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帕金森病（Parkinson  disease，PD）是一种常见于

中老年人的神经系统退行性疾病，临床表现以行动迟

缓、静止性震颤、肌强直和步态或姿势异常为主要运

动症状。近年来，其非运动症状（Non  motor  symptom，

NMS） 越来越受到重视，包括情绪障碍、睡眠障碍、感

觉障碍、自主神经功能障碍等。帕金森病非运动症状发

病率高，可以伴随帕金森病始终，部分病人甚至以非运

动症状为主要临床表现，严重影响帕金森患者的生活

质量[1]。止颤汤为我院名老中医李如奎教授治疗帕金森

病30多年的临床验方，疗效明显。本研究采用随机分

组、安慰剂对照、盲法分析的方法，研究止颤汤联合西

药对帕金森病患者运动与非运动症状、中医症候及生

活质量的影响，力求更加严谨和客观全面地评价该药

的临床疗效和安全性，现将相关研究结果报道如下。

1 临床资料

1.1  一般资料  选择2014年5月至2016年12月

上海市中医医院帕金森病专科门诊、脑病科门诊及

住院确诊为帕金森病的患者86例，采用随机数字表

法分为治疗组和对照组，每组43例。治疗组男25

例，女18例；年龄41~79岁，平均年龄（57.24±3.36）

岁；平均病程（4.45±1.36）年。对照组男23例，女

20例；年龄40~80岁，平均年龄（58.14±4.12）岁；平

均病程（4.75±1.68）年。2组患者性别、年龄、病程

等一般资料比较无统计学差异（P>0.05），具有可比

性。

1.2  诊断及分级、辨证标准  西医诊断标准参照英

国帕金森病协会脑库临床诊断标准[2] ；中医诊断及辨

证标准参照《中医老年颤证诊断和疗效评定标准》[3]；

帕金森病轻重程度采用改良的Hoehn-Yahr分级法评

定[4-5]。

1.3  纳入标准    （1）符合中西医诊断标准，Hoehn-

Yahr分级为2~3级者；（2）符合中医肝肾不足、气血

两虚证型者；（3）年龄在40~80岁者；（4）无认知障

碍，自愿参加本临床试验并签署知情同意书者。

1.4  排除标准   （1）帕金森综合征和帕金森叠加

征患者；（2）严重脑卒中病史引起的肢体功能障碍

者；（3）有严重高血压（血压>180/120mmHg），控制

不满意者；（4）有严重心、肝、脾、肺、肾、造血系统、
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骨关节疾病、重症感染者；（5）有严重精神症状或疾

病者；（6）孕期及哺乳期妇女；（7）有滥用药物史或

酗酒史者；（8）近3个月内参加其他临床试验者；（9）

过敏体质及对试验药已知成分过敏者。

1.5  剔除标准  （1）纳入对象不符合标准而误纳入

者；（2）依从性差、未按本研究方案用药者；（3）资

料不全无法统计者。

2 研究方法

2.1  方案设计  本研究采用随机分组、安慰剂对照、

双盲分析设计。研究医生和受试者均不知患者组别，

研究医生给予受试者开具中药处方，药物管理人员

管理信封并按受试者编号发药。治疗组、对照组在

健康教育及西药基础治疗基础上分别予以中药止颤

汤治疗和中药安慰剂治疗，治疗疗程均为12周。治

疗过程中药物及剂量按个体化原则继续入组前的用

量，2组病例在试验观察期内不改变西药种类，原则

上不再调整西药用量，如果西药增加或减少者，需做

详细记录。治疗过程中做好各类量表、问卷的统计，

形成病例报告表。当所有病例报告表经双份入库并

核对无误后，由数据管理员写出数据库检查报告，进

行盲态审核会议，数据库同时被锁定。数据锁定后由

保存盲底的工作人员进行第一次揭盲，此次揭盲只

列出每个受试者所属的处理组别（如A、B组）而并不

标明哪一个具体组别，交由统计分析人员输入计算

机，与数据文件进行链接后，进行统计分析。当统计

分析结束后，写出统计分析报告。在总结会上进行

第二次揭盲，此次揭盲明确A、B具体为组中的哪一组

别，最后评价整体疗效。研究方案设计流程见图1。

图1  试验方案设计流程

2.2  药物及用法  临床试验中的西药包括：多巴

丝肼片（上海罗氏制药有限公司，批次：SH3136，
规 格：250mg×40片）；卡 左 双 多 巴 控 释 片（杭
州默沙东制药有限公司，批次：N017142，规格：

50mg/200mg×30片）。所有中药均采用单味中药配

方颗粒，由天江药业有限公司生产。其中止颤汤由

生黄芪30g、白芍30g、丹参12g、知母9g、钩藤15g、

升麻9g、虎杖15g组成。服用方法为每天2次，每次

1包，开水冲服。中药安慰剂取止颤汤原方1/20的药

量，余量用麦芽糊精、食用色素补充。其颜色、气味、

外观、包装及服用方法等基本与止颤汤方相同。药

品保存由药品管理员负责，专柜加锁，室温干燥处保

存，并建立专用的“试验用药品使用记录表”。

2.3  观察指标

2.3.1  疗效评定标准  采用统一帕金森病评定量表

（UPDRS）评价患者总体疗效[6] ；中医症候积分评定

标准参照《中药新药临床研究指导原则》[7]拟定；非

运动症状问卷量表（NMSQuest）评估患者非运动症

状多少[8] ；帕金森病睡眠量表（PDSS）评估患者睡眠

情况[9] ；汉密尔顿抑郁量表（HAMD）评价患者抑郁

情况[10] ；39项帕金森病生活质量问卷（PDQL-39）评

估患者生活质量，每项为1~5分，分数越高，表示患者

的生活质量越高。上述指标分别于患者入组时和治

疗12周后各测定1次，观察评定疗效性指标变化。

2.3.2  安全性指标  治疗前及治疗12周后分别检

测2组血常规、尿常规、粪便常规、肝肾功能、心电

图等指标，对可能出现的不良事件随时观测并记

录。

2.4  统计学方法  采用SPSS  13.0统计软件对数

据进行统计学分析，发生率采用百分比。数据以

（x-±s）表示，组间计数资料比较采用χ2检验或  t 检
验。P<0.05为差异有统计学意义。 

3 疗效观察

3.1  2组患者UPDRS评分比较  见表1。

表1  治疗组与对照组治疗前后UPDRS积分比较（x-±s）     分

组别 时间
精神、行为和情绪

积分
日常活动
积分

运动功能
积分

并发症
积分

治疗组
（n=43）

治疗前 3.67±2.21 15.42±5.4 18.64±6.45 3.22±2.16

治疗后 2.10±1.87＊△ 10.64±6.12＊△ 14.26±5.82＊△ 2.96±2.41

对照组
（n=43）

治疗前 3.12±2.66 16.36±5.4 19.68±6.36 4.24±3.01

治疗后 2.92±1.98 12.83±4.82＊ 16.86±5.82＊ 3.92±2.76

    注： *与本组治疗前比较，P<0.05；△与对照组治疗后

比较，P<0.05。

3.2  2组患者其他量表评分比较  见表2。
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表2  治疗组与对照组治疗前后5项量表评分比较（x-±s）     分

项目
治疗组（n=43） 对照组（n=43）

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

中医症候积分 19.51±4.25 9.23±5.13*△ 20.18±5.43 14.51±4.62*

NMSQuest评分 14.2±4.3 9.7±3.8*△ 13.9±4.5 12.4±4.2

HAMD评分 14.13±3.41 9.26±3.65*△ 13.74±4.02 14.62±3.17

PDSS评分 103.51±12.62 115.27±13.65*△ 104.63±14.27 102.72±12.58

PDQL评分 110.51±6.22 138.16±5.47*△ 109.75±5.68 121.35±5.86*

    注： *与本组治疗前比较，P<0.01；△与对照组治疗后比

较，P<0.01。

3.3  2组患者安全性指标比较  2组患者治疗前后

血、尿、便常规，肝肾功能检查均无明显变化。观察

期间，治疗组出现恶心1例，不良反应发生率2.33%；

对照组出现恶心1例、胃肠胀气1例、厌食2例、增加

抑郁3例，不良反应发生率16.28%。治疗组不良反

应发生率明显低于对照组（P<0.05）。
4 讨论

PD是一种临床异质性较明显的疾病，运动症状与

非运动症状共同构成其完整症状谱。目前，对于PD的

治疗以药物治疗为主，多为经验性治疗及对症治疗，

缺乏可延缓疾病进展、具备长期疗效且毒副作用较

小的药物。中医学将PD归属于“颤病”范畴，近年来，

有关中医药治疗帕金森病的研究日益增多。研究显

示，复方中药或者单味中药可以通过抗氧化应激和抗

神经细胞凋亡等途径发挥对PD的预防和治疗作用[11]。

中药能够减轻帕金森病患者的临床症状，尤其是非运

动症状，改善病人的整体功能，提高其日常生活能力

及运动功能，且安全性较高。与单纯用西药相比，中

药联合治疗可以明显减少患者胃肠道反应、便秘、失

眠、精神症状、开关现象、头晕等副作用发生率[12]。鉴

于中药治疗具有协同作用强、整体调节及副作用小等

优势，中药在预防和治疗PD上具有良好的应用前景。

帕金森病以中老年人为多见，古人云“人过中年

则阴气自半”，此时脏腑气血逐渐亏虚，若是摄生不

当、情志失调、饮食不节等，必然导致肝肾阴虚，精血

复耗，从而导致虚风内动，手足振摇，不能自控，筋脉

失养，僵直迟缓。李如奎教授结合历代医家的学术

观点，根据多年的临床经验，认为帕金森病为本虚标

实之证，以肝肾阴虚、气血不足为本，兼有脾胃虚弱，

痰瘀阻滞。病程日久，肾精耗损，可出现髓海亏虚之

证候。所以，李教授临床多采用益气养血、肝肾并补

之法，临证以止颤汤为主要方剂。方中黄芪补气，丹

参、白芍活血补血，钩藤、知母养阴熄风，白芍缓急、

柔筋，虎杖泻浊火，使清阳之府静谧，升麻升清阳，使

清气得升，脑髓得补。诸药合用，共奏益气活血、养

阴息风之效。本研究结果显示，在西药治疗基础上

联合中药止颤汤能有效改善帕金森病患者各项量表

评分，与西药联合中药安慰剂比较，其在改善患者情

绪障碍、睡眠障碍等非运动症状及改善患者生活质

量方面效果明显，且安全性较好，较全面地证实了止

颤汤改善PD患者运动症状与非运动症状的疗效确

切。下一步拟进一步研究其作用机制，并对药物的

毒理、药理进行深入研究。
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