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养生益智汤联合盐酸美金刚口服液治疗老年阿尔茨海默病临床研究
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［摘要］目的：观察养生益智汤联合盐酸美金刚口服液治疗老年阿尔茨海默病的临床疗效。方法：采用随

机数字表法将 110 例老年阿尔茨海默病患者分为治疗组与对照组各 55 例。对照组给予盐酸美金刚口服液治

疗，治疗组给予盐酸美金刚口服液联合养生益智汤治疗。比较 2 组治疗前后简易智力状态检查量

表（MMSE）、日常生活活动能力量表（ADL）、中医证候评分及血浆同型半胱氨酸（Hcy） 含量，并评估 2 组

临床疗效及不良反应发生情况。结果：治疗期间，脱落 5 例，共 105 例完成研究，其中治疗组 52 例，对照组

53 例。治疗组总有效率 84.62%，高于对照组 66.04%（P＜0.05）。2 组治疗后 ADL、MMSE 评分较治疗前升

高（P＜0.05），中医证候评分、血浆 Hcy 含量低于治疗前（P＜0.05）；治疗组治疗后 ADL、MMSE 评分高于对

照组（P＜0.05），中医证候评分、血浆 Hcy 含量低于对照组（P＜0.05）。2 组不良反应发生率比较，差异无统

计学意义（P＞0.05）。结论：养生益智汤联合盐酸美金刚口服液治疗老年阿尔茨海默病疗效确切，能够有效改

善患者认知功能与日常生活能力，安全性较高。
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Abstract：Objective：To observe the clinical effect of therapy of Yangsheng Yizhi Decoction combined

with Memantine Hydrochloride Oral Solution on Alzheimer's disease in seniors. Methods： A total of

110 seniors with Alzheimer's disease were divided into the treatment group and the control group according

to the random number table method，with 55 cases in each group. The control group was given Memantine

Hydrochloride Oral Solution for treatment， and the treatment group was treated with Memantine

Hydrochloride Oral Solution combined with Yangsheng Yizhi Decoction. Before and after treatment， the

scores of Mini-Mental State Examination (MMSE) and Activity of Daily Living (ADL) scale，and traditional

Chinese medicine (TCM) syndrome scores and content of homocysteine (Hcy) in plasma were compared

between the two groups； the clinical effects and incidence of adverse reactions in both groups were

evaluated. Results：During treatment，105 cases in total finished the experiment with 5 cases dropped

out，and that was，finally 52 cases in the treatment group and 53 cases in the control group. The total

effective rate was 84.62% in the treatment group，higher than that of 66.04% in the control group (P＜

0.05). After treatment，the scores of ADL and MMSE in the two groups were increased when compared

with those before treatment (P＜0.05)，and the TCM syndrome scores and Hcy content in plasma were
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decreased when compared with those before treatment (P＜0.05)；the scores of ADL and MMSE in the

treatment group were higher than those in the control group (P＜0.05)；and the TCM syndrome score and

Hcy content in plasma were lower than those in the control group (P＜0.05). There was no significant

difference being found in the comparison of incidence of adverse reactions between the two groups (P＞

0.05). Conclusion： The therapy of Yangsheng Yizhi Decoction combined with Memantine Hydrochloride

Oral Solution has a definite curative effect on Alzheimer’s disease in seniors，which can effectively improve

the cognitive function and activities of daily living of patients with good safety.

Keywords： Alzheimer's disease； Seniors； Yangsheng Yizhi Decoction； Memantine Hydrochloride

Oral Solution；Cognitive function；Activities of daily living

阿尔茨海默病是以记忆力衰退、行为障碍、日

常生活能力下降为临床表现的脑部退行性病变，高

发于老年人，严重影响患者生活质量与健康[1]。盐酸

美金刚口服液是治疗阿尔茨海默病的常用临床药

物，临床应用中发现，单一用药疗效有限，部分患

者在服药后会出现头晕、恶心、幻觉、意识不清等

不良反应 [2]。中医将阿尔茨海默病归属于痴呆范畴，

病机为肾精不足，髓海亏虚，血气瘀滞所致，治疗

以补肾活血为主。养生益智汤具有补气活血、养肾

化瘀之功。本研究采用养生益智汤与盐酸美金刚口

服液联合治疗老年阿尔茨海默病，取得较好疗效，

结果报道如下。

1 临床资料

1.1 诊断标准 参照《精神障碍诊断与统计手册》 [3]

相关诊断标准拟定。有相关临床症状，且经神经心

理学检查，如简易智力状态检查量表（MMSE）、蒙特

利尔认知测验（MoCA）、认知筛查量表等确定存在认

知障碍；无意识障碍，但是伴有行为或精神异常：

存在 2 项或以上认知领域损伤；近期记忆出现进行

性加重，或存在其他认知障碍；排除其他原因所致

认知障碍与记忆力损伤。

1.2 辨证标准 参照文献[4]中肾虚血瘀型的辨证标

准拟定。主症：神情困倦，智力减退，腰膝不适；

次症：表情不智，呆板，思维较为迟钝，性情易

怒，步履沉重，行走困顿，面色晦暗，大小便失

禁，面颊潮红，舌质暗淡，脉沉且细弱。患者满足

智力减退加其他任意 1 项主症及 2 项次症即可辨证。

1.3 纳入标准 符合上述诊断及辨证标准；年龄≥
60 岁；痴呆程度为轻度或中度[3]；患者家属表示严格

遵照医嘱辅助患者接受治疗；患者具有参与各项量

表测评的能力；入组治疗前 1个月内未接受相关治疗。

1.4 排除标准 血管性痴呆、继发性痴呆或混合性

痴呆；存在头部外伤史或接受过颅脑手术；合并精

神类疾病；合并器官功能衰竭或有恶心症状；对研

究药物存在严重不良反应。

1.5 脱落标准 实验期间未严格遵照医嘱进行治

疗；治疗期间出现脑梗死类心脑血管疾病；自愿脱

离试验。

1.6 一般资料 选取 2021 年 6 月—2022 年 6 月丽

水市第二人民医院收治的 110 例老年阿尔茨海默病

患者为研究对象，采用随机数字表法分为治疗组、

对照组各 55 例。治疗期间，脱落 5 例，共 105 例患

者完成试验，其中治疗组 52 例，对照组 53 例。治

疗组男 20 例，女 32 例；病程 5～9 年，平均（7.12±
1.11）年；年龄 68～82 岁，平均（75.00±6.35）岁；痴

呆程度：轻度 31 例，中度 21 例；基础疾病：高血

压病 17 例，高脂血症 15 例，糖尿病 20 例。对照

组男 19 例，女 34 例；病程 5～9 年，平均（7.09±
1.08）年；年龄 70～82 岁，平均（76.32±5.68）岁；痴呆

程度：轻度 30 例，中度 23 例；基础疾病：高血

压病 16 例，高脂血症 18 例，糖尿病 19 例。2 组一

般资料比较，差异无统计学意义（P＞0.05），具有可

比性。

2 治疗方法

2.1 对照组 给予盐酸美金刚口服液（海达舍画阁药

业有限公司，国药准字 H20183420）治疗，每次

10 mg，每天 2 次，连续服用 3 个月。

2.2 治疗组 在对照组基础上加用养生益智汤治
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疗，处方：山萸肉、郁金、枸杞子、肉苁蓉、大

枣、川牛膝、茯苓各 10 g，太子参 15 g，炙远志 6 g。
所有药材均选用免煎颗粒。温水冲服，每天 1 剂，

分早晚 2 次服用。连续治疗 3 个月。

治疗期间，2 组原本降糖、降压、调脂类药物正

常服用。

3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 ①认知功能。使用 MMSE 对 2 组治

疗前后认知功能进行评估，该量表包含时间定向

力、地点定向力、即刻记忆、注意力与计算力、延

迟记忆、语言、视空间 7 个维度内容，分值 0～30 分，

患者得分越低提示其认知功能越差[5]。②日常生活能

力。使用日常生活活动能力量表（ADL）对 2 组治疗前

后日常生活能力进行评估，该量表共 10 项内容，总

分 0～100 分，分数越高患者日常自理能力越强 [6]。

③中医证候评分。使用中医证候评分量表对 2 组治

疗前后中医证候进行评估，总分 0～30 分，分数越低

患者症状越轻[4]。④血浆同型半胱氨酸（Hcy）。取患者

空腹肘静脉血 3 mL，离心取血浆，采用酶联免疫吸

附法检测 2 组治疗前后血浆 Hcy 含量。⑤不良反

应。记录 2 组头晕、嗜睡、便秘等不良反应发生

情况。

3.2 统计学方法 采用 SPSS25.0 统计学软件处理数

据，计量资料采用 Shapiro-Wilk 检验进行正态性检

验，数据符合正态分布用均数±标准差（x ± s）表示，

组间比较用独立样本 t 检验，组内治疗前后比较行配

对样本 t 检验；计数资料用百分比（%）表示，行 χ2检

验，所有等级资料均行秩和检验。P＜0.05 为差异具

有统计学意义。

4 疗效标准与治疗结果

4.1 疗效标准 参照文献[4]中相关标准拟定。临床

控制：患者症状、体征消失或基本消失，中医证候

评分减少率≥95%；显效：患者症状、体征明显改

善，70%≤中医证候评分减少率＜95%；好转：患者

症状、体征有所好转，30%≤中医证候评分减少率＜

70%；无效：临床症状无改善，甚至出现进行性加重

的现象，中医证候评分减少率＜30%。中医证候评分

减少率=（治疗前中医证候评分-治疗后中医证候评

分）/治疗前中医证候评分×100%。总有效率=（临床控

制+显效+好转）例数/总例数×100%。

4.2 2 组临床疗效比较 见表 1。治疗组总有效率

84.62%，高于对照组 66.04%（P＜0.05）。
表 1 2组临床疗效比较 例（%）

组 别

治疗组

对照组

例数

52
53

临床控制

17（32.69）
11（20.75）

显效

15（28.85）
12（22.64）

好转

12（23.08）
12（22.64）

无效

8（15.38）
18（33.96）

总有效

44（84.62）①

35（66.04）
注：①与对照组比较，P＜0.05
4.3 2 组治疗前后 MMSE、ADL、中医证候评分比

较 见表 2。治疗前，2 组 MMSE、ADL、中医证候

评分比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。2 组治疗

后 MMSE、ADL 评分高于治疗前（P＜0.05），中医证

候评分低于治疗前（P＜0.05），且治疗组治疗后

MMSE、ADL 评分高于对照组（P＜0.05），中医证候评

分低于对照组（P＜0.05）。
表 2 2组治疗前后 MMSE、ADL、

中医证候评分比较（x ± s） 分

组 别

治疗组

对照组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

52
52
53
53

MMSE评分

19.67 ± 2.29
23.40 ± 2.17①②

19.58 ± 2.04
21.17 ± 1.79①

ADL评分

50.12 ± 4.08
63.71 ± 6.71①②

51.30 ± 4.44
56.17 ± 7.32①

中医证候评分

25.90 ± 1.90
16.73 ± 3.10①②

26.32 ± 2.21
20.72 ± 3.10①

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比

较，P＜0.05
4.4 2 组治疗前后血浆 Hcy 含量比较 见表 3。治

疗前，2 组血浆 Hcy 含量比较，差异无统计学意

义（P＞0.05）。2 组治疗后血浆 Hcy 含量低于治疗

前（P＜0.05），且治疗组治疗后血浆 Hcy 含量低于对

照组（P＜0.05）。
表 3 2组治疗前后血浆 Hcy含量比较（x ± s） mmol/L

组 别

治疗组

对照组

例数

52
53

治疗前

19.77 ± 4.70
19.64 ± 4.16

治疗后

15.70 ± 3.18①②

17.28 ± 4.31①

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比

较，P＜0.05
4.5 2组不良反应发生率比较 见表 4。治疗组、对

照组不良反应发生率分别为 15.38%、18.87%，2 组

比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。
表 4 2组不良反应发生率比较 例（%）

组 别

治疗组

对照组

例数

52
53

头晕

2（3.85）
1（1.89）

嗜睡

3（5.77）
6（11.32）

便秘

3（5.77）
3（5.66）

总发生

8（15.38）
10（18.87）
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5 讨论

随着全球老龄人口的增多，阿尔茨海默病的发

生率呈现逐年上升趋势，严重影响老年人健康。本

研究采用的对照药物为盐酸美金刚口服液，研究发

现其主要通过非特异性结合患者体内 N-甲基-D-天
冬氨酸受体抑制细胞凋亡来提高阿尔茨海默病患者

的认知功能[7]。中医认为阿尔茨海默病以肾虚髓亏为

本，气滞血瘀为标。肾主骨生髓通脑，七情内伤、

久病不健，致肾精不足，脑髓失养，久之，神机不

控，阴阳失调，患者表现为呆滞愚笨、心神涣散、

智能不佳、动作缓滞；七情内伤，伤其气脉运行之

本，致气循不畅，不畅则血运不顺，久则生瘀，瘀

堵致清窍蒙蔽，脑脉不通，神明被扰，故性情烦

厌。治法应以补肾、活血、益气为原则。养生益智

汤方中太子参补气固本、安神益智，郁金活血、行

气，肉苁蓉补肾、益精血。枸杞子补肾益气，茯苓

健脾安神，川牛膝活血化瘀，大枣补气血，山萸肉

补益肝肾，炙远志安神益智。全方共奏补肾、益

气、活血之效。在本研究中，治疗组总有效率、

MMSE、ADL 评分高于对照组，中医证候评分低于对

照组，提示养生益智汤联合盐酸美金刚口服液治疗

的临床疗效优于单纯盐酸美金刚口服液治疗，能够

有效改善患者认知功能与日常生活能力，缓解临床

症状。

研究发现血浆 Hcy 含量与阿尔茨海默病关系密

切，高浓度的 Hcy 会增加患者颅脑内炎症因子的含

量，产生细胞毒性，造成脑神经损伤；另外，Hcy 还

可降低机体对自由基的清除能力，诱导机体内形成

过量的氧化应激反应，进而恶化患者病情 [8-9]。本研

究中治疗组血浆 Hcy 含量低于对照组，提示养生益

智汤联合盐酸美金刚口服液治疗能够降低患者体内

Hcy 水平。现代药理学发现枸杞多糖可有效降低患者

体内 Hcy 含量和炎症因子浓度，抑制氧化应激反应

和 Hcy 介导的血管内皮损伤[10-11]。另有研究证明 β 淀

粉样蛋白斑块与患者体内的神经纤维产生病理性连

接是阿尔茨海默病的发病基础，而肉苁蓉可抑制 β
淀粉样蛋白斑块的生成来减少神经元损伤，改善患

者认知功能 [12-13]。2 组不良反应发生率比较，差异无

统计学意义，提示养生益智汤联合盐酸美金刚口服

液治疗安全性较高。

综上所述，养生益智汤联合盐酸美金刚口服

液能有效改善阿尔茨海默病患者的认知功能与日常

生活能力，降低 Hcy 水平，临床疗效显著，安全性

较高。
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