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还脑益聪胶囊对老年轻度认知障碍的影响
李 浩1 刘 芳1 徐立然2 侯留法2 崔 玲1 罗增刚1

·689

摘要 目的观察还脑益聪胶囊对老年轻度认知障碍的影响。方法将62例老年轻度认知障碍患者

按随机数字袁法随机分为治疗组与对照组各31例，治疗组服用还脑益聪胶囊，每次3粒，每日3次；对照组

服用喜得镇，每次3粒，每日3次，连续服用2个月为1个疗程。观察两组患者认知疗效指数、量表(cCSE、

FQA、MMSE)积分值、中医症状积分、生活质量、大脑动脉血流及血液流变学指标的变化情况。结果 认知

功能疗效，治疗组30例(脱落1例)总有效率为83．33％，对照组29例(脱落2例)总有效率为48．28％，两组

比较差异有显著性(“=2．36，P<0．05)；纳入意向性分析，即治疗组脱落l例计为无效，对照组脱落2例计

为有效，则治疗组总有效率为80．65％，对照组总有效率为51．61％，两组疗效比较差异亦有显著性(“=

2．02，P<0．05)。治疗组认知量表CCSE、FAQ及MMSE的积分值治疗后均明显提高(P<0．05或_尸<

0．01)，与对照组比较差异亦均有显著性(P<0．05)。中医症状积分值，治疗组治疗后有显著降低(P<

0．01)，与对照组比较差异有显著性(P<0．05)。生活质量的各方面指标积分均有显著改善，多项优于对照

组(P<0．05或P<0．01)，大脑动脉的平均血流量有显著改善(P<0．01，P<0．05)，并优于对照组(P<

0．01，P<0．05)，同时对大脑动脉的阻力指数也有显著改善。治疗组还能改善血液流变学各项指标，与对照

组比较差异有显著性(P<0．01，P<0．05)。结论 还脑益聪胶囊治疗老年轻度认知障碍有较好疗效，安

全、无毒副反应。
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Effect of Huannao Yicong Capsule on Sen订e Mild CognitiVe Impairment LI Hao，LIU Fang，XU Li—ran，et al

xiyMnn Hospital．Chi弛a Acnde7n，叮TCM，Be主jing(100091)

objective To observe the effect of Huannao Yicong capsule(HYC)on senile mild cognitiVe impairment．

Methods Sixty—two patients were randomly divided into two groups，the 3 l patients in the treated group were

treated with HYC 3 capsules，3 times daily，and the 3 1 in the control group with Hydergin 3 tablets，3 times

daily． Treatment for two successive months was a therapeutic course． The changes of cognitive effect index

(CEI)， integral of measuring scale(CCSE， FQA and MMSE)， TCM Syndrome scoring， quality of life

(QOL)，cerebral arterial blood flow(CBF)and hemorrheologic parameters in the two groups were obserVed．

ResHIts The total effective rate of treatment in improving cognition in the 30 patients of the treated group

(with one case 10st)was 83．33％，while that in the 29 patients of the control group(with two cases lost)was

48．28％，the difference between them was significant(“=2．36，P<0．05)．Intent—to—treat analysis，namely，

the case lost in the treated marked as ineffective and those in the contr01 group as effective，showed the total ef—

fective rate in the two groups was 80．65％and 5 1．61％respectively，which also showed significant difference

(“=2．02，P<0．05)．In the treated group after treatment，the integrals of CCSE，FAQ and MMSE signifi—

cantly increased(P<0．05 or P<0．01)，the TCM Syndrome scoring decreased(P<0．01)，the scoring of

QOL significantIy improved，the mean BBF increased(P<O．05 or P<0．O 1)，and the cerebral arterial resis—

tance index improved significantly．AU these improvements in the treated group were significantly higher than

those in the control group respectively(P<0．05)．Besides，the hemorrheologic parameters in the treated group

were improved，most of them were better than those in the contr01 group(P<0．05 or P<0．01)．Conclusion

HYC has good therapeutic effect on senile mild cognitive impairment，it is safe without any adVerse reaction．
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轻度认知障碍(mild cognitive impairment，MCI)

特指有轻度记忆或认知损害，但没有达到痴呆程度，其

病因不能由已经认识到的神经或精神疾病解释。一般

认为MCI是介于正常老化和痴呆之间的一种临床状

态，处于这种状态的个体存在超出其年龄所允许范围

的记忆障碍，且仍能维持功能完好u 3。目前，这种状态

正在成为痴呆早期诊断与防治研究中最为活跃的领

域。2000年6月一2003年6月，我们在进行老年痴呆

的研究中，筛选出非痴呆而又有认知障碍，即MCI的

老年患者，应用还脑益聪胶囊对其治疗，并取得较好疗

效，现总结如下。

临床资料

1诊断与纳入标准 参考DSM一Ⅳ∽3中有关轻

度神经认知障碍及Petersenb’提出的MCI诊断标准，

拟定本研究老年MCI之入组诊断标准。(1)年龄60～

80岁，存在由患者自己、家属或知情人提供的记忆障

碍主诉；(2)总体认知分级量表轻度异常，即总体衰退

量表(GDS)¨’2—3级或临床痴呆评定量表(CDR)¨3

0．5分；(3)能够处理基本的日常生活；(4)记忆测验成

绩低于年龄和文化程度匹配的正常对照1．5个标准

差；(5)仅对部分事情遗忘，除记忆力外，其他智力如思

考力、分析判断力、想象力、观察力及注意力等仍保持

正常；(6)无痴呆征象，MMSE¨。评分24～27分。

2排除与退出标准 由抑郁、甲状腺疾病、脑外

伤、药物或酒精中毒引起的认知损害；兼有脑血管病史

者；合并严重心、肝、肺、肾功能损害所致的认知减退；

服用可影响认知功能的药物者等均予排除。在试验过

程中发生严重躯体疾患；试验过程中合并使用药物可

影响认知功能者；发生影响受试对象心理、精神活动及

其疗效的各种因素者；经知情同意而未按规定用药，无

法判断疗效，或资料不全等影响疗效及安全性判断者

均予剔除。

3一般资料 本组62例，分别来自西苑医院老

年病门诊、河南中医药研究院附属医院老年病门诊及

北京市海淀区部分敬老院的老年患者。按随机数字表

法分为治疗组与对照组。其中，治疗组31例，男18

例，女13例；有1例男性患者因未按时服药，计入脱落

病例，因此，治疗组进入统计30例，年龄60～79岁，平

均(64．7±4．3)岁；初中文化6例，高中文化10例，大

专以上文化14例，病程最短6个月，最长37个月，平

均(13．2±7．8)个月。对照组31例，男16例，女15

例；有2例男性患者被剔除，计入脱落病例，故对照组

进入统计29例，年龄61～80岁，平均(63．8±5．1)岁，

初中文化7例，高中文化9例，大专以上文化13例，病

程最短4个月，最长26个月，平均(14．0±6．1)个月。

两组资料一般情况比较，差异无显著性，具有可比性

(P>0．05)。

方 法

1 给药方法 治疗组服用还脑益聪胶囊(由何首

乌、人参、石菖蒲、黄连、胡芦巴、川芎等组成，每粒胶囊

0．359，相当于生药4．49，中国中医研究院西苑医院中

药制剂室生产)，每次3粒，每日3次，温开水送服；对

照组服用喜得镇(由瑞士山德士药厂与天津华津制药

厂合作生产，重新包装并加入辅料，制成与还脑益聪胶

囊外观相同的胶囊，每粒含甲磺酸盐0．5mg)，每次3

粒，每日3次，温开水送服。连续服用2个月为l疗

程。治疗期间停用吡拉西坦、银杏制剂、草酸奈肤胺脂

等其他改善认知功能的药物。

2观察指标及方法

2．1 认知疗效指数(CCI)‘¨ 即将精神认知能力

CCSE量表测量结果和社会活动功能FQA量表测量

结果相加，反应患者认知障碍程度；以MMSE量表积

分评定认知功能缺陷的改善状况。治疗前后分别计算

CCSE、FQA及MMsE量表积分值，并计算CCI值。

2．2 中医症状积分值参照《中药新药临床研究

指导原则》∽’中中医证候诊断标准确定适合本研究的

中医症状。主症：智能减退，腰膝酸软，倦怠思卧，头重

或痰多，唇甲青紫；次症：头晕耳鸣，思维迟钝，肢体困

重，善忘少欢，舌紫暗或瘀点。结合计量诊断原理，将

每一症状按轻、中、重3级分别计1、2、3分。

2．3生活质量评定 采用信度、效度、敏感度均

较好的SF一36健康状况调查问卷(中文版)，以问卷自

答形式进行有关生活质量问题调查，评价生活质量。

但有些条目原始积分越高，反而健康状况越差，对此类

积分采取正向处理而转化为标准积分，转化公式为：标

准积分=(原始积分一该条目最低积分值)×100／(该

条目最高分值一该条目最低分值)。标准积分值纳入

统计学处理。

2．4经颅血管彩色多普勒(TCD)测定 采用德

国EME公司TCD2020型经颅多普勒仪，使用ZMH，

探头，经颞窗和枕窗分别探测左右大脑中、前、后6条

动脉的最大血流量(Vmax)、最小血流量(vmin)、平均

血流量(Vmean)及阻力指数(RI)，取其左右大脑动脉

平均血流量值进入统计。

2．5血液流变学指标 采用北京世帝公司提供

R20型锥板黏度仪。抽取患者晨起空腹静脉血1ml，
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肝素抗凝，测取高切变率(150s。1)、低切变率(20s-1)

全血黏度值，离心后取血浆测取血浆黏度值(150s。1)；

采用北京世帝公司190型激光衍射红细胞聚集仪，按

操作说明书，分别测取红细胞最大变形指数及红细胞

聚集指数。

3统计学方法全部数据均应用SPSS 9．0软件

处理。计量资料采用f检验，计数资料采用Y2检验，

等级资料采用R谢i￡检验。

结 果

1认知疗效评定标准 将治疗前后CCI的差值

作为评价标准。川，CCI差值>10分为显效，6～10分为

有效，<6分为无效。

2两组治疗后认知功能疗效比较 治疗组30例

中，显效11例，有效14例，无效5例，总有效率为

83．33％(25／30)；对照组29例，显效6例，有效8例，

无效15例，总有效率为48．28％(14／29)；两组认知功

能疗效比较，差异有显著性(“=2．36，P<0．05)。若

将意向性分析纳入统计，即治疗组脱落1例为无效病

例，对照组脱落2例计为有效病例进行疗效比较，治疗

组总有效率为80．65％(25／31)，对照组总有效率为

51．61％(16／31)，两组疗效比较差异亦有显著性(“=

2．02，P<0．05)。表明还脑益聪胶囊对老年MCI有

较好疗效。

3两组治疗前后认知功能量表积分值比较见

表1。治疗后治疗组CCSE、FAQ及MMSE的积分值

较治疗前均明显提高(P<0．05或P<0．01)，且与对

照组比较差异亦均有显著性(P<0．05)。对照组治疗

后除MMSE积分较治疗前有明显提高而差异有显著

性(P<0．05)外，其他积分值无明显变化。

表1 两组治疗前后认知功能量表积分值比较(分，j±s)

组别 ccSE FAQ ccI指数 MMsE

(30)疗后19．20±4．3l*417．88±5．32*632．9l±8 03*627．81±1．98**△

对照疗前16．04±5．叭 14．86±5．03 28．43±6．06 24．77±1．99

1：1 2堑旦!!：!!：!：!! !!：!；：j：!! i!：!!：!：!j 2i：21：2：22：

注：本组治疗前比较，。P<O．05，”P<0．01；与对照组治疗后比

较，6P<O．05，66P<0．01；下表同；( )内数据为例数

4两组治疗前后中医症状积分值的变化 治疗

组(30例)中医症状积分由治疗前16．61±3．21降为

11．62±3．60，与治疗前比较差异有显著性(￡=5．67，

P<0．01)；对照组(29例)由治疗前17．01±2．12降为

16．30±1．9l，与治疗前比较差异无显著性(￡=1．35，

P>0．05)。治疗后两组间比较差异有显著性(￡=

2．13，P<0．05)。

5两组治疗前后生活质量比较 见表2。治疗

组对老年轻度认知障碍患者生活质量的各项指标积分

均有改善，与治疗前比较差异均有显著性(P<0．05或

P<0．01)，除生理职能及躯体疼痛两个项目外，其他

各项均优于对照组(P<0．05或P<0．01)。

6 两组治疗前后TCD测定值比较 见表3。治

疗组对大脑前、中、后动脉的平均血流量均有明显改善

作用(P<0．01，P<0．05)，并且对大脑前、中动脑的

阻力指数(RI)显著改善；提高大脑动脉血流量作用明

显优于对照组(P<0．01，P<0．05)。对照组治疗后

对TCD各参数指标影响不明显。

7两组治疗前后血液流变学指标比较 见表4。

治疗组能明显改善血液流变学各项指标，与治疗前比

表2 两组治疗前后生活质量比较(分，互±s)

组别例数 生理功能 社会功能 心理健康 情感职能 生理职能 精神健康 总体健康 躯体疼痛 健康变化度

治疗30疗前86．2l±11．70 74 58±10．33 50 78±12．34 31．66±9．71 39 88±10 8l 56．57±12 20 60．18±10．27 40 77±10．07 49．77±14 22

疗后79．12±12．01*△68 33±“44+△70 29±14 8l+*△△59 91±1l 08”*△57．46±12 11。。 66．68±10．77。6舍89±lo 77”△46．99±12．06+59．47±15 01+△

对照29疗前85．16±12 11 75 4l±11 30 51 17±11．6l 30 78±11．49 40 08±9 09 55 4l±1l 47 63．35±13 07 40 07±10．11 50．22±12 37

疗后81．80±14 2l 71．56±13 31 55．09±14．33 38．07±10．79‘ 47 88±12 49* 56 07±9 08 61．75±12 76 45 07±12 01 53．31±10 07

治疗 30 疗前

疗后

对照 29 疗前

疗后

5．79±1．03

5．21±0．96+△

5．7l±0．92

5．56±O．54

15．71±4．17

13．22±5．11“

16．01±3．46

14．23±3．66

1．96±0．77

1．47±0．33**△

1．88±0．81

1．77±0．66

7．11±1．07

6．23±0．84++△

7．07±O．67

6．59±0．92+

O．41±0．15

0．48±0．11+△△

0．41±0．09

O．40±0．10
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较差异均有显著性(P<0．01，P<0．05)。除低切变

率下的全血黏度值外，其他各项指标与对照组比较差

异均有显著性(P<0．01，P<0．05)。

8不良反应及安全性检测 两组患者治疗过程

中均未见不良反应发生，治疗后血、尿、粪常规及肝、肾

功能等一般安全性检测结果无异常。

讨 论

MCI所代表的认识障碍群体在痴呆的早期诊断

与药物干预研究中具有潜在的应用前景，因为中晚期

老年性痴呆(AD)的治疗效果不佳，研究的注意力已经

开始转向早期诊断和早期干预旧，。目前西方国家对

MCI的研究较多，但总的来说，西药治疗方法比较单

一，中医药是一亟待发掘的宝库，有希望在治疗方面走

出一条新路。本研究应用中药制剂观察其对老年

MCI的疗效，为维护MCI诊断有较好的同源性，既参

考DSM一Ⅳ中轻度认知障碍的标准，同时又采纳了目

前被广泛接纳的Petersen发表论文描述的MCI诊断，

制定本研究的MCI诊断标准。

MCI属中医学“善忘”、“文痴”等范畴，发病机理

以脏腑功能虚损为本质，与心、肝、脾、肾密切相关，同

时又有痰、浊、瘀、毒并存的一面，属本虚标实之证，不

宜单纯论补，治疗既要补益虚损、填精补髓，又要化浊

开窍，活血祛毒。有鉴于此，我们拟制了协定处方还脑

益聪汤用于治疗本病，取得较好疗效。方中何首乌补

肝肾，填精髓为君药。人参补脏腑之虚损；石菖蒲化浊

开窍，两者协助君药增强补益之功，又有祛实的一面共

为臣药。黄连人心经以解神明之毒，《神农本草》：“黄

连，久服令人聪”，《名医别录》：“黄连，久服聪耳明目，

益心智，高志不老”；胡芦巴入肾经，量少而取其振奋肾

阳，鼓后天之气，共为佐药。川芎活血祛瘀，并载药上

行于脑为使药。诸味相配，君臣佐使各司其职，标本兼

治。现代药理研究亦证实，人参对学习记忆的获得、记

忆的保留和再现都有不同程度的易化作用¨叫；石菖蒲

能促进记忆的获得和改善乙醇造成的记忆获得、巩固

和再现障碍；胡芦巴总皂甙可对抗东莨菪碱引起的记

忆获得障碍，具有抗缺血作用，并改善学习记忆障

碍¨“。本研究表明，还脑益聪胶囊能显著改善MCI

患者中医症状积分值，提高老年MCI认知疗效指数，

且对CCsE、FAQ及MMsE的积分值有改善作用。

随着社会乃至世界人口老龄化的步入，以及医学

模式的转变，对疾病的临床疗效、预后的评价已从单纯

的生物医学指标逐渐转向从生理、心理、社会功能等诸

方面整体全面的评估。医学的目的不再只是重视生命

数量的延长，同时注重于生活质量提高或改善。本研

究采纳的MoS SF一36生活质量量表，是在美国健康研

究所医学结局研究(Medical Outcomes Study)的基础

上发展起来的简明健康调查问卷，现在，SF一36已是一

种公认的普适性健康调查问卷，它包括了八个领域及

一个评价健康变化的指标。国际生活质量评价方案的

研究结果表明u“，SF一36各翻译版本的内容恰当，信

度、效度令人满意，适于各国老年人生活质量的评价。

本研究表明，还脑益聪胶囊用药后对老年MCI患者生

活质量评价的各方面均有明显改善，疗效优于喜得镇。

近年研究发现脑血流的改变与认知障碍密切相

关，脑灌注的减速，脑的能量代谢下降，可促进或加重

MCI的形成。有报道MCI患者的区域性脑血流与正

常对照比较明显下降，记忆力减退，进一步随访发现脑

血流的减少，记忆力减退进一步加重，部分患者进而发

展为痴呆u引。有理由认为改善脑血流，增加脑灌注，

对促进脑细胞的正常代谢，促进MCI的恢复或改善有

一定裨益。业已证实，高黏血症特别是全血黏度值、红

细胞聚集指数的增高等血液流变学指标的异常，与脑

血流量呈负相关。还脑益聪胶囊明显改善脑血流量，

增加脑灌注，同时通过改善血液流变学指标，有利于老

年MCI患者的微循环改善，增加脑血流，对老年轻度

认知功能障碍有较好疗效。
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点刺拔罐加中药治疗带状疱疹的l临床观察

刘 力

1991—2000年，笔者采用点刺拔罐加中药治疗带状疱疹

28例，取得较好疗效，现报告如下。

临床资料28例均为本卫生所患者，其中男12例，女16

例；年龄10～64岁，平均37岁。病程1～7天，首诊病例18例，

10例患者先使用阿昔洛韦、维生素B，、B1：等治疗，效果不明显，

改用中医治疗。均符合《中西医结合皮肤病学》中带状疱疹的

诊断标准，即：皮疹为多数、群簇集的粟粒至绿豆大小的疱疹，

局部疼痛、烧灼、刺痛感；疱疹沿肋间神经分布15例，沿坐骨神

经分布1例，其他部位12例。

治疗方法外治法：(1)点刺：75％酒精消毒疱疹局部皮

肤，消毒0．5寸毫针点刺或围刺疱疹局部，使疱疹局部有出血

点；(2)拔罐：点刺后立即用闪火法，在疱疹部位吸拔，留置3～

5min，去除火罐，同时用消毒棉球清洁拔罐处液体，疱疹处皮肤

呈暗红色；(3)75％酒精调云南白药呈糊状，敷于治疗部位并以

消毒敷料覆盖固定；以上均为每日1次。内治法：选用清热解

毒，燥湿止痛中药加减龙胆泻肝汤：龙胆草209 板蓝根209

栀子109 黄芩109 金银花109 泽泻109 苦参109 柴

胡109 川芎109 赤芍129 当归尾129 车前子109，每

日1剂，水煎分早晚服，连续服用4～7剂。服药期间忌食辛辣

发物及鱼虾海鲜，忌烟、酒、茶，饮食宜清淡，情绪宜放松，适当

休息。

结果 (1)疗效标准：根据疼痛程度采用VAS法(视觉

作者单位：北京广播影视集团卫生所(北京100022)

模拟评分法)、皮疹情况(包括渗液及皮疹大小、多少)来评定。

痊愈：疼痛消失，皮疹消失；显效：疼痛基本消失，皮疹大部分干

瘪；无效：疼痛减轻不明显，皮疹变化不明显。(2)治疗结果：治

疗2次后，28例患者中，痊愈18例；显效10例。

体会带状疱疹是由水痘——带状疱疹病毒引起的疾

病，属中医学“缠腰火丹”、“蛇丹”、“火带疱”等范畴。发病机理

多认为由肝气郁结化火，脾经湿热内蕴，兼感病邪所致。而清

火祛湿，解毒止痛为本病的基本治疗法则。点刺拔罐法的机理

源于中医之放血疗法，临床实践证明，此法有开窍泄热，活血化

瘀，疏通经络等作用，主要适用于实证、热症、急症等。

以闪火法在点刺部位拔罐，借助火罐的力量，强开外门，使

毒邪外泄，祛瘀祛腐，使瘀血、痰湿、水气等有形之邪得以直接

排除体外，亦可消除部分皮下瘀血，降低局部组织压力，进一步

增强行气活血，通络止痛的作用；云南白药具有解毒消肿、活血

止痛、化瘀止血的功能。中药加减龙胆泻肝汤中，龙胆草、栀子

清肝胆湿热，板蓝根、金银花现代药理研究证实具有抗病毒的

作用，苦参、泽泻清热燥湿，黄芩清热凉血，柴胡轻扬发散，枢转

气机，使气机调畅，邪毒得祛，川芎、赤芍、当归尾活血通络，化

瘀止痛，抑制毛细血管通透性的增高及渗出，改善了皮肤血行，

促进炎症吸收；车前子具有显著的利尿作用，龙胆草、黄芩具有

解痉之功，从而共同达到减轻组织周围充血、水肿、渗出，避免

疱疹后遗留神经痛的发生。
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