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脑卒中是好发于中老年的一种慢性疾病。随着人们膳

食结构改变、生活节奏加快，卒中的发病率逐年上升并有年

轻化的趋势[1—3]。全球每年有460万人死于脑卒中，国内每年

死于脑卒中者有160万之众，脑卒中已成为严重危害人类健

康与生存的重要疾病。复方海蛇胶囊是国家食品药品监督

管理局批准生产的中药三类新药，具有补肾宁心、化痰安神

之功效，主要见于心肾不交兼痰浊的健忘症。目前国内对复

方海蛇胶囊治疗作用的研究主要集中于改善老年痴呆、血管

性痴呆及Alzheimer病[4—6]，而对治疗缺血性脑卒中后认知功

能障碍的研究还罕有报道。已有研究证实，认知障碍是缺血

性卒中患者较常发生的神经心理障碍，严重影响患者运动功

能的恢复和日常生活活动能力的提高[7—8]。所以研究复方海

蛇胶囊治疗缺血性脑卒中后认知功能障碍的疗效具临床的

意义。本研究通过对我院康复科住院的缺血性脑卒中后认

知障碍患者进行中成药（复方海蛇胶囊）干预，初步探讨复方

海蛇胶囊在认知康复中的疗效与价值，为临床实施认知康复

干预提供依据。

1 资料与方法

1.1 一般资料

选择2008年8月—2011年12月在杭州万事利医院康复

医学科住院的缺血性脑卒中患者40例，病例入选标准：①符

合全国第四次脑血管病会议制定的脑卒中诊断和分类标准，

并经头颅CT或MRI证实；②年龄<85岁，病程2周以上；③发

病前日常生活能自理，无严重心、肝、肾等器质性疾病。病例

排除标准：①文盲；②严重视力或听力障碍；③既往有精神病

史；④大量饮酒或滥用药物；⑤病前即已知存在认知障碍或

可疑认知障碍患者。

入选患者按随机数字法分为实验组和对照组，每组患者

20例。所有入组患者均完成试验研究，两组患者初始时的一

般资料统计学分析差异无显著性（P>0.05）,见表1。

1.2 治疗方法

实验组患者在接受常规的物理治疗、作业治疗及必要的

基础疾病治疗和药物治疗同时加用“复方海蛇胶囊”（浙江杭

康药业有限公司生产），成分包括海蛇0.333g、海参0.222g、远

志0.333g、石菖蒲0.333g，生产许可证号：浙20000015。3次/

日，3颗/次，90天/疗程；对照组: 仅接受常规康复治疗，不使

用“复方海蛇胶囊”。

1.3 评估方法

由同一名康复医师对40例患者进行康复评估，评估内

容包括：①简易智力状况检查法（mini-mental state examina-

tion，MMSE）；②蒙特利尔认知评估(Montreal cognitive as-

sessment，MoCA)量表，评估的时间点分别是治疗前、治疗1个

月后、治疗2个月后、治疗3个月后。

1.4 统计学分析

组间比较采用 t检验。应用SPSS16.0软件包进行统计学

分析，以P＜0.05为差异有显著性意义。

2 结果

见表2。两组患者治疗前MMSE及MoCA评分比较差异

无显著性意义（P>0.05），治疗 3 个月后实验组与对照组

MMSE及MoCA评分比较差异有显著性意义（P<0.05）。
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表1 两组患者一般资料比较

组别

实验组
对照组

①与对照组比较P>0.05

例数

20
20

年龄（岁）

65.40±9.09①

66.85±12.45

性别
男
12
10

女
8①

10

病程（天）

30.40±6.08①

29.90±7.77

表2 两组患者治疗前后MMSE评分和MoCA评分的变化 （x±s）

组别

实验组
对照组

①与治疗前比较P<0.05，②与对照组比较P<0.05

MMSE
治疗前

10.00±5.83
10.25±6.00

治疗1月
15.05±6.00
12.45±6.46

治疗2月
18.45±5.92
13.55±6.43

治疗3月
19.45±6.08①②

14.15±6.53①

MoCA
治疗前

6.5±4.91
6.3±4.64

治疗1月
14.4±6.27
9.60±5.51

治疗2月
10.65±5.53
8.00±5.20

治疗3月
13.6±5.93①②

9.20±5.39①
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3 讨论

反复多次的脑缺血发作或多发性脑梗死或一次严重的

脑血管病均可引起智能衰退[9]。其发病率仅次于Alzheimer

痴呆，据统计脑卒中后痴呆约占痴呆的8%—12%[10]。所以缺

血性脑卒中患者认知功能的变化日渐受到关注，同时近年

来，中医药在中风恢复期及后遗症期的治疗应用也日益广

泛，但是针对性地进行认知中成药的干预研究较少。目前临

床上改善认知功能障碍的药物大多以西药为主，如特可林、

多奈哌齐、尼莫地平等[11—12]，而中医药制剂在治疗认知功能

障碍这方面的应用较少，本研究显示实验组和对照组治疗后

MMSE评分和MoCA评分均高于治疗前，但实验组治疗后的

MMSE和MoCA评分明显高于对照组治疗后的评分，提示复

方海蛇胶囊在改善缺血性脑卒中认知功能方面有明显效

果。这一结论与何宇平等[13]对血管性痴呆的疗效的研究是

一致的。

从病生理学角度分析缺血性脑卒中后认知功能障碍发

生机制可能是脑缺血性梗死时脑动脉狭窄或闭塞，血流缓

慢，致使脑组织灌注量减少，脑组织缺血、缺氧，神经细胞兴

奋性降低，导致脑代谢率下降而引起思维过程缓慢，认知功

能下降，同时老年人有脑萎缩存在，神经功能逐渐退化，乙酰

胆碱含量减少，更会出现认知功能下降[14—17]。复方海蛇胶囊

每粒含海蛇酶解产物（海蛇活肽）228mg，海蛇酶解产物是复

方海蛇胶囊的主要功效成分，具有改善自由基代谢，降低血

粘度，改善微循环的作用[18]。同时动物实验还表明，复方海

蛇胶囊可能有改善神经元功能，增加脑组织乙酰胆碱含量，

降低脑组织谷氨酸含量的作用[4]，这些机制均有助于患者认

知功能的改善。

而中医学认为，该病归属于“健忘”病证，清·林佩琴《类

证治裁·健忘》指出：“人之神宅于心，心之精依于肾，而脑为

元神之府，精髓之海，实记性所凭也。”[19]肾主骨生髓，而脑为

髓海，肾精与肾气的充盈直接影响到大脑（髓海）的功能，故

中医的补肾药多兼具补脑的功能。肾精亏虚，导致健忘，久

病入络致淤血内停，痰浊蒙蔽清窍，导致健忘。复方海蛇胶

囊具有补肾宁心、化痰安神的作用，用于心肾不交兼痰浊的

健忘症。所以具有改善缺血性脑卒中认知功能的作用。

本研究显示，两组患者经过90d治疗后MMSE及MoCA

评分均有不同程度的改善，实验组治疗前后的MMSE及Mo-

CA的评分比对照组改善更明显。提示应用复方海蛇胶囊治

疗缺血性脑卒中患者认知功能有较好的改善作用。
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