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　　摘要：目的 系统评价补肾益髓中药复方治疗阿尔茨海默病的疗效。方法 检索６个国内外常用数据库，检索时间为
自建库起至２０２２年７月５日，收集补肾益髓中药复方治疗阿尔茨海默病的临床随机对照试验文献，进行Ｍｅｔａ分析。结
果 共纳入文献研究１２篇，共计７３３例患者，其中试验组３７１例，对照组３６２例。分析结果显示应用补肾益髓中药复方
治疗阿尔茨海默病在临床治疗有效率［ＲＲ＝１．６３，９５％ＣＩ（１．３７，１．９３），Ρ＜０００００１］，提高患者 ＭＭＳＥ评分［ＭＤ＝
１１９，９５％ＣＩ（０．９８，１．４０），Ρ＜０００００１］，降低患者 ＡＤＡＳ－ｃｏｇ评分［ＭＤ＝－２．６８，９５％ＣＩ（－４．９５，－０．４０），Ρ＝
００２］，降低患者中医证候评分［ＳＭＤ＝－０．６４，９５％ＣＩ（－０．９２，－０．３６），Ρ＜０００００１］方面优于单纯的常规西医治疗；
在降低患者ＡＤＬ评分上与西医比较差异无统计学意义［ＭＤ＝－０．７８，９５％ＣＩ（－２．２４，－０．４０），Ρ＝０．６９］，具有相同疗
效；在安全性指标及不良反应方面未见明显异常。结论 补肾益髓中药复方治疗阿尔茨海默病对比单纯西医治疗在临床

治疗有效率，提高ＭＭＳＥ评分、降低ＡＤＡＳ－Ｃｏｇ和中医证候积分上具有一定优势，但因纳入文献多数质量不高，故仍需
开展大规模、多中心、高质量临床试验以进一步验证结论。
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　　阿尔茨海默病（Ａｌｚｈｅｉｍｅｒ＇ｓＤｉｓｅａｓｅ，ＡＤ）是一种常见的神
经系统退行性疾病，目前仍没有有效的治疗手段。中医学在老

年神志病的治疗方面具有独特的优势，历代医家积累了大量与

神志病相关的四诊经验，并详细描述了各种神志异常的病理状

态和性质［１］。阿尔茨海默病属于中医的“呆病”范畴，其病位

在脑，与肾密切相关。张伯礼院士通过临床研究认为痴呆的病

理性质是本虚标实，以肾精亏损和髓海空虚为本，而痰瘀内阻、

浊阴不降、上蒙清窍则是表现［２］。因此，先天禀赋不足或肾功

能衰退引发的痴呆应该以“补肾益髓”为治本之法。中华中医

药学会脑病分会、中国中药协会脑病药物研究专业委员会和中

国阿尔茨海默病协会共同组成的联合共识小组针对阿尔茨海

默病中医诊疗起草了共识，其中提到了针对 ＡＤ早期的“髓海
渐空”证候，宜采用生精养髓的治疗方法。

补肾益髓法在当前的临床研究和基础实验中得到了广泛

应用，并累积了许多行之有效的中药复方，对改善阿尔茨海默

病具有巨大潜力。然而，目前缺乏不同补肾益髓中药复方的比

较研究，难以评估其单独应用于治疗 ＡＤ的相对有效性。因
此，本研究拟采用Ｍｅｔａ分析方法，与常规西医治疗进行比较，
系统评价补肾益髓类中药复方治疗阿尔茨海默病的有效性，为

该方法的临床应用提供循证医学证据。

１　资料与方法
１．１　文献检索策略

计算机检索中国知识资源总库（ＣＮＫＩ）、ＷｅｂｏｆＳｃｉｅｎｃｅ、中
国学术期刊数据库（Ｗａｎｆａｎｇ）、ＰｕｂＭｅｄ、中文科技期刊数据库
（ＶＩＰ）、中国生物医学文献数据库（ＣＢＭ）中有关补肾益髓中药
复方治疗ＡＤ的ＲＣＴ文献，检索时间自建库起至２０２２年７月５
日，语言限定为中、英文，检索范围包括学术出版期刊、学术论

文，检索词均采取主题词结合自由词形式。中文检索词：中医、

中药、中草药、中医药、传统疗法、传统医学、七福饮、补肾、益

肾、填精、生髓、肾虚、髓海不足、肾精亏虚、老年痴呆、呆病、阿

尔茨海默、阿尔兹海莫、阿尔兹海默、ＡＤ、临床、随机；英文检索
词：“Ｃｈｉｎｅｓｅｍｅｄｉｃｉｎｅ”“ａｌｚｈｅｉｍｅｒｄｉｓｅａｓｅ”“ｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌ”。检索
策略以ＣＮＫＩ为例如下：（“中医”ＯＲ“中药”ＯＲ“中草药”ＯＲ
“中医药”ＯＲ“传统疗法”ＯＲ“传统医学”ＯＲ“七福饮”）ＡＮＤ
（“补肾”ＯＲ“益肾”ＯＲ“填精”ＯＲ“生髓”ＯＲ“肾虚”ＯＲ“髓海
不足”ＯＲ“肾精亏虚”）ＡＮＤ（“老年痴呆”ＯＲ“阿尔茨海默”ＯＲ
“阿尔兹海莫”ＯＲ“阿尔兹海默”ＯＲ“呆病”ＯＲ“ＡＤ”）ＡＮＤ
（“临床”）ＡＮＤ（“随机”）。
１．２　文献纳入标准

（１）研究类型：补肾益髓类中药复方治疗 ＡＤ的临床随机
对照试验（ｒａｎｄｏｍｉｚｅｄｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄｔｒｉａｌ，ＲＣＴ）文献。（２）研究对
象：西医诊断标准符合美国国立精神病、语言、卒中研究所和

ＡＤ相关疾病协会（ＮＩＮＣＤＳ－ＡＤＲＤＡ）与精神疾病的诊断和统
计手册（ＤＳＭ－Ⅳ）［３］中有关 ＡＤ的诊断标准；中医诊断符合
《中药新药治疗老年痴呆的临床研究指导原则》［４］中的相关标

准，并参照中华人民共和国标准化中医临床诊疗术语－证候部
分（ＧＢ／Ｔ１６７５１．２－１９９７）［５］辨证属肾精亏虚髓海不足者，证
见腰膝盩软、智能减退、倦怠思卧、思维迟钝、表情呆板、面颊潮

红、脑转耳鸣、行走艰难、二便失禁等。（３）干预措施：对照组
予西医常规治疗，试验组予单纯补肾益髓中药复方治疗，方剂

中以补肾类中药为主，具体剂量、疗程不限。（４）结局指标：要
求试验结果可进行量化评估。主要结局指标包括治疗有效率，

简易智力状态检查量表（ＭＭＳＥ）评分。次要结局指标包括ＡＤ
评定量表 －认知（ＡＤＡＳ－Ｃｏｇ）评分、日常生活能力量表
（ＡＤＬ）评分、中医证候积分评分。安全性指标为不良反应发
生的观察指标。各结果以具体评分或有效、无效进行显示。

１．３　文献排除标准
（１）临床诊断不明确，包括如血管性痴呆在内的其他痴呆

类型。（２）中医辨证分型不符或不明确的。（３）干预措施非单
纯补肾益髓方药治疗或方药组成不明确。（４）重复发表或相
同研究的文献只纳入一篇。（５）无法获取全文或资料无法提
取的文献。（６）结局指标不符或不完整。（７）研究间基线数值
差异显著。

１．４　文献筛选与资料提取
使用文献管理软件 ＮｏｔｅＥｘｐｒｅｓｓ（３．５．０）对检索到的文献

进行管理，由２名研究成员基于上述纳排标准进行文献信息的
筛选与提取，如出现分歧可通过组内讨论或经第３名研究成员
进行判定，最终获取纳入文献的数据资料包括研究文献题目、

发表时间、第一作者、基线数值、样本量、干预措施、结局指标

等，导入ＭｉｃｒｏｓｏｆｔＥｘｃｅｌ２０１９构建补肾益髓法治疗 ＡＤ疗效的
Ｍｅｔａ分析原始数据库。
１．５　文献质量评价

采用Ｃｏｃｈｒａｎｅ评价手册 Ｈａｎｄｂｏｏｋ６．２．０中的“偏倚风险
评估”工具进行文献质量评价，通过是否说明研究随机序列的

生成方法；有无分配方案隐藏；开展过程中是否采用盲法；结果

评价是否采用盲法；结局报告是否完整；是否存在选择性报告；

是否存在其他偏倚７个方面加以评定。最终结果以柱状图加
以展示。

１．６　统计学分析
通过Ｒｅｖｍａｎ５．４软件进行 Ｍｅｔａ分析的统计操作。计数

资料采用危险比（ｒｉｓｋｒａｔｉｏ，ＲＲ）和９５％置信区间（９５％ ｃｏｎｆｉ
ｄｅｎｃｅｉｎｔｅｒｖａｌ，９５％ＣＩ）表示；计量资料采用均数差（ｍｅａｎｄｉｆｆｅｒ
ｅｎｃｅ，ＭＤ）和９５％ＣＩ表示；当结局指标的评判标准存在不同
时，采用标准化均数差（ｓｔａｎｄａｒｄｍｅａｎｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅ，ＳＭＤ）及９５％
ＣＩ表示。异质性分析采用Ｉ２加以说明，当Ｉ２＜５０％、表明研究
间异质性较小，选择固定效应模型计算合并统计量；Ｉ２＞５０％、
表明研究间异质性较大，选择随机效应模型计算合并统计量，

并进行敏感性分析。针对纳入文献数≥１０篇的结局指标采用
漏斗图分析是否存在发表偏倚。

２　结果
２．１　文献检索结果

通过计算机检索数据库得到１３１３篇文献，去重及剔除不相
关文献，最终纳入文献１２篇。具体文献筛选流程见插页Ⅱ图１。
２．２　纳入研究方法学质量评价

纳入的研究在分组方法中均提及“随机”，但未表明具体

的方法；所有研究未提及分配隐藏；４项研究［１３，１５，１６－１７］描述了

双盲法，３项研究［６，８－９］仅提及盲法，其余研究未描述盲法的实

施；所有研究未提及结果评价盲法；１２项研究在结果数据方面
均进行了完整或退出失访报告，故评价为低风险；２项研
究［１０，１７］报告结果中缺少结局指标的具体评分，可能存在选择

性报告；无法判定研究其他偏倚来源；纳入文献质量评价见插

页Ⅲ图２。
２．３　纳入文献的基本特征

纳入的１２项研究均为单独使用补肾益髓中药复方治疗对
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比西医常规治疗，西医常规治疗干预手段主要包括口服盐酸多

奈哌齐，吡拉西坦等。研究对象共纳入７３３例，其中试验组３７１
例，对照组３６２例，均为ＡＤ患者。纳入研究的基本特征见表１。
２．４　Ｍｅｔａ分析结果
２．４．１　临床治疗有效率　１０项研究以临床中医症状总体改
善效果为基准评定临床治疗有效率［６－１２，１４，１６－１７］，总计病例５２１
例，其中补肾益髓中药治疗组２７０例，西医治疗组２５１例。异
质性检验结果（Ｉ２＝３９％，Ρ＝０．１０）表明，补肾益髓中药复方
治疗ＡＤ，相较西医常规治疗，可提高患者的临床有效率，差异
具有统计学意义［ＲＲ＝１．６３，９５％ＣＩ（１．３７，１．９３），Ρ＜
０．００００１］。见插页Ⅲ图３。
２．４．２　简易智力状态检查量表（ＭＭＳＥ）评分　共纳入１０项
研究［６－７，９－１５］，共计５９９例患者，其中补肾益髓中药复方治疗
组３０３例，西医治疗组 ２９６例。异质性检验结果显示（Ｉ２＝
３６％，Ρ＝０．１２），Ｍｅｔａ分析采用固定效应模型。分析结果显示
补肾益髓中药复方对比西医治疗，在 ＭＭＳＥ评分方面差异具
有统计学意义［ＭＤ＝１．１９，９５％ＣＩ（０．９８，１．４０），Ρ＜０．０００
０１］，见插页Ⅲ图４。考虑到李强等［１３］的研究样本量较大，在

所有研究中所占权重较高，故对分析结果进行敏感性分析，将

其剔除后结果与之前一致，表明与常规西医治疗相比，经补肾

益髓中药复方治疗后的ＡＤ患者ＭＭＳＥ评分较高［ＭＤ＝１．４６，
９５％ＣＩ（０．９４，１．９９），Ρ＜０．００００１］。见插页Ⅳ图５。
２．４．３　阿尔茨海默病评定量表 －认知（ＡＤＡＳ－Ｃｏｇ）评分　
本项共纳入２项研究［１３－１４］，共计１７６例患者，其中补肾益髓中
药复方治疗组８９例，西医治疗组８７例。异质性检验结果（Ｉ２

＝７１％，Ρ＝０．０６），分析结果显示森林图菱形落在基线左侧，
与基线不相交，表明对比西医治疗，补肾益髓中药复方治疗ＡＤ
在改善ＡＤＡＳ－ｃｏｇ评分方面更为显著，差异具有统计学意义
［ＭＤ＝－２．６８，９５％ＣＩ（－４．９５，－０．４０），Ρ＝０．０２］。见插页
Ⅳ图６。

２．４．４　日常生活能力量表（ＡＤＬ）评分　本项共纳入６项研
究［７，９，１１，１３－１４，１６］，共计４１３例患者，其中补肾益髓中药复方治疗
组２１０例，西医治疗组２０３例。异质性检测结果显示各项研究
间不存在异质性（Ｉ２＝０％，Ρ＝０．６２），Ｍｅｔａ分析结果显示在
ＡＤＬ评分方面，补肾益髓中药复方治疗与西医治疗差异具有
统计学意义［ＭＤ＝－１．７０，９５％ＣＩ（－１．９９，－１．４１），Ρ＜
０００００１］，见插页Ⅳ图７。考虑到存在大样本高权重研究［１３］

对结果影响较大，故将其剔除进行敏感性分析，结果与之前存

在本质性改变［ＭＤ＝－０．７８，９５％ＣＩ（－２．２４，－０．４０），Ρ＝
０６９］，提示补肾益髓中药在改善ＡＤ患者 ＡＤＬ评分上具有一
定疗效，但与西药治疗效果比较结果差异无统计学意义。见插

页Ⅴ图８。
２．４．５　中医证候积分　共纳入４项研究［６，１１－１２，１６］，共计２１０
例患者，其中补肾益髓中药复方治疗组 １０７例，西医治疗组
１０３例，因各项研究采用的证候积分量表或评价标准互不相
同，故本项采用ＳＭＤ效应尺度进行研究。异质性检验结果（Ｉ２

＝１％，Ρ＝０．３９），分析结果显示森林图菱形落在基线左侧，与
基线不相交，表明对比西医治疗，补肾益髓中药复方治疗 ＡＤ
在改善中医证候积分方面效果更加显著，差异具有统计学意义

［ＳＭＤ＝－０．６４，９５％ＣＩ（－０．９２，－０．３６），Ρ＜０．００００１］。见
插页Ⅴ图９。
２．４．６　不良反应报道　共有４项研究［１１，１３－１５］报道了单纯补

肾益髓复方治疗与西药治疗ＡＤ的不良反应，报道的安全性指
标主要包括三大常规、心电图、肝肾功能等。治疗组与对照组

患者出现的不良反应症状主要涉及恶心、呕吐、纳差、便溏、失

眠等；其中李强等［１３］报道了试验组与对照组在治疗过程中各

出现１例肝功能异常患者，黄凯等［１５］报道了１例试验组患者
在开始试验后２周出现肝损不良反应。
２．５　发表偏倚分析

针对临床治疗有效率和ＭＭＳＥ评分采用漏斗图法进行偏
表１　补肾益髓法治疗阿尔茨海默病纳入研究的基本特征

第一作者

及年份

纳入病例数／（例）

试验组 对照组

性别（男／女）

试验组 对照组

年龄（珋ｘ±ｓ，岁）

试验组 对照组

基线ＭＭＳＥ（珋ｘ±ｓ，分）

试验组 对照组

干预措施

试验组 对照组
疗程 结局指标

不良

反应

袁勇［６］２００４ ２０ ２０ １４／６ １５／５ ７０．００±４．０７ ７０．９０±４．７３ １５．９０±４．１ １７．１０±４．１ 活脑方 吡拉西坦片 ６个月 ①　②⑤ 无

施庆
!

［７］２００４ ２８ ３２ １５／１３ １７／１５ ７１．２０±１１．４ ７０．７０±１０．４ １５．８１±３．６０ １６．９０±２．８１ 益脑填髓汤 盐酸多奈哌齐片 １２周 ①　②④ 无

穆俊霞［８］２００４ ２０ １５ ７／１３ ５／１０ ７４．７０±７．７ ７１．５３±７．５３ Ｎ／Ａ Ｎ／Ａ 聪脑汤 石衫碱甲片 ８周 ①　 无

赵振［９］２００９ ３０ ２５ １７／１３ １３／１２ ７１．２０±１０．９ ６９．９０±１１．３ １５．７４±３．５７ １６．８２±２．５６ 加味金匮肾气丸 吡拉西坦片 １２周 ①　②④ 无

傅凯丽［１０］２０１２ １５ １５ ６／９ ８／７ ７０．５０±６．４ ７１．１０±５．６ ２１．２０±１．２７ ２１．０７±１．４９ 补肾化浊方 盐酸多奈哌齐片 ２４周 ①　②④ 无

徐晶［１１］２０１３ ３０ ２６ ２０／１０ １６／１０ Ｎ／Ａ Ｎ／Ａ １３．９７±４．２８ １３．８８±５．１８ 加味左归丸 盐酸多奈哌齐片 ２４周 ①　②④⑤ 有

龚翠兰［１２］２０１４ ２４ ２４ １８／６ １９／５ ７０．３６±６．４９ ７０．４７±６．５ １５．４５±４．５９ １５．３６±４．６１ 活脑方 吡拉西坦片 ６个月 ①　②⑤ 无

李强［１３］２０１６ ７２ ７２ ２６／４６ ２９／４３ ７２．７９±６．７６ ７２．９７±６．５９ ２０．４９±０．５１ １９．８２±０．４２ 补肾益髓方 盐酸多奈哌齐片 ６个月 ②　③④ 有

李贤炜［１４］２０１７ ３１ ３２ １２／１９ １３／１９ ７４．８２±７．９６ ７５．０６±７．８３ １８．６１±２．８０１ １８．５３±２．３６９ 加减薯蓣丸 盐酸多奈哌齐片 １２周 ①　②③④ 有

黄凯［１５］２０１８ ３４ ３４ １４／２０ １１／２３ ７２．３０±６．８ ７２．８０±７．０ １９．３６±４．１４ １９．６９±３．３８ 补肾益髓方＋盐
酸多奈哌齐模

拟剂

盐酸多奈哌齐片

＋补肾益髓方模
拟剂

２４周 ②　 有

林宇栋［１６］２０１８ ３３ ３３ １４／１９ １５／１８ ７２．２９±６．８０ ７２．８２±７．０４ １９．３６±３．８３ １９．６１±３．２４ 补肾益髓方＋盐
酸多奈哌齐模

拟剂

盐酸多奈哌齐片

＋补肾益髓方模
拟剂

２４周 ①　②④⑤ 无

韩素静［１７］２０１６ ３４ ３４ １１／２３ １４／２０ ７２．８２±７．０４ ７２．２９±６．８０ Ｎ／Ａ Ｎ／Ａ 补肾益髓方＋盐
酸多奈哌齐模

拟剂

盐酸多奈哌齐片

＋补肾益髓方模
拟剂

２４周 ①　 无

　　注：①临床有效率；②简易智力状态检查量表（ＭＭＳＥ）评分；③阿尔茨海默病评定量表－认知（ＡＤＡＳ－Ｃｏｇ）评分；④日常生活能力量表（ＡＤＬ）评分；⑤中医证候积分评分。

·６·
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倚分析。结果表明，临床有效率漏斗图各研究点左右分布不对

称，提示存在发表偏倚，见插页Ⅴ图１０（ａ）；ＭＭＳＥ评分的漏斗
图则左右大致对称，见插页Ⅴ图１０（ｂ）。
２　讨论

中医学对ＡＤ的认识最早可追溯到春秋时期，《左传》中记
载“不慧，盖世所谓白痴”，《黄帝内经》则将其称为“喜忘”“善

忘”，唐代孙思邈在《华佗神医秘传》中将类似的症状加以总

结，并首次冠以“痴呆”之名。历代医家认为 ＡＤ病位在脑，涉
及五脏，然尤责之于肾［１８］。《医方集解》有云“人之精与志，皆

藏于肾，肾精不足则志气衰，不能上通于心，故迷惑善忘也”，

强调了痴呆与肾精不足的密切关系；同时，肾主骨生髓，脑为

“元神之府，精髓之海”，其生理功能有赖于肾精化髓之充盈滋

养，然“高年无记性者，脑髓渐空”，肾精亏损，生髓不足，髓海

空虚，神机失养，发为呆病。临证统计研究表明肾虚髓亏证在

ＡＤ的临床辨证中占有主体地位［１９－２０］。由此可见，针对肾精

亏虚，髓海不足这一关键病机，将补肾益髓贯穿 ＡＤ治疗的全
过程具有重要意义。

临床用药中应着重选用熟地黄、枸杞子、山茱萸、淫羊藿、

肉苁蓉、巴戟天、鹿角胶等药物补肾阴、温肾阳、益精养血，搭配

山药、茯苓等补益健脾之品，使精血生化有源、补肾填精、髓海

充盈。此外，肾精亏虚，气血衰少，虚则邪害，痰、瘀、火、毒邪侵

扰为患，诸邪阻滞脑络，致使脑髓不得充养清窍，进一步加重髓

减脑消，有循环往复之嫌，故在治疗中也要注意痰瘀毒邪的兼

夹有无，酌情配伍丹参、川芎、石菖蒲、远志等药物以化痰祛邪、

逐瘀通络，达到醒神聪脑、标本兼治之功。近年来，诸多补肾益

髓类中药复方在治疗ＡＤ方面研究进展显著，经典方剂六味地
黄丸被证实可保护ＡＤ小鼠的脑海马神经元细胞，提高其自噬
水平［２１］；地黄饮子可通过改善能量代谢、抑制细胞凋亡、减轻

炎性反应、减少脑内Ａβ累积、抗氧化等途径干预ＡＤ的发生发
展［２２－２３］。正所谓“法随证立，方随法出”，运用补肾益髓法指

导组方治疗ＡＤ业已成为行之有效的方法之一。
本研究主要从临床治疗有效率、ＭＭＳＥ评分、ＡＤＡＳ－Ｃｏｇ

评分、ＡＤＬ评分、中医证候积分５个方面评价补肾益髓法治疗
ＡＤ的有效性。简易精神状态量表（Ｍｉｎｉ－ｍｅｎｔａｌＳｔａｔｅＥｘａｍｉ
ｎａｔｉｏｎ，ＭＭＳＥ）是一种简便客观评价总体认知功能的工具，是
目前国际上使用最普遍的认知功能障碍筛选工具之一，当以

２６分为筛查值时对 ＡＤ的诊断具有较高的敏感性和特异
性［２４］。阿尔茨海默病评定量表 －认知量表（Ａｌｚｈｅｉｍｅｒ’ｓＤｉｓ
ｅａｓｅＡｓｓｅｓｓｍｅｎｔＳｃａｌｅ－Ｃｏｇｎｉｔｉｖｅ，ＡＤＡＳ－Ｃｏｇ）被认为是评价
ＡＤ有效性分析的金标准，其核心部分由记忆力测试组成，在
反应患者记忆能力的同时也可全面评测患者的认知功能［２５］。

日常生活能力量表（ＡｃｔｉｖｉｔｙｏｆＤａｉｌｙＬｉｖｉｎｇ，ＡＤＬ）主要用于评
定患者的日常生活能力，在ＡＤ的筛查中，得分≤２０为正常，＞
２６分为阳性［２６］。中医证候积分可以量化中医药在改善患者

症状和体征方面的具体疗效，是当下评价中医临床疗效所广泛

采用的结局指标之一［２７］。Ｍｅｔａ分析结果显示，相比于只使用
西医常规治疗，应用补肾益髓类中药复方治疗ＡＤ的临床治疗
有效率较高，在改善患者ＡＤＡＳ－Ｃｏｇ、ＭＭＳＥ、中医证候积分上
具有积极作用，两组之间差异具有统计学意义，在ＡＤＬ评分方
面，综合原始文献可看出补肾益髓类中药复方对其具有一定的

改善效果，但总体与西医治疗相比并无显著差异。

本研究共纳入１２项临床ＲＣＴ研究，虽对各研究的诊断标

准、辨证分型、辨证依据、干预措施、结局指标做了较为严格的

控制，但仍然存在一定的不足，主要局限在：（１）纳入研究的数
量偏低，缺乏多中心、大样本的高质量临床随机对照试验；（２）
多数纳入的研究文献年代久远且质量较低，在分组方法、盲法

的实施、分配序列的隐藏等方面描述不明确，可能存在偏倚；

（３）各研究中所使用的补肾益髓类中药复方的组方、剂量、疗
程等因素并未严格控制；（４）多数研究中缺乏对治疗后的跟踪
随访，缺少补肾益髓类中药复方治疗ＡＤ的长期作用数据；（５）
多数文献缺少补肾益髓类中药复方治疗 ＡＤ的不良反应报告
及安全性评价，部分文献虽提及该项，但描述不够详尽，重视程

度不够。

综上所述，补肾益髓类中药复方在提高阿尔茨海默病患者

的认知状态和生活质量方面具有积极的作用，总体疗效相对于

西医治疗具有一定的优势，尤其在改善 ＭＭＳＥ评分、ＡＤＡＳ－
Ｃｏｇ评分和中医证候积分等方面。因此，建议临床研究者在进
行相关研究时严格遵循随机对照试验的报告规范，并参考

Ｃｏｃｈｒａｎｅ偏倚风险评估工具等对研究方法学的质量进行严格
控制，以减少选择性和信息偏倚的可能性，提高研究结论的

可靠性和可重复性。同时，今后的研究仍需要进行多中心、

大规模、设计严谨、高质量的补肾益髓类中药复方治疗阿尔

茨海默病的临床随机对照试验，进一步验证其临床疗效和安

全性的结论。
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从肠道菌群探讨“脾为孤藏”的科学内涵

刘启鸿１，２，蔡华珠３，柯晓１，２

（１．福建中医药大学附属第二人民医院，福建 福州 ３５０００３；
２．福建省中医脾胃临床医学研究中心，福建 福州 ３５０００３；３．福建中医药大学，福建 福州 ３５０１２２）

　　摘要：藏象学说是中医学的重要理论之一，长期以来被用于指导临床实践。然而，对于其中的“脾为孤藏”尚缺乏现
代科学的解释。近年的研究表明，肠道菌群参与了人体的免疫、代谢、消化和吸收等功能，与各个系统疾病密切相关。文

章以肠道菌群为切入点，围绕脾藏的理论，以“主运化”“主为卫”“主枢机”“百病脾为先”和“菌乱从脾治”等理论为基

础，对“脾为孤藏”的科学内涵进行阐释。目的在于为基于肠道菌群从脾论治多种疾病提供新的治疗策略和理论依据。

关键词：肠道菌群；脾为孤藏；科学内涵
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