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前    言 

本共识按照 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》及《中华中医药学会中成药临床应用专家共识报告规范》给出的规则起草。 

本共识由中国中医科学院西苑医院、安徽誉隆亚东药业有限公司提出。 

本共识由中华中医药学会归口。 

本共识起草单位：中国中医科学院西苑医院。 

本共识主要起草人：张允岭（中国中医科学院西苑医院）、郭蓉娟（北京中医药大学

东方医院）、金香兰（北京中医药大学东方医院）。 

本共识专家组：张允岭（中国中医科学院西苑医院）、高颖（北京中医药大学东直门

医院）、郭蓉娟（北京中医药大学东方医院）、金香兰（北京中医药大学东方医院）、李

培红（中国中医科学院西苑医院）、廖星（中国中医科学院中医临床基础医学研究所）、

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）、丁砚兵（湖北省中医院）、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（天津中医药大学第二附属

医院）、闫咏梅（陕西中医药大学附属医院）、孙莉（吉林省中医药科学院第一临床医

院）、伍大华（湖南省中医药研究院附属医院）、蔡业峰（广东省中医院）、杨文明（安

徽中医药大学第一附属医院）、贺电（贵州医科大学附属医院）、彭丹涛（中日友好医

院）、宋鲁平（北京博爱医院）、曾嵘（山西省人民医院）、张向荣（南京脑科医院）、

韩璎（首都医科大学宣武医院）、潘旭东（青岛大学附属医院）、薛峥（华中科技大学同

济医学院附属同济医院）、顾平（河北医科大学第一医院）、杜艳芬（天津医科大学第二

医院）、郑东明（中国医科大学附属盛京医院）。 

本共识工作组：鲁嵒（中华中医药学会脑病分会）、孙林娟（中国中医科学院西苑医

院）、廖星（中国中医科学院中医临床基础医学研究所）、梁晓（中国中医科学院西苑医

院）、李静（安徽誉隆亚东药业有限公司）。 
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引    言 

2008 年，安徽誉隆亚东药业有限公司成功上市了国家中药一类新药复方苁蓉益智胶囊，

具有益智养肝，活血化浊，健脑增智的功效。在临床上较为广泛的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《中成药治疗血管性痴呆临床应用指南（2020 年）》[1]、《中医治未病•血管性轻度认知

障碍专家共识（2020 年）》[2]、《中国痴呆诊疗指南（2017）》[3]、《脑血管疾病安全用药手

册》[4]、《常见病中成药临床用药合理使用丛书-神经科分册》[5]、《老年病中西医实用手册》

[6]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，为进一步指导临床医师正

确应用复方苁蓉益智胶囊，明确其特点优势和临床应用要点，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，明确复方苁

蓉益智胶囊治疗血管性认知障碍疾病的优势环节、临床适应症、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。制定本共识以供各级医院的脑病科（神经内科）、老年病科

以及综合医院中医科等临床医师在工作中参考使用。 
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复方苁蓉益智胶囊治疗血管性痴呆临床应用专家共识 

1 形成共识推荐意见/共识建议概要表 

本共识针对血管性痴呆治疗，通过名义组法一共形成了 11条推荐意见/共识建议，其中

5 条为有证据支持，且经过 GRADE 评价获得的推荐意见；另外 6 条为在证据不充分的情况

下，综合考虑以下 6 个方面的因素（证据质量、经济性、疗效、不良反应、病人可接受性

以及其他）所形成的共识建议，具体概要信息见表 1。 
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表 1 本共识达成的推荐意见/共识建议概要表 

序号 共识条目 证据等级 投票结果 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 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 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治疗血管性痴呆西药以减缓痴呆的进程。 - 14/18 建议 

7 推荐轻、中度血管性痴呆患者，复方苁蓉益智胶囊联合治疗血管性痴呆西药，改善患者精神、行为症状。 - 14/18 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 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 建议 

10 用药疗程方面，建议以 4 周为 1 个疗程，血管性痴呆患者建议服用 3-6 个疗程，具体以临床实际情况为主。 - 12/18 建议 

11 建议用药剂量是一次 4 粒，一日 3 次。 - 13/18 建议 
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2 范围 

本共识给出了复方苁蓉益智胶囊治疗血管性痴呆的适应症、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。适用于各级医院的脑

病科（神经内科）、老年病科及综合医院中医科等临床医师在治疗血管性痴呆时应用。 

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。“九

五”期间，科技部首次将痴呆列入国家重点科技攻关计划，《益肾化浊法治疗老年期血管

性痴呆的研究》作为国家“九五”重点科技攻关项目，在系统整理了中医古典医籍及现代

中医药研究特点的基础上，通过回顾性资料，设定了前瞻性方案，开展了理论、临床医学、

基础医学、药学的系统研究，以期通过多学科、多层次、动态的交叉、融会、渗透，对血

管性痴呆的发生、发展及规律性变化做出深入研讨，丰富和发展中医药对血管性痴呆的理

论认识，提高临床疗效，并进一步阐明该病的发病机理和中药的治疗机制；为临床治疗血

管性痴呆提供了科学依据，是开展中医药学对血管性痴呆系统研究的奠基性工作，同时是

国内首次采用多中心、大样本、随机双盲、双模拟对照的方法对轻、中度血管性痴呆患者

进行中药疗效观察的临床研究。复方苁蓉益智胶囊于 2002 年 6 月由国家药品监督管理局批

准临床研究，2002 年 9 月至 2004 年 5 月进行了复方苁蓉益智胶囊用于血管性痴呆（肝肾亏

虚兼痰瘀阻络证）的临床有效性与用药安全性观察的Ⅱ、Ⅲ期临床试验。2008 年获得国家

药品监督管理局批准上市销售。2002 年获得“国家科学技术进步奖”；2006 年获得《一种

治疗老年痴呆症的中药制剂及其制备方法》专利发明证书；2008 年获得国家新药证书；

2010 年获得《国家重点新产品》证书、“辽源市科技进步一等奖”；2011 年获得“吉林省

科学进步二等奖”；2013 年获得“吉林省长白山医药创新奖”。 

3.2 主要成分 

    制何首乌、荷叶、肉苁蓉、地龙、漏芦。 

3.3 功能主治 

具有益智养肝，活血化浊，健脑增智的功效。用于轻、中度血管性痴呆肝肾亏虚兼痰
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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 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 

表 2  临床问题清单 

 

5 疾病诊断 

5.1 中医诊断要点 

符合《中药新药临床研究指导原则》
[7]诊断标准，辨证属肝肾亏虚兼痰瘀阻络证。 

主症:智能减退。 

次症: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。 

舌脉: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
[8, 9]。 

序号

号 

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、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？ 
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5.2 西医诊断要点 

符合美国国立神经病与卒中研究所/瑞士神经科学研究国际协会（National Institute of 

Neurological Disorders and Stroke-Association Internationale pour la Recherche etl’Enseignement 

en Neurosciences, NINDS-AIREN）很可能的血管性痴呆的诊断标准（1993）[10]；符合美国

精神病学会的精神障碍诊断和统计手册（DSM - Ⅲ）[11]或（DSM - Ⅳ）[12]中血管性痴呆诊

断标准的轻、中度患者；（Hachinski ischemic scale，HIS）总分 ≥ 7；简易智力状态检查 

(mini mental state examination，MMSE)[13]10~26 分；临床痴呆评定量表（clinical dementia 

rating，CDR）[14]1~2分。 

6 复方苁蓉益智胶囊临床应用建议 

6.1 适应症 

建议用于治疗血管性认知障碍轻度认知障碍时期（共识建议 9）、轻度血管性痴呆

时期（共识建议 9）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：健忘、智力减退、思维迟钝、神情呆滞（共识建议 9）。 

对于轻、中度血管性痴呆患者，单独使用复方苁蓉益智胶囊：①可以提高 MMSE

评分，改善患者认知功能（证据等级：D 级；共识推荐意见：强推荐）
[15, 16]；②可以

提高 ADL 评分，改善患者生活能力（证据等级：D 级；共识推荐意见：弱推荐）
[16, 17]；

③可以降低中医证候评分，改善患者临床症状（证据等级：D级；共识推荐意见：强推

荐）
[8, 9, 17]；④可以提高痴呆向愈率（证据等级：D 级；共识推荐意见：强推荐），减

缓痴呆恶化率（证据等级：D 级；共识推荐意见：强推荐）
[8, 9]。 

注：向愈率=治疗后正常例数/总例数×100% 

恶化率=治疗后程度加重的例数/总例数×100% 
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6.2 用法用量及疗程 

针对不同程度的血管性认知障碍患者，建议用量一次 4 粒，一日 3 次（共识建议

11）。用药疗程方面，建议以 4 周为 1 个疗程，血管性痴呆患者建议服用 3-6 个疗程，

具体以临床实际情况为主（共识建议 10）。 

6.3 联合用药 

使用复方苁蓉益智胶囊联合治疗血管性痴呆西药，例如胆碱酯酶抑制剂、兴奋性氨基

酸受体拮抗剂等
[18-26]，可减缓轻、中度血管性痴呆患者的疾病进程（共识建议 6），同时可

改善轻、中度血管性痴呆患者的精神、行为症状（共识建议 7）
[27]。 

6.4 禁忌症及其他注意事项 

说明书记载使用禁忌尚不明确。根据临床用药经验和专家建议，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（共识建议 8）。 

7 安全性 

7.1 说明书报告不良反应 

个别病例出现心慌、恶心、腹痛、便溏、腹泻、脘腹胀满、食欲下降、轻度皮肤瘙痒

等。 

本品于 2002 年 6 月由国家药品监督管理局批准临床研究，于 2002 年 9 月至 2004 

年 5 月进行了复方苁蓉益智胶囊用于血管性痴呆（肝肾亏虚兼痰瘀阻络证）的临床有效性

与用药安全性观察的Ⅱ、Ⅲ期临床试验。Ⅱ、Ⅲ期临床试验设计采用多中心、随机、双模

拟双育、阳性药对照试验方法，对照药为喜德镇片。Ⅱ期临床试验总病例数 228 例，其中

脱落 10 例，复方苁蓉益智胶囊组 112 例，喜德镇片组 106 例；Ⅲ期临床试验病例总数为 

442 例，其中脱落 10 例，复方苁蓉益智胶囊组 322 例，喜德镇片组 110 例。对复方苁蓉

益智胶囊组的 401 例患者治疗前后的血常规、405 例患者治疗前后的尿常规、392 例患者

治疗前后的大便常规、405 例患者治疗前后的肝功能(ALT)、405 例患者治疗前后的肾功

能（BUN、Cr）进行检测以及 401 例患者治疗前后的心电图进行检查，未发现与服用药物

有关的指标变化。 

Ⅱ期临床试验中，复方苁蓉益智胶囊组有 1 例患者服药后出现心慌、恶心等不适，自
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行停药退出，认为可能与试验药物有关；2 例服药 2～3 月中出现便溏，停药退出试验，认

为可能与试验药物有关；1例服药 1个月后出现心慌等不适，减量服用后仍有不适，自行停

药而退出试验，因患者既往有偶发室性早搏，认为可能与试验药物无关；2 例患者服药 1 

个月后出现轻度恶心，未作处置，继续用药后消失，认为可能与试验药物无关。 

Ⅲ期临床试验中，复方苁蓉益智胶囊组有 13 例患者出现不良事件，其中 1 例患者于服

药 1 周后出现轻度皮肤瘙痒，未处置，持续 1 周后消失，认为肯定与服用药物有关；1 例于

服药 1 周后出现轻度皮肤瘙痒，大便次数增多，未处置，4 天后皮肤瘙痒消失，1 周后大便

次数增多消失，认为与服用药物有关；1 例于服药 1～2 天后出现轻微腹痛、大便次数增加，

持续 2 天，改餐后半小时服药后症状消失，认为与服用药物有关；1例服药 2天后出现轻度

腹痛，持续 2天，改饭后服药后症状消失，认为与服用药物有关；1例因服药后持续腹泻而

退出，认为与服用药物有关；2例服药后出现脘腹胀满，食欲下降，持续 3月，认为与服用

药物有关；1 例服药后出现腹泻，未处置，1 月后消失，认为可能与服用药物有关；1 例服

药 0～1月出现尿频，未处置，1月后消失，认为与服用药物可能无关；1例服药 2天后出现

恶心、呕吐(中度)，停药，退出，认为与服用药物可能无关；1 例服药 3 天后出现中度头

晕、乏力，停药，认为与服用药物可能无关；1 例吞服药后皮肤粘膜出现疱疹而退出，认

为与服用药物可能无关；1例轻度失眠，持续 3月，未作特殊处理，未影响研究评价，认为

与服用药物可能无关。 

7.2 文献报告不良反应 

1 项研究报告显示，复方苁蓉益智胶囊组 49 例患者中，出现心悸 1 例、恶心 2 例、腹

痛腹泻 3例、神经兴奋 1例，不良反应总发生率为 14.29%；对照组 49例患者中，出现心悸

1例、恶心 1例，腹痛腹泻 1例、神经兴奋 2例，不良发生总反应率为 10.20%，均未停药，

两组不良反应发生率差异无统计学意义[28]。1 项研究报告显示，复方苁蓉益智胶囊组 60 例

患者中，出现流涎、恶心各 3 例、胃部不适 2 例，开始治疗后 3～7 天内出现，未经特殊处

理，继续服用药物数天后自行缓解，2 例患者加用多潘立酮后缓解；出现Ⅰ度房室传导阻

滞 1例，未经特殊处理，1周后自行缓解；对照组 60例患者中，出现恶心 5例，呕吐 3例，

治疗 4～10 天后出现，加用多潘立酮后缓解，其中 1 例因呕吐、拒食明显，不能耐受而脱

落；1例出现窦性心动过缓，未行特殊处理，动态观察 1周后自行缓解。两组用药前后肝、

肾功能，血、尿常规，血糖检测及心电图检查未见明显异常，两组不良反应发生率比较差

异无统计学意义[16]。1 项研究报告显示，复方苁蓉益智胶囊组 60 例患者中，出现心悸 2 例、

恶心 2例、腹痛腹泻 2例、神经兴奋 1 例，不良反应总发生率为 11.67%；对照组 60 例患者

中，出现心悸 1例、恶心 2例、腹痛腹泻 1例、不良反应发生率为 6.67%，两组患者均未停

药，自行缓解，两组治疗不良反应发生率比较差异无统计学意义[29]。1 项研究报告显示，
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复方苁蓉益智胶囊组 30例患者中，出现腹泻 1例，不良反应发生率为 3.33%；对照组 30例

患者中，出现嗜睡 2 例，头昏 2 例，乏力 1 例，不良反应发生率为 16.67%，患者症状均为

轻微，未经处理，自行缓解[30]。1 项研究报告显示，复方苁蓉益智胶囊组 53 例患者中，出

现失眠 2 例、恶心呕吐 1 例、头晕 1 例，治疗组不良反应总发生率为 7.54%；对照组 53 例

患者中，出现恶心呕吐 2例、失眠 1例、皮疹 1例、尿频 1例，对照组不良反应总发生率为

9.43%；两组不良反应发生率比较差异无统计学意义[31]。1 例研究报告，1 名 48 岁女性患者

因记忆力下降口服复方苁蓉益智胶囊 1.2 g（4 粒），3 次/天，约 20 天后，患者出现恶心、

纳差、尿黄和皮肤、巩膜黄染，停药 7 天后，丙氨酸转氨酶（ALT）1349 U/L，天冬氨酸转

氨酶（AST）827 U/L，碱性磷酸酶（ALP）156 U/L，总胆红素（TBil）213.7 μmol/L，考

虑为服用复方苁蓉益智胶囊致肝损伤；给予还原型谷胱甘肽、复方甘草酸苷、丁二磺酸腺

苷蛋氨酸、地塞米松等药物治疗，患者食欲逐渐改善，黄疸逐渐消退。治疗 36 天后复查

ALT 26 U/L，AST 30U/L，ALP 86U/L，TBil 27.2 μmol/L。考虑患者的肝损伤与复方苁蓉益

智胶囊中的制何首乌有关[32]。肖小河课题组以找出何首乌引起的药物性肝损伤( Polygonum 

multiflorum-drug-induced liver injury，PM-DILI) 的生物标记物为目的，进行研究，发现

HLA-B* 35: 01 等位基因在易患 PM-DILI 的人群中普遍存在，携带 HLA-B* 35: 01 等位基因

的人群在服用何首乌后出现肝损伤的概率(37%)明显高于不携带此基因的人群(4. 7%) ，

HLA-B* 35: 01 等位基因是 PM-DILI 的遗传危险因素，是预测人类 PM-DILI 的潜在生物标

志物[33]。 

7.3 不良反应总结 

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、恶

心、呕吐、腹痛、腹泻、流涎、肝生化指标异常等；其他系统：心悸、神经兴奋、失眠、

头晕、皮疹、尿频等。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（共识建议 8）。 

8 利益相关说明 

8.1 资助情况 

本共识得到中央级公益性科研院所基本科研业务费专项-脑病中医药优先主题设置与循

证研究实施方案设计( ZZ13-024-3)课题的资助。 
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8.2 利益相关情况 

本专家共识项目组成员在项目正式启动前均签署了“利益冲突声明书”，声明无利益

冲突。在共识制定过程中，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，不参与任何共识决策工作。 

9 说明 

本共识在临床应用过程中，若遇到特殊情况应结合实际情况处理。本共识未来将根据

新的循证证据和实践进行更新。 
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附录（资料性附录） 复方苁蓉益智胶囊的相关资料 

1 中医理论基础 

本方由制何首乌、荷叶、地龙、肉苁蓉、漏芦五味药组成，配伍为君一臣四，具有益

智养肝，活血化浊，健脑增智的功效。方中制何首乌为君药，具有补益肝肾之功。《本草汇

言》曰：“生用气寒、收敛，有毒，制熟气温、无毒”；《本草纲目》曰：“何首乌，白者入

气分，赤者入血分。肾主闭藏，肝主疏泄，此物气温味苦涩，苦补肾，温补肝，能收敛精

气，所以能养血益肝，功在地黄、天门冬诸药之上”。痴呆之人其病位在脑，病变基础在肝

肾，病由精血久亏、髓海不足而致。因此，益肾填精、补肝养血，则髓海充足，神明可安。 

方中肉苁蓉、荷叶、地龙、漏芦为臣药。肉苁蓉具有补肝益肾、益精填髓作用，《本草

经疏》曰：“肉苁蓉，滋肾补精血之要药，……酸能入肝、咸能入肾，肾肝为阴，阴气滋

长……久服则肥健而轻身，益肾肝，补精血之效也”。痴呆之人精血亏耗，补阴精不易速生，

治疗时以臣药肉苁蓉助君药制何首乌方能填精助阳，化生其源，肝肾双补，上奉于脑，使

脑有所养，神明可安，方能自解遗忘之失。 

方中荷叶具有利湿浊、散瘀血、升清阳之力。《本草纲目》“生发元气，裨助脾胃，涩

精滑，散瘀血……”。本方用之可升发清阳、降痰浊、化瘀血，气清神定，脑力渐复。老年

期痴呆之症除肝肾两虚、气血不足导致外，亦可因精血暗耗，肝失条达，水津输布失职，

痰浊内生，血行不畅而痰瘀痹阻脑窍，导致喜忘不记、反应迟钝等。 

方中地龙具有通络、清热利尿作用。《日华字子本草》曰：“治中风并痫疾，去三虫，

天行热疾，喉痹，蛇虫伤”。老年期痴呆主要由中风病后血行不畅、脉络淤滞，气机不畅、

痰浊停滞而致，加入臣药地龙可达到通经活络、化浊行瘀的目的，与荷叶同奏升清降浊之

功效。 

方中漏芦为清热解毒、消肿排脓、通筋脉之药。《本经逢原》曰：“漏芦，治热毒恶疮，

下乳汁，以其能利窍也，为消毒排脓杀虫要药。盖咸能软坚，寒能解毒，故服之必大便作

泻，使邪从下而出也”。《本草求真》曰：“漏芦，遗精尿血能止，亦因毒解热除自止之意，

非因漏芦寓有收涩之功也。”年迈之人，脏腑虚衰，痰浊瘀血渐生，痰瘀胶固难化，蕴酿成

毒，败坏形体。漏芦具有排毒消肿、通经活络之功效，可除痰浊淤血产生的浊毒之邪，通

血脉而化痰浊，解除浊毒痹阻脑络之害。 

荷叶、地龙 、漏芦三药合用，同奏升清降浊、通调水道、运化水湿、散瘀活血之功，

使水湿能利、痰浊得化、瘀血可散、神明自宁。四味臣药合用，攻补兼施，可达到攻不伤

正、补不恋邪的目的，共助君药何首乌益智养肝、活血化浊、健脑增智之效能。君臣五药，

相辅相成，“乃散中寓收，补中寓散”，达到祛邪扶正，标本兼治之目的。 
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2 药学研究 

2.1 制何首乌 

其化学成分与何首乌基本相同，有大黄素（emodin）、大黄素甲醚（physcin）等蒽醌

类成分；2,3,5,4’-四羟基二苯乙烯-2-O-β-D-葡萄糖苷（2,3,5,4’-tetrahydroxy-stilbene-2-O-ß-

D-glucoside）及何首乌丙素（2,3,5,4’-四羟基-2,3,-O-β-D-葡萄糖苷（2,3,5,4’-tetrahydroxy-

stilbene-2,3-O-β-D-glucoside）等芪类成分（ stilbene）及何首乌乙素（1,3-dihydroxy-6,7-

dimethylxanthone-1-O-β-D-glucoside）与苜蓿素（tricin）等。 

2.2 荷叶 

荷叶的主要化学成分是生物碱类。已分离鉴定结构的莲生物碱种类很多，大多属于苄

基异喹啉类，如莲心碱（liensinine）、荷叶碱（nuciferine）、莲碱（roemerine）等。 

2.3 肉苁蓉 

肉苁蓉的化学成分有环烯醚萜类成分及苯乙醇苷类，其中含量较高的是松果菊苷

（echinacoside）、肉苁蓉苷 A（cistanoside A）、类叶升麻苷（acteoside）。 

2.4 地龙 

地龙主要含多种氨基酸和酶。含有 18 种氨基酸，包含天门冬氨酸、苏氨酸、丝氨酸、

谷氨酸、脯氨酸、甘氨酸、丙氨酸、亮氨酸等，其中富含人体必须的 8 种游离氨基酸。经

测得亮氨酸和谷氨酸在地龙药材中的含量最高。另外含有丰富的纤溶酶、过氧化氢酶、歧

化酶、碱性磷酸酶、胆碱酯酶、卟啉合成酶、β-D 葡萄糖苷酸酶，其中蚓激酶具有激酶和

纤溶酶的双重活性。 

2.5 漏芦 

漏芦的化学成分主要有牛蒡子醛（arctinal）、牛蒡子醇 B（arctinol B）等联噻吩类成分

及蜕皮甾酮（ecdysterone）、漏芦甾酮（rhapontissterone）等蜕皮激素类，其它尚有挥发油。 
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3 药理研究 

3.1 说明书报告 

在缺血再灌合并颈外静脉抽血降压所致缺血性脑损伤的大鼠模型中，本品可使大鼠在

跳台试验中的错误次数减少，水迷宫试验中游全程的时间缩短，进入盲端的错误次数减少；

并可改善模型组造成的病理改变。去皮层血管大鼠学习记忆障碍的模型中，本品可使跳台

法的错误次数减少，水迷宫法进入盲端的次数减少，游泳时间缩短，表明本品对学习记忆

试验的指标有一定的改善作用；亦能改善由脑血栓所造成的脑缺血症状（减轻脑水肿程度，

降压缺血大鼠脑梗塞范围），提高模型大鼠的脑组织血流量；增加红细胞的变形性，降低红

细胞聚集性，降低全血粘度和血浆粘度；对 AA 和胶原所诱导的血小板聚集均有不同程度

的抑制作用，而对凝血酶原时间、部分凝血活酶时间、凝血酶时间无影响。本品可降低大

鼠旁路血栓形成试验中的血栓湿重和干重；对高龄小鼠缺血性脑损伤模型有增加学习和记

忆的作用，减少其变性神经元的数目，改善能量负荷，使突触体内游离钙离子浓度有所降

低，降低 MDA 水平，升高 SOD 活性，并使 LA 含量减少，LDH 活力提高。 

3.2 文献报告 

研究发现，复方苁蓉益智胶囊能够改善血管性痴呆大鼠的学习记忆能力
[34]，减轻海马

组织的病理损伤
[35]。水迷宫结果显示，与假手术组相比，模型组大鼠运动轨迹以边缘式和

随机式为主，其逃避潜伏期延长(P ＜0.05)，穿越平台次数减少(P ＜0.05)，HE 染色示海

马神经细胞损伤严重。与模型组比较，复方苁蓉益智胶囊(曾用名：聪圣胶囊)中、高剂量

组大鼠逃避潜伏期缩短(P ＜0.05)，穿越平台次数增多(P ＜0.05)，HE 染色示海马神经细

胞损伤明显减轻
[35]。在侧脑室注射 Aβ（1-40）建立老龄大鼠痴呆模型中，复方苁蓉益智胶

囊明显改善痴呆老龄大鼠学习记忆功能，其机制可能与降低海马 MARCKS mRNA 的表达，

改善树突棘可塑性有关
[36]。研究发现，复方苁蓉益智胶囊对D-半乳糖致痴呆小鼠学习记忆

能力具有改善作用，其机制可能与抗氧化作用有关。在 BALB/c 小鼠颈背皮下注射 D-半乳

糖 100mg/kg BW·d×50d，随机分为模型组、阳性药组、复方苁蓉益智胶囊高、中、低剂

量组。以同月龄正常 BALB/c 小鼠为正常对照组。结果发现，复方苁蓉益智胶囊可显著增

加模型小鼠进入暗室的潜伏期并减少错误次数,增强模型小鼠脑组织 SOD、GSH-PX 活性,

降低脂质过氧化产物 MDA 含量和 8-OhdG 表达量。表明复方苁蓉益智胶囊可改善 D-半乳

糖致痴呆小鼠的学习记忆能力,可能与抑制脑组织内氧化应激,保护线粒体有关
[37]。  

研究发现，复方苁蓉益智胶囊对大鼠动静脉旁路血栓改善作用，其机制可能与抑制血

小板聚集和改善血瘀大鼠红细胞变形性和聚集性有关。复方苁蓉益智胶囊通过提高红细胞
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变形性、降低红细胞聚集性、抑制血小板聚集, 发挥其抗血栓作用
[38]。 

研究发现，复方苁蓉益智胶囊对大鼠脑缺血具有保护作用，在大鼠脑缺血模型中，复

方苁蓉益智胶囊 1、3 和 6g 生药/kg，能明显改善脑缺血大鼠的神经症状，明显降低脑水含

量，明显改善神经症状和脑血流量。提示复方苁蓉益智胶囊可通过增加脑组织血液供应改

善能量代谢，从而发挥抗脑缺血作用
[39]。 

研究发现，复方苁蓉益智胶囊对去皮层血管后造成的大鼠皮质、海马、大细胞基底核

的损害具有明显的保护和治疗作用。在去大鼠脑皮层血管建立模型中,复方苁蓉益智胶囊明

显改善了模型大鼠学习、记忆功能,皮质、海马AchE阳性纤维分布较密集,着色加深。大细

胞基底核 AchE、ChAT 阳性神经元的变性、萎缩明显减轻。其机制可能与上调胆碱能系统

的功能有关
[40]。 

4 非临床安全性研究 

4.1 急毒试验 

公司于北京中医药大学药理教研室对复方苁蓉益智胶囊进行急性毒性试验研究，采用

昆明种小鼠，每日分 2 次给药，间隔 6 小时，复方苁蓉益智胶囊灌胃给药，最大给药量为 

120g 生药/kg，相当于临床人日用量的 240 倍，结果反映本品急性大量用药比较安全。 

4.2 长毒试验 

公司于北京中医药大学药理教研室对复方苁蓉益智胶囊进行长期毒性试验研究。研究

使用 Wistar 种大鼠，136 只，雌雄各半；雄性平均体重为 98.45±12.05g；雌性平均体重为

111.4±10.95g，根据复方苁蓉益智胶囊的临床用量、疗程，确定采用高剂量为 25g/kg，中

剂量为 12.5g/kg，小剂量为 6.25g/kg（分别为临床人用量的 50倍、25倍、12.5倍），连续

灌胃给药 6 个月，按要求观察了各项指标。结果显示：血清生化学、主要脏器的脏器系数

和病理形态检查均未发现明显毒性反应。说明复方苁蓉益智胶囊在所用剂量和用药时间内

无明显毒性作用。 
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