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灯盏生脉胶囊对血管性认知功能障碍患者的

疗效及部分机制
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摘要　目的：评估灯盏生脉胶囊对血管性认知功能障碍（ＶＣＩ）的疗效，探讨其实现作用的可能机制。方法：选取２０１５年
１２月至２０１８年７月新疆军区总医院首诊为ＶＣＩ的患者１３０例作为研究对象，按照随机数表法将其分为对照组和观察组，
每组６５例。对照组患者接受临床ＶＣＩ患者常规西医治疗，观察组患者在对照组基础上加入灯盏生脉胶囊，持续治疗３个
月后评估疗效。比较２组患者认知功能量表评分及中医证候积分、血管内皮功能指标［内皮素１（ＥＴ１）、一氧化氮（ＮＯ）］
及氧化应激指标［超氧化物歧化酶（ＳＯＤ）、谷胱甘肽过氧化物酶（ＧＳＨＰｘ）、丙二醛（ＭＤＡ）］的水平，药物不良反应发生情
况的差异。结果：治疗后，观察组的ＭｏＣＡ评分值高于对照组，血管性痴呆的中医辨证量表（ＳＤＳＶＤ）评分值低于对照组；
智能衰退、反应迟钝、头晕耳鸣、纳呆等中医证候积分值低于对照组；血清中ＥＴ１的水平低于对照组，ＮＯ的水平高于对照
组；血清中ＳＯＤ、ＧＳＨＰｘ的水平高于对照组，ＭＤＡ的水平低于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。２组服药期间皮疹、
腹泻便秘的发生率差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。结论：灯盏生脉胶囊可有效改善ＶＣＩ患者的认知功能且有良好的用药
安全性，其作用机制可能与调节血管内皮功能、抗氧化应激等相关。
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　　血管性认知功能障碍（ＶａｓｃｕｌａｒＣｏｇｎｉｔｉｖｅＩｍ
ｐａｉｒｍｅｎｔ，ＶＣＩ）是由高血压、糖尿病等脑血管病危险

因素及脑血管病引起的，从早期认知障碍到痴呆的

一类综合疾患［１２］。ＶＣＩ患者随认知功能下降其正
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常的工作、生活均受到严重影响，确诊后需早期采取

针对性治疗以优化病情、改善结局［３］。基于 ＶＣＩ的
发病基础，西医以抗血小板、降压、调节血糖血脂等

为主要治疗策略，但其疗效存在局限性。中医治疗

ＶＣＩ具有悠久历史，姜国萍［４］等对其具体中医辨证

分型进行详细阐述，越来越多的中药制剂被发现在

优化患者认知功能方面具有积极意义。灯盏生脉胶

囊由灯盏细辛、人参、五味子、麦冬等多味中药制成，

已成功用于胸痹心痛、手足麻木、冠心病心绞痛［５］等

治疗，推测在 ＶＣＩ的治疗中也有一定价值。本研究
探讨灯盏生脉胶囊辅助治疗 ＶＣＩ的疗效，并探索可
能的作用机制，为此类患者疗效提升、生命质量改善

寻找新途径。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１５年１２月至２０１８年７月
在新疆军区总医院首诊为ＶＣＩ的患者１３０例作为研
究对象，按照随机数字表法将其分为对照组和观察

组，每组 ６５例。对照组中男 ３４例，女 ３１例，年龄
５０～７４岁，平均年龄（６１２７±８６５）岁，病情严重程
度中，轻度２４例、中度２８例、重度１３例；中医分型
中，脾肾亏虚型３５例，瘀阻脑络型３０例；观察组中
男 ３３例，女 ３２例，年龄 ５２～７６岁，平均年龄
（６１０９±７８８）岁，病情严重程度中，轻度２２例、中
度２９例、重度 １４例；中医分型中，脾肾亏虚型 ３４
例，瘀阻脑络型３１例。２组患者的性别、年龄、严重
程度分级、中医分型比较，差异无统计学意义（Ｐ＞
００５）。具有可比性。本研究获本院伦理委员会审
核批准（伦理审批号：３８２９３７２９１）。
１２　诊断标准　西医标准：符合国家卫计委脑卒中
防治工程委员会制定的《中国血管性认知障碍诊疗

指导规范（２０１６年）》［６］中对 ＶＣＩ的定义，包括认知
功能、记忆力明显下降，且对日常生活造成干扰；合

并局灶性神经系统症状及体征，如偏瘫、语言障碍

等；脑部影像学检查结果显示脑梗死或者脑室周围

白质损害。

中医诊断标准：符合《中药新药临床研究指导原

则》［７］中制定的 ＶＣＩ诊断标准，包括善忘、神思不
聚、呆滞、言辞颠倒、反应迟钝、淡漠、举动不经、头晕

昏沉、肢体麻木、舌体偏瘦、苔腻、脉细弦。

１３　纳入标准　１）首次确诊疾病、无既往治疗史；
２）存在明显认知功能障碍≥３个月；３）心肝肾功能
基本正常；４）年龄 ＜８０周岁；５）直系亲属签署知情
同意书。

１４　排除标准　１）合并先天性智力低下和（或）阿

尔兹海默症、帕金森病等神经系统疾患；２）既往脑部
手术史；３）合并谵妄、精神分裂症等可引起认知功能
障碍的精神疾患；４）既往灯盏生脉胶囊服用史；５）合
并活动性感染。

１５　脱落与剔除标准　１）未完成疗程、中途离组；
２）患者在治疗过程中自主服用其他药物；３）拒绝配
合相关检查。

１６　治疗方法　对照组患者接受临床 ＶＣＩ患者常
规西医治疗，包括口服阿司匹林（贵州信邦制药股份

有限公司，国药准字 Ｈ２００５１９７１）抗血小板、阿托伐
他汀（北京嘉林药业股份有限公司，国药准字

Ｈ１９９９０２５８）降血脂、尼莫地平（江苏康缘药业股份
有限公司，国药准字Ｈ２００６６４２３）降血压。观察组患
者在对照组基础上加入灯盏生脉胶囊治疗，具体如

下：灯盏生脉胶囊（云南生物谷药业股份有限公司，

国药准字Ｚ２００２６４３９）口服，２粒／次，３次／ｄ，持续服
用３个月后评估疗效。
１７　观察指标　１）认知功能量表评分及中医证候
积分：２组治疗前后均采用蒙特利尔认知评估量表
（ＭｏＣＡ）［８］、血管性痴呆的中医辨证量表（ＳＤＳ
ＶＤ）［９］评估认知功能障碍变化情况。其中 ＭｏＣＡ总
分３０分，分值越高、认知功能越好；ＳＤＳＶＤ总分３０
分，分值越高、认知功能障碍越严重。记录２组中医
证候积分值，主症智力衰退，次症反应迟钝、头晕耳

鸣、纳呆，主症分值 ０～９分，次症 ０～６分，分值越
高、症状越重。２）血管内皮功能指标及氧化应激指
标水平检测：治疗前后均采集２组患者的外周静脉
血标本适量，分离并留取上层血清后用酶联免疫吸

附试验法测定其中血管内皮功能指标：内皮素１
（ＥＴ１）、一氧化氮 （ＮＯ），以及氧化应激指标：
超氧化物歧化酶 （ＳＯＤ）、谷胱甘肽过氧化物酶
（ＧＳＨＰｘ）、丙二醛 （ＭＤＡ）的水平。３）药物不良
反应：服药期间，记录药物不良反应的发生情况，包

括皮疹、呼吸困难、腹泻便秘、心律失常、肝肾功能损

伤等。

１８　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ２００统计软件处理
数据。计量资料用均数 ±标准差（珋ｘ±ｓ）表示，比较
采用ｔ检验，计数资料用百分率表示，比较采用χ２检
验。以Ｐ＜００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　２组患者认知功能量表评分比较　２组治疗前
ＭｏＣＡ、ＳＤＳＶＤ的具体评分值差异无统计学意义
（Ｐ＞００５）。２组治疗后ＭｏＣＡ评分值高于治疗前，
ＳＤＳＶＤ评分值低于治疗前，且观察组上述评分值变
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化幅度大于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。
见表１。

表１　２组患者认知功能量表评分比较（珋ｘ±ｓ，分）

组别 ＭｏＣＡ评分 ＳＤＳＶＤ评分

对照组（ｎ＝６５）
　治疗前 １６５８±３０９ ２２４８±４０１
　治疗后 ２０７０±３１８ １８６４±２１３

观察组（ｎ＝６５）
　治疗前 １６３９±２９６ ２２３５±３８７
　治疗后 ２２６５±４１２△ １３０７±１５８△

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

２２　２组患者中医证候积分比较　２组治疗前智能
衰退、反应迟钝、头晕耳鸣、纳呆等中医证候积分值

的差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。２组治疗后上述
证候积分值均低于治疗前，且观察组上述积分值变

化幅度大于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。
见表２。

表２　２组患者中医证候积分比较（珋ｘ±ｓ，分）

组别 智能衰退 反应迟钝 头晕耳鸣 纳呆

对照组（ｎ＝６５）
　治疗前 ６５８±０８１ ４０５±０４８ ３１３±０４２ ３２０±０３７
　治疗后 ４１９±０４３ ２７５±０３４ ２０５±０２７ ２０３±０２５

观察组（ｎ＝６５）
　治疗前 ６５３±０８４ ４０７±０４３ ３０９±０４５ ３２６±０４１
　治疗后 ３２２±０３１△ １９８±０２３△ １３１±０１５△ １２２±０２６△

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

２３　血管内皮功能指标　２组治疗前血清中 ＥＴ１、
ＮＯ水平的差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。２组治疗
后血清中ＥＴ１的水平低于治疗前，ＮＯ的水平高于
治疗前，且观察组上述指标水平变化大于对照组，差

异有统计学意义（Ｐ＜００５）。见表３。

表３　２组患者血管内皮功能比较（珋ｘ±ｓ）

组别 ＥＴ１（ｎｇ／ｍＬ） ＮＯ（μｍｏｌ／Ｌ）

对照组（ｎ＝６５）
　治疗前 ９２３６±１０１８ ５４３８±６２２
　治疗后 ８０４７±９５１ ６２０７±８１６

观察组（ｎ＝６５）
　治疗前 ９２４４±１０５３ ５４１９±５９４
　治疗后 ６７２２±８５１△ ７０８８±９１５△

　　注：与组内治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜
００５

２４　２组患者氧化应激指标比较　２组治疗前血清
中ＳＯＤ、ＧＳＨＰｘ、ＭＤＡ水平的差异无统计学意义（Ｐ
＞００５）。２组治疗后血清中 ＳＯＤ、ＧＳＨＰｘ的水平
高于治疗前，ＭＤＡ的水平低于治疗前，且观察组上
述指标水平变化幅度大于对照组，差异有统计学意

义（Ｐ＜００５）。见表４。

表４　２组患者氧化应激指标比较（珋ｘ±ｓ）

组别 ＳＯＤ（μｇ／ｍＬ） ＧＳＨＰｘ（ｎｇ／ｍＬ） ＭＤＡ（μｍｏｌ／Ｌ）

对照组（ｎ＝６５）
　治疗前 ４３８２±５１９ ２６４５±３０１ ７１９±０８６
　治疗后 ５１７６±６５０ ３２７１±４５８ ５０８±０５７

观察组（ｎ＝６５）
　治疗前 ４４０７±５０３ ２６２８±２９９ ７２２±０８４
　治疗后 ６２８８±７６９△４１２４±５１９△ ４１１±０４８△

　　注：与组内治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜

００５

２５　２组患者药物不良反应比较　２组服药期间皮
疹、腹泻便秘的发生率差异无统计学意义（Ｐ＞
００５）。２组中无一例发生呼吸困难、心律失常、肝
肾功能损伤等严重并发症。见表５。

表５　２组患者药物不良反应比较（例）

组别 皮疹呼吸困难 腹泻便秘 心律失常 肝肾功能损伤

对照组（ｎ＝６５） ０ ０ １ ０ ０
观察组（ｎ＝６５） ２ ０ ２ ０ ０

３　讨论
中医将ＶＣＩ归于“痴呆”“健忘”“神呆”等范畴，

古医书对其多有记载，黄帝内经述“脑为髓之海，髓

海不足则脑转耳鸣、目无所见、懈怠安卧”；《灵柩·

调经论》曰“血并于上、乱而善忘”；《医林改错》记载

“灵机记性不在心在脑”［１０１１］。ＶＣＩ病机主要为肾精
亏虚、热毒内盛、肝阳上亢，具有本虚标实、虚实错杂

的特点，该病好发于老年人群，由于其脏腑气血皆

虚、气血不能濡养脑之清阳，痰瘀内生、日久化生浊

毒、脑络痹阻，终以元神失养、灵机记性渐失而发

病［１２］。ＶＣＩ的治疗应以通腑降浊、活血祛瘀为原
则，选用具有相似作用的中药制剂以优化病情。

灯盏生脉胶囊的主要成分为灯盏细辛、人参、五

味子、麦冬，其中灯盏细辛活血通络止痛，祛风散寒；

人参复脉固脱、补脾益肺、安神益智；五味子收敛固

涩，益气生津，补肾宁神；麦冬滋阴生津、清心除烦，

诸药共奏益气养阴，活血健脑之功效［１３］。现代药理

学对灯盏生脉胶囊进行研究后发现，该药富含明黄

酮类化合物，在改善微循环、增加脑组织灌注、优化

脑细胞代谢具有积极作用［１４］。ＶＣＩ的发生与脑血
管意外后神经元血流灌注不足等密切相关，与灯盏

生脉胶囊的治疗适用状况吻合，本研究观察组患者

治疗后 ＭｏＣＡ评分值较治疗前增加、且进一步高于
对照组，ＳＤＳＶＤ评分值则显著下降，说明 ＶＣＩ患者
经灯盏生脉胶囊辅助治疗后其认知功能大幅改善。

智能衰退、反应迟钝、头晕耳鸣、纳呆是中医领域中
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ＶＣＩ的主要证候，其严重程度可客观反映患者病情
严重程度，本研究观察组患者治疗后上述主症及次症

积分值均较治疗前大幅下降，且显著低于对照组患

者，进一步明确了该药物减轻ＶＣＩ患者病情的作用。
灯盏生脉胶囊发挥上述治疗作用的具体机制未

明，本研究从血管内皮功能、氧化应激反应两方面进

行探索。研究证实 ＶＣＩ患者存在血管内皮功能异
常，导致血管收缩过度及脑血流灌注不足，这也是患

者认知功能持续进展性下降的本质原因之一。灯盏

生脉胶囊的主要化学成分灯盏花乙素、高黄芹菜素、

黄酮类化合物等被发现可影响 ＥＴ１、ＮＯ等血管舒
缩因子的表达［１５１６］，本研究观察组患者治疗后血清

中ＥＴ１水平呈下降趋势、ＮＯ水平呈上升趋势，且改
变幅度均大于对照组，推测灯盏生脉胶囊应用后通

过调控ＥＴ１／ＮＯ表达而影响脑血管收缩／舒张，最
终改善脑血流灌注，增加受损神经细胞的营养供应，

从而优化患者认知功能。氧化应激也是ＶＣＩ的重要
发病机制之一，缺血缺氧状态下机体氧化应激反应

被激活，大量氧自由基合成并导致脂质过氧化、氧化

代谢产物过度合成并消耗抗氧化物质，导致机体氧

化／抗氧化失衡［１７１８］。ＳＯＤ、ＧＳＨＰｘ、ＭＤＡ是目前研
究最多的氧化应激相关指标，ＳＯＤ、ＧＳＨＰｘ具有抗
氧化作用而 ＭＤＡ为氧化代谢产物［１９］，本研究观察

组患者治疗后 ＳＯＤ、ＧＳＨＰｘ水平较对照组高，ＭＤＡ
的水平较对照组低，说明灯盏生脉胶囊在抑制 ＶＣＩ
患者氧化应激方面有肯定作用，推测这也是其减轻

患者病情严重程度的机制之一。

综上所述，灯盏生脉胶囊可有效减轻 ＶＣＩ患者
的认知功能障碍程度，且不会增加用药风险，其作用

机制可能与该药物调节血管内皮功能、抗氧化应激

相关。
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