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脑髓康治疗血管性认知障碍脾肾亏虚、痰瘀互结证
多中心随机对照研究

郑浩涛1，2 王建军2 孔繁鑫1，2 秦秀德2 林松俊2 蔡浩斌2 黄汝成3 孙景波4 
吴永雄5 王玉祥6 关天翔2 刘立瑾2 华 骏2 虢周科2

摘要  目的 评价脑髓康方治疗血管性认知障碍（VCI）患者的临床疗效。方法 采取多中心随机研究设

计，选取五家三级甲等中医院，筛选受试者 454 例，纳入符合标准 362 例，采用随机数字表法分为中药组和

西药组，中药组口服脑髓康胶囊（每次 3 粒，每日 3 次），西药组口服尼莫地平片（每次 20 mg，每日 3 次），

连续服药 6 月。主要结局指标：蒙特利尔认知评估量表（MoCA）评分，次要结局指标：血管性痴呆中医辨证

量表（SDSVD）评分、汉密尔顿抑郁量表 17 项（HAMD-17）评分。结果 与本组治疗前比较，两组治疗

6 月后 MoCA、SDSVD、HAMD-17 评分降低（P<0.01）；中药组 MoCA、SDSVD、HAMD-17 评分优于西

药组（P<0.01，P<0.05）；MoCA、SDSVD、HAMD-17 评分差值高于西药组 （P<0.05，P<0.01）；析因分

析提示两组干预因素与病情严重程度差异无统计学意义（P>0.05）。两组不良事件发生率差异无统计学意义

（中药组为 4.44%，西药组为 4.95%，P>0.05）。结论 脑髓康能有效地改善 VCI 患者的认知评分、中医证候、

血管性认知障碍相关的抑郁症状，临床疗效优于尼莫地平，不受疾病严重程度的影响，且安全性较好。

关键词  血管性认知障碍；脑髓康；尼莫地平；蒙特利尔认知评估量表；血管性痴呆中医辨证量表；汉

密尔顿抑郁量表；随机对照试验
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ABSTRACT Objective To evaluate the clinical efficacy of Naosuikang in the treatment of patients with 
vascular cognitive impairment （VCI）. Methods A multicenter randomized study design was adopted. Totally 
454 subjects were screened from five tertiary care Chinese hospitals，362 subjects meeting the criteria were 

• 临床论著 •



• •161 中国中西医结合杂志 2022 年 2 月第 42 卷第 2 期 CJITWM，February 2022，Vol. 42，No. 2

中
国
中
西
医
结
合
杂
志

中
国
中
西
医
结
合
杂
志

中
国
中
西
医
结
合
杂
志

中
国
中
西
医
结
合
杂
志

中
国
中
西
医
结
合
杂
志

血管性认知障碍（vascular cognitive impairment， 
VCI）由血管因素、显性或非显性脑血管病引起的

从轻度认知损害到痴呆的一大类临床综合征 [1， 2]。随

着全球人口老龄化以及血管性疾病的增多，脑血

管病和痴呆的疾病负担沉重，VCI 患病率呈上升趋

势。研究显示，卒中后发生认知障碍的发生率在

26.5%~61.3%[3， 4]。由于脑血管病变和神经退行性病

理过程可能相互作用，血管危险因素对神经变性所致

认知损害具有累加效应。老龄人群对血管性疾病具有

易感性，尤其亚洲地区卒中的高病发率及不尽人意的

诊疗现状，VCI 的比例甚至要高于阿尔茨海默病，但

目前仍被低估；VCI 是目前唯一可防可治的认知障碍

类型，如及早发现并防治可达到缓解及治愈的目的，

目前除了早期管控血管性危险因素，并无高证据等级

级别的针对性治疗方法，广泛发掘对 VCI 有效的药物

是目前研究的热点 [1]。

尼莫地平为二氢吡啶类钙通道阻断剂，可选择性

地作用于脑血管平滑肌，可减轻脑缺血情况，对脑细

胞起到保护效果，且该药物利于提高患者的觉醒与注

意能力，能改善患者的记忆障碍 [5， 6]。

痰、瘀、虚是血管性认知障碍的关键病机，本病

病位在脑，与脾、肾相关，以虚为本，痰、瘀为标。

治疗当以健脾补肾、化痰通络之法。在此基础上，广

东省名老中医虢周科教授凝练出经验组方脑髓康。该

方由黄芪、丹参、女贞子、远志、全蝎、桑寄生和墨

旱莲等十一味药制成，主治功能为健脾补肾，化痰通

络。该药由深圳市中医院中药制剂中心负责制备，已

获得广东省食品药品监督管理局医疗机构制剂注册批

号（粤 Z20070561）。前期基础研究表明脑髓康通过

降低 VCI 大鼠脑中炎症指标、调节大鼠海马中凋亡

相关蛋白改善认知记忆功能；另有研究脑髓康可抑制

RBMEC 中的氧化应激和炎症反应，降低其细胞凋亡

率，达到血管内皮功能的保护作用 [7-9]。本研究为采

用多中心随机对照临床试验设计，进行脑髓康治疗

VCI 的疗效观察，进一步验证脑髓康临床疗效。

资料与方法

1 诊断标准及中医辨证标准 VCI 诊断参照美

国精神病学会 2013 年制定的《精神障碍与统计手册 •
第五版》VCI 诊断标准 [10]。符合重度或轻度神经认知

障碍的诊断标准。临床特征与血管性病因一致，提示

为下列之一：认知缺陷起病的时间与 1 个或更多的脑

血管事件相关；有证据显示复杂注意力（包括加工速

度）和额叶执行功能显著下降；来自病史、体格检查

和（或）神经影像血的存在脑血管病的证据，充分解

释了此神经认知缺陷。此症状不能用其他脑疾病或系

统性障碍来更好地解释。

中医辨证参照田金洲等 [11] 研制的“血管性痴呆

中医辨证量表（the Syndrome Differentiation Scale 
of Vascular Dementia，SDSVD）”，符合其中的 4 种

中医证型：肾精亏虚证、痰浊阻络证、瘀血阻窍证、

气血不足证。每个证候的评分相加所得为这一证候评

included，and were divided into Chinese medicine group and Western medicine group using random number 
table method，the Chinese medicine group was given Naosuikang Capsule （3 capsules each time，three times 
a day），and the Western medicine group was given oral Nimodipine Tablets （20 mg each time，three times a 
day），and the medication was taken continuously for 6 months. The following indicators were observed before 
and after treatment，primary outcome indicator：Montreal Cognitive Assessment Scale （MoCA） score，secondary 
outcome indicators：the Syndrome Differentiation Scale of Vascular Dementia （SDSVD） ，Hamilton Depression 
Scale 17-item（HAMD-17） score. Results Compared with the baseline，the MoCA，SDSVD，and HAMD-17 
scores decreased in both groups at 6 months of treatment （P<0.01）； MoCA，SDSVD，and HAMD-17 scores in 
the Chinese medicine group were lower than those in the Western medicine group （P<0.01，P<0.05）； MoCA，

SDSVD，and HAMD-17 score differences were higher than those of the Western medicine group（P<0.01，

P<0.05）； analysis of the causes suggested that the intervention factors and severity of the disease in the two 
groups were not statistically significant（P>0.05）. The difference in the incidence of adverse events between 
the two groups was not statistically significant （4.44% in the Chinese medicine group and 4.95% in the Western 
medicine group，P>0.05）. Conclusion Naosuikang can effectively improve cognitive scores，TCM evidence，

and depressive symptoms associated with vascular cognitive impairment in patients with VCI，with better clinical 
efficacy than nimodipine，independent of disease severity，and with a better safety profile.

KEYWORDS vascular cognitive impairment； Naosuikang； Nimodipine； Montreal Cognitive Assessment Scale；

TCM Syndrome Differentiation Scale for Vascular Dementia；Hamilton Depression Scale；randomized controlled trial
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s=3.9，本研究设治疗组均值差值为 4，采用双侧检

验并设 α=0.05，1-β=0.85，通过软件计算每组病例

需要 159 例，两组共计 318 例。考虑可能存在 15%
的失访率，最终总样本量为 366 例。

4 随机方法及盲法 本研究由专业统计分析人

员通过 IBM SPSS Statistics 17.0 软件包生成 001-366
随机数字表，按照 1：1 比例随机分为中药组和西药组

（对照组），以不透明信封隐藏随机分配。试验对测验

评估者设盲，由独立不参与患者治疗的中级职称医师

担任评估者，并对统计分析人员进行盲态处理。

5 一般资料 于 2017 年 4 月—2018 年 12 月，

选取深圳市中医院、广东省中医院、广州中医药大学

深圳医院、深圳市宝安区中医院（集团）、深圳市龙

岗区中医院 5 家三级甲等中医院，筛选受试者 454 例，

纳入合格受试者共 362 例。随机分为中药组（180 例）

和西药组（182 例）。经过 6 个月的治疗，中药组脱

落 10 例，剔除 4 例，共有 166 例完成了临床研究；

西药组脱落 12 例，剔除 4 例，166 例完成临床研究。

两组受试者性别、年龄、受教育年限、血管性危险因

素等基线水平比较，差异无统计学差异（P>0.05），

见表 1。本研究严格遵守《赫尔辛基宣言》基本原则，

方案通过深圳市中医院伦理委员会审批（No. 深中医

伦审（研）[2016]2 号），所有受试者均为自愿参加试

验并签署入组知情同意书，研究方案在中国临床试验

注册中心注册（ID.ChiCTR2100044547）。

分，证候诊断评分 7 分为该证候诊断成立，满分为

30 分。以此评分标准筛选出符合脾肾亏虚、痰瘀互

结证的患者纳入研究。

2 纳入、排除、脱落及剔除标准

2.1 纳 入 标 准 （1） 符 合 西 医 VCI 诊 断 标

准及中医辨证标准；（2）年龄：50~85 岁，性别不

限， 具 有 每 周 >4 天 陪 伴 的 知 情 人 提 供 病 史；（3）

至 少 一 个 认 知 域 的 临 床 痴 呆 评 定 量 表（Clinical 
Dementia Rating，CDR） [12] 0.5 分 且 蒙 特 利 尔 认

知 评 估（Montreal Cognitive Assessment Scale，

MoCA）<26 分；（4）Hachinski 缺血量表（Hachinski 
Inchemic Score，HIS）[13] 7 分；日常生活能力正常

或日常生活能力量表（Activity of Daily Living Scale，

ADL） 8 分；（5）2 周内未服用过治疗痴呆药物；（6）

可配合神经心理学测评，自愿参加并签署知情同意书。

2.2 排除标准 （1）非血管源性因素导致的认

知损害；（2）严重失语症、身体残疾、或任何其他可

能影响神经心理评估的因素；（3）活动性精神疾病或

严重的躯体疾病患者；（4）确诊的抑郁症或汉密尔顿

抑郁量表 17 项（Hamilton Depression Scale 17-item， 
HAMD-17） 评分 17 分。

2.3 脱落的判定及处理 脱落病例的判定：由受

试者决定退出本试验者为脱落。凡已填写知情同意书

并筛选合格并进入试验的患者，均有权随时退出本临

床试验，包括因缺乏疗效，或有事不能继续参加该临

床试验，或不良事件，或恐惧，或无任何原因患者自

行退出者。脱落病例的处理：（1）当受试者脱落后，

研究者应争取登门、预约随访，以电话、信件等方式，

尽可能与受试者联系，询问原因、记录最后一次用药

时间、完成所能完成的评估项目；（2）因过敏反应、

不良反应、治疗无效而退出研究的病例，研究者应根

据实际情况，给予相应的治疗措施；（3）填写表的疗

效评价表；（4）填写表的“脱落原因表”。

2.4 剔除标准 由研究者决定受试者退出本试

验者为剔除，具体规定为：受试者依从性差、未按规

定用药、无法判断疗效或资料不全、影响疗效判断和

安全性判断者应予剔除；发生严重不良事件、发生并

发症或特殊生理变化不宜继续接受试验的个别病例予

剔除。

3 样本量估算 采用 PASS 软件 [14]，按照完

全随机设计两样本均数比较的样本量估计，计算公 

式： 。两组样本量比例为 1：1， 
分别表示为 N1、N2，式中 δ 为均数差值，s 为样本

标准差。通过查阅文献 [15]，其中 δ=2.7，标准差

表 1 两组一般资料比较

项目 中药组（166 例）西药组（166 例）t 值 /χ2 值 P 值

年龄 （岁，x–±s）   64.96±9.43   63.02±9.38 1.872 0.062

教育（年，x–±s）    8.67±4.34     8.66±4.20 0.026 0.980

BMI（kg/m2，x–±s）  24.08±3.13   24.04±3.13    -0.352 0.725

性别
（例，男 / 女）

  87/79   91/75 0.436 0.509

吸烟
（例，否 / 是）

128/38 115/51 2.594 0.107

饮酒
（例，否 / 是）

142/24 131/35 2.089 0.148

高血压病
（例，无 / 有）

  49/117   56/110 0.348 0.555

糖尿病
（例，无 / 有）

124/42 127/39 0.147 0.701

冠心病
（例，无 / 有）

154/12 153/13 0.043 0.835

高脂血症
（例，无 / 有）

105/61 121/45 3.548 0.060

高尿酸血症
（例，无 / 有）

150/16 154/12 0.624 0.430

6 治疗方法

治疗组：在基础病治疗基础上予口服脑髓康胶囊

（主要成分为黄芪、葛根、女贞子、天麻、川芎、丹参、
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数资料使用频数、百分率或构成比描述表达，组间比

较使用卡方检验。将 CDR=0.5 的受试者定义为血管

性认知障碍非痴呆，赋值为 1，CDR 评分 1 的受试

者定义为血管性痴呆，赋值为 2，通过一般线性模型

析因分析，明确药物干预因素、痴呆严重程度是否对

MoCA 评分、SDSVD 评分、HAMD-17 评分存在影响。

评分所有统计学检验均为双侧概率检验，P<0.05 为

差异有统计学意义。

结  果

1 研究完成情况（图 1） 本研究共纳入合格受

试者共 362 例，中药组 180 例，西药组 182 例，中

药组脱落 10 例，剔除 4 例；西药组脱落 12 例，剔除

4 例。最终纳入分析共 332 例。 

墨旱莲、全蝎、山茱萸、桑寄生、远志，0.25 g，批

次号：20150613）。每次 3 粒，每日 3 次，连续服用

6 个月。该药系院内制剂，符合广东省食品药品监督

管理局医疗机构制剂注册标准，由深圳市中医院中药

制剂中心负责制备。

西 药 组：在 基 础 病 治 疗 基 础 上 予 口 服 尼 莫 地

平 片（20 mg， 正 大 青 春 宝 药 业 有 限 公 司， 批 号：

1705007），服用方法为每次 20 mg，每日 3 次，连

续服用 6 个月。

基础治疗：两组在试验期间据实际情况服用基础

治疗药物，如降压药、降糖药及血管性疾病二级预防

药物等，但两组患者均要求不能服用任何其他益智类

中西药及采取任何影响认知功能评价的治疗措施。

7 观察指标及方法

7.1 主要结局指标 治疗前后评估蒙特利尔

认 知 评 估 量 表（Montreal Cognitive Assessment 
Scale，MoCA）评分。

7.2 次要结局指标 治疗前后 SDSVD 评分、

CDR[16] 评分、HAMD-17[17]。

7.3 安全性评价 治疗前后血常规、尿常规、

肝、肾功能、心电图等并记录不良反应，所有检测

指标均记录到 CRF。主要采用不良事件的频数统计，

并计算总不良事件发生率的组间比较。

8 随访 受试者在研究终止时间完成研究后自

动进入 3 个月的随访期，2019 年 9 月终止所有随访。

随访期间治疗措施不再由研究者延续，由被研究者自

行觉得是否继续延续相应治疗措施。同时由被研究者

主动上报重大临床事件，如死亡、突发急性心脑血管

事件等。

9 质量控制 中医辨证由具有中级以上职称的

中医师独立完成；神经心理学测评由经过统一培训的

两名中级职称医师独立评定。上述评估均进行预试

验、统一培训，同种测评项目不同评估者之间一致

性大于 80% 方正式采集数据。将所有信息资料录入

Excel 数据库，采用一人录入，一人核对，一人复审

的模式逐条完成。

10 安全性 观察患者血常规、尿常规、肝功、

肾功、心电图等并记录不良反应，主要采用不良事件

的频数统计，并计算总不良事件发生率的组间比较。

11 统计学方法 本研究统计分析采用符合方案

集分析（PP 集），运用 IBM SPSS Statistics 22.0 软

件进行统计分析。计量资料符合正态分布的，描述其

均值、标准差，组间比较采用 t 检验、秩和检验；任

一资料为非正态分布采用 Mann-Whitney U 检验。计

图 1 受试者流程图

符合诊断受试者（454 例）

排除（92 例）
          未达到纳入标准（23 例）
          拒绝参与研究（55 例）
          其他原因（14 例）

综合纳排、参与随机化（362 例）

中药组（180 例）

完成研究（166 例）

失访（10 例）
          发生不良事件（2 例）
          自觉无效不愿随访（1 例）
          回老家（7 例）
剔除 / 终止（4 例）
          服药试验方案以外药物
          （1 例）
          未按规定服药（2 例）
          无有效的访视记录（1 例）

失访（12 例）
          自觉无效（6 例）
          回老家失访（6 例）
剔除 / 终止（4 例）
          服药试验方案以外药物
          （2 例）
          未按规定服药（1 例）
          无有效的访视记录（1 例）

西药组（182 例）

完成研究（166 例）

2 两组治疗前后 MoCA 评分比较

2.1 两组治疗前后 MoCA 比较（表 2） 两组

治疗后 MoCA 评分较治疗前降低（P<0.01），中药

组 MoCA 评分高于西药组（P<0.01）。治疗后两组

MoCA 评分差值比较，中药组增加幅度明显高于西药

组 （P<0.05）。

表 2 两组治疗前后 MoCA 比较（分，x–±s）

组别 例数 治疗前 治疗后 差值

中药 166 18.31±4.97    22.40±5.19 △△   4.10±3.66 △

西药 166 17.77±4.88 20.87±5.17  3.17±3.67

  注：与 本 组 治 疗 前 比 较， P<0.01；与 西 药 组 比 较，△P<0.05，
△△P<0.01
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药组下降幅度高于西药组 （P<0.01）。2.2 两种干预因素与 MoCA 评分两因素析因分

析（表 3） 药物干预因素与疾病严重程度不存在交

互作用（F=0.05，P=0.067），提示两种治疗方案改

善 MoCA 评分的疗效差异与疾病严重程度无关。

表 3 主体间效应的检验

源 Ⅲ型平方和 df 均方 F 值 P 值

校正模型    131.317 3      43.772     3.345 0.019

截距 4 308.679 1 4 307.679 329.138 0.000

药物 * 痴呆分级        0.67 1        0.067     0.005 0.943

药物      84.767 1      84.767     6.477 0.011

痴呆分级      53.069 1      53.069     4.055 0.045

误差  4292.788    328      13.088

总计  8711.000    332

校正的总计  4424.105    331

3 两组治疗前后 SDSVD 评分比较

3.1 两组治疗前后 SDSVD 评分比较（表 4） 两

组治疗后 SDSVD 评分较治疗前明显降低（P<0.01），

中药组 SDSVD 评分低于西药组（P<0.01）。治疗后

两组 SDSVD 评分差值比较，中药组下降幅度明显高

于西药组 （P<0.01）。

表 4 两组治疗前后 SDSVD 比较（分，x–±s）
组别 例数 治疗前 治疗后 差值

中药 166 45.26±12.16   35.68±12.07 △  9.58±10.59 △

西药 166 46.15±13.17   42.05±13.45  4.02±11.72

  注：与本组治疗前比较， P<0.01；与西药组比较，△P<0.01

3.2 两种干预因素与 SDSVD 评分严重程度的

两因素析因分析（表 5） 药物干预因素与疾病严重

程度不存在交互作用（F=0.006，P=0.938），提示两

种治疗方案改善 SDSVD 评分的疗效差异与疾病严重

程度无关。
表 5 主体间效应的检验

源 Ⅲ型平方和 df 均方 F 值 P 值

校正模型 1 083.903 3   361.301     5.206 0.002

截距 8 607.392 1 8 607.392 124.025 0.000

药物 * 痴呆分级 0.426 1       0.426     0.006 0.938

药物 1 037.833 1 1 037.833   14.954 0.000

痴呆分级 1.516 1       1.516     0.22 0.883

误差 22 763.311 328    69.400

总计 32 727.000 332

校正的总计 23 847.214 331

4 两组治疗前后 HAMD-17 评分比较  
4.1 两 组 治 疗 前 后 HAMD-17 评 分 比 较（ 表

6） 两 组 治 疗 后 HAMD-17 评 分 较 治 疗 前 降 低

（P<0.01）， 中 药 组 HAMD-17 评 分 低 于 西 药 组

（P<0.05）。治疗后两组 HAMD-17 评分差值比较，中

表 6 两组治疗前后 HAMD-17 评分比较（分，x–±s）

组别 例数 治疗前 治疗后 差值

中药 166 7.51±3.92   4.72±3.68 △ 2.75±3.28△△

西药 166 7.32±4.36 5.80±5.18 1.53±4.60

  注：与本组治疗前比较， P<0.01；与对照组同期比较，△P<0.05，
△△P<0.01

4.2 两种干预因素与抑郁严重程度的两因素析因

分析（表 7） 药物干预因素与疾病严重程度不存在交

互作用（F=1.231，P=0.252），提示两种治疗方案改

善 HAMD-17 评分的疗效差异与疾病严重程度无关。

表 7 主体间效应的检验

源 Ⅲ型平方和 df 均方 F 值 P 值

校正模型   4707.973  40    117.699 1.790 0.004

截距   1134.627   1 1 134.627 17.251 0.000
药物 * 痴
呆分级   1133.293  14      80.950 1.231 0.252

药物   3188.028  25    127.521 1.939 0.006

痴呆分级       51.308    1      51.308 0.780 0.378

误差 19139.241 291      65.771

总计 32727.000 332

校正的总计 23847.214 331

5 安全性 所有纳入研究进行随机化的受试者

均纳入不良事件的监测及分析。中药组中发生各类不

良事件共 8 例，其中头昏 2 例、口干 2 例、口腔溃疡

1 例、皮肤瘙痒 2 例、痤疮 1 例，总发生率为 4.44%；

西药组中发生各类不良事件共 9 例，其中眩晕 3 例、

低血压 4 例，反酸及便秘各 1 例，总发生率为 4.95%，

经 χ 检验，两组不良事件发生率组间比较差异无统

计学意义（χ2=0.051，P=0.822）。所发生不良反应

程度较轻，随访时生命体征均平稳，受试者继续随访

观察，后症状均缓解。

6 随访情况 2019 年 6 月所有研究终止时，共

有 362 名受试者自动进入随访期，截止至 2019 年 9 月 
未有病例主动上报重大临床事件。

讨  论

VCI 属于中医学“中风”与“呆证”合病，为“中

风”病的变证，对该病的治疗应该建立在“中风”病

治疗基础上，重视患者卒中后正气不足、脏腑虚衰、

痰瘀胶着的病机特点。虢周科教授根据其“脾肾亏虚，

痰瘀阻络”的病机特点，拟定脑髓康方，方中重用黄

芪益气行血，葛根升清降浊，女贞子、桑寄生、墨旱

莲、山茱萸起补益肝肾、填精益髓之效，丹参、川芎

活血化瘀通络，远志安神益智兼祛痰，全蝎、天麻祛
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风通络。

本研究结果表明，通过 6 个月治疗，脑髓康组

改善 MoCA 评分优于尼莫地平组，析因分析结果提

示研究结论可靠、稳定。本课题组同期的基础研究显 
示 [7-9]：低、中、高剂量的脑髓康均可以显著改善认知

模型大鼠相关行为学指标，显著提高血管性认知模型

大鼠脑中氧化应激相关指标如血清中超氧化物歧化酶

（superoxide dismutase，SOD）、谷胱甘肽过氧化物

酶（glutathione peroxidase，GSH-Px）等含量，改

善情景记忆能力，且对 VCI 大鼠脑中单胺类神经递质

NE、DA 及 5-HT 有显著的调控作用。

SDSVD 量表综合涵盖了认知状态、躯体证候状

态，更全面反映了机体病理状态，体现中医学整体观

念。已有研究发现，与不伴躯体症状的轻度认知障碍

患者而言，存在躯体症状越多，其认知损害越严重。

尽管躯体症状不是认知障碍的核心症状，但却是影响

患者社会功能的重要组成部分，对部分患者来说，认

知功能的改善可能与社会功能的改善并不完全成正比

例的关系；而临床经验亦表明，对躯体症状的改善可

能是患者认为治疗有效的证据，有助于提高患者参

与治疗的主动性和依从性 [18]。王晋平等 [19] 研究发现

益肺宣肺降浊胶囊能显著改善认知症状和 SDSVD 评

分，且疗效优于对照组，常松超 [20] 采用补脑膏治疗

血管性非痴呆的认知功能障碍，朱才丰等 [21] 采用通

督调神针灸疗法治疗遗忘型轻度认知功能障碍也发现

了同样的规律。本研究结果提示，脑髓康组改善中医

证候评分的临床疗效优于西药组，进一步固定了脑髓

康治疗血管性认知障碍的临床证据。

VCI 伴发抑郁逐渐得到重视，中医学者认为与

肾精耗损、脑髓空虚是其发病基础。本研究结果提

示评分脑髓康组改善抑郁评分的临床疗效优于西药

组。但本研究存在不足，受试者筛选中排除了过去

曾罹患抑郁症的患者以及 HAMD-17>17 分的患者，

脑髓康在真实世界中，改善血管性痴呆患者伴随的严

重抑郁症状（HAMD-17>17 分）临床疗效如何？这

是本研究尚不能回答的问题，也是今后的研究进一步

探索的方向。另一方面，对受试者未设计神经递质检

测反映抑郁状态，是本试验设计的不足，是今后研究

改进方向。

综上所述，脑髓康能有效地改善 VCI 患者的认知

评分、中医证候量表评分、血管性认知障碍相关的抑

郁症状，疗效优于尼莫地平，且不受疾病严重程度的

影响，且安全性较好，可发挥中医整体调节、个体化、

多靶点的疗效优势。

利益冲突：本文不存在利益冲突。
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Chinese Journal of Integrative Medicine （中国结合医学杂志）
荣获“2021 中国最具国际影响力学术期刊”

自 2012 年起，中国知网和清华大学图书馆每年联合研制《中国学术期刊国际引证年报》，通过 2 万

余种国际学术期刊的文献引文大数据挖掘来分析我国学术期刊的国际被引证情况，目的是为了客观反映

我国学术期刊在国际学术研究领域的话语实情。

报告报道了我国学术期刊被国际期刊引用的他引总被引频次（TC）、他引影响因子（IF）和影响力

指数（CI）等重要的期刊评价指标，遴选了 CI 排名 TOP 5% 的期刊为“中国最具国际影响力学术期刊”、

TOP 6%~10% 的期刊为“中国国际影响力优秀学术期刊”。

自2012年至今，Chinese Journal of Integrative Medicine 均获评为“中国最具国际影响力学术期刊”。

杂志的发展离不开广大作者、读者以及专家的大力支持，在此表示由衷的感谢。杂志也愿与广大科

研工作者一起努力，共同促进中西医结合事业发展。


