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脑安滴丸联合多奈哌齐片治疗气虚血瘀型
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  摘要 目的 探讨脑安滴丸联合多奈哌齐片治疗气虚血瘀型血管性痴呆(vasculardementia,VD)
的临床疗效。方法 选取2023年6月—2024年5月于我院就诊的90例VD患者,随机分成对照组与

治疗组,每组45例。对照组予盐酸多奈哌齐片口服,治疗组在对照组基础上增加脑安滴丸干预,2组均

连续治疗12周。比较2组患者临床疗效、认知功能、脑血流动力学、炎性指标、日常生活能力和不良反

应发生情况。结果 治疗后,治疗组总有效率显著高于对照组(P<0.05)。治疗组简易精神状况检查

(mini-mentalstateexamination,MMSE)、蒙 特 利 尔 认 知 评 估 量 表(Montrealcognitiveassessment,

MoCA)、日常生活活动(activityofdailyliving,ADL)评分显著高于对照组(P<0.05)。治疗组大脑前

动脉(anteriorcerebralartery,ACA)、大脑后动脉(posteriorcerebralartery,PCA)、大脑中动脉(middle
cerebralartery,MCA)及基底动脉(basilarartery,BA)平均血流速度显著高于对照组(P<0.05)。治疗

组血清肿瘤坏死因子(tumornecrosisfactor,TNF)-α、同型半胱氨酸(homocysteine,Hcy)、白 介 素

(interleukin,IL)-6水平显著低于对照组(P<0.05)。2组患者不良反应发生率比较,差异无统计学意

义(P>0.05)。结论 脑安滴丸联合多奈哌齐片治疗气虚血瘀型VD安全有效,可降低炎性因子表达,
调节脑血流动力学,改善认知功能,提升日常生活能力。
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ClinicalStudyofNao'anDroppingPillsCombinedwithDonepezilTabletsinthe
TreatmentofVascularDementiawithQiDeficiencyandBloodStasisType
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  Abstract Objective ToinvestigatetheclinicalefficacyofNao'androppingpillscombinedwithdonepeziltab-
letsinthetreatmentofvasculardementia(VD)withqideficiencyandbloodstasistype.Methods Ninetypatients
withVDwhoweretreatedinourhospitalfromJune2023toMay2024wererandomlydividedintocontrolgroup
andtreatmentgroup,with45casesineachgroup.Thecontrolgroupwastreatedwithdonepezilhydrochloridetab-
letsorally,whilethetreatmentgroupwastreatedwithNao'androppingpillsonthebasisofthecontrolgroup.
Bothgroupsweretreatedfor12weeks.Theclinicalefficacy,cognitivefunction,cerebralhemodynamics,inflam-
matoryindicators,activitiesofdailylivingandadversereactionsofthetwogroupswerecompared.Results After
treatment,thetotaleffectiverateinthetreatmentgroupwassignificantlyhigherthanthatinthecontrolgroup
(P<0.05).Thescoresofminimentalstateexamination(MMSE),Montrealcognitiveassessment(MoCA),and
activityofdailyliving(ADL)inthetreatmentgroupweresignificantlyhigherthanthoseinthecontrolgroup
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(P<0.05).Theaveragebloodflowvelocitiesofanteriorcerebralartery(ACA),posteriorcerebralartery(PCA),

middlecerebralartery(MCA)andbasilarartery(BA)inthetreatmentgroupweresignificantlyhigherthanthose
inthecontrolgroup(P<0.05).Thelevelsofserumtumornecrosisfactor(TNF)-α,homocysteine(Hcy),inter-
leukin(IL)-6inthetreatmentgroupweresignificantlylowerthanthoseinthecontrolgroup(P<0.05).There
wasnosignificantdifferenceintheincidenceofadversereactionsbetweenthetwogroups(P>0.05).Conclusion 
Nao'androppingpillscombinedwithdonepeziltabletswassafeandeffectiveinthetreatmentofVDwithqidefi-
ciencyandbloodstasistype,whichcouldreducetheexpressionofinflammatoryfactors,regulatecerebralhemo-
dynamics,improvecognitivefunction,andenhancetheabilityofdailyliving.

Keywords vasculardementia;Qideficiencyandbloodstasistype;Nao'androppingpills;donepeziltablets;

cognitivefunction

  血管性痴呆(vasculardementia,VD)是一种由脑

血管病变所引起的认知功能障碍,常表现为定向力、
语言、记忆力等功能减退,并常伴情感异常,若诊治不

当或不及时,可出现大小便失禁或生活不能自理等,
严重影响患者生存质量。多奈哌齐片为治疗VD常用

药,能通过增加乙酰胆碱含量,提高胆碱能神经功能,
继而改善认知功能[1]。但临床实践发现,部分患者仅

用西药治疗效果有限,且停药后易复发,故亟需探寻

更为有效的治疗手段。根据临床表现,VD可归属于

中医学“呆病”“痴呆”等范畴,多因脏腑衰退、气血亏

虚,痰瘀停滞,致神志失常、髓海空虚,引发一系列行

为改变、言语混乱等症状[2]。气虚血瘀为VD基本病

机,故治疗当以益气活血、通络祛瘀为法。脑安滴丸

有通络化瘀、益气活血之功,在脑病科广泛应用。鉴

于此,本研究将探讨脑安滴丸联合多奈哌齐片治疗气

虚血瘀型VD患者的临床疗效。具体报告如下。

1 资料与方法

1.1 一般资料

选取2023年6月—2024年5月于我院就诊的90
例VD患者,应用数字表法将其随机分成对照组与治

疗组,每组45例。对照组,其中男26例,女19例;年
龄(61.07±3.56)岁;病程(2.05±0.86)年;合并症,糖
尿病7例,高血压17例,冠心病9例。治疗组,其中男

25例,女20例;年龄(61.18±3.43)岁;病程(2.14±
0.97)年;合并症,糖尿病8例,高血压19例,冠心病11
例。2组患者一般资料比较,差异无统计学意义(P>
0.05)。

1.2 纳入及排除标准

纳入标准:符合VD相关西医诊断标准[3];符合气

虚血瘀型中医辨证标准[4],主症为记忆力减退、气短

乏力、表情呆滞、反应迟钝,次症为神疲懒言、心悸、自
汗、头晕目眩、肌肤色暗、爪甲肢体刺痛或麻木,舌脉

为舌 淡 苔 白、脉 沉 细;Hachinski缺 血 评 分 量 表

(Hachinskiischemicscore,HIS)评分≥7分;病程>3
个月;依从性较佳,患者同意参与本项研究并自愿签

署知情同意书;通过本院伦理委员会审批。
排除标准:伴癫痫、精神分裂、抑郁症等;严重视

力、语言及听力障碍者;由非脑血管病所致痴呆;对受

试药物过敏;试验期间并发严重并发症或不良事件,
不能完成预定疗程者;伴心肺、肝肾功能不全者。

1.3 治疗方法

2组患者均予调脂稳定斑块、抗血小板聚集及控

制血糖、血压等基础治疗。
对照组予盐酸多奈哌齐片(植恩生物技术股份有

限公 司,国 药 准 字 H20010723)口 服,5 mg/次,1
次/d。

治疗组在对照组基础上增加脑安滴丸(安徽雷允

上药业有限公司,国药准字Z20194059)口服,20丸/
次,2次/d。2组均连续治疗12周。

1.4 观察指标及疗效判断标准

认知功能:采用简易精神状况检查(mini-mental
stateexamination,MMSE)[5]、蒙特利尔认知评估量

表(Montrealcognitiveassessment,MoCA)[6]评定治

疗前后受试者认知水平,其中 MMSE包括定向力、记
忆力、回忆力及计算能力等,共计30分,分数越低表

示认知功能越差;MoCA包括语言、抽象思维、执行能

力、计算等,共计30分,分数值越高代表认知能力

越好。
脑血流动力学:治疗前后分别采用经颅多普勒诊

断仪检测2组患者大脑前动脉(anteriorcerebralar-
tery,ACA)、大脑后动脉(posteriorcerebralartery,

PCA)、大脑中动脉(middlecerebralartery,MCA)及
基底动脉(basilarartery,BA)平均血流速度。

炎症指标:治疗前后分别采集2组患者空腹静脉

血3mL,离心(3500r/min,半径12cm)15min,取上
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层血清样本,采用酶联免疫吸附试验(enzymelinked
immunosorbentassay,ELISA)测 定 肿 瘤 坏 死 因 子

(tumornecrosisfactor,TNF)-α、同型半胱氨酸(ho-
mocysteine,Hcy)、白介素(interleukin,IL)-6水平。

日常生活能力:治疗前后分别采用日常生活活动

(activityofdailyliving,ADL)量表[7]评定2组患者日

常生活能力,量表共14项,满分0~100分,分数值越

低代表日常生活能力越差。
临床疗效评判标准[4]:主要症状明显缓解,疗效

指数≥20%,日常生活基本能独立为显效;主要症状

有改善,20%>疗效指数≥12%,日常生活能力有改

善为有效;主要症状、日常生活能力与治疗前无差异,
疗效 指 数 <12% 为 无 效。疗 效 指 数 = [(治 疗 后

MMSE评分-治疗前 MMSE评分)/治疗前 MMSE
评分]×100%。总有效率=[(显效+有效)例数/总

例数]×100%。
不良反应:记录并比较2组患者治疗期间出现的

头晕、胃胀、皮肤瘙痒、失眠等不良反应发生情况。

1.5 统计学方法

采用SPSS22.0统计软件进行数据处理,计量资

料以均数±标准差(x-±s)表示,组内比较采用配对t
检验,组间比较采用成组t检验;计数资料以率(%)表
示,组间比较采用c2检验;以P<0.05为差异有统计

学意义。

2 结果

2.1 临床疗效比较

治疗后,治疗组总有效率为91.11%,显著高于对

照组的73.33%(P<0.05)。见表1。

表1 2组患者临床疗效比较(n=45,例,%)

组别 显效 有效 无效 总有效率

对照组 19 14 12 33(73.33)
治疗组 25 16 4 41(91.11)△

  与对照组比较△P<0.05。

2.2 认知功能比较

治疗前,2组患者 MMSE、MoCA评分比较,差异

无统计学意义(P>0.05)。治疗后,2组患者 MMSE、

MoCA评分均显著升高(P<0.05),且治疗组显著高

于对照组(P<0.05)。见表2。
表2 2组患者认知功能比较(n=45,分,x-±s)

组别 时间 MMSE评分 MoCA评分

对照组
治疗前 18.59±1.12 16.28±1.57
治疗后 22.65±1.58* 20.45±1.85*

治疗组
治疗前 18.41±1.08 16.33±1.62
治疗后 25.09±2.04*△ 25.16±2.41*△

  与治疗前比较*P<0.05;与对照组比较△P<0.05。

2.3 脑血流动力学比较

治疗前,2组患者 MCA、PCA、ACA、BA平均血

流速度比较,差异无统计学意义(P>0.05)。治疗后,

2组患者 MCA、PCA、ACA、BA平均血流速度均显著

上升(P<0.05),且治疗组显著高于对照组(P<
0.05)。见表3。

2.4 炎症指标比较

治疗前,2组患者血清TNF-α、Hcy、IL-6水平比

较,差异无统计学意义(P>0.05)。治疗后,2组患者

血清TNF-α、Hcy、IL-6水平均显著下降(P<0.05),
且治疗组显著低于对照组(P<0.05)。见表4。

表3 2组患者脑血流动力学比较(n=45,cm/s,x-±s)

组别 时间 MCA PCA ACA BA

对照组
治疗前 38.41±5.03 26.05±2.10 31.40±2.51 24.02±2.14
治疗后 44.17±6.25* 31.09±2.41* 38.23±2.94* 30.56±2.49*

治疗组
治疗前 38.55±5.15 26.13±2.21 31.59±2.67 24.16±2.20
治疗后 51.43±6.62*△ 36.22±2.64*△ 46.24±3.47*△ 37.66±2.69*△

  与治疗前比较*P<0.05;与对照组比较△P<0.05。

表4 2组患者炎症指标比较(n=45,x-±s)

组别 时间 TNF-α(ng/L) Hcy(μmol/L) IL-6(ng/L)

对照组
治疗前 53.31±5.08 20.19±2.04 31.14±3.59
治疗后 40.06±4.28* 17.78±1.65* 23.11±2.52*

治疗组
治疗前 53.46±5.17 20.28±2.15 31.25±3.64
治疗后 31.12±3.60*△ 13.12±1.43*△ 17.62±2.04*△

  与治疗前比较*P<0.05;与对照组比较△P<0.05。
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2.5 日常生活能力比较

治疗前,2组患者 ADL评分比较,差异无统计学

意义(P>0.05)。治疗后,2组患者ADL评分均显著

增加(P<0.05),且治疗组显著高于对照组(P<
0.05)。见表5。
表5 2组患者日常生活能力比较(n=45,分,x-±s)

组别 时间 ADL评分

对照组
治疗前 46.78±5.14
治疗后 55.08±6.13*

治疗组
治疗前 46.85±5.27
治疗后 63.12±6.51*△

  与治疗前比较*P<0.05;与对照组比较△P<0.05。

2.6 不良反应比较

治疗过程中,对照组有1例胃胀、1例头晕、2例

失眠,不良反应发生率为8.89%(4/45);治疗组有皮

肤瘙痒2例、头晕2例、失眠1例、胃胀1例,不良反应

发生率为13.33%(6/45)。2组患者不良反应发生率

比较,差异无统计学意义(P>0.05)。

3 讨论

VD多发生在老年群体,随着我国人口老龄化程

度加深,其患病率亦不断增加。该病的危险因素包括

脑部疾病、高血脂或高血压等,通过损害脑血管结构

和功能,最终导致认知功能进行性下降,影响患者的

日常生活能力和生存质量。多奈哌齐片能强化胆碱

能神经功能,亦能调控神经发生相关因子合成,促使

室管膜下区神经发生,继而加速脑神经恢复,缓解痴

呆相关症状[8]。但结合临床实践,因VD发病机制繁

杂,单用西药的疗效并不尽如人意,难以遏制病情

进展。
中医学认为,气虚血瘀是VD基本病机,气血是神

志活动的物质基础,气虚则不能摄血、行血,致血离脉

道,瘀阻脑络,脑髓失养,造成神机失用,脑窍渐空,导
致VD发生。故依据VD中医病机特点,治疗当从活

血化瘀、益气通络着手[9]。脑安滴丸中川芎为君,可
活血行气、止痛、祛风;当归为臣,可活血、补血;佐以

冰片散郁火、通诸窍,红花活血散瘀、舒经通络;人参

为使,可安神益智、益气生津;全方配伍,可通络化瘀、
益气活血。药理学研究表明,脑安滴丸中川芎所含萜

烯类、苯酚类等成分,有扩张血管效用,能改善脑部血

运,减轻神经细胞炎性损伤[10];当归所含多糖及挥发

油等成分,有增强造血及免疫力、改善微循环和抗炎

等功效[11];红花有抗凝、扩张血管、抗血栓和改善微循

环等作用[12];人参能调控脑组织中巢蛋白表达,阻断

脑组织缺血再灌注损伤,亦能通过调控相关蛋白表

达,保护认知功能[13]。本研究结果显示,治疗后治疗

组总有效率、MMSE评分、MoCA评分、ADL评分及

MCA、PCA、ACA、BA平均血流速度均显著高于对照

组;且2组患者不良反应发生率比较,差异无统计学

意义。提示脑安滴丸联合多奈哌齐片治疗气虚血瘀

型VD安全有效,能调节脑血流动力学,改善认知功

能,提升日常生活能力。
炎性介质参与 VD发生、进展全程,其中 Hcy能

通过活化N-甲基-D-天门冬氨酸受体及其亚型,致活

性氧(reactiveoxygenspecies,ROS)释放与钙离子超

载,造成神经细胞毒性损伤,致使神经元凋亡;且 Hcy
高表达还能加速血小板凝聚及血管平滑肌增生,促进

动脉 粥 样 硬 化,降 低 认 知 功 能,从 而 引 发 VD[14]。

TNF-α能通过氮氧化应激、活化小胶质细胞等途径损

害神经元,并能直接破坏脑白质及导致脑血管内皮功

能障碍,从而促使VD发生[15]。IL-6可活化血管内皮

细胞,促进白细胞趋化因子分泌,使得白细胞与内皮

细胞黏附性增加,继而损伤神经细胞和内皮细胞,加
剧VD进展[16]。药理学研究[17]表明,脑安滴丸含阿

魏酸、槲皮素、人参皂苷等成分,具有抗氧化、调节各

种炎性因子表达等作用,其中阿魏酸能通过阻断Toll
样受体4释放,拮抗IL、前列腺素及一氧化氮等产生,
发挥抗炎和抗氧化应激效果;人参皂苷能阻断核因子

κB转录活性,减少促炎因子表达,减轻神经炎症,减缓

细胞凋亡,继而改善认知障碍。本研究结果显示,治
疗后治疗组TNF-α、Hcy、IL-6水平显著低于对照组;
说明脑安滴丸联合多奈哌齐片治疗气虚血瘀型VD能

抑制炎性因子表达。
综上所述,脑安滴丸联合多奈哌齐片治疗气虚血

瘀型VD安全有效,可降低炎性因子表达,调节脑血流

动力学,改善认知功能,提升日常生活能力。
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