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熄风定颤丸治疗肝肾不足型帕金森病患者

３０例临床观察
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［摘 要］ 目的 评价熄风定颤丸对肝肾不足型帕金森病（ＰＤ）患者的治疗作用。 方法 将纳入的 ６０例 ＰＤ患者按标准对照 １∶

１的比例，随机分为治疗组、对照组各 ３０例。两组均以美多巴为基础治疗药，治疗组加服中药熄风定颤丸。通过对不同时点 Ｗｅｂｓｔｅｒ
总评分、ＰＤ主症单因子评分的变化进行疗效的比较，评估熄风定颤丸对 ＰＤ的治疗作用。 结果 治疗组总有效率为 ７６６７％，对照

组为 ５３３３％，治疗组优于对照组（爮＜００５）；治疗组治疗后 ４、８、１２周 Ｗｅｂｓｔｅｒ总评分均较治疗前明显下降，且随疗程延长，降低更

加明显；治疗组对静止性震颤、强直、双手动作减少因子 Ｗｅｂｓｔｅｒ单因子评分的改善明显优于对照组（爮＜００５）。 结论 熄风定颤

丸可有效降低 ＰＤ患者 Ｗｅｂｓｔｅｒ评分，显著改善 ＰＤ患者的临床症状。
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帕金森病（ＰａｒｋｉｎｓｏｎＤｉｓｅａｓｅ，ＰＤ）是一种常见的中
枢神经系统慢性退行性疾病，以静止性震颤、肌张力增
高、运动迟缓、姿势反射障碍为主要临床表现。综合世
界各国的资料，ＰＤ的患病率为 １０燉１０万～４０５燉１０万
之间［１］。随着我国老龄化进程的加速，ＰＤ发病率有逐
年增高的趋势，由于 ＰＤ呈进行性加重，５～８年后半数
患者生活不能自理，给患者家庭及社会造成沉重的经
济负担。中医药治疗 ＰＤ的证候及疗效机理相关研究
已引起国内外学者的普遍关注与重视，我们运用熄风
定颤丸治疗帕金森病肝肾不足型患者进行随机对照临

床研究，通过对不同时点 Ｗｅｂｓｔｅｒ总评分、ＰＤ主症单
因子评分变化的观察，评价熄风定颤丸对 ＰＤ的治疗
作用。现报道如下。
１ 临床资料

１１ 一般资料

６０例 ＰＤ患者均来自于 ２００７年 ８月～２００８年 １２

月河南中医学院第一附属医院门诊或住院患者，按随
机数字表法以 １∶１的比例分为治疗组、对照组各 ３０
例。若患者符合纳入标准的要求，但已经服用与本试验
相关的其他药物时，应停药做 ２周的洗脱处理，洗脱期
后方可进入试验。治疗组 ３０例，男性 １７例，女性 １３
例；年龄 ５７～７７岁，平均（６６３３±６０６）岁；病程 １０～
６４个月，平均（３６６３±１６０６）个月；病情程度（改良

Ｈｏｅｃｈｎ＆Ｙａｈｒ分级［２］）２级 １７例，２５级 ７例，３级 ６
例。对照组男性 １６例，女性 １４例；年龄 ５５～７５岁，平
均（６５７３±５８２）岁；病程 ９～６２个月，平均（３６５０±
１３２０）个月；病情程度 ２级 １９例，２５级 ６例，３级 ５
例。两组患者年龄、性别、病程、病情程度方面比较差异
无统计学意义（爮＜００５），具有可比性。
１２ 诊断和辨证标准
西医诊断标准参照 ２００６年中华医学会神经病学

分会运动障碍及帕金森病学组制订的帕金森病的诊断

标准［３］。肝肾不足型辨证标准参照中华全国中医学会
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老年医学会 １９９２年公布的《中医老年颤证诊断和疗效
评定标准》［４］中有关内容制订。
１３ 纳入标准
符合上述诊断和辨证标准者；改良 Ｈｏｅｈｎ＆Ｙａｈｒ

分级［２］在 ２～３级者；年龄 ５５～８０岁。
１４ 排除标准
合并有严重心、肝、肾疾病或多脏器衰竭者；精神

病患者；滥用药物史或酗酒史者；孕期及哺乳期妇女；
参加其他研究的患者。
１５ 剔除标准
入选后未用使用药物者；资料不全影响疗效或安

全性判断者；经研究者判定，因不良事件或异常的实验
室检测值无法继续试验者；使用了方案规定的禁用药
品者，或合并服用其他抗 ＰＤ药者。
１６ 脱落标准
受试者用药依从性差，接受治疗措施不能达到规

定量的 ８０％或者大于 １２０％；在接受本方案治疗过程
中，病情加重，须接受神经外科治疗者；受试者自愿退
出试验。
２ 方法

２１ 治疗方法
对照组给予美多巴片（上海罗氏制药有限公司生

产，国药准字：Ｈ１０９３０１９８，２５０ｍｇ燉片）口服，每次 １燉４
片，每日 ３次。治疗组在对照组基础上口服熄风定颤丸

（河南中医学院第一附属医院制剂科提供，组成：制首
乌、龟甲、天麻、僵蚕、石菖蒲、川芎、白芍，药品批号：豫
药制字Ｚ０５０１０６０４），每次 ６ｇ，每日 ３次。两组疗程均为

１２周。

２２ 观察指标及疗效评定标准
依据改良 Ｗｅｂｓｔｅｒ量表（１０项）［５］，分别于治疗前

及治疗后 ４、８、１２周计算两组患者 Ｗｅｂｓｔｅｒ总评分及

Ｗｅｂｓｔｅｒ各单因子评分（包括静止性震颤因子、强直因
子、双手动作减少因子、姿势因子、步态因子）。临床疗
效评定标准参照文献［４］中有关内容制订，通过 Ｗｅｂ
ｓｔｅｒ总评分减分率判断临床疗效。尼莫地平法：减分率

＝（治疗前积分－治疗后积分）燉治疗前积分×１００％。
临床基本痊愈：减分率≥９０％；显效：减分率≥６０％但

＜９０％；有效：减分率≥３０％但≤６０％；无效：减分率＜
３０％。
２３ 统计学方法
采用 ＳＡＳ６１２进行统计分析。定量资料采用均

数±标准差进行统计描述，采用 牠检验，不同时间点的
比较采用重复测量的方差分析。定性资料采用频数、频
率（或构成比）进行统计描述，采用 χ２检验、秩和检验。
３ 结果
所有患者均完成临床观察，无剔除及脱落病例。

３１ 两组患者临床总疗效比较
治疗组临床基本痊愈 ０例，显效 ５例占 １６６７％，

有效 １８例占 ６００％，无效 ７例占 ２３３３％，总有效率
为 ７６６７％；对照组临床基本痊愈 ０例，显效 １例占

３３３％，有效 １５例占 ５００％，无效 １４例占 ４６６７％，
总有效率为 ５３３３％。经秩和检验，两组患者临床疗效
比较差异有统计学意义（爮＜００５）。
３２ 两组患者不同时间 Ｗｅｂｓｔｅｒ总评分比较
表１示，与本组治疗前比较，治疗组治疗后４、８、１２

周评分均明显下降，差异有统计学意义（爮＜００５或

表 １ 两组 ＰＤ患者不同治疗时间 Ｗｅｂｓｔｅｒ总评分比较（分，牨±牞）

组别 例数 治疗前 治疗后 ４周 治疗后 ８周 治疗后 １２周

治疗组 ３０ １７８３±１３４ １６８７±１４１ １４９０±１６１△ １０６７±３２６▲△

对照组 ３０ １７８０±１４０ １６９０±１５８ １６１７±１９３ １３３７±２７９▲

注：与本组治疗前比较，爮＜００５，爮＜００１；与本组治疗后 ８周比较，▲爮＜００１；与对照组同时间点比较，△爮＜００１

表 ２ 两组 ＰＤ患者不同治疗时间 Ｗｅｂｓｔｅｒ各单因子评分比较（分，牨±牞）

组别 时间 例数 静止性震颤因子 强直因子 双手动作减少因子 姿势因子 步态因子

治疗组 治疗前 ３０ １８０±０４１ １７３±０４５ １６７±０４８ １６３±０４９ １６３±０４９
治疗后 ４周 ３０ １７０±０４７ １６７±０４８ １６７±０４８ １６０±０５０ １５７±０５０
治疗后 ８周 ３０ １４３±０５０△ １４７±０５１ １４７±０６８ １５０±０５１ １４７±０５１
治疗后 １２周 ３０ １２３±０４３△ １１７±０３８△ １２７±０５２△ １２７±０５２ １２７±０５２

对照组 治疗前 ３０ １７７±０４３ １７０±０４７ １７３±０４５ １６７±０４８ １６０±０５０
治疗后 ４周 ３０ １７３±０４５ １６７±０４８ １７０±０４７ １６３±０４９ １５７±０５０
治疗后 ８周 ３０ １７０±０４７ １６０±０５０ １６７±０４８ １６０±０５０ １５３±０５１
治疗后 １２周 ３０ １５０±０５１ １４７±０５１ １５３±０５１ １５７±０５１ １５０±０５１

注：与本组治疗前比较，爮＜００５，爮＜００１；与对照组同时间点比较，△爮＜００５
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爮＜００１），对照组治疗后 ８、１２周评分与治疗前比较
差异有统计学意义（爮＜００１）；两组间比较，在治疗后

８、１２周时，两组评分有统计学差异（爮＜００１），治疗组
优于对照组；两组治疗后 １２周评分降低尤为显著，与
本组治疗后 ８周时差异均有统计学意义（爮＜００１），
提示熄风定颤丸可以降低 ＰＤ患者 Ｗｅｂｓｔｅｒ评分，并
且随着疗程的逐步延长，疗效增强。
３３ 两组患者 Ｗｅｂｓｔｅｒ各因子比较
表 ２示，治疗组与对照组的静止性震颤因子、强直

因子均较治疗前有明显改善（爮＜００５或 爮＜００１），
治疗组双手动作减少因子和步态因子亦较治疗前有显

著改善（爮＜００１），对照组对双手动作减少因子和步
态因子均无明显改善（爮＞００５）。两组均对姿势因子
无明显改善（爮＞００５）。组间比较，治疗组 １２周时对
静止性震颤、强直、双手动作减少因子的改善明显优于
对照组（爮＜００５）。
４ 讨论
中医学认为，ＰＤ多表现有肝肾不足的特征，其病

因病机与肝肾不足、肝风内动关系密切，肝肾阴虚是本
病的病理基础。《赤水玄珠》曰：“此病壮年鲜有，中年以
后乃有之，老年尤多。夫老年阴血不足，少水不能制盛
火，极为难治”。亦指出本病之发生与人体各脏器功能
随着的年龄增长逐渐衰弱、肝肾阴精亏虚关系密切。基
本治疗原则应为滋补肝肾、熄风定颤。熄风定颤丸由龟
甲、制首乌、天麻、白僵蚕、石菖蒲、川芎、白芍 ７味药物
组成。以龟甲、制首乌为君药，龟甲以其味甘咸性寒，滋
阴潜阳，益肾强骨；制首乌以其味甘性微温，养血益肝，
固精益肾，两药合用，肝肾得补、精血得充。以天麻、白
僵蚕、白芍为臣药，天麻养阴熄风，白僵蚕化痰熄风，白
芍柔肝熄风；佐以芳香化湿之石菖蒲既可醒脾和胃，化
浊祛痰，以防君臣之药滋腻助湿之弊，又能充养气血，
精血互化而佐助君臣，又可开窍宁神；川芎“辛香走窜
而行气，活血祛瘀以止血，上行头目而祛风。并外彻皮
毛，旁通四肢，为血中之气药”。综观本方，性味以甘、咸
为主，滋肾补肝并重、熄风定颤兼顾，使肝肾阴精得补，
阴阳得以平衡，筋脉得以滋养，髓海得充，震颤则除。
现代药理研究证实，龟甲能促进神经干细胞

（ＮＳＣ）和大鼠骨髓间充质干细胞（ＭＳＣ）增殖［６－７］，还
可影响帕金森病大鼠行为和脑内多巴胺水平，对大鼠
帕金森病具有潜在的临床应用价值［８］。何首乌有延缓
衰老、抗氧化、抑制脑内单胺氧化酶等作用，何首乌还
能促进细胞代谢、防止纹状体中间神经元数量减少、提
高 Ｄ２受体水平［９］；天麻、白芍含多种人体必需之氨基

酸、多糖等，有镇静、催眠、抗惊厥等作用，能明显抑制
小鼠自主活动、减少大脑皮层自发电活动，白芍对神经
肌肉接头有阻断作用，可松弛肌肉［１０］；天麻素还能明
显降低谷氨酸的作用，减少谷氨酸引起的乳酸脱氢酶

（ＬＤＨ）的漏出及神经细胞死亡率，减少小鼠模型“缺
血再灌注损伤”脑细胞内 ＬＤＨ的漏出，维持细胞膜的
流动性，并降低 ＬＰＯ的生成，明显减轻神经原损伤程
度［１１］。石菖蒲挥发油和其主要成分 β细辛醚均能增强
大鼠脑皮质神经细胞、Ｂｃｌｘ基因的表达，而抑制大鼠
神经细胞的凋亡［１２］。通过对白僵菌的液体培养及生物
活性测定，发现该菌代谢产物具有较强的清除自由基
的活性［１３］，对单胺氧化酶 Ａ型（ＭＡＯＡ）有较强的抑
制活性［１４］。有关研究也表明补肾养肝类中药复方制剂
具有保护神经、抑制细胞凋亡、提高神经递质含量、抑
制氧化应激反应、低兴奋性毒性作用，在帕金森病的治
疗中发挥着重要作用［１５ １７］。
本研究结果表明，具有滋补肝肾、熄风定颤功能的

熄风定颤丸可以显著改善帕金森病患者临床症状以及

降低 Ｗｅｂｓｔｅｒ评分，对静止性震颤、强直、双手动作减
少均有明显改善，并且随着疗程的逐步延长，疗效增
强。提示熄风定颤丸治疗有利于改善帕金森病患者临
床症状，延缓疾病进程，提高疗效。我们认为，中药对

ＰＤ患者临床症状的改善作用与中医治病重视整体观
念、辨证论治，具有从多靶点、多层次、多途径整体调节
机体功能的优势有着密切的关系，其作用机理有待进
一步研究。
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我们拟疏肝健脾方以疏肝理气，健脾化湿，方中柴胡为
疏肝解郁之要药；枳壳、八月札加强柴胡疏肝理气的功
能；茯苓、白术、黄芪健脾益气化湿；苦参苦寒燥湿，清
中下焦之热；陈皮有理气运脾调中之功。拉米呋定是一
种目前临床广泛使用的脱氧核苷类似物，在慢性乙型
肝炎患者的长期使用过程中出现 ＹＭＤＤ变异［１０ １２］。
连续服用拉米呋定 １年、２年、３年发生耐药变异的发
生率约为 １４％、３８％、４９％［１３］，因此在慢性乙型肝炎的
临床治疗过程中联合中医药的治疗是一种积极的

尝试。
本研究结果显示，治疗组治疗 １２个月后肝功能指

标ＡＬＴ改善情况优于对照 １组（爮＜００５）；ＨＢｅＡｇ阴
转率在随访 ６个月时，治疗组明显优于对照 １、２组

（爮＜００５）；ＨＢＶＤＮＡ阴转率，治疗组治疗６个月、１２
个月和随访 ６个月均高于两个对照组（爮＜００５）；疗
程及随访结束时，治疗组 ＨＢＶ ＤＮＡ阳性患者中

ＹＭＤＤ变异检出率低于对照 １组（爮＜００５）；治疗组
总有效率优于对照 １、２组。提示中药疏肝健脾方的干
预在一定程度上能降低或延缓拉米呋定耐药的发生，
可改善肝脏生化学指标，提高抗病毒疗效。总之，疏肝
健脾方联合拉米呋定治疗能积极改善慢性乙型肝炎患

者的肝功能，改善临床证候，提高 ｅ抗原血清转换率及

ＨＢＶＤＮＡ阴转率，同时对减少和减缓拉米呋定耐药
的发生有积极的作用。
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ｄｅｒｉｖｅｄ ｎｅｕｒｏｔｒｏｐｈｉｃ ｆａｃｔｏｒ ｏｎ ｎｅｕｒｏｎａｌｓｔｒｕｃｔｕｒｅ ｏｆ

ｄｏｐａｍｉｎｅｒｇｉｃｎｅｕｒｏｎｓｉｎｄｉｓｓｏｃｉａｔｅｄｃｕｌｔｕｒｅｓｏｆｈｕｍａｎｆｅｔａｌ

ｍｅｓｅｎｃｅｐｈａｌｏｎ［Ｊ］．ＥｘｐＢｒａｉｎＲｅｓ，１９９６，１０８（２）：３２８

３３６．

［１６］ＡｌｏｎｓｏＶａｎｅｇａｓＭＡ，ＦａｗｃｅｔｔＪＰ，ＣａｕｓｉｎｇＣＧ，ｅｔａｌ．

Ｃｈａｒａｃｔｅｒｉｚａｔｉｏｎ ｏｆｄｏｐａｍｉｎｅｒｇｉｃｍｉｄｂｒａｉｎ ｎｅｕｒｏｎ ｉｎ ａ

ＤＢＨ：ＢＤＮＦｔｒａｎｓｇｅｎｉｃｍｏｕｓｅ［Ｊ］．ＪＣｏｍｐＮｅｕｒｏｌ，１９９９，

４１３（３）：４４９ ４６２．

［１７］汪瀚，鲍远程，张波，等．抗震止痉胶囊对帕金森大鼠儿茶

酚胺类神经递质含量的影响［Ｊ］．中医药临床杂志，２００７，

１９（２）：１２６ １２８．
（收稿日期：２００９－０５－２５；修回日期：２００９－０９－１１）

［编辑：邓 媛］
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