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复方苁蓉益智胶囊联合重复经颅磁刺激治疗 ＶＣＩＮＤ 患者的临床效果

蔡航航，王华，柴婉滢

（河南大学第一附属医院神经内科，开封　 ４７５０００）

摘要　 目的 探讨复方苁蓉益智胶囊联合重复经颅磁刺激（ ｒＴＭＳ）治疗非痴呆型血管性认知障碍（ＶＣＩＮＤ）的

临床效果。 方法 选择 ９２ 例 ＶＣＩＮＤ 患者作为研究对象，按照随机数字表法分为对照组和观察组，每组 ４６ 例。

对照组采用常规药物联合 ｒＴＭＳ 治疗，观察组采用复方苁蓉益智胶囊联合常规药物及 ｒＴＭＳ 治疗。 比较两组

治疗 ４ 周后的效果；观察治疗前及治疗 ４ 周后两组的认知功能、日常生活活动能力变化；分析治疗期间两组的

不良反应发生率差异。 结果 治疗 ４ 周后，观察组的治疗效果优于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）；观察

组的智能精神状态评估量表（ＭＭＳＥ）、认知评定量表（ＭｏＣＡ）、Ｂａｒｔｈｅｌ 指数评估量表（ＢＩ）评分均高于对照组

（Ｐ＜０．０５）；两组的不良反应发生率无显著差异（Ｐ＞０．０５）。 结论 复方苁蓉益智胶囊联合 ｒＴＭＳ 可有效改善

ＶＣＩＮＤ 患者认知功能障碍，提高日常生活活动能力，且安全性良好。
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　 　 非痴呆型血管性认知障碍 （ ｖａｓｃｕｌａｒ ｃｏｇｎｉｔｉｖｅ

ｉｍｐａｉｒｍｅｎｔ ｏｆ ｎｏｎ⁃ｄｅｍｅｎｔｉａ，ＶＣＩＮＤ）是脑卒中的常见

并发症，多表现为早期、轻度认知功能损伤，可导致

记忆力下降，认识功能及学习能力减退，但其病情隐

匿，发展缓慢，临床确诊率较低［１］。 重复经颅磁刺激

（ｒｅｐｅｔｉｔｉｖｅ ｔｒａｎｓｃｒａｎｉａｌ ｍａｇｎｅｔｉｃ ｓｔｉｍｕｌａｔｉｏｎ，ｒＴＭＳ）是

一种神经电生理刺激治疗技术，可激活个体中枢神

经系统的可塑性，已被证实能有效改善 ＶＣＩＮＤ 患者

的认知功能［２］。 复方苁蓉益智胶囊是一种中药制

剂，具有化浊活血、健脑益智等功效，目前主要应用

于轻中度的血管性痴呆治疗，能延缓并控制认知功

能障碍加剧［３］。 本文旨在观察分析复方苁蓉益智胶

囊联合 ｒＴＭＳ 治疗 ＶＣＩＮＤ 患者的效果。

１　 对象与方法

１．１　 一般资料

选取河南大学第一附属医院 ２０２１ 年 １２ 月至

２０２３ 年 １２ 月收治的 ９２ 例 ＶＣＩＮＤ 患者作为研究对

象，按照随机数字表法分为对照组和观察组，每组 ４６

例。 观察组男 ２６ 例，女 ２０ 例；年龄 ５０ ～ ７１ 岁，平均

（６０．１±８．２）岁；平均病程（３．７５±１．３１）年。 观察组男

２８ 例，女 １８ 例；年龄 ４９ ～ ７２ 岁，平均（６０．６±８．２）岁；

平均病程（３．８３±１．４２）年。 两组一般资料比较，差异

无统计学意义（Ｐ＞０．０５），具有可比性。 本研究经河

南大学第一附属医院医学伦理委员会审批。 患者自

愿参加本实验，充分知情并签署知情同意书。

纳入标准：①符合 ＶＣＩＮＤ 的诊断标准［４］；②经

临床综合检查，符合脑卒中相关诊断标准［５］，且首次

发病；③存在脑血管病危险因素或病变；④脑血管病

与认知功能损伤存在因果关系；⑤病程≥２ 周，病情

相对稳定。

排除标准：①有认知障碍类病史或其他神经退

行性疾病（阿尔茨海默症、帕金森综合征等）；②存在

非血管性因素引起的认知功能受损；③患恶性肿瘤

或心、肾等重要器官功能不全；④伴精神类疾病或有

癫痫病史；⑤文化程度小学以下。

１．２　 干预方法

对照组采用常规药物治疗（如血压控制、脂代

谢、调节血糖、微循环改善等药物）联合 ｒＴＭＳ 方案进

行治疗。 ｒＴＭＳ 治疗步骤：利用武汉依瑞德 ＹＲＤ⁃

ＣＣＹ⁃Ｉ 型经颅磁刺激仪器，选取 ８ 字形刺激线圈，患

者取半卧舒适位将下颌置于固定架之上，线圈与患

者头皮保持平行放置，嘱患者全身放松，治疗过程中

尽量避免头部活动。 以左侧前额叶背外侧区作为刺

激部位，磁刺激频率为 ２０ Ｈｚ，每次磁刺激时间为

２ ｓ，间隔 ３０ ｓ，每日总量为 １ ５００ 次，磁场强度为

８０%运动阈值，每次 ２０ ｍｉｎ，５ ｄ 作为 １ 个治疗周期，

每个周期间隔 ２ ｄ，共治疗 ４ 周。 观察组在对照组的

基础上服用复方苁蓉益智胶囊（安徽雷允上药业有

限公司，国药准字： Ｚ２０１９４０４４），每次 ４ 粒，每日

３ 次，治疗 ４ 周。

１．３　 观察指标

①治疗效果：依据《中药新药研究各阶段药学研

究技术指导原则（试行）》 ［６］ 中关于临床治疗效果的

相关标准，对两组的治疗效果进行评估。 临床主要

症状基本恢复正常，定向恢复健全，生活可以自理，

能进行一般社交活动为临床控制；临床症状有所改

善，定向基本恢复健全，生活能自理，反应一般为显

·２５１·
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效；临床症状明显减轻或部分恢复，生活基本能够自

理，反应比较迟钝为有效；临床症状、体征无任何明

显改善甚至有加重倾向为无效。 总有效率 ＝ （临床

控制＋显效＋有效）例数 ／总例数×１００%。 ②认知功

能：利用智能精神状态评估量表（ｍｉｎｉ ｍｅｎｔａｌ ｓｔａｔｅ
ｅｘａｍｉｎａｔｉｏｎ， ＭＭＳＥ ） ［７］、 认 知 评 定 量 表 （ ｍｏｎｔｒｅａｌ
ｃｏｇｎｉｔｉｖｅ ａｓｓｅｓｓｍｅｎｔ，ＭｏＣＡ） ［８］评估患者的认知功能。
ＭＭＳＥ 包括定向力、记忆力、注意力、计算能力、回忆

和语言等内容，满分为 ３０ 分，得分与患者认知功能

正相关。 ＭｏＣＡ 量表包括注意力、视空间与执行功

能、语言等条目，满分为 ３０ 分，若患者受教育时间≤
１２ 年，则测试结果＋１ 分，得分 ２６ 分及以上表示认知

功能正常，得分与认知功能正相关。 ③日常生活活

动能力：利用 Ｂａｒｔｈｅｌ 指数评估量表（ ｂａｒｔｈｅｌ ｉｎｄｅｘ，
ＢＩ） ［９］进行评估，包括肛门控制、进食、膀胱控制、平
地行走以及上下楼梯等内容，满分为 １００ 分，根据患

者所需要的帮助的程度分为 ０、５、１０、１５ 等 ４ 个功能

等级，并划分为 ５ 个区间，极严重功能缺陷（０ ～ ２０
分）、严重功能缺陷（２５～４５ 分）、中度功能缺陷（５０～
７０ 分）、轻度功能缺陷（７５～９５ 分）、日常生活活动自

理（１００ 分）。 ④不良反应：腹泻、恶心呕吐、失眠等

不良反应发生情况。

１．４　 统计学方法

采用 ＳＰＳＳ ２２．０ 统计软件处理数据，计量资料采

用百分数（%）表示，用卡方检验及秩和检验，计数资

料以（�ｘ±ｓ）表示，用 ｔ 检验。 Ｐ＜０．０５ 表示差异有统计

学意义。

２　 结果

２．１　 治疗效果

治疗后，观察组的总有效率为 ９３．４８%，高于对

照组的总有效率 ７８．２６%，差异有统计学意义（Ｐ＜

０．０５），结果如表 １ 所示。

表 １　 两组的治疗效果比较

组别 ｎ ／例 临床控制 ／ % 显效 ／ % 有效 ／ % 无效 ／ % 总有效率 ／ %

对照组 ４６ ２３．９１ ２１．７４ ３２．６１ ２１．７４ ７８．２６

观察组 ４６ ３９．１３ ３２．６１ ２１．７４ ６．５２ ９３．４８

χ２ ４．３８９

Ｐ ＜０．０５

２．２　 认知功能

两组治疗 ４ 周后的 ＭＭＳＥ、ＭｏＣＡ 评分均较治疗

前上升，且观察组的 ＭＭＳＥ、ＭｏＣＡ 评分均高于对照

组，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５），结果如表 ２ 所示。

表 ２　 两组 ＭＭＳＥ、ＭｏＣＡ 评分比较

组别 ｎ ／例
ＭＭＳＥ ／分

治疗前 治疗 ４ 周后

ＭｏＣＡ ／分

治疗前 治疗 ４ 周后

对照组 ４６ １９．１３±１．５５ ２１．２１±１．６１∗ １８．１５±１．３２ ２０．０６±１．３６∗

观察组 ４６ １９．２３±１．５０ ２２．４２±１．６４∗ １８．２３±１．２８ ２１．８５±１．４１∗

ｔ ０．３１４ ３．５７１ ０．２９５ ６．１９７

Ｐ ＞０．０５ ＜０．０５ ＞０．０５ ＜０．０５

　 　 　 　 　 　 　 注：与治疗前比较，∗Ｐ＜０．０５。

２．３　 日常生活活动能力

治疗 ４ 周后，两组的 ＢＩ 评分均较治疗前上升，

且观察组的 ＢＩ 评分高于对照组，差异有统计学意义

（Ｐ＜０．０５），结果如表 ３ 所示。
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表 ３　 两组 ＢＩ 评分比较

组别 ｎ ／例
ＢＩ ／分

治疗前 治疗 ４ 周后

对照组 ４６ ５０．１３±６．０５ ７２．５５±６．８５∗

观察组 ４６ ４９．９５±６．１４ ８４．６５±５．８９∗

ｔ ０．１４２ ９．０８４

Ｐ ＞０．０５ ＜０．０５

　 　 注：与治疗前比较，∗Ｐ＜０．０５。

２．４　 不良反应

治疗期间，对照组 ３ 例腹泻，５ 例恶心呕吐，４ 例

失眠；观察组 １ 例腹泻，４ 例恶心呕吐，２ 例失眠。 两

组不良反应发生率比较，差异无统计学意义 （Ｐ ＞

０．０５）。

３　 讨论
ＶＣＩＮＤ 属于常见的血管性认知障碍亚型之一，

是由脑血管疾病及其相关因素诱发，作为血管性认

知障碍早期的、轻度的阶段，极易进一步恶化发展为

血管性或者混合性痴呆［１０］。 而且，血管性认知障碍

可能对患者的康复进程、生活活动能力以及生活质

量造成负面影响，同时也给患者的家庭以及社会带

来沉重负担。 因此，对早期诊治对于延缓 ＶＣＩＮＤ 患

者病情的进展十分必要。

近年来，因 ｒＴＭＳ 具有操作简便、疗程短、治疗安

全程度高等优势，而被广泛应用于神经系统疾病治

疗中［１１］。 高频 ｒＴＭＳ 能够作用于易受刺激部位的皮

质神经元，增加大脑皮质活动兴奋性，并且还可通过

大脑的神经网络实现远隔皮质神经元激活，重建脑

皮质功能。 此外，高频 ｒＴＭＳ 导致的相关生物化学效

应在兴奋刺激停止后往往还可以再持续一段时间，

对神经网络重塑起到重要作用［１２］。 复方苁蓉益智

胶囊的主要成分为制何首乌、肉苁蓉、荷叶、地龙及

漏葫。 现代药理学研究［１３］ 结果表明，制何首乌可降

血脂，抗衰老及动脉粥样硬化；肉苁蓉可以抗氧化；

荷叶中的有效成分莲碱可降血脂；地龙中的有效成

分蚯蚓酶可降低血小板的黏附率，溶解血栓；漏葫可

以抗动脉粥样硬化，降低血脂并减少细胞死亡。 上

述机制可以综合调节丙氨酸的豆蔻酰化蛋白激酶 Ｃ

的作用底物表达程度，该蛋白激酶为胞外信号交流

连接与调节神经元可塑性的重要蛋白，如该蛋白激

酶表达发生失调可能会导致学习记忆力缺陷，故使

用复方苁蓉益智胶囊后 ＶＣＩＮＤ 患者认知功能可得

到改善。

本研究采用复方苁蓉益智胶囊联合 ｒＴＭＳ 对患

者进行治疗，结果发现，治疗 ４ 周后观察组的总有效

率明显高于对照组，而两组不良反应发生率比较无

显著性差异。 这说明复方苁蓉益智胶囊联合 ｒＴＭＳ

的治疗效果优于常规药物配合 ｒＴＭＳ 的治疗方式，且

加用复方苁蓉益智胶囊并不影响整体疗法的安全

性。 有研究［１４］结果证明，复方苁蓉益智胶囊可以改

善患者早期的认知功能损伤，防止病情的持续性加

重，且安全性良好，本研究结论与之相似。

本研究结果还显示，治疗 ４ 周后，观察组的

ＭＭＳＥ、ＭｏＣＡ、ＢＩ 评分均高于对照组，这说明复方苁

蓉益智胶囊联合 ｒＴＭＳ 可有效改善患者的认知功能，

并促进患者日常生活活动能力的提升。 有研究［１５］

结果表明，复方苁蓉益智胶囊可提高海马神经元的

可塑性，改善患者的学习记忆功能。 此外，该药提高

红细胞的变形性及脑组织内血液流量、降低全血和

血浆黏度以及红细胞的集聚性，也可达到改善患者

认知功能的目的，患者生活自理能力和活动能力随

之得以重建［１６］。 还有研究［１７］ 结果表明，高频 ｒＴＭＳ

结合常规药物可以很好地改善脑卒中后的认知功能

障碍，与本文所得结论相符。

４　 结论

复方苁蓉益智胶囊联合 ｒＴＭＳ 可以有效改善

ＶＣＩＮＤ 患者的认知功能障碍，提高患者的日常生活

活动能力，且临床疗效及安全性良好。
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