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摘      要  ：  �目的：探究培元开智汤加减联合针刺治疗脑小血管病相关认知障碍（CSVD-relatedMCI）的临床疗效，为临床治疗提

供循证依据。方法：选取2024年1月—2025年6月符合纳入标准的CSVD-relatedMCI患者90例，采用随机数字表

法分为治疗组和对照组，每组45例。两组均给予抗血小板聚集、降压、降脂等常规基础治疗，对照组在此基础上加

用培元开智汤加减治疗，治疗组在对照组基础上联合针刺治疗。疗程均为8周，分别于治疗前（0天）、治疗4周±7

天、治疗8周±7天采用蒙特利尔认知评估量表（MoCA）、简易智力状况量表（MMSE）评估患者认知功能。结果

治疗8周后，两组患者MoCA、MMSE评分均较治疗前显著升高（P＜0.05），且治疗组改善幅度优于对照组，差异

有统计学意义（P＜0.05）。结论培元开智汤加减联合针刺治疗CSVD-relatedMCI可显著改善患者认知功能，疗效确

切且安全性高，值得临床推广应用。
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Abstract  :  � Objective: To explore the clinical efficacy of modified Peiyuan Kaizhi Decoction combined with 

acupuncture in the treatment of CSVD-related MCI, and to provide evidence-based support for clinical 

treatment. Methods: A total of 90 patients with CSVD-related MCI who met the inclusion criteria from 

January 2024 to June 2025 were selected and randomly divided into a treatment group and a control 

group using a random number table method, with 45 patients in each group. Both groups received 

conventional basic treatments such as antiplatelet aggregation, blood pressure reduction, and lipid 

lowering. The control group was additionally treated with modified Peiyuan Kaizhi Decoction, while 

the treatment group received combined acupuncture treatment on the basis of the control group's 

regimen. The treatment course was 8 weeks, and cognitive function was assessed using the Montreal 

Cognitive Assessment (MoCA) and the Mini-Mental State Examination (MMSE) before treatment (Day 

0), at 4 weeks ± 7 days of treatment, and at 8 weeks ± 7 days of treatment. Results: After 8 weeks 

of treatment, both groups showed a significant increase in MoCA and MMSE scores compared to 

before treatment (P < 0.05), and the improvement in the treatment group was superior to that in the 

control group, with a statistically significant difference (P < 0.05). Conclusion: Modified Peiyuan Kaizhi 

Decoction combined with acupuncture can significantly improve cognitive function in patients with 

CSVD-related MCI, with definite efficacy and high safety, making it worthy of clinical promotion and 

application.
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脑小血管病（CerebralSmallVesselDisease，CSVD）是指由脑内小血管病变引起的一组临床、影像和病理综合征，主要包括腔隙性

脑梗死、脑白质高信号、脑微出血等病理改变 [1]。随着人口老龄化加剧，CSVD的发病率逐年升高，其最常见的并发症是脑小血管病相

关认知障碍（CSVD-relatedMildCognitiveImpairment，CSVD-relatedMCI），患者主要表现为记忆力下降、执行功能障碍、注意力不

集中等，若不及时干预，约30% ～ 50%的患者会在5年内进展为痴呆，严重影响患者生活质量，同时给家庭和社会带来沉重负担 [2]。目

前，西医对于 CSVD-relatedMCI的治疗多以控制危险因素（如降压、降脂、抗血小板聚集）为主，缺乏针对性改善认知功能的特效药

物，且长期使用部分药物可能存在肝肾功能损害等副作用 [3]。中医药在认知障碍治疗领域具有独特优势，培元开智汤基于“心肾亏虚、

气血不足”的中医病机，具有补心益肾、益气养血、健脑益智之效；针刺则可通过刺激特定穴位调节经络气血，改善脑供血，促进神经

功能修复 [4]。本研究通过随机对照试验，观察培元开智汤加减联合针刺治疗 CSVD-relatedMCI的临床疗效，旨在为临床提供安全有效

的中医治疗方案。

一、资料与方法

（一）一般资料

选取2024年5月—2025年6月在本院心血管内科及神经内科

门诊就诊的 CSVD-relatedMCI患者90例，采用随机数字表法分

为治疗组和对照组，每组45例。治疗组中，男23例，女22例；

年龄50~70岁， 平均（61.23±5.47） 岁；病程3~12个月， 平均

（6.58±2.14）个月；受教育年限≤9年18例，10 ～ 12年15例，

＞12年12例。对照组中，男24例，女21例；年龄51~70岁，平

均（60.89±5.62） 岁；病程3~11个月， 平均（6.35±2.08） 个

月；受教育年限≤9年17例，10 ～ 12年16例，＞12年12例。两

组患者在性别、年龄、病程、受教育年限等一般资料比较，差异

无统计学意义（P＞0.05），具有可比性。

参 照《 脑 小 血 管 病 相 关 认 知 功 能 障 碍 中 国 诊 疗 指 南

（2019）》[5]：①存在认知功能下降，且知情者或患者自身能察

觉；② MoCA评分＜26分（受教育年限≥12年）或＜25分（受

教育年限＜12年），未达到美国精神疾病诊断和统计手册第四版

（DSM-IV）痴呆诊断标准；③影像学符合 CSVD表现：存在2个

以上脑干以外的腔隙性梗死灶，或白质高信号 Fazekas评分≥2

分，或脑微出血数量≥3个；④认知障碍与 CSVD存在时间关联，

且排除其他原因导致的认知障碍。参照《中医内科学》[6]，辨证

为心肾亏虚型：主症为记忆力减退、反应迟钝、腰膝酸软、心悸

失眠；次症为头晕耳鸣、神疲乏力、面色苍白、舌淡苔白、脉沉

细。具备主症2项及次症2项以上，即可辨证。

纳入标准：①符合上述西医诊断标准及中医心肾亏虚型辨证

标准；②年龄50~70岁；③病程3~12个月；④患者及家属知情同

意，签署知情同意书，且能配合完成各项评估及治疗。

排除标准：①颅内出血或其他器官大量出血者；②合并严重

精神疾病（如精神分裂症）、严重失语，无法完成神经心理测试

者；③合并严重心、肝、肺、肾功能损害（如心力衰竭、肝硬化

失代偿期、慢性肾衰竭尿毒症期）及造血系统、内分泌系统严重

原发病者；④近30天内有酒精滥用史或服用可影响认知功能的药

物（如抗精神病药物、镇静催眠药）者；⑤存在阿尔茨海默病、

路易体痴呆、额颞叶痴呆、脑肿瘤、脑积水等其他中枢神经系统

疾病者；⑥不能完成 MRI检查者；⑦近30天内参加过其他临床试

验者；⑧已达到痴呆诊断标准者。

（二）方法

两组患者均给予常规基础治疗，包括：①抗血小板聚集：阿

司匹林肠溶片（拜耳医药保健有限公司，国药准字 J20171021）

100mg/次，1次 /天，口服；②降压：根据血压情况选用苯磺酸

氨氯地平片（辉瑞制药有限公司，国药准字 H10950224）5mg/

次，1次 /天，口服，或缬沙坦胶囊（北京诺华制药有限公司，国

药准字 H20040217）80mg/次，1次 /天，口服，将血压控制在

140/90mmHg以下；③降脂：阿托伐他汀钙片（辉瑞制药有限公

司，国药准字 H20051408）20mg/次，1次 /天，睡前口服，将

低密度脂蛋白胆固醇控制在2.1mmol/L以下。

1.对照组

在常规基础治疗基础上加用培元开智汤加减治疗。基础方组

成：熟地黄30g，山茱萸15g，肉苁蓉15g，巴戟天15g，柏子仁

15g，益智仁12g，麦冬15g，党参12g，白术12g，茯苓12g。随

症加减：心悸失眠甚者加酸枣仁15g、远志10g；头晕耳鸣甚者加

天麻10g、枸杞子15g；神疲乏力甚者加黄芪15g、山药15g。上

药由本院中药房统一煎煮，每剂水煎400ml，分早晚两次温服，1

剂 /天，连续治疗8周。

2.治疗组

在对照组治疗基础上联合针刺治疗。针刺穴位：百会、风

府、足三里（双侧）、血海（双侧）、膻中、中脘、气海、照海

（双侧）、四神聪、通里（双侧）、间使（双侧）。操作方法：患

者取仰卧位或坐位，穴位常规消毒后，选用0.30mm×40mm一次

性无菌针灸针（苏州医疗用品厂有限公司）。百会穴向后发际正中

直上7寸，平刺0.5~0.8寸；风府穴后发际正中直上1寸，枕外隆

凸直下，斜刺0.5~0.8寸（避免深刺）；足三里穴犊鼻下3寸，胫

骨前肌外缘，直刺1.0~1.5寸；血海穴屈膝，髌骨内上缘上2寸，

直刺1.0~1.2寸；膻中穴前正中线上，平第4肋间隙，平刺0.3~0.5

寸；中脘穴前正中线上，脐上4寸，直刺1.0~1.5寸；气海穴前正

中线上，脐下1.5寸，直刺1.0~1.2寸；照海穴内踝尖下1寸，内踝

下缘边际凹陷中，直刺0.5~0.8寸；四神聪穴百会穴前、后、左、

右各1寸，平刺0.5~0.8寸；通里穴腕横纹上1寸，尺侧腕屈肌腱

桡侧缘，直刺0.3~0.5寸；间使穴腕横纹上3寸，掌长肌腱与桡侧

腕屈肌腱之间，直刺0.5~1.0寸。所有穴位得气后，采用平补平
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泻手法，留针30分钟，期间行针1次，每周治疗2次，连续治疗

8周。

（三）观察指标

分别于治疗前（0天）、治疗4周 ±7天、治疗8周 ±7天采

用 MoCA量表和 MMSE量表评估。MoCA量表包括注意与集中、

执行功能、记忆等7个认知领域，总分30分。评分依据：受教育

年限≥12年者＜26分为认知障碍，受教育年限＜12年者＜25分

为认知障碍，分数越高提示认知功能越好；MMSE量表包括时间

定向、地点定向、即刻记忆等11项内容，总分30分。评分依据：

文盲（受教育年限 0年）＜17 分为认知障碍，小学文化（受教育

年限 1~6年）＜20 分为认知障碍，中学及以上文化（受教育年限

≥7年）＜24 分为认知障碍，分数越高提示智力状况越好 [7]。

（四）统计学方法

采用 SPSS26.0统计学软件进行数据分析。计量资料以均数

±标准差（±s）表示，符合正态分布且方差齐者，组内治疗前后

比较采用配对 t检验，组间比较采用独立样本 t检验；计数资料以

例数（百分比）[n（%）]表示，比较采用 χ²检验；等级资料比较

采用秩和检验。以 P＜0.05为差异有统计学意义。

二、结果

（一）两组患者治疗前后MoCA量表评分比较

治疗前，两组患者 MoCA量表评分比较，差异无统计学意义

（P＞0.05）；治疗4周、治疗8周，两组患者 MoCA量表评分均

较治疗前显著升高（P＜0.05），且治疗组评分高于对照组，差异

有统计学意义（P＜0.05）。见表1。

表1：两组患者治疗前后 MoCA量表评分比较（ x ±s，分）

组别 例数 治疗前（0天） 治疗4周 治疗8周

治疗组 45 21.35±2.18 23.87±2.05 26.59±1.86

对照组 45 21.28±2.23 22.56±2.11 24.12±1.93

t值 0.143 3.125 5.876

P值 ＞0.05 ＜0.05 ＜0.05

（二）两组患者治疗前后MMSE量表评分比较

治疗前，两组患者 MMSE量表评分比较，差异无统计学意义

（P＞0.05）；治疗4周、治疗8周，两组患者 MMSE量表评分均

较治疗前显著升高（P＜0.05），且治疗组评分高于对照组，差异

有统计学意义（P＜0.05）。见表2。

表2：两组患者治疗前后 MMSE量表评分比较（ x ±s，分）

组别 例数 治疗前（0天） 治疗4周 治疗8周

治疗组 45 19.67±2.34 21.89±2.21 24.56±2.08

对照组 45 19.58±2.41 20.65±2.35 22.34±2.15

t值 0.182 2.563 5.012

P值 ＞0.05 ＜0.05 ＜0.05

三、讨论

从西医角度看，CSVD-relatedMCI的发病与脑小血管病变

导致的脑血流灌注不足、脑白质损伤、神经炎症反应、氧化应激

失衡等密切相关 [9]。脑小血管管壁增厚、管腔狭窄会减少脑内血

流，尤其影响额叶、颞叶等认知相关脑区的血液供应，导致神经

元能量代谢障碍、突触功能受损，进而引发认知功能下降；同

时，脑小血管病变还会激活小胶质细胞，释放炎症因子（如肿瘤

坏死因子 -α、白细胞介素 -6），加重神经毒性损伤，形成“血

管病变 -神经损伤 -认知障碍”的恶性循环 [10]。目前西医治疗以

控制危险因素为主，但无法逆转已形成的神经损伤，因此亟需寻

找能改善认知功能的有效方案。

从中医角度看，CSVD-relatedMCI可归为“健忘”“呆病”

范畴，其核心病机为“心肾亏虚、气血不足”。《素问・灵兰秘典

论》提出“心者，君主之官，神明出焉”，心主神明，若心血不

足、心神失养，则记忆力下降、注意力不集中；《素问・上古天

真论》强调“肾主骨生髓，脑为髓海”，肾中精气亏虚则髓海不

足，脑失所养，表现为反应迟钝、腰膝酸软。此外，气血亏虚会

导致脑络失养，瘀血内阻，进一步加重认知障碍。基于此，治疗

需以“补心益肾、益气养血、健脑益智”为核心，培元开智汤与

针刺的联合应用正是这一思路的体现。

培元开智汤中，熟地黄、山茱萸、肉苁蓉、巴戟天共为君

药，熟地黄补血滋阴、益精填髓，山茱萸补益肝肾、涩精固脱，

肉苁蓉、巴戟天补肾阳、益精血，四药合用可增强肾中精气，充

养髓海；党参、白术、茯苓健脾益气，麦冬养阴生津，五药为臣

药，通过“脾为后天之本，气血生化之源”的理论，补充气血以

养心神、濡脑络；柏子仁养心安神、益智，益智仁温肾固精、暖

脾开胃，二者为佐药，兼顾心神与脾肾，增强健脑益智之效；

全方共奏补心益肾、益气养血、健脑益智之功，契合 CSVD-

relatedMCI“心肾亏虚、气血不足”的病机。

现代药理学研究表明，熟地黄中的地黄多糖可改善脑血流灌

注，抑制神经炎症反应，减少神经元凋亡；党参中的党参皂苷能

增强抗氧化酶活性，减轻氧化应激损伤；白术中的白术内酯可调

节脑内胆碱能系统，提高乙酰胆碱含量，改善学习记忆功能。本

研究中，对照组患者经培元开智汤治疗后，MoCA、MMSE评分

显著升高，印证了该方剂在改善认知功能方面的有效性，与上述

药理作用机制相符。

针刺治疗通过刺激特定穴位，可从多维度调节机体功能，与

培元开智汤形成协同效应。本研究选取的穴位中，百会穴位于巅

顶，为“三阳五会”之所，可升提阳气、醒脑开窍；四神聪穴环

绕百会，能增强健脑益智之效，二者合用可改善脑供血，激活认

知相关脑区功能；风府穴为督脉与阳维脉交会穴，可疏风通络、

开窍醒神，促进脑络气血运行；足三里为足阳明胃经合穴，能健

脾益气、气血双补，为脑络提供物质基础；血海穴活血化瘀、补

血养血，可改善脑内微循环，减轻瘀血内阻；膻中、中脘、气海

分别为气会、腑会、肓之原穴，三穴合用可调理气机、补气养

血，增强机体整体机能；照海穴为足少阴肾经穴，通于阴跷脉，

可滋阴补肾、安神益智；通里、间使为手少阴心经、手厥阴心包

经穴，能养心安神、开窍醒神，改善心神失养所致的记忆障碍。

本研究存在以下局限性：①样本量较小（90例），且为单中

心研究，可能存在选择偏倚，结果外推性受限；②观察周期较短
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（8周），未对患者进行长期随访，无法评估该治疗方案对 CSVD-

relatedMCI进展为痴呆的延缓作用；③未检测脑血流灌注、神经

炎症因子、脑源性神经营养因子等客观指标，难以从分子机制层

面进一步验证疗效；④未设置单纯针刺对照组，无法单独评估针

刺治疗的疗效，难以明确中西医结合的具体协同效应强度。

综上所述，通过培元开智汤补心益肾、益气养血，结合针刺

调节经络气血、改善脑供血，二者协同作用，可从多维度改善认

知功能，为 CSVD-relatedMCI的临床治疗提供了安全有效的中西

医结合方案，值得进一步推广应用。
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