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补肾清脑破壁饮片治疗 2 型糖尿病合并轻度
认知功能障碍的临床研究

甘盼盼1袁2 摇 吴东南1袁3 摇 纪摇 可1 摇 黄亮亮1 摇 刘摇 玲1袁4

摘要摇 目的摇 探讨补肾清脑破壁饮片改善 2 型糖尿病渊T2DM冤合并轻度认知功能障碍渊MCI冤的临床疗

效及作用机制遥 方法摇 将符合 T2DM 合并 MCI 诊断的患者 52 例袁采用随机按数字表法分为对照组渊26 例冤
和治疗组渊26 例冤袁两组在常规治疗基础上袁对照组口服盐酸多奈哌齐片渊5 mg/次袁1 次/d冤袁治疗组在对照组

基础上给予补肾清脑破壁饮片渊由太子参破壁饮片 6 g摇 丹参破壁饮片 4 g 摇 天麻破壁饮片 2 g 摇 五味子破

壁饮片 4 g摇 女贞子破壁饮片 6 g 组成冤冲服袁每次 150 mL袁2 次/日袁两组均治疗 12 周遥 治疗前后袁观察两

组蒙特利尔认知评估量表渊MoCA冤尧同型半胱氨酸渊Hcy冤尧血糖水平尧炎症因子尧血脂水平及不良反应遥 结果

与治疗前比较袁两组治疗后 MoCA 量表总分均升高渊P<0郾 05袁 P<0郾 01冤袁Hcy 降低渊P<0郾 05冤曰治疗组超敏

C鄄反应蛋白渊hs鄄CRP冤下降渊P<0郾 01冤袁甘油三酯渊TG冤尧低密度脂蛋白胆固醇渊LDL鄄C冤下降渊P<0郾 05冤曰与对

照组比较袁治疗后治疗组总胆固醇渊TC冤尧TG尧LDL鄄C尧高密度脂蛋白胆固醇渊HDL鄄C冤变化差异均有统计学意

义渊P<0郾 05冤遥 对照组出现 2 例胃肠道不适及 1 例头晕尧头痛的不良反应遥 结论摇 补肾清脑破壁饮片能有效

缓解 T2DM 合并 MCI 患者的临床症状袁改善认知功能袁抑制炎症反应袁调节脂质代谢遥
关键词摇 2 型糖尿病曰 轻度认识功能障碍曰 补肾清脑破壁饮片曰 临床研究

Treatment of Type 2 Diabetes Mellitus with Mild Cognitive Impairment by Bushen Qingnao Ultrafine
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ABSTRACT摇 Objective 摇 To observe the clinical effect and mechanism of Bushen Qingnao Ultrafine

Granular Powder 渊BQUGP冤 on treating type 2 diabetes mellitus 渊T2DM冤 patients with mild cognitive im鄄
pairment 渊MCI冤 . Methods 摇 Totally 52 patients in line with T2DM with MCI were assigned to the control
group 渊26 cases冤 and the treatment group 渊26 cases冤 by random digit table. Besides basic treatment袁 pa鄄
tients in the control group took Donepezil Hydrochloride Tablets 渊5 mg each time袁 once per day冤袁 while
those in the treatment group took BQUGP 渊150 mL each time袁 twice per day曰 consisting of ultrafine granu鄄
lar powders of Pseudostellaria Heterophylla 6 g袁 Salvia Miltiorrhiza 4 g袁 Gastrodiae Elata 2 g袁 Schisandra

Chinensis 4 g袁 Fructus Ligustri Lucidi 6 g冤 . Both groups were treated for 12 weeks. Montreal cognitive as鄄
sessment scale 渊MoCA冤袁 homocystine 渊Hcy冤袁 blood glucose袁 inflammatory factors袁 lipoprotein levels袁
and adverse reactions in the two groups were observed before and after treatment. Results 摇 The total
score of MoCA scale increased 渊P<0郾 05袁 P<0郾 01冤 and Hcy decreased 渊P<0郾 05冤 in the two groups more
those that before treatment. Levels of hypersensitive C鄄reactive protein 渊hs鄄CRP冤 decreased 渊P<0郾 01冤袁
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triglyceride 渊TG冤 and low鄄density lipoprotein cholesterol 渊LDL鄄C冤 decreased 渊P<0郾 05冤 in the treatment
after treatment. Compared with the control group before treatment袁 changes of total cholesterol 渊TC冤袁 tri鄄
glyceride 渊TG冤袁 LDL鄄C袁 and high鄄density lipoprotein cholesterol 渊HDL鄄C冤 showed statistical difference
渊P<0郾 05冤 . Gastrointestinal discomfort occurredin 2 patients and headache occurred in 1 patient of the
control group. Conclusion摇 BQUGP effectively relieved clinical symptoms of T2DM patients with MCI袁 im鄄
proved cognitive function袁 inhibited inflammatory reactions袁 and regulated lipids metabolism.

KEYWORDS摇 type 2 diabetes mellitus曰 mild cognitive impairment曰 Bushen Qingnao Ultrafine Granular
Powder曰 clinical observation

摇 摇 随着 2 型糖尿病 渊 type 2 diabetes mellitus袁
T2DM冤发病率的增高袁其导致的认知功能障碍逐渐成

为临床研究的热点与难点遥 既往对阿尔茨海默病

渊Alzheimer爷s disease袁AD冤的治疗主要集中于痴呆

期袁而事实上 AD 的临床治疗效果收效甚微遥 轻度认

知功能障碍渊mild cognitive impairment袁MCI冤作为

AD 前期的可逆性疾病越来越受到重视遥
MCI 属发生在老年人群中常见的神经系统退行性

病变袁是介于正常衰老和痴呆之间的一种临床状态遥
T2DM 是MCI 和 AD 重要的独立危险因素袁糖尿病渊di鄄
abetes mellitus袁DM冤患者发生认知功能改变的风险较

非糖尿病患者的 1郾 2~1郾 5 倍咱1暂遥 目前对于 T2DM 导致

认知功能障碍的机制主要与胰岛素抵抗渊 insulin re鄄
sistance袁IR冤尧血清 茁 淀粉样蛋白增多尧Tau 蛋白过度

磷酸化尧同型半胱氨酸渊homocystine袁Hcy冤增高尧血晚

期糖基化终末产物 渊 advanced glycosylation end
products袁AGEs冤升高等有关咱2暂 遥 T2DM 患者至少存

在某些方面的认知障碍袁主要表现在近记忆力减退尧思
维能力低下尧运动协调性下降和情绪障碍咱3暂遥

本病属中医学野消渴冶尧野呆病冶尧野健忘冶的范畴袁其
基本病机为消渴日久袁耗灼肾精袁肾髓空虚袁无以充脑袁
遂致本病遥 其治之之法袁应以补肾益精尧清脑通络为

主遥 笔者近年来采用补肾清脑破壁饮片治疗本病袁取
得较好的疗效袁并探讨其作用机制袁现报告如下遥

资料与方法

1摇 诊断标准

1郾 1摇 T2DM 诊断标准摇 参照野中国 2 型糖尿病

防治指南渊2010 年版冤冶 咱4暂进行诊断遥
1郾 2摇 MCI 诊断标准 摇 参照阿尔兹海默病协会

渊Alzheimer忆s Association冤修订的 AD 相关 MCI 的
诊断标准咱5暂 遥 具体院渊1冤未诊断为痴呆曰渊2冤完好的生

活能力曰渊3冤受损的客观记忆曰渊4冤认知功能总体正常曰
渊5冤记忆力障碍曰渊6冤蒙特利尔认知评估量表渊Mont鄄
real Cognitive Assessment Scale袁MoCA冤总分 <26

分袁临床痴呆评定量表渊Clinical Dementia Rating袁
CDR冤 计分为 0郾 5 分遥

2摇 中医辨证分型标准 摇 根据叶中国痴呆诊疗指

南曳 咱6暂中的痴呆证候分型量表辨证分型为脾肾两虚

型遥 症状院智能减退袁善忘袁表情呆板袁沉默寡言袁行动

迟缓袁失语失算袁腰膝酸软袁肌肉萎缩袁食少纳呆袁气短

懒言袁口角流涎袁四肢不温袁肠鸣泄泻遥 舌质淡白尧胖
大袁苔白袁脉沉细弱袁两尺尤甚遥 以上症状至少具备 4
项以上者渊智能减退必须包含冤即可确诊遥

3摇 纳入标准摇 渊1冤符合 T2DM 诊断标准及 MCI
诊断标准曰 渊2冤符合中医脾肾两虚型曰 渊3冤年龄 45 ~
75 岁曰 渊4冤小学以上文化程度曰 渊5冤积极配合相关检

查治疗袁签订知情同意书遥
4摇 排除标准摇 渊1冤脑血管病渊包括出血性和梗塞

性冤所致认知障碍曰 渊2冤近 3 个月内发生糖尿病酮症尧
酮症酸中毒尧高渗性昏迷者曰 渊3冤精神病患者曰 渊4冤伴
严重肝尧肾功能不全曰 渊5冤脑外伤尧脑部肿瘤尧颅内感染

等中枢神经系统疾病遥
5摇 一般资料摇 52例均为 2016 年 5月 2018 年 4

月武汉市中心医院中医科就诊符合 T2DM 合并 MCI 诊
断的患者袁选择中医辨证属脾肾两虚型的患者采用随机

按数字表法分为两组袁每组 26 例遥 其中对照组男性

16例袁女性 10例曰年龄 45~76 岁袁平均渊58郾 0依2郾 6冤岁曰
T2DM 病程 3~28 年袁平均渊8郾 7依3郾 6冤年曰受教育程度

6~15年袁平均渊9郾 3依4郾 2冤年曰合并高血压病 19 例袁高脂

血症 23 例遥 治疗组男性 15 例袁女性 11 例曰年龄 42~
78岁袁平均渊57郾 0依3郾 4冤岁曰T2DM 病程 5~32 年袁平均

渊8郾 5依4郾 5冤年曰受教育程度 6~16 年袁平均渊8郾 9依2郾 6冤年曰
合并高血压病17例袁高脂血症 21例遥 两组患者性别尧年
龄尧T2DM病程尧受教育程度及合并症比较袁差异无统计

意义渊P>0郾 05冤遥 本试验方案通过武汉中心医院医学伦

理委员会审查批准渊No. 院伦函 2019原18冤遥
6摇 治疗方法 摇 两组均采用基础治疗院调控血糖

渊包括口服降糖药物和使用胰岛素冤尧降压尧调脂等对

症治疗遥 配合运动尧饮食控制尧心理指导及健康教育等
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措施遥 对照组给予盐酸多奈哌齐片渊每片 5 mg袁卫材

渊中国冤药业有限公司生产袁生产批号院1705044冤袁口
服袁5 mg/次袁每天 1 次遥 治疗组在对照组基础上袁给予

补肾清脑破壁饮片渊药物组成院太子参破壁饮片 6 g袁
生产批号院20180601曰丹参破壁饮片 4 g袁生产批号院
20180405曰天麻破壁饮片 2 g袁生产批号院20180502曰
五味子破壁饮片 4 g袁生产批号院20180601曰女贞子破

壁饮片 6 g袁生产批号院20180601遥 中山市中智中药饮

片有限公司生产冤冲服袁每次 150 mL袁每天 2 次遥 两

组均治疗 12 周遥
7摇 观察项目及检测方法

7郾 1摇 MoCA 评分 摇 治疗前尧治疗 3 个月后对患

者进行 MoCA 评分袁包括注意与集中尧视空间与执行

能力尧记忆与回忆尧语言尧命名尧抽象思维尧定向力袁 Mo鄄
CA 评分总分为 30 分袁逸26 分为认知正常袁<26 分则

存在认知功能障碍遥
7郾 2摇 Hcy 水平检测 摇 采用循环酶法袁用美国贝

克曼公司的 DXC 800 自动生化仪及配套试剂测定遥
7郾 3摇 血糖水平检测 摇 包括空腹血糖 渊 fasting

blood glucose袁FBG冤尧糖化血红蛋白渊hemoglobin
A1C袁HbA1c冤检测遥 FGB 测定采用葡萄糖氧化酶法袁
以采用美国贝克曼公司的 DXC 800 型自动生化仪及

配套试剂测定遥 HbA1c 采用用高效液相色谱法检测袁
以日本京都 HbA1c 测定仪及配套试剂测定遥

7郾 4摇 血管内皮生长因子渊vascular endothelial
growth factor袁VEGF冤 及超敏 C鄄反应蛋白渊hyper鄄
sensitive C鄄reactive protein袁hs鄄CRP冤水平检测 摇
采用散射比浊法袁使用仪器为 Array 360 特定蛋白仪袁
美国贝克曼公司生产遥

7郾 5摇 血脂水平检测摇 包括总胆固醇渊 total cho鄄

lesterol袁TC冤尧甘油三酯渊 triglyceride袁TG冤尧低密度

脂蛋白胆固醇渊 low鄄density lipoprotein cholester鄄
ol袁LDL鄄C冤尧高密度脂蛋白胆固醇渊high鄄density lip鄄
oprotein cholesterol袁HDL鄄C冤遥 采用美国贝克曼公

司的 DXC 800 型自动生化仪检测袁试剂盒为原装美国

贝克曼公司产品遥
8摇 统计学方法摇 采用 SPSS 21郾 0 软件进行数据

的统计与分析袁数据采用 x依s 表示袁两组治疗前后及

组间比较采用 t 检验袁 P<0郾 05 为差异有统计学意义遥
结摇 摇 果

1摇 两组治疗前后 MoCA 量表评分比较渊表 1冤 摇
与本组治疗前比较袁对照组记忆与回忆尧定向力及 Mo鄄
CA 量表总分均升高渊P<0郾 05冤遥 治疗组视空间与执

行能力尧命名尧记忆与回忆尧注意与集中尧语言尧抽象思

维尧定向力尧MoCA 量表总分均升高 渊P <0郾 05袁 P<
0郾 01冤曰与对照组治疗后比较袁治疗组视空间与执行能

力尧记忆与回忆尧语言尧定向力及 MoCA 量表总分升高

更明显渊P<0郾 05袁 P<0郾 01冤遥
2摇 两组治疗前后 Hcy尧VEGF 及 hs鄄CRP 变化比

较渊表 2冤 摇 与本组治疗前比较袁对照组 Hcy 降低

渊P<0郾 05冤袁治疗组Hcy尧hs鄄CRP 降低渊P<0郾 05冤曰与对照

组治疗后比较袁治疗组 Hcy尧hs鄄CRP 降低更明显渊P<
0郾 05袁 P<0郾 01冤遥

3摇 两组治疗前后 FBG尧HbA1c尧TC尧TG尧LDL鄄C
及 HDL鄄C 水平比较渊表 3冤摇 与本组治疗前比较袁对照

组 HbA1c 下降渊P<0郾 05冤袁治疗组 TG尧LDL鄄C 下降

渊P<0郾 05冤袁HDL鄄C 升高渊P<0郾 05冤曰与对照组治疗后

比较袁治疗组 TC尧TG尧LDL鄄C 下降渊P<0郾 05冤袁HDL鄄C
升高渊P<0郾 05冤遥

表 1摇 两组治疗前后 MoCA 量表评分比较摇 渊分袁 x依s冤
组别 例数 时间

视空间与
执行能力

命名 记忆与回忆 注意与集中 语言 抽象思维 定向力 总分

对照 26 治疗前 3援 06依0援 95摇 摇 2援 54依0援 63 2援 68依1援 22摇 5援 12依0援 83 1援 52依0援 74摇 1援 05依0援 48 5援 71依0援 32摇 21援 54依3援 23摇 摇
治疗后 3援 19依0援 77 2援 66依0援 42 2援 94依1援 45鄢 5援 26依0援 60 1援 56依0援 63 1援 66依0援 39 6援 33依0援 42鄢 23援 76依3援 18鄢

治疗 26 治疗前 2援 98依0援 83 2援 49依0援 73 2援 77依1援 36 5援 18依0援 74 1援 54依0援 78 0援 98依0援 31 5援 68依0援 27 21援 62依2援 97
治疗后 4援 12依0援 94鄢吟吟 2援 72依0援 69鄢 3援 52依1援 28鄢吟 5援 36依1援 02鄢 1援 78依0援 68鄢吟 1援 77依0援 45鄢 6援 76依0援 55鄢吟 25援 93依3援 25鄢鄢吟吟

摇 摇 注院与本组治疗前比较袁鄢P<0郾 05袁鄢鄢P<0郾 01曰与对照组治疗后比较袁吟P<0郾 05袁吟吟P<0郾 01曰下表同

表 2摇 两组治疗前后 Hcy尧VEGF 及 hs鄄CRP 比较 摇 渊x依s冤
组别 例数 时间 Hcy渊滋mol/L冤 VEGF渊pg/mL冤 hs鄄CRP渊mg/L冤
对照 26 治疗前 17援 23依3援 23摇 393援 28依93援 9摇 5援 68依0援 98摇 摇

治疗后 14援 72依2援 16鄢 386援 58依74援 65 5援 03依0援 79
治疗 26 治疗前 16援 18依4援 09 389援 62依86援 23 5援 72依1援 06

治疗后 12援 14依3援 18鄢吟 385援 49依68援 56 3援 74依0援 62鄢鄢吟吟
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表 3摇 两组治疗前后 FBG尧HbA1c尧TC尧TG尧LDL鄄C尧HLD鄄C 比较 摇 渊x依s冤

组别 例数 时间 FBG渊mmol/L冤 HbA1c渊%冤 TC渊mmol/L冤 TG渊mmol/L冤 LDL鄄C渊mmol/L冤 HDL鄄C渊mmol/L冤
对照 26 治疗前 8援 48依3援 01 8援 48依2援 07 5援 21依1援 13 1援 88依1援 13 2援 83依0援 52 1援 14依0援 44

治疗后 8援 37依3援 23 8援 07依1援 28鄢 5援 19依1援 17 1援 82依1援 07 2援 79依0援 64 1援 13依0援 51
治疗 26 治疗前 8援 55依2援 87 8援 65依1援 96 5援 18依1援 06 1援 76依1援 42 3援 01依0援 71 1援 09依0援 38

治疗后 8援 28依3援 54 7援 94依1援 33 5援 04依1援 22吟 1援 41依0援 94鄢吟 2援 50依0援 83鄢吟 1援 28依0援 22鄢吟

摇 4摇 两组不良反应比较摇 对照组治疗过程中出现胃

肠道不适 2 例袁头痛尧头晕 1 例曰治疗组治疗过程中未

见明显不良反应遥
讨摇 摇 论

糖尿病性认知功能障碍是一个多因素尧多环节尧多
种机制共同作用的致病过程袁可能与高血糖毒性尧低血

糖损害尧胰岛素抵抗尧脂毒性尧炎性反应有关袁血流变能

影响大脑供血尧供氧袁以致神经元损伤袁而出现认知功

能障碍咱7暂 遥 糖尿病中枢神经系统损害多具有长期性尧
进展性和不可逆性遥 因此对于 MCI 的论治尤为重要遥
由于缺乏特异性临床表现和特殊的检查手段袁糖尿病

性认知功能障碍经常被忽略甚至误诊遥 相对于简易智

力状态检查量表渊Mini鄄mental State Examination袁
MMSE冤袁MoCA 量表是一个有价值的轻度痴呆的筛

选工具咱8暂遥
中医学认为袁消渴的基本病机为阴虚燥热遥 消渴

病日久袁阴虚之证由肺脾及肾袁耗伤肾精袁肾精亏虚袁无
以充髓袁髓空脑虚袁以致失眠尧健忘之症曰或肾阴不足袁
阴虚内热袁灼伤肾络袁气血运行失司袁以致脑络壅塞尧脑
脉空虚袁乃有痴呆之证咱9暂遥

笔者在通过观察糖尿病性合并认知功能障碍的临

床研究袁在西医治疗的基础上袁以补肾通络为基本法

则袁运用中药破壁饮片进行治疗遥
方中太子参益气养阴袁益气以行血统通络袁养阴能

润燥生津曰太子参中所含磷脂酰胆碱尧磷脂酸具有提高

免疫力尧降血脂尧健脑强精的作用咱10暂 遥 丹参凉血活血袁
清血中之热袁除血中之滞曰丹参中所含丹酚酸 B 有较

好地抑制由 VEGF 引起血管通透性增加的作用咱11暂 遥
天麻性平袁入肝经袁能去头风尧安脑神遥 研究表明袁天麻

素能减轻神经毒性尧提高氧化酶含量及活性从而保护

海马神经元袁提高 AD 模型大鼠的学习能力咱12暂 遥 五味

子入肾经袁滋阴补肾益脑遥 五味子具有改善认知功能

的机制和调整神经细胞基因 蛋白表达的作用咱13暂 遥
女贞子益肝肾袁功专野安五脏袁养精神冶遥 实验研究表

明袁女贞子具有降脂尧抗动脉粥样硬化尧 抗炎的作

用咱14袁15暂 遥 另外袁与传统饮片比较袁破壁饮片对药材实

现全成分保留袁药材溶出率尧利用率提高袁同时药效

增强咱16暂遥
西医对于本病的治疗也仅局限在控制好血糖的基

础上使用改善学习记忆能力的药物袁并且作用局限遥
盐酸多奈哌齐是作为治疗 MCI 的临床一线用药袁在改

善认知障碍的同时袁具有增加脑血流量尧减轻神经变

性尧降低神经毒性的作用咱17暂 袁然而研究表明院盐酸多奈

哌齐并不能改善 MCI 预后咱18暂 遥
李颖等咱19暂 通过研究发现高 Hcy 是 T2DM 合并

MCI 发生的独立危险因素遥 炎症反应与糖尿病认知功

能障碍密切相关袁周晔等咱20暂 通过研究发现袁在糖尿病

认知功能障碍的患者中袁存在着不同程度的血清

VEGF 水平的升高遥 糖代谢尧脂代谢变化对糖尿病认

知功能障碍的影响比较直观袁刘志辉等咱21暂对 T2DM 的

认知功能评分与HbA1c 水平进行相关性分析袁发现韦

氏记忆量表中长时记忆尧短时记忆中联想学习及理解

记忆尧总记忆得分与 HbA1c 水平呈负相关遥 曹喆

等咱22暂通过研究发现院TC尧HDL鄄C 值越高袁认知功能越

好曰 TG尧LDL鄄C 值越高袁认知功能越差遥 本研究中证

实院补肾清脑破壁饮片具有能够降低 Hcy 和 hs鄄CRP尧
调节脂质代谢袁减轻炎症反应尧氧化应激反应袁从而改

善血流变尧保护神经元遥 而本研究对于改善认知功能

中视空间与执行能力的明显提升尧改善炎症因子中的

hs鄄CRP 而对 VEGF 无明显作用尧能够调节脂代谢而

对糖代谢无明显改善的相关作用机制还有待进一步研

究论证遥
综上袁本方从中医学角度能益气活血尧滋肾充髓曰

从现代医学角度可减轻神经毒性尧保护神经元尧降脂袁
契合 MCI 的病因尧病机袁也为本病的论治提供新的方

向和思路遥
利益冲突院 无遥
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