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摘 要 目的：观察山玫胶囊治疗慢性脑供血不足属气滞血瘀证的疗效和安全性。方法：将211例患者按照3 ∶ 1的比例随机分为

两组，试验组159例、对照组52例，其中试验组153例、对照组50例符合方案集，纳入分析。试验组患者口服山玫胶囊每次0.75 g，

tid；对照组患者口服心脑康胶囊每次1 g，tid。两组疗程均为4周。治疗结束后评价两组的疗效和安全性。结果：试验组与对照组

的症状疗效总有效率分别为84.96％和74.00％，两组比较差异无统计学意义（P＞0.05）；中医证候疗效总有效率分别为83.00％和

76.00％，两组比较差异无统计学意义（P＞0.05）。两组患者治疗前后甘油三酯、总胆固醇、低密度脂蛋白胆固醇、高密度脂蛋白胆

固醇等指标变化组间比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。两组患者不良反应发生率的差异无统计学意义（P＞0.05）。结论：山玫

胶囊治疗慢性脑供血不足属气滞血瘀证疗效确切，安全性较好，与心脑康胶囊相仿。
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Clinical Observation of Shanmei Capsules in the Treatment of Chronic Cerebral Circulation Insufficiency
Complicating with Qi-stagnancy and Blood Stasis Syndrome
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ABSTRACT OBJECTIVE：To observe therapeutic efficacy and safety of Shanmei capsules in the treatment of chronic cerebral in-

sufficiency with qi-stagnancy and blood stasis. METHODS：211 patients were randomly divided into 2 groups in accordance with

the ratio of 3 ∶ 1，i.e. 159 cases in trial group and 52 cases in control group，among which 153 cases of trial group and 50 cases of

control group were in line with scheme volume and included in study. Trial group orally received Shanmei capsules 0.75 g，3 times

a day；control group was given Xinnaokang capsule 1 g，3 times a day for 4 weeks. After the treatment，clinical efficacy and safe-

ty of 2 groups were evaluated. RESULTS：The total effective rates of trial group and control group were 84.96％ and 74.00％；

there was no statistical significance（P＞0.05）. Total effective rates of TCM syndromatology were 83.00％ and 76.00％；there was

no statistical significance（P＞0.05）. There was no statistical significance in the change of levels of TG，TC，LDL-C and HDL-C

（P＞0.05）. There was no statistical significance in the incidence of ADR between 2 groups during study（P＞0.05）. CONCLU-

SIONS：Shanmei capsules are effective and safe in the treatment of chronic cerebral insufficiency complicating with Qi-stagnation

and blood stasis.
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慢性脑供血不足（Chronic cerebral circulation insufficien-

cy，CCCI）是中老年人的常见病、多发病。国内、外大量研究[1]

结果显示，在“老年痴呆症”和“脑梗死”的发病前期都曾长期

有慢性脑供血不足的存在。山玫胶囊是从山楂叶、刺玫果中

提取有效成分研制而成，具有益气活血、祛瘀通络之功效，适

用于慢性脑供血不足属气滞血瘀证。本研究对比观察了山玫

胶囊与心脑康胶囊治疗慢性脑供血不足属气滞血瘀证的疗效

和安全性，旨在为该病的临床治疗用药提供参考。

1 资料与方法
1.1 一般资料

选择2005年11月－2007年7月在课题组所属4家医院接

受治疗的CCCI患者。本试验方案经河北医科大学第三医院

（为该多中心临床试验的牵头单位）伦理委员会批准。纳入标

准：符合西医诊断标准、分型为Ⅰ型和Ⅱ型的CCCI患者；中医

辨证为气滞血瘀证者；年龄 45～75岁，性别不限；本人或法定

代理人知情同意接受本临床试验者。排除标准：中医辨证与

气滞血瘀证候不符者；有严重心、肝、肾、血液系统和内分泌系

统等严重原发性疾病；肾功能异常，血肌酐≥133 mmol/L；肝

功能异常，丙氨酸氨基转移酶（ALT）、天冬氨酸氨基转移酶

（AST）为正常上限 3倍以上者；有临床意义的心律失常；妊娠

或哺乳期妇女；过敏体质者；精神病患者；近1个月之内参加其

他临床试验者。符合纳入/排除标准的共211例，按照3 ∶1的比

例采用随机数字表法分为试验组（159例）和对照组（52例）。

211例病例中203例患者无严重方案偏离，纳入最终的疗效和

安全性评价，其中试验组153例，对照组50例。两组患者入组

时性别、年龄、身高、体质量等人口学资料比较，差异均无统计

学意义（P＞0.05），具有可比性，详见表1。

表1 两组患者一般资料比较

Tab 1 Comparison of General information of patients in 2

groups

项目
例数
性别（男性/女性），例
年龄，岁
身高，cm

体质量，kg

试验组
153

73/80

62.62±9.85

166.25±7.74

67.77±9.07

对照组
50

25/25

61.96±9.50

166.08±7.62

68.62±13.09

1.2 给药方法

试验组：患者口服山玫胶囊（石家庄乐仁堂制药有限责任

公司，规格：每粒0.25 g）每次3粒，tid；对照组：患者口服心脑康

胶囊（贵州同济堂制药有限公司，规格：每粒0.25 g）每次4粒，

tid。两组患者疗程均为4周。

1.3 观察指标及方法

疗效性指标：主要指标包括慢性脑供血不足临床症状、中

医证候评分[2]；次要指标包括血脂水平、脑血流速度。安全性

指标：生命体征、实验室检查（血常规、尿常规、心电图、肝功

能、肾功能）、不良事件和不良反应。所有病例于用药前以及

用药后 4周末进行全面体格检查，检测肝、肾功能，血、尿常规

及血脂，检查 12导联心电图和经颅多普勒超声（TCD）评价病

情（根据患者临床症状和中医证候评分）。比较两组患者治疗

前、后各项指标，观察并记录用药期间的药品不良反应发生

情况。

1.4 疗效评价

1.4.1 主要指标评价 症状疗效判定标准：痊愈指症状消失

或基本消失；显效指疼痛发作次数、程度及持续时间有明显减

轻；进步指疼痛发作次数、程度及持续时间减轻；无效指症状

基本与治疗前相同。

中医证候疗效判定标准：疗效指数＝（治疗前积分－治疗

后积分）/治疗前积分×100％。痊愈指疗效指标≥95％；显效指

70％≤疗效指标＜95％；进步指30％≤疗效指标＜70％；无效

指疗效指标＜30％。总有效率＝（痊愈例数+显效例数）/总例

数×100％。

1.4.2 次要指标评价 参照《中药新药临床指导原则》对血脂

水平的降低程度[3]及脑血流速度各项指标的前、后变化进行评

价，采用描述性统计分析。

1.5 统计学方法

采用统计软件SAS 6.23进行数据处理。所有统计检验均

用双侧检验，计数资料用χ2检验，或Fisher确切概率法检验；计

量资料采用 t检验，P＜0.05为差异有统计学意义。对用药后

综合指标、主要疗效指标同时进行 PP 分析（PPS）和 ITT 分析

（FAS）。

2 结果
2.1 两组患者疗效比较

因脱落病例均无给药后疗效评价数据，故实际上纳入PP

集和FAS集的病例数相同。

2.1.1 主要疗效指标 症状疗效评价：试验组患者痊愈率为

24.18％，总有效率为 84.96％；对照组患者痊愈率为 24.00％，

总有效率为 74.00％，痊愈率和总有效率两组比较差异均无统

计学意义（P＞0.05），详见表2。

表2 两组患者疗效比较（例）

Tab 2 Comparison of therapeutic efficacies between 2 gro-

ups（case）

组别
试验组
对照组

n

153

50

痊愈
37

12

显效
93

25

进步
21

11

无效
2

2

痊愈率，％
24.18

24.00

总有效率，％
84.96

74.00

中医证候疗效评价：试验组患者痊愈率为54.90％，总有效

率为 83.00％；对照组患者痊愈率为 48.00％，总有效率为

76.00％，痊愈率和总有效率两组比较差异均无统计学意义

（P＞0.05），详见表3。

表3 两组患者中医证候疗效比较（例）

Tab 3 Comparison of curative effect of TCM syndromatol-

ogy between 2 groups（case）

组别
试验组
对照组

n

153

50

痊愈
84

24

显效
43

14

进步
14

9

无效
12

3

痊愈率，％
54.90

48.00

总有效率，％
83.00

76.00

2.1.2 次要疗效指标 试验组患者治疗后甘油三酯（TG）、总

胆固醇（TC）、低密度脂蛋白胆固醇（LDL-C）均较治疗前显著

下降（P＜0.05），而高密度脂蛋白胆固醇（HDL-C）较治疗前显

著升高（P＜0.05），显示山玫胶囊具有一定程度的调脂作用；对

照组患者治疗后TC水平较治疗前变化不明显（P＞0.05），TG

与LDL-C较治疗前显著降低（P＜0.05），HDL-C则较治疗前显

著升高（P＜0.05）。两组治疗前、后血脂四项水平变化比较，差
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异均无统计学意义（P＞0.05），详见表4。

表 4 两组患者治疗前后血脂四项水平变化比较（mmol/L，

x±s）

Tab 4 Comparison of the levels of 4 blood lipid index be-

tween 2 groups before and after treatment（mmol/L，x±s）

指标
TG

t/P

TC

t/P

HDL-C

t/P

LDL-C

t/P

试验组
－1.66±1.26

－10.27/＜0.000 1

－1.12±1.30

－6.20/＜0.000 1

0.24±0.70

2.31/0.025 7

－0.70±0.83

－10.98/＜0.000 1

对照组
－1.83±1.38

－5.64/＜0.000 1

－0.33±1.91

－0.64/0.530 9

0.45±0.30

5.29/0.000 3

－0.61±0.84

－5.01/＜0.000 1

统计量
0.5

－1.82

－1.58

－0.69

P

0.620 5

0.073 7

0.122 2

0.492 0

方法
t检验

t检验

t检验

t检验

治疗前TCD检查异常而治疗后转为正常的病例，试验组

为7例（23.3％），对照组为2例（20.0％），两组比较差异无统计

学意义（P＞0.05），详见表5（两组部分病例未作TCD检查）。

表5 两组患者治疗前后TCD检查情况比较

Tab 5 Comparison of TCD between 2 groups before and

after treatment

项目
正常→正常的例数
正常→异常的例数（转异率，％）

异常→异常的例数
异常→正常的例数（转正率，％）

合计

试验组
109

3（2.7）

23

7（23.3）

142

对照组
31

2（6.1）

8

2（20.0）

43

P

0.319 0

1.000 0

方法
Fisher检验

Fisher检验

2.2 安全性评价

2.2.1 生命体征 治疗前、后两组患者生命体征及体格检查

比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）。

2.2.2 实验室检查 两组均有少量患者的部分实验室检查项

目，在治疗前判定为正常而治疗后判定为异常，两组情况相

近，差异无统计学意义（P＞0.05）。

2.2.3 不良事件和不良反应 试验期间对照组有 1例患者发

生了 2次不良事件，经判定与试验药物可能有关，不良反应发

生率为1.92％，试验组不良反应发生率为0。两组不良反应发

生率比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。

3 讨论
CCCI最早是在1990年由日本学者提出的，以替代既往的

脑动脉硬化症，是指各种原因导致大脑出现慢性的广泛的供

血不足，引发脑部缺血缺氧而出现一系列脑部功能障碍的疾

病，临床及影像学检查均无脑血管器质性改变，且不属于一过

性脑缺血发作[4]。长期的CCCI可使脑产生慢性缺血，从而产

生不同程度的病理损伤，包括能量代谢障碍、蛋白合成异常、

氧化损伤、神经递质改变、发生免疫炎症性反应、渐进性神经

细胞凋亡、神经元缺失、皮质萎缩、皮质和海马神经元变性、白

质疏松、胶质细胞增生和毛细血管床改变等，最终导致永久性

或进行性的神经功能障碍[5]。

CCCI的致病因素，第一是血管因素；第二是血流动力学

因素；第三是血液成分的变化[6]。血液流变学异常是CCCI常

见的原因。血液流变学异常以高黏滞血症为主，分为高浓稠

型、高黏型和混合型。高浓稠型高黏滞血症的特点是全血黏

度升高，红细胞的聚集性和刚性增加，变性能力下降，红细胞

相互间易于形成团或呈线串状重叠，使得血液流动性下降，尤

其是微循环部位，红细胞通过毛细血管的能力下降，且通过速

度减慢，表现为微循环血液瘀滞而引起全身组织器官缺氧，尤

其是对缺氧较敏感的心、脑等重要器官的临床表现更为突

出。高黏型高黏滞血症以血浆中各种蛋白（纤维蛋白、球蛋

白）升高以及血糖、血脂等成分升高为主要致病原因，血液黏

稠性升高表现为血浆及全血黏度升高，同样也导致血液在微

循环中的流动性减慢，但红细胞性状改变少。混合型高黏滞

血症具有上述共同的特点[7]。无论哪一类型的血流变异常，均

在CCCI的形成中起重要的作用。因此，降低血液黏度是治疗

CCCI的切入点[8]。

山玫胶囊是从山楂叶、刺玫果中提取有效成分研制而

成。从药理作用看，山楂叶能够降低脑血管阻力，显著抑制二

磷酸腺苷（ADP）诱导的血小板聚集，此外还有非常显著的降

血脂作用。刺玫果能够降低血压及脑血管阻力，增加冠脉血

流量，减少冠脉阻力，并能够抑制血小板聚集及血栓形成。由

两药组成的山玫胶囊具有益气活血、祛瘀通络之功效，能够对

脑供血不足产生的病因起作用，因此可用于治疗CCCI。

本试验结果显示，山玫胶囊治疗CCCI的疗效确切，其症

状疗效与中医证候疗效均与对照药物心脑康胶囊相当，且安

全性较好。试验结果还提示，血脂水平异常的患者用药后血

脂水平有一定程度的改善。其调脂效果在治疗CCCI属气滞

血瘀证中的协同作用，值得医学工作者在临床实践中予以关

注。
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