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补肾止颤方颗粒治疗肝肾不足型帕金森病的疗效观察 

张凌凌，高  晗，索李慧，李文涛* 

上海中医药大学附属市中医医院 脑病科，上海  200071 

摘  要：目的  观察补肾止颤方颗粒治疗肝肾不足型帕金森病的临床疗效。方法  符合标准的 80 例患者随机分为对照组和

治疗组。治疗组口服补肾止颤方颗粒剂，对照组口服补肾止颤方安慰剂，两组均治疗 12 周。分别在治疗 6、12 周观察国际

运动障碍学会统一帕金森病评定量表（MDS-UPDRS）评分、帕金森病生活质量量表（PDQ-39）评分变化。结果  和治疗

前相比，治疗组 MDS-UPDRS 评分、PDQ-39 评分在治疗 6、12 周均显著下降（P＜0.05）；且治疗 12 周时，治疗组 MDS-UPDRS

评分、PDQ-39 评分显著低于对照组（P＜0.05）。结论  补肾止颤方可改善肝肾不足型帕金森病患者症状及生活质量。 
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Abstract: Objective  To observe the clinical efficacy of Bushen Zhiquan Decoction Granules in treatment of Parkinson's Disease of 

liver and kidney deficiency. Method  Eighty patients meeting the criteria were randomly divided into control and treatment group. 

The treatment group was given Bushen Zhiquan Decoction Granules, and the control group was given Bushen Zhiquan Decoction 

placebo. Both groups were treated for 12 weeks. The International Society of Movement Disorders Uniform Parkinson's Disease 

Rating Scale (MDS-UPDRS) and Parkinson's Disease Quality of Life Scale (PDQ-39) scores were observed at 6 and 12 weeks after 

treatment. Results  Compared with before treatment, MDS-UPDRS score and PDQ-39 score in treatment group were significantly 

decreased at 6 and 12 weeks of treatment (P < 0.05). After 12 weeks of treatment, MDS-UPDRS score and PDQ-39 score in the 

treatment group were significantly lower than those in the control group (P < 0.05). Conclusion  Bushen Zhiquan Decoction Granules 

can improve the symptoms and life quality of patients with Parkinson's disease of liver and kidney deficiency. 
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帕金森病是一种中老年人常见的神经系统变性

疾病，以动作缓慢、震颤、强直为特征，同时伴有

精神症状、自主神经症状、睡眠障碍等多种非运动

症状，表现为全身多系统病变的症候群。目前的治

疗方法缺乏神经保护的确凿证据，以对症治疗为主。

在临床中总结出的补肾止颤方在临床实践中发现对

肝肾亏虚型帕金森病有一定治疗作用，尚待规范的

临床研究证实。动物实验研究表明，补肾止颤方具

有抗兴奋性氨基酸毒性作用，减轻帕金森病大鼠多

巴胺能神经元损伤，改善大鼠行为学症状，显示一

定的神经保护作用[1]。本研究通过随机双盲对照方

法，进一步评价补肾止颤方治疗帕金森病的疗效。 

1  资料与方法 

1.1  一般资料 

来自 2019 年 3 月—2020 年 1 月上海中医药大

学附属市中医医院脑病科门诊的帕金森病患者 80  
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例，其中男性 45 例，女性 35 例；平均年龄 67.23

岁，平均病程 3.58 年，H＆Y 分级在 I～III 级，平

均 1.5 级。 

纳入标准：病例符合中华医学会神经病学分会

帕金森病及运动障碍学组制定的帕金森病临床诊断

标准[2]。H＆Y 分级为 I～III 级；发病 0.5～5 年；

年龄 40～80 岁；中医辨证分型为肝肾不足型[3]；本

人自愿配合相关研究并签订知情同意书。经医院伦

理委员会批准（2018SHL-KY-25）。 

排除标准：实验前半年曾进行手术；有严重高

血压控制不满意者；精神病、癫痫、孕妇及哺乳期

妇女者；帕金森综合征及帕金森叠加综合征；合并

严重脑动脉硬化、脑血管病并具有脑血管病引起的

肢体功能障碍者；有严重心衰、肾衰、肝功能异常、

骨关节病等影响本病疗效评价者；过敏体质或对试

验药物和对照药物已知成分过敏者；近 2 个月参加

过其他临床试验者。 

病例剔除脱落和中止试验：受试者依从性差、

未按规定用药、无法判断疗效或资料不全；发生严

重不良事件、发生并发症或特殊生理变化不宜继续

接受试验；患者自行退出者视为脱落；试验中发生

严重的安全性问题、或试验中发现药物疗效太差或

无效等均可中止试验。 

1.2  药物 

补肾止颤方颗粒（熟地 12 g、山药 12 g、山茱

萸 12 g、肉苁蓉 9 g、制首乌 3 g），由四川新绿色药

业科技发展有限公司提供（中药免煎颗粒质控均有

GMP 认证）。补肾止颤方颗粒安慰剂，用上述药物

剂量 1/20 做成。 

1.3  分组和治疗方法 

符合上述标准的 80 例患者随机分为治疗组和

对照组。研究结束时，对照组剔除 8 例（3 例服药

依从性差剔除，5 例自觉疗效差退出），治疗组剔除

6例（3例服药依从性差剔除，3例自觉疗效差退出），

最终纳入统计分析的例数为对照组 32 例、治疗组

34 例。对照组男 18 例、女 14 例；平均年龄 65.25

岁；平均病程 3.2 年。治疗组男 21 例、女 13 例；

平均年龄 68.73 岁；平均病程 3.6 年。两组患者的性

别构成、年龄、病程、H-Y 分级等基线资料比较，

差异均无统计学意义，具有可比性。 

两组患者治疗帕金森病西药在治疗前两 2 滴定

后，治疗期间西药用量不变。对照组口服补肾止颤

方颗粒安慰剂，1 剂/d，分 2 次冲服。治疗组口服

补肾止颤方颗粒，1 剂/d，分 2 次冲服。两组患者

均连续治疗 12 周。 

1.4  观察指标 

研究中所有量表评价均由 2 名经过培训的医师

独立完成，对有异议之处，经重新评估后确定。分

别在治疗前，治疗 6、12 周评价，以量表分值的差

异是否有统计学意义作为评价疗效的方法。 

1.4.1  汉化版国际运动障碍学会统一帕金森病评定

量表（MDS-UPDRS）评分  包括非运动症状、日

常生活活动、运动检查和运动并发症，总分值越高

表示病情越重[4]。 

1.4.2  帕金森病生活质量量表（PDQ-39）评分  评

价帕金森病患者生活质量的水平，得分越高，表明

生活质量受损越严重[5]。 

1.5  不良反应观察 

观察两组在治疗过程中可能发生的不良反应。 

1.6  统计学方法 

采用 SPSS 19.0 统计学软件进行数据处理。计

量资料用x±s 描述，治疗前后的比较采用配对 t

检验，两独立样本的比较采用成组 t 检验。计数资

料应用构成比进行统计描述，采用 χ2检验进行两组

间比较。等级资料采用 Wilcoxon 秩和检验。 

2  结果 

2.1  两组 MDS-UPDRS 评分 

治疗组 MDS-UPDRS 评分在治疗 6、12 周均显著

下降（P＜0.05）；且治疗 12 周时，治疗组 MDS-UPDRS

评分显著低于对照组（P＜0.05），见表 1。 

表 1  两组 MDS-UPDRS 评分比较 

Table 1  Comparison on MDS-UPDRS scores between two groups 

组别 n/例 
MDS-UPDRS 评分 

治疗前 治疗 6 周 治疗 12 周 

对照 32 65.47±17.39 59.63±16.87 62.03±15.38 

治疗 34 63.24±18.23 55.12±17.90* 45.05±15.97*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗同期比较：▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group in the same time of treatment 
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2.2  两组 PDQ-39 评分比较 

和治疗前相比，治疗组治疗 6、12 周 PDQ-39

评分均显著下降（P＜0.05）；治疗 12 周时，治疗组

PDQ-39 评分显著低于对照组（P＜0.05），见表 2。 

表 2  两组 PDQ-39 评分比较 

Table 2  Comparison on PDQ-39 scores between two groups 

组别 n/例 
PDQ-39 评分 

治疗前 治疗 6 周 治疗 12 周 

对照 32 68.34±12.44 63.41±11.42 66.31±9.89 

治疗 34 69.47±11.56 58.15±10.55* 48.65±9.35*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗同期比较：▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group in the same time of treatment 

2.3  不良反应观察 

治疗期间，两组患者均未发生严重不良反应。 

3  讨论 

帕金森病目前是仅次于阿尔茨海默病，是位于

第 2 位的神经退行性疾病[6]。帕金森病是在多种原

因（遗传、感染、药物、氧化应激）作用下脑内黑

质多巴胺能能神经元退行性病变，接受黑质多巴胺

能神经元投射的纹状体多巴胺含量明显下降，或纹

状体相应受体的退行性改变引起的。目前治疗方法

有药物治疗、外科手术、细胞移植及基因治疗等。

外科手术如立体定向苍白球或丘脑损毁术，由于手

术创伤较大，代价昂贵，适应对象受限，不是一种

理想方法。细胞移植及基因技术目前还不成熟，主

要在实验阶段，因此药物治疗仍是主要方法。以多

巴替代治疗为代表的药物，多属于对症治疗的范畴，

虽然短期内可减轻患者症状，但长期应用会带来症

状波动、运动障碍、精神症状等多种副作用，由于

不能改善受损的多巴胺能神经元功能、也不能减缓

黑质区多巴胺能神经元的退变，所以不能阻止病程

发展，远期疗效较差。目前迫切需要治疗或延缓疾

病发展的药物。  

帕金森病属于中医“颤证”范畴，“诸风掉眩，

皆属于肝”，该病多见于老年人，肝肾不足是发病根

本。“肝肾同源”，肝肾亏虚尤以肾虚为主[7-8]。补肾

止颤方主要有熟地、山药、山茱萸、制首乌、肉苁

蓉组成，是在六味地黄丸“三补”基础上化裁而成。

六味地黄丸是补肾阴经典方，临床研究提示对帕金

森病有一定治疗作用[9-10]。去除“三泻”之后，补

肾作用更效宏力专，再加肉苁蓉兼顾肾阳，制首乌

肝肾并补，上述药物合用兼顾肝肾两脏，滋补肾阴

为主，兼温肾养肝。 

帕金森病是涉及多个系统的综合征，临床表现

多样，包括运动和非运动症状。帕金森病的病情评

估主要依靠临床表现，目前尚无可靠的客观指标。

1987 年制定的统一的帕金森病评定量表（UPDRS）

3.0 版，包括精神、行为和情绪，日常生活活动，

运动检查和运动并发症 4 个部分，一直作为帕金森

病监测疾病进展、评估治疗效果的综合评估工具。

2002 年，国际帕金森病和运动障碍协会制定的帕

金森病评价量表 MDS-UPDRS 仍以 4 个部分为框

架，增加了更多的非运动症状，调整了度量标准，

从而提高了对疾病早期评估的精确度，增加了大量

指导语从而规范测评，更准确全面评价帕金森病的

整体情况[4, 11-13]，更能反映药物治疗的整体疗效[14]。

帕金森病 PDQ-39 量表包括 39 个问题 8 个维度，反

映过去一个月内帕金森病患者生活质量，和帕金森

病其他量表具有很高的拟合度，是一种信度高的评

价帕金森病生活质量的方法[15]。 

本研究显示，服用补肾止颤方颗粒 12 周后，患

者的整体症状较治疗前有显著改善，并显著优于对

照组，提示该方对帕金森病有一定治疗作用。同时

患者整体生活质量有显著改善。如果进一步延长治

疗疗程，观察补肾止颤方治疗帕金森病的远期疗效，

将更有临床意义。 

综上所述，补肾止颤方可改善肝肾不足型帕金

森病患者症状及生活质量。 
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