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[摘要] 　 复方苁蓉益智胶囊在临床上较为广泛地应用于血管性认知障碍疾病的长期治疗和协同治疗,经多年临床观察,其对

血管性认知障碍疾病具有明显疗效,受到多个指南、共识以及丛书的推荐。 该共识针对血管性痴呆的治疗而制定,在总结临

床医生应用经验的基础上,结合现有循证证据,最终通过名义组法达成了 11 条推荐意见 / 共识建议,提出了复方苁蓉益智胶囊

治疗血管性痴呆的适应证、用法用量、疗程、用药时间、合并用药和注意事项等,并说明了临床应用的安全性。 该共识适用于

复方苁蓉益智胶囊治疗血管性痴呆患者,适合全国各级医院的脑病科(神经内科)、老年病科及综合医院中医科等临床医师使

用。 该共识已通过中华中医药学会的审核,并进行了发布,编号 GS / CACM
 

298-2022。
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[Abstract]　 Compound
 

Congrong
 

Yizhi
 

Capsules
 

is
 

widely
 

used
 

in
 

clinic
 

for
 

the
 

long-term
 

treatment
 

and
 

synergistic
 

treatment
 

of
 

vascular
 

cognitive
 

impairment.
 

After
 

years
 

of
 

clinical
 

observation,
 

it
 

has
 

an
 

obvious
 

curative
 

effect
 

on
 

the
 

treatement
 

of
 

vascular
 

cognitive
 

impairment
 

and
 

has
 

been
 

recommended
 

by
 

multiple
 

guidelines,
 

consensuses,
 

and
 

series.
 

This
 

consensus
 

was
 

formulated
 

for
 

the
 

treatment
 

of
 

vascular
 

dementia.
 

On
 

the
 

basis
 

of
 

summarizing
 

the
 

application
 

experience
 

of
 

clinicians,
 

and
 

combined
 

with
 

the
 

existing
 

evidence-based
 

evidence,
 

11
 

recommendations / consensus
 

recommendations
 

were
 

finally
 

reached
 

through
 

the
 

nominal
 

group
 

method.
 

The
 

indications,
 

usage
 

and
 

dosage,
 

course
 

of
 

treatment,
 

medication
 

time,
 

concomitant
 

medication,
 

and
 

precautions
 

of
 

Congrong
 

Yizhi
 

Capsules
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

vascular
 

dementia
 

were
 

proposed,
 

and
 

the
 

safety
 

of
 

the
 

clinical
 

application
 

was
 

described.
 

This
 

consensus
 

is
 

applicable
 

to
 

the
 

use
 

of
 

Compound
 

Congrong
 

Yizhi
 

Capsules
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

patients
 

with
 

vascular
 

dementia,
 

and
 

can
 

be
 

used
 

by
 

clinicians
 

from
 

the
 

departments
 

of
 

encephalopathy
 

(neurology),
 

geriatrics,
 

and
 

traditional
 

Chinese
 

medicine
 

in
 

general
 

hospitals.
 

This
 

consensus
 

has
 

been
 

approved
 

by
 

China
 

Association
 

of
 

Chinese
 

Medicine,
 

with
 

the
 

number
 

of
 

GS / CACM
 

298-2022.
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复方苁蓉益智胶囊具有益智养肝,活血化浊,健脑增智

的功效。 在临床上较为广泛地应用于血管性认知障碍疾病

的长期治疗和协同治疗。 经多年临床观察,其对血管性认

知障碍疾病具有明显疗效,受到《中国缺血性中风中成药合

理使用指导规范( 2021 年) 》 [1] (国家卫生健康委脑卒中防

治工作委员会) 、《中成药治疗血管性痴呆临床应用指南

(2020 年) 》 [2](中国中药协会、中国老年保健协会、中华中

医药学会) 、 《中医治未病·血管性轻度认知障碍专家共

识》 [3] ( 中华中医药学会) 、 《 中国痴呆诊疗指南 ( 2017
版) 》 [4](中国痴呆临床实践指南工作组) 、《脑血管疾病安

全用药手册》 [5] 、《常见病中成药临床合理使用丛书·神经

科分册》 [6] 、《老年病中西医实用手册》 [7] 等的推荐,目前在

临床上应用广泛。
在临床上,复方苁蓉益智胶囊对血管性认知障碍不同

时期的具体应用情况仍有较多细节不明确,且临床医生

在应用中存在使用不规范的问题。 因此,为进一步明确

复方苁蓉益智胶囊临床应用要点及疗效优势等,促进临

床合理应用,有必要在总结临床医生应用经验的基础上,
结合现有循证证据,通过制定专家共识,明确其治疗血管

性认知障碍疾病的优势、临床适应证、给药方案与时机、
用法用量、疗程及安全性问题等,旨在提高临床医生对复

方苁蓉益智胶囊的认识,促进合理用药,增加临床疗效,
减少用药风险。
1　 推荐意见 / 共识建议

专家共识意见的形成主要考虑 6 个方面的因素:证据质

量、经济性、疗效、不良反应、患者可接受性以及其他。 基于

这 6 个方面,如果证据充分,则形成有证据支持的“推荐意

见”;如果证据不充分,则形成“共识建议”。 本文针对血管

性痴呆,通过名义组法共达成 11 条推荐意见 / 共识建议,其
中 5 条为推荐意见,6 条为共识建议,见表 1。

表 1　 复方苁蓉益智胶囊治疗血管性痴呆的推荐意见 / 共识建议概要

Table
 

1　 Summary
 

of
 

recommendations / consensus
 

recommendations
 

for
 

the
 

treatment
 

of
 

vascular
 

dementia
 

with
 

Compound
 

Congrong
 

Yizhi
 

Capsules
No. 共识条目 证据等级 投票结果1) 推荐程度

1 　 推荐轻、中度血管性痴呆患者,可以单独使用复方苁蓉益智胶囊,以提高简易智力状

态检查量表(MMSE)评分,改善患者认知功能

D 级 10 / 18 强推荐　

2 推荐轻、中度血管性痴呆患者,可以单独使用复方苁蓉益智胶囊,以提高痴呆向愈率 D 级 9 / 18 强推荐　
3 推荐轻、中度血管性痴呆患者,可以单独使用复方苁蓉益智胶囊,以减缓痴呆恶化率 D 级 9 / 18 强推荐　
4 　 推荐轻、中度血管性痴呆患者,可以单独使用复方苁蓉益智胶囊,以提高日常生活能

力量表(ADL)评分,改善患者生活能力

D 级 9 / 18 弱推荐　

5 　 推荐轻、中度血管性痴呆患者,可以单独使用复方苁蓉益智胶囊,以降低中医证候评

分,改善患者临床症状

D 级 13 / 18 强推荐　

6 　 推荐轻、中度血管性痴呆患者,可以单独使用复方苁蓉益智胶囊或联合血管性痴呆

西药,以减缓痴呆的进程

- 14 / 18 共识建议

7 　 推荐轻、中度血管性痴呆患者,可以使用复方苁蓉益智胶囊联合血管性痴呆西药,以
改善患者精神、行为症状

- 14 / 18 共识建议

8 　 建议肝功能异常患者慎用复方苁蓉益智胶囊,使用过程中应定期进行肝功能监测,
及时调整治疗方案

- 16 / 18 共识建议

9 　 针对血管性认知障碍患者,建议尽早使用复方苁蓉益智胶囊,轻度认知障碍时期、轻
度痴呆时期即开始使用,开始用药的指征为健忘、智力减退、思维迟钝、神情呆滞

- 15 / 18 共识建议

10 　 用药疗程方面,建议以 4 周为 1 个疗程,血管性痴呆患者至少服用 3 个疗程,具体以

临床实际情况为主

- 12 / 18 共识建议

11 建议用药剂量为每次 4 粒,每日 3 次 - 13 / 18 共识建议

　 注:1) 投票结果中分母为总票数,分子为赞成票数。

2　 范围

本文提出了复方苁蓉益智胶囊治疗血管性痴呆的适应

证、用法用量、疗程、用药时间、合并用药和注意事项等,并说

明其临床应用的安全性。 本文适用于使用复方苁蓉益智胶

囊治疗血管性痴呆患者,适合全国各级医院的脑病科(神经

内科)、老年病科及综合医院中医科等临床医师使用。

3　 药物基本信息

3. 1　 处方来源

复方苁蓉益智胶囊来源于“九五”国家科技攻关项目,由
王永炎院士团队研发。
3. 2　 主要组成

制何首乌、荷叶、肉苁蓉、地龙、漏芦。
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3. 3　 功能主治

益智养肝,活血化浊,健脑增智。 适用于轻、中度血管性

痴呆肝肾亏虚兼痰瘀阻络证。 症见智力减退、思维迟钝、神情

呆滞、健忘,或喜怒不定、腰膝酸软、头晕耳鸣、失眠多梦等。
3. 4　 药理研究

3. 4. 1　 改善记忆功能　 复方苁蓉益智胶囊可下调大鼠海马

MARKS
 

mRNA 表达,抑制脑区神经元凋亡,提高树突棘的可

塑性,改善大鼠学习记忆功能[8] 。 长时间服用复方苁蓉益智

胶囊可改善大鼠学习记忆障碍,具体表现为跳台实验中大鼠

错误次数减少,触电时间缩短,潜伏期延长;水迷宫实验中大

鼠各点训练和测试的时间缩短,错误次数减少,其具体机制

可能与药物保护脑组织作用有关[9] 。
3. 4. 2　 抗血栓　 复方苁蓉益智胶囊可通过提高红细胞最大

变形指数,降低红细胞最大聚集指数,抑制血小板最大聚集

率,发挥抗血栓作用。 与此同时复方苁蓉益智胶囊还能显著

抑制大鼠动-静脉旁路血栓形成,具体机制与降低血栓的干

重、湿重相关[10] 。
3. 4. 3　 保护脑缺血损伤　 复方苁蓉益智胶囊干预后可降低

大鼠大脑中动脉梗死模型脑梗死范围,降低脑血栓侧半球含

水量,提高脑组织血流量,缓解脑梗死后高能磷酸化合物的

耗竭,改善能量负荷,维持组织细胞能量代谢稳定[11] 。 复方

苁蓉益智胶囊还可降低脑组织乳酸含量,提高乳酸脱氢酶活

性,提高小鼠抗乳酸酸中毒的能力,减少脑缺血再灌注导致

的脑损伤[12] 。
3. 4. 4　 抑制脑组织内氧化应激、保护线粒体 　 复方苁蓉益

智胶囊可通过剂量依赖的方式显著提高 D-半乳糖诱导的痴

呆小鼠 脑 内 抗 氧 化 酶, 如 超 氧 化 物 歧 化 酶 ( superoxide
 

dismutase,SOD)、谷胱甘肽过氧化物酶(glutathione
 

peroxidase,
GSH-Px)等 活 性, 降 低 脂 质 过 氧 化 产 物 丙 二 醛 ( malonic

 

dialdehyde,MDA) 含 量 和 8-羟 基-2 脱 氧 鸟 苷 ( 8-hydroxy-2
 

deoxyguanosine,8-OHDG)表达量,通过提高机体抗氧化能力,
保护线粒体功能,减少氧化损伤[13] 。
3. 5　 政策准入情况

复方苁蓉益智胶囊是国家药品监督管理局批准的治疗

血管性痴呆的胶囊剂(国药准字 Z20194044),属于《国家基

本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录(2020 年)》乙类

药物。
4　 临床问题清单

本文通过专家深度访谈、临床专家问卷调研及共识会议

凝练出 9 个主要临床问题,见表 2。

表 2　 临床问题清单

Table
 

2　 List
 

of
 

clinical
 

questions
No. 临床问题

1 复方苁蓉益智胶囊在改善轻、中度血管性痴呆患者认知功能方面是否具有优势

2 复方苁蓉益智胶囊在延缓轻、中度血管性痴呆患者转化为中度 / 重度痴呆的进程方面是否具有优势

3 复方苁蓉益智胶囊在改善轻、中度血管性痴呆患者生活质量方面是否具有优势

4 复方苁蓉益智胶囊在改善轻、中度血管性痴呆患者中医症状方面是否具有优势

5 复方苁蓉益智胶囊在改善轻、中度血管性痴呆患者精神和行为症状方面是否具有优势

6 复方苁蓉益智胶囊在何种情况下慎用

7 复方苁蓉益智胶囊应用于血管性认知障碍的时期及开始用药指征

8 复方苁蓉益智胶囊应用于血管性认知障碍不同时期治疗的具体疗程

9 复方苁蓉益智胶囊应用于血管性认知障碍不同时期治疗的具体用量

5　 疾病诊断

5. 1　 中医诊断要点

参照《中药新药临床研究指导原则》 [14] 诊断标准,辨证

属肝肾亏虚兼痰瘀阻络证,具体诊断要点如下:①主症为智

能减退;②次症包括神情呆滞或喜怒不定、腰膝酸软、头晕耳

鸣、目涩咽干、纳呆脘闷、少寐多梦;③舌脉包括舌质淡或紫

暗,苔白腻,脉细、或兼弦、滑、涩。 以上主症必备,同时具备

次症中任意 2 项以及舌脉象中任意 1 项,即可确诊[15-16] 。
5. 2　 西医诊断要点

西医诊断要点如下:①符合美国国立神经疾病与卒中研

究所 / 瑞士神经科学研究国际协会(NINDS-AIREN)的血管性

痴呆诊断标准[17] ;②符合美国精神病学会的精神障碍诊断

和统计手册(DSM-Ⅲ) [18] 或(DSM-Ⅳ) [19] 中血管性痴呆诊断

标准的轻、中度患者;③Hachinski 缺血量表( HIS) 评分≥7
分;④简易智力状态检查量表( MMSE) [20] 评分为 10 ~ 26 分;
⑤临床痴呆评定量表(CDR) [21] 评分为 1~ 2 分。 以上要点满

足其中任意 1 项即可确诊。
6　 临床应用建议

6. 1　 适应证与证候

建议用于治疗血管性轻度认知障碍时期、轻度血管性痴

呆时期及中度血管性痴呆时期,肝肾亏虚兼痰瘀阻络证,症
见智力减退、思维迟钝、神情呆滞、健忘,或喜怒不定、腰膝酸

软、头晕耳鸣、失眠多梦等。 开始用药的具体症状指征为健

忘、智力减退、思维迟钝、神情呆滞。
6. 2　 临床应用效果

6. 2. 1　 改善患者认知功能　 单独使用复方苁蓉益智胶囊,
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对于轻、中度血管性痴呆患者,可以提高 MMSE 评分,改善患

者认知功能 ( 证据级别为 D, 推荐强度为强推荐)。 7
项[15-16,22-26] RCTs 研究显示单用复方苁蓉益智胶囊治疗后

MMSE 评分较治疗前有所提高,评分差>2 分,提示复方苁蓉

益智胶囊治疗后可改善认知功能。 研究[22-23] 发现,复方苁蓉

益智胶囊治疗后 MMSE 评分中记忆力、定向力部分较治疗前

有显著差异,提示复方苁蓉益智胶囊可能从改善记忆和空间

定向能力方面改善认知功能。
对于老年期血管性痴呆患者,单用复方苁蓉益智胶囊改

善智能障碍症状的疗效较单用阳性对照药物吡拉西坦片更

佳。 1 项[26] RCT 的 Meta 分析结果显示(共识编制组针对相

应 RCT 进行了 Meta 分析),单用复方苁蓉益智胶囊(每日 3
次,每次 4 粒,疗程 3 个月)在提高 MMSE 评分、改善认知功

能方面优于单用吡拉西坦片。
6. 2. 2　 改善患者生活能力　 单独使用复方苁蓉益智胶囊,
对于轻、中度血管性痴呆患者,可以提高日常生活能力量表

(ADL)评分,改善患者生活能力(证据级别为 D,推荐强度为

弱推荐)。 日常生活能力的下降与否是诊断痴呆的必要条件

和必检项目,也是痴呆药物疗效评估的主要结局[27] 。 通过

生活能力的检测可识别血管性痴呆及其程度,1 项[28] RCT 的

Meta 分析结果显示,单用复方苁蓉益智胶囊(每日 3 次,每次

4 粒,疗程 3 个月)在改善患者 ADL 评分,提高患者生活能力

方面优于尼莫地平片。
6. 2. 3　 降低中医证候评分,改善患者临床症状 　 单独使用

复方苁蓉益智胶囊,对于轻、中度血管性痴呆患者,可以降低

中医证候评分,改善患者临床症状(证据级别为 D,推荐强度

为强推荐)。 高颖团队研究发现复方苁蓉益智胶囊治疗组的

中医证候疗效显效率为 34. 78%,总有效率为 78. 26%;喜得

镇胶囊组的中医证候疗效显效率为 14. 29%,总有效率为

57. 14%,2 组中医证候疗效比较,复方苁蓉益智胶囊疗效优

于喜得镇胶囊[25] 。
在改善中医证候评分方面,单用复方苁蓉益智胶囊与单

用阳性药物(如喜得镇胶囊、尼莫地平片)对改善肝肾阴虚证

患者中医证候积分的效果相当。 2 项[15-16] RCTs 的 Meta 分析

结果显示,单用复方苁蓉益智胶囊在降低患者中医证候评

分,改善患者临床症状方面(主要症状包括智能减退、神情呆

滞、喜怒不定;次要症状包括腰膝酸软、头晕耳鸣、目涩咽干、
纳呆脘闷、少寐多梦)与单用喜得镇胶囊相比无显著性差异。
1 项[28] RCT 的 Meta 分析结果显示,单用复方苁蓉益智胶囊

(每日 3 次,每次 4 粒,疗程为 3 个月)在降低患者肝肾阴虚、
痰浊阻窍证的证候积分,改善患者临床症状方面与单用尼莫

地平片相比无显著性差异。
6. 2. 4　 提高痴呆向愈率　 单独使用复方苁蓉益智胶囊,可
以提高轻、中度血管性痴呆患者痴呆向愈率(证据级别为 D,
推荐强度为强推荐) (向愈率 = 治疗后正常例数 / 总例数×
100%)。 2 项[15-16] RCTs 的 Meta 分析结果显示,单用复方苁

蓉益智胶囊(每日 3 次,每次 4 粒,疗程 3 个月)在提高患者

痴呆向愈率、延缓痴呆的进程方面与单用甲磺酸双氢麦角毒

碱片(喜得镇胶囊)效果相当。
6. 2. 5　 减缓痴呆恶化率　 单独使用复方苁蓉益智胶囊,可
以减缓轻、中度血管性痴呆患者痴呆恶化率(证据级别为 D,
推荐强度为强推荐)(恶化率= 治疗后程度加重的例数 / 总例

数× 100%),提示疾病进程、进展加重情况。 2 项[15-16] RCTs
的 Meta 分析结果显示,单用复方苁蓉益智胶囊(每日 3 次,
每次 4 粒,疗程 3 个月)与单用阳性药物甲磺酸双氢麦角毒

碱片(喜得镇胶囊)3 个月后痴呆恶化率均为 0,服用复方苁

蓉益智胶囊与喜得镇胶囊均可阻止痴呆进一步恶化。
6. 2. 6　 减缓痴呆进程　 单独使用复方苁蓉益智胶囊或联合

治疗,可以减缓轻、中度血管性痴呆患者痴呆的进程。 Ⅳ期

临床研究显示复方苁蓉益智胶囊可增加脑区激活程度,改善

脑功能;阻止海马体缩小,抑制 T-tau 蛋白的聚集;改善脑血

流量及血管内皮功能,从而延缓痴呆的进一步加重。 使用复

方苁蓉益智胶囊联合治疗血管性痴呆西药,如胆碱酯酶抑制

剂、兴奋性氨基酸受体拮抗剂等[29-30] ,可减缓轻、中度血管性

痴呆患者的疾病进程。
6. 2. 7　 改善患者精神、行为症状　 复方苁蓉益智胶囊联合

治疗血管性痴呆西药,可以改善轻、中度血管性痴呆患者精

神、行为症状。 对于血管性痴呆, Meta 分析结果显示,在

MMSE 评分方面,治疗 3、6 个月时,复方苁蓉益智胶囊联合

西药优于单用西药;在蒙特利尔认知评估量表( MoCA)评分

方面,治疗 3 个月时,复方苁蓉益智胶囊联合西药效果优于

单用西药[31] 。
6. 3　 用法用量与疗程

针对不同程度的血管性认知障碍患者,共识建议用量每

次 4 粒,每日 3 次。 用药疗程方面,建议以 4 周为 1 个疗程,
血管性痴呆患者至少服用 3 个疗程,具体以临床实际情况

为主。
6. 4　 禁忌证与其他注意事项

说明书提示孕妇禁用;对复方苁蓉益智胶囊过敏者慎

用。 根据专家临床用药经验,建议肝功能异常患者慎用,使
用过程中应定期进行肝功能监测,及时调整治疗方案,其机

制可能为中药产生的毒素,蓄积于肝脏中难以排出而损伤肝

功能。
7　 安全性

服用复方苁蓉益智胶囊出现的不良反应多集中在消化

系统,症状包括胃部不适、流涎、恶心、呕吐、腹痛、腹泻、便
溏、脘腹胀满、食欲下降、肝生化指标异常等。 其他系统症状

包括心悸、皮肤瘙痒等,但症状均较轻。 建议肝功能异常患

者慎用,使用过程中应定期进行肝功能监测,及时调整治疗

方案。
8　 利益冲突说明

项目组成员在项目正式启动前均签署了“利益冲突声明
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书”,声明无利益冲突。 在本文制定过程中,所有相关参与者

均无利益冲突。 企业人员主要负责组织、服务等事务性工

作,不参与任何决策。
9　 其他说明

本文参照 GB / T
 

1. 1-2020《标准化工作导则·第1部分·标

准化文件的结构和起草规则》 《中华中医药学会中成药临床

应用专家共识报告规范》的规定起草。 在临床应用过程中,
若遇到特殊情况应结合实际处理,未来将根据新的循证证据

和实践进行更新。
共识提出单位:中国中医科学院西苑医院、安徽雷允上

药业有限公司。
共识归口:中华中医药学会。
共识主要起草单位:中国中医科学院西苑医院。
共识起草专家指导组:王永炎(中国中医科学院)、张伯

礼(天津中医药大学)、沈宝藩(新疆维吾尔自治区中医医

院)、唐启盛(北京中医药大学第三附属医院)、曹晓岚(山东

中医药大学附属医院)、 赵建军 ( 长春中医药大学附属

医院)。
共识主要起草人:张允岭(中国中医科学院西苑医院)、

金香兰(北京中医药大学东方医院)、郭蓉娟(北京中医药大

学东方医院)。
共识专家组:张允岭(中国中医科学院西苑医院)、金香

兰(北京中医药大学东方医院)、郭蓉娟(北京中医药大学东

方医院)、高颖(北京中医药大学东直门医院)、李培红(中国

中医科学院西苑医院,药理学专家)、廖星(中国中医科学院

中医临床基础医学研究所,方法学专家)、彭丹涛(中日友好

医院)、韩璎(首都医科大学宣武医院)、丁砚兵(湖北省中医

院)、吴明华(江苏省中医院)、孙林娟(中国中医科学院西苑

医院)、齐向华(山东中医药大学附属医院)、王健(长春中医

药大学附属医院)、唐军(重庆市中医院)、刘远新(新疆维吾

尔自治区中医医院)、周震(天津中医院大学附属医院)、闫
咏梅(陕西中医院大学附属医院)、孙莉(吉林省中医药科学

院第一临床医院)、伍大华(湖南省中医院研究院)、蔡业峰

(广东省中医院)、杨文明(安徽中医药大学附属医院)、顾平

(河北医科大学第一医院)等。
秘书工作组:鲁嵒(中华中医药学会)、梁晓(中国中医

科学院西苑医院)。
工作组其他人员:申伟(中国中医科学院西苑医院)、徐

榛敏(中国中医科学院西苑医院)、迟显苏(中国中医科学院

西苑医院)、魏竞竞(中国中医科学院西苑医院)、贾敏(中国

中医科学院西苑医院)、刘少姣(北京中医药大学)、王业飞

(北京中医药大学)。
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