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• 临床研究 • 

复方活脑舒胶囊联合卡巴拉汀治疗阿尔茨海默病的临床研究 

汪杰，李宏增* 

空军军医大学唐都医院 神经内科，陕西 西安  710038 

摘  要：目的  探讨复方活脑舒胶囊联合重酒石酸卡巴拉汀胶囊治疗阿尔茨海默病的临床疗效。方法  选取 2020 年 1 月—

2023 年 2 月在空军军医大学唐都医院进行治疗的 96 例阿尔茨海默病患者，采用随机数表法将 96 例阿尔茨海默病患者分为

对照组和治疗组，每组各 48 例。对照组患者口服重酒石酸卡巴拉汀胶囊，起始剂量为 3 mg/d，于早晚餐时分 2 次服用，用

药 4 周后无不可耐受情况可将剂量调整至 6 mg/d，若耐受良好，可继续增加直至最大耐受剂量，但每日剂量不能超过 12 mg。

治疗组在对照组的基础上口服复方活脑舒胶囊，3 粒/次，2 次/d。两组患者均连续治疗 6 个月。观察两组患者的临床疗效，

比较治疗前后阿尔茨海默病评价量表-认知分表（ADAS-cog）评分、日常生活能力评估量表（ADL）评分、中医症状积分以

及血清丙二醛、还原型谷胱甘肽（GSH）的水平。结果  治疗后，治疗组的总有效率为 93.75%，比对照组的总有效率 79.17%

更高（P＜0.05）。治疗后，两组 ADAS-cog 评分、ADL 评分均低于治疗前（P＜0.05）；且治疗后治疗组 ADAS-cog 评分、

ADL 评分低于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组神疲倦怠评分、智力减退评分、心悸等评分均低于治疗前（P＜0.05）；且治

疗后治疗组中医症状评分低于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组血清丙二醛水平低于治疗前，而血清 GSH 水平高于治疗前

（P＜0.05）；且治疗后治疗组血清丙二醛水平低于对照组，血清 GSH 水平高于对照组（P＜0.05）。结论  复方活脑舒胶囊联

合卡巴拉汀治疗阿尔茨海默病可获得较为满意的疗效，对患者的各项中医症状、认知功能以及自理生活的能力有较明显的改

善作用，并可降低氧化应激水平，且具有较好的安全性。 
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Clinical study of Compound Huonaoshu Capsules combined with rivastigmine in 

treatment of Alzheimer’s disease 
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Abstract: Objective  To investigate the therapeutic effect of Compound Huonaoshu Capsules combined with Rivastigmine Hydrogen 

Tartrate Capsules in treatment of Alzheimer’s disease. Methods  A total of 96 patients with Alzheimer’s disease treated in Tangdu 

Hospital of Air Force Military Medical University from January 2020 to February 2023 were selected and divided into control group 

and treatment group by random number table method, with 48 patients in each group. Patients in the control group were po administered 

with Rivastigmine Hydrogen Tartrate Capsules, the initial dosage was 3 mg/d, taken twice at breakfast and dinner. After 4 weeks, the 

dosage could be adjusted to 6 mg/d if no intolerance occurs. If the tolerance was good, the dosage could be continued to the maximum 

tolerated dosage, but the daily dosage should not exceed 12 mg. Patients in treatment group were po administered with Compound 

Huonaoshu Capsules on the basis of the control group, 3 grain/time, twice daily. Both groups were treated continuously for 6 months. 

The clinical effects of the two groups were observed, and the scores of Alzheimer’s Disease Assessment Scale-Cognitive Scale 

(ADAS-cog), Daily Living Ability Assessment Scale (ADL), TCM symptom score and serum malondialdehyde and reduced glutathione  
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(GSH) before and after treatment were compared. Results  After treatment, the total effective rate of treatment group was 93.75%, which 

was higher than that of control group 79.17% (P < 0.05). After treatment, the ADAS-cog scores and ADL scores in both groups were lower 

than before treatment (P < 0.05). After treatment, ADAS-cog scores and ADL scores in the treatment group were lower than those in the 

control group (P < 0.05). After treatment, the scores of mental fatigue, mental impairment and heart palpitation were lower than before 

treatment (P < 0.05). After treatment, the symptom score of the treatment group was lower than that of the control group (P < 0.05). After 

treatment, serum malondialdehyde level was lower than before treatment, but serum GSH level was higher than before treatment (P < 

0.05). After treatment, the serum malondialdehyde level in the treatment group was lower than that in the control group, and the serum 

GSH level was higher than that in the control group (P < 0.05). Conclusion  Compound Huonaoshu Capsules combined with 

Rivastigmine Hydrogen Tartrate Capsules can obtain satisfactory curative effect in treatment of Alzheimer’s disease, and can 

significantly improve the symptoms of Chinese medicine, cognitive function and self-care ability of patients, which can reduce the 

level of oxidative stress with good safety.  

Key words: Compound Huonaoshu Capsules; Rivastigmine Hydrogen Tartrate Capsules; Alzheimer’s disease; ADAS-cog score; ADL 

score; TCM symptom score; malondialdehyde; GSH 

 

阿尔茨海默病是一种进行性认知损害的神经退

行性病变，患者通常隐匿起病，随着病程的发展逐渐

出现轻度认知损害，若未对其进行有效控制，最终将

进展至痴呆[1]。据统计，有 60%～80%的痴呆是由阿

尔茨海默病造成的，给患者家庭及社会带来沉重的

负担，尽管目前尚缺乏治愈该病的有效手段，但经过

规范性治疗可有效延缓疾病进展、维持残存的脑功

能、改善患者的生活质量，因此对患者进行及时有效

的治疗具有重要的临床意义及社会价值[2-3]。胆碱酯

酶抑制剂是治疗轻、中度阿尔茨海默病的一线药物，

卡巴拉汀是临床常用的胆碱酯酶抑制剂，可有效提

升神经递质乙酰胆碱水平，改善患者的认知功能及

日常生活能力，但单一胆碱酯酶抑制剂依然难以达

到理想的治疗效果，因此还需探索新的治疗策略[4]。

近年来中西医结合在阿尔茨海默病的治疗中取得了

不错的效果。复方活脑舒胶囊是以猪脑、麦冬、五

味子、人参、地黄、枸杞子、丹参等为主要成分的

中成药，具有益智健脑、补气养血的功效[5]。本研究

分析了在卡巴拉汀的基础上联合复方活脑舒胶囊对

阿尔茨海默病的治疗效果。 

1  资料和方法 

1.1  一般资料 

选取 2020 年 1 月—2023 年 2 月在空军军医大

学唐都医院进行治疗的 96 例阿尔茨海默病患者为

研究对象，男 51 例，女 45 例；年龄 57～72 岁，平

均年龄（64.38±5.96）岁；病程 1～4 年，平均病程

（2.29±0.57）年。本研究通过了空军军医大学唐都

医院伦理委员会批准（批号 20200108）。 

纳入标准：（1）参考《阿尔茨海默病诊治指南》

中的相关内容进行诊断[6]；（2）均为轻、中度阿尔茨

海默病；（3）中医证型为气血不足型，主要症状为

神疲倦怠、少气懒言、善愁健忘、心悸汗出、淡漠

退缩、多梦易惊、脉细无力、舌淡苔白[7]；（4）患者

及家属对本研究知情同意。 

排除标准：（1）对本次研究药物过敏者；（2）

合并有恶性肿瘤、精神疾病、严重感染性疾病、免

疫系统疾病者；（3）心、肺、肾、肝等重要脏器存

在器质性病变者；（4）无法配合完成研究者；（5）

治疗依从性差者；（6）正参与其他研究者。 

1.2  药物 

复方活脑舒胶囊由吉林省辉南长龙生化药业股

份有限公司生产，规格 0.25 g/粒，产品批号

201909002、202003004、202111001、202204006；重

酒石酸卡巴拉汀胶囊由浙江京新药业股份有限公司

生产，规格 1.5 mg/粒，产品批号 20191103、

20200201、20210503、20220701。 

1.3  分组和治疗方法 

采用随机数表法将 96 例阿尔茨海默病患者分

为对照组和治疗组，每组各 48 例。其中对照组男 26

例，女 22 例；年龄 57～70 岁，平均（64.52±5.36）

岁；病程 1～4 年，平均（2.21±0.52）年；身体质

量指数 18.36～26.18 kg/m2，平均（22.16±2.31）

kg/m2；病情严重程度：轻度 23 例，中度 25 例；基

础疾病：高血压 15 例，糖尿病 10 例，高脂血症 8

例。治疗组男 25 例，女 23 例；年龄 57～72 岁，平

均（64.15±6.23）岁；病程 1～4 年，平均（2.36±

0.61）年；身体质量指数 18.49～26.42 kg/m2，平均

（22.08±2.18）kg/m2；病情严重程度：轻度 21 例，

中度 27 例；基础疾病：高血压 12 例，糖尿病 11 例，

高脂血症 10 例。两组的一般资料比较无明显差异，
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具有可比性。 

对照组患者口服重酒石酸卡巴拉汀胶囊，起始

剂量为 3 mg/d，于早晚餐时分 2 次服用，用药 4 周

后无不可耐受情况可将剂量调整至 6 mg/d，若耐受

良好，可继续增加直至最大耐受剂量，但每日剂量

不能超过 12 mg。治疗组在对照组的基础上口服复

方活脑舒胶囊，3 粒/次，2 次/d。两组患者均连续治

疗 6 个月后进行疗效评价。 

1.4  观察指标及评价标准[8] 

根据简易智能状态检查量表（MMSE）评分的

变化计算疗效指数。显效：诊疗后，患者临床症状

明显改善，疗效指数＞20%；有效：临床症状有所

改善，12%≤疗效指数≤20%；无效：临床症状无改

观，疗效指数＜12%。 

疗效指数=治疗前后的分差/治疗前得分 

总有效率=（显效例数＋有效例数）/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  阿尔茨海默病评价量表-认知分表（ADAS-

cog）评分  在治疗前、治疗 6 个月后采用 ADAS-

cog 表评估患者的认知功能，从口语能力、注意力、

单词辨认、意向性练习、单词回忆、命名、指令、

回忆测验指令、找词困难、定向力、语言理解能力、

结构性练习这 12 个方向出发考核阿尔茨海默病患

者的认知功能，满分为 70 分，得分越低代表认知功

能越好[9]。 

1.5.2  14 项日常生活能力评估量表（ADL）评分  

在治疗前、治疗 6 个月后采用 ADL 评分评估患者

的生活自理能力，ADL 主要包含做家务、穿衣、梳

洗、上厕所、进食、行走、洗澡、购物、备餐、打

电话等 14 项条目，满分为 56 分，得分越低代表生

活自理能力越强[10]。 

1.5.3  中医症状积分  在治疗前、治疗 6 个月后评

估所有阿尔茨海默病患者的中医症状积分，主要包

括神疲倦怠、智力减退、心悸这 3 项，每项根据轻、

中、重赋予 1、2、3 分[11]。 

1.5.4  血清细胞因子水平  在治疗前、治疗 6 个月

后抽取所有阿尔茨海默病患者空腹静脉血 5 mL，高

速离心（3 000 r/min，10 min，半径 8 cm）后分离血

清。血清丙二醛、还原型谷胱甘肽（GSH）的水平

分别采用硫代巴比妥法、二硫代二硝基苯甲酸比色

法进行检测。相关试剂盒均购于武汉博士德生物有

限公司。 

1.6  不良反应观察 

记录患者出现的不良反应，主要观察恶心、呕

吐、头疼、消化不良、腹泻、腹痛等。 

1.7  统计学方法 

采用 SPSS 21.0 对数据进行分析，性别、病情

严重程度等计数资料采用百分比描述，采用 χ2检验，

ADAS-cog 评分、血清丙二醛等计量资料采用x±s

描述，采用 t 检验。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，治疗组患者的总有效率为 93.75%，比

对照组患者的总有效率 79.17%更高（P＜0.05），见

表 1。 

2.2  两组的 ADAS-cog 评分、ADL 评分比较 

治疗后，两组患者的 ADAS-cog 评分、ADL 评

分均低于治疗前（P＜0.05）；且治疗后治疗组

ADAS-cog 评分、ADL 评分低于对照组（P＜0.05），

见表 2。 

2.3  两组的中医症状积分比较 

治疗后，两组患者神疲倦怠评分、智力减退评

分、心悸等评分均低于治疗前（P＜0.05）；且治疗

后治疗组中医症状评分低于对照组（P＜0.05），见

表 3。 

2.4  两组的血清氧化应激指标比较 

治疗后，两组血清丙二醛水平低于治疗前，而

血清 GSH 水平高于治疗前（P＜0.05）；且治疗后治

疗组血清丙二醛水平低于对照组，血清 GSH 水平

高于对照组（P＜0.05），见表 4。 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups  

组别 n/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 48 18 20 10 79.17 

治疗 48 20 25 3 93.75* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 
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表 2  两组的 ADAS-cog 评分、ADL 评分比较（x ± s ） 

Table 2  Comparison on ADAS-cog and ADL scores between the two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
ADAS-cog 评分 ADL 评分 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 48 31.45±4.56 25.89±4.21* 29.15±4.63 22.18±5.41* 

治疗 48 31.96±5.33 22.18±4.26*▲ 29.52±4.15 19.32±4.28*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05。 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment. 

表 3  两组的中医症状积分比较（x ± s ） 

Table 3  Comparison on TCM symptom scores between the two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
神疲倦怠评分 智力减退评分 心悸评分 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 48 2.04±0.36 1.52±0.26* 2.15±0.37 1.42±0.21* 1.96±0.32 1.48±0.20* 

治疗 48 2.08±0.34 1.23±0.21*▲ 2.18±0.26 1.19±0.18*▲ 1.91±0.28 1.25±0.16*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05。 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment. 

表 4  两组的血清丙二醛、GSH 水平比较（x ± s ） 

Table 4  Comparison of serum malondialdehyde and GSH levels between the two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
丙二醛/(μmol∙L−1) GSH/(mg∙L−1) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 48 6.36±1.48 5.12±1.26* 148.68±14.37 179.87±18.45* 

治疗 48 6.15±2.02 4.03±1.15*▲ 149.56±15.42 196.48±19.21*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05。 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment. 

2.5  两组的不良反应比较 

治疗过程中，对照组发生恶心 4 里，呕吐 2 例，

头痛 1 例，消化不良 2 例，不良反应发生率是

18.75%；治疗组发生恶心 3 里，呕吐 2 例，头痛 1

例，消化不良 1 例，不良反应发生率是 14.58%，两

组不良反应发生率比较无明显差异。 

3  讨论 

据统计，目前我国阿尔茨海默病患者数量约为

1 000 万例，预计到 2050 年将达到 4 000 万例，男

性阿尔茨海默病患者进展至痴呆的终生风险约为

33.6%，而女性患者更是高达 41.9%，已成为我国急

需解决的公共卫生问题[12-13]。阿尔茨海默病的具体

发病机制较为复杂，涉及到胆碱能系统功能缺陷、

氧化应激、谷氨酸兴奋性毒性、遗传因素等，临床

常用的治疗药物有胆碱酯酶抑制剂、兴奋性氨基酸

受体拮抗剂等，这些药物均是以阿尔茨海默病的相

关发病机制作为切入点，因此能较好地控制患者的

病情[14]。阿尔茨海默病在中医领域属于“呆病”范

畴，老年人五脏功能失调，脾气亏虚致使气血生化

乏源，肾中精气不足致使气血运行失常，进而导致

精无所充、脑不得养，进而发病，其治疗应以补肾、

健脾、补气、养血、安神为主[15]。 

脑基底部发出至大脑皮质和海马的胆碱能神经

通路异常是阿尔茨海默病的重要发病机制。卡巴拉

汀属于胆碱酯酶抑制剂类药物，可抑制胆碱能神经

元所释放的乙酰胆碱的降解，增加脑皮质和海马区

域可利用的乙酰胆碱含量[16]。除了拮抗胆碱酯酶

外，卡巴拉汀还可拮抗丁酰胆碱酯酶（BuChE）的

活性，BuChE 是另一种在大脑中分解胆碱类递质的

酶，通过这种双重抑制作用，卡巴拉汀可有效改善

胆碱能神经传导异常的情况，从而改善患者认知功

能[17]。研究发现，卡巴拉汀单药治疗中度阿尔茨海

默病的有效率可达 75.27%，治疗后患者血清 5-羟色

胺（5-HT）、脑源性神经营养因子(BDNF)、S100β 水

平明显升高[18]。复方活脑舒胶囊中的猪脑补益脑

髓，人参补脾益肺、生津养血、安神益智，五味子
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补肾宁心、益气生津，麦冬清心除烦，丹参活血祛

瘀，枸杞子滋补肝肾，地黄清热生津、滋阴补肾，

诸药合用可补肾健脾、补气养血、益智健脑，切中

阿尔茨海默病的中医病机，因此能起到较好的治疗

效果。吴薇薇[19]发现，复方活脑舒胶囊联合多奈哌

齐可改善中度阿尔茨海默病患者的认知功能和日常

生活能力，起到了良好的治疗效果。 

本研究结果显示，治疗组在总有效率以及

ADAS-cog 评分、ADL 评分、中医症状积分的改善

程度方面均优于对照组，这提示与单用重酒石酸卡

巴拉汀胶囊相比，联用复方活脑舒胶囊治疗阿尔茨

海默病可获得较为满意的疗效，对患者的各项中医

症状、认知功能以及自理生活的能力有较明显的改

善作用。氧化和抗氧化能力失衡导致的氧化应激在

阿尔茨海默病的发生、发展中起到了重要的促进作

用[20]。丙二醛是机体常见的过氧化产物，其可与细

胞内的蛋白质和 DNA 相互作用，形成高度稳定的

复合产物，这些产物可以干扰细胞内的各种正常生

物化学过程，导致神经细胞功能障碍与死亡[21]；此

外，丙二醛与淀粉样蛋白 β（Aβ）和 Tau 蛋白相互

作用，增加 Aβ 和 Tau 蛋白的聚集，促进淀粉样斑

块的形成和神经原纤维缠结，最终导致认知功能的

损害，加重阿尔茨海默病患者的病情[22]。而 GSH 作

为细胞内重要的抗氧化剂，能够清除过量的自由基

和过氧化物，减轻氧化应激对神经细胞的伤害，除

了其直接的抗氧化作用外，GSH 还可与谷胱甘肽过

氧化物酶和谷胱甘肽 S-转移酶相互协同，参与细胞

抗氧化防御[23]。本研究结果显示，治疗 6 个月后，

两组的血清丙二醛水平低于治疗前，血清 GSH 水

平高于治疗前，且治疗组的血清丙二醛降低幅度以

及血清 GSH 升高幅度均大于对照组，这提示在重

酒石酸卡巴拉汀胶囊的基础上联合复方活脑舒胶囊

治疗阿尔茨海默病可有效降低患者体内的氧化应激

水平。现代药理证实，复方活脑舒胶囊中的五味子、

丹参等药材均有较强的抗氧化能力，这可能是该药

物能有效治疗阿尔茨海默病的原因之一[24-25]。此外，

两组患者出现的不良反应均是重酒石酸卡巴拉汀胶

囊常见的不良反应，多在该药物在增加剂量时发生，

但不良反应的症状均较为轻微，可自行缓解，可见

本研究采用的治疗方案均有较高的安全性。 

综上所述，复方活脑舒胶囊联合卡巴拉汀治疗

阿尔茨海默病的可获得较为满意的疗效，对患者的

各项中医症状、认知功能以及自理生活的能力有较

明显的改善作用，并可降低氧化应激水平，且具有

较好的安全性。 
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