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［摘要］ 目的 观察益肺宣肺降浊胶囊治疗血管性痴呆的临床疗效并探讨其可能作用机制。 方法 将 209
例患者随机分为治疗组 ( 107 例) 和对照组 ( 102 例) 。治疗组口服益肺宣肺降浊胶囊，每次 5 粒 ( 1. 75 g) ，
每日 3 次; 对照组口服经重新包装后为每 5 粒含吡拉西坦片 0. 8 g 的胶囊，每次 5 粒，每日 3 次，两组均观
察用药 2 个月。观察治疗前后两组患者认知功能 ( HDS) 评分、日常生活能力 ( ADL) 评分和血清超氧化
物歧化酶 ( SOD) 、丙二醛 ( MDA) 、内皮素 ( ET) 、一氧化氮 ( NO) 水平的变化，治疗后评价临床疗效。
结果 治疗组临床疗效总有效率为 51. 40%，对照组总有效率为 48. 04%，两组差异无统计学意义 ( P ＞
0. 05) 。两组患者治疗后 ADL、HDS评分均显著改善 ( P ＜ 0. 05 或 P ＜ 0. 01) ; 治疗组治疗后 ADL 评分显著
低于对照组 ( P ＜ 0. 05) ; 两组患者治疗后 HDS评分比较差异无统计学意义 ( P ＞ 0. 05) 。两组患者治疗后血
清 SOD水平显著上升，MDA、ET、NO水平均显著下降 ( P ＜ 0. 05 或 P ＜ 0. 01) ; 治疗后治疗组血清 SOD水
平显著高于对照组、MDA水平显著低于对照组 ( P ＜ 0. 05) 。 结论 益肺宣肺降浊胶囊治疗血管性痴呆疗
效肯定，其机制可能与其降低患者血清 ET和 NO含量，调节 SOD、MDA的水平有关。
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血管性痴呆 ( vascular dementia，VD) 是由缺
血缺氧性脑损害导致的以认知损害为特征的一类综

合征，其特点是记忆力减退，定向能力障碍，注意

力分散，计算能力下降等［1］。随着社会人口老龄
化的加剧，VD的发病率不断升高［2］，而中医药以
其疗效好、综合效益高及副作用少的特点，在治疗
VD的研究中显示出良好的前景［3］。临床发现，肺
脏虚损及功能失调在 VD发病中起着重要作用，经
验方益肺宣肺降浊方临床取得一定效果，本研究观

察了益肺宣肺降浊胶囊治疗 VD 的临床疗效并探讨
其可能作用机制。

1 临床资料

1. 1 诊断标准
西医诊断标准参考文献 ［4］中 VD 的诊断标

准。认知功能判定采用长谷川痴呆量表 ( HDS )
积分［5］。中医辨证标准参照 《血管性痴呆的诊断、

辨证及疗效评定标准 ( 研究用) 》［6］中气血亏虚兼
腑滞浊留证。
1. 2 纳入标准
符合上述诊断标准者; HDS 积分［5］判定为轻

度和中度者; 年龄 45 ～ 80 岁; 有脑卒中病史，脑
卒中前无认识障碍; 影像学诊断有脑卒中病灶;

Hachinski缺血积分［7］≥7 分; 试验前 2 周内未接受
同类药品治疗者; 签署知情同意书。
1. 3 排除标准
对本药过敏者; 老年精神病、精神分裂症; 合

并癫痫或帕金森病者; 合并严重心、肺、肝、肾疾
患者。
1. 4 剔除和脱落标准
纳入观察后发现不符合纳入标准或未按试验方

案规定用药的病例予以剔除。发生严重不良事件
者，出现并发症不宜继续接受试验者，盲法试验中被

破盲者，自行退出或未完成整个疗程而影响疗效或

安全性评价者，出现过敏反应者，均应视为脱落。
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1. 5 一般资料
220 例研究对象来源于 2011 年 1 月至 2013 年

7 月广西中医药大学第一附属医院、广西中医药大
学附属瑞康医院、广西壮族自治区南宁市第一人民
医院、广西壮族自治区来宾市中医院门诊或住院患
者。按入院先后顺序，应用 PMS1. 5 医用统计软件
产生随机数字表分为治疗组 114 例和对照组 106
例。治疗组剔除 3 例，脱落 4 例，完成研究 107
例，其中男 68 例，女 39 例; 年龄 56 ～ 80 岁，平
均 ( 70. 5 ± 6. 1 ) 岁; 受教育程度: 大学 18 例，
中学 67 例，小学及以下 22 例; 病程 10 个月 ～ 7
年，平均 ( 2. 2 ± 1. 4 ) 年; 病情程度: 轻度 84
例，中度 23 例。对照组脱落 4 例，完成研究 102
例，其中男 62 例，女 40 例; 年龄 51 ～ 78 岁，平
均 ( 68. 6 ± 6. 7 ) 岁; 受教育程度: 大学 20 例，
中学 64 例，小学及以下 18 例; 病程 12 个月 ～ 9
年，平均 ( 2. 5 ± 1. 8 ) 年; 病情程度: 轻度 80
例，中度 22 例。两组患者一般资料比较差异无统
计学意义 ( P ＞ 0. 05) ，具有可比性。

2 方法

2. 1 治疗方法
治疗组口服益肺宣肺降浊胶囊: 黄芪 15 g，人

参 15 g，桔梗 10 g，麦冬 10 g，石菖蒲 10 g，苦杏
仁 10 g，三七粉 15 g，火麻仁 10 g ( 广西中医药大
学制药厂，每粒 0. 35 g，相当于生药 2. 8 g，批号:
20080906) ，每次 5 粒，每日 3 次; 对照组口服经
重新包装后为每 5 粒含吡拉西坦片 0. 8 g 的胶囊
( 北京紫竹药业有限公司，批号: 20101124 ) ，胶
囊外观、大小、形状与益肺宣肺降浊胶囊完全相
同，每次 5 粒，每日 3 次。采用双盲法给药，治
疗、对照用药均由专人发放，处方的临床观察医
师、测定各项量表的专业人员和患者均不知实情，
并设有专人揭盲。两组在治疗期间，除伴有高血压
病、糖尿病或合并有感染类疾病患者可加服降压
药、降糖药或抗感染药物外，其他药物一律停用。
两组均观察用药 2 个月。本试验方案经过中心伦理
委员会批准 ( 批准号: GZYLC10110815) 。
2. 2 观察指标及方法

①认知功能: 治疗前后记录两组患者 HDS 评
分［5］。②日常生活能力: 治疗前后记录两组患者
日常生活功能量表 ( ADL) ［8］评分。③两组分别于
入组当日和治疗结束次日清晨采血，离心分离血

清，放置 － 80℃冰箱中冷冻保存。采用 Elisa 法测

定内皮素 ( ET) 和一氧化氮 ( NO) 含量，试剂盒
分别由美国 Ｒ＆D SYSTEMS公司和南京建成生物工
程研究所提供，批号分别为 211969、20110758;
采用黄嘌呤氧化酶法测定血清超氧化物歧化酶

( SOD) 活性、硫酸巴比妥比色法测定丙二醛
( MDA) 含量，所用试剂盒均购自南京建成生物工
程研究所，批号分别为 20110815、20111203。同
批所有标本收集完毕，由专人一批完成测定，以减

少测定误差，有关试验人员进行临床前技术培训和

神经心理学评价一致性检验。④治疗结束后进行疗
效判定。
2. 3 疗效判断标准
参照《血管性痴呆的诊断、辨证及疗效评定

标准 ( 研究用) 》［6］制定，疗效指数 ( n) = ( 治
疗后 HDS得分 －治疗前 HDS 得分) /治疗前 HDS
得分 × 100%。显效: n≥20% ; 有效: 12% ≤ n≤
19% ;无效: － 12%≤n ＜ 12% ;恶化: n ＜ － 12%。
2. 4 统计学方法
采用 SPSS 18. 0 统计软件处理数据。计量资料

用均数 ±标准差表示，采用 t检验; 计数资料采用
χ2 检验; 等级资料用 Ｒidit分析。

3 结果

3. 1 两组患者临床疗效比较
治疗组 107 例患者显效 23 例，有效 32 例，无

效 46 例，恶化 6 例，总有效率为 51. 40%。对照
组 102 例患者显效 15 例，有效 34 例，无效 43 例，
恶化 10 例，总有效率为 48. 04%。两组患者总有
效率比较，差异无统计学意义 ( P ＞ 0. 05) 。
3. 2 两组患者治疗前后 ADL、HDS评分比较
表 1 示，两组患者治疗后较本组治疗前 ADL

评分降低、HDS评分升高 ( P ＜ 0. 05 或 P ＜ 0. 01) 。
治疗组治疗后 ADL 评分显著低于对照组 ( P ＜
0. 05) 。两组患者治疗后 HDS评分比较差异无统计
学意义 ( P ＞ 0. 05) 。
表 1 两组 VD患者治疗前后 ADL、HDS评分比较( 分，珋x ± s)

组别 时间 例数 ADL HDS

治疗组 治疗前 107 45. 30 ± 13. 46 13. 85 ± 3. 80
治疗后 107 30. 69 ± 9. 95＊＊△ 18. 26 ± 4. 72*

对照组 治疗前 102 47. 57 ± 13. 83 14. 01 ± 3. 67
治疗后 102 39. 42 ± 11. 28* 17. 93 ± 4. 91*

注: 与本组治疗前比较，* P ＜ 0. 05，＊＊P ＜ 0. 01; 与对照
组治疗后比较，△P ＜ 0. 05

3. 3 两组患者治疗前后血清 SOD、MDA、ET、
NO水平比较
表2示，两组患者治疗后较本组治疗前血清
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表 2 两组 VD患者治疗前后血清 SOD、MDA、ET、NO水平比较 ( 珋x ± s)

组别 时间 例数 SOD ( NU /ml) MDA ( mol /ml) ET ( ng /L) NO ( mol /L)

治疗组 治疗前 107 73. 87 ± 13. 81 8. 30 ± 3. 46 84. 45 ± 12. 47 90. 93 ± 15. 43

治疗后 107 93. 26 ± 19. 73＊＊△ 4. 89 ± 2. 94＊＊△ 70. 61 ± 10. 89＊＊ 77. 60 ± 12. 64＊＊

对照组 治疗前 102 74. 15 ± 13. 68 8. 57 ± 3. 83 86. 76 ± 13. 12 92. 32 ± 17. 28

治疗后 102 82. 93 ± 17. 92* 6. 92 ± 3. 17* 75. 93 ± 11. 05* 81. 95 ± 14. 92*

注: 与本组治疗前比较，* P ＜ 0. 05，＊＊P ＜ 0. 01; 与对照组治疗后比较，△P ＜ 0. 05

SOD水平显著上升，MDA、ET、NO 水平均显著下
降 ( P ＜ 0. 05 或 P ＜ 0. 01 ) ; 治疗后治疗组血清
SOD水平显著高于对照组、MDA 水平显著低于对
照组 ( P ＜ 0. 05) 。

4 讨论

研究发现［9 － 10］，肺脏虚损及功能失调在 VD发
生发展过程中不仅是不可忽视的环节，而且起着重

要的作用，因此 VD从肺论治值得深入探讨。根据
肺与心肾二脏相生相克的密切关系、肺与大肠表里
络属关系等中医理论，结合临床实践经验，我们首

次提出了 “肺气虚”和 “浊毒蕴结肠道”是 VD
发生发展和演变过程中的重要因素，并采用益肺宣

肺降浊法和方药治疗 VD。方中以黄芪、人参大补
元气为君药，桔梗、麦冬滋肺宣肺柔肝为臣药，辅
以三七活血化瘀，石菖蒲开窍宁神，苦杏仁、火麻
仁宣肺通便，诸药合用，共奏益肺降浊、活血化痰
之功效。现代医学证实，方中黄芪、人参均具有较
好的抗衰老、改善学习记忆功能的作用［11 － 12］。

MDA是脂质过氧化物反应的主要降解产物，
是体内自由基水平及其影响的反映; SOD 是体内
重要的自由基清除酶，能促使超氧阴离子氧化为过

氧化氢和氧离子，其活性高低与体内过氧化物含量

密切相关，基本代表了组织清除氧自由基的能力。
研究认为 VD与自由基关系密切，患者因脑缺血缺
氧，引起细胞膜及细胞器发生脂质过氧化，释放大

量的自由基，导致 SOD 降 低，产 生 大 量 的
MDA［13 － 14］。ET、NO 均为血管内皮活性物质。ET
是一种很强的血管收缩神经肽，是激活血管平滑肌

增生的有丝分裂原［15］，具有神经毒性，可引起神

经元损伤。而缺血缺氧环境下过量产生的 NO作为
自由基直接损伤或间接地引起神经元凋亡，是痴呆

发生的主要机理之一［16］。
本研究结果显示，益肺宣肺降浊胶囊与吡拉西

坦对 VD患者的疗效相当。益肺宣肺降浊胶囊能显
著升高 SOD活性、降低 MDA水平，表明该药有明

显的抗氧化及自由基清除作用; 并且该药可明显降

低患者血清内 NO 和 ET 含量，提示其可能通过调
节 NO的合成与释放来保护脑组织，以及调节缩血
管肽 ET含量而达到减轻脑功能损害，进而对 VD
产生治疗作用，这可能是该药治疗血管性痴呆的作

用机制之一。
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Clinical Observation on Yifei Xuanfei Jiangzhuo Capsule for 107 Cases of Vascular Dementia Patients

TANG Nong1，HU Yueqiang2，WU Lin1，WU Yunhu3，ZHANG Qian4，HE Qianchao2，HUANG Qiyong5

( 1． Guangxi University of Chinese Medicine，Guangxi Zhuang Autonomous Ｒegion 530222; 2． The First Affiliated Hospital of Guangxi

University of Chinese Medicine; 3． Ｒuikang Hospital Affiliated to Guangxi University of Chinese Medicine; 4． The First People' Hos-

pital of Nanning; 5． Laibin Hospital of TCM)

ABSTＲACT Objective To observe and study the efficacy and mechanism of Yifei Xuanfei Jiangzhuo Capsule

( capsule to supplement the lung，diffuse the lung and downbear the turbid) for vascular dementia ( VaD) ． Methods

Totally 209 cases of VaD were randomized into the treatment group with 107 cases and control group with 102 cases．

The treatment group was given 1. 75 g ( 5 caps) Yifei Xuanfei Jiangzhuo Capsule three times daily． The control group

was given 0. 8 g ( 5 caps) repackaging capsules contained with Piracetam Tablets three times daily． Both groups were

treated for 2 months． The scores of Hasegawa's Dementia Scale ( HDS) and activities of daily living ( ADL) and the

serum levels of superoxide dismutase ( SOD) ，malondialdehyde ( MDA) ，endothelin ( ET) and nitric oxide ( NO)

were observed before and after treatment in both groups． The clinical efficacy was evaluated after treatment． Ｒesults

The total effective rate of the treatment group and control group was 51. 40% and 48. 04% respectively，with no sig-

nificant difference between groups ( P ＞ 0. 05) ． The scores of HDS and ADL were significantly improved after treat-

ment in both groups ( P ＜ 0. 05 or P ＜ 0. 01) ，especially ADL score in the treatment group ( P ＜ 0. 05) ． There was no

significant difference between groups in the HDS score ( P ＞ 0. 05 ) ． The serum level of SOD was significantly in-

creased but the serum levels of MDA，ET and NO were significantly decreased in both groups after treatment ( P ＜

0. 05 or P ＜ 0. 01 ) ，especially SOD and MDA in the treatment group ( P ＜ 0. 05 ) ． Conclusion Yifei Xuanfei

Jiangzhuo Capsule is effective for VaD with an equivalent efficacy of Piracetam Tablets，which may be relevant to

decreasing the serum levels of ET and NO and regulating the serum levels of SOD and MDA．

Keywords vascular dementia; Yifei Xuanfei Jiangzhuo Capsule ; Piracetam Tablets
( 收稿日期: 2013 － 10 － 31; 修回日期: 2013 － 12 － 12)
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