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［摘要］目的：观察益脑温胆汤治疗轻度认知障碍 （MCI） 的临床疗效。方法：选取 2022年 12月—2024年

7月广东省中医院大学城医院记忆障碍门诊患者及老年科住院的 MCI患者 70例，按随机数字表法分为对照组与

研究组各 35 例。对照组给予盐酸多奈哌齐片口服治疗，研究组给予益脑温胆汤治疗。治疗 12 周后，比较 2 组

临床疗效，以及治疗前后简易智力状态检查量表 （MMSE）、蒙特利尔认知评估量表 （MoCA）、日常生活活动

量表（ADCS-ADL）评分变化。结果：治疗后，研究组总有效率为80.00% （28/35），对照组为57.14% （20/35），

2 组比较，差异有统计学意义 （P＜0.05）。治疗后，2 组 MMSE、MoCA 评分均较治疗前升高 （P＜0.05），研究

组 ADCS-ADL 评分较治疗前升高 （P＜0.05），且研究组 MMSE、MoCA、ADCS-ADL 评分高于对照组 （P＜

0.05）。2 组 Cibic-plus 评分均较治疗前降低 （P＜0.05），且研究组 Cibic-plus 评分低于对照组 （P＜0.05）。结

论：益脑温胆汤治疗MCI可提高临床疗效，改善患者认知功能及生活活动能力，效果优于多奈哌齐治疗。
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Clinical Study on Yinao Wendan Decoction in the Treatment of Mild Cognitive 
Impairment
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Abstract： Objective： To observe the clinical efficacy of Yinao Wendan Decoction in the treatment of mild 
cognitive impairment （MCI）. Methods：A total of 70 patients with MCI who admitted to the outpatients of Memory 
Disorders Clinic and hospitalized in Geriatrics Department of Higher Education Mega Center Hospital， Guangdong 
Provincial Hospital of Chinese Medicine were selected from December 2022 to July 2024， and were divided into 
35 cases each in the control group and the study group according to the random number table method. The control group 
was given oral administration of Donepezil Hydrochloride Tablets，and the study group was treated with Yinao Wendan 
Decoction. After 12 weeks of treatment，the clinical efficacy in the two groups was compared，as well as the changes in 
the scores of the Mini-Mental State Examination （MMSE），Montreal Cognitive Assessment （MoCA），and Activities of 
Daily Living Scale （ADCS-ADL） before and after treatment. Results：After treatment， the total effective rate was 
80.00% （28/35） in the study group and 57.14% （20/35） in the control group， the difference being statistically 
significant （P＜0.05）. After treatment， the scores of MMSE and MoCA in the two groups were increased when 
compared with those before treatment （P＜0.05）， the ADCS-ADL score in the study group was increased when 
compared with that before treatment （P＜0.05），and the scores of MMSE，MoCA，and ADCS-ADL in the study group 
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轻度认知障碍（MCI）是从正常认知衰老到早期痴

呆连续体中的中间状态[1]。有研究表明，MCI进展为

痴呆的风险较高，特别是老年人群[2-3]，但部分 MCI
患者在诊断初期经治疗后可恢复正常[4]。故早期识别

并合理干预 MCI，有助于 MCI转化为正常认知功能，

减少痴呆发生率。目前，临床上无治疗 MCI 患者的

特效药物，一般采用乙酰胆碱酯酶抑制剂进行干预，

如盐酸多奈哌齐可通过减少胆碱酯酶的失活，从而

改善 MCI 患者的认知能力[5]，但患者可出现不良反

应，如胸闷、恶心、呕吐等症状[6]。

中医学认为 MCI 主要因肾精不足、髓海渐空引

起，临床多辨证为脾肾两虚、痰浊阻络证，治疗原

则以补肾健脾、化痰通络为主。温胆汤出自南北

朝《集验方》，具有理气化痰、和胃利胆之功。益脑

温胆汤为广东省中医院大学城医院老年科室协定方，

是在温胆汤的基础上加入人参、茯苓、黄精、石菖

蒲、巴戟天等补肾健脾化痰之品，治疗脾肾两虚、

痰浊阻络证相关疾病疗效肯定。本研究观察益脑温

胆汤治疗MCI的临床疗效，结果报道如下。

1 临床资料

1.1 诊断标准 参照《中国痴呆与认知障碍诊治指

南：轻度认知障碍的诊断和治疗》 [7]有关MCI诊断标

准。来自患者和（或）家属的认知主诉；患者或知情

者报告在过去 1年内相对于先前的认知功能下降；认

知损害由临床评估证实，表现为记忆和/或其他认知

领域出现损害，且记忆损害与年龄和教育程度不符；

日常生活功能保存，复杂的工具性机能未受损或仅

有轻微的损害；不存在痴呆。

1.2 辨证标准 参考《阿尔茨海默病证候变化与认

知结局的关联性》（2017年版）[8]有关健忘、呆病诊断

标准，辨证为脾肾两虚、痰浊阻络证。阿尔茨海默

病证候要素量表（AD-PES-11）所涉及肾虚、脾虚、

痰浊的证候要素积分均≥7 分，则脾肾两虚、痰浊阻

窍证候成立。肾虚：二便失禁（5分），小便失禁（4分），

夜尿频多（4分），腰膝酸软（4分），性欲减退（3分），

耳聋耳鸣（2 分），尺脉沉（1 分）；脾虚：大便溏

薄（5 分），食少纳呆（4 分），食后腹胀（4 分），口涎

外溢（3 分），肢体倦怠（3 分），舌胖齿痕（3 分），脉

缓（1分）；痰浊：口吐痰涎（5分），苔黏腻浊（4分），

淡漠抑郁（4分），体肥懒动（3分），多梦早醒（3分），

亲疏不辨（2分），脉滑（1分）。

1.3 纳入标准 符合上述 MCI的诊断标准和脾肾两

虚、痰浊阻络证辨证标准；年龄 60～85 岁；能理解

各项量表条文并完成评估；临床痴呆分级量表（CDR）
为 0分[9]；汉密尔顿抑郁量表评分≤17分[10]；同意参加

并签署书面知情同意书。

1.4 排除标准 目前有分裂情感性障碍、精神分裂

症或原发性成人情感性障碍，包括曾有成人情感性

障碍病史者，或伴有严重的神经缺损患者，如失语、

失认；在记忆衰退之前有阿尔茨海默病（AD）、帕金

森病、创伤后痴呆、中枢神经系统感染、中毒代谢

性脑病等；合并有心、肝、脑、肾、造血系统等严

重原发疾病者；近 2周曾系统接受过中、西医益智药

物治疗者；在认知评估 48 h 内口服镇静催眠剂、镇

咳药或感冒药。

1.5 一般资料 选取 2022年 12月—2024年 7月广东

省中医院大学城医院记忆障碍门诊及老年科住院的

MCI 患者 70 例，按随机数字表法分为对照组与研究

组各 35 例。对照组男 19 例，女 16 例；平均年

龄（77.11±7.12）岁；平均病程（255.09±75.07）天；基

础病：高血压病 15例，糖尿病 8例，高脂血症 10例。

研究组男 17例，女 18例；平均年龄（76.71±6.80）岁；

were higher than those in the control group （P＜0.05）. The Cibic-plus scores in the two groups were decreased when 
compared with those before treatment （P＜0.05），and the Cibic-plus score in the study group was lower than that in the 
control group （P＜0.05）. Conclusion：Yinao Wendan Decoction in the treatment of MCI can enhance the clinical 
efficacy， improve the cognitive function and activities of daily living of patients， and the effect is superior to that of 
Donepezil treatment.

Keywords：Mild cognitive impairment；Yinao Wendan Decoction；Mini-Mental State Examination；Montreal 
Cognitive Assessment；Activities of Daily Living Scale
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平均病程（247.00±73.48）天；基础病：高血压病

13 例，糖尿病 6例，高脂血症 12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。本

研究已通过广东省中医院伦理委员会批准（批号：

BF2022-265-01）。

2 治疗方法

2.1 对照组 给予盐酸多奈哌齐片（重庆植恩药业有

限公司，国药准字 H20010723）口服，每晚 5 mg，临

睡前服用。治疗12周。

2.2 研究组 给予益脑温胆汤治疗。处方：法半夏

15 g，陈皮 10 g，茯苓 15 g，枳实 10 g，竹茹 15 g，
生姜 6 g，石菖蒲 15 g，胆南星 15 g，远志 15 g，人参

10 g，黄精 10 g，肉苁蓉 15 g，巴戟天 10 g，枸杞子

10 g，甘草 5 g。每天 1剂，由广东省中医院大学城医

院药剂科熬制，早晚各口服 1次，每次 150 mL。治疗

12周。

3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 ①临床疗效。②认知功能。采用简

易智力状态检查量表（MMSE）[11]和蒙特利尔认知评估

量表（MoCA）[12]对患者治疗前后的认知功能进行评定，

两者分值均越低则认知状况越差。③认知行为。治

疗前后采用临床印象变化量表（Cibic-plus）对患者的

认知行为进行评估，分值越高代表认知行为越差[13]。

④生活能力。治疗前后采用阿尔茨海默病协作研究

日常能力量表（ADCS-ADL）[14]对患者生活能力进行评

定，分值越低代表生活活动能力越差。

3.2 统计学方法 所有数据均采用 SPSS17.0软件进

行分析。计量资料服从正态性分布者采用均数±标准

差（x ± s）形式表示，经方差齐性检验后，治疗前后比

较采用成组样本 t 检验，组间比较采用独立样本 t 检
验；计数资料采用百分比（%）表示，组间比较采用 χ2

检验。检验水准设定为 α= 0.05，所有检验均为双侧

检验，P＜0.05表示差异有统计学意义。

4 疗效标准与治疗结果

4.1 疗效标准 参考《阿尔茨海默病证候变化与认

知结局的关联性》 [8]（2017 年版）中相关标准评定疗

效。显效：MMSE 得分≥1.37 分（终点得分较基线增

加≥1.37分）；有效：MMSE得分≥0分，＜1.37 分 （终

点得分不变或增加）；无效：MMSE 得分 ≥-1.37 分，

＜0 分（终点得分较基线减少≥1.37分）。

4.2 2组临床疗效比较 见表 1。治疗后，研究组总

有效率为 80.00%，对照组为 57.14%，2 组比较，差

异有统计学意义（P＜0.05）。

表1 2组临床疗效比较      例（%）

组 别

研究组

对照组

例数

35
35

显效

3（8.57）
1（2.86）

有效

25（71.43）
19（54.29）

无效

7（20.00）
15（42.86）

总有效

28（80.00）①

20（57.14）
注：①与对照组比较，P＜0.05。

4.3 2组治疗前后MMSE、MoCA评分比较 见表2。
治疗前，2 组 MMSE、MoCA 评分比较，差异均无统

计学意义（P＞0.05）。治疗后，2 组 MMSE、MoCA 评

分较治疗前升高（P＜0.05），且研究组MMSE、MoCA
评分均高于对照组（P＜0.05）。

表2 2组治疗前后MMSE、MoCA评分比较（x ± s）  分

组 别

研究组

对照组

t 值

P 值

例数

35
35

MMSE 评分

治疗前

21.06 ± 4.32
20.23 ± 2.26

1.096
0.278

治疗后

24.51 ± 1.54①

22.31 ± 1.79①

5.502     
＜0.001

MoCA 评分

治疗前

20.23 ± 1.78
20.26 ± 1.87

-0.133
0.895

治疗后

24.37 ± 2.18①

22.37 ± 2.13①

3.772     
＜0.001

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05。

4.4 2组治疗前后Cibic-plus评分比较 见表 3。治

疗前，2 组 Cibic-plus 量表各项评分比较，差异无统

计学意义（P＞0.05）；治疗后，2组 Cibic-plus量表各

项评分均较治疗前降低（P＜0.05），且研究组各项评

分均低于对照组（P＜0.05）。

表3 2组治疗前后Cibic-plus评分比较（x ± s）     分

组 别

研究组

对照组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

35
35
35
35

认知状态

21.09 ± 4.32
12.60 ± 2.53①②

21.06 ± 4.32
14.14 ± 2.56①

行为

19.74 ± 3.85
10.17 ± 2.15①②

19.83 ± 3.93
11.69 ± 2.55①

总分  
40.83 ± 8.26
22.77 ± 2.63①②

40.39 ± 8.29
25.77 ± 5.11①

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 组治疗前后 ADCS-ADL 评分比较 见表 4。
治疗前，2组ADCS-ADL评分比较，差异无统计学意

义（P＞0.05）；治疗后，研究组 ADCS-ADL 评分均较

治疗前升高（P＜0.05），且研究组 ADCS-ADL 评分高

于对照组（P＜0.05）。
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5 讨论

MCI作为 AD的早期阶段，具有记忆认知和认知

功能受损的特点。对 MCI 进行早期干预可以有效降

低 AD 的发生率。每年约有 1/4 的 MCI 患者转化为痴

呆[15]，因此MCI被认为是可逆转阶段。早期诊断和及

时干预治疗可以有效延缓痴呆进展，甚至逆转痴呆，

对改变结局有着非常重要的意义。本研究对照组采

用多奈哌齐进行治疗，可减少乙酰胆碱代谢与淀粉

样蛋白沉积、抑制海马区小胶质细胞活化、减轻炎

症反应等作用，发挥改善认知功能的作用[16]。但其药

效有限并常常存在副作用，且老年患者常多病共存、

多重用药，药物间相互作用使多奈哌齐引起不良事

件发生的风险增加[17]。

中医学将 MCI 归属于健忘、呆病等范畴，认为

其病位在脑，属本虚标实、虚实夹杂之证；本虚为

脏腑气血亏虚，标实多为痰浊、瘀血；病机核心为

痰浊蒙窍，神明失用。MCI发生多因素体肾气亏虚，

髓海不足，则神失清灵，精神较差、运动迟钝、神

识不明，甚至头晕乏力，脑转耳鸣，体倦不舒，发

为痴呆健忘。或因思虑过度/情志不遂致肝郁气滞而

生痰瘀；又或饮食不规律致脾虚生湿，痰浊上扰心

神，蒙蔽清窍，致使神机失灵，出现神识的异常。

即如陈士铎在《辨证录》所言：“痰积于脑中，盘踞

于心外，使神明不清，而成呆病。”治疗宜以补肾健

脾、化痰活血为法。鉴于岭南地区多湿的气候特点，

结合本科室治疗健忘的临床经验，拟用益脑温胆汤

治疗 MCI，方中法半夏、陈皮、枳实健脾燥湿化痰，

胆南星、竹茹清热化痰，以上取温胆汤之意；石菖

蒲、远志祛痰开窍、安神定志；人参、茯苓健脾益

气祛湿；黄精、肉苁蓉、巴戟天、枸杞子补肾填精

益髓；甘草调和诸药。诸药合用，共奏祛痰开窍、

补肾填精、益髓增智之效。

本研究结果显示，研究组治疗后总有效率及

MMSE、MoCA评分均高于对照组，Cibic-plus评分低

于对照组。提示益脑温胆汤治疗 MCI 可提高临床疗

效，有效改善患者认知障碍，尤其是记忆力、视空

间定向力、命名、语言、执行力等认知域。本研究

结果还显示，治疗后研究组 ADCS-ADL 评分高于对

照组，提示益脑温胆汤能更好地提高患者日常生活

能力。从现代药理学研究角度分析，温胆汤可以通

过清除自由基，提高海马区部分单胺类神经递质，

改善缺血再灌注大鼠模型的记忆功能[18]。方中黄精可

改善老年痴呆鼠的学习记忆能力，抑制 p-Tau蛋白和

Aβ 蛋白的表达，保护神经细胞等[19]；石菖蒲－远志

的有效成分可通过调控相关因子、增强脑组织氧化

自由基代谢功能、调控相关信号通路等，降低痴呆

发生的概率[20]；茯苓醇和远志提取物可阻碍小鼠脑内

乙酰胆碱的水解，并增加其含量，从而提升学习记

忆能力[21]；人参重要化学成分人参皂苷通过多环节、

多途径综合作用，改善并修复海马神经元的线粒体

损伤，进而改善患者的认知功能[22]。以上研究提示益

脑温胆汤可通过不同靶点、不同信号通路恢复神经

功能，进而改善认知障碍。

综上所述，益脑温胆汤治疗 MCI 可有效改善患

者认知功能及生活活动能力，疗效优于多奈哌齐，

值得进一步深入研究。
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