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苁蓉舒痉颗粒联合常规药物治疗肾虚血瘀型帕金森病伴发抑郁31例
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摘 要： 目的 观察苁蓉舒痉颗粒联合常规药物治疗肾虚血瘀型帕金森病伴发抑郁（PDD）的疗效。 方

法 选取 2020 年 7 月—2023 年 7 月于福建中医药大学附属三明市中西医结合医院神经内科门诊及住院的肾虚血

瘀型 PDD 患者 70 例，按随机数字表法分为对照组和观察组各 35 例，试验过程中 2 组各脱落 4 例，最终纳入对照组

和观察组各 31 例。对照组在常规药物治疗的基础上口服中药安慰剂，观察组在常规药物治疗的基础上口服苁蓉

舒痉颗粒，2 组疗程均为 12 周。比较 2 组治疗前后帕金森病评定量表Ⅰ、Ⅲ（UPDRS-Ⅰ、Ⅲ），24 项汉密尔顿抑郁

量表（HAMD-24），肾虚血瘀中医证候评分及丙氨酸氨基转移酶（ALT）、天冬氨酸氨基转移酶（AST）、血尿素氮

（BUN）、同型半胱氨酸（Hcy）水平；同时记录 2 组治疗过程中不良反应事件。 结果 与治疗前比较，2 组治疗后

UPDRS-Ⅰ、HAMD-24 评分，头摇肢颤、筋脉拘挛、行缓少气、腰膝酸痛评分和 Hcy 表达水平均降低（P＜0.05），

观察组 UPDRS-Ⅲ 、夜寐多梦评分降低（P＜0.05）。与对照组比较，观察组治疗后 UPDRS-Ⅰ、UPDRS-Ⅲ、

HAMD-24 评分，筋脉拘挛、腰膝酸痛、夜寐多梦评分和 Hcy 表达水平均较低（P＜0.05）。2 组不良反应比较，差异

无统计学意义（P＞0.05）。 结论 苁蓉舒痉颗粒联合常规药物可显著改善肾虚血瘀型 PDD 患者帕金森病症状、

抑郁症状和肾虚血瘀中医证候，临床疗效及安全性较好。
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帕金森病伴发抑郁（Parkinson disease with 
depression，PDD）是帕金森病（Parkinson's disease，
PD）患者最常见的非运动症状［1］，与 PD 的震颤、强

直等运动症状相比，抑郁等非运动症状导致的患者

生活质量降低程度更大［2］，因此探讨治疗 PDD 的有

效手段具有重要意义。目前药物干预是 PDD 的一

线治疗方式［3］，应用中药配合抗 PDD 西药既能进一

步改善 PDD 临床症候，降低西药使用剂量，又能缓

解西药带来的“剂末”现象、“开-关”现象和“剂峰

异动”等不良反应，开发中西医并用的“增效降毒”

效应途径正逐渐成为当前 PDD 患者的临床实际

需求［4］。
PDD 病位在脑，病机与“肾虚髓空、瘀阻脑络”

息息相关，提示肾虚血瘀为本病高发证型［5-6］。补

肾活血类中药组方——苁蓉舒痉颗粒可明显改善

PD 患者震颤、强直运动症状及抑郁、焦虑等非运动

症状，提升患者生存质量［7-8］。本团队应用苁蓉舒

痉颗粒联合西医常规药物治疗肾虚血瘀型 PDD，取

得良好疗效，现报告如下。

1　临床资料

1.1　西医诊断标准　PDD 的诊断标准参照国际帕

金森与运动症状协会发布的 PD 临床诊断标准［9］和
美国精神医学学会发布的抑郁症诊断标准［10］制
定。核心症状为运动迟缓、静止性震颤、肌强直，并

排除继发性病因，至少 2 周的持续情绪低落或兴趣

丧失，并伴有体质量改变、睡眠障碍、疲劳、无价值

感等躯体及认知症状，且导致社会功能受损，不能

归因于其他疾病或药物使用。

1.2　中医辨证标准　参照《中医内科学》［11］和《中

医内科临床诊疗指南　抑郁症》［12］。主症：头摇肢

颤，筋脉拘挛，行缓少气，心神不宁，情绪低落，善太

息。次症：耳鸣，腰膝酸痛，夜寐多梦，表情淡漠或

口角流涎，头晕，忧愁，夜尿频。舌苔与脉象：少苔

或苔薄黄，舌质有瘀斑，瘀点，舌质暗紫，脉象沉涩。

主症俱全，并伴有至少 2 项次症，结合舌脉，可辨为

肾虚血瘀型 PDD。

1.3　纳入标准　① 45～70 岁；② Hoehn-Yahr（H-
Y）分级 1～4 级；③ 既往已接受抗 PD 的相关治疗，

需稳定维持服用其他抗 PD基础药物≥1个月；④ 患
者能够配合本试验设计的全部检验、检查及问卷评

估等；⑤ 自愿加入本研究并签署知情同意书。

1.4　排除标准　① 对苁蓉舒痉颗粒有效成分过敏

者；② 近 2 周内曾服用针对缓解 PD 症状的中药或

中成药治疗者；③ 近半年内参加过其他临床研究

者；④ 患有肌肉及神经-肌肉接口疾病、神经卡压

性疾病、糖尿病周围神经病、风湿免疫史或四肢外

伤史等可导致周围神经病变的疾病者；⑤ 酗酒、毒

品滥用和长期服用精神药品者；⑥ 罹患心、肝、肾

重度器官损害，脑卒中，严重感染或肿瘤等重大疾

病者。

1.5　脱落和中止标准　① 无法遵循治疗，主动退

出研究者；② 治疗过程中失访者；③ 研究进程中突

发严重疾病或服药过程中出现严重并发症者；
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④ 出现严重恶性不良事件不宜继续开展研究者；
⑤ 研究人员主动泄盲或特殊情况紧急揭盲者。
1.6　一般资料　选取 2020 年 7 月—2023 年 7 月于
福建中医药大学附属三明市中西医结合医院神经
内科门诊及住院的肾虚血瘀型 PDD 患者 70 例，采
用计算机生成随机数字序列，每一随机数字号码均
拥有与其匹配的序列号、分组和 H-Y 分级情况，将
生成的随机数字号码置入黑色密封信封内，研究成
员按患者入组的先后顺序分批打开密封信封并给
与相应随机号码，临床药师即依据此号码分配对应

治疗药品。试验过程中受试者、主管医师及研究团
队评分统计成员对上述分组及药品分配情况均不
知情。对照组脱落 4 例（其中 2 例失访，2 例未按要
求复诊），观察组脱落 4 例（其中 3 例失访，1 例因
无法耐受颗粒剂口感退出研究），最终纳入 62 例。
2 组一般资料比较，差异均无统计学意义（P＞
0.05），具有可比性，见表 1。本研究通过福建中医
药大学附属三明市中西医结合医院医学伦理审查
委员会批准（审批号：2020-KY-007）。

2　方　法

2.1　治疗方法　
2.1.1　常规药物治疗　针对抑郁症状予氢溴酸西
酞普兰（西南药业股份有限公司，批号：250401，规
格：20 mg/片）口服，1片/次，1次/d。常规抗PD药物
治疗参照《中国帕金森病治疗指南（第四版）》［13］，
遵循个体化方案，药物均从小剂量开始，缓慢递增。
对于早期轻症 PD 患者，予多巴丝肼（上海罗氏制
药有限公司，批号：YT3160，规格：250 mg/片）口服，
0.5 片/次，3次/d；出现明显运动障碍者，联合吡贝地
尔（法国施维雅药厂，批号：6121229，规格：50 mg/片）
口服，1 片/次，2 次/d；对于存在“开关现象”或兼有
异动症者，加用金刚烷胺（江苏鹏鹞药业有限公司，批
号：2509091，规格：100 mg/片）口服，1片/次，2次/d；
震颤突出且年龄较低患者加用盐酸苯海索片（湖
南中南制药有限责任公司，批号：51250918，规格：
2 mg/片）口服，1片/次，3次/d。因氢溴酸西酞普兰
与单胺氧化酶抑制剂如司来吉兰、雷沙吉兰联用可
能发生 5-羟色胺综合征，对于病程中使用氢溴酸
西酞普兰的患者应在停用单胺氧化酶抑制剂 2 周
后方可入组，且在本研究进程中禁用该类抑制剂。
2.1.2　对照组　在常规药物治疗的基础上口服中
药安慰剂。中药安慰剂由可食用色素、黄糊精和苦
味剂等制成，色泽、外观及口味均与苁蓉舒痉颗粒
类似，且两者采用统一包装，10 g/包，2 包/d，早、晚
分服 1包，疗程 12周。
2.1.3　观察组　在常规药物治疗的基础上联合口
服苁蓉舒痉颗粒，苁蓉舒痉颗粒的组方为：肉苁蓉
6 g，黄精（制）12 g，赤芍 12 g，丹参 15 g，牡丹皮 10 g。
上述中药均由福建中医药大学附属三明市中西
医结合医院药学部采购并制备为颗粒剂，10 g/包，
2包/d，早、晚分服 1包，疗程 12周。

2.2　观察指标　
2.2.1　帕金森病症状　分别于治疗前后采用 MDS
修订的统一帕金森病评定量表Ⅰ、Ⅲ（UPDRS-Ⅰ、
UPDRS-Ⅲ）［14］评估 2 组帕金森病症状。其中 UP⁃
DRS-Ⅰ用于评价日常生活非运动症状，包括智力
受损、思维混乱、抑郁、动力缺乏 4 个类别，根据严
重程度由低到高评为 0~4 分，总分 16 分，分数越高
代表症状越重；UPDRS-Ⅲ用于评价运动功能，包括
面部表情、静止性震颤、动作迟缓、姿势步态、肌强
直等 14 项，根据严重程度由低到高评为 0~4 分，总
分为 56分，分数越高代表症状越重。
2.2.2　抑郁症状　分别于治疗前后采用 24 项汉密
尔顿抑郁量表（HAMD-24）［15］比较 2 组患者抑郁症
状改善情况。该量表包括抑郁情绪、负罪感、睡眠
障碍、躯干化焦虑等 24 项，根据严重程度由低到高
评为 0~2分或 0~4分，总分为 72分。
2.2.3　中医证候评分　治疗前和治疗 12 周后参照
《中医老年颤证诊断和疗效评定标准》等文献［16-17］

制定肾虚血瘀中医证候评分，其中主症 4 项：头摇
肢颤、筋脉拘挛、行缓少气、心神不宁；次症 4 项：耳
鸣、腰膝酸痛、夜寐多梦、夜尿频。主症由轻到重分
别计 0、2、4、6、8 分，次症由轻到重分别计 0、1、2、
3、4分。
2.2.4　血生化指标检测　分别于治疗前后收集患
者空腹静脉血样本 5 mL，采用速率法测定丙氨酸
氨基转移酶（ALT）和天冬氨酸氨基转移酶（AST）水
平，采用尿素氮-脲酶法测定尿素氮（BUN）水平，采
用化学发光法测定同型半胱氨酸（Hcy）水平。
2.3　不良反应　记录治疗过程中不良反应事件的
出现时间、持续时间、详细表现、严重程度、应对措
施及转归情况。
2.4　统计学方法　采用 SPSS 26.0 软件对进行统计

表 1　一般资料［（x̄±s）/M（P25，P75）］

组别

对照组

观察组

例数

31
31

年龄/岁

63.43±8.21
62.18±9.33

性别

男

18
14

女

13
17

病程/年

4.45（3.57，6.03）
4.62（3.43，6.22）

H-Y分级

1级

17
16

2~3级

13
14

4级

1
1

2



范丽华 等 ：苁蓉舒痉颗粒联合常规药物治疗肾虚血瘀型帕金森病伴发抑郁31例第  12  期

描述与分析。计量资料符合正态分布以（x̄±s）表

示，组内比较采用配对样本 t检验，组间比较采用独

立样本 t检验；不符合正态分布以M（P25，P75）表示，

组内比较采用配对秩和检验，组间比较采用 Mann-
Whitney U检验。计数资料比较采用 χ²检验。等级

资料比较采用秩和检验。P＜0.05 表示差异有统计

学意义。

3　结　果

3.1　2 组帕金森病症状 UPDRS-Ⅰ、Ⅲ和 HAMD-24
评分比较　见表 2。
3.2　2组肾虚血瘀评分比较　见表 3和表 4。
3.3　2 组 ALT、AST、BUN 和 Hcy 表达水平比较　见

表 5。

3.4　2 组不良反应比较　研究过程中，对照组出现

1 例头晕、1 例恶心、1 例食欲减退，观察组出现 1 例

头晕，2组差异无统计学意义（P＞0.05）。上述不良

反应均在治疗早中期出现，予对症处理后症状改

善，维持原用药方案。

4　讨　论

PDD 属“颤拘病”和“郁病”合病范畴，其病位

在脑，着于筋脉，发病与年龄显著相关［18］。《素问·

痿论》曰：“肾主身之骨髓”，肾气盈则肢体活动自

如、腰膝有力；反之，可致肢体活动机能受限，出现

颤振、行迟、四肢拘挛、腰膝酸痛等症。肾精不足则

肾气不能上承，致气血运行无力、瘀血内生而经络

阻塞［19-20］。肾虚、血瘀共致脑窍精血不足，髓海欠

养，易现精神颓丧、髓空善忘、不寐易梦。苁蓉舒痉

颗粒是福建中医药大学蔡晶教授团队依托“国家重

大新药创制专项”研发的抗 PD 中药组方制剂，使肾

气得补、肾精得填、血瘀得化，则脑髓、筋脉充养，震

颤以除。本研究结果显示，与对照组比较，观察组

治疗后帕金森病症状 UPDRS-Ⅰ、Ⅲ评分和抑郁症

状 HAMD-24评分均更低，同时筋脉拘挛、腰膝酸痛

表 4　2组肾虚血瘀次症评分比较（x̄±s） 分  
组别

对照组

观察组

例数

31

31

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

耳鸣

1.29±0.46
1.39±0.54
1.45±0.62
1.17±0.30

腰膝酸痛

2.82±0.98
1.89±0.581）

2.72±0.71
1.05±0.221）2）

夜寐多梦

2.18±0.65
2.06±0.67
2.31±0.62
1.14±0.341）2）

夜尿频

2.14±0.98
2.45±0.84
2.46±0.77
2.33±1.04

注：与治疗前比较，1） P＜0.05；与对照组比较，2） P＜0.05。
表 5　2组ALT、AST、BUN和Hcy表达水平比较（x̄±s）

组别

对照组

观察组

例数

31

31

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

ALT/（U/L）
22.35±9.70
23.71±7.43
23.48±7.94
21.55±8.25

AST/（U/L）
17.88±4.29
17.24±4.56
18.21±6.19
17.22±5.16

BUN/（μmol/L）
5.82±0.81
5.82±2.14
5.51±0.72
5.24±1.31

Hcy/（μmol/L）
16.24±5.25
13.11±3.631）

16.70±5.08
10.08±4.731）2）

注：与治疗前比较，1） P＜0.05；与对照组比较，2） P＜0.05。

表 3　2组肾虚血瘀主症评分比较（x̄±s） 分  
组别

对照组

观察组

例数

31

31

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

头摇肢颤

4.28±1.32
2.38±0.901）

4.16±0.87
2.56±1.241）

筋脉拘挛

5.32±1.71
3.56±1.641）

5.19±1.87
2.10±0.841）2）

行缓少气

3.98±1.34
2.01±0.951）

4.15±1.08
2.44±1.311）

心神不宁

5.02±1.77
4.64±1.44
4.87±1.91
4.54±1.28

注：与治疗前比较，1） P＜0.05；与对照组比较，2） P＜0.05。

表 2　2组UPDRS-Ⅰ、Ⅲ和HAMD-24评分比较（x̄±s） 分  
组别

对照组

观察组

例数

31

31

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

UPDRS-Ⅰ
6.03±2.01
4.81±1.751）

5.96±1.44
2.28±0.581）2）

UPDRS-Ⅲ
20.65±8.89
18.23±6.11
20.05±7.17
13.58±5.851）2）

HAMD-24
22.13±7.02
15.12±5.081）

22.30±5.53
10.42±4.431）2）

注：与治疗前比较，1） P＜0.05；与对照组比较，2） P＜0.05。
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和夜寐多梦评分均更低，表明在常规抗 PD 药物治
疗的基础上联合苁蓉舒痉颗粒可以更好地改善
PDD 患者 PD 症状、抑郁症状及肾虚血瘀型中医
证候。

研究显示，肾功能损害与 PD致病存在关联性，
其机制可能与肾脏代谢物质相关的血管源性脑损
害及血脑屏障损伤有关［21-22］，BUN 和 Hcy 作为反映
慢性肾功能不全的重要指标，其水平升高是 PD 致
病的独立危险因素［23］，BUN 和 Hcy 水平与 PD 患者
的 H-Y 分期与 UPDRS-Ⅲ评分呈正相关［24］。本研
究结果显示，2组治疗后 Hcy水平均降低，且观察组
Hcy 水平下降更为显著，表明在常规抗 PD 药物治
疗的基础上联合苁蓉舒痉颗粒可以更好地改善肾
虚血瘀型 PDD患者肾脏代谢。多数抗 PD药物依赖
肝脏代谢，可能具有潜在的肝毒性［25］，ALT、AST 指
标异常升高是药物性肝损伤的临床检验指标，可早
于黄疸、乏力等临床症状出现。本研究结果显示
2组治疗后ALT、AST均未发生明显改变，提示2组治
疗方案均未造成药物源性肝损伤，试验安全性好。

综上，苁蓉舒痉颗粒联合常规药物可显著改
善肾虚血瘀型 PDD 患者帕金森病症状、抑郁症状
和肾虚血瘀中医证候，提高患者生活质量，且安全
性较好。但本研究存在纳入病例数较少，未针对受
试者年龄、病情等因素实施区组分层，随访时间较
短等不足，未来将继续完善试验设计，开展多中心
大样本量随机对照试验，延长治疗周期，为 PDD 的
治疗提供依据。
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