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!临床论著!

补肾填精方治疗髓海不足型帕金森病伴

轻度认知功能障碍的临床研究

陆征宇#

#陆玲丹#

#朱冬雨#

#徐#强!

#周#洋#

#赵#虹#

摘要#目的#观察补肾填精方治疗髓海不足型帕金森病伴轻度认知功能障碍"

<?

"

,')

#的临床疗效$

方法#将
#"&

例髓海不足型
<?

"

,')

患者随机分为西药组"

%#

例#和中西医组"

%!

例#$ 西药组根据国际

帕金森病治疗指南进行治疗%中西医组在西药组基础上加用补肾填精方%连续服用
4$

周$ 在治疗前及治疗

!4

&

4$

周分别进行帕金森病统一评分量表"

O<?7:

#&蒙特利尔认知评估量表"

,0'P

#&简易智能精神状态

检查量表"

,,:A

#&日常生活能力量表"

P?Q

#评分'记录治疗前后左旋多巴每日用量$ 结果#与治疗前比

较%西药组治疗
4$

周
O<?7:

评分增加"

< R"

!
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#'西药组治疗
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周
,0'P

评分&
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评分降低

"

< R"

!

"%

%

< R"

!

"#

#'两组治疗
4$

周左旋多巴每日用量均增加"

< R"

!

"#

#%但两组间比较差异无统计学意

义"

< S"
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#$ 与西药组同期比较%治疗
4$

周中西医组
O<?7:

总分及
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评分显著降低"
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评分升高"
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#$ 结论#在西医规范化治疗的基础上%加用补肾填精方治

疗能有效改善髓海不足型
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%是发生于

黑质和黑质$纹状体通路的变性疾病!临床主要表现

为静止性震颤'动作缓慢'肌强直和姿势平衡障碍四大

运动主症( 有报道显示
<?

非运动症状的出现要早于

运动症状!并且与
<?

的预后密切相关)

#

*

( 认知功能

障碍是
<?

最常见的非运动症状之一!长期纵向研究

提示!大多数伴发认知功能障碍的
<?

患者将进一步

发展为痴呆!严重影响生活质量!给社会和家庭带来巨

大负担)

!

!

&

*

( 有证据表明!

<?

伴轻度认知功能障碍

$

BC1D K0IHCWCX@ CBY-CEB@HW CH <-EZCH[0H

%

[ ?C[

"

@-[@

!

<?

"
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%可使
<?

人群痴呆的发病风险显著增

高)

4

*

( 早发现'早诊断'早治疗
<?

"

,')

对提高
<?

患

者的长期预后具有非常积极的作用( 但目前缺乏有效

治疗
<?

"

,')

的西药( 因此!探索中医药治疗
<?

"

,')

的疗效与机理意义重大( 本课题组前期的研究发现!中

医药对各期
<?

都具有一定的治疗效果!不仅可以改善

患者的四大运动主症!而且可以改善患者抑郁障碍'胃

肠功能紊乱等非运动症状!同时可以减少抗
<?

西药的

用量!减小其不良反应)

%

!

=

*

( 补肾填精方系课题组在长

期临床中反复筛选整理而出!具有益精填髓'平颤熄风

的功效( 本研究则采用随机对照的方法!评价其对髓海

不足型
<?

"

,')

的临床疗效(

资料与方法

#

#诊断标准

#

!

#

#

<?

西医诊断标准#依据中华医学会神经

病学分会运动障碍及帕金森病学组制定的诊断

标准)

>

*

(

#

!

!

#

<?

"

,')

诊断#参照参考文献)

$

*的诊断

标准(

#

!

&

#中医颤证及颤证髓海不足证候诊断#根据

中华中医药学会+中医内科常见病诊疗指南"中医病

证部分,

)

5

*

$

688^]M*4>

-

!""$

颤病%和+上海市中

医病证诊疗常规$第
!

版%,制定的诊断标准)

#"

*

(

!

#纳入及排除标准

!

!

#

#纳入标准#$

#

%符合
<?

"

,')

髓海不足型

诊断标准&$

!

%年龄
%% b$"

岁!性别不限&$

&

%受试者

知情并自愿加入本试验(

!

!

!

#排除标准#$

#

%药源性帕金森综合征&$

!

%

曾接受手术治疗
<?

者&$

&

%合并心脑血管'肝肾和造

血系统等重要脏器病变者以及精神病者&$

4

%过敏体

质者(

&

#一般资料#

#"&

例均为
!"#!

年
#

月-

!"#%

年
#!

月在上海中医药大学附属岳阳中西医结合医院

<?

专科门诊'神经内科门诊和病房就诊的
<?

"

,')

患者( 采用区组随机方法分为中西医结合治疗组$简

称中西医组%和西药治疗对照组$简称西药组%( 中西

医组
%!

例!西药组
%#

例( 中西医组年龄
%> b>>

岁!

平均$

==

!

!>

&

%

!

#&

%岁&男性
!>

例!女性
#$

例&病程

& b#$

年!平均$

$

!

!4

&

&

!

!%

%年( 西药组年龄
%% b

>5

岁!平均 $

=$

!

%>

&

=

!

!$

% 岁&男性
!4

例!女性

!"

例&病程
& b#$

年!平均$

5

!

!&

&

&

!

>>

%年( 两组患

者一般资料比较!差异无统计学意义$

< S"

!

"%

%( 本

试验通过上海中医药大学附属岳阳中西医结合医院伦

理委员会批准$批件号# 岳阳医院伦理审查
"%&

号%(

4

#治疗方法#两组患者均根据国际
<?

治疗指

南用药原则进行西医开放性基础治疗!给予左旋多巴

制剂抗
<?

治疗( 在此基础上!中西医组加用补肾填

精方$熟地
#% I

#生地
#% I

#钩藤
#% I

#白芍
#% I

#制首乌
5 I

#益智仁
5 I

#石菖蒲
= I

%!水煎服!每

日
!

次!每次
!"" BQ

!连续服用
4$

周(

%

#疗效评价指标#治疗前及治疗后
!4

'

4$

周后

分别进行帕金森病统一评分量表 $
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[0H
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%

)
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'蒙特利

尔认知评估量表$
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%

)

#!

*

'简易智能精神状态检查量表

$

,CHCBVB ,@HW-1 :W-W@ Aa-BCH-WC0H

!

,,:A

%

)

#&

*

'

日常生活能力量表$

PKWCXCW. 0T ?-C1. QCXCHI :K-1@

!

P?Q

%

)

#4

*评定!并记录治疗前后每日左旋多巴用量(

=

#统计学方法#采用
:W-W- >

!

"

软件进行统计分

析!计量资料采用
a

&

[

表示( 治疗前后比较采用单因

素方差分析$正态分布且方差齐的数据%或
;EV[Z-1



中国中西医结合杂志
!"#$

年
%

月第
&$

卷第
%

期
'()*+,

!

,-. !"#$

!

/012 &$

!

30

!

%

"!&($$"

+-11C[

检验$非正态分布或方差不齐的数据%( 采用双

侧检验!

< R"

!

"%

为差异有统计意义(

结##果

#

#受试者流程图#本研究纳入了
#"&

例患者进

行临床观察!其中西药组入组
%#

例'中西医组入组

%!

例(研究期间由于.路途遥远不能定期随访/'.家

属没有时间陪同随访/'.感觉效果不明显/等原因西

药组失访
4

例!中西医组失访
%

例&由于.误纳/'.不

能坚持治疗/等原因西药组剔除
&

例!中西医组剔除

!

例!最终
$5

例患者完成试验(

图
#

$受试者流程图

!

#两组患者
O<?7:

评分比较$表
#

%#两组治

疗前
O<?7:

评分差异无统计学意义$

< S"

!

"%

%( 与

本组治疗前比较!西药组治疗
4$

周
O<?7:

评分升高

$

< R"

!

"#

%( 与西药组同期比较!中西医组治疗
4$

周

O<?7:

评分降低$

< R"

!

"#

%(

表
#

$两组患者
O<?7:

评分比较#$分!

a

&

[

%

组别 例数 治疗前 治疗
!4

周 治疗
4$

周

西药
44 4#

'
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&

##

'

!" 4=

'
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&
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'
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'

>"

&
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'
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中西医
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&
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'
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'
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&
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'
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'
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'
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!

< R"

!
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"
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!

"#

&

#两组患者
,0'P

评分比较$表
!

%#两组治疗

前
,0'P

评分差异无统计学意义$

< S "

!

"%

%( 与本

组治疗前比较!西药组治疗
!4

'

4$

周
,0'P

评分降低

$

< R"

!

"%

!

< R"

!

"#

%( 与西药组同期比较!中西医组

治疗
4$

周
,0'P

评分升高$

< R"

!

"#

%(

表
!

$两组患者
,0'P

评分比较#$分!
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4$

周
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'

4#
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!

'

#&
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'
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'
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!
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##注#与本组治疗前比较!
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!

"%

!

!!
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!

"#

&与西药组同期比

较!

"

< R"

!

"#

4

#两组患者
,,:A

评分比较$表
&

%#两组治疗

前
,,:A

评分差异无统计学意义$

< S"

!

"%

%( 与本

组治疗前比较!西药组治疗
!4

'

4$

周
,,:A

评分降

低$

< R "

!

"#

%( 与西药组同期比较!中西医组治疗

!4

'

4$

周
,,:A

评分升高$

< R"

!

"#

%(

表
&

$两组患者
,,:A

评分比较#$分!

a

&

[

%

组别 例数 治疗前
!4

周
4$

周

西药
44 !4

'

4#

&

!

'

4=

!!

'
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&

!

'
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!

!#

'
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&

!
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!

中西医
4% !4

'
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'
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!
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!

"#

& 与 西 药 组 同 期 比

较!

"

< R"

!

"#

%

#两组患者
P?Q

评分比较$表
4

%#与本组治疗

前比较!两组治疗
!4

'

4$

周
P?Q

评分比较!差异无统

计学意义$

< S"

!

"%

%( 与西药组同期比较!中西医组

治疗
4$

周
P?Q

评分降低$

< R"

!

"%

%(

表
4

$两组患者
P?Q

评分比较#$分!

a

&

[

%

组别 例数 治疗前 治疗
!4

周 治疗
4$

周

西药
44 !&

'

">

&

=

'

%# !&

'

5$

&

=

'

$# !%

'

5#

&

>

'

=%

中西医
4% !#

'

$5

&

%

'

55 !!

'

44

&

%

'
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!!

'

5$

&

=

'

#$

!

##注#与西药组同期比较!

!

< R"

!

"%

=

#两组患者治疗前后每日服用左旋多巴用药量

比较$表
%

%#治疗前'后西药组和中西医组患者平均

每日左旋多巴的用量差异无统计学意义$

< S"

!

"%

%(

与本组治疗前比较!治疗
4$

周两组患者平均每日左旋

多巴的用量均显著增加$

< R"

!

"#

%(

表
%

$两组患者治疗前后每日服用左旋多巴剂量的

比较#$

BIMD

!

a

&

[

%

组别 例数 治疗前 治疗
4$

周

西药
44 &=%

'

"=

&

#%$

'

$$

45&

'

>%

&

#%&

'

$4

!

中西医
4% &$=

'

##

&

#%5

'
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44$

'

=#

&

#=&

'

&%

!

##注#与本组治疗前比较!

!

< R"

!

"#

讨##论

静止性震颤'肌强直'动作缓慢及姿势平衡障碍是

<?

的四大经典运动症状!这些症状随着
<?

的病程进

展!逐渐加重!不断影响患者的生活质量( 虽然在疾病

早期!患者对左旋多巴制剂可能具有良好的反应!但是

.蜜月期/之后!药物的疗效逐渐减退!并且随着左旋

多巴制剂的长期使用!可能还会导致患者出现各种不

随意运动'.开-关/现象'剂末现象'精神异常等等(

尽管新型的抗
<?

西药不断应用于临床!但其不良反

应始终无法避免)

#%

!

#=

*

( 中医药具有整体治疗的特点!

可以调节人体气血'阴阳和脏腑的功能!使之趋于平

衡!从而达到改善
<?

症状的目的!这种标本兼治的特

色!具有西药难以取代的优势!同时可弥补西药治疗的

不足!和西药治疗互补( 补肾填精方中生地和熟地同
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%

月第
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卷第
%

期
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!

/012 &$

!
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!

%

用!补肾填精为君药!钩藤配伍芍药柔肝熄风止颤为臣

药!制何首乌补肾养肝'益智仁补肾固精'石菖蒲开窍

共为佐药!全方共奏补肾填精'平颤熄风之功效(

本研究采用
O<?7:

对患者的精神活动'行为和

情感障碍'日常生活能力'运动功能'治疗后出现的并

发症'疾病的发展程度等指标进行了综合评估( 研究

发现!随着时间的推移!患者的病情缓慢进展!

<?

症

状逐渐加重!

O<?7:

总分逐渐升高!至试验终点!中

西医组
O<?7:

评分显著低于西药组( 结果提示在西

医规范化治疗基础上加用补肾填精方治疗!能够有效

改善
<?

患者的临床症状(

,0'P

是目前国际较为推

荐的评估
<?

"

,')

认知功能的量表之一!它对早期'轻

度认知功能损伤具有很强的敏感性)

#>

$

#5

*

(

,,:A

是

较为经典的评价认知功能损伤的量表之一!能够根据

其评分对认知功能损伤进行程度的区分!具有良好的

信度和效度( 本研究的选择
,0'P

评分
#!=

分!且

,,:A

评分
$!#

分的
<?

患者进行研究!该部分患者

具有一定认知功能损害!但是程度较轻( 研究显示!在

观察终点中西医组患者的
,0'P

和
,,:A

评分均显

著高于西药组( 提示在西医规范化治疗基础上加用补

肾填精方治疗!能够有效改善
<?

患者的认知功能障

碍(

,')

是降低
<?

患者生活质量的重要因素之一!

同时与患者的残疾率密切相关!给家庭'社会带来巨大

的负担)

!"

!

!#

*

( 本研究选择了美国
Q-\W0H

和
UE0D.

制

定的
P?Q

量表对患者躯体生活自理情况$行走'吃饭'

穿衣'梳洗'洗澡'上厕所
=

项%和工具性日常生活能力

情况$使用公交车辆'做饭菜'做家务'吃药'洗衣'购物'

打电话'处理钱物
$

项%进行了综合评估( 研究发现!随

着病程进展!治疗后两组患者的
P?Q

评分均有升高趋

势!但在观察终点中西医组评分显著低于西药组( 提示

在西医规范化治疗基础上加用补肾填精方治疗!可以有

效改善
<?

"

,')

患者的日常生活能力( 研究还发现!随

着
<?

症状的缓慢加重!两组患者平均每日左旋多巴的

用量均逐渐增加!但在观察终点西药组和中西医组患者

平均每日左旋多巴的用量差异并无统计学意义( 提示

在西药剂量相同的治疗条件下!

4$

周时各项评分改善

主要为补肾填精方或中西药协同治疗作用(

本研究的中西医结合治疗是针对
<?

"

,')

向
<?

渐进发展的早期干预!充分体现了中医.已病防变/的

治疗思路!这在目前尚无系统
<?

"

,')

治疗方案的情

形下!具有较好的临床意义( 当然!本课题组的研究只

是初步探索!今后有待进一步开展多中心'长时段'大

样本量的临床研究以验证本研究结果(

利益冲突# 无(
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中国中西医结合杂志社

医学科研设计与
:')

论文写作研讨会

会议纪要

!"#$

年
4

月
#4

(

#%

日%第六届)医学科研设计与
:')

论文写作研讨会*在蓉城成都顺利召开$ 本次会议由

中国中西医结合杂志社主办%成都地奥集团承办%江阴天江药业有限公司协办$ 主要内容包括临床科研设计&科

研实施&科研报告&论文投稿发表四个部分%力图帮助广大与会人员在临床医疗工作中开展有效&可行的临床试

验%撰写并发表出高水平的
:')

论文$

会议由中国结合医学杂志副主编郭艳教授和中国中医科学院西苑医院徐浩教授主持%会议首先由中国科学

院院士陈可冀教授发言%题目为)中医有国籍%文明无疆界(((谈当代中西医学人文情怀与科学精神的认同*$

陈可冀院士提出中西医结合需要中医药学与现代医学在东西方人文关怀&精神文化等多方面互补而融合%最后达

到公众间的社会认同$ 中医与西医应该在和而不同中融合
M

结合发展$ 此外%陈可冀院士介绍了国际上有关中医

药的
:')

期刊%并针对中医药领域科研现状提出辩证看待
:')

%但必须避免学术不端$

随后%中国医学科学院阜外医院李静教授作)如何全面提高临床研究和论文发表水平*的报告%原中国循证

医学中心主任李幼平教授作题为)高质量临床证据生产和发表的全程质控+进展与行动*的报告%北京中医药大

学东直门医院商洪才教授作题为)临床研究发展现状&存在问题及系统评价方法的运用*的报告%从临床试验顶

层设计上由理念到步骤进行了详细讲解$ 中国中医科学院西苑医院徐浩教授和高蕊教授分别作)临床研究的起

点+发现&提出并转化临床问题,*和)中医药临床研究设计与实施的关键思路与要点*的报告%对学员如何开始并

实施临床试验有很大帮助$ 香港浸会大学卞兆祥教授&中国结合医学杂志郭艳教授和长青藤编辑张科宏教授分

别作题为)医学科研报告国际规范指南*&)规范而最大程度地展示科研成果- (

:')

论文的写作与发表策略*和

)说服
:')

审稿人*的报告%针对文章撰写规范及投稿的注意事项提出了很多实用性建议$ 中国中医科学院西苑

医院史大卓教授&中国中医科学院何丽云教授和中国医学科学院阜外医院李建军教授分别作)新英格兰医学杂志

#$

例患者临床报告的启示*&)

(P,P

论文发表之路*和)增加创新意识#开展科学研究(从事临床科学研究的

初步体会*的报告%将个人的科研及论文发表经验分享给大家$ 此外%此次研讨会首次设立编辑面对面环节%与会

者提出文章发表中的各种问题%中国结合医学杂志编辑及长青藤编辑张科宏教授进行了一一解答$

在两天会议中会场全程座无虚席%来自全国各地的
&""

余名与会者交流踊跃&反响热烈%会议取得圆满成功$

!"#5

年%中国中西医结合杂志社将继续举办第七届)医学科研设计与
:')

论文写作研讨会*%后续信息发布敬请
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