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［摘要］ 目的：评价中药治疗卒中后认知障碍（PSCI）的疗效与安全性。方法：计算机检索中国知网数据库，万方数据库，

维普数据库，中国生物医学文献数据库，PubMed，The Cochrane library 和 ClinicalTrials. gov 共 7 个数据库，纳入中药治疗 PSCI

的随机对照试验（RCT）。使用 Cochrane 偏倚风险评估工具对纳入研究的方法学质量进行评价，并对纳入研究进行描述性分

析，应用 RevMan 5. 3 软件进行 Meta 定量分析。结果：共纳入 16 项 RCT，1 296 例受试者，干预组 649 例，对照组 647 例。研究结

果显示中药联合西药组和中药组干预在改善 PSCI 患者蒙特利尔认知评估量表，简易精神状态检查量表，Barthel 指数评定量

表，日常生活能力量表，中国脑卒中临床神经功能缺损程度评分量表和美国国立卫生研究院卒中量表的评分上均优于西药组，

且未见严重的不良反应。结论：中药在改善 PSCI患者的认知功能水平方面具有潜在优势，对改善日常生活能力及神经功能缺

损症状也有一定疗效，并未观察到严重不良事件。本文纳入研究的方法学质量不高，建议后续开展高质量的 RCT 来研究中药

治疗 PSCI的疗效和安全性，为该疾病的临床诊疗提供决策依据。
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［Abstract］ Objective： To evaluate the efficacy and safety of traditional Chinese medicine（TCM） in

the treatment of post stroke cognitive impairment （PSCI）. Method： Seven databases， including CNKI，

WanFang，VIP，CBM，PubMed，The Cochrane library and ClinicalTrials. gov，were electronically searched for

relevant randomized controlled trials（RCTs） of TCM in the treatment of PSCI. The Cochrane risk of bias

assessment tool was used to evaluate the methodological quality of the included studies，descriptive analysis was

carried out on the included studies，and the Meta quantitative analysis was carried out with RevMan 5. 3

software. Result： A total of 16 RCTs were included with 1 296 participants，and they were assigned to the

intervention group （n=649） and the control group （n=647）. The results showed that TCM combined with

western medicine group and TCM group were better than western medicine group in improving the scores of

Montreal Cognitive Assessment（MoCA），Mini-mental State Examination（MMSE），Barthel Index（BI），

Activity of Daily Living（ADL），Chinese stroke scale（CSS） and National Institutes of Health stroke scale

（NIHSS） of PSCI patients，and no serious adverse events were observed. Conclusion： TCM has potential

advantages in improving the cognitive function of patients with PSCI，and it also has certain efficacy in

improving the daily living ability and neurological impairment symptoms，and no serious adverse events have

been observed. Due to the low quality of methodology included in the studies，in order to provide reliable basis

for clinical decision-making，high-quality of RCTs are still needed to study the efficacy and safety of TCM for

PSCI.

［Key words］ post stroke cognitive impairment（PSCI）； traditional Chinese medicine； randomized

controlled trial （RCT）； Meta analysis； cognitive function level； activity of daily living； neurological

impairment

卒中后认知障碍（PSCI）是卒中后最常见的并

发症之一，在卒中这一临床事件后出现并达到认知

障碍诊断标准的一系列综合征，并强调了卒中与认

知障碍之间潜在的因果关系［1］。在我国，PSCI 的患

病率高达 80. 97%［2］。PSCI 带来的死亡率升高、生

活质量下降，给社会和患者家庭带来了沉重的负

担，同时也给公共医疗带来了巨大的挑战［3-4］。目

前，PSCI 的药物治疗尚缺乏各国指南的一致推荐，

临床治疗上多参考阿尔茨海默病（AD）或血管性痴

呆（VaD）的相关研究和证据［1］。

PSCI 属中医“善忘”“呆病”等范畴，笔者在临床

实践及文献查阅中发现中医药的辨证施治可改善

PSCI 患者的认知功能水平，并在一定程度上延缓认

知功能损伤的进展。目前，此类临床文献逐渐增

多，但尚无系统评价类研究出现，致使中药治疗

PSCI 的疗效和安全性还缺乏循证医学的证据支持。

基于此，笔者按照 Cochrane系统评价方法对 PSCI的

临床研究进行系统分析，以评价中药治疗 PSCI的疗

效和安全性。

1 资料与方法

1. 1 纳入标准

1. 1. 1 研究类型 随机对照试验（RCT）。
1. 1. 2 研究对象 PSCI 患者；PSCI 诊断标准参考

2017 年中国卒中学会及卒中后认知障碍管理专家

委员会制定的《卒中后认知障碍管理专家共识》［1］；
或第一诊断为卒中，第二诊断为认知障碍，明确认

知障碍发生在卒中后，认知障碍诊断标准参考 2011

年中华医学会神经病学分会痴呆与认知障碍学组

制定的《血管性认知障碍诊治指南》［5］或 2006 年美

国与加拿大卒中网血管性认知障碍统一标准［6］或

《美国精神障碍诊断与统计手册》第Ⅳ/Ⅴ版［7-8］；疗
程≥3 个月。

1. 1. 3 干预措施 干预组采用中药制剂（包括汤、

胶囊、片、丸、散、膏、酊、注射剂等），或加用西药（使

用与对照组相同剂量、剂型和疗程的药物）；对照组

采用安慰剂，或《卒中后认知障碍管理专家共识》［1］

推荐用于治疗 PSCI 的西药，如胆碱酯酶抑制剂（多

奈哌齐、加兰他敏、卡巴拉汀）和美金刚、尼莫地平、

尼麦角林、丁苯酞等。

1. 1. 4 结局指标 主要结局指标为认知功能评

价，纳入的 RCT 至少包括蒙特利尔认知评估量表

（MoCA）和简易精神状态检查量表（MMSE）中的一

项。次要结局指标为日常生活能力评价［包括

Barthel 指数评定量表（BI）和日常生活能力量表

（ADL）］以及神经功能缺损评价［包括美国国立卫

生研究院卒中量表（NIHSS）和中国脑卒中临床神经
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功能缺损程度评分量表（CSS）］。安全性评价为不

良事件发生情况。

1. 2 排除标准 研究对象符合以下条件之一者予

以排除：既往确诊有认知障碍病史，因严重视、听功

能障碍、失用、失语不能配合神经心理学检查，既往

精神病史或卒中后伴有精神障碍疾病，非卒中所致

认知障碍；以中药为原料，提取和分离具有明确化

学结构的有效成分，如石杉碱甲、银杏叶提取物、三

七提取物等；无法准确提取数据或数据缺失的研

究；重复发表或数据重复的研究（前者保留第一篇，

后者保留数据最全的一篇）。
1. 3 检 索 策 略 通 过 计 算 机 检 索 中 国 知 网

（CNKI），万 方 数 据 库（WanFang），维 普 数 据 库

（VIP），中国生物医学文献数据库（CBM），PubMed，

The Cochrane library 已发表的中药治疗 PSCI 的随

机对照临床试验。在 ClinicalTrials. gov 检索已完成

但未发表的研究并追踪研究结果。检索时限为建

库至 2019 年 12 月 31 日。语言为不限。采用主题词

联合关键词、自由词检索。中文检索词包括中药、

中草药、中成药、中风、卒中、脑梗死、脑出血、认知

障碍、认知功能、血管性认知障碍等；英文检索词包

括 stroke，cerebral hemorrhage，cognition disorders，

post stroke cognitive impairment 等。根据数据库具

体情况，限制研究文献类型为 clinical trail，限制研究

对象为 human。

1. 4 文 献 筛 选 与 资 料 提 取 将 初 检 文 献 导 入

NoteExpress 3. 2. 0 进行管理，2 名研究人员（SW 和

ZZX）独立筛选。根据文章题目排除重复题录，根据

纳入标准，阅读文献题目和摘要进行初筛，对可能

符合纳入标准的文献进一步阅读全文进行复筛，以

确定是否纳入，2 名研究员筛选结果一致后确定最

终纳入的文献。设计资料提取表，收集以下信息：

①纳入研究的基本信息，包括作者、发表年份、样本

量、年龄、性别；②干预措施、结局指标提取，包括辨

证分型、干预/对照措施、剂量、剂型、结局指标、不良

反应、疗程（治疗时间、随访时间）等。如果原文中

对同一结局指标提供了不仅一个均值和标准差，则

取疗效指标评价的主要人群数据集进行分析。若

遇到分歧，则咨询第 3 位研究人员（JXL）意见。

1. 5 偏倚风险评价 使用 Cochrane 偏倚风险评估

工具对纳入文献的方法学质量进行评估，包括①随

机序列产生；②分配隐藏；③盲法设置（研究者、受

试者）；④研究结局盲法评价；⑤结局数据完整性；
⑥选择性报告研究结果；⑦其他偏倚来源。针对每

一项研究结果，对上述 7 个条目作出“高偏倚风险”

“低偏倚风险”和“偏倚风险不确定”的判定。以上

内容由 2 名研究人员（SW 和 ZZX）独立完成，出现文

献质量评价不一致时，由第 3 位研究人员（JXL）协
助确定。

1. 6 统计分析 采用 RevMan 5. 3 软件进行 Meta

分析。计数资料采用相对危险度（relative risk，RR）
表示，计量资料采用计算均数差（mean difference，

MD）或标准均数差（standardized mean difference，

SMD）表 示 ，所 有 资 料 均 采 用 95% 置 信 区 间

（confidence interval，CI）表示。采用 I2 检验对纳入

的研究进行异质性分析，同一亚组研究≥2 个，当各

研究间异质性不明显时（I2<30%），Meta 分析采用固

定效应模型；当异质性一般时（30%≤I2<75%），采用

随机效应模型；当异质性显著时（I2≥75%），则采用

描述性的方法进行定性总结，而不进行 Meta 分析。

根据 PSCI 治疗时间的不同进行亚组分析。当研究

纳入的相关研究≥10 项时，采用漏斗图观察发表偏

倚情况。

2 结果

2. 1 文献检索 共检索到 2 022 篇文献，查重后获

得 1 091 篇。通过阅读题目和摘要后筛出文献 128

篇，阅读全文后确定纳入定性合成文献 16 篇［9-24］、定

量合成文献 11 篇［10，12-13，15-22］。文献筛选流程见图 1。

图 1 中药治疗卒中后认知障碍纳入文献的筛选流程

Fig. 1 Screening flow chart of literature included TCM for PSCI

2. 2 纳入研究的基本特征 共纳入 16 篇中药治疗

PSCI 的 RCT，所有文献均为中文文献，发表时间在
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2014—2019 年，其中 7 项研究报告了中医辨证分

型［10，12，14，17，20，23-24］。1 296 名 PSCI 受试者，干预组 649

例，对照组 647 例，最小样本量 56 例，最大样本量

166 例，年龄 45~83 岁。3 项研究中有 12 例脱落病例

未报告性别［10，20，24］，报告性别的研究中男性 700 例，

女性 584 例。1 项研究为 4 组对比（中药组、西药组、

中药联合体外反搏组、西药联合体外反搏组）［23］，其

余研究为 2 组对比。中药联合西药对比西药 10

项［9-18］、中药对比西药 6 项［19-24］。西药使用多奈哌齐

9 项［9-13，15-16，19，23］、尼莫地平 7 项［14，17-18，20-22，24］。药物治

疗时间 3~6 个月。在认知功能评价中，7 项研究采用

MoCA，13 项研究采用 MMSE。见表 1。

2. 3 文献质量评价 16 项研究均提及“随机”字

样，其中 10 项研究使用随机数字表法［9-16，19，23］，1 项

研究使用 SPSS 20. 0 软件产生随机序列［10］，其余研

究未报告随机序列的产生方法。所有研究均未提

及分配隐藏方案。1 项研究盲法描述不正确［23］，1 项

研究采用结局评价者盲法［13］。5 项研究报告了脱落

情况［10，12，19-20，24］，其中 1 项研究报告了脱落原因［10］，

其余研究未报到脱落情况。1 项研究未报告预设的

安全性指标［16］。见图 2。

2. 4 认知功能评价

2. 4. 1 MoCA 评分 中药联合西药对比西药共 5

项研究［10，13，15-16，18］，治疗时间均为 3 个月。各研究间

异质性一般（P=0. 02，I2=67%），采用随机效应模型

进行 Meta 分析，结果显示中药联合西药组在改善

MoCA 评分方面优于西药组，差异有统计学意义

（MD=2. 57，95% CI［1. 51，3. 63］），见图 3。中药对

比西药共 2 项研究［20，24］，根据治疗时间的不同进行

分析。治疗 3 个月［20］和 6 个月时［24］，中药组在提高

MoCA 评分上均优于西药组，差异有统计学意义

（MD=1. 58，95% CI［0. 27，2. 89］；MD=1. 73，95%

CI［1. 05，2. 41］）。
2. 4. 2 MMSE 评分 中药联合西药对比西药共 8

项研究［9-14，17-18］，根据治疗时间的不同进行亚组分

析。5 项研究的治疗时间为 3 个月［10，12-13，17-18］，各研究

表 1 中药治疗卒中后认知障碍纳入研究的基本特征

Table 1 Basic characteristics of studies included TCM for PSCI

纳入研究

黄小容 2019[9]

黄晓岚 2019[10]

蒋辉 2018[11]

刘爱娟 2018[12]

宋述程 2018[13]

王利 2018[14]

马怡 2016[15]

谭璐璐 2016[16]

罗玮 2016[17]

徐素芝 2014[18]

刘泰 2019[19]

孙东文 2019[20]

迟晓玲 2017[21]

李光成 2016[22]

张莉 2016[23]

高磊 2015[24]

辨证类型

未报告

肾精亏虚

未报告

痰瘀阻络

未报告

气虚血瘀

未报告

未报告

痰浊阻窍

未报告

未报告

髓海不足、痰瘀阻窍

未报告

未报告

肾精亏虚、痰浊阻窍

肝肾亏虚、痰瘀阻络

样本例数

（T/C）

41/39

30/30

40/40

40/40

30/30

30/30

60/60

40/40

30/30

30/30

83/83

36/36

31/31

28/28

30/30

70/70

干预措施

T

五子衍宗丸加味+多奈哌齐

左归饮加减+多奈哌齐

通脑灵颗粒+多奈哌齐

通脑饮+多奈哌齐

疏血通脉颗粒+多奈哌齐

芪龙益智颗粒+尼莫地平

灯盏生脉胶囊+多奈哌齐

疏血通脉颗粒+多奈哌齐

加味涤痰汤+尼莫地平

强力增智饮+尼莫地平

疏血通脉颗粒

益髓解毒方

补肾活血益智汤

益智活血汤

开心健脑颗粒

复方苁蓉益智胶囊

C

多奈哌齐

多奈哌齐

多奈哌齐

多奈哌齐

多奈哌齐

尼莫地平

多奈哌齐

多奈哌齐

尼莫地平

尼莫地平

多奈哌齐

尼莫地平

尼莫地平

尼莫地平

多奈哌齐

尼莫地平

治疗时间/月

4

3

6

3

3

6

3

3

3

3

3

3

3

3

4

6

结局指标

②④⑦
①②⑦
②⑦
②③⑤⑦
①②③⑥⑦
②
①③⑦
①③
②③⑤⑦
①②⑦
②⑥
①
②③⑦
②
②④⑦
①②⑦

注：T.干预组；C.对照组；①MoCA；②MMSE；③BI；④ADL；⑤NIHSS；⑥CSS；⑦不良事件。

图 2 中药治疗卒中后认知障碍纳入研究的偏倚风险分析

Fig. 2 Bias risk analysis of studies included TCM for PSCI
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间异质性一般（P=0. 13，I2=44%），采用随机效应模

型进行 Meta 分析，结果显示中药联合西药组在改善

MMSE 评分方面显著优于西药组（MD=1. 30，95%

CI［0. 45，2. 15］），见图 4；1 项研究的治疗时间为 4

个 月［9］，研 究 结 果 显 示 中 药 联 合 西 药 组 在 提 高

MMSE 评分上显著优于西药组（MD=2. 91，95% CI

［1. 26，4. 56］）；2 项研究的治疗时间为 6 个月［11，14］，

由于异质性显著（P<0. 000 01，I2=93%），采用描述性

分析进行研究，结果显示这 2 项研究均有统计学意

义（MD=6. 02，95% CI ［3. 81，8. 23］；MD=0. 54，

95% CI［0. 04，1. 04］），说明中药联合西药组在提高

MMSE 评分上优于西药组。见图 5。

中药对比西药共 5 项研究［19，21-24］，根据治疗时间

的不同进行亚组分析。3 项研究的治疗时间为 3 个

月［19，21-22］，各研究间异质性一般（P=0. 13，I2=51%），
采用随机效应模型进行 Meta 分析，结果显示中药组

在改善 MMSE 评分方面优于西药组，差异有统计学

意义（MD=1. 58，95% CI［0. 66，2. 51］）；另外 2 项研

究治疗时间分别为 4 个月［23］和 6 个月［24］，研究结果

显示中药组在提高 MMSE 评分上优于西药组，差异

有 统 计 学 意 义（MD=2. 22，95% CI［0. 43，4. 01］；
MD=1. 73，95% CI［1. 05，2. 41］）。见图 6。

2. 5 日常生活能力评价

2. 5. 1 BI 评分 中药联合西药对比西药共 5 项研

究［12-13，15-17］，治疗时间均为 3 个月。各研究间异质性

一般（P=0. 07，I2=54%），采用随机效应模型进行

Meta分析，结果显示中药联合西药组在改善 BI评分

方面优于西药组，差异有统计学意义（MD=12. 36，

95% CI［8. 79，15. 92］），见图 7。1 项研究为中药对

比西药［21］，研究结果显示中药组在提高 BI评分上优

于西药组，差异有统计学意义（MD=11. 96，95% CI

［6. 50，17. 42］）。
2. 5. 2 ADL 评分 在 ADL 评分中，中药联合西药

对比西药［9］、中药对比西药［23］均只有 1 项研究，研究

结果显示中药联合西药组、中药组在降低 ADL 评分

上均显著优于西药组（P<0. 000 01）。见表 2。

2. 6 神经功能缺损评价

2. 6. 1 NIHSS 评分 中药联合西药对比西药共 2

项研究［12，17］，治疗时间均为 3 个月。各研究间异

质性无统计学差异（P=0. 35，I2=0），采用固定效应

模型进行 Meta 分析，结果显示中药联合西药组在

改善 NIHSS 评分方面优于西药组，差异有统计学

意 义（MD=-1. 45，95% CI ［ -2. 04，-0. 86］）。

见图 8。

2. 6. 2 CSS 评分 在 CSS 评分中，中药联合西药对

比西药［13］、中药对比西药［19］均只有 1 项研究，研究结

图 3 中药联合西药对比西药 MoCA评分的 Meta分析

Fig. 3 Meta-analysis of MoCA scores of TCM combined with western medicine versus western medicine

图 4 治疗 3个月时中药联合西药对比西药 MMSE评分的 Meta分析

Fig. 4 Meta-analysis of MMSE scores of TCM combined with western medicine versus western medicine at 3 months

图 5 治疗 6个月时中药联合西药对比西药的 MMSE评分

Fig. 5 MMSE scores of TCM combined with western medicine versus western medicine at 6 months
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果显示中药联合西药组、中药组在降低 CSS 评分上 均优于西药组，差异有统计学意义。见表 3。

2. 7 安全性评价 纳入的研究中有 11 项研究报告

了不良事件发生情况［9-13，15，17-18，21，23-24］，其中 7 项研究

无不良事件发生［9-12，17，21，23］。1 项研究报告干预组胃

肠道反应 1 例，对照组口干、尿频 1 例（与干预药物

图 7 中药联合西药对比西药 BI评分的 Meta分析

Fig. 7 Meta-analysis of BI scores of TCM combined with western medicine versus western medicine

图 6 中药对比西药 MMSE评分的 Meta分析

Fig. 6 Meta-analysis of MMSE scores of TCM versus western medicine

表 2 卒中后认知障碍患者在不同干预措施下的 ADL评分

Table 2 ADL scores of patients with PSCI under different interventions

纳入研究

黄小容 2019[9]

张莉 2016[23]

干预组

x̄ ± s

16.00±2.68

33.20±3.60

n

41

30

对照组

x̄ ± s

18.00±1.46

37.33±3.62

n

39

30

MD[95% CI]

-2.00[-2.94，-1.06]

-4.13[-5.96，-2.30]

注：2 项研究的干预组与对照组比较 P<0.000 01。

图 8 中药联合西药对比西药 NIHSS评分的 Meta分析

Fig. 8 Meta-analysis of NIHSS scores of TCM combined with western medicine versus western medicine

表 3 卒中后认知障碍患者在不同干预措施的 CSS评分

Table 3 CSS scores of patients with PSCI under different interventions

纳入研究

宋述程 2018[13]

刘泰 2019[19]

干预组

x̄ ± s

9.43±2.11

11.30±2.20

n

30

81

对照组

x̄ ± s

11.90±1.92

12.31±1.85

n

30

80

MD[95% CI]

-2.47[-3.49，-1.45]

-1.01[-1.64，-0.38]

P

<0.000 01

0.002

··190



第 26 卷第 11 期
2020 年 6 月

中国实验方剂学杂志
Chinese Journal of Experimental Traditional Medical Formulae

Vol. 26，No. 11

Jun. ，2020

无关）［13］。1 项研究报告干预组恶心 2 例、轻度腹泻

2 例、轻度头晕 3 例，对照组恶心 3 例、食欲下降 3

例［15］。1 项研究报告干预组 2 例出现上腹部不适，对

照组中 3 例出现头胀［18］。1 项研究报告 2 组均有胃

肠道反应，但未具体报告人数［24］。说明不良事件多

为轻度胃肠道反应，无严重不良事件。见图 9。

2. 8 发表偏倚 本系统评价中纳入研究数量最多

的是中药联合西药对比西药的 MMSE 评分，共 8 项，

故不采用漏斗图分析发表偏倚。本研究较为全面

地检索了中药治疗 PSCI的相关研究，但大部分研究

以阳性结果发表，只有 1 项研究见阴性结果报告，不

能保证是否存在有阴性结果但未发表的情况；且所

有纳入分析的均为国内作者发表的中文研究。提

示本研究存在一定的发表偏倚。

3 讨论

3. 1 本系统评价的疗效分析 本研究共纳入 16 项

RCT，1 296 例 PSCI 受试者，认知功能评价是本研究

的主要结局指标，次要结局指标为日常生活能力及

神经功能缺损评价。研究结果显示中药联合西药

组及中药组在提高 MoCA 评分和 MMSE 评分，改善

认知功能水平、日常生活能力及神经功能缺损症状

方面均优于西药组。纳入研究报告的不良事件多

为轻度的胃肠道反应，无严重不良事件发生。

3. 2 本系统评价的局限性 由于以下几个方面的

原因，本系统评价现有的证据尚不能对中药治疗

PSCI 的确切疗效得出肯定或否定的结论。在临床

推荐应用中药治疗 PSCI仍需更多的证据支持。

3. 2. 1 纳入文献 纳入的 16 篇文献均为国内研究

者发表的中文文献，根据检索策略仅对中英文 7 个

数据库进行了检索，未进行手工文献检索，缺乏灰

色文献的纳入，可能存在纳入文献不够全面的情

况。且本系统评价纳入的大部分研究以阳性结果

发表，只有 1 项研究见阴性结果报告，不能保证是否

存在有阴性结果但未发表的情况，存在一定的发表

偏倚。

3. 2. 2 方法学质量 本研究纳入文献的方法学质

量普遍偏低，其中 11 项研究报告了随机序列的产生

方法，仅 1 项研究采用了评价者盲法，5 项研究报道

了病例脱落情况，其中有 1 项研究记录了脱落原因，

但上述研究均未对脱落病例进行意向性分析，所有

研究均未提及分配隐藏方案。另外还存在受试者

盲法和选择性报告等高偏倚风险。

3. 2. 3 受试对象的选择 PSCI 包括了 PSCI 非痴

呆（PSCIND）到卒中后痴呆（PSD）的不同程度认知

障碍。本系统评价中只有 10 项研究明确了 PSCI 的

严重程度，8 项研究为 PSCIND［13-14，17-18，20-22，24］，2 项研

究为 PSD［11，23］，而不同程度的认知功能损伤对于药

物治疗的反应差异较大，可能会影响结局指标评价

的结果。如在治疗 6 个月时中药联合西药对比西药

的 MMSE 评 分 中 ，因 文 献［11］纳 入 的 受 试 者 为

PSD，而文献［14］纳入了 PSCIND，故 2 项研究间的

异质性显著。此外，有研究显示，当 MoCA 评分<26

分时，应用 MoCA 识别 PSCI 的特异性为 0. 45；而当

MoCA 评分<22 分时，特异性达 0. 78［25］。本系统评

价中应用 MoCA 识别 PSCI 的研究均以 26 分作为分

界值，但目前对于分界值的界定尚无统一标准，还

有待于临床的进一步研究。

3. 2. 4 干预措施的选择 本系统评价中仅有 7 项

研究对纳入的 PSCI患者进行了辨证分型，且证候诊

断标准不一，证型各样。通过分析纳入研究中具体

方药的描述，中药治疗 PSCI 多以补肾填精益髓为

主，兼以活血、化浊，方药组成多以自拟方为主，中

药种类繁杂。故本研究在分析时将不同辨证分型

下的中药治疗作为了一类治法，按照治疗时间及对

照措施的不同进行分析，目前仅能得出中药疗效的

总体趋势。

3. 2. 5 结局指标的选择 对纳入的文献进行分析

后发现，目前国内学者对 PSCI疗效评价的指标较为

单一，认知功能评价多采用 MMSE 和 MoCA 等量

表，此类量表多用于评估受试者的整体认知功能水

平，缺乏针对性。也有研究采用中医证候积分量

表，因各研究间采用的证候量表不一致，评分不统

图 9 卒中后认知障碍治疗后不良事件发生情况的 Meta分析

Fig. 9 Meta-analysis of adverse events after treatment of PSCI

··191



第 26 卷第 11 期
2020 年 6 月

中国实验方剂学杂志
Chinese Journal of Experimental Traditional Medical Formulae

Vol. 26，No. 11

Jun. ，2020

一，结果外推性较差，故本研究未将中医证候积分

量表作为评价 PSCI疗效的结局指标。同时，鲜有研

究对应用量表的出处及版本进行描述。此外，有研

究发现 PSCI患者以执行功能损伤更为突出，执行功

能障碍是长期认知障碍的独立预测因子［26-27］，然而

纳入的研究中无 1 项研究针对执行功能进行单独

测评。

3. 2. 6 治疗及随访时间 卒中后认知功能的损伤

持续存在、动态变化，并有加速下降趋势［28］，应进行

长时程访视，定期进行认知功能测评。在本系统评

价中，11 项研究的治疗时间为 3 个月，2 项研究的治

疗时间为 4 个月，3 项研究的治疗时间为 6 个月，仅 1

项研究在药物治疗结束后进行了随访。多数研究

的治疗时间相对较短，且无法肯定中药治疗 PSCI的

远期疗效。

3. 3 对后续研究的启示 本研究结果表明，目前

中药治疗 PSCI 多从肾出发，以补肾填精益髓为法，

兼以活血、化浊，《医学心悟·健忘》有云：“肾主智，

肾虚则智不足，故喜忘其前言”［29］。现代药理研究

也证实补肾益精之品可拮抗神经细胞凋亡，促进神

经干细胞增殖、分化，改善神经生长微环境，从而起

到神经保护的作用，改善认知功能水平［30-31］。提示

中药在治疗 PSCI 方面，可以从肾论治，采用补肾填

精益髓为法，辅以活血、化浊，同时应谨守病机变

化，辨证论治。

PSCI 已成为当前卒中领域研究和干预的热点，

随着中药治疗 PSCI临床试验的增多，完善临床研究

方案的制定尤为重要。应采用多维评价工具对认

知功能进行评价，并进行长时程访视、阶段性认知

功能测评。同时，应提高临床试验的方法学质量，

包括随机方案、分配隐藏方案的设计及盲法的实施

等，并提前在临床试验注册平台上进行方案注册，

规范研究实施过程。研究结果报告时，中医药 RCT

应参考 SPIRIT-TCM Extension 2018 和 CONSORT-

CHM Formulas 2017 等准则进行标准化报告［32-33］。

4 小结

本研究发现中药在改善 PSCI 患者的认知功能

水平方面具有潜在优势，对改善日常生活能力及神

经功能缺损症状也有一定的疗效，同时未观察到严

重不良事件。但由于纳入研究的方法学质量不高，

后续仍需开展高质量的 RCT 来研究中药治疗 PSCI

的疗效和安全性，为该疾病的临床诊疗提供可靠的

决策依据。
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