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中医药治疗轻度认知功能障碍的疗效评价

韩淑花李浩刘龙涛

摘要 目的 系统分析中医药治疗老年轻度认知障碍(mild co印itive impai咖ent，MCI)的疗效及安全性。

方法 计算机检索PubMed、EMbase、cochme图书馆、中国期刊全文数据库、维普、万方数据库、中国生物医
学数据库，在严格评估文献质量的基础上，使用GRADE评估证据质量。结果初检出文章680篇，最终筛选

出22篇RCT论文进行分析。由于各个研究干预措施不同，故进行描述性分析。疗效评价：(1)MCI向阿尔

茨海默病(AD)的转化率：加味五子衍宗颗粒及参银口服液中药组均无病例转化为McI患者，但与安慰剂及

维生素E比较差异无统计学意义；天泰l号与安慰剂比较差异有统计学意义。(2)认知功能改变：由于对照

组选用药物不同，各中药的认知改善相对疗效不同。(3)MCI患者日常生活能力、血清sOD、MDA以及p淀

粉样蛋白浓度的改善情况也因治疗药物的使用不同而疗效有差异。结论 中药在治疗McI方面有一定的

疗效，但是由于文献质量普遍偏低，证据质量低，还不能据此做出临床应用的推荐。
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ABsTRACT objective To syStematica¨y anaIyze the ther印eutic e竹icacy and safety of Chinese medicine

on aged patients w附l m¨d cognitiVe impairment(MCI)．Methods The PubMed，EMbase，Coch限ne L．braⅣ，

CN KI，VIP，Wanfang Database，and CBM database we怆retrieved by computer．On the basis of St r．ctIy assess-

ing the quaIity Of Iiter龇u-es，the eVidence quaIity was assessed using GRADE S0f№re．R删b TOtaIIy 680 pa-

pe伶we怕primarily怕tr．eVed and analyses we旧conducted in the finaIIy seIected 22 RCT articIes．DescriptiVe an-

aIyses were COnduced due tO different interVentionS in each study．The therapeutic efficacy waS aSSeSsed as fOI-

lows．(1)As t0 the conVe惜ion 0f MCI t0 AIzheimer’s disease(AD)，no case conVe惜ed to MCI．n Jjawej Wuzi

YanzOng GranuIe Group and Shenyin O限I Uquid Group．But the伧was nO statisticaI di竹e怕nce when compared

wnh that in the placeb0 gnOup and the Vitamin E gnOup．Significant diffe怕n∞was shOwn between Tiantai N0．1

and the pIacebo． (2)As for the improvement of cognitive fun酬ons，怆Iative the倍peu№e仟ic暑lcjes of Chinese

he巾s were d晰e怕nt．(3)The improvement 0f the activities of daily晰e，serLjm SOD and MDA contents，and B

amyIoid concentration in MCI patients was di竹e怕nt due t0 the appIication 0f diffe怆nt the陋peutic dnJgs．Concl砸ion

Chjnese he巾s showed certajn the限peutIc e仟．cacy In impmV．ng MCI．But c1．nicaI ap pI．cation could not be r∞-

Ommended due t0 p00r quaIitieS 0f Iiteratures and eVidence．

叼EYWORDS Chinese medicine；m¨d cognm、帕jmpaimlent；the the限peutic efficacy；System assessment

轻度认知功能障碍(mild co印itive impai珊ent，

McI)是指有记忆障碍和(或)轻度的其他认知功能

障碍，但个体的社会职业或日常生活功能未受影响，

亦不能由已知的医学或神经精神疾病解释，是介于

正常老化与轻度痴呆之间的一种临床状态‘1】。国内

作者单位：中国中医科学院西苑医院教育处(北京100091)

通讯作者：刘龙涛，Tel：OlO一62s879r73，E．叫lil：um哪glaol976@

126．⋯

近年研究显示，McI患者1年内转变为老年性痴呆的

比例约为10％～15％，3—4年约为50％，6年高达

80％，而正常老年人1年内仅为l％～2％【2J。一项

对国内老年痴呆患者的流行病学调查显示∞】：我国

有600～700万老年痴呆患者，65岁以上的老年人发

病率为5％一7％，国家每年对此要支出83．5—97．4

亿元人民币，并且每年的健康保健费用就高达

51．3—59．8亿元。可见早期干预轻度认知功能障

碍，防止其向老年痴呆发展势在必行。目前关于MCI
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的确切病因机制尚未明确，西医治疗，虽然有很多临

床试验研究，但是尚未发现确实有效的药物HJ。对

胆碱酯酶抑制剂治疗MCI的有效性及安全性的系统

评价研究表明，多奈哌齐、利伐斯的明及加兰他敏等

药物虽然治疗阿尔茨海默病(AD)有效，但是对于

MCI的治疗效果并不明显，且它们的不良反应不容

忽视"J。长期应用非甾体类抗炎药对于AB蛋白沉

积之前的AD早期及MCI有效，一旦AB沉积形成，

则无治疗作用∞]。传统中医学对于MCI没有专门的

记载，其内容散见于“善忘”、“健忘”、“呆病”、“癫

狂”等文献范畴中。研究表明有一些中药具有增强

记忆力，改善认知水平的功能，且不良反应低，与西

药相比疗效较好。但按照中医学理论辨证论治的特

点，不同的医家对其病因病机认识有差异，遣方用药

也就存在差别。因此临床报道差异很大，证据说服

力不强。故本研究通过搜集中医药治疗McI的文

献，旨在系统评价中医药治疗MCI患者的疗效。

资料与方法

l纳入与排除标准

1．1纳入标准(1)研究类型：国内外关于中医

药治疗MCI的随机对照试验，无论是否使用盲法；(2)

研究对象：采用欧洲Pete№n McI诊断标准或者美国

《精神疾病诊断和统计手册》诊断标准明确诊断为

McI者；(3)干预措施：试验组运用中药及合并应用西

药治疗的中西医结合疗法，对照组为应用单纯西药的

阳性对照、或者是安慰剂及基础治疗方法。(4)疗效

指标：治疗后认知功能及记忆测量、MMSE积分、日常

生活质量评价、不良反应等。(5)语言：纳入中文和英

文文献。

1．2排除标准(1)关于血管性痴呆、阿尔茨海

默病以及其他关于痴呆的文献；(2)针灸治疗老年认

知功能障碍的文献。

2资料检索策略

按照cochrane协作网工作手册5．0．2的要求针对

不同数据库制定不同的具体检索策略，检索的数据库

有：中文数据库包括中国期刊全文数据库(CNⅪ)

(1979～2010)、维普中文期刊全文数据库(1989—

2010)、万方数据库(1985～2010)以及中国生物医学

数据库(1978～2010)，外文数据库有coch枷e图书馆
(20lO年第lO期)、PIlbMed(1999—2010．11)、EMba∞

(1999—20lO．11)。

中文检索词包括“轻度认知功能障碍”、“轻度认

知功能损害”、“中医”、“中草药”以及“中药”，英文检

·609·

索词：“m洳cognitive inlpai珊ent”、“m埘c99nitive de-

fect”、“mild co印itiVe dysfunction”、“Chinese herbal

medicine”、“traditional Chinese medicine"、“Chinese me-

dicinal herb”、“Chinese herb”o

3资料提取

阅读所获文献，在排除不符合纳入标准的试验

后，对可能符合纳入标准的试验阅读全文，以确定是

否真正符合纳入标准，不能确定时，通过其他人阅读

核定。根据本研究的特点制定资料提取表提取信

息，主要资料包括：(1)试验类型；(2)受试者基本信

息；(3)干预措施情况；(4)主要测量指标；(5)疾病

诊断标准等。如临床试验文献资料不全，尽可能与

原作者联系获取。

4质量评价

纳入的随机对照试验方法学质量评价采用Co-

ch砌e手册推荐的评估标准，其中对于研究的局限性
方面要求从以下几个方面评估：(1)随机方法是否正

确；(2)是否做到分配隐藏，分配方法是否正确；(3)是

否实施盲法；(4)基线是否可比等。结果的一致性与

否要看是否报告失访和退出情况，如有失访或退出是

否采用意向分析(ITT)。对于随机过程的核实，中文

文献通过向作者打电话询问，英文文献通过向作者发

电子邮件确认，保证随机的真实性。对证据质量采用

GRADE评估，评估内容包括：(1)研究的局限性，(2)

结果的一致性，(3)是否使用间接证据，(4)结果的精

确性，(5)是否存在发表偏倚5个方面。评估结果分

为高、中、低、极低4个等级，分别用大写字母A、B、C、

D表示。

5统计分析方法

采用Coch砌e协作网专用软件Revm粕5．0．2软
件管理数据和统计分析；对于文献同质性较好时进行

Meta分析，如有可能，对原始数据做意向性分析

(IrlTI’)。对于分类变量资料，记录各组具体例数；对于

连续变鼍资料，记录各组治疗前后的均数和标准差。

不能进行合并分析的数据单独进行描述。

结 果

l文献检索结果

初筛共纳入文献680篇，通过阅读题目和摘要排

除640篇，阅读摘要及全文后排除12篇，符合纳入标

准者28篇，其中6篇"。12o未联系到作者，虽然文中提

到“随机”两字，但没有交代具体的随机方法，故其随

机性待考察；最终进入统计的有22篇。全部为发表在

中文期刊上的中文文献(英文文章与中文文章重复者

万方数据
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取中文文章)，且所有试验均在中国进行。

2纳入研究的基本特征

2．1研究摹线资料情况22篇文章共涉及到20

个试验，有3篇文章【13一副为同一试验发表的不同文

章，发表时间2003-20lO年，其中2篇为硕士毕业论

文。共纳入受试者l 597名，样本例数36一166，平均

年龄>57岁。对轻度认知功能的诊断标准13篇参考

了欧洲Pete璐en McI诊断标准，4篇参考了美国《精神

疾病诊断和统计手册》MCI诊断标准，5篇同时参考了

欧洲Petersen MCI诊断标准和美国《精神疾病诊断和

统计手册》MCI诊断标准。

2．2 22篇纳入文献干预及疗效指标(表1)

2．3失访及不良反应报道情况所纳入的22篇

文章中，5篇未交待是否存在失访病例，ll篇所有病例

均完成研究，无脱落和剔除病例，6篇有失访病例，并

分别交代了失访原因。对于不良反应报告情况，7篇

文章未提及不良反应情况，8篇未发现有不良反应事

件发生，7篇具体交代了不良反应情况，无因严重不良

反应而脱失病例。
’

3纳入文章的方法学特征及证据质量(表2，3)

表1 各纳入文献的干预方式及疗效指标

万方数据
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表2文章质量评估表

作者 随机方法 分配隐藏 肓法 结果数据的完整性是否进行T下r分析 选择性报道偏倚 失访／退出 基线状况

王学美2008【13】 随机数宁表 未诉 舣旨 未诉 不清楚 不清楚 未诉 一致

富宏2006『J4j 随机数’≯表 未诉 双盲 未诉 不清楚 不清楚 未诉 一致

富宏2008Ⅲ】 随机数。≯表 未诉 双盲 未诉 不清楚 不清楚 未诉 一致

何迎存2008⋯】 随机数。#表 未诉 双盲 否 否 不清楚 7例 一致

陈利平2009【17】 随机数’#表 未诉 无 是 是 不清楚 无 一致

刘南2008【18J 未描述① 未诉 无 未诉 不清楚 不清楚 未诉 一致
李浩2008【19】 计算机随机 未诉 双盲 否 否 不清楚 有 一致

钟剑2007[驯随机数宁表 未诉 双盲 是 是 不清楚 无 一致
郭f：真2010【21 J 随机数’≯表 未诉 双li 是 是 不清楚 无 一致

陈克坚2009m】 随机数字表 未诉 无 是 是 不清楚 无 一致

李浩2004b∞] 未描述① 未诉 无 是 是 不清楚 无 一致
李乐军2们O㈨] 未描述@ 未诉 双盲 是 是 不清楚 无 一致

田仑洲2003【25] 未描述∞ 未诉 单盲 未诉 不清楚 小清楚 未诉 一致
周如倩2007Ⅲo 信封随机 未诉 无 否 否 不清楚 5例 一致
李浩2004am】 随机数宁表 未诉 单旨 否 否 不清楚 l例 一致

李智杰200r7旧】 随机数’#表 未诉 无 是 是 不清楚 无 一致

林圜荣2008【驯 随机数’≠表 未诉 双盲 否 否 不清楚 8例 一致
下学美2004【30J 随机数’#表 末诉 双卣 否 否 不清楚 l例 一致

何迎存200513l】 随机数宁表 未诉 双盲 是 是 不清楚 无 一致

阚佑骞20 JO[33】 随机数7表 未诉 无 是 是 不清楚 无 一致
吴JF治2010【32J 未描述① 未诉 双盲 是 是 不清楚 无 一致

蒸匝揖2鲤§：兰! 瞳型l筮：兰塞 盔鹾 五 星 星 丕选蕉 玉 =麴

注：①电话联系后得知为随机数字表；②电话联系后得知为sPSs软件随机

表3 GRADE评分表

效应量 研究文献 研究局限性 异质性 间接证据精确性发表偏倚大效应量焉徽喾气簇警 质量

吴正治20lO【北]

周如倩2010【26J
MMSE 何迎春2008⋯J

陈利平2009[17]

刘南2008f18】
钟剑2007【驯

郭f：真2010【2l】

陈克。睦2009【22j
李浩2004bI 23】

①

①

①

@

@

一l①

一I①

一2@

一2@

O

—lo

一10

一1⑦

一lo

O

O

—lo

—l⑦

0

圆

圆

@

@

一l@

一l圆

一l@

一1④

无
无

无
无

无

无

无
无

无

无
无

无
无

无

无

无
无

无

无
无

无
无

无

无

无
无

无

李乐军20lO【24] 一lo O 0 0 —10 无 无 无 C

田仑洲2003【25] 一l① O O —l⑦ 一l@ 无 无 无 D

周如倩2007【衢】 一1① O O 一1⑦ 一l⑤ 无 无 无 D

李浩2004a【圳 一2④ O O O —l@ 无 无 无 D

李智杰20cr7f2B】 一2④ 0 O —lo 一1@ 无 无 无 D

林圜荣2008【驯

王学荚2004【圳

阚佑骞20lO【33】
吴正治2010【32]

苏丽娟2008【34】

MQ值 李浩2008【’9 J

钟剑200r7[圳

何迎春2005[31 J

t学美2004【驯

王学美2008Ⅲj
CCI 李浩2004a[27】

李智杰2007【篮】

李浩2004b[23】
ADL 何迎春2008[16】

钟剑2007【驯
BBS 陈利平2009【17】

苏咐娟2008【34】

阚佑骞20lOf33】
SOD、MDA 郭f：真20lO【21】

一l①

一l①

一2@

一l①

一2④

一l①

一l①

一l国

一l①

一10

—2@

一2@

一2@

一l函

一1①

一2④

一2@

一2@

一l①

O

—lo

—lo

O

—lo

—l⑦

一10

一lo

—lo

—l⑦

一l⑦

一l⑦

一l⑦

一10

—l⑦

一1⑦

一1⑦

O

—l⑦

李浩2008f19 J —I① O O 一1② 一lo 无 无 无 D

王学荚2004【加】 一l① O O —l⑦ 一1④ 无 无 无 D

王=i兰蓉2QQ§!型 =!竺 Q Q =!竺 =!竺 玉 玉 玉 旦

注：①分配隐藏／f：明确；②可信区间太宽，上、下限超过RR或者MD值的25％；③只有一个研究；④分配隐藏不明确，未使用自法；证据等级：A一
高；B一中；c一低；D一极低
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4疗效评价

4．1 McI向AD转化率(图1)本研究中只有4

篇文章进行了随访，其中3篇报道了McI向AD转化的

情况‘15瓶321。周如倩20Cr7‘26 3报道应用参银口服液分别

与维生素E及安慰剂比较治疗12个月，随访6个月后

发现中药组无病例转化为AD，而维生素E组有5例，安

慰剂组有2例患者转化为AD，但差异均无统计学意义

(维生素E：RR=0．08[o．00，1．钾]；安慰剂：RR=0．18

[o．ol，3．54])；富宏2008【l副应用加味五子衍宗颗粒与

安慰剂治疗3个月，随访1年后发现安慰剂组有2例转

化为AD，中药组无患者转化为AD，两组相比其RR=

0．20，95％可信区间[0．0l，3．89]，两组差异无统计学意

义，两组疗效相当。吴正治20lOl3引应用天泰l号颗粒

与安慰剂治疗轻度认知功能障碍患者6个月，随访1年

后发现治疗组65例有2例进展为AD；对照组63例有9

例进展为AD，两者差异有统计学意义(RR=0．22，95％

CI[0．05，0．96])，表明天泰1号颗粒疗效明显优于安慰

剂。

4．2认知功能及记忆功能比较(图2，3)

4．2．1 中药与安慰剂 7篇文章‘13—6孤挣’321分

别将不同中药与安慰剂进行比较，观察治疗前后认知

及记忆功能改善情况。其中有4篇文章采用MMsE评

分评估治疗前后患者认知功能改善情况¨6’即9’引，何

迎春2008【l刮采用健脾填精方与安慰剂比较，治疗后

MMSE积分比较无统计学意义(MD=0．80，95％CI

[一o．47，2．07])；林国荣2008[驯和吴正治2010㈨分

别采用双益平和天泰l号与安慰剂比较，6个月后比

较MMsE积分差异均有统计学意义。(林：MD=

2．04，95％CI[O．92，3．16]吴：MD=2．73，95％cI

[2．33，3．13])；周如倩2007Ⅲ1采用参银口服液与安

慰剂治疗12个月后发现，治疗组与对照组治疗后

MMsE积分比较差异无统计学意义(MD=0．52，95％

Expe啦啪tal C∞的l

[一0．42，1．46])。其余3篇文章¨3。1副为同一试验不

同时期发表的文章，采用临床记忆量表来评估受试者

的记忆能力，中药治疗组较安慰剂组治疗前后记忆商

(MQ)的差值明显升高，差异有统计学意义(MD=

10．67，95％CI[1．87，19．47])。认为中药改善认知

功能不低于安慰剂。

4．2．2中药与茴拉西坦疗效比较本研究中共

纳入3篇文章采用中药与茴拉西坦治疗轻度认知功能

障碍患者‘19。21|。郭仁真2010[211采用黄连温胆汤加味

与茴拉西坦比较，治疗后MMSE积分差值差异有统计

学意义(MD=O．97，95％CI[0．0l，L 93])；钟剑

2007Ⅲ1采用参乌胶囊与茴拉西坦比较治疗后的

MMsE差值，两组比较差异无统计学意义(MD=O．20，

95％CI[一0．44，O．84])，且记忆商MQ比较差异也无

统计学意义(MD=1．35，95％CI[一2．80，5．50])；李

浩2008¨引采用还脑益聪胶囊和茼拉西坦比较，治疗后

两组MQ比较差异也无统计学意义(MD=3．30，95％

cI[一2．14，8．74])。故认为中药改善患者的MMsE

积分方面至少与茴拉西坦疗效相当。

4．2．3中药与吡拉西坦有5篇文章采用不同

中药和吡拉西坦进行了比较[17盈嗡]，对于认知功能改

善皆采用MMSE积分表示。陈利平2009【171采用参龙

健脑汤和吡拉西坦1．6 g比较，治疗后MMSE差值比

较差异无统计学意义(MD=1．6l，95％CI[一0．57，

3．79])；陈克坚2009瞄1采用加减薯蓣丸和吡拉西坦

0．8 g比较，治疗后MMSE差值比较差异无统计学意义

(MD=0．60，95％cI[一1．38，2．58])；李浩2004旧。

采用还脑益聪方联合灯盏花素与吡拉西坦0．8 g比

较，治疗后MMsE差值比较差异有统计学意义(MD：

1．69，95％CI[0．43，2．95])，而认知疗效指数(cCI)

比较差异无统计学意义(MD=2．00，95％CI[一2．1l，

6．11])；李乐军2010Ⅲ1采用通脉益智丸和吡拉西坦

图1 McI向AD转化率

O．00l 0．1 l 10 looO
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0．8 g比较，治疗后MMsE差值差异有统计学意义

(MD=1．34，95％CI[0．74，1．94])；田金洲2003∞1

采用金思维丸分别与吡拉西坦O．8 g和安慰剂比较，

12周后MMSE积分差值改变，金思维组和吡拉西坦组

比较差异无统计学意义(MD=0．20，95％cI[一1．07，

1．47])，而与安慰剂组比较差异有统计学意义。
4．2．4 中药与喜得镇疗效比较2篇文章采用

喜得镇为对照组药物‘27’勰1。李浩2004m3采用还脑益

聪胶囊与喜得镇比较，治疗后两组MMsE积分比较差

异有统计学意义(MD=1．90，95％CI[1．04，2．76])；

李智杰2007Ⅲ1采用天地精丸与喜得镇比较，治疗后

MMSE积分两组比较差异有统计学意义(MD=2．62，

95％cI[0．83，4．41])；但两篇文章治疗后认知疗效指

数CCI比较差异均无统计学意义。故认为中药在改善

患者MMSE积分上优于喜得镇。

4．2．5中药与银杏叶胶囊(片) 本研究纳入3

篇文章对照组药物选用银杏叶片或者胶囊c30’31’川。其

中2篇文章(王学美2004闭J、何迎春2005"u)选用临

床记忆量表评估治疗前后患者记忆能力改善情况，分

别采用加味五子衍宗颗粒和健脾填精方与银杏叶胶囊

比较，治疗后两组数据相同，MQ分值比较差异均无统

计学意义(MD=2．42，95％[一4．68，9．52])；苏丽娟

2008Ⅲ1采用导师经验方益智灵方与银杏叶片比较，选

用MMSE评分评估治疗前后患者认知功能改善情况，

两组比较差异无统计学意义(MD=0．52，95％CI

[一1．20，2．24])。故中药在改善患者认知功能方面

与银杏叶制剂疗效相当。

4．2．6其他药物 周如倩2007Ⅲ1采用参银口

服液和维生素E比较，治疗后两组MMsE积分比较

Experimental Control

·613·

差异无统计学意义(MD=0．2l，95％CI[一0．65，

1．07])；刘南2008[I引采用多奈哌齐联合养血清脑颗

粒与多奈哌齐进行比较，用MMsE积分及MQ来评价

患者认知功能及记忆改善情况，16周后两组MMSE

积分比较差异无统计学意义(MD=1．80，95％CI

[一0．19，3．79])，而MQ改变上多奈哌齐联合养血

清脑颗粒优于多奈哌齐组；阚佑骞2010∞纠采用九味

益智汤和尼莫地平进行比较，治疗后两组MMsE积

分值比较差异无统计学意义(MD=1．35，95％CI

[一0．2l，2．91])。
4．3 日常生活能力改善比较本研究中共纳入

2篇文章采用日常生活能力量表(ADL)评估轻度认知

功能障碍患者的日常生活质量‘16瑚]。何迎春2008【l卅

采用健脾填精方和安慰剂对照，量表积分差异有统计

学意义(MD=1．24，95％Cl[O．27，2．21])，说明健脾

填精方在改善患者日常生活能力方面优于安慰剂；钟

剑2007汹1利用参乌胶囊和茴拉西坦对照治疗轻度认

知障碍患者，在ADL评分方面得出两组差异无统计学

意义(MD=O．16，95％CI[一0．08，0．40])。

3篇文章采用Blessed行为量表(BBS)评估患者

日常行为能力改善情况‘”挪，341。陈利平2009【171采用

参龙健脑汤和吡拉西坦比较治疗后BBs积分无统计

学意义(MD=0．18，95％CI[一1．98，2．34])；苏丽娟

2008Ⅲ1采用益智灵方和银杏叶片比较治疗后BBS差

值有统计学意义(MD=一2．57，95％CI[一3．7l，

一1．43])，且治疗组优于对照组；而阚佑骞2010印1采

用九味益智汤与尼莫地平比较，治疗后BBS差值有统

计学意义(MD=2．46，95％CI[2．07，2．85])，尼莫地

平组要优于九味益智汤组。

Mean Dif话咖ce

图2各组MQ比较

．20 ．10 O 10 20

Favours contml FaVou培exl)豳ental

万方数据



·614· 中国中西l廷结合杂志2011年5月第3l卷第5期cJITwM。M8y 201l，V01．3l，N0-5

Ex耐m曲脚 Con仃oj

Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total

Mean Dj腩姗lce M踟Dif融朋ce
Ⅳ，Random，95％Cl Ⅳ．Random．95％CI

2．1．1 Chinese herbal mcdicine w Placeb0

He 2008 26．25 2．03 20 25．45 2．1l 21

Lin 2008 25．35 3．24 56 23．3l 2．63 49

Wu 20lO 27．48 O．7 65 24．75 1．46 63

办ou 2007 27．43 2．07 40 26．9l 2．09 35

2．1．2 Chinese hcrbal medicine’留AniraceI砌
Guo 20lO 2．9l 1．96 32 1．94 1．96 32

Zhon92007 O．77 2．2 83 O．57 2 83

2．1．3 Chine∞herbal medicine坩Pimcet锄
Chen 2009a 2．11 4．5l 30 O．5 3．8 26

ch朋2009b 3．5 3．8 30 2．9 4．03 30

Li 2004b 3．2 2．98 60 1．5l 3．44 45

Li 20lO 1．07 1．34 30．0．27 l 30

Ti卸2003 O．77 1．85 30 O．57 3．04 30

O．80【-o．47，2．07】

2．04[O．92，3．16】

2．73【2．33，3．13】

0．52【-o．42，1．46】

O．97【O．Ol，1．93】

O．20【一O．“，O．84】

1．6l【加．57，3．79】

O．60【·1．3 8，2．58】

1．69【O．43，2．95】

1．34【O．74，1．94】

O．20【-1．07。1．47】

2．1．4 Chinc∞he而al medicine坩Nimodipi北

K觚2010 1．93 4．72 63 0．58 4．19 63 1．35【-o．2l，2．9l】

2．1．5 Chine辩herbal medicine vs Vitamin E

Zhou 2007 27．43 2．07 40 27．22 1．77 37 O．2l【_o．65，1．07】

2．1．6 Chine∞herbal medicillew Hyde咖
Li 2004a 27．8l 1．98 30 25．9l I．33

Li 2007 29．08 2．43 23 26．46 3．65

29

23

1．90【1．04，2．76】

2．62【0．83，4．4l】

2．1．7 Chine∞herbal medicineⅧG删蜒p 6ffD6口

Su 2008 24．96 4．53 50 24．44 4．24 50 O．52【-1．20，2．24】

2．1．9 Chi鹏∞herbaI medicine惯Donepezil

Liu 2008a 28．5 2．49 16 26．7 3．Ol 14 1．80 H．19，3．79】

图3各组MMsE积分比较

陈克坚2009陋1采用SF一36量表评估患者的日常

生活质量，加减薯蓣丸和吡拉西坦治疗2个月后，发现

在日常生活质量改善方面两组对比差异无统计学意义

(P>0．05)。

4．4血清SOD、MDA以及B淀粉样蛋白浓度的

改变比较研究中观察血清SOD、MDA浓度的有4篇

文章[13’1”㈣】，而B淀粉样蛋白的只有l篇文章【l3|。李

浩2008【l刚观察还脑益聪胶囊与茴拉西坦比较，两组血

清sOD浓度比较差异有统计学意义(MD=8．81，95％CI

[2．11，15．51])，而MDA浓度比较差异无统计学意义

(MD=一O．29，95％cI[一0．6l，0．03])；郭仁真2010[21】

采用黄连温胆汤加味与茴拉西坦比较，治疗后血清SOD

及MDA浓度差异均无统计学意义(SOD：MD=1．03。

95％CI[一2．44，4．50]；MDA：MD=1．03，95％CI

[一2．44，4．50])；王学美2008【l3J采用加味五子衍宗丸

颗粒与安慰剂比较，治疗后两组血清SOD、MDA浓度比

———．_一
十

———_I—一
—．．一

——1—一

————-卜_——一

_4 ．2 O 2 4

FavOu瑙contIDI Favours experimental

较差异均无统计学意义(SOD：MD=8．55，95％CI[一

5．63，22．73]；MDA：MD=一0．58，95％cI[一1．49，

0．33])，而B-28浓度两组比较差异有统计学意义(尸<

0．05)；王学美2004㈣1观察加味五子衍宗颗粒与银杏叶

片治疗McI患者血清SOD、MDA浓度的变化，发现治疗

后两组浓度差异无统计学意义(SOD：MD=8．92，95％CI

[一6．07，23．91]；MDA：MD=一0．09，95％CI[一0．81，

O．63])。

4．5不良反应本研究纳入的22篇文章中，报

道不良反应情况的文章只有7篇，以服中药后个别出

现口干、恶心、腹泻最为常见¨6’18J9’巩圳。一般无特殊

处理，继服一段时间后自行缓解；均无严重不良反应发

生。周如倩2007m1报道安慰剂组中1例患者服药l

周后，出现面部丘疹伴瘙痒，随即停药，l周后症状自

行消失。王学美2004m1报道银杏叶片组有l例

(4．6％)服药3周后出现鼻血1次。
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讨 论

本研究中共纳人22篇RCT文章，对不同中药与

西药或者中成药对比治疗McI的疗效进行了评估。

MCI随访的终点指标为其向AD的转化率，本研究中

只有3篇文章进行了报道，中药组均无病例转化为

AD，但文章质量为C．D级，故不能准确地说明中药在

预防MCI向AD转化方面优于对照组的安慰剂和维生

素E。为得到可靠性较强的研究证据，以后的研究需

要注重治疗后的随访研究，并且需要高质量的随机对

照试验证明。对于认知功能改善情况，根据中医辨证

论治的特点，遣方用药各不相同，选用的对照组药物不

同，故相对疗效不一。但总体上中药与两药比较，疗效

不劣于西药。由于单个研究证据质量较低，故不能准

确地对中药疗效加以肯定。

通过研究发现，对于轻度认知障碍研究的对照

药物的选择没有统一定论，这是因为以何种药物或

采用何种方法进行有效干预MCI学术界尚未达成共

识。目前对于MCI的治疗策略都是使用对AD有效

的药物，借鉴治疗AD的策略。本研究中涉及的对照

药物有安慰剂、吡拉西坦、茴拉西坦、维生素E、喜得

镇等等。吡拉西坦为脑代谢改善药，研究表明吡拉

西坦能明显改善血管性痴呆患者的MMsE、WMS评

分情况旧5I。茴拉西坦也能改善老年痴呆患者的认知

功能障碍状况。维生素E因具有抗氧化作用而用于

McI患者的干预治疗，但其具体是否有效值得争议。

有研究表明大剂量维生素E能延缓AD的进展m1；

也有研究表明其对MCI治疗与安慰剂疗效相当H 7。。

而喜得镇为脑血管扩张剂，作为早期治疗痴呆的常

用药物，其改善认知功能的疗效已得到大多数人的

认可口8|。因不同的药物对MCI的疗效不同，在选用

阳性对照药时需考虑这一影响结果可靠性的因素。

并关注国内外对McI治疗的动态发展，以选择可靠

的对照药物。

中医学的特点之一是辨证论治，但本研究中大多

数文章的纳入标准里面没有关于中医证型的诊断标

准，只以西医的诊断标准来纳入受试者，没有对受试者

进行中医辨证分型，这使得各中药的使用范围不明确。

另一方面，文章里各个方剂、剂型等都不相同，但大多

没有明确写出方剂的具体组成以及药物剂量，且对于

MCI的诊断标准、中医证候的疗效评判标准采用也不

统一，使各研究之间存在异质性。

通过阅读这些文章，笔者发现多篇文章对于患者

教育程度及病程交代不完整，而受教育程度为认知功
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能障碍发病的影响因素之一旧J，并且对于MCI的认知

功能各种量表评分也是与患者的受教育程度有关ⅢJ。

故研究时需保证两组患者的受教育程度基线一致。

药物的不良反应较低是中医药的优势，因此进行

中药的疗效评价方面不良反应的评价也是很重要的一

个方面。但本研究中多数文章对于药物是否存在不良

反应没有描述，有些文章报道也是不全面，一般报道不

良反应的症状和例数，并没有进行对比，所以对这方面

的关注有待于进一步加强。

研究McI的文章虽多，但是文章质量不高，影响

到对研究质量的评估，具体的方法学缺陷有：是否使

用隐藏分组以及随机序列产生未予描述、未使用盲

法使结果测量存在偏倚、数据不完整，对于缺失数据

没有进行意向性分析等，其中最主要的两个方面是

未交待是否使用隐藏分组及每个研究的治疗组用药

均不相同，使得无法进行合并。故虽然本研究发现

一些中药治疗MCI的疗效优于对照西药或中成药，

但是由于存在方法学缺陷，使证据强度降低，以及中

药干预方式的多样化，故尚不能得到可靠的结论，有

待将来高质量的随机对照试验提供证据。

(致谢：四川大学华西循证医学中心吴泰相老师及刘关键

老师在选题、书写过程中给予悉心教导和支持，在此谨向两位

老师致以诚挚的谢意!)
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