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【摘　 要】 　 目的 　 探讨芪参还五胶囊治疗气血亏虚型帕金森病( PD) 患者的疗效及其对患者统一帕金森病评定量表

(UPDRS)评分和平衡能力的影响。 方法　 选择 2018 年 3 月至 2019 年 12 月河北省沧州中西医结合医院住院治疗的气血亏虚

型 PD 患者 130 例,按照药物治疗方式不同分为 2 组,每组患者 65 例。 对照组行单纯多巴丝肼片治疗,芪参还五胶囊组在对照

组基础上加用芪参还五胶囊治疗,2 组均治疗 3 个月。 比较治疗前和治疗后 3 个月 2 组治疗有效率、中医症候积分、UPDRS 评

分、Berg 平衡量表(SSB)评分、PD 生存质量调查表(PDQ-39)评分及不良反应情况。 采用 SPSS
 

23. 0 软件进行数据分析。 根据

数据类型,组间比较分别采用 t 检验及 χ2 检验。 结果　 治疗后 3 个月,芪参还五胶囊组总有效率为 92. 31%(60 / 65),高于对

照组的 80. 00%(52 / 65),差异有统计学意义(P<0. 05);2 组组内中医症候积分、UPDRSⅡ评分、UPDRSⅢ评分、PDQ-36 评分均

下降,BBS 评分升高(均 P<0. 05);芪参还五胶囊组中医症候积分、UPDRSⅡ评分、UPDRSⅢ评分均优于对照组(均 P<0. 05)。
芪参还五胶囊组不良反应率为 3. 08%(2 / 65),对照组为 7. 69%(5 / 65),差异无统计学意义(P>0. 05)。 结论　 芪参还五胶囊

治疗气血亏虚型帕金森病病效果显著,不良反应小,可改善患者日常活动、运动功能及平衡功能,提高患者的生活质量。
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【Abstract】　 Objective　 To
 

investigate
 

the
 

efficacy
 

of
 

Qishenhuanwu
 

capsule
 

in
 

treatment
 

of
 

Parkinson′s
 

disease
 

(PD)
 

patients
 

with
 

Qi
 

and
 

Blood
 

Deficiency
 

and
 

its
 

effect
 

on
 

Unified
 

Parkinson′s
 

disease
 

rating
 

scale
 

(UPDRS)
 

scores
 

and
 

balance
 

ability.
 

Methods　 A
 

total
 

of
 

130
 

PD
 

patients
 

with
 

Qi
 

and
 

Blood
 

Deficiency
 

treated
 

in
 

our
 

hospital
 

from
 

March
 

2018
 

to
 

December
 

2019
 

were
 

recruited
 

in
 

this
 

study,
 

and
 

were
 

divided
 

into
 

control
 

group
 

( n = 65,
 

simple
 

Basizide
 

tablet)
 

and
 

Qishenhuanwu
 

treatment
 

group
 

( n = 65,
 

Qishenhuanwu
 

capsule
 

plus
 

Basizide
 

tablet) .
 

All
 

of
 

the
 

patients
 

were
 

treated
 

for
 

3
 

months.
 

The
 

treatment
 

efficiency,
 

traditional
 

Chinese
 

medicine
 

(TCM)
 

symptom
 

score,
 

UPDRS
 

score,
 

Berg
 

Balance
 

Scale
 

score,
 

the
 

Parkinson′ s
 

disease
 

questionnaire-39
 

score,
 

and
 

adverse
 

reactions
 

were
 

compared
 

before
 

and
 

after
 

treatment
 

between
 

2
 

groups.
 

SPSS
 

statistics
 

23. 0
 

was
 

used
 

for
 

statistical
 

analysis.
 

Data
 

comparison
 

between
 

two
 

groups
 

was
 

perfomed
 

using
 

t
 

test
 

or
 χ2

 

test
 

depending
 

on
 

data
 

type.
 

Results　 In
 

3
 

months
 

after
 

treatment,
 

the
 

total
 

effective
 

rate
 

was
 

92. 31%
 

( 60 / 65)
 

in
 

the
 

Qishenhuanwu
 

treatment
 

group,
 

significantly
 

higher
 

than
 

that
 

of
 

the
 

control
 

group
 

[80. 00%
 

(52 / 65),
 

P<0. 05].
 

After
 

treatment,
 

the
 

TCM
 

symptom
 

score,
 

UPDRSⅡ
 

score,
 

UPDRSⅢ
 

score,
 

and
 

PDQ-36
 

score
 

were
 

all
 

decreased,
 

and
 

the
 

BBS
 

score
 

were
 

increased
 

in
 

both
 

groups
 

(all
 

P<0. 05).
 

The
 

Qishenhuanwu
 

group
 

obtained
 

better
 

TCM
 

symp-
tom

 

score,
 

UPDRSⅡ
 

score,
 

and
 

UPDRSⅢ
 

score
 

than
 

the
 

control
 

group
 

(all
 

P<0. 05).
 

The
 

adverse
 

reaction
 

rate
 

was
 

3. 08%
 

(2 / 65)
 

in
 

the
 

Qishenhuanwu
 

group
 

and
 

7. 69%
 

(5 / 65)
 

in
 

the
 

control
 

group,
 

but
 

there
 

was
 

no
 

statistical
 

difference
 

between
 

them
 

(P>0. 05).
 

Conclusion　 Qishenhuanwu
 

capsule
 

shows
 

significant
 

effectiveness
 

in
 

treatment
 

of
 

PD
 

patients
 

with
 

Qi
 

and
 

Blood
 

Deficiency,
 

with
 

less
 

adverse
 

reactions,
 

and
 

can
 

improve
 

daily
 

activities,
 

motor
 

function,
 

balance
 

function
 

and
 

the
 

life
 

quality
 

of
 

the
 

patients.
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　 　 帕金森病(Parkinson′s
 

disease,PD)是一种神经

系统变性疾病,常发生于中老年人。 临床呈现 4 大

特征:运动迟缓、姿势平衡障碍、肌强直及静止性震

颤[1] 。 目前我国罹患 PD 的患者已超过 200 万,且
以 10 万 / 年新增患者的比例逐年升高[2] 。 PD 主要

病理改变是黑质多巴胺能神经元变性坏死。 目前

PD 患者仍以药物治疗为主,既往各种药物(如神经

元保护剂、抗胆碱能药物等) 虽可以改善患者部分

临床症状,但不能阻止疾病的进展且药物的毒副反

应较大。 临床实践证明,中医药的介入治疗可在改

善 PD 患者症状的同时,延缓病情进展,改善患者生

活质量[3] 。 我们认为 PD 病机为气血亏损,痰浊痹

阻脑络,肝风内动,筋脉失养,采取的治疗原则为

“补气养血、熄风化痰、濡养筋脉、祛瘀通络” [4] 。 现

拟运用芪参还五胶囊治疗 PD,观察中西医疗效及不

良反应,分析其对统一帕金森病评定量表( unified
 

Parkinson′s
 

disease
 

rating
 

scale,UPDRS)评分和平衡

能力的影响,为 PD 临床治疗及该药的临床应用提

供依据。

1　 对象与方法

1. 1　 研究对象

　 　 选取 2018 年 3 月至 2019 年 12 月河北省沧州

中西医结合医院就诊及同时期住院治疗的气血亏虚

型 PD 患者 130 例,按照不同药物治疗将其分为芪

参还五胶囊组(n = 65)与对照组(n = 65)。 所有患

者同意并签署知情同意书。
1. 2　 诊断标准

1. 2. 1　 西医诊断标准 　 符合《帕金森病临床诊断

新标准》 [5] 必要标准中的任一项,支持性标准≥
2 项,即可确诊。 必要标准:(1)运动迟缓伴肌强直;
(2)静止性震颤。 支持性标准:(1)多巴胺能药物治

疗效果显著;(2) 伴有左旋多巴诱导的异动症状;
(3) 既往或本次体格检查结果显示存在静止性

震颤;(4)嗅觉异常。
1. 2. 2　 中医诊断标准 　 依照《中医老年颤证诊断

和疗效评定标准》 [6] 中老年颤证的诊断标准,即具

有以下主症≥2 个,结合兼症、年龄、诱因、慢性起病

或其他即可确诊。 (1) 主症:少动、项背僵直、四肢

拘挛、头或肢体震颤;(2) 兼症:头及胸向前倾斜、
表情呆滞、口角流涎、皮脂外溢、上肢活动不协调、精
神异常、认知功能异常及生活自理能力差;( 3) 年

龄:≥55 岁;(4)诱因:外邪入侵、中毒或脑部病变;
(5)其他:慢性起病或进行性加重。
1. 2. 3　 气血亏虚型颤证的中医诊断标准　 满足以

下主症≥1 个,兼症≥1 个,结合舌脉象即可确诊。
(1)主症:少动、颈背僵直、肢体拘挛、头或肢体静止

性震颤;(2)兼症:精神差、乏力、胸闷气短、说话无

力、头晕目眩、心烦心慌、失眠、盗汗及腰膝酸困;
(3)舌脉象:苔薄白及脉象沉细。
1. 3　 纳入与排除标准

　 　 纳入标准:(1)符合中西医 PD、颤证的诊断标

准及气血亏虚型诊断标准; ( 2) 所有患者 Hoehn-
Yahr 分级均为 3 级;(3)病程 2 ~ 9 年;(4)未服用过

多巴丝肼片进行药物治疗。 排除标准:(1)各种 PD
综合征;(2) 对本研究中相关药物过敏或不耐受;
(3)伴有心肝肾等重大疾病;(4) 中途因各种原因

退出。
1. 4　 方法

　 　 对照组:患者口服多巴丝肼片[商品名:美多

芭,上海罗氏制药有限公司,国药准字 H10930198,
规格:左旋多巴 200 mg 与苄丝肼 50 mg(相当于盐酸

苄丝肼 57 mg),250 mg / 片]治疗,1 片 / 次,3 次 / d,服
药 3 个月。

芪参还五胶囊组:在对照组西药基础上加用

芪参还五胶囊(河北省沧州中西医结合医院自行

研制)。 药物主要成分:黄芪、太子参、桃仁、红花、
当归、赤芍、川芎、胆南星、清半夏、玄参、石决明及全

蝎等。 将上述各药物研成粉用胶囊填充机装入胶

囊,规格:0. 4 g / 粒。 本组患者口服芪参还五胶囊

2 粒 / 次,3 次 / d,服药 3 个月。
1. 5　 观察指标及疗效评定

　 　 (1) 采用积分变化率评价芪参还五胶囊治疗

PD 的临床疗效。 痊愈为>90%、显效为 60% ~ 90%、
有效为 30% ~ 60%、无效为<30%;积分变化率 = (治疗

前积分-治疗后积分) / 治疗前积分×100. 00%。 总有效率 =

(痊愈+显效 +有效) 例数 / 总例数 × 100. 00%。 ( 2) 依据

《中医老年颤证诊断和疗效评定标准》 [7] 对中医症
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侯积分进行评分。 主症评分:0 分为无症状,2、4、
6 分分别代表病情的轻、中、重度;兼症评分:0 分为

无症状,1、2、3 分分别代表病情的轻、中、重度。 得

分越高表示患者病情越严重。 (3) 采用 UPDRS 评

分 3. 0 版进行气血亏虚型 PD 病情评估, 包括

UPDRSⅠ(行为、情绪及精神)4 项、UPDRSⅡ(日常

活动)13 项、UPDRSⅢ(运动功能) 14 项、UPDRSⅣ
(治疗并发症)11 项。 得分越高表示患者病情越重。
(4 ) 采 用 Berg 平 衡 量 表 ( Berg

 

Balance
 

Scale,
BBS) [7]进行气血亏虚型 PD 患者平衡功能的评估。
共 14 个项目,每项 0 ~ 4 分,总分 56 分。 BBS 评分≤
20 分,提示患者的平衡能力非常差,只能坐轮椅;
20 分<BBS 评分≤40 分,提示患者的平衡能力尚

可,可以借助工具辅助步行; 40 分 < BBS 评分 ≤
56 分,提示患者的平衡能力最佳,可以独立行走。
得分越高表示平衡能力越好。 总分≤40 分预示着

患者有跌倒的可能。 (5)采用 PD 生存质量调查表

(the
 

Parkinson′ s
 

disease
 

questionnaire-39, PDQ-39)
评估患者身体活动、日常生活行为、精神健康等

39 项,每项 0 ~ 4 分,总分 156 分,得分越高表示患者

生活质量越差。 ( 6) 记录治疗期间发生的不良

反应。
1. 6　 统计学处理

　 　 采用 SPSS
 

23. 0 统计软件进行数据分析。 计量

资料用均值±标准差( 􀭰x±s)表示,采用 t 检验;计数资

料用例数(百分率)表示,采用 χ2 检验。 P<0. 05 为

差异有统计学意义。

2　 结　 果

2. 1　 2 组患者基线资料比较

　 　 2 组患者性别、年龄、PD 病程及左旋多巴等效剂

量比较,差异均无统计学意义(均 P>0. 05;表 1)。
2. 2　 2组患者总有效率比较

　 　 治疗后 3 个月,芪参还五胶囊组总有效率为

92. 31%(60/ 65),其中痊愈0 例,显效20 例,有效40 例,
无效 5 例;对照组总有效率为 80. 00% (52 / 65),其

中痊愈 0 例,显效 18 例,有效 34 例,无效 13 例。
2 组总有效率比较,差异有统计学意义( χ2 = 4. 127,
P= 0. 042)。
2. 3　 治疗前 2 组患者 UPDRS、BBS、PDQ-36

评分及中医症候积分比较

　 　 治疗前、治疗后 3 个月 2 组 UPDRS Ⅰ评分、
UPDRSⅣ评分比较,差异均无统计学意义(均 P >
0. 05)。 治疗前 2 组 UPDRSⅡ评分、UPDRSⅢ评分

比较,差异无统计学意义(P>0. 05);治疗后 3 个月

2 组 UPDRS Ⅱ 评分、 UPDRS Ⅲ 评分均下降 ( P <
0. 05);芪参还五胶囊组 UPDRSⅡ评分、UPDRSⅢ评

分明显低于对照组(P<0. 05)。 治疗前 2 组 BBS 评

分、PDQ-36 评分差异无统计学意义(P>0. 05)。 治

疗后 3 个月,2 组 BBS 评分均提高、PDQ-36 评分均

下降(P < 0. 05);与对照组比较,芪参还五胶囊组

BBS 评分明显更高, PDQ-36 评分明显更低 ( P <
0. 05)。 2 组中医症候积分治疗前比较,差异无统计

学意义(P>0. 05);治疗后 3 个月比较,差异有统计

学意义(P<0. 05)。 2 组治疗前和治疗后 3 个月中

医症候积分比较, 差异均有统计学意义 ( 均 P <
0. 05;表 2)。
2. 4　 2 组患者不良反应发生率比较

　 　 芪参还五胶囊组出现恶心呕吐 1 例,腹胀 1 例,
不良反应发生率为 3. 08%(2 / 65);对照组出现恶心

呕吐 3 例, 腹胀 2 例, 不良反应发生率为 7. 69%
(5 / 65),差异无统计学意义(χ2 = 0. 604,P= 0. 437)。

3　 讨　 论

　 　 中医将 PD 归属于颤证、拘病、颤病和拘挛等病

范畴,冯其美等[8] 认为 PD 病机为肝风内动、肝肾亏

虚、痰瘀浊毒、气机郁结于体内,导致气血运行不畅、
筋脉失养;王冰等[9] 认为 PD 病机为外毒与内毒

(即痰浊、瘀血) 导致 PD 的发生。 陈诗雅等[10] 报

道,中西医结合治疗 PD 在巩固西药治疗效果基础

上,可延缓病情进展程度,减少西药用量及毒副

反应,提高患者生活质量。

表 1　 2 组患者基线资料比较

Table
 

1　 Comparison
 

of
 

baseline
 

data
 

between
 

two
 

groups (n= 65)

Group Gender(male / female,n) Age(years,
 

􀭰x±s) Course
 

of
 

disease(years,
 

􀭰x±s) Levodopa
 

equivalent
 

dose(mg / d,
 

􀭰x±s)

Qishenhuanwu
 

capsule 35 / 30 67. 10±7. 92 5. 15±1. 28 512. 82±141. 14
Control 31 / 34 66. 77±7. 83 4. 98±1. 33 510. 99±130. 74
χ2 / t

 

0. 492 0. 239 0. 743 0. 077
P

 

value 0. 483 0. 812 0. 459 0. 939
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表 2　 治疗前后 2 组患者 UPDRS、BBS、PDQ-36 评分及中医症候积分比较

Table
 

2　 Comparison
 

of
 

UPDRS,
 

BBS,
 

PDQ-36
 

scores
 

and
 

traditional
 

Chinese
 

medicine
 

symptom
 

score
 

between
 

two
 

groups
 

before
 

and
 

after
 

treatment (n= 65,
 

points,
 

􀭰x±s)

Group
UPDRS

 

Ⅰ Ⅱ Ⅲ Ⅳ
BBS

 

PDQ-36
 

TCM
 

symptom
 

score

Qishenhuanwu
 

capsule

　 Before
 

treatment 9. 23±2. 88 23. 16±5. 44 26. 66±6. 69 11. 54±3. 10 27. 19±6. 02　 42. 96±10. 36　 28. 69±6. 84

　 3
 

months
 

after
 

treatment 8. 66±2. 70 17. 56±3. 48∗# 19. 76±4. 98∗# 11. 60±3. 02 39. 73±7. 11∗# 32. 03±6. 78∗# 19. 85±3. 81

Control

　 Before
 

treatment 9. 09±2. 79 23. 96±4. 59 27. 24±5. 15 11. 41±3. 09 27. 58±5. 77　 43. 12±9. 72　 28. 21±6. 37

　 3
 

months
 

after
 

treatment 8. 99±2. 51 20. 67±3. 22∗ 23. 30±4. 90∗ 11. 98±3. 24 32. 71±6. 12∗ 　 37. 82±8. 63∗ 　 25. 12±4. 31

UPDRS:
 

unified
 

Parkinson′s
 

disease
 

rating
 

scale;
 

BBS:
 

Berg
 

Balance
 

scale;
 

PDQ-36:
 

the
 

Parkinson′s
 

disease
 

questionnaire-39;
 

TCM:
 

traditional
 

Chinese
 

medi-

cine.
 

Compared
 

with
 

before
 

treatment
 

in
 

the
 

same
 

group,
 ∗P<0. 05;

 

compared
 

with
 

control
 

group,
 #P<0. 05.

　 　 本研究结果显示,芪参还五胶囊组总有效率、
BBS 评分较对照组高,中医症候积分、UPDRSⅡ评

分、UPDRS Ⅲ评分、 PDQ-36 评分较对照组低 (P <
0. 05);2 组不良反应差异无统计学意义。 说明芪参

还五胶囊治疗气血亏虚型 PD 病效果显著,不良反

应小,可以改善日常活动、运动功能、平衡功能,提高

患者的生活质量。 与张春梅[11] 研究结果相一致。
2 组在治疗期间未发生体位性低血压和心律失常等

严重不良反应,不影响继续服药,未进行特殊处理。
其机制可能是在遗传、环境及年龄等因素共同作用

下,通过炎症 / 免疫反应、线粒体功能紊乱、蛋白酶体

功能障碍、氧化应激、细胞凋亡等机制,导致黑质多

巴胺能神经元大量的变性和丢失, 从而使其发

病[12] 。 我们结合既往文献[13,14] 认为,PD 属本虚标

实之证,肝肾阴亏、气血不足为病之本,火、风、痰、瘀
为病之标。 肝肾阴亏可致血瘀,血瘀又加重肝肾阴

亏,形成恶性循环而致 PD 难以痊愈。 据清·高鼓

峰《医宗己任篇》: “大抵气血俱虚,不能养筋骨,
故为之振摇不能主持也。”

有实验研究[15] 显示,补阳还五汤可改善 PD
大鼠的行为学,对 PD 大鼠有一定的保护作用,这
可能与其抑制 JNK 通路的异常激活和黑质内黑质

神经元的凋亡有关。 而本研究的芪参还五胶囊是

在补阳还五汤的基础上,加用了太子参、全蝎等虫

类药而制成。 方中黄芪、太子参、桃杜、红花、当

归、赤芍、川芎、胆南星、清半夏、玄参和石决明有

补气活血,祛瘀通络,熄风化痰,清热养阴的作用,
虫类药物如全蝎等有熄风定颤的作用,如叶天士

所言:“久病邪正混处其间,草木不能见效,当以虫

蚁疏通逐邪。” 本研究对象为中老年人,所以治则

应宜缓不宜速攻,以防招致变证,慎用耗损气血阴

阳等攻伐之品。
综上,本研究运用具有“补气养血、熄风化痰、

濡养筋脉、祛瘀通络” 作用的芪参还五胶囊治疗气

血亏虚型 PD,在中医理论的指导下,用中西医疗效

标准对治疗有效率、中医症候积分、UPDRS 评分、
SSB 评分、PDQ-36 评分及不良反应等指标在治疗

前、治疗后 3 个月进行量化比较,来评价芪参还五胶

囊治疗气血亏虚型 PD 的临床效果及不良反应,对
患者生活质量进行评估,从而总结与分析中医药治

疗 PD 的优越性,为中医药治疗 PD 提供理论基础与

依据。 本研究不足之处:( 1) 样本量小,观察周期

短,远期的疗效及不良反应无法得到。 (2)各量表

的评定可能会受人为因素的影响,导致研究有偏倚

的可能。 (3)不能排除有部分患者在治疗期间不按

医嘱服药,可在一定程度上影响药效对疾病的治疗

效果。 (4)中药存在剂量、配伍、口感方面差异,使
临床疗效受到了一定程度上的弱化。
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