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!临床论著!

银杏达莫注射液辅助治疗脑小血管病性

认知功能障碍患者的临床研究

侯进义$孙菊光$史江峰$齐光辉$衡雪丽$郭春晖

摘要$目的$观察银杏达莫注射液联合多奈哌齐对脑小血管病性认知功能障碍患者的疗效及作用"

方法$

#!"

例脑小血管病性认知功能障碍患者随机分为西医组
4"

例和联合组
4"

例" 西医组给予多奈哌

齐#认知疗法及对症支持治疗$联合组给予常规西医联合银杏达莫注射液干预" 观察两组治疗前后蒙特利尔

认知功能%

+-&C

&评分和血清前列环素
!

%

DE(

!

&#内皮素%

6)

&#血栓烷
C

!

%

)FC

!

&#同型半胱氨酸%

G;:

&变

化及两组临床疗效" 结果$治疗后两组视空间
A

执行功能#命名#注意力#语言#抽象能力#定向力及
+-&C

总

分均升高%

D H"

!

"#

&'且联合组上述评分#升高率均高于西医组%

D H"

!

"#

&$两组血清
DE(

!

水平均升高%

D H

"

!

"#

&'且联合组水平高于西医组%

D H"

!

"#

&'两组血清
6)

#

)FC

!

#

G;:

水平均降低%

D H"

!

"#

&'且联合组

水平均低于西医组%

D H "

!

"#

&$联合组总有效率%

$I

!

4IJ

'

3%A 34

&高于西医组%

=#

!

I=J

'

IIA 3I

'

D H

"

!

"3

&" 结论$采用银杏达莫注射液联合多奈哌齐治疗脑小血管病性认知功能障碍患者能够显著改善认知

功能'降低
6)

#

)FC

!

和
G;:

水平'提高
DE(

!

水平"

关键词$银杏达莫注射液$ 多奈哌齐$ 脑小血管病性认知功能障碍
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$$脑小血管病是指病变累及颅内小血管的疾病"一

旦发生闭塞容易出现深部小梗死或慢性低灌注"可损

伤神经元"导致认知功能障碍) 近年来脑小血管病性

认知功能障碍的发生人数随着脑小血管病的发病率逐

年增高而不断增多"目前常用治疗药物有多奈哌齐*尼

膜同*甲钴胺等&

#

'

"以多奈哌齐最为常见"且常与认知

疗法联用"但疗效仍不甚理想) 银杏达莫注射液被证

实能够改善痴呆患者的认知功能&

!

'

"但对脑小血管病

性认知功能障碍患者的疗效及作用仍有待深入研究)

鉴于此"本研究特选取
#!"

例脑小血管病性认知功能

障碍患者开展前瞻性临床对照试验"现报道如下)

资料与方法

#

$诊断标准$按照+中国痴呆与认知障碍诊治

指南#轻度认知障碍的诊断和治疗,

&

%

'中诊断标准)

!

$纳入标准$$

#

%符合脑小血管病性认知功能

障碍的诊断标准($

!

%意识清醒且自愿签署同意书)

%

$排除标准$$

#

%伴有其他疾病所致认知功能

障碍者"如颅脑创伤等($

!

%存在所用药物禁忌症者(

$

%

%合并脏器功能不全者"如肝硬化*肾功能衰竭等(

$

I

%伴有其他急慢性疾病者)

I

$脱落标准$$

#

%中转至其他医院者($

!

%依从

性差中断治疗($

%

%失访者)

3

$一般资料$选取徐州市中医院
!"#4

年

#

月-

!"#=

年
I

月收治的脑小血管病性认知功能障

碍患者实施前瞻性临床对照试验"参照文献中优效性

试验估算样本量&

I

'

"计算结果约为
4=

"故总样本量为

#%4

) 将所有患者按照自然数从
#

-

#%4

进行编号"并

分别在
#%4

个信封中分装随机化结果"以计算机程序

生成随机数字表"将患者编号和随机数字表中的数据

对应分两组"即西医组*联合组"信封上或信封内均不

能有明确的分组信息"若出现紧急事件必须严格遵循

紧急破盲原则) 西医组
4=

例"男
%4

例"女
%!

例"年

龄
I# `5I

岁"平均$

35

!

4

%

3

!

!

%岁"影像学表现#腔

隙性脑梗死
II

例*脑白质疏松
#I

例*脑微出血
#"

例"

认知功能障碍程度#轻度
!"

例*中度
%5

例*重度
##

例"合并症#原发性高血压病
!3

例"

!

型糖尿病
!4

例*

高脂血症
!I

例"文化程度#小学及以下
#=

例*中学
%5

例*大专及以上
#%

例(联合组
4=

例"男
%=

例"女
%"

例"年龄
I" ` 5%

岁"平均$

3=

!

!

%

3

!

I

%岁"影像学表

现#腔隙性脑梗死
%=

例*脑白质疏松
#4

例*脑微出血

#I

例"认知功能障碍程度#轻度
!"

例*中度
%4

例*重

度
#!

例"合并症#原发性高血压病
!4

例"

!

型糖尿病

!I

例*高脂血症
!3

例"文化程度#小学及以下
#=

例*

中学
%3

例*大专及以上
#3

例) 两组一般资料比较差

异无统计学意义$

D a"

!

"3

%)

4

$治疗方法

4

!

#

$西医组$实施常规西医治疗) $

#

%多奈哌

齐&卫材$中国%药业有限公司"生产批号#

#""43"

"

!"#3#"

"规格#

3 7TA

片'口服"剂量为
3 7TA

次"每天

#

次"均于每晚睡前口服($

!

%认知疗法#常规进行认知

训练治疗"包括空间定向功能训练*知觉功能训练*注

意力训练*思维功能训练和定向力训练等"参照参考文

献&

3

'操作($

%

%对症支持治疗#对伴有原发性高血压

病*

!

型糖尿病及高脂血症者分别给予降压*降糖*降

脂等支持治疗) 治疗
#

个月)

4

!

!

$联合组$患者在西医组方案的基础上采用

银杏达莫注射液治疗#银杏达莫注射液$山西普德药

业股份有限公司"生产批号#

#3#""=C

"规格#

#" 7bA

支%

%" 7b

"溶于
!3" 7b

生理盐水中静脉滴注"每天

#

次) 治疗
#

个月)

5

$观察指标及方法

5

!

#

$认知功能$观察两组治疗前后蒙特利尔认

知功能$

+-KMQ281 &-TK9M9.2 CWW2WW72KM

"

+-&C

%

评分&

4

'

"包括视空间
A

执行功能$

" ` 3

分%*命名$

" `

%

分%*注意力$

" ` 4

分%*语言$

" ` %

分%*抽象能力

$

" `5

分%*定向力$

" `4

%分"共
%"

分"评分越高认知

功能越佳) 升高率$

J

%

c

$治疗后
+-&C

总分
d

治

疗前
+-&C

总分%

A

治疗前
+-&C

总分&

#""J

)

5

!

!

$血清学指标$观察两组治疗前后血清前列

环素
!

$

UQ-WM8;:;19K2 !

"

DE(

!

%*内皮素$

2KO-MP219K

"

6)

%*血栓烷
C

!

$

MPQ-7V-S8K2 C

!

"

)FC

!

%*同型半胱

氨酸$

P-7-;:WM29K2

"

G;:

%变化"分别于治疗前后抽

取外周静脉血"采用离心机按照
% """ Q A79K

离心

#3 `!" 79K

"取上清液采用放射免疫法测定
DE(

!

*

6)

*

)FC

!

水平"采用酶联免疫法测定
G;:

水平)

5

!

%

$临床疗效评定$参照.神经内科学/

&

5

'相关

标准拟定) 临床症状明显减轻"

+-&C

总分升高
!

5"J

"且血清
DE(

!

*

6)

*

)FC

!

*

G;:

水平均基本恢复正

常者为显效(临床症状有所减轻"

%"J"+-&C

总分
H
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"且血清
DE(

!

*

6)

*

)FC

!

*

G;:

水平均有所改善者

为有效(临床症状无减轻甚至加重"

+-&C

总分升高
H

%"J

"且血清
DE(

!

*

6)

*

)FC

!

*

G;:

水平均基本无变化

或者恶化者为无效) 总有效率
c

显效率
e

有效率)

=

$统计学方法$采用
LDLL !!

!

"

软件"计量数

据以
S

%

W

表示"均实施正态性检验和方差齐性检验"

符合正态分布
A

方差齐性后"组间数据采用独立样本
M

检验"本组内数据采用配对
M

检验(计数数据以+

KJ

,

描述"采用
!

!检验(若理论频数
)

为
" ` 3

"则需要进

行校正检验)

D H"

!

"3

为差异有统计学意义)

结$$果

#

$两组病例完成情况$联合组有
3

例中转至其

他医院*有
I

例依从性差中断治疗*有
%

例失访"最终

纳入
34

例(西医组有
4

例中转至其他医院*有
4

例依

从性差中断治疗*有
!

例失访"最终纳入
3I

例)

!

$两组治疗前后
+-&C

评分比较$表
#

%$治疗

后两组视空间
A

执行功能*命名*注意力*语言*抽象能力*

定向力评分及
+-&C

总分均升高$

D H"

!

"#

%"治疗后联

合组上述评分*总分*升高率均高于西医组 $

D H"

!

"#

%)

%

$两组治疗前后血清
DE(

!

*

6)

*

)FC

!

和
G;:

水

平比较$表
!

%$治疗后两组血清
DE(

!

水平均升高

$

D H"

!

"#

%"联合组水平高于西医组$

D H"

!

"#

%"治疗

后两组血清
6)

*

)FC

!

*

G;:

水平均降低$

D H"

!

"#

%"

联合组水平均低于西医组$

D H"

!

"#

%)

I

$两组临床疗效比较$表
%

%$联合组总有效率

高于西医组$

!

!

cI

!

34$

"

D H"

!

"3

%)

表
%

$两组临床疗效比较$&例$

J

%'

组别 例数 显效 有效 无效 总有效

联合
34 %=

$

45

'

=4

%

#3

$

!4

'

5$

%

%

$

3

'

%4

%

3%

$

$I

'

4I

%

#

西医
3I !"

$

%5

'

"I

%

!I

$

II

'

II

%

#"

$

#=

'

3!

%

II

$

=#

'

I=

%

$$注#与西医组比较"

f

D H"

!

"3

讨$$论

脑小血管病性认知功能障碍的病因主要包括遗传

因素*中风*认知及情感障碍*年龄增长*器官功能老化

等"可损伤视空间
A

执行功能*命名*注意力*语言*抽象

能力*定向力等&

=

'

) 有研究显示"血清
DE(

!

在脑小血

管病性认知功能障碍患者中偏低"而
6)

*

)FC

!

*

G;:

水平则偏高&

$

'

) 故在此类患者治疗中应积极改善其

认知功能"并调节血清因子水平)

本研究中"治疗后两组各维度
+-&C

评分*总分

及升高率均升高"且联合组均高于西医组"提示两种治

疗方案均能够改善脑小血管病性认知功能障碍患者的

认知功能"联合应用银杏达莫注射液治疗的作用更佳)

多奈哌齐属于一种胆碱酯酶抑制剂"具有相对特异性"

能有效抑制乙酰胆碱的降解"增加中枢神经系统细胞

突出间隙的乙酰胆碱浓度"进而改善认知功能"减轻中

枢神经系统损伤&

#"

'

) 银杏达莫注射液主要成分为银

杏总黄酮和双嘧达莫"其中银杏总黄酮是从银杏叶中

提炼而成"双嘧达莫是一种抗缺血*保护血管和神经功

能的化学制剂) 现代药理研究发现"银杏达莫注射液

具有良好的血管内皮功能保护作用"且能够清除氧自

由基*扩张脑血管*抑制脑水肿*改善微循环"因此该药

表
#

$两组治疗前后
+-&C

评分比较$$分"

S

%

W

%

组别 例数 时间 视空间
A

执行功能 命名 注意力 语言
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#

组别 例数 时间 抽象能力 定向力
+-&C

总分 升高率$

J

%
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$两组治疗前后血清
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!

*
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*
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'
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'
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卷第
##

期
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0-1/ %$

"

,-

!

##

!!""($!

物可改善脑小血管病性认知功能障碍患者各方面的认

知功能&

##

'

)

本研究结果显示"治疗后两组血清
DE(

!

*

6)

*

)FC

!

*

G;:

水平均改善"且联合组优于西医组"提示银

杏达莫注射液联合多奈哌齐能够显著改善脑小血管病

性认知功能障碍患者的血清
DE(

!

*

6)

*

)FC

!

*

G;:

水

平) 有研究显示"在脑小血管病性认知功能障碍患者

中血清
DE(

!

均显著降低"而
6)

*

)FC

!

*

G;:

水平均异

常升高"且与认知功能损伤程度有密切关联&

#!

'

) 血清

DE(

!

和
)FC

!

系统失衡可降低降低脑血流量"导致脑

代谢紊乱"导致认知功能障碍(

6)

是一种血管活性肽"

能刺激产生大量的自由基并对生物膜产生破坏作用"

损伤神经细胞的正常结构和功能"诱发认知功能障碍(

G;:

属于胱硫醚
#

合成酶合成脱硫醚的底物"其水平

越高可兴奋海马神经元"损伤智力及记忆功能"危及认

知功能&

#%

"

#I

'

) 多奈哌齐能对多肽的代谢过程和神经

递质受体均产生直接作用"调节血清因子水平) 银杏

达莫注射液能抑制认知功能障碍患者的血管活性肽和

海马神经元的兴奋性"控制
6)

和
G;:

的合成和分泌"

减轻智力及记忆功能损伤"还可通过拮抗
)FC

!

的水

平"改善
DE(

!

和
)FC

!

系统平衡&

#3

'

) 因而多奈哌齐

联合银杏达莫注射液能改善脑小血管病性认知功能障

碍患者的血清因子水平)

本研究还显示"联合组的疗效优于西医组"证实银

杏达莫注射液与多奈哌齐联合治疗的效果更佳) 多奈

哌齐能改善脑小血管病性认知功能障碍患者的认知功

能和血清因子水平) 银杏达莫注射液有活血化瘀*化

浊降脂*通络止痛*益心敛肺等功效) 脑小血管病性认

知功能障碍可归属于+卒中,*+中风,范畴"基本病机

为浊气上扬*脉络瘀阻等&

#4

'

"因而应用银杏叶可通络

止痛*活血化瘀) 因此"银杏达莫注射液与多奈哌齐联

合应用于脑小血管病性认知功能障碍患者可取得较好

疗效)
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