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注射用丹参多酚酸对脑小血管病患者认知功能影响的临床研究

吴 斌

许昌市中心医院神经内科，河南 许昌 461000

摘 要： 目的 探讨注射用丹参多酚酸在治疗脑小血管病时对患者认知功能障碍的影响。方法 选择 80例脑小血管病患者，

随机分为两组，对照组给予常规治疗方案，观察组在常规治疗方案的基础上给予注射用丹参多酚酸治疗。疗程均为 2周，

80例研究对象在治疗前后均进行MoCA评分，并观察治疗中的不良反应。结果 治疗前，两组MoCA评分及MMSE评分无差

异；对照组治疗后的MoCA评分及MMSE评分较治疗前提高，但差异无统计学意义；观察组治疗后的MoCA评分及MMSE评

分较治疗前提高，差异有统计学意义（P＜0.05）；观察组治疗后的MoCA评分及MMSE评分较对照组改善显著，两组间比较差

异具有统计学意义（P＜0.05）。两组治疗过程中均无明显不良反应。结论 注射用丹参多酚酸可有效改善脑小血管病患者的

认知功能障碍，并且安全性良好。
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Clinical study on the effect of Salvianolic Acids for Injection on cognitive

function in patients with cerebral small vessel disease

WU Bin
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Abstract: Objects To investigate the effect of Salvianolic Acids for Injection on cognitive dysfunction in patients with cerebral

small vessel disease.Methods Eighty patients with cerebral small vessel disease were randomly divided into two groups. The control

group received a conventional treatment plan. The treatment group was given Salvianolic Acids for Injection on the basis of the

conventional treatment plan. The treatment was two weeks. 80 patients underwent MoCA score before and after treatment, and

observe the adverse reactions in the treatment. Results There was no difference in MoCA scores between the two groups before

treatment. After treatment, the MoCA score of the control group was higher than that of the control group, but there was no

significant difference, and the treatment was ineffective. After treatment, the MoCA score of the observation group was higher than

that of the control group (P = 0.025). After treatment, the MoCA score of the two groups was different (P = 0.001). After treatment,

the MoCA score of the observation group improved significantly compared with that of the control group.Conclusions Salvianolic

Acids for Injection can effectively improve cognitive dysfunction in patients with cerebral small vessel disease and has good safety.
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脑 小 血 管 病（cerebral small vessel disease，

CSVD）是指各种病因导致的脑内的小血管发生病

变从而出现一系列的临床、影像、病理改变的综合

征。受影响的小血管主要为脑内小动脉、小静脉、

微动脉、微静脉、毛细血管，临床表现主要为腔隙性

脑梗死、脑出血、皮质下白质病变、脑微出血、微梗

死［1-2］，患者可出现急性卒中的临床表现，也可缓慢

出现认知和情感障碍、步态异常、排尿障碍等症

状［3-5］，因其临床表现复杂，导致诊断较为困难，目前

临床治疗亦较为混乱。慢性脑小血管病变主要依

靠神经影像学检查来诊断，MRI是目前检测脑小血

管病的主要工具，其标志性改变为新发小的皮质下

梗死、腔隙、白质高信号、血管周围间隙、微出血、脑

萎缩［6］。本研究的目的为比较注射用丹参多酚酸与
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常规药物在治疗脑小血管病时对患者认知功能障

碍的改善情况，以期为脑小血管病的治疗和注射用

丹参多酚酸的临床应用提供更多的临床证据。

1 资料与方法

1.1 一般资料

入选病例共 80例，均为 2016年 1月—2018年 1

月在许昌市中心医院神经内科住院的患者，因认知

功能障碍、运动功能下降为主诉入院。本研究获得

医院伦理委员会批准。

1.2 纳入标准

年龄 50～80岁；慢性起病；有认知障碍，MoCA

评分≤26分；汉密尔顿抑郁量表评分＜17分，排除因

抑郁导致的假性认知功能障碍；符合《中国脑小血

管病诊治共识》中MRI诊断标准的至少 2条以上［7］；

患者及家属知情同意。

1.3 排除标准

急性起病；脑 MRI或 CT检查证实有明确的急

性责任病灶；影像学或超声检查发现因颅内外大血

管狭窄、心源性栓子、血管炎等其他原因导致的脑

梗死；合并严重的心、肝、肾、血液系统等疾病；有明

确的导致认知功能障碍的其他疾病：如感染、中毒、

甲状腺疾病、肿瘤、脑积水、脑外伤、帕金森病、阿尔

茨海默病、路易体痴呆；因耳聋、失明等原因导致交

流障碍无法完成量表评估者。

1.4 分组与治疗方法

1.4.1 分组 入选的 80 例患者中男性 52 例，女性

28例，年龄50～80岁，平均年龄（69.41±7.50）岁。80

例患者按照采用的治疗方法的不同被分为对照组

和观察组，每组各 40例。两组间研究对象的性别、

年龄、主要致病危险因素比较，差异无统计学意义，

具有可比性。见表1。

1.4.2 治疗方法 对照组按照《中国脑血管病治疗

指南》给予抗血小板聚集、调脂稳定斑块、控制血压

血糖、改善循环及对症等治疗；观察组在常规治疗

方法的基础上给予 0.9% 氯化钠注射液 250 mL+注

射用丹参多酚酸（天津天士力之骄药业有限公司，

规格 0.13 g/支，批号 20150701、20160503）0.13 g，每

天1次静脉点滴。疗程均为2周。

1.5 观察指标

治 疗 2 周 后 ，利 用 蒙 特 利 尔 认 知 评 估 量

表（MoCA）及简易精神状态量表（MMSE）评分评

价患者认知能力，与评分成正比，分数越高认知能

力越好。同时观察治疗期间患者出现出血、肝肾功

能异常等不良反应情况。

1.6 统计学分析

所有数据应用 SPSS19.0统计软件进行分析处

理，计量资料采用
-x±s表示，进行 t检验；计数资料用

百分率表示，进行 χ2检验。

2 结果

2.1 两组治疗前后MoCA评分及MMSE评分比较

治疗前，两组 MoCA 评分及 MMSE 评分无差

异，具有可比性；对照组治疗后的 MoCA 评分及

MMSE评分较治疗前提高，但差异无统计学意义；

观察组治疗后的 MoCA 评分及 MMSE评分较治疗

前提高，差异有统计学意义（P＜0.05）；两组间治疗

后 MoCA 评分及 MMSE 评分具有差异性（P＜

0.05），观察组治疗后的 MoCA 评分及 MMSE 评分

较对照组改善显著。见表2。

2.2 安全性观察

治疗过程中 1例患者出现轻微皮肤瘙痒，给予

表1 两组间年龄、性别、危险因素比较

Table 1 Comparison on age，gender and risk factors between two groups

组别

对照

观察

n/例

40

40

性别（男/女）

28/12

24/16

年龄/岁

69.53±7.822

69.30±7.265

高血压/例

24

18

糖尿病/例

13

9

高胆固醇/例

16

13

吸烟/例

18

14

表2 两组治疗前后MoCA及MMSE评分对比

Table 2 Comparison on MoCA and MMSE scores before and after treatment between two groups

组别

对照

观察

n/例

40

40

MoCA评分

治疗前

15.50±4.151

15.57±3.961

治疗后

16.35±4.616

18.45±3.501*#

MMSE评分

治疗前

21.36±2.25

21.58±2.74

治疗后

22.56±2.48

25.69±2.92*#

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与治疗后对照组比较：#P＜0.05
*P < 0.05 vs same group before treatment；*P < 0.05 vs control group after treatment
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抗过敏治疗后缓解，未退出治疗。所有患者未出现

出血、肝肾功能异常等严重不良反应。

3 讨论

CSVD是临床常见的脑血管病，随着我国人口

老龄化的加剧，以及医学影像学技术的快速进步和

在临床诊断中的广泛应用，目前脑小血管病的检出

率逐渐增高。据现有统计资料显示，在我国，CSVD

占所有缺血性脑卒中病因的46%［8-9］。CSVD的危险

因素众多，最为明确的是年龄和高血压病，其次是

糖尿病、吸烟、高胆固醇血症［10-12］。微循环障碍被认

为在脑小血管的发病过程中发挥着重要作用，而以

上危险因素均可损伤血管内皮细胞功能，进而影响

血脑屏障的完整性，导致CSVD的发生和出现相应

的影像学改变［6］。

注射用丹参多酚酸是采用现代化工艺提取制

成的中药注射制剂，为丹参的水溶性提取物［13］，可

通过血脑屏障，其主要成分为丹酚酸B，含量达多酚

酸总量的 60%［7］。丹参多酚酸 B具有改善微循环、

神经保护、抗氧化等作用［14-15］，通过促进新生血管形

成、改善新生血管内稳定性、促进神经干细胞增殖、

抑制过氧化反应等环节实现改善脑缺血后的认知

功能障碍。同时，临床观察显示注射用丹参多酚酸

的临床应用安全性较高［16］，这与本研究中获得的结

果基本一致，治疗组患者通过采用注射用丹参多酚

酸辅助治疗 2周结果显示可显著改善患者的认知功

能和精神状态，并且治疗期间无明显不良反应事件

发生，整体而言较为安全，有利于改善患者的临床

症状及生活质量的提高。

本研究中存在一定的局限性，首先表现在纳入

分析的样本较小，单中心的小样本研究，因此难以

避免存在一定的选择偏倚，同时未对患者的心理状

态、家庭背景、教育程度等可能影响因素展开分析，

结果可能存在局限性，有必要行大样本的随机对照

试验以进一步证实。综上所述，注射用丹参多酚酸

可明显改善脑小血管病患者的认知障碍，在治疗此

类疾病方面具有一定的优势，值得临床实践中参考

和应用。
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