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前  言 
 

本指南按照GB/T1.1—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》

规定的规则起草。 

本指南由中国中医科学院西苑医院提出。 

本指南由中华中医药学会归口。 

本指南起草单位：中国中医科学院西苑医院。 

本指南参与起草单位：北京中医药大学东方医院、北京中医药大学东直门医院、长春中

医药大学附属医院、中国中医科学院。 

本指南主要起草人：张允岭、金香兰、鲁嵒、陈宝鑫、高颖、孙林娟、蔡业峰、齐向华、

王健、黎明全、孟新玲、周震、伍大华、吴明华、唐军、杨文明、孙莉、丁砚兵、闫咏梅、

廖星、李培红。 
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引  言 

血管源性轻度认知障碍（vascular mild cognitive impairment，VaMCI）是从认知正常到

血管性痴呆的一个关键阶段，也是一个转折点。目前缺乏VaMCI中医诊疗指南，为进一步提

升临床对VaMCI的重视，更有效地指导医生对VaMCI进行规范管理，为此专家组制定了《血

管源性轻度认知障碍中医诊疗指南》，旨在推动神经科、精神科、老年科等相关科室临床医

师高度重视VaMCI的综合管理和早期认知障碍症状的识别及干预，从而提高患者的生活质量

和延长生存时间。 

本指南的证据质量及推荐意见强度使用GRADE方法。GRADE系统将证据质量分为高

（A）、中（B）、低（C）、极低（D）4级（见表1），在此基础上经专家投票给出推荐意

见。推荐强度反映了指南对一项干预措施是否利大于弊的确定程度，本指南推荐意见的推荐

强度考虑了证据质量、利弊平衡、经济学、患者的价值观和意愿4个因素，由共识会议专家

综合权衡后得出。本指南采用名义组法形成推荐意见，投票分为5个等级：强推荐（明确利

大于弊）、弱推荐（可能利大于弊）、无明确推荐（利弊相当或不确定）、弱不推荐（可能

弊大于利）、强不推荐（明显弊大于利），除“中间”格以外的任何1格票数超过50%，则

达成共识，可直接确定推荐方向及强度；或“中间”格某一侧两格总票数超过70%，则达成

共识，可确定推荐方向，推荐强度为“弱”。对于证据等级低或者证据少的推荐意见，现场

专家共识形成弱推荐，推荐强度说明见表2。 

表1 证据质量分级 

证据级别 证据质量 

A级证据（高质量证据） 观察值接近真实值，进一步研究不大可能改变该观察值的可信度 

B级证据（中等质量证据） 真实值有可能接近观察值，但仍存在两者不同的可能性，进一步

研究可能改变观察值的可信度，且可能改变该观察值的结果 

C级证据（低质量证据） 真实值可能与观察值差别很大，进一步研究极有可能改变观察值

的可信度，且很可能改变该观察值的结果 

D级证据（极低质量证据） 真实值很可能与观察值不同，真实值可能与观察值有很大差别，

观察值的结果很不确定 

 

表2 推荐意见分级 

推荐级别 说明 

强推荐 明显利大于弊，绝大多数患者会采纳推荐意见，只有少数不会；对于临床医生，

多数医生会选择使用该推荐意见 

弱推荐 可能利大于弊，多数患者会采纳推荐方案，但仍有不少患者可能因不同的偏好

和价值观而不采用；对于临床医生，应该认识到不同患者有各自适合的选择，

帮助每个患者做出体现他价值观和意愿的决定 
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1 范围 

本指南规定了血管源性轻度认知障碍的诊断标准、病因病机、中医证候诊断标准、治疗

方案的内容。 

本指南适用于血管源性轻度认知障碍的患者。 

本指南供临床一线中医师、中西医结合医师使用。 

2 规范性引用文件 

本指南规范性引用以下文件。 

GB/T16751.1—2023《中医临床诊疗术语·疾病部分》 

GB/T16751.2—2021《中医临床诊疗术语·证候部分》 

《2018中国痴呆与认知障碍诊治指南(三)：痴呆的认知和功能评估》（2018，中华医学

杂志） 

《2018中国痴呆与认知障碍诊治指南(五)：轻度认知障碍的诊断与治疗》（2018，中华

医学杂志） 

《中国血管性轻度认知损害诊断指南》（2016，中华内科杂志） 

“Diagnostic criteria for vascular cognitive disorders: a VASCOG statement”(2014, 

Alzheimer Disease & Associated Disorders) 

“Progress toward standardized diagnosis of vascular cognitive impairment: Guidelines from 

the Vascular Impairment of Cognition Classification Consensus Study”(2018, Alzheimer’s & 

Dementia the Journal of the Alzheimer’s Association) 

《2019年中国血管性认知障碍诊治指南》（2019，中华医学杂志） 

《国家基本药物目录（2022年版）》 

《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录（2022年版）》 

《中华人民共和国药典（2020年版）》 

3 术语和定义 

血管性认知障碍（vascular cognitive impairment，VCI）是脑血管病变及其危险因素导

致的临床卒中或亚临床血管性脑损伤，涉及至少一个认知域受损的临床综合征，涵盖了从轻

度认知障碍到痴呆，也包括合并阿尔茨海默病（Alzheimer’s disease，AD）等混合性病理所

致的不同程度的认知障碍[1]。VaMCI是轻度的VCI，其认知损害尚未达到痴呆的诊断标准，

是正常认知到血管性痴呆（vascular dementia，VD）的一个过渡状态[2]。 
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4 流行病学特点 

目前关于VaMCI的流行病学研究较少。加拿大一项较早的关于VCI的调查显示，VaMCI

是 65 岁至 84 岁人群中最常见的VCI形式[3]。日本的一项调查显示VaMCI的患病率为总人群

的 8.5%，占轻度认知障碍（mild cognitive impairment，MCI）人群的 37.2%[4]。在中国，65

岁及以上的人群中轻度认知障碍的患病率为 20.8%，其中VaMCI占 42%[5]。目前尚无关于单

纯的VaMCI患病率的系统报告。Makin等与van Rooij等报告的患病率分别为 21%和 30%[6, 7]。

根据Harrison等的系统评价，在中风人群中VaMCI的患病率为 24%到 75%[8-10]，在中风风险

低或未患中风的人群中VaMCI的患病率为 4%到 19%[11, 12]。 

关于 VaMCI 进展为痴呆风险的数据较少。在加拿大健康与衰老研究中，VaMCI 参与者

在 5 年随访时患痴呆的风险为 46%[13]，而在一项基于临床的研究中，40%的 VaMCI 参与者

在 2 年时转变为痴呆[12]。因此，VaMCI 作为 VD 的早期阶段，是防治 VD 的关键时期。 

5 诊断 

目前，VaMCI 的诊断标准参考 2011 年美国心脏协会/美国中风协会（American Heart 

Associat American Stroke Association，AHA/ASA）发表推荐的 4 个级别（肯定的、很可能的、

可能的、可疑的）VaMCI 诊断标准[14]、2014 年国际血管行为和认知障碍学会（International 

Society of Vascular Behavioural and Cognitive Disorders，VASCOG）声明中轻度血管源性认知

障碍（mild VCD）的诊断标准[15]、2016 年我国发布的《中国血管性轻度认知损害诊断指南》

[16]、2017 年血管认知障碍分类共识研究（Vascular Impairment of Cognition Classification 

Cognition consensus Study，VICCCS）指南中关于轻度血管性认知损害（mild VCI）诊断标

准[17]以及 2019 年我国发布的《2019 年中国血管性认知障碍诊治指南》[1]。这些诊断标准在

核心诊断特征上基本相同，仅在具体细则和诊断阈值上存在一些差别。VaMCI 的诊断需要 3

个核心要素：（1）符合轻度认知障碍的程度诊断；（2）存在血管性脑损伤的证据；（3）认知

障碍与脑血管损伤之间具有相关性。 

6 中医病因病机认识 

血管源性轻度认知障碍属于“健忘、善忘、喜忘、好忘、多忘、心神失常、呆病、痴证”

等范畴。其临床核心症状主要表现为“言谈不知首尾，时作时止”，“转盼遗忘”，“语后便忘，

回忆不能”，“神思不聚”，“持筹握算差”，“犹豫不决”，“言语懒”，“言语如凝”，“言善误”，

“兴趣索然”，“思维迟钝”，“反应迟钝”，“忧愁思虑”、“肢体笨拙”，“步履迟重”等[18]。 

血管源性轻度认知障碍多发生于中老年人群，盖因年迈之人，脏腑渐虚，精、气、血亏

损不足，使髓海失充、脑失所养，痰、瘀、火诸邪内阻上扰清窍，清窍受蒙，终致神机失用。

本病主要病位涉及肾、肝、脾，属于本虚标实，其主要的证候要素为气虚，其后依次为血瘀、
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痰、阴虚、阳虚、火[19, 20]。在疾病的初期以气虚为主，随着疾病的进展，气虚加重，并出

现了阳虚、血瘀，提示该病的病因病机中，存在以虚为本，血瘀、痰为标的特点。随着疾病

进展，出现肾虚、痰浊、血瘀互扰的特点[19]。 

7 证候诊断 

血管源性轻度认知障碍中医证型主要分 5 型，具体如下：肾虚血瘀证、气虚血瘀证、痰

热内阻证、阴虚火旺证、脾肾亏虚证。 

7.1 肾虚血瘀证 

症状可见：语后便忘，回忆不能，神思不聚，持筹握算差，言语如凝，反应迟钝，忧愁

思虑、肢体笨拙，步履迟重。腰膝酸软或痛，小便清长，夜尿频多，尿后余沥，咳笑时遗尿，

面色晦黯，口唇紫暗，舌下脉络纡曲，舌黯淡体胖，脉沉细涩。 

7.2 气虚血瘀证 

症状可见：言谈不知首尾，时作时止，转盼遗忘，神思不聚。气短乏力，神疲，或兼头

晕心悸，面色晦滞，排便无力，便干便难，舌黯淡或有瘀斑，脉弦细或沉缓而涩。 

7.3 痰热内阻证 

症状可见：语后便忘，回忆不能，持筹握算差，犹豫不决，思维迟钝，步履迟重。头重

如裹，消谷善饥，胸闷，心悸，气短，腹胀，纳呆，胸胁胀痛，失眠，多梦，苔黄腻，脉滑。 

7.4 阴虚火旺证 

症状可见：语后便忘，回忆不能，神思不聚，持筹握算差，言善误。潮热盗汗，五心烦

热，烦躁易怒，双目干涩，耳鸣，口臭，口渴，口苦，舌燥少津，脉弦或脉数。 

7.5 脾肾亏虚证 

症状可见：语后便忘，回忆不能，言语懒，言语如凝，兴趣索然，肢体笨拙，步履迟重。

伴神疲，乏力，头晕，肢倦身重，善太息，咯痰，恶心呕吐，口淡，舌苔腻，脉沉滑。 

8 治疗 

本病治疗的主要目的是预防认知功能持续减退，改善认知功能，提高日常生活能力，延

缓转化为痴呆的进程。目前临床上尚无根治VaMCI的特效药物和方法。希望通过本指南可以

提供临床可操作且有临床证据的治疗，为VaMCI规范化治疗提供依据。 

8.1 汤药/中成药/针刺/其他中医疗法单用或联合西药能否延缓 VaMCI患者转化为痴呆的进

程？ 

8.1.1推荐意见 

针刺联合尼莫地平治疗可延缓患者转化为痴呆的进程[21]（推荐强度：强推荐，证据级

别 C）。与胞磷胆碱比，针刺单用亦可延缓患者转化为痴呆的进程[22]（推荐强度：弱推荐，

证据级别 C）。 
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8.1.2 推荐理由 

1篇研究报告针刺联合尼莫地平治疗3个月后继续随访3个月发现，联合组认知功能优于

尼莫地平[21]。1篇研究报告，与胞磷胆碱相比，针刺治疗12周后继续随访12周发现，针刺组

认知功能、日常生活能力均优于胞磷胆碱[22]。综上，研究表明针刺单用或联合尼莫地平治

疗可减缓VaMCI患者认知功能的下降，从而减缓其转化为痴呆的进程。 

8.1.3 针刺疗法说明 

VaMCI与十二正经、奇经八脉的病变皆有密切的联系，其中与足太阳、足阳明、督脉、

阴阳跷脉五经的关系最为密切，选穴以这些经络为主，配合经络辨证取穴。 

穴方一：足三里、血海、膻中、中脘、气海、百会、风府、心俞、譩譆穴、通里、照海。

穴方二：百会、四神聪、四白、风池、完骨、天柱、神门、内关、人中、三阴交、太冲、丰

隆、气海、血海、膈俞、足三里。上述腧穴中（除膻中、中脘、气海、百会、人中等任督脉

穴位外），取双侧穴位。适用于瘀血阻络证。刺法：根据穴位性质，以补法为主；疗程：针

刺得气后留针30min，治疗频率为每周两次及以上，疗程为12周。不良反应：纳入文献未报

道不良反应的发生。 

8.2 汤药/中成药/针刺/其他中医疗法单用或联合西药能否改善 VaMCI患者总体认知功能？ 

8.2.1 经典名方 

8.2.1.1 推荐意见 

温胆汤联合尼莫地平[23, 24]、薯蓣丸单用[25, 26]均可改善患者的认知功能（推荐强度：弱

推荐，证据级别C）。复方菖蒲益智汤单用或联合尼莫地平治疗均可改善患者的认知功能[27-30]

（推荐强度：弱推荐，证据级别C）。桂枝茯苓丸可改善患者的认知功能[31, 32]（推荐强度：

弱推荐，证据级别D）。抵挡汤[33]和涤痰汤[34]联合尼莫地平可改善患者的认知功能（推荐强

度：弱推荐，证据级别D）。七福饮[35]和孔圣枕中丹[36]联合盐酸多奈哌齐可改善患者的认知

功能（推荐强度：弱推荐，证据级别D）。天王补心丹联合认知训练可改善患者的认知功能[37]

（推荐强度：弱推荐，证据级别D）。 

8.2.1.2 推荐理由 

2篇研究显示温胆汤加减联合尼莫地平使用在改善患者蒙特利尔认知评估量表

（Montreal Cognitive Assessment，MoCA）评分方面优于尼莫地平[23, 24]。2篇研究显示薯蓣

丸加减在改善MoCA评分及简易精神状态评价量表（Mini-mental State Examination，MMSE）

评分方面与盐酸多奈哌齐相当[25, 26]。4篇研究显示复方菖蒲益智汤单用或联合尼莫地平使用

在改善MMSE评分、MoCA评分及老年性痴呆评定量表-认知分量表（Alzheimer’s disease 

assessment scale，ADAS-cog）评分方面优于尼莫地平[27-30]。2篇研究显示桂枝茯苓丸在改善

患者MoCA评分方面优于基础治疗[31, 32]。1篇研究报告显示抵挡汤加减联合尼莫地平治疗在

改善MoCA评分及MMSE评分方面优于尼莫地平[33]。1篇研究显示加味涤痰汤联合尼莫地平

治疗在改善MMSE评分方面优于尼莫地平[34]。各有1篇研究报告七福饮加味[35]、孔圣枕中丹
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[36]联合盐酸多奈哌齐治疗在改善MoCA评分及MMSE评分方面优于盐酸多奈哌齐。1篇研究

显示天王补心丹联合认知训练在改善MMSE评分方面优于认知训练[37]。综上，研究表明中医

经典名方治疗可改善VaMCI患者的认知功能，临床医师可根据患者病情、用药情况及患者的

经济状况等，酌情给予中药汤剂治疗，可单用或联合西药使用。 

8.2.1.3 推荐方药说明 

温胆汤出自唐·孙思邈《备急千金要方》，组成：半夏、竹茹、枳实、橘皮、生姜、甘

草，功效：化痰开窍，主治：痰浊阻窍证。随证加减：痰热者加黄连、瓜蒌以清化痰热，痰

湿盛者加白术、苍术、白蔻仁等以燥湿化痰，瘀血重者加桃仁、红花、水蛭以活血化瘀，兼

气虚者加党参、太子参、黄芪等以补中益气，兼阳虚者加杜仲、巴戟天、淫羊藿等以温补阳

气。不良反应：纳入文献未报道不良反应的发生。 

桂枝茯苓丸出自汉·张仲景《金匮要略》，组成：桂枝、茯苓、丹皮、桃仁、赤芍，功

效：活血化瘀，主治：用于痰瘀互结证，临床使用时可加地龙以通经活络。不良反应：纳入

文献未报道不良反应的发生。 

薯蓣丸出自汉·张仲景《金匮要略》，加减薯蓣丸由薯蓣丸去桂枝、干地黄、豆黄卷、

甘草、人参、麦门冬、杏仁、柴胡、桔梗、阿胶、干姜、白蔹、防风、大枣，加熟地黄、炙

远志、何首乌、西党参、石菖蒲、杜仲、枸杞子、五味子而成，功效：补肾益精填髓、祛瘀

化痰，主治：肾精亏虚、痰瘀互结证。不良反应：纳入文献未报道不良反应的发生。 

抵挡汤出自汉·张仲景《伤寒论》，组成：水蛭、虻虫、桃仁、大黄，功效：活血化瘀，

主治：瘀血阻络证。临床使用时加远志、茯苓、郁金、石菖蒲、半夏以达到益智安神的效果。

不良反应：纳入文献未报道不良反应的发生。 

孔圣枕中丹出自唐·孙思邈《备急千金要方》，组成：龟板、龙骨、石菖蒲、远志，功

效：益智安神，补肾宁心，主治：肾精亏虚证。随证加减：心脾两虚者可合用归脾汤，痰浊

蒙窍者可合用涤痰汤，肾精虚衰者可合用左归丸。不良反应：试验组出现头晕1例，食欲下

降2例，腹泻者2例。 

加味七福饮源自明·张景岳《景岳全书》中七福饮加减而成，组成：黄芪、当归、丹参、

白术、怀牛膝、益智仁、制首乌、石菖蒲、远志、炙甘草，功效：补益脾肾、化痰开窍，主

治：脾肾亏虚、痰瘀互结证。随证加减：痰热盛者加竹茹、胆南星以清化痰热；痰湿盛者加

法半夏、茯苓以燥湿化痰；虚火盛者加黄柏、知母清热泻火；心火旺者可加麦冬、莲子心以

清心安神；血瘀盛者加地龙、水蛭以活血化瘀。不良反应：试验组出现恶心1例。 

加味涤痰汤取自南宋·严用和《济生方》中涤痰汤加减而成，组成：橘红、半夏、天南

星、茯苓、枳实、竹茹、人参、石菖蒲、丹参、川芎、炙甘草，功效：益气祛痰、化浊开窍，

主治：痰浊阻窍证。不良反应：纳入文献未报道不良反应的发生。 

天王补心丹加减出自明代《摄生秘剖》中天王补心丹加减而成，组成：柏子仁、茯神、

五味子、石菖蒲、麦冬、远志、酸枣仁、玄参、生地黄、炒白术、地骨皮、制何首乌、炒山

https://baike.baidu.com/item/%E8%99%BB%E8%99%AB/4078463
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楂、神曲、炒麦芽、川芎、鸡内金、生晒参，功效：补肾益精、补益气血，主治：肾精亏虚，

气血不足证。不良反应：纳入文献未报道不良反应的发生。 

复方菖蒲益智汤由唐·孙思邈《备急千金要方》菖蒲益智丸演变而成，组成：石菖蒲、

黄连、郁金、川芎、地龙、丹参、赤芍、当归、茯苓、泽泻等，功效：活血通络，化浊解毒，

主治：痰浊瘀阻证。不良反应：纳入文献中复方菖蒲益智汤联合尼莫地平治疗组出现低血压

3 例，头痛 1 例，肢体疼痛 2 例；单用复方菖蒲益智汤未报道不良反应的发生。 

8.2.2 中成药 

8.2.2.1 推荐意见 

天智颗粒[38-40]、复方苁蓉益智胶囊[41-44]单用均可改善患者的认知功能（推荐强度：强推

荐，证据级别C）。苁蓉益肾颗粒[45]、健脑补肾丸[46]单用均可改善患者的认知功能（推荐强

度：弱推荐，证据级别C）。 

8.2.2.2 推荐理由 

天智颗粒有3篇研究显示其改善患者MMSE评分、MoCA评分优于茴拉西坦胶囊或基础

治疗[38-40]。2篇研究显示复方苁蓉益智胶囊在提高患者MoCA评分方面优于尼莫地平[41, 43]，2

篇研究报告复方苁蓉益智胶囊在提高患者MoCA评分、MMSE评分方面优于空白对照[42, 44]。

1篇研究报告苁蓉益肾颗粒在改善患者MMSE、MoCA评分方面优于茴拉西坦[45]。1篇研究报

告健脑补肾丸在改善患者MMSE评分方面优于尼莫地平[46]。综上，研究表明中成药治疗可改

善患者的认知功能，临床医师可根据患者病情、用药情况及患者的经济状况等，酌情给予中

成药治疗，可单用或联合西药使用。 

8.2.2.3 推荐方药说明 

天智颗粒处方具体信息参考《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录（2022

年）》，适应症：平肝潜阳、补益肝肾、益智安神。用于肝阳上亢的中风引起的智能减退，记

忆力差，思维迟缓，定向力差、计算力差，理解多误，伴头晕目眩、头痛、烦燥易怒、失眠、

口苦咽干、腰膝酸软等，即肝阳上亢的轻中度血管性痴呆属上述证候者。用法用量：口服，

一次1袋，一日3次。不良反应：个别患者服药期间出现腹泻、腹痛、恶心、心慌等症状。 

复方苁蓉益智胶囊处方具体信息参考《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目

录（2022年）》，适应症：益智养肝，活血化浊，健脑增智。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。用法用量：口服，一次4粒，一日3次。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。 

健脑补肾丸处方具体信息参考《中华人民共和国药典（2020年版）》，适应症：健脑补肾，

益气健脾，安神定志。用于脾肾两虚所致的健忘、失眠、头晕目眩、耳鸣、心悸、腰膝酸软、

遗精；神经衰弱和性功能障碍见上述证候者。用法用量：口服，用淡盐水或温开水送服，一

次15丸，一日2次。不良反应：尚不明确，纳入文献未报道不良反应的发生。 
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苁蓉益肾颗粒处方具体信息参考《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录

（2022年）》，适应症：补肾填精。用于肾气不足，腰膝酸软，记忆减退，头晕耳鸣，四肢无

力。用法用量：口服，一次1袋，一日2次。不良反应：尚不明确，纳入文献未报道不良反应

的发生。 

8.2.3 针刺疗法 

8.2.3.1 推荐意见 

与尼莫地平、认知训练、胆碱酯酶抑制剂相比，针刺联合尼莫地平[21, 47-58]、针刺联合认

知训练[59-65]、针刺联合胆碱酯酶抑制剂[66-79]均可改善患者的认知功能（推荐强度：强推荐，

证据级别C）。与奥拉西坦胶囊、阿托伐他汀钙片相比，针刺联合奥拉西坦胶囊[80-82]、针刺

联合阿托伐他汀钙片[83-85]可改善患者的认知功能（推荐强度：弱推荐，证据级别C）。针刺

联合茴拉西坦可改善患者的认知功能[86]（推荐强度：弱推荐，证据级别D）。针刺联合盐酸

多奈哌齐和奥拉西坦胶囊同时服用可改善患者的认知功能[87]（推荐强度：弱推荐，证据级

别D）。针刺联合吡拉西坦和认知训练可改善患者的认知功能[88]（推荐强度：强推荐，证据

级别D）。与尼莫地平或基础治疗对比，单独针刺治疗亦可改善患者的认知功能[89-112]（推荐

强度：强推荐，证据级别C）。与盐酸多奈哌片[113, 114]或胞磷胆碱钠[22, 115]对比，单独针刺治

疗可改善患者的认知功能（推荐强度：弱推荐，证据级别C）。与阿司匹林[116]对比，单独针

刺治疗可改善患者的认知功能（推荐强度：弱推荐，证据级别D）。 

8.2.3.2 推荐理由 

13篇研究显示针刺联合尼莫地平在改善患者的MMSE评分、MoCA评分及长谷川痴呆量

表（Hasegawa dementia scale，HDS）评分方面优于尼莫地平[21, 47-58]。7篇研究显示针刺联合

认知训练改善患者的MMSE评分及MoCA评分方面优于认知训练[59-65]。14篇研究显示针刺联

合胆碱酯酶抑制剂在改善患者的MMSE评分及MoCA评分方面优于胆碱酯酶抑制[66-79]。3篇

研究显示针刺联合奥拉西坦胶囊在患者的MMSE评分及MoCA评分方面优于奥拉西坦胶囊

[80-82]。3篇研究显示针刺联合阿托伐他汀钙片在改善患者的MMSE评分优于阿托伐他汀钙片

[83-85]。1篇研究报告针刺联合茴拉西坦胶囊在改善患者的MMSE评分方面优于茴拉西坦胶囊

[86]。各有1篇研究报告针刺联合盐酸多奈哌齐片和奥拉西坦胶囊[87]、针刺联合吡拉西坦和认

知训练[88]在改善患者的MoCA评分方面优于对照组。2篇研究显示针刺治疗在改善患者的

MoCA评分优于空白对照[89, 90]。22篇研究显示针刺治疗在改善患者的MMSE评分及MoCA评

分方面优于尼莫地平[91-112]。2篇研究显示单独针刺治疗在改善患者的MMSE评分方面优于盐

酸多奈哌齐[113, 114]。2篇研究显示单独针刺治疗在改善患者的ADAS-cog评分方面优于胞磷胆

碱钠胶囊[22, 115]。1篇研究报告单独针刺治疗在改善患者的MMSE评分方面优于阿司匹林[116]。

综上，这些研究显示单用针刺或联合西药治疗，患者的认知功能改善。临床医师可依据患者

临床情况、经济学评估等选择适宜的治疗措施。 

8.2.3.3 推荐针刺说明 
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以头部穴位为主，配合经络辨证取穴。 

主穴一：头部穴位可取百会、神庭、四神聪、本神、风池、风府、大椎等，配穴包括神

门、内关、合谷、足三里、太冲、太溪等。主穴二：采用丛刺长留针法，主穴包括顶区、额

区、颞区等，配穴包括曲池、足三里、阳陵泉、内关、血海、三阴交等。结合脏腑辨证：痰

浊阻窍者加丰隆、中脘、阴陵泉；肾精亏虚者加气海、关元、肾俞，瘀血阻络者加血海、膈

俞、合谷，肝阳上亢者加太冲、行间等。刺法：根据穴位性质，以补法为主；疗程：针刺得

气后留针30min，治疗频率为每周两次及以上，疗程为4~24周。不良反应：纳入文献报道了

针刺过程可出现胸闷、心慌等晕针症状，予立即取针、平卧，休息后可缓解，针刺可出现针

刺部位疼痛、局部血肿等不良事件，偶见有取针后出血现象，用消毒干棉球按压片刻止血。 

8.2.4 其他中医疗法 

8.2.4.1 推荐意见 

艾灸联合认知训练可改善患者的认知功能[117-119]（推荐强度：弱推荐，证据级别C）。单

独艾灸治疗可改善患者的认知功能[120]（推荐强度：弱推荐，证据级别D）。单独推拿治疗[121]

或联合认知训练均可改善患者的认知功能[122]（推荐级别：弱推荐，证据级别D）。 

8.2.4.2 推荐理由 

3篇研究显示艾灸联合认知训练在改善患者的MoCA及MMSE分方面优于认知训练

[117-119]。1篇研究显示单独艾灸亦可改善患者的MoCA评分[120]。1篇研究显示头部经络穴位按

摩在改善患者的MoCA评分方面优于基础治疗[121]。1篇研究显示头枕部按摩联合认知训练在

改善患者的MoCA评分及MMSE评分方面优于认知训练[122]。 

8.2.4.3 推荐其他中医疗法说明 

艾灸主穴一为心俞、肾俞，配穴可取足三里、三阴交、悬钟、太溪。取适量艾绒置于手

掌心进行整绒和搓捻，用手指搓形成麦粒大小的艾炷，用指腹轻压平底，放置于所选取的穴

位，线香点燃。艾炷燃至患者皮肤潮红或烧至3/4时去除并换１壮，每个穴位灸9壮。每周5

次，疗程为8周。 

艾灸主穴二为大椎、肾俞。采用温热补法，即艾条距离皮肤腧穴3～5cm悬灸，每穴施

灸时间约25min，灸感以施灸部位局部传热、扩热为宜。每日1次，间隔休息2天，疗程为8

周。 

头枕部按摩可选择头部经络按摩和头部穴位按摩，头部经络推荐督脉、足太阳膀胱经，

足少阳胆经，五指分开略弯曲，中指定位于前发际正中督脉上，食指和无名指定位于督脉两

侧的膀胱经头部循行线上，拇指和小指分别定位于胆经头部的循行线上，指腹紧贴皮肤，自

前发际越头顶至后项进行单方向梳理，此法类似于梳头的动作，只是用手指代替木梳，每次

梳理30下，每日2次，疗程为8周。穴位推荐印堂、神庭、囟会、前顶、百会、四神聪、太阳、

头维、承灵等头部穴位，采用指柔法，每次10-15分钟，每日1次，疗程为8周。 

8.3 汤药/中成药/针刺/其他中医疗法单用或联合西药能否改善 VaMCI患者中医症状？ 
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8.3.1 经典名方 

8.3.1.1 推荐意见 

复方菖蒲益智汤可改善患者的智能减退、爪甲青紫、面色晦暗等痰瘀阻络之中医症状
[28]

（推荐等级：弱推荐，证据级别D）。薯蓣丸可改善肾精亏虚型、气血亏虚型、痰浊阻窍型、

瘀血阻络型患者的中医症状
[26]

（推荐意见：强推荐，证据级别D）。 

8.3.1.2 推荐理由 

1篇研究显示复方菖蒲益智汤联合尼莫地平在改善瘀血阻络型患者的智能减退、爪甲青

紫、面色晦暗等症状方面优于尼莫地平[28]。1篇研究显示薯蓣丸加减在改善患者的血管性痴

呆辨证量表（SDSVD）评分方面优于盐酸多哌奈齐[26]。 

8.3.1.3推荐方药说明 

复方菖蒲益智汤和薯蓣丸的出处、药物组成、随证加减及不良反应见8.2.1.3项。 

8.3.2 中成药 

8.3.2.1 推荐意见 

复方苁蓉益智胶囊可改善患者的健忘、思维迟钝、腰膝酸软、头晕耳鸣等中医症状[41]

（推荐强度：强推荐，证据级别C）。 

8.3.2.2 推荐理由 

1篇研究显示复方苁蓉益智胶囊在改善肝肾亏虚兼痰瘀阻络证患者的血管性痴呆辨证量

表（SDSVD）评分方面优于尼莫地平[41]。 

8.3.2.3 推荐方药说明 

复方苁蓉益智胶囊的出处、适应症、用法用量及不良反应见8.2.2.3项。 

8.3.3 针刺疗法 

8.3.3.1 推荐意见 

针刺可改善患者的腰膝酸软、倦怠思卧、思维迟钝、脑转耳鸣等中医症状[48, 49, 52, 54, 55, 68, 

71, 79, 87]（推荐强度：强推荐，证据级别C）。 

8.3.3.2 推荐理由 

5篇研究显示针刺联合尼莫地平在改善脾肾两虚证或痰瘀互结证患者的SDSVD评分方

面优于尼莫地平[48, 49, 52, 54, 55]。3篇研究显示针刺联合胆碱酯酶抑制剂在改善患者的SDSVD评

分方面优于胆碱酯酶抑制剂[68, 71, 79]。1篇研究显示针刺联合盐酸多奈哌齐和奥拉西坦胶囊在

改善患者的SDSVD评分方面优于盐酸多奈哌齐片和奥拉西坦胶囊[87]。 

8.3.3.3 推荐针刺说明 

针刺处方、方法及不良反应及处理方法等见8.2.3.3项。 

8.3.4 其他中医疗法 

8.3.4.1 推荐意见 

艾灸可改善髓海不足证患者的中医症状[123]（推荐强度：弱推荐，证据级别C）。 
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8.3.4.2 推荐理由 

1篇研究显示艾灸联合认知训练在改善髓海不足证患者的症状积分方面优于认知训练

[123]。 

8.3.4.3 推荐其他中医疗法说明 

艾灸的选穴、操作及不良反应见8.2.4.3项。 

8.4 汤药/中成药/针刺/其他中医疗法单用或联合西药能否改善 VaMCI患者生活能力及质

量？ 

8.4.1 经典名方 

8.4.1.1 推荐意见 

温胆汤[23, 24]、涤痰汤[34]可改善患者的生活能力及质量（推荐强度：弱推荐，证据级别C）。

抵挡汤[33]、孔圣枕中丹[36]、天王补心丹[37]、七福饮[35]可改善患者的生活能力及质量（推荐

强度：弱推荐，证据级别D）。 

8.4.1.2 推荐理由 

2篇研究显示温胆汤加味改善患者的日常生活能力评定量表（Activities of daily living，

ADL）评分优于尼莫地平[23, 24]。各有1篇研究显示涤痰汤加味联合尼莫地平[34]、抵挡汤联合

尼莫地平[33]、孔圣枕中丹联合盐酸多奈哌齐[36]、七福饮加味联合盐酸多奈哌齐[35]改善患者

的ADL评分优于对照组。1篇研究显示天王补心丹联合认知训练改善患者的日常生活能力

（Modified Barthel Index，MBI）评分优于认知训练[37]。 

8.4.1.3 推荐方药说明 

温胆汤、涤痰汤、抵挡汤、孔圣枕中丹、天王补心丹、七福饮的出处、组成、适应症及

不良反应见8.2.1.3项。 

8.4.2 中成药 

8.4.2.1 推荐意见 

天智颗粒[40]、复方苁蓉益智胶囊[42]单用均可改善患者的生活能力及质量（推荐强度：

强推荐，证据级别 D）。天智颗粒联合茴拉西坦胶囊可改善患者的日常生活能力及质量[38]（推

荐强度：强推荐，证据级别 C）。蓉益肾颗粒可改善患者的生活能力及质量[45]（推荐强度：

弱推荐，证据级别 D）。 

8.4.2.2 推荐理由 

1篇研究显示天智颗粒改善患者的ADL评分优于基础治疗[40]。1篇研究显示复方苁蓉益

智胶囊改善患者的ADL评分优于空白对照[42]。1篇研究显示天智颗粒联合茴拉西坦胶囊改善

患者的ADL评分优于茴拉西坦胶囊[38]。1篇研究显示苁蓉益肾颗粒改善患者的ADL评分与茴

拉西坦相当[45]。综上，研究表明部分中成药单用或联合西药应用可改善患者的日常生活能

力及生活质量，临床医师可根据实际情况选用。 

8.4.2.3推荐方药说明 
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天智颗粒、复方苁蓉益智胶囊、苁蓉益肾颗的处方来源、适应症、用法用量及不良反应

见8.2.2.3项。 

8.4.3 针刺疗法 

8.4.3.1 推荐意见 

针刺单用或联合胆碱酯酶抑制剂均可改善患者的生活能力及质量[67, 68, 70-72, 74, 77, 114]（推

荐强度：强推荐，证据级别C）。针刺单用或联合尼莫地平使用均可改善患者的生活能力及

质量[49, 51, 53, 57, 92, 93, 107]（推荐强度：强推荐，证据级别D）。针刺联合茴拉西坦[124]、针刺联

合盐酸多奈哌齐和奥拉西坦[87]均可改善患者的生活能力及质量（推荐强度：强推荐，证据

级别D）。 

8.4.3.2 推荐理由 

1篇研究显示针刺改善患者的ADL评分优于盐酸多奈哌齐[114]。4篇研究显示针刺联合胆

碱酯酶抑制剂改善患者的ADL评分优于胆碱酯酶抑制剂[67, 68, 70, 71]，3篇研究显示针刺联合胆

碱酯酶抑制剂改善患者的Barthel指数评分优于胆碱酯酶抑制剂[72, 74, 77]。3篇研究显示针刺改

善患者的Barthel指数评分优于尼莫地平[92, 93, 107]。4篇研究显示针刺联合尼莫地平改善患者的

Barthel指数评分、ADL评分优于尼莫地平[49, 51, 53, 57]。1篇研究显示针刺联合茴拉西坦改善患

者的Barthel指数评分优于茴拉西坦[124]。1篇研究显示针刺联合盐酸多奈哌齐和奥拉西改善患

者的ADL评分优于盐酸多奈哌齐和奥拉西坦[87]。综上，研究表明针刺疗法可改善患者的日

常生活能力及质量，临床医师可根据实际情况选用。 

8.4.3.3 推荐针刺说明 

针刺处方、方法及不良反应及处理方法等见8.2.3.3项。 

8.4.4 其他中医疗法 

8.4.4.1 推荐意见 

艾灸联合认知训练可改善患者的日常生活能力及生活质量[123, 125]（推荐意见：弱推荐，

证据级别C）。 

8.4.4.2 推荐理由 

各有1篇研究显示艾灸联合认知训练改善患者的ADL评分、Barthel指数评分优于对照组

[123, 125]。 

8.4.4.3 推荐其他中医疗法说明 

艾灸的选穴、操作及不良反应见8.2.4.3项。 

8.5 汤药/中成药/针刺/其他非药物疗法单用或联合西药能否改善 VaMCI患者记忆力/语言

功能/注意/执行功能/视空间和结构能力？ 

8.5.1 经典名方 

8.5.1.1 推荐意见 
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复方菖蒲益智汤联合尼莫地平可改善患者的记忆力和语言功能[28]（推荐意见：弱推荐，

证据级别D）。天王补心丹联合认知训练可改善患者的记忆力、语言功能和注意力[37]（推荐

意见：弱推荐，证据级别D）。 

8.5.1.2 推荐理由 

1篇研究显示复方菖蒲益智汤联合尼莫地平改善MMSE的单项记忆力评分和单项语言功

能评分优于尼莫地平[28]。1篇研究显示天王补心丹联合认知训练改善MMSE的单项记忆力评

分、单项语言功能评分和单项注意力评分优于认知训练[37]。 

8.5.1.3 推荐方药说明 

复方菖蒲益智汤、天王补心丹的出处、组成、适应症及不良反应见8.2.1.3项。 

8.5.2 中成药 

8.5.2.1 推荐意见 

天智颗粒[39]单用可改善患者的记忆力和注意力（推荐强度：强推荐，证据级别C）、语

言功能（推荐强度：弱推荐，证据级别C）。天智颗粒联合茴拉西坦胶囊可改善患者的视空

间和结构能力[38]（推荐强度：弱推荐，证据级别C）。 

8.5.2.2 推荐理由 

1篇研究报告天智颗粒改善患者的MoCA单项记忆力、单项语言功能评分和单项注意力

评分均优于空白对照 [39]。1篇研究表明天智颗粒联合茴拉西坦胶囊改善患者的画钟试验

（Clock Drawing Test，CDT）评分优于茴拉西坦胶囊[38]。综上，研究表明中成药单用或联

合西药应用可改善患者的记忆力、语言功能、注意力、视空间和结构能力等，临床医师可根

据实际情况选用。 

8.5.2.3 推荐方药说明 

天智颗的处方来源、适应症、用法用量及不良反应见8.2.2.3项。 

8.5.3 针刺疗法 

8.5.3.1 推荐意见 

针刺单用可改善患者的记忆力、语言功能和注意力[101, 103, 104, 106]（推荐强度：强推荐，

证据级别D）。针刺联合尼莫地平可改善患者的执行功能[52, 54]（推荐强度：弱推荐，证据级

别C）。针刺单用可改善患者的视空间和结构能力[22, 115]（推荐强度：弱推荐，证据级别C）。 

8.5.3.2 推荐理由 

4篇研究显示针刺改善患者的MoCA单项记忆力评分、单项语言功能评分和单项注意力

评分优于尼莫地平[101, 103, 104, 106]。2篇研究显示针刺联合尼莫地平改善患者的Stroop色词测验

（stroop color word test，SCWT）C部分、连线测验（trail making test，TMT）A部分和B部

分、词语流畅性测验（verbal fluency test，VFT）和相似性测验等执行功能量表评分优于尼

莫地平[52, 54]。2篇研究显示针刺改善患者的CDT评分优于胞磷胆碱钠胶囊[22, 115]。综上，研究
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表明针刺单用或联合西药应用可改善患者的记忆力、语言功能、注意力、视空间和结构能力

等，临床医师可根据实际情况选用。 

8.5.3.3 推荐针刺疗法说明 

针刺处方、方法及不良反应及处理方法等见8.2.3.3项。 

8.5.4 其他中医疗法 

8.5.4.1 推荐意见 

艾灸单用或联合认知训练可改善患者的记忆力[126, 127]（推荐意见：弱推荐，证据级别D）。

艾灸单用可改善患者的语言功能和注意力[126]（推荐意见：弱推荐，证据级别D）。 

8.5.4.2 推荐理由 

1篇研究显示艾灸单用改善患者的MoCA单项记忆力评分、单项语言功能评分和单项注

意力评分优于吡拉西坦[126]。1篇研究显示艾灸联合认知训练改善患者的韦氏记忆量表评分优

于认知训练[127]。 

8.5.4.3 推荐其他中医疗法说明 

艾灸的选穴、操作及不良反应见8.2.4.3项。 
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附录 A 

（资料性附录） 

指南编制过程概述 

 

本指南编制组在形成指南正文同时，还制定了一份本指南的编制说明文件，该文件记录

了有关本指南从立项开始到研制结束的所有步骤的信息。同时本指南在研制过程中产生的附

录文件均有存档，均可溯源。由于本指南制定过程的详细信息已在编制说明中有所记录，故

以下简要概述本指南相关研制关键环节。 

A.1 成立项目组 

本指南通过负责人召集的方式确定了项目组成员，继而成立了项目组。本指南在编制过

程设立了指南编写组、指南专家咨询组。本指南所有成员均签署利益冲突声明，申明无任何

与本指南主题相关的商业的、专业的或其他方面的利益冲突，和所有可能被本部指南成果影

响的利益。 

A.2 构建临床问题和遴选结局指标 

A.2.1 问卷调查与专家访谈 

通过2轮问卷调查（第1轮涉及100名临床一线医生，第2轮涉及20名临床一线医生），及

对本疾病领域权威专家面对面访谈，最终形成了27个临床问题和13个结局指标的重要性排序，

并对权威专家的临床经验进行了重点分析。 

A.2.2 确定临床问题和评判不同结局指标的重要性 

项目组召开会议，经22名中西医神经内科领域的临床一线专家充分讨论后，确定并优化

了本指南拟解决的临床问题（13个临床问题），以及结局指标重要性分级问题。 

A.3 证据检索、筛选与综合 

A.3.1 证据的检索 

检索策略为电子检索。检索时间均从各数据库建库至2020年9月，中文数据库包括中国

知网(CNKI)、维普网(VIP)、万方数据库、中国生物医学数据库(SinoMed)；英文数据库包括

PubMed，EMbase，Cochrane Library。检索方式以库主题词和自由词相结合。 

A.3.2 证据的筛选与综合 

纳入的研究类型为随机对照临床试验（RCT），项目组于2019年12月开始，中文数据库

检索文献47347篇，依据中医药疗法及随机对照临床试验，经过初步筛选得3288篇，后又根

据纳排标准筛选符合标准的RCT总计151篇，后又进一步阅读全文确定127篇。具体分为4大

类治疗方法，其中中成药35篇、经典名方15篇、针刺71篇、其他中医疗法6篇。采用卫生系

统中证据推荐分级的评估、制定和评价 (the grading of recommendations assessment 

development and evaluation，GRADE)标准进行证据质量分级，形成VaMCI若干结局指标的证

据体，在此基础上形成专家推荐意见。 
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A.4 形成专家推荐意见 

本指南推荐意见的形成，以临床问题为导向，名义组法形成专家推荐意见。参与投票的

专家总计17人，其中中医脑病专家13人，西医神经内科专家3人，药学专家1人，均为高级职

称。专家根据临床问题，对形成的126个证据体，在综合考虑证据质量、利弊平衡、价值观

和意愿、成本（资源配置）基础上，进行推荐，推荐可选项为强推荐、弱推荐、不确定、强

不推荐、弱不推荐。推荐结束后，根据GRADE网格法最终得出推荐意见及强度。 

A.5 编写征求意见稿，同行评议和征求意见 

结合上述过程最终编写成指南征求意见稿，经指南专家组讨论修改完善后，选取本指南

编写组以外的临床一线医生进行同行评议，全国范围内选择了 30 位中医脑病、中西医结合

脑病、西医神经内科领域专家。根据专家所提意见，指南工作组对指南进行相应修改、完善。

之后，对患者代表、护理人员、药师及医疗管理者将进行广泛征求意见，并对指南进行相应

修正。
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