
2024 年 3 月第 41 卷第 3 期
Vol. 41，No. 3，Mar.  2024

中医药信息（Information on Traditional Chinese Medicine）
http：/ / zyyxx. hljucm. net/ ch/ index. aspx

通脉复智方治疗首发脑梗死非痴呆型
血管认知功能障碍的临床研究
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【摘要】目的：观察通脉复智方早期干预首发脑梗死非痴呆型血管认知功能障碍患者（VCIND）的临床疗

效。方法：选取符合纳入标准的首发脑梗死 VCIND患者 68例，采用信封法随机分为治疗组和对照组，每

组 34 例。两组均给予脑梗死常规治疗，治疗组在常规治疗基础上口服通脉复智方颗粒治疗，对照组在

常规治疗基础上口服安慰剂，连续治疗 30 d。比较两组患者治疗前后 P300电位的潜伏期与振幅、MoCA
量表、MMSE 量表以及中医证候评分的变化情况。结果：与治疗前相比，两组治疗后 MoCA 量表、MMSE
量表、P300振幅较治疗前均升高（P < 0. 05），中医证候评分、P300潜伏期较治疗前均降低（P < 0. 05），且

治疗组上述指标明显优于对照组（P < 0. 05）；治疗组中医证候有效率为 88. 24%（30/34），优于对照组的

52. 94（18/34），差异具有统计学意义（P < 0. 05）；治疗组 MoCA 量表评分有效率为 88. 24%（30/34），优于

对照组的 50%（17/34），差异具有统计学意义（P < 0. 05）。结论：通脉复智方能有效改善首发脑梗死

VCIND，对首发脑梗死认知功能有早期干预作用。
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脑梗死以高发病率、高致残率、高病死率为特点，

中国脑梗死发病率高达 144/10万［1］，其中约 1/3的患者

将在未来3年内出现认知障碍［2］，最终发展为血管性痴

呆（vascular dementia，VD）。目前，VD尚缺乏明确有效

的治疗手段［3］。非痴呆型血管认知功能障碍（vascular 
cognitive impairment no dementia，VCIND）是正常认知

功能和 VD 的过渡状态，此时进行干预可以减缓和避

免发展到不可逆的 VD 晚期阶段，及早识别并积极干

预VCIND有利于VD的预防。

VCIND 临床常表现为认知功能减弱、记忆力下

降、执行能力降低等，属“健忘”“喜忘”范畴，患者多以

本虚标实、虚多实少或虚实兼杂者多见。益气补肾填
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髓，化痰活血通窍是主要治疗大法，通脉复智方即据此

治则创制而成，临床用于治疗 VCIND，已取得较好

疗效。

本课题以首发脑梗死VCIND患者为研究对象，通

脉复智方为干预手段，P300、MoCA 量表、MMSE 量表、

中医证候评分为测量标准，探讨在脑梗死常规治疗基

础上，采用通脉复智方早期干预首发脑梗死VCIND的

临床疗效，现报道如下。

1　资料与方法

1. 1　一般资料

选取 2020 年 10 月—2023 年 3 月上海中医药大学

附属上海市中西医结合医院脑病科门诊和病房收治

的首发脑梗死 VCIND 患者 68 例。应用信封法将患者

随机分为对照组和治疗组，每组各 34例。对照组中男

25例，女 9例；年龄（66. 35 ± 7. 04）岁；学历：小学 8例，

初中20例，高中及以上6例。治疗组中男23例，女11例；

年龄（66. 35 ± 7. 04）岁；学历：小学7例，初中21例，高中

及以上 6 例。两组一般资料比较，差异无统计学意

义（P > 0. 05），具有可比性。参与研究者均签订知情同

意书，本研究方案经医院伦理委员会审查通过，伦理批

号：2020 - 102 − 1。
1. 2　诊断标准

1. 2. 1　西医诊断标准

脑梗死诊断标准符合《中国急性缺血性脑卒中诊

治指南 2018》脑卒中诊断标准［4］，并经CT/MRI证实，为

首发脑梗死。非痴呆型血管性认知功能障碍（VCIND）
诊断标准参照《卒中后认知障碍管理专家共识》［5］

制定。

1. 2. 2　中医诊断标准

参考《中国痴呆诊疗指南（2017年版）》［6］，确定肾

虚髓亏，痰瘀阻窍证。神情呆滞或反应迟钝，腰酸腿

软，神疲乏力，耳鸣耳聋，大便溏，小便失禁，手足不温，

畏寒，齿脱，夜尿频多，舌淡，苔白，脉弱或无力。

1. 3　纳入标准

① 符合脑梗死诊断标准，且为首次脑梗死；

②符合中VCIND诊断标准；③年龄 45岁以上，80岁以

下；④病程在 1 个月以内；⑤意识清楚，无明显语言

理解和表达障碍；⑥中医辨证为肾虚髓亏，痰瘀阻

窍证。

1. 4　排除标准

①严重的脑萎缩或白质疏松者；②有意识障碍

或伴有感觉性失语或运动性失语而影响语言交流

者；③妊娠期或哺乳期妇女；④因严重视、听功能障

碍、失用不能配合检查者；⑤伴心、肺、肝、肾功能不

全，血液病或肿瘤者；⑥严重脑外伤或神经外科手术

史致认知损害者；⑦可影响认知功能的其他神经系

统疾病（如严重的帕金森病、正常颅压脑积水、脑出

血、脑肿瘤、脑炎等）；⑧既往有智能障碍或精神疾病

者；⑨过敏体质者。

1. 5　治疗方法

两组患者均参照《中国缺血性脑卒中和短暂性脑

缺血发作二级预防指南 2014》［7］给予脑梗死常规治疗。

阿 司 匹 林 肠 溶 片（拜 耳 公 司 ，100 mg/片 ，批 号 ：

HJ20160685）100 mg，1次/d，口服；阿托伐他汀钙片（北

京嘉林药业股份有限公司，10 mg/片，批号：H1990258）
20 mg，1次/d，口服；房颤患者加用利伐沙班片（拜耳公

司，10 mg/片，批号：H20181081）10 mg，1 次/d，口服。

疗程30 d。
1. 5. 1　治疗组

在常规治疗基础上给予中药通脉复智方颗粒，组

方：党参 15 g，熟地黄 15 g，山茱萸 15 g，益智仁 10 g，枸
杞子10 g，山药10 g，何首乌15 g，石菖蒲10 g，远志9 g，
川芎6 g，当归9 g，陈皮9 g，姜半夏9 g，五味子9 g，葛根

15 g，石斛 10 g，炙甘草 6 g。由课题组委托江阴天江药

业有限公司制成颗粒剂，11 g/袋，批号：2108308。1次

1袋，分早晚两次温服。疗程30 d。
1. 5. 2　对照组

在常规治疗基础上给予 1/10 浓度中药通脉复智

方颗粒（原药作 10 倍稀释后加入辅料，由课题组委托

江阴天江药业有限公司制作，11 g/袋，批号：2108308）
为安慰剂口服。每次 1 袋，分早晚两次温服。疗程

30 d。
1. 6　观察指标

1. 6. 1　P300电位测定

参考文献［8］分别于入组时及治疗 1 个月后采用

全功能肌电诱发电位仪（KEYPOINT，9033AOT，丹麦

丹迪公司）测定。记录电极放在 Cz点（中央中线点），

接地电极置于前额。靶刺激的音调设置为 2 000 Hz，
出现频率为 20%。非靶刺激的音调设置为 1 000 Hz，
频率为80%。记录P300电位的潜伏期及振幅变化。

1. 6. 2　 蒙 特 利 尔 认 知 评 估（Montreal cognitive 
assessment， MoCA）量表评价

参考文献［9］分别于入组时及治疗 1 个月后进行

评定。量表满分为 30 分。教育年限 ≤ 12 年，加 1 分，

总分 < 26分定义为认知功能障碍。

1. 6. 3　 简 易 精 神 状 态 检 查（minimum mental state 
examination， MMSE）量表评价

参考文献［10］分别于入组时及治疗 1 个月后进
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行评定。量表满分 30分，27～30分为认知功能正常；

21～26 分为轻度认知障碍；10～20 分为中度认知障

碍；0～9分为重度认知障碍。

1. 6. 4　安全性评价

于治疗前后留取患者清晨空腹静脉血，检测血常

规、尿常规、肝功能与肾功能；检测患者心电图；统计临

床不良反应。

1. 7　临床疗效判定标准

1. 7. 1　MoCA量表评分有效率

根据 MoCA 量表评分的增高率进行评定。显效：

评分增高率 ≥ 20%；有效：20% > 评分增高率 ≥ 10%；

无效：评分增高率 < 10%；加重：MoCA 量表评分

下降。

评分增高率（%） = （治疗后 MoCA 评分-治疗前

MoCA评分）/治疗前MoCA评分 × 100%
1. 7. 2　中医证候疗效

根据中医证候评分的下降率进行评定。显效：中

医证候评分下降率 ≥ 50%；有效：50% > 中医证候评分

下降率 ≥ 30%；无效：中医证候评分下降率 < 30%；加

重：中医证候评分增加。

中医证候评分下降率（%） = （治疗前中医证候评

分积分 - 治疗后中医证候评分积分）/治疗前中医证

候评分积分 × 100%
1. 8　统计学方法

采用 SPSS 23. 0 统计软件进行数据分析。计量

资料用均数 ± 标准差（x̄ ± s）表示，组内比较采用配

对样本 t 检验，组间比较采用独立样本 t 检验，等级资

料采用秩和检验。P < 0. 05 代表差异具有统计学

意义。

2　结果

2. 1　两组患者治疗前后 MoCA 量表、MMSE量表评分

比较

治疗前，两组患者 MoCA 量表、MMSE 量表评分比

较，差异无统计学意义（P > 0. 05）。治疗后，两组患者

MoCA 量表、MMSE 量表评分均较治疗前升高（P < 
0. 05），且治疗组高于对照组（P < 0. 05）。见表 1
和表2。

2. 2　两组患者治疗前后P300潜伏期及振幅比较

与治疗前相比，两组患者治疗后P300潜伏期均较

治疗前降低，振幅均较治疗前升高（P < 0. 05）；与对照

组相比，治疗组的 P300潜伏期明显缩短，振幅明显增

高（P < 0. 05）。见表3和表4。

2. 3　两组患者治疗前后中医证候评分比较

与 治 疗 前 相 比 ，两 组 患 者 治 疗 后 中 医 证 候

评分均较治疗前降低（P < 0. 05）；与对照组相比，

治疗组的中医证候评分降低更为明显（P < 0. 05）。

见表 5。

2. 4　两组MOCA量表评分有效率比较

对照组临床显效 5 例、有效 12 例、无效 11 例、加

重 6 例，总有效率 50%；治疗组临床显效 14 例、有效

16 例、无效 4 例，加重 0 例，总有效率 88. 24%。治疗

组总有效率高于对照组，差异具有统计学意义（P < 
0. 05）。见表 6。

表2　两组患者治疗前后MMSE量表评分比较（x̄ ± s，分）

组别

治疗组

对照组

t值

P值

例数

34
34

治疗前

23. 82 ± 1. 51
24. 06 ± 1. 30

0. 689
0. 493

治疗后

26. 65 ± 1. 32*#

25. 35 ± 2. 44*

2. 722
0. 009

t值

18. 938
3. 088

P值

0. 000
0. 004

注：与治疗前比较，*P < 0. 05；与对照组治疗后比较，#P < 0. 05。

表3　两组患者治疗前后P300潜伏期比较（x̄ ± s，，  ms）
组别

治疗组

对照组

t值

P值

例数

34
34

治疗前

377. 06 ± 29. 03
377. 88 ± 30. 81

0. 113
0. 910

治疗后

346. 91 ± 30. 14*

367. 76 ± 31. 01*#

2. 812
0. 006

t值

19. 780
14. 302

P值

0. 000
0. 000

注：与治疗前比较，*P < 0. 05；与对照组治疗后比较，#P < 0. 05。

表4　两组患者治疗前后P300振幅比较（x̄ ± s，，  mV）
组别

治疗组

对照组

t值

P值

例数

34
34

治疗前

4. 20 ± 1. 28
4. 59 ± 0. 96

1. 205
0. 232

治疗后

8. 26 ± 1. 22*

5. 91 ± 1. 42*#

7. 627
0. 000

t值

22. 089
13. 107

P值

0. 000
0. 000

注：与治疗前比较，*P < 0. 05；与对照组治疗后比较，#P < 0. 05。

表5　两组患者治疗前后中医证候评分（x̄ ± s）

组别

治疗组

对照组

t值

P值

例数

34
34

治疗前

31. 09 ± 6. 01
29. 79 ± 5. 83

0. 901
0. 371

治疗后

20. 00 ± 5. 48*

23. 12 ± 5. 75*#

4. 754
0. 000

t值

23. 645
8. 656

P值

0. 000
0. 000

注：与治疗前比较，*P < 0. 05；与对照组治疗后比较，#P < 0. 05。
表1　两组患者治疗前后MoCA量表评分比较（x̄ ± s，分）

组别

治疗组

对照组

t值

P值

例数

34
34

治疗前

19. 79 ± 1. 68
19. 91 ± 1. 69

0. 287
0. 775

治疗后

23. 41 ± 1. 64*#

21. 21 ± 2. 24*

4. 638
0. 000

t值

20. 188
3. 169

P值

0. 000
0. 003

注：与治疗前比较，*P < 0. 05；与对照组治疗后比较，#P < 0. 05。
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2. 5　两组中医证候有效率比较

对 照 组 总 有 效 率 52. 94%，治 疗 组 总 有 效 率

88. 24%。治疗组总有效率高于对照组，差异具有统

计学意义（P < 0. 05）。见表 7。

2.  6　两组安全性比较

治疗期间，两组均未见严重不良反应，治疗后安全

指标均未出现明显异常。

3　讨论

VCIND属“健忘”“喜忘”范畴，脑梗死后VCIND在

《杂病源流犀烛》中有类似记载：“有中风后善忘。”脑为

髓海，肾主骨生髓，肾精充沛，上荣于清明之府，才能思

维活动灵巧。年岁渐增，而肾精逐减，可致“健忘”“喜

忘”，正如《医林改错》所言：“高年无记性者，脑髓渐

空”。脾胃气虚，不能化痰是VCIND的另一个病机，如

《辨证录》所言：“胃衰则土不制水，而痰不能消，于是痰

积于胸中，盘踞于心外，使神明不清，而成呆病矣。”《灵

枢·调经论》所言：“血并于上，气并于下，乱而善忘。”痰

瘀阻络，气血逆乱而致中风，中风后痰瘀阻络，元神失

养，而见思维迟钝、善忘等。由此可见，VCIND发病的

基本病机是肾精亏虚，痰瘀阻窍，当治以益气补肾填

髓，化痰活血通窍。

通脉复智方化裁于《备急千金要方·好忘第七》中

“养命开心益智方（干地黄、人参、茯苓各二两，远志、肉

苁蓉、菟丝子各三两、蛇床子二分）”，治“善忘恍惚”，经

多年临床治疗，进行加减，最终成型，是笔者科室治疗

VCIND的经验方。方中熟地黄、山茱萸、山药、益智仁、

枸杞子、何首乌、五味子益肾填精，何首乌含有卵磷脂，

是脑组织的构成成分，何首乌多糖具有抗老年性痴呆

的作用［11］。有研究表明熟地黄 - 何首乌作为药对具有

多种有效成分，可通过抗氧化应激反应，抑制炎症反应

途径改善认知功能［12］。益智仁含原儿茶酸、白杨素等

多种成分，对认知能力有改善作用［13］。石菖蒲、远志、

陈皮、半夏化痰，党参、山药、石斛益气养阴健脾。石菖

蒲 - 远志是治疗认知功能障碍的常用药对，有学者对

名老中医治疗健忘的用药规律进行分析，发现使用频

次最高的中药为石菖蒲，其次为远志［14］。石菖蒲 - 远
志药对能减轻小鼠中枢胆碱能神经元损伤，改善抗氧

化能力，从而改善小鼠学习记忆能力［15］。川芎、当归、

葛根活血，有研究表明，葛根素能减轻神经元细胞凋亡

和血管损伤，对脑缺血导致的血管性痴呆有治疗作

用［16］。炙甘草调和诸药。诸药合用，共奏益气补肾填

髓、化痰活血通窍之功。

在卒中后认知功能障碍的诊断上，MMSE 量表和

MoCA 量表都显示出足够的敏感性和特异性［17］。

MoCA 量表具有的敏感性更高［18］，MMSE 量表具有的

特异性更高［19］。P300 电位是检测认知功能障碍的客

观指标，其波形客观地测量大规模神经元网络功能

和工作记忆过程，能有效地监测认知障碍的进展及

认知变化［20］。MoCA 量表评定结合 P300 检测，有利

于早期发现 VCIND 患者［21］。故本次研究选用 MoCA
量表、MMSE 量表与 P300 相结合，观察治疗前后认知

变化。

本研究结果显示，治疗后，两组患者组 MoCA 量

表、MMSE量表、P300振幅较治疗前均有升高，两组患

者组中医证候评分、P300 潜伏期较治疗前均有降低，

且治疗组明显优于对照组。提示经通脉复智方治疗

后，首发脑梗死VCIND患者的中医证候及认知功能得

到有效改善，通脉复智方对首发脑梗死认知功能有早

期干预的作用。

但本研究未对通脉复智方改善首发脑梗死

VCIND 的作用通道和靶点进行机理研究。有研究认

为脑梗死后 AIM2炎症小体介导的炎症和细胞焦亡导

致了认知功能的加重和发生［22］，通脉复智方是否存在

靶向和控制 AIM2 炎症小体的作用，需后续进行动物

实验进一步探讨。由于 MMSE 量表、MoCA 量表和

P300 相对会受听力因素影响［23］，目前测定和检测

VCIND的实验室客观指标仍在探索中，有学者报道谷

胱甘肽过氧化物酶活性可以作为评估 VCIND 认知的

重要标志物［24］，但相关报道较少，需要进一步寻找简便

客观的指标。

4 结论

通脉复智方能有效改善首发脑梗死 VCIND 的中

医证候及认知功能，对首发脑梗死认知功能有早期干

预的作用，可在一定程度上避免病程发展到不可逆的

VD晚期阶段，减轻患者及家庭负担。
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Clinical Study on Tongmai Fuzhi Formula in the Treatment of Vascular Cognitive 
Impairment with No Dementia in First Episode Cerebral Infarction Patients
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200092， China； 4.  Affiliated Hospital of Changzhi Institute of TCM， Changzhi 046000， China； 5.  Jiaxing 
Road Community Health Service Center of Hongkou District， Shanghai 200086， China）

【Abstract】Objective： To evaluate the effect of Tongmai Fuzhi formula （TFF） on early intervention of vascular 
cognitive impairment with no dementia （VCIND） in first episode ischemic stroke.  Methods： Sixty - eight 
patients with first episode cerebral infarction VCIND who met the inclusion criteria were randomly divided into 
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treatment group and control group by envelope method， with 34 patients in each group.  Both groups were given 
routine treatment.  The treatment group was added with TFF granule orally， while the control group was added 
with oral placebo， and both groups were treated for 30 days.  The latent period and amplitude of P300 potential， 
MoCA scale， MMSE scale and TCM syndrome score were compared between the two groups before and after 
treatment.  Results： After treatment， MoCA scale， MMSE scale and P300 amplitude increased in both groups 
（P < 0. 05）， TCM syndrome score and P300 latency decreased （P < 0. 05）， and the above indexes in the 
treatment group were significantly better than those in the control group （P < 0. 05）.  The effective rate of TCM 
syndrome in the treatment group was 88. 24% （30/34）， which was better than that in the control group （52. 94% 
（18/34）， and the difference was statistically significant （P < 0. 05）.  The effective rate of MoCA scale score in 
the treatment group was 88. 24% （30/34）， which was better than that in the control group （50% （17/34）， and 
the difference was statistically significant （P < 0. 05）.  Conclusion： Tongmai Fuzhi formula can significantly 
improve VCIND in first episode ischemic stroke.
【Key words】Ischemic stroke； Vascular cognitive impairment with no dementia； P300
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face， swelling of limbs， fatigue， low and torpid food intake， fear of cold in the waist and knee， distention and 
pain in the epigastrium）， renal function related injury indexes （24 h Pro， BUN， Ccr and GFR）， renal fibrosis 
related indexes （CTGF， CIV， PCⅢ and BMP-7）， as well as clinical efficacy were compared between the two 
groups before and after treatment.  Results： The total clinical effective rate in the control group was 77. 1% 
（37/48）， while in the observation group it was 91. 7% （44/48）， with a statistically significant difference 
（P < 0. 05）.  After treatment， the traditional Chinese medicine symptom scores of fear of cold， cold limbs， puffy 
face， swelling of limbs， fatigue， low and torpid food intake， fear of cold in the waist and knee， distention and 
pain in the epigastrium in the two groups were significantly reduced compared with those before treatment 
（P < 0. 05）， and the improvement degree of the observation group was better than that of the control group 
（P < 0. 05）.  The 24 h Pro and BUN levels of both groups significantly decreased （P < 0. 05）， and the Ccr and 
GFR levels significantly increased （P < 0. 05）， and the improvement degree of the observation group was better 
than that of the control group （P < 0. 05）.  The levels of CTGF， CIV and PC Ⅲ in the 2 groups significantly 
decreased （P < 0. 05）， and the level of BMP-7 significantly increased （P < 0. 05）， and the improvement degree 
of observation group was better than that of control group （P < 0. 05）.  Conclusion： Wenshen Decoction can 
effectively improve the renal function of chronic renal insufficiency patients with spleen and kidney yang 
deficiency， reduce proteinuria， and significantly inhibit renal fibrosis.
【Key words】Wenshen Decoction； Chronic renal insufficiency； Spleen and kidney yang deficiency； Fibrosis
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