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补阳还五汤治疗脑小血管病认知障碍临床研究

贾岩辉，崔真真，李浩，尤丽萍，张玉倩

滨州市中心医院，山东 滨州 251700

［摘要］目的：观察补阳还五汤对脑小血管病认知障碍的临床疗效。方法：将 2022年 10月—2024年 9月于

滨州市中心医院神经内科就诊的气虚血瘀型脑小血管病认知障碍患者85例，按随机数字表法分为对照组43例，

中药组 42 例。对照组患者给予基础治疗；中药组在对照组治疗方案的基础上加用补阳还五汤配方颗粒治疗。

采用简易智能精神状态检查量表 （MMSE）、蒙特利尔认知评估量表 （MoCA） 评估认知功能，计算中医证候积

分，检测血清超敏 C-反应蛋白 （hs-CRP）、白细胞介素-6 （IL-6）、血清同型半胱氨酸 （Hcy） 水平，采用

Fazekas 视觉评定量表评估脑白质高信号负荷量，分析比较上述指标治疗前后的变化。结果：治疗后，中药组

MMSE 评分、MoCA 评分均较治疗前升高，中医证候各项积分、Fazekas评分均较治疗前降低，差异均有统计学

意义 （P＜0.05）。治疗后，中药组 MMSE 评分、MoCA 评分均较对照组升高，中医证候积分中头晕、自汗症状

积分均较对照组降低，差异均有统计学意义 （P＜0.05）；中药组 Fazekas 评分与对照组比较，差异无统计学意

义 （P＞0.05）。治疗后，2 组 IL-6、hs-CRP、Hcy 水平均较治疗前降低，差异均有统计学意义 （P＜0.05）；

中药组 IL-6、hs-CRP 水平均较对照组降低，差异均有统计学意义 （P＜0.05），Hcy 水平与对照组比较，差异

无统计意义 （P＞0.05）。不良反应发生率对照组 13.95% （6/43），中药组 16.67% （7/42），2 组不良反应发生率

比较，差异无统计学意义 （P＞0.05）。结论：在基础治疗的方案之上加用补阳还五汤治疗脑小血管病认知障

碍，可降低中医证候积分、降低患者的炎症水平，有助于改善患者的认知功能。
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Clinical Study on Buyang Huanwu Tang in the Treatment of Cerebral Small Vessel 
Disease-Related Cognitive Impariment
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Binzhou Central Hospital，Binzhou Shandong 251700，China

Abstract：Objective：To observe the clinical effect of Buyang Huanwu Tang in the treatment of cerebral small 
vessel disease-related cognitive impairment. Methods：A total of 85 patients with cerebral small vessel disease-related 
cognitive impairment of qi deficiency and blood stasis type who were treated in the Department of Neurology，Binzhou 
Central Hospital from October 2022 to September 2024 were randomly divided into the control group （43 cases） and the 
Chinese medicine group （42 cases） using the random number table method. Patients in the control group were given 
conventional treatment；the Chinese medicine group was treated with Buyang Huanwu Tang Dispensing Granules based 
on the treatment plan of the control group. The cognitive function was evaluated by Mini-Mental State 
Examination （MMSE） and Montreal Cognitive Assessment （MoCA）. The traditional Chinese medicine syndrome scores 
［收稿日期］ 2025-06-16
［修回日期］ 2026-04-30
［基金项目］山东省中医药科技项目 （M-2022134）；山东省医药卫生科技项目（202403071201）
［作者简介］贾岩辉 （1985-），男，医学硕士，主治医师。
［通信作者］张玉倩 （1986-），女，医学博士，副主任医师。

·· 20



新中医　2026年6月第58卷第12期

NEW CHINESE MEDICINE June　2026 Vol.58 No.12
were calculated. The serum levels of hypersensitive C-reactive protein （hs-CRP）， interleukin-6 （IL-6）， and 
homocysteine （Hcy） were detected. The Fazekas visual rating scale was used to evaluate the load of white matter 
hyperintensity. The changes of the above indexes before and after treatment were analyzed and compared. Results：
After treatment， the MMSE score and MoCA score in the Chinese medicine group were increased when compared with 
those before treatment， and each traditional Chinese medicine syndrome score and the Fazekas score were decreased 
when compared with those before treatment，differences being significant （P＜0.05）. After treatment，the MMSE score 
and MoCA score in the Chinese medicine group were higher than those in the control group，and the symptom scores for 
dizziness and spontaneous sweating in the traditional Chinese medicine syndrome score were lower than those in the 
control group， differences being significant （P＜0.05）； there was no significant difference being found in the 
comparison of Fazekas score between the Chinese medicine group and the control group （P＞0.05）. After treatment，the 
levels of IL-6， hs-CRP， and Hcy in the two groups were decreased when compared with those before treatment，
differences being significant （P＜0.05）；the levels of IL-6 and hs-CRP in the Chinese medicine group were lower than 
those in the control group，differences being significant （P＜0.05）；there was no significant difference being found in 
the comparison of Hcy level between the Chinese medicine group and the control group （P＞0.05）. The incidence of 
adverse reactions was 13.95% （6/43） in the control group and 16.67% （7/42） in the Chinese medicine group， there 
being no significance in the difference （P＞0.05）. Conclusion： In addition to the conventional treatment plan，
Buyang Huanwu Tang in the treatment of cerebral small vessel disease-related cognitive impairment can reduce the 
traditional Chinese medicine syndrome scores， reduce the inflammatory  factor levels， and help to improve the 
cognitive function of patients.

Keywords： Cerebral small vessel disease； Cognitive impairment； Qi deficiency and blood stasis syndrome；
Buyang Huanwu Tang；MMSE；MoCA；Hcy；White matter hyperintensity

脑小血管病是指各种病因累及脑小微动

脉、小微静脉及毛细血管所产生的临床、影

像、病理综合征[1-2]。本研究所涉及的脑小血管

病主要指动脉硬化相关性小血管病。由于多数

脑小血管病临床无特异性症状，且起病隐

匿（主要依靠影像表现进行诊断，脑白质高信

号作为其中一个重要的影像学标志），常引发

认知功能障碍[3]。脑小血管病相关认知功能障

碍主要影响注意力、执行能力以及信息的处理

速度，如果不能及时识别并采取干预措施，将

最终进展为血管性痴呆。目前，针对脑小血管

病认知障碍的治疗性研究较少，临床上面对脑

小血管病认知障碍患者尚无规范统一的治疗策

略，主要针对患者的血管性危险因素，如高血

压、糖尿病、脑卒中史等进行基础治疗，同时

借鉴血管性痴呆的治疗药物，如多奈哌齐、加

兰他敏、丁苯酞、胞磷胆碱等，进行综合性

治疗。

补阳还五汤作为经典的中风治疗方剂，多

用于治疗气虚血瘀型的中风急性期及恢复期患

者。临床研究发现，补阳还五汤单用或联合西

药在中风、痴呆的脑病治疗中，对神经功能缺

损、认知功能异常的疗效均优于常规西药治

疗[4]，但用于脑小血管病认知障碍的治疗性研

究较少。本课题组前期研究发现，脑小血管病

患者的中医分型以气虚血瘀证最多[5]，在临床

上用补阳还五汤治疗气虚血瘀型的脑小血管病

患者，疗效较好。故采用前瞻性研究方法，观

察在常规治疗方案基础上加用补阳还五汤治疗

气虚血瘀型脑小血管病认知障碍患者的疗效及
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安全性，结果报道如下。

1　临床资料

1.1　诊断标准　①脑小血管病影像诊断标准。

参考《中国脑小血管病诊治指南 2020》 [6]中的

定义，脑白质高信号的影像诊断应符合以下条件：

患者进行颅脑磁共振成像（MRI）检查，存在脑

白质高信号表现。异常影像表现在 T2 加权成

像（T2WI）或 液 体 衰 减 翻 转 恢 复 序 列（T2-
FLARI）上呈高信号，在T1加权成像（T1WI）则

显示出等信号或低信号，病灶内部无空腔。

②认知障碍诊断标准。参考《脑小血管病相关

认知功能障碍中国诊疗指南（2019）》 [7]对患者

进行认知功能评定，简易智能精神状态检查量

表（MMSE）评分为 26分及以下水平代表存在认

知功能障碍，且未影响日常生活能力；蒙特利

尔认知评估量表（MoCA）评分低于 26分，且未

影响日常生活能力，如被评估者受教育年限低

于12年，则计算总分时加1分[8]。

1.2 辨证标准 参考《中药新药临床研究指

导原则（试行）》 [9]中风病气虚血瘀证的辨证标

准。主症：半身不遂，口舌歪斜，言语謇涩，

感觉减退或消失。次症：头晕，气短乏力，自

汗，舌质暗淡，舌苔白腻或有齿痕，脉沉细。

符合 1项主症+1项次症+舌苔+脉象即可辨证。

由于脑小血管病患者往往无特异性临床症状，

对于符合入组标准的患者，主要依据次症表现

进行辨证，具备1项次症+舌苔+脉象可辨证。

1.3　纳入标准 颅脑 MRI 成像符合脑白质高

信号影像诊断标准；符合《脑小血管病相关认

知功能障碍中国诊疗指南（2019）》 [7]中脑小血

管病认知功能障碍的诊断标准；中医证候符合

气虚血瘀证表现；年龄 50～80 岁；所有入选

者签署知情同意书。

1.4　排除标准 合并颅内肿瘤、脑出血、皮

质梗死、脑外伤、脑积水、脑内微出血≥5个；

合并其他影响认知功能的疾病；其他原因造成

的白质改变等；伴有肝肾功能障碍、凝血功能

异常或出血性疾病；妊娠或哺乳期妇女；因患

语言障碍或精神障碍无法配合研究；对研究中

涉及的药物过敏。

1.5 剔除标准 未按照研究要求服用药物；

在研究窗内使用了影响疗效或安全性判断的

其他药物；在研究窗内因患其他疾病需中断

服药。

1.6 脱落标准 在研究窗内出现严重并发症

或不良反应者；患者自行退出研究；失访或死亡。

1.7　样本量估算　基于文献报道中药治疗脑

小血管病的有效率数据[10]，预估试验组有效

率（P1）为 80%；对照组有效率（P2）为 50%；设

本研究显著性水平（α）为 0.05（双侧），第二类

错误概率（β）为 0.2。根据两独立样本率比较

的样本量计算公式，估算出每组样本量为39例。

考虑到脱落因素，拟每组纳入样本量 50 例。

具体算式如下。

N={（Zα+Zβ）2×[P1（1-P1） + P2（1-P2）]}/（P1-P2）2

1.8　随机方法　应用 Excel 软件生成随机数

字表，按照 1∶1的比例，将入组患者以密封信

封法分组，分为中药组和对照组。研究中患者

和研究者对试验用药不设盲，疗效指标评价人

员对分组信息施盲。

1.9　一般资料　选取2022年10月—2024年9月
在滨州市中心医院神经内科就诊的患者，应用

随机数字表法分为中药组和对照组，每组各

50例，共纳入患者100例，最终完成病例85例。

对照组有 7例随访期脱落（因疫情脱落 6例，中

断服药脱落 1例），有效病例 43例；中药组有

5例随访期脱落（因疫情脱落 4例，因个人不愿

到院复查脱落 1 例），2 例因患肺炎退出研究，

1 例因患下肢静脉血栓退出研究，有效病例

42 例。对照组男 25 例，女 18 例；平均年
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龄（64.8±7.0）岁；文化程度小学及以下 19 例，

初中 11例，高中/中专 9例，大专以上 4例；其

中吸烟 17 例；高血压 11 例（25.6%），糖尿病

15例（34.9%），高脂血症20例（46.5%），冠心病

14例（32.6%），既往有脑梗死病史24例（55.8%）。

中药组男 23 例，女 19 例；平均年 龄（63.7±
6.8）岁；文化程度小学及以下21例，初中9例，

高中/中专9例，大专以上3例；其中吸烟 14例；

高血压 12 例（28.6%），糖尿病 13 例（31.0%），

高脂血症19例（45.2%），冠心病15例（35.7%），

既往有脑梗死病史 23 例（54.8%）。2 组一般资

料（性别、年龄、受教育年限及合并症比例）比

较，差异均无统计学意义（P＞0.05），具有可

比性。本研究经滨州市中心医院医学伦理委员

会审核批准（2022051）。

2　治疗方法

2.1　对照组　依据《中国脑小血管病诊治指

南 2020》 [6] 给予基础疾病治疗。主要方案

包 括：①抗血小板聚集治疗：阿司匹林肠

溶 片（拜耳医药保健有限公司，国药准字

HJ20160685，规格：100 mg/片），每次口服

100 mg，每天 1次。②调脂稳定斑块治疗：瑞

舒伐他汀钙片（海正药业有限公司，国药准字

H20143338，规格：10 mg/片），每次口服10 mg，
每天 1 次。③改善认知功能：胞磷胆碱钠胶

囊（齐鲁制药有限公司，国药准字H20020220，
规格：0.1 g/粒），每次口服 0.2 g，每天 3 次。

④控制脑血管病危险因素治疗：对于合并糖尿

病的患者，应用降糖药物治疗；对于合并高血

压病的患者，控制目标血压低于140/90 mmHg
（1 mmHg≈0.133 kPa）；对于高同型半胱氨酸血

症患者，应用叶酸片（北京斯利安药业有限公

司，国药准字 H10970079，规格：0.4 mg/片），

每次口服0.8 mg，每天 1次，甲钴胺片（江西科

睿药业有限公司，国药准字 H20051440，规

格：500 μg/片），每次口服500 μg，每天3次。

治疗12周后复查。

2.2　中药组　在对照组治疗方案的基础上加

用补阳还五汤配方颗粒口服。处方：黄芪

30 g，当归 6 g，赤芍 5 g，地龙 3 g，川芎 3 g，
红花 3 g，桃仁 3 g。颗粒剂由山东一方制药有

限公司提供，每天 1剂，每剂分装成 2盒，早、

晚各服用1盒，用开水冲服，共12周。

3　观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 入组时记录患者的性别、年

龄、受教育年限及合并症情况（包括高血压、

糖尿病、冠心病、高脂血症、脑梗死病史等）。

用药前检测心电图、颅脑 MRI[包括 T1WI、
T2WI、T2-FLARI、弥散加权成像（DWI）及磁

敏感加权成像（SWI）]、血常规、尿常规、肝肾

功能、血脂、血糖、血凝试验、超敏C-反应蛋

白（hs-CRP）、白细胞介素-6（IL-6）、血清同型

半胱氨酸（Hcy）。用药后复查颅脑 MRI平扫及

DWI，复查 hs-CRP、 IL-6、Hcy。①认知功

能。采用 MMSE及 MoCA评分评价认知功能变

化。入组时和治疗 12 周后由经过培训的研究

者对患者进行 MMSE 及 MoCA 评分。2 种量表

评估内容涵盖了定向力、语言能力、命名、阅

读、书写、注意力、执行力和延迟记忆等方

面，总分均为 30 分。评分越高代表患者认知

功能越好。②中医证候积分。入组时和治疗

12周后，由2名中医师对患者进行中医证候评

分。参照 《中药新药临床研究指导原则（试

行）》 [9]中风病气虚血瘀证的辨证标准拟定，并

根据程度进行评分：0 分表示无症状；1 分表

示症状较轻，偶尔发作，不影响日常生活及工

作；2分表示症状经常发作，影响日常生活及

工作，但尚可耐受；3分表示症状严重，不能

正常进行工作、生活。分值范围 0～3 分，分

数越高表示症状越重。③炎症指标。所有患者
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在入组时、治疗 12 周后分别采集清晨空腹肘

静脉血，由滨州市中心医院检验科高年资检验

师完成炎症指标检测。采用免疫比浊法检测

hs-CRP，免疫发光法检测 IL-6，循环酶法检测

Hcy水平。④影像学指标。入组时采用德国西

门子 Magnetom Avanto 1.5T 磁共振仪器进行影

像学检查，同时拍摄轴位 T2 WI、T1WI、T2-
flair、DWI、SWI。图像符合《中国脑小血管

病诊治指南 2020》 [6]中脑白质高信号的诊断标

准。由 2名研究者在不知晓患者临床信息的情

况下完成病灶诊断及严重程度评估。采用

Fazekas评分评估脑白质高信号的程度，用 0～
3分代表不同的程度等级，分别评估脑室旁和

深部白质，然后将二者分数相加为总分。分数

越高代表病变范围越大，程度越严重。治疗

12 周后按照上述影像学标准复查。⑤不良反

应。观察 2组患者入组开始至随访期结束，共

12 周内的不良反应发生情况，主要包括胃肠

道不适、肝功能异常、出血倾向及皮疹，出现

严重不良反应者应留院进行药物干预，并退出

研究。

3.2　统计学方法　采用 SPSS23.0 软件进行数

据分析，均以 P＜0.05 为差异有统计学意义。

年龄、中医证候评分、炎症指标、Fazekas 评
分为计量资料，符合正态分布且方差齐，以均

数±标准差（x ± s）描述，组内比较采用配对样

本 t检验，组间比较采用两独立样本 t检验；合

并症及不良反应占比为计数资料，以百分

比（%）描述，组间比较采用χ2检验。

4　治疗结果

4.1 2组治疗前后认知功能评分比较　见表1。
治疗前，2 组 MMSE 评分、MoCA 评分分别比

较，差异均无统计学意义（P＞0.05）。治疗后，

对照组 MMSE 评分、MoCA 评分分别与治疗前

比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）；中药

组 MMSE 评分、MoCA 评分均较治疗前升高，

差异均有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，中

药组 MMSE 评分、MoCA 评分均高于对照组，

差异均有统计学意义（P＜0.05）。

表1 2组治疗前后认知功能评分比较（x ± s）                  分
组 别

对照组

中药组

t 值
P 值

例数

43
42

MMSE 评分

治疗前

20.98 ± 1.55
20.80 ± 1.52

0.550 9
0.583 1

治疗后

20.48 ± 2.00
22.74 ± 2.26①

2.921 0
0.004 6

MoCA 评分

治疗前

20.93 ± 1.72
20.85 ± 1.52

0.201 7
0.840 6

治疗后

21.50 ± 2.47
23.21 ± 2.65①

4.850 0
0.000 1

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05。

4.2 2组治疗前后中医证候积分比较 见表2。
治疗前，2组头晕、气短乏力、自汗症状积分

分别比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）。

治疗后，对照组中医证候各项积分分别与治疗

前比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）；中药

组中医证候各项积分均较治疗前降低，差异均

有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，中药组头晕、

自汗症状积分均较对照组降低，差异均有统计

学意义（P＜0.05）；中药组气短乏力症状积分

与对照组比较，差异无统计学意义（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

中药组

t 值

P 值

例数

43
42

头晕

治疗前

1.43 ± 0.96
1.41 ± 1.00

0.065 4
0.948 0

治疗后

1.50 ± 0.85
1.07 ± 0.88①

2.542 0
0.013 0

气短乏力

治疗前

1.33 ± 0.89
1.62 ± 0.78

1.541 0
0.127 5

治疗后

1.35 ± 0.92
1.33 ± 0.70①

0.469 2
0.640 3

自汗

治疗前

1.65 ± 0.92
1.39 ± 0.81

1.355 0
0.179 4

治疗后

1.58 ± 0.87
1.15 ± 0.67①

2.286 0
0.025 0

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05。
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4.4 2组治疗前后Fazekas评分比较 见表4。
治疗前，2组Fazekas评分比较，差异无统计学

意义（P＞0.05）。治疗后，中药组 Fazekas评分

较治疗前降低，差异有统计学意义（P＜0.05）；

与对照组比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。

表4 2组治疗前后Fazekas评分比较（x ± s） 分

组 别

对照组

中药组

t 值

P 值

例数

43
42

治疗前

2.558 ± 1.666
2.690 ± 1.239

0.414 7
0.679 4

治疗后

2.744 ± 1.364
2.238 ± 1.527①

1.912 0
0.110 7

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05。

4.5 2组不良反应发生率比较 见表 5。治疗

期间，所有患者均无药物相关性皮疹发生。不

良反应发生率对照组 13.95%（6/43），中药组

16.67%（7/42），2 组不良反应发生率比较，差

异无统计学意义（P＞0.05）。

表5 2组不良反应发生率比较 例（%）

组 别

对照组

中药组

χ2 值

P 值

例数

43
42

肝功能异常

2（4.7）
1（2.4）

胃肠道反应

3（7.0）
4（9.5）

出血倾向

1（2.3）
2（4.8）

总发生

6（13.95）
7（16.67）
0.297 8
0.765 9

5　讨论

中医学认为，脑小血管病相关认知障碍的

总体病机为本虚标实，患者多因生活压力大、

作息不规律等因素耗伤气血，导致气血亏虚，

气虚推动无力，日久引发血流瘀滞、气虚血

瘀，导致头晕目眩、气短乏力、自汗等症状。

加之长期饮食不规律，嗜好肥甘厚腻之物，而

脾胃运化失职，不能助生气血，脏腑功能失

调，神明失养，最终导致情感、记忆认知障碍

等症状[11-12]。治疗当以益气活血通络为主要治则。

中药复方在治疗认知障碍方面已有丰富的

临床经验[13]。补阳还五汤出自清代王清任所著

的《医林改错》，原用于治疗气虚血瘀型中风

后遗症，曰：“元气既虚，必不能达于血管，

血管无气，必停留而瘀。”方中君药黄芪可益

气活血、祛瘀通络；臣药当归补血活血、扶正

化瘀，佐以川芎行气活血，赤芍活血凉血，桃

仁活血祛瘀，红花活血通经，地龙通经活络。

诸药配伍以补气为主，活血为辅，合用可发挥

益气活血通络之效。

前期研究发现，脑小血管病患者的中医证

候以气虚血瘀型最多，且气虚血瘀证候与脑白

质高信号分级相关[5]。因此，我们认为脑白质

高信号为长期气虚导致的脉络瘀阻表现。本研

究纳入了脑白质高信号合并认知功能障碍，证

候符合气虚血瘀证者，尝试用补阳还五汤进行

表3 2组治疗前后炎症因子水平比较（x ± s）
组 别

对照组

中药组

t 值

P 值

例数

43
42

hs-CRP（mg/L）
治疗前

2.35 ± 2.11
2.47 ± 1.89

0.285 3
0.776 3

治疗后

1.59 ± 1.32①

1.13 ± 1.03①

2.554 0
0.013 0

IL-6（pg/mL）
治疗前

8.22 ± 2.36
8.45 ± 2.21

0.105 8
0.916 1

治疗后

5.39 ± 2.51①

4.11 ± 2.47①

2.121 0
0.038 2

Hcy（μmol/L）
治疗前

19.49 ± 9.32
20.13 ± 6.91

0.179 4
0.858 3 

治疗后

16.92 ± 10.93①

16.41 ± 7.76①

0.232 4
0.817 1

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05。

4.3 2组治疗前后炎症因子水平比较 见表3。
治疗前，2组 IL-6、hs-CRP、Hcy水平分别比

较，差异均无统计学意义（P＞0.05）。治疗后，

2 组 IL-6、hs-CRP、Hcy 水平均较治疗前降

低，差异均有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，

中药组 IL-6、hs-CRP 水平均较对照组降低，

差异均有统计学意义（P＜0.05），Hcy 水平与

对照组比较，差异无统计意义（P＞0.05）。
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治疗，结果发现，与对照组相比，中药组证候

积分下降，提示补阳还五汤可改善患者的气虚

血瘀证候表现。研究中观察到，病患多有头

晕、乏力、自汗等气虚表现，而血瘀的全身证

候表现较少。结合现代病理学认为脑白质高信

号为长期慢性缺血缺氧导致的白质水肿、脱髓

鞘、轴索损伤，后期多合并胶质增生、微梗

死、微出血等，符合中医学血瘀的概念范畴。

我们将认知功能减退和白质高信号作为血瘀的

证候表现进行治疗前后比较。

现代研究表明，补阳还五汤可用于治疗脑

梗死后认知障碍，并可降低血管性痴呆患者的

炎症指标[14-15]。动物实验证实，补阳还五汤可

改善阿尔茨海默病模型小鼠的学习和记忆能

力[16]。我们的前期研究也发现，含补阳还五汤

类成分的活血化瘀组方可治疗脑小血管病患

者，降低其中风发病风险[17]。基于上述研究，

我们将补阳还五汤用于治疗脑小血管病相关的

认知障碍，观察其治疗效果。结果发现，治疗

后，中药组 MMSE 评分、MoCA 评分较治疗前

升高，这一结果提示，在现代医学治疗方案基

础上，加用补阳还五汤可提高患者的MMSE和

MoCA 评分，改善脑小血管病患者的认知功

能。同时我们发现，治疗后中药组MMSE评分

和 MoCA 评分较对照组升高，这一结果表明，

补阳还五汤具有改善脑小血管病患者认知功能

的作用，临床上除了用于治疗脑梗死，可扩展

用于治疗脑小血管病相关的认知障碍。

目前的观点认为，炎性反应参与了小动脉

硬化性脑小血管病的脑小血管损伤[18-21]。有研

究发现，脑小血管病患者的炎症标志物，如

hs-CRP、IL-6、Hcy 等水平升高[22-24]，持续性

的炎症因子高水平与脑白质病变进展及认知障

碍有关[25-26]。本研究结果示，治疗后，2组 IL-
6、hs-CRP、Hcy 水平较治疗前均有不同程度

降低，提示规范的中西医治疗方案可改善脑小

血管病认知障碍患者的炎症反应。同时发现，

治疗后中药组 IL-6、hs-CRP 水平较对照组下

降，这表明，在常规治疗方案基础上，加用补

阳还五汤有助于进一步降低脑小血管病认知障

碍患者的炎症因子表达水平。但加用补阳还五

汤对患者的 Hcy 水平无明显降低作用，由于

Hcy往往被认为与血管内皮炎症有关，我们推

测补阳还五汤可能通过改善系统性炎症反应发

挥作用，对血管内皮炎症无特异性作用。另

外，阴性结果的出现可能与基础治疗中高同型

半胱氨酸血症患者口服叶酸及甲钴胺有关。口

服上述药物已经将Hcy水平大幅度降低，加用

补阳还五汤未能显示出更进一步的下降趋势。

我们还观察了患者的脑白质高信号影像评

分，结果发现，中药组治疗后 Fazekas 评分较

治疗前下降。我们推测，这可能与部分急性皮

层下梗死患者的影像干扰有关。在入组时，部

分急性皮层下腔隙性梗死患者由于未累及认知

功能被入组，治疗后，这部分患者由于血脑屏

障受损恢复，炎症反应和脑水肿减轻，导致白

质高信号范围缩小。另外，我们观察到，治疗

后中药组 Fazekas 评分与对照组相当，因此，

加用补阳还五汤与基础治疗相比，在延缓脑白

质高信号进展方面未显示出优势。关于补阳还

五汤是否具有延缓脑白质高信号进展的功效，

需要扩大样本量、延长服药时间来进一步随访

观察。治疗期间，2组的药物不良反应发生率

相当，可以认为，补阳还五汤治疗脑小血管病

认知障碍的临床应用安全性较高。

综上所述，在脑小血管病的基础治疗方案

之上加用补阳还五汤，可以有效改善患者的认

知功能，改善气虚血瘀证患者的临床证候积

分，降低患者的炎症指标，安全性较高。我们

认为，补阳还五汤可辅助改善脑小血管病患者
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的认知障碍，有助于降低血管性痴呆风险。但

本研究采用单中心的研究方法，未来可采用多

中心大样本的临床研究进一步证实药物的作用

机制及对脑白质高信号的干预作用。
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