每袋

48，每克含生药!6"8），#日’次，空腹温开水冲服；西

药对照组：采用健脑益智方#号（批号10303"，将喜得

镇粉碎成颗粒状，加入苦味素、食用色素），每袋48（含

喜得镇#98）。安慰剂组：采用健脑益智方’号（批号

10323’，用炒麦芽加入苦味素、食用色素），每袋48（含

炒麦芽"8）。"种药的外形、大小、颜色以及服法、剂量

完全相同，均由亚东制药厂生产并提供。治疗、对照用

药均由专人发放，处方的临床观察医师、测定各项量表

的专业人员和患者均不知实情。治疗期间除合并高血

压、糖尿病、感染等疾病，可对症降压、降糖、抗感染外，

不使用其他具有抗凝、扩血管、亲智能等作用的中、西

药。"组均"3天为#个疗程，共治疗’个疗程（23天）

后进行疗效判定。

’ 观察项目及检测方法 采用定式检查表进行

一般资料及临床病史的收集，于治疗前后分别进行简

易智 力 状 态 检 查 表（::;<）（!）、=>?..?@行 为 量 表

（==;）（4）检测以及中医证候学观察，记录治疗前后的

变化，评定疗效及毒副反应。

" 统计学方法 应用;$;563软件进行分析。

治疗前后疗效（量表）用配对"检验，疗效比较采用

#$%$"分析、交差积差（*AB..CAB@D*E@,FF?A?-*?，GH%）

分析进行统计学处理。定量资料用方差分析。

结 果

# 痴呆疗效判定标准 参照《中药新药治疗痴呆

的临床研究指导原则》（2），以 ::;<IJ得分为主要参

考指标，采用尼莫地平法计算，公式：〔（治疗后积分K
治疗前积分）L治疗前积分〕M#337，以百分数表示。

评定标准：显效#’37；有效##’7，但!’37；无效!
#’7；恶化#K’37。认知功能、行为能力改善情况，

评定标准同上。

’ 中医证候疗效判定标准 依据《中药新药治疗

痴呆的临床研究指导原则》（2）中医证候疗效评定标准

拟定。显效：治疗后症状积分值下降（与治疗前症状平

均积分值比较）#’／"；有效：症状积分值下降在#／"!
’／"间；无效：症状积分值下降$#／"。

" 各组治疗后疗效比较 见表’。运用;$;软

件分析得出"’（(*）N#56!014，!N36333#，GH%分析表

表! 各组治疗后疗效比较

组别 例数 显效（例）有效（例）无效（例）恶化（例）总有效率（7）

中药治疗 51 "4 #0 "’ 4 456!%&
西药对照 #32 "2 #4 !0 5 !56#%

安慰剂 !0 ! 0 "3 2 ’"6!

注：与安慰剂组比较，%!!363#；与西药对照组比较，&!!3634
表" 各组治疗后中医证候疗效比较

组别 例数 显效（例） 有效（例） 无效（例） 总有效率（7）

中药治疗 01 #0 !# ’# 0"6!%&
西药对照 5! #! "’ "5 4!65%

安慰剂 !0 ! #3 "" ’165

注：与安慰剂组比较，%!!363#；与西药对照组比较，&!!3634

表# 各组治疗前临床资料的基线比较

组别
病例数

男 女

性别比

男O女

年龄（岁）

最大 最小 平均（’&P’）

文化程度构成比

文盲O小学O中学O大学

病程

（月，’&P’）

合并症比

有O无

家族史比

有O无

中药治疗 2! ’4 ’642O# 52 23 0!6"4P06#’ #O’604O263O#6"5 ##64#P16#’ 5620O# #603O#
西药对照 02 "3 ’64"O# 54 4’ 026’#P2620 #O’632O464O#632 #’643P56"" 1623O# #621O#

安慰剂 "! #" ’62#O# 01 44 0"641P560! #O’64#O064O#644 ##65!P#3644 0653O# #602O#
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表! 各组治疗前后!!"#、智能亚项、$$"及行为能力亚项积分比较 （分，!!%"）

组别 # !!"#积分
智能亚项积分

认知 记忆 语言 视空间技能
$$"积分

行为能力亚项积分

社会活动能力日常生活能力 情感人格

中药治疗 &’疗前()*+,%+*,- .*/(%,*/) ,*,)%(*,& ,*&0%(*/- /*((%(*/- (-*/&%+*-’0*,0%(*)//*),%(*&, ,*+.%/*+/
疗后(&*&(%)*-&"&*.+%,*&-"0*-’%(*)-"0*-.%(*(-"/*)(%(*(." &*/-%+*/0",*/(%(*.0"(*&&%(*.,"/*.&%/*/."

西药对照(-)疗前()*..%0*+( .*0(%/*.. ,*,/%(*+, ,*’)%(*0& /*-.%(*/( ((*0(%,*’’,*&0%(*+-/*’(%(*’. 0*’-%/*0+
疗后(&*’,%0*+’"&*)(%/*’0",*’/%(*,/"0*-(%-*’."/*0/%(*(," ’*0,%0*/.",*,.%(*)."/*0-%(*’/"0*/0%/*0-"

安慰剂 0.疗前()*--%0*/0 .*’0%/*.( ,*/,%(*,. ,*-0%(*(/ (*.’%-*’& (/*(&%0*-.0*-(%(*,(/*.0%(*,) +*0,%/*0-
疗后()*,0%0*(. &*/,%/*’0 ,*0-%(*0( ,*(-%(*(( (*.’%-*’& ((*./%0*/),*&0%(*00/*+.%(*+- +*(,%/*,.

注：与安慰剂组治疗后比较，"$#-*-(

明,组 比 较 差 异 有 显 著 性，又 因 为123中药治疗组4
/*),&)，$#-*-+，说明中药治疗组临床疗效与对照组

（西药对照组、安慰剂组）比较，差异均有显著性。按

123值大小分析，中药治疗组优于西药对照组和安慰

剂组。

0 各组治疗后中医证候疗效比较 见表,。中

药治疗组及西药对照组与安慰剂组比较，差异均有显

著性（$#-*-(）；中药治疗组与西药对照组比较，差异

亦有显著性（$#-*-+）。

+ 各组治疗前后认知功能及智能亚项积分比较见

表0。中药治疗组和西药对照组治疗后可明显提高

!!"#积分，与安慰剂组比较，差 异 有 显 著 性（$#
-*-(），中药治疗组与西药对照组组间比较差异无显著

性。

) 各组治疗前后行为能力亚项积分比较 见表

0。中药治疗组和西药对照组治疗后均可明显提高

$$"积分，与安慰剂组比较差异有显著性（$#-*-(），

中药治疗组和西药对照组组间比较差异无显著性。

. 各组治疗前后其他症状改善情况 健脑益智

颗粒治疗后对周边症状均有明显改善作用，其中对头

痛、耳鸣、舌麻、尿后余沥、便干便难、肢体拘急抽搐、手

足麻木、四末发凉等症状改善较喜得镇为优。

& 毒副反应 中药治疗组&’例患者治疗期间

血、尿、粪常规及肝、肾功能检查均未见异常。

讨 论

本病属多因素致病，病程漫长，临床证候表现多

样，病机不断演化转变。临床研究表明，起病较急、病

情波动、阶梯样下滑为53病情发生发展的特点。提

示辨证诊断应先分期、再分型，并依据疾病发展的不同

时期，轻重程度差异，以及不同证型特点进行论治。

本病早期多虚实并见，积极治疗不仅可以改善智

能障碍核心症状，还可明显减轻甚或消除困扰和影响

患者生活及社会活动的周边症状，如头痛头晕、失眠、

心烦急燥、便干便难等，在一定程度上稳定和控制病

情，取得肯定的近期疗效。

健脑益智方具有补肾益气、祛痰活血、降浊醒神之

功效，主要适用于早期轻中度53。方中制何首乌、炙

黄芪为君药，可补肾益气，滋养脑髓，健脑益智。女贞

子补益肝肾，明目益智，助主药补中安五脏，养精神；菟

丝子助阳益阴，固精缩尿，补肾养肝，明目止泻；锁阳补

肾助阳，益精养血，强筋壮骨，润肠通便，上药共用为

臣；川芎、石菖蒲、胆南星活血祛痰，通降浊邪，散发蕴

毒。诸药合用脾肾双补，通降浊邪，以醒神健脑，且补

中兼通，痰瘀并治。

基础医学研究结果（另文发表）亦证明，健脑益智方

对大鼠多发梗塞性痴呆模型的缺血脑组织病理形态学、

神经肽类物质、兴奋性氨基酸、单胺类神经递质以及行

为学等均具有调节和改善作用，尤其以术前中药组效果

明显。通过运用体外培养(,周龄合法健康人胚大脑神

经细胞，观察表明健脑益智颗粒对血清正常培养条件下

的人胚大脑神经细胞无损伤及毒害作用，对缺氧培养条

件下人胚大脑神经细胞的损伤有保护作用。

本课题采用国际上公认的广泛应用于痴呆评定的

标准化量表，分别对患者的认知、记忆、语言、视空间技

能、以及社会活动和生活能力、个性情感等全面进行评

价。结果表明，健脑益智颗粒可明显提高 !!"#积

分，降低$$"积分。对轻中度53智能障碍核心症状

具有改善作用，对智能障碍所致功能活动能力下降也

具改善作用，而且还具有明显减轻或消除周边症状作

用。本药品使用安全，具有肯定的近期疗效。

（致谢：北京中医药大学孟庆刚博士采用了123分析方法

对本课题的疗效进行了比较，在此表示衷心的感谢）
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中西医结合治疗在食管癌贲门癌围手术期的应用
杨永珠 苏云峰

兰州医学院第二附属医院胸心外科（兰州APNNPN）

?@@P年?月!CNNN年?C月，我们对BN例食管癌贲门癌

围手术期患者采用中西医结合治疗，同时与单纯西药治疗BN
例进行对比观察，现报告如下。

资料与方法

? 临床资料 选择本院食管癌贲门癌围手术期患者为观

察对象，按手术先后顺序单盲法随机分为中西医结合治疗组

（治疗组）和单纯西药对照组（对照组）。依据《实用中医内科

学》（方药中等主编"上海：上海科学技术出版社，?@EMDCPB—

CPM）结合临床实际进行中医分型。阳气虚型：面色 白，神疲

形寒，舌胖苔淡白，脉细弱。阴虚型：口干喜饮，五心烦热，舌质

红苔少，脉细数；痰湿型：胸膈痞满，呃逆吐涎，舌胖苔厚腻，脉

弦滑；血瘀型：胸膈疼痛，面色灰黯，舌质紫苔黄腻，脉细涩。以

上各型均包括不同程度的吞咽困难。对照组男!N例，女?N
例；年龄!P!A?岁，平均（BCQPR??QE）岁；病程?!P个月，平

均（CQABRNQCE）个月；食管癌C@例，贲门癌C?例；中医分型：

阳气虚型?C例，阴虚型?B例，痰湿型?E例，血瘀型B例。治疗

组男PE例，女?C例；年龄!N!AP岁，平均（B?QPR?CQE）岁；病

程?!P个月，平均（CQACRNQP?）个月；食管癌P?例，贲门癌?@
例；中医分型分别为?N例、?B例、?B例、?N例。两组在性别、年

龄、病位、病程、中医分型等方面差异均无显著性。

C 治疗方法 对照组：术前即输营养剂和液体（复方氨基

酸BNN7%加?NS脂肪乳剂BNN7%加平衡液BNN!?NNN7%，静脉

滴注，每日?次，连用B!A天）；术后P天内每日静脉滴注液体

CBNN!PNNN7%，其中包括复方氨基酸、脂肪乳剂，间断用血浆、

白蛋白等；并静脉滴注抗生素（罗氏芬C1，每天C次或氧氟沙星

NQ?1，每天C次，连用B!A天）；术后第?天经十二指肠营养管

灌注少量温开水，逐次增量，待胃肠功能恢复，减少输液量，增

加营养素灌注量；手术?周后停静脉输液，逐渐恢复经口饮食，

C周后拔出营养管。治疗组：术前即服中药煎剂（阳气虚型：补

气助阳用补中益气汤加减，人参?C1 当归?C1 陈皮?C1 升

麻?C1 柴胡?C1 白术?C1 肉桂?C1 半夏?C1 砂仁?C1
枸杞子?C1 黄芪CN1 附子?N1；阴虚型：滋阴生津用沙参

麦冬汤加减，沙参?C1 麦冬?C1 玉竹?C1 桑叶?C1 花粉

?C1 白扁豆?C1 生地?C1 甘草M1；痰湿型：健脾利湿用平

陈汤加减，半夏?C1 陈皮?C1 茯苓?C1 苍术?C1 厚朴

?C1 砂仁?C1 白术?C1 藿香?C1 薏苡仁?B1 猪苓?B1；

血瘀型：活血化瘀用桃红饮加减，桃仁?C1 红花?C1 川芎

?C1 当归?C1 威灵仙?C1 三棱?C1 莪术?C1 郁金?C1
丹参?B1），?天?剂，连用B!A天，进食特别困难者输一些液

体及营养剂；术后P天输液量同对照组；术后第?天从十二指

肠营养管灌注中药，待肠鸣音恢复后加用营养剂（豆浆、牛奶、

黄豆粉等）；抗生素用法、用量同对照组；输液天数、恢复经口饮

食和拔管时间同对照组。

P 观察指标和方法 入院后均纪录舌质、舌苔、脉象、体

重，结合症状予以辨证分型。重点观察术后消化功能、体重及

免疫功能恢复情况。

! 统计学方法 观察指标用!!R"表示，采用#检验。

结 果

? 两组术后消化功能恢复情况比较 对照组恢复肛门排

气、肛门排便及恢复食欲时间分别为（BNQBR?CQP）/、（BPQCR
?PQP）/及（BPQBR??Q@）/，治疗组分别为（P?QARAQB）/、（PPQE
REQB）/及（PBQMR@QA）/，两 组 比 较，差 异 有 显 著 性（$"
NQN?）。

C 两组术后体重改善情况比较 术前两组体重分别为

（BAQPR?CQP）T1、（BMQBR?PQB）T1，两组比较，差异无显著性（$
#NQNB）；术后第?!天两组体重分别为（!BQPR@QA）T1、（B?QB
R??QP）T1，两组间比较，差异有显著性（$"NQNB）。

P 两组免疫球蛋白测定结果比较 见表?。治疗组术后

C周较术后第?天体液免疫功能明显改善（$"NQNB），UI明显

升高（$"NQNB），对照组无明显变化（$#NQNB）。

表! 两组免疫球蛋白测定结果比较 （1／V，!!R"）

组别 W1G W1X W1+ UI
对照术后?天 @QBRPQ! ?QACRNQBM ?QCBRNQPM @EQER?PQ?

（BN）术后C周??QCR!QA ?QE!RNQA! ?QPERNQP@ ?NQCR??QE
治疗术后?天?NQPRPQ? ?QE?RNQB! ?QP?RNQC@ @AQER?CQ?

（BN）术后C周?PQ?RPQB$CQCBRNQBE$?QMBRNQPP$?CNQPR?CQB$

注：与本组术后?天比较，$$"NQNB；（ ）内数据为例数

讨 论 中医学认为，脾胃为后天之本，是气血生化之源，

脾胃的运化吸收功能正常，营养物质才能通过其运化被人体吸

收而发挥作用。笔者应用中药使食管癌贲门癌患者术后早期恢

复了胃肠功能，促进了营养物质的吸收，改善了患者的营养状

况，早日纠正了负氮平衡。同时，对气虚、阴虚、脾虚的患者，通

过补气、补血、滋阴、健脾等方法，改善了症状，血红蛋白得以较

快恢复，体液免疫指标明显高于手术后?天（$"NQNB），提高和

稳定了机体的免疫功能，增强对手术、放疗或化疗等的耐受性。

（收稿：CNN?ON@OCB 修回：CNNCON?ONM）
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