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Abstract 
Objective: To observe the clinical therapeutic effects of Qi-supplementing and blood-activating 
method (益气活血法) on vascular cognitive impairment no dementia(VCIND) patients with cere-
bral small vessel diseases(CSVD). Methods: Totally 60 patients who met the diagnostic standard 
were used parallel cohort divided into the control group and the treatment group with 30 cases in 
each group (two groups each shedding one case during the experiment). The general therapy was 
given to the patients in both groups, and Buyang Huanwu decoction was used only in the treat-
ment group for 3 months. The scores of MMSE and MoCA before and after treatment were com-
pared. Results: Scores of MMSE and MoCA increased obviously in both groups (P < 0.05), the im-
provement of the treatment group was more obvious (P < 0.05). Conclusion: Buyang Huanwu de-
coction has good therapeutic effects on VCIND patients with CSVD. 
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摘  要 

目的：观察补阳还五汤治疗脑小血管病(CSVD)非痴呆血管性认知功能损害(VCIND)患者的疗效。方法：

采用平行队列研究方法，将60例气虚血瘀证脑小血管病患者分为两组(试验过程中2组各脱落1例)。对照

组30例给予西医常规治疗，治疗组在对照组基础上给予中药补阳还五汤加减治疗。治疗3个月后进行

MMSE和MoCA评分。结果：治疗3个月后，2组MMSE评分和MoCA评分均明显升高(P < 0.05)，且治疗组

MMSE评分和MoCA评分均明显高于对照组(P < 0.05)。结论：补阳还五汤对CSVD伴VCIND患者具有较好

的治疗效果。 
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1. 引言 

脑小血管病(cerebral small vessel diseases, CSVD)指一组由不同病因影响到脑的小动脉、微动脉、静脉

和毛细血管的病理过程，临床表现为无症状脑梗死、各种腔隙综合征和血管性认知障碍。脑小血管病，

占所有缺血性卒中的 10%~30%，是血管性认知功能损害(vascular cognitive impairment, VCI)的第一位病因

[1]。多项研究[1]表明脑小血管病所致 VCI 的比例占所有血管病变的 70%左右。CSVD 所导致的认知功能

障碍发病隐匿，起病缓慢，一旦发展为血管性痴呆将不可逆转[2]。 
目前 CSVD 尚无特异性治疗，主要以对症治疗及控制各种脑血管危险因素为主，也没有非痴呆血管

性认知功能损害(vascular cognitive impairment no dementia, VCIND)的有效治疗方法[3]。而中医药治疗中

风以其安全性、有效性以及源远流长的历史而备受关注，并且益气活血名方补阳还五汤运用于缺血性脑

中风已有 300 年历史。基于此，我们对 60 例脑小血管病伴非痴呆血管性认知功能损害(VCIND)患者探索

给予补阳还五汤加减治疗，现报道如下。 

2. 资料与方法 

1) 诊断标准 
a) 西医诊断标准参照《脑小血管病诊治专家共识》[4]中脑小血管病的诊断标准及 Rock-wood 血管性

认知功能障碍的诊断标准[5]。 
b) 中医辨证标准参照《中药新药临床研究指导原则》中气虚血瘀证标准。 
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2) 纳入标准：年龄 45~85 岁；符合 CSVD 伴发 VCIND 的诊断标准者；中文版蒙特利尔认知评估量

表评定评分 < 26；中医辨证分型为气虚血瘀证；患者签署知情同意书者。 
3) 排除标准：急性起病，有明确相关的神经定位体征；非小血管因素所致的功能障碍者，如阿尔茨

海默病、脑占位病变、代谢性疾病、系统性疾病、中枢神经系统感染性疾病、头部外伤史；精神异常，

包括抑郁等情况；不能配合认知功能检查；合并其他影响认知功能内科疾病者。 
4) 一般资料 60 例来源于 2016 年 1 月~2017 年 6 月上海中医药大学附属上海市中西医结合医院神经

内科及上海交通大学附属第九人民医院(北院)神经内科门诊及病房符合纳入标准的患者，采用平行队列研

究方法进行分组(试验过程中 2 组各脱落 1 例)。本研究由上海中医药大学附属上海市中西医结合医院伦理

委员会机构审查批准，并遵守赫尔辛基宣言而执行。治疗组 29 例中女性 17 例，男性 12 例；平均年龄(60.47 
± 8.97)岁；受教育年限(5 ± 2.45)年；伴糖尿病 7 例，高血压 18 例，高脂血症 4 例。对照组 29 例中女性

14 例，男性 15 例；平均年龄(65.91 ± 9.16)岁；受教育年限(5 ± 1.32)年；伴糖尿病 11 例，高血压 22 例，

高脂血症 6 例。两组年龄、性别、受教育年限、伴发疾病情况比较差异无统计学意义(P 均 > 0.05)，具有

可比性。 
5) 治疗方法 2 组均给予西医常规治疗，包括控制血压、控制血糖、调脂、抗血小板集聚及积极对症

治疗等。治疗组在对照组基础上给予中药补阳还五汤加减治疗，补阳还五汤(主要成分有黄芪 60 g，当归

6 g，川芎 3 g，赤芍 3 g，桃仁 3 g，红花 3 g，地龙 3 g)治疗[6]，每日 1 剂，400 mL，分两次口服。治疗

疗程为 3 个月。中药饮片由上海中医药大学附属上海市中西医结合医院中药房提供。治疗组及对照组禁

止使用与本病治疗相关的其他中药制剂及其他抗痴呆、促智力等相关药物。 
6) 观察指标 
a) 认知功能：分别于治疗前、治疗 3 个月，由 2 名经培训后的有经验的专业临床医师对所有受访者

进行 MMSE 量表及 MoCA 量表评分[7]。 
b) 安全性评价：记录所有不良反应，并进行相关性分析，包括一般体格检查、心电图、血、尿便

常规、肝、肾功能等。若患者治疗过程中转氨酶升高至正常 3 倍以上，则终止方案治疗，进行保肝药

物治疗。 
7) 统计学方法 应用 SPSS18.0 统计软件进行统计分析。计数资料以例数或率表示，比较采用卡方检

验。计量资料以均数±标准差表示，对照组和治疗组治疗前后认知功能评分比较均采用 t 检验。以 P < 0.05
为差异有统计学意义。 

3. 结果 

1) 2 组治疗前后 MMSE 评分比较 
治疗前，2 组 MMSE 评分比较差异无统计学意义(P > 0.05)；治疗 3 个月后，2 组 MMSE 评分均明显

升高(P 均 < 0.05)，且治疗组 MMSE 评分高于对照组(P < 0.05)。见表 1。 
2) 2 组治疗前后 MoCA 评分比较 
治疗前，2 组 MoCA 评分比较差异无统计学意义(P > 0.05)；治疗 3 个月后，2 组 MoCA 评分均明显 

 
Table 1. Comparison of MMSE point of the two groups before and after treatment 
表 1. 2 组治疗前后 MMSE 评分比较 

组别 N 治疗前 治疗 3 个月 

对照组 29 20.10 ± 2.50 21.17 ± 2.55① 

治疗组 29 19.24 ± 3.10 23.00 ± 2.46①② 

注：① 与治疗前比较，P < 0.05；② 与对照组比较，P < 0.05。 
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Table 2. Comparison of MoCA point of the two groups before and after treatment 
表 2. 2 组治疗前后 MoCA 评分比较 

组别 N 治疗前 治疗 3 个月 

对照组 29 15.52 ± 3.28 17.10 ± 3.24① 

治疗组 29 15.37 ± 4.03 19.82 ± 3.75①② 

注：① 与治疗前比较，P < 0.05；② 与对照组比较，P < 0.05。 
 

升高(P 均 < 0.05)，且治疗组 MoCA 评分明显高于对照组(P < 0.05)。见表 2。 
3) 不良反应在本次临床观察过程中，治疗组 1 例患者复诊时肝功能轻度升高，未超过正常上限 3 倍，

同时服用他汀类药物患者，予以暂停服他汀治疗，4 周后随访，肝功能恢复正常范围；其余患者未见明

显血粪尿常规，肝肾功能异常，均未诉服药后出现与药物相关的明显不适。 

4. 讨论 

随着人口老年化的加速和脑血管疾病危险因素的高发，脑小血管病日益增多。脑小血管病是老年认

知障碍和痴呆的常见原因之一[8]。VCIND 是 CVI 的最常见的亚型[9]。有研究表明 CSVD 伴 VCIND 患

者的 MMSE 评分每年下降 2.5 分[10]。有研究认为如果能在日常生活受到影响前进行干预，可避免 VCIND
发展到不可逆的 VD 阶段[11]。CSVD 在头颅 MRI 表现为腔隙性脑梗死、脑白质高信号、脑微出血、脑

萎缩以及血管周围间隙扩大[12]，可归属于中医学的有形之邪范畴。中医学将有形之邪归纳为瘀血、痰饮、

水湿等病理性代谢产物。我们认为脑小血管病在中医学中可理解为痰湿瘀血阻滞脑络，导致尚无症状体

征表现的有形之邪，久之使脑髓失去气血滋荣而发为中风，治则益气活血、化痰利湿。 
清代医家王清任《医林改错》中指出：“人过半百元气已虚，气虚无力推动血行，使之淤血偏滞于

体，乃罹患偏瘫”，“半身不遂，亏损元气，是其本源”。提出“元气既虚，必不能达于血管，血管无

气，必停留而淤”学说，治疗强调在补气的基础上配合活血化淤药以促进气血运行，经脉通达，益气活

血为治疗中风的主要治则。补阳还五汤出自《医林改错》，其功效为益气活血通络，治疗气虚血瘀型中

风已有 300 年历史。由黄芪、赤芍、川芎、当归、地龙、桃仁、红花七药组成。方中重用黄芪补气，与

活血化瘀药配伍，功在益气活血，瘀祛络通，以消微小有形之邪。现代医学也表明，补阳还五汤可改善

缺血性脑卒中的血液流变学[13]，减轻血管内皮炎症反应和血脂水平[14]，保护血管内皮细胞，延缓内皮

细胞粥样硬化改变[15]。 
本研究结果显示，治疗 3 个月后，2 组 MMSE 评分和 MoCA 评分均明显升高，且治疗组 MMSE 评

分和 MoCA 评分均明显高于对照组。在临床研究过程中，治疗组有 1 例出现肝功能轻度升高，随访后症

状改善。提示补阳还五汤治疗 CSVD 伴 VCIND 患者的近期疗效好，能有效延缓脑小血管病所致认知功

能障碍向血管性痴呆转变的速度，且安全性较好，提供了中医药治疗 CSVD 伴 VCIND 在益气活血法的

新思路。但本研究样本量较小，有待大规模临床试验和循证医学进一步论证。 
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