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血管性痴呆(vascular dementia，VD)是指由各种脑血管
疾病引起的以认知损害为特征的一种综合征。中医学认为，
VD本虚标实，肾虚是痴呆的病理基础，肾精不足，脑髓失
养，神机失主而发为痴呆，肾虚贯穿于痴呆发病的始终，痰

浊、瘀血为标，虚、痰、瘀相互影响转化而成，痰瘀互结是
VD的病机关键[1]。现采用循证医学的方法，对符合纳入标准
的文献进行质量评价和Meta 分析，以客观评价从益肾活血化
浊法治疗 VD的临床疗效和不良反应。
1 资料与方法
1.1 纳入及排除标准 研究类型：国内外以益肾活血化浊为
法治疗 VD的临床研究文献，随机对照试验(RCT)。研究对象：
以 VD患者为目标人群，无年龄、性别、地区限制。干预措
施：实验组给予益肾活血化浊方药(包括煎剂、胶囊、颗粒等
功用为益肾活血化浊)；对照组为西药治疗。
1.2 检索策略 中国生物医学文献数据库(CBM)、中国知网
(CNKI)的期刊全文数据库、万方数据知识服务平台、维普中文
期刊数据库(VIP)、PubMed 数据库、Embase 数据库 1994 年
1 月—2014 年 1 月公开发表相关文献。中文检索主题词：
“益肾活血化浊”“益肾活血化浊法”“益肾活血化浊方”和
“血管性痴呆”“呆病”“文痴”“呆证”等，根据不同数据
库情况进行主题词联合关键词、自由词综合检索血确保检索的
系统性和完整性。
1.3 资料提取与质量评价 两位研究者根据纳入标准，独立
严格筛选文献进行评价，如遇分歧可讨论解决或交由第三方裁

定。提取的主要资料包括：①一般资料(文题、作者、发表时
间、文献来源)；②试验设计类型、检查方法、结局测量指标。
文献质量评价采用 Jadad 质量计分法[2]：分为 1～5 分(低质量

研究 1～2分，高质量研究 3～5分)。
1.4 统计学方法 采用 Cochrane 协作网提供的 Rev Man
5.1 软件进行 Meta 分析。计数资料采用相对危险度(RR)或比
值比(OR)作为效应量，计量资料采用加权均数差(WMD)作为
效应量，各效应量均给出其 95% CI。首先采用 χ2检验对纳入
研究进行异质性检验。若不存在异质性或者异质性较小，则采
用固定效应模型进行 Meta 分析；若存在异质性(I2＞70%，
P＜0.1)，则首先应分析异质性原因，若无临床异质性，则采
用随机效应模型进行Meta 分析，若存在临床异质性，则仅行
描述性分析。必要时采用敏感性分析检验结果的稳定性。
2 结果
2.1 文献基本特征 见表 1。检索各数据库，共检获相关文
献 1026 篇，剔除重复文献和动物实验，筛选出“治疗血管性
痴呆”相关临床试验的文献共 309 篇，均为中文文献。通过
阅读文题、摘要、全文排除非益肾活血化浊法治疗的文献、以
及均不含简易精神状态检查表 (MMSE)、长谷川痴采量表
(HDS)或者日常生活自理能力量表(ADL)评分指标的文章，得
到 42篇需要进一步筛选的文献，通过 Jadad评分最终纳入 13
个 RCT，其中高质量 RCT 2 篇(3 分 1 篇，5 分 1 篇)，低质量
RCT11 篇(评分均为 2 分)。8 篇文献均明确给出了总体疗效，
12篇包含有MMSE评分效果，5 篇有长谷川痴呆量表(HDS)，
8 篇给出 ADL。其中使用盲法 3 篇，描述记录出组病例 3 篇，
共 1030 例患者，其中实验组(益肾活血化浊)592 例，对照组
(单纯西药)438例。
2.2 偏倚检查 见图 1。将纳入的 8 篇文献[3～8，11，14]应
用 Rev Man5.1 分析软件绘制的漏斗图来检测文献的偏倚情
况。结果纳入文献倒置漏斗图(Funnel Plot)形状尚算规则，可
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以认为文献存在发表偏倚的可能性较小，结论可靠。

图 1 益肾活血化浊法治疗 VD总体疗效漏斗图

2 . 3 总体疗效比较 见图 2。异质性检验共有 8 篇文
献 [3~8，11，14]报道益肾活血化浊法治疗 VD的总体临床疗效，
异质性检验 χ2=8.10，df=7 (P=0.32)， I2=14%，为同质性研
究，采用固定效应模型，综合结果相对危险度 [OR=3.
55，95%CI(2.45，5.13)，(P＜0.00001)]，差异有统计学意义。
说明以益肾活血化浊为法治疗 VD总体有效率优于对照组。

图 2 总体疗效森林图

2.4 MMSE 评分比较 见图 3。异质性检验 χ2=56.89，df=9
(P＜0.00001)，I2=84%，纳入报道有 MMSE 评分的 10 篇文
献[3～4，7~11，13~15]具有高度异质性，采用随机效应模型，
综合结果 OR(95% CI)为 2.58[1.63，3.53](P＜0.00001)，差异
有统计学意义。说明中医益肾活血化浊法治疗 VD患者可以提
高MMSE评分，且效果比对照组好。

图 3 MMSE 评分森林图

2 .5 HDS 评分比较 见图 4。异质性检验 χ2=49 .27，
df=4 (P＜00001)，I2=92%，纳入报告有 HDS 评分的 5篇文
献[3～4，11～12，15]具有高度异质性，采用随机效应模型，综
合结果 OR(95% CI)为 3.02[1.49，1.60](P=0.0001)，差异有统
计学意义。说明益肾活血化浊法治疗 VD患者在提高 HDS 评
分方面优于对照组。

图 4 HDS评分森林图

表 1 文献基本特征

注：T：实验组；C：对照组；①简易精神状态检查表（MMSE-R）；②长谷川痴呆量表（HDS）；③日常生活自理能力量表
（ADL-R）；④血液流变学指标、血脂变化；⑤Blessed行为量表（BBS）；⑥蒙特利尔认知评估北京版（MoCA）
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2 .6 ADL 评分比较 见图 5。异质性检验 χ2=40 .57，
df=7(P＜00001)，I2=92%，纳入报道有 ADL评分的 8 篇文
献[7~11，13~15]具有高度异质性，采用随机效应模型，综合
结果 OR(95% CI)为 - 1.61[- 3.60，0.39](P=0.11)，差异无统计
学意义。说明中医益肾活血化浊法治疗 VD患者在提高 ADL
评分方面，与单纯西药基本无差异。

图 5 ADL评分森林图

3 讨论
目前针对 VD的治疗尚无肯定的根治方法。西医治疗主要
针对其病理过程的某个环节，主要包括：脑血循环改善剂、脑
能量代谢激活剂、促进胆碱能系统的药物、兴奋性氨基酸受体
拮抗剂等，均未能取得较满意的疗效，用药的目的主要是减缓

认知功能减退的进程，减少行为问题，提高生存质量[16]。VD
在中医学上属于呆病、善忘、文痴等范畴，中医药治疗 VD具
有整体调整、双向调节和多环节综合治疗的独特优势，近年来
中医以益肾活血化浊法治疗 VD取得了较好的临床疗效。本次
研究中有 13 篇文献合并分析显示，益肾活血化浊法治疗 VD
患者在总体疗效、MMSE、HDS 评分方面均有效果，且较西
药为优，在 ADL评分方面效果不明显。本研究纳入的 13 个
RCT文献质量较高，但其结局指标仍不够统一。所有纳入研
究均为小样本试验，且方法学质量不高。因此，选择性偏倚、
实施偏倚和测量性偏倚的可能性很大。本Meta 分析纳入研究
的方法学质量有一定的局限性，综上所述，基于现有证据，以

益肾活血化浊法治疗 VD与单纯西医比较，具有更好的疗效，
值得临床推广，但受纳入研究质量限制，上述结论尚需开展更

多高质量研究，特别是大样本、多中心的随机双盲对照试验来
加以验证。
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