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平颤益智汤联合常规疗法治疗肝肾不足型帕金森病痴呆临床研究

杨柳，毛亚瑞，李自强，韩冠先，张俊丽

洛阳市中医院，河南 洛阳 471003

［摘要］目的：观察平颤益智汤联合常规疗法治疗肝肾不足型帕金森病痴呆的临床疗效。方法：选取

120 例肝肾不足型帕金森病痴呆患者，随机分为治疗组和对照组各 60 例。2 组均予常规疗法治疗，对照组予盐

酸多奈哌齐片治疗，治疗组予平颤益智汤口服。2 组均治疗 12 周。治疗前后评定中医证候积分、简易精神状

态评价量表（MMSE）评分、统一帕金森评定量表（UPDRS）评分。比较 2 组的临床疗效与不良反应发生率。

结果：治疗 12 周，治疗组疗效优于对照组（P＜0.05）。2 组中医证候积分、UPDRS 评分均较治疗前下降（P＜

0.05），治疗组中医证候积分、UPDRS 评分均低于对照组 （P＜0.05）。2 组 MMSE 评分均较治疗前升高 （P＜

0.05），治疗组 MMSE 评分高于对照组 （P＜0.05）。治疗组不良反应发生率低于对照组 （P＜0.05）。结论：在

常规疗法基础上加用平颤益智汤能有效缓解肝肾不足型帕金森病痴呆患者的临床症状，改善患者的认知功能，

减轻病情严重程度，不良反应发生率低，安全性好。
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Clinical Study on Pingchan Yizhi Decoction Combined with Routine Therapy for
Parkinson's Disease Dementia of Liver-Kidney Deficiency Type

YANG Liu，MAO Yarui，LI Ziqiang，HAN Guanxian，ZHANG Junli
Luoyang Hospital of Traditional Chinese Medicine，Luoyang He'nan 471003，China

Abstract：Objective：To observe the clinical effect of Pingchan Yizhi Decoction combined with routine

therapy for Parkinson's disease dementia of liver-kidney deficiency type. Methods：A total of 120 cases of

patients with Parkinson's disease dementia of liver-kidney deficiency type were randomly divided into the

treatment group and the control group，with 60 cases in each group. Both groups were treated with routine

therapy； the control group was treated with Donepezil Hydrochloride Tablets，and the treatment group

was given the oral administration of Pingchan Yizhi Decoction. Both groups were treated for 12 weeks.

Traditional Chinese medicine (TCM) syndrome scores，Mini-Mental State Examination (MMSE) scores，

and Unified-Parkinson's Disease Rating Scale (UPDRS) scores were evaluated before and after treatment.

The clinical effects and the incidence of adverse reactions were compared between the two groups.

Results：After 12 weeks of treatment，the clinical effect in the treatment group was better than that in the

control group (P＜0.05). TCM syndrome scores and UPDRS scores in the two groups were decreased when

compared with those before treatment (P＜0.05)，and the above scores in the treatment group were lower

than those in the control group (P＜0.05). MMSE scores in the two groups were increased when compared

with those before treatment (P＜0.05)，and MMSE score in the treatment group was higher than that in the

control group (P＜0.05). The incidence of adverse reactions in the treatment group was lower than that in

the control group (P＜0.05). Conclusion：Based on routine therapy，the additional application of Pingchan
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帕金森病是以运动障碍为主要临床表现的神经

退行性疾病，可出现运动迟缓、静止性震颤、肌强

直等症状，为神经系统常见疾病，以中老年人为主

要发病人群。部分帕金森病患者除有典型的运动障

碍表现外，还伴有波动性的执行能力下降、注意力

下降、视空间能力下降、持续加重的记忆障碍等，

高龄患者可同时伴有抑郁或精神症状[1]，这些症状被

称为帕金森病痴呆，在帕金森病患者中的发生率为

24%～31%[2]。目前，国内外主要应用胆碱酯酶抑制

剂如重酒石酸卡巴拉汀、多奈哌齐和加兰他敏治疗

帕金森病痴呆，并在患者合并幻视等精神症状时，

加用氯氮平等抗精神病药物改善症状。这种治疗方

案可一定程度上改善患者的认知障碍和记忆障碍，

且无锥体外系加重等不良反应，但相当一部分患者

有明显的胃肠道反应。使用利培酮等非典型抗精神

病药物，会有锥体外系症状加重的风险[3]。因此在帕

金森病痴呆的临床治疗中，很多患者由于不能够耐

受上述药物的不良反应，从而中断或者放弃治疗。

多巴丝肼片属于复方左旋多巴制剂，被认为是最有

效的帕金森病对症治疗药物，但随着疾病进展和药

物长期、高剂量的应用，可能会出现症状波动或异

动症的情况。从中医学角度分析，帕金森病痴呆多

发于高龄患者，多数患者存在肝肾亏虚的情况，治

疗上当以滋补肝肾、平颤益智为基本原则。平颤益

智汤是洛阳市中医院、洛阳市第七批学术技术带头

人杨柳主任临床治疗帕金森病痴呆的经验方，可有

效改善认知障碍，提高患者的生活质量，安全性

好，患者接受度高，并可减少整体治疗费用。因目

前临床上应用更多的是多奈哌齐，因此把盐酸多奈

哌齐片作为对照组用药。本研究在常规疗法基础上

加用平颤益智汤治疗肝肾不足型帕金森病痴呆患

者，观察临床疗效。结果报道如下。

1 临床资料

1.1 诊断标准 采用《帕金森病痴呆的诊断与治疗

指南》 [2]中的诊断标准。

1.2 辨证标准 参考《中药新药临床研究指导原

则（试行）》 [4]拟定痴呆肝肾不足证辨证标准。主症：

善忘，呆傻愚笨，性情改变。次症：头晕耳鸣，两

目干涩，腰膝酸软，潮热盗汗；舌淡红、苔薄，脉

细弱。同时具备 2 项主症和任意 3 项次症，符合舌

脉象者可辨为此证。

1.3 纳入标准 符合帕金森病痴呆诊断标准与肝肾

不足型痴呆辨证标准；年龄 50～80 岁；有简单书

写、阅读能力；签署知情同意书。

1.4 排除标准 由亨廷顿病、阿尔兹海默病等其他

疾病导致的痴呆；由药物引起的痴呆或者血管性痴

呆；伴发严重神经功能缺损，如失语、视听障碍、

严重偏瘫；经头部 CT 或核磁共振成像检查证实有脑

出血或者脑部占位；患有严重的其他系统疾病；处

于妊娠期以及哺乳期的女性患者；不能接受中药治

疗；过敏体质；2 周内使用过有可能会影响到本研究

疗效判断的药物；严重肝肾功能不全。

1.5 脱落标准 主动要求退出临床试验，不愿继续

进行试验；由于个人因素不按时用药，或者不按时

复诊，不能坚持完成试验；在临床试验过程中由于

出现严重不良事件或者发生严重不良反应，不能继

续参与试验。

1.6 一般资料 纳入 2020 年 12 月—2022 年 1 月于

洛阳市中医院涧西院区脑病科门诊部和住院部诊疗

的患者，共 120 例。采用随机数字表法分为治疗组

和对照组各 60 例。治疗组男 36 例，女 24 例；年龄

55～75 岁，平均（63.33±0.47）岁；帕金森病痴呆病程

2～5 年，平均（3.02±0.99）年。对照组男 31 例，女

29 例；年龄 52～76 岁，平均（62.12±0.64）岁；帕金

森病痴呆病程 2～4 年，平均（2.83±1.00）年。2 组一

般资料经统计学处理，差异均无统计学意义（P＞0.05）。
2 治疗方法

2 组患者均予常规慢性病用药治疗，包括口服多

巴丝肼片（上海罗氏制药有限公司，国药准字

H10930198，规格：每片含左旋多巴 200 mg 与盐酸

Yizhi Decoction for patients with Parkinson's disease dementia of liver- kidney deficiency type can

effectively relieve their clinical symptoms， improve their cognitive function， and reduce the severity of

disease，with a low incidence of adverse reactions and good safety.

Keywords： Parkinson's disease dementia； Liver- kidney deficiency syndrome； Pingchan Yizhi

Decoction；Cognitive function；Unified-Parkinson Disease Rating Scale
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苄丝肼 50 mg），严格控制血压、血脂、血糖，伴有

感染症状的患者进行抗感染治疗等。长期用药。

2.1 对照组 给予盐酸多奈哌齐片［卫材（中国）药业

有限公司，国药准字 H20050978，规格：5 mg/片］治

疗，每次 5 mg，每晚睡前口服 1 次。治疗 12 周。

2.2 治疗组 给予平颤益智汤口服。处方：山药、

茯苓、枸杞子、牡蛎、丹参各 30 g，山萸肉、石菖蒲

各 20 g，泽泻、熟地黄、远志、赤芍、白芍、杜仲、

制鳖甲各 15 g，牡丹皮 12 g，菊花、川牛膝各 10 g。
随症加减：兼夹痰浊者，加用清半夏、陈皮、僵

蚕、胆南星等药物化痰开窍；兼夹瘀血者，加用川

芎、白芷、九香虫、桃仁、当归等药物化瘀开窍；

虚阳上越，肝风内动者，加用龟板、石决明、钩藤

等药物潜阳熄风。每天 1 剂，水煎，分早晚温服。

治疗 12 周。每 2 周复诊 1 次以调整用药。

3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 ①中医证候积分。参考《中药新药

临床研究指导原则（试行）》 [4]拟定评分标准。善忘、

呆傻愚笨、性情改变、头晕耳鸣、两目干涩、腰膝

酸软、潮热盗汗，根据症状的轻、中、重分别计为

1、2、3 分。总分 21 分，分值越高，代表病情越严

重。于治疗前、治疗 12 周后评定。②认知功能。应

用简易精神状态评价量表（MMSE）对患者的认知功能

进行评估，包括定向力、记忆力、注意力等项目，

总分 30 分，18～24 分为轻度痴呆；16～17 分为中

度痴呆；≤15 分为重度痴呆。于治疗前、治疗 12 周

后评定。③帕金森病严重程度。应用统一帕金森评

定量表（UPDRS）评定患者的精神情绪（4 项）、日常生

活能力（13 项）、运动能力（14 项）、并发症（11 项）

情况，每一项根据症状的正常、轻度、中度、重度和

极重度分别计为 0～4分，总分 168分。分值越高，代

表病情越严重。于治疗前、治疗 12 周后评定。

④不良反应。治疗前、治疗 12 周后检测血常规、尿

常规、大便常规及肝功能、肾功能、凝血四项等指

标，记录患者治疗期间不良反应的发生情况。

3.2 统计学方法 应用 SPSS23.0 软件对数据进行统

计分析。计量资料以均数±标准差（x± s）表示，组内比

较应用配对样本 t 检验，组间比较应用独立样本 t 检

验。计数资料采用 χ2检验；等级资料采用 Ridit分析。

4 疗效标准与治疗结果

4.1 疗效标准 参考《中药新药临床研究指导原

则（试行）》 [4]拟定。临床基本控制：善忘、呆傻愚

笨、性情改变等临床症状基本消失或完全消失，无

认知障碍，中医证候积分较治疗前减少≥95%；显

效：临床症状显著缓解，认知功能明显提高，中医

证候积分较治疗前减少≥70%；有效：临床症状有所

好转，认知功能有所恢复，中医证候积分较治疗前

减少≥30%；无效：临床症状变化不明显，或者加

重，中医证候积分较治疗前减少＜30%。于治疗

12 周后进行疗效评定。

4.2 2组临床疗效比较 见表 1。治疗组疗效优于对

照组，差异有统计学意义（U=2.90，P＜0.05）。
表 1 2组临床疗效比较 例

组 别

对照组

治疗组

例数

60
60

临床基本控制

0
0

显效

7
14

有效

29
38

无效

24
8

4.3 2 组治疗前后中医证候积分比较 见表 2。治疗

前，2 组中医证候积分比较，差异无统计学意义（P＞

0.05）。治疗后，2组中医证候积分均较治疗前下降（P＜

0.05）；治疗组中医证候积分低于对照组（P＜0.05）。
表 2 2组治疗前后中医证候积分比较（x ± s） 分

组 别

对照组

治疗组

t 值

P 值

例数

60
60

治疗前

14.90 ± 0.18
15.17 ± 0.19

-1.000
0.319

治疗后

8.91 ± 3.36
6.82 ± 3.13

3.543
0.001

t 值

13.078
19.343

P

＜0.001
＜0.001

4.4 2 组治疗前后 MMSE 评分比较 见表 3。治疗

前，2 组 MMSE 评分比较，差异无统计学意义（P＞

0.05）。治疗后，2 组 MMSE 评分均较治疗前升高（P＜

0.05）；治疗组 MMSE 评分高于对照组（P＜0.05）。
表 3 2组治疗前后 MMSE评分比较（x ± s） 分

组 别

对照组

治疗组

t 值

P 值

例数

60
60

治疗前

15.98 ± 0.19
15.15 ± 0.15

3.466
0.131

治疗后

16.87 ± 1.25
18.93 ± 1.72

-7.502
＜0.001

t 值

-8.505
-15.677

P

＜0.001
＜0.001

4.5 2组治疗前后 UPDRS评分比较 见表 4。治疗

前，2 组 UPDRS 评分比较，差异无统计学意义（P＞

0.05）。治疗后，2组 UPDRS评分均较治疗前下降（P＜

0.05）；治疗组UPDRS评分低于对照组（P＜0.05）。
4.6 2组不良反应发生率比较 见表 5。治疗组不良

反应发生率低于对照组（χ2=4.904，P=0.027）。

·· 34



新中医 2023年9月第55卷第18期
NEW CHINESE MEDICINE September 2023 Vol.55 No.18

表 4 2组治疗前后 UPDRS评分比较（x ± s） 分

组 别

对照组

治疗组

t 值

P 值

例数

60
60

治疗前

44.85 ± 0.23
44.73 ± 0.30

0.309
0.758

治疗后

27.20 ± 2.80
21.93 ± 3.51

8.865
＜0.001

t 值

42.323
44.881

P

＜0.001
＜0.001

表 5 2组不良反应发生率比较 例

组 别

对照组

治疗组

例数

60
60

恶心

2
0

失眠

4
1

乏力

1
0

肝、肾功能异常

2
1

发生率（%）

15.0
3.3①

注：①与对照组比较，P＜0.05
5 讨论

帕金森病痴呆可归属于中医学郁证、呆证等范

畴[5]。肾为先天之本，主生髓，而脑为髓海，若肾精

不足，则脑髓无以充养，发为呆；肝藏血、主疏

泄，肝血不足，血无以养神，则耳目不聪，易恐善

惊；肝主疏泄，若其功能异常，可导致气机郁滞而

出现淡漠少言，行动迟缓，表情呆滞 [6- 7]；气血不

畅，久之则血瘀内阻，水湿内停，聚而生痰，痰阻

气滞，痰浊、瘀血上蒙清窍而发本病[8-10]。因此本病

的发生多是由于本虚标实，肝肾不足，痰浊、瘀血

阻滞是本病发生的重要因素。基于上述病机，在辨

证治疗本病时，可根据病情选用滋肾、健脾和胃、

疏肝养血化瘀、化痰之法[11-13]。

洛阳市第七批学术技术带头人杨柳主任在 20 余

年的临床实践中总结发现，帕金森病痴呆好发于高

龄患者，年过半百，阴气自半是其生理特点，多数

患者存在肝肾亏虚、津液不足的情况。针对上述生

理特点和病理机制，提出肝血化生不足、肾精肾阴

亏虚导致的肝肾不足为本病发生的关键因素，治疗

上当以滋补肝肾、平颤益智为基本原则。平颤益智

汤是杨柳主任在多年的临床实践中不断总结验证的

行之有效的中药方剂，有确切的临床疗效。方中熟

地黄、枸杞子、山萸肉、杜仲滋阴补肾、填精益

髓；山药、茯苓、泽泻健脾利水，石菖蒲、远志豁

痰开窍、宁心安神；赤芍、丹参、牡丹皮活血化

瘀、凉血除烦；白芍养血柔肝、平抑肝阳，菊花清

泻肝火，配合牡蛎、鳖甲滋阴潜阳、安神镇惊；川

牛膝补益肝肾、逐瘀通经。全方补中有泻，寓补于

泻，使得肝血充足，气血调和，经脉通畅，肾阴肾

精充沛，脑髓得以濡养，健脑益智。脾胃为后天之

本，在遣方用药之时应当时刻注意顾护患者的胃

气，一方面注意用药避免过度滋腻碍胃、苦寒伤

胃，另一方面注意加用健脾和胃之药物。

本研究结果显示，治疗组疗效优于对照组，中

医证候积分、UPDRS 评分均低于对照组，MMSE 评

分高于对照组，不良反应发生率低于对照组，提示

平颤益智汤较盐酸多奈哌齐片能更为有效地缓解肝

肾不足型帕金森病痴呆患者的临床症状，改善患者

的认知功能，减轻病情严重程度，不良反应发生率

更低，安全性更好。笔者认为，中药汤剂的多靶点

作用优势可能是其发挥临床疗效的关键点所在。受

到客观条件限制，本研究纳入的样本量较少，患者

的远期预后尚不能完全确定。今后有待进一步开展

平颤益智汤治疗帕金森病痴呆的作用机制、作用靶

点等方向的探索及研究。
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