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前  言 

本文件按照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》的

规定起草。 

请注意本文件某些内容可能涉及专利。本文件发布机构不承担识别专利的责任。 

本文件由湖南省中医药研究院提出。 

本文件由湖南省中医药和中西医结合学会归口。 

本文件起草单位：湖南省中医药研究院、湖南省中西医结合医院（湖南省中医药研究院

附属医院）、中南大学湘雅医院、湖南中医药大学、湖南中医药大学第一附属医院、湖南中

医药大学第二附属医院、中南大学湘雅二医院、中南大学湘雅三医院、湖南省脑科医院、湖

南省人民医院、湖南省康复医院、北京中医药大学、中国中医药科技发展中心、湖南中医药

高等专科学校附属第一医院（湖南省直中医医院）、邵阳学院附属第一医院、常德市第一中

医医院、湘西土家族苗族自治州民族中医院、永州市中医医院、怀化市中医医院、娄底市中

医医院、岳阳市中医医院、郴州市中医医院、益阳市第一中医医院、衡阳市中医医院、浏阳

市中医医院、醴陵市中医医院、长沙三真康复医院。 

本文件主要起草人：葛金文、谷文萍、王国佐、方锐、伍大华、胡崇宇。 

本文件参与起草人（按姓氏笔画排序）：文绍鹤、甘荣、朱亚玲、朱伟、朱进波、朱志

春、向光红、刘叶辉、刘坤、刘畅、许伟明、许宏伟、肖科金、张四方、张件云、张华、张

如旭、张松青、张堃、张镇群、易芳、岳增辉、周月、周高峰、孟盼、胡华、胡凯、姚欣艳、

袁春云、莫丹衡、唐松林、唐湘祁、黄蕾、梅志刚、章薇、彭小飞、彭松波、蒋军林、韩梅、

童骄、游建明、谢乐、谢军、谢瑶、谭浩、熊鹰。 
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引  言 

 

0.1  背景信息 

近年来，随着人口老龄化逐渐加重，以及神经影像学技术的发展，脑小血管病（cerebral 

small vessel disease, CSVD）的发病检出率呈逐年升高态势。CSVD 的发病率在 60 岁以上人

群超过 80%[1-2]；CSVD 导致 30%的缺血性卒中，以及至少 50%的单一或混合性痴呆[3-4]，合

并高血压的 CSVD 1 年卒中复发率为 14%[5]。尤其是在中老年人群中发病率超过 70%，最终

增加卒中和/或认知功能障碍的发生风险[6]。CSVD 早期发病往往更加隐匿、不易察觉，患者

表现的症状与传统意义上的脑卒中临床症状存在差异，但其预后结局往往带来严重的社会疾

病负担。当前，CSVD 的诊断与防治已成为亟待解决的临床科学热点与民众健康问题。 

CSVD 是一种动态变化的全脑功能紊乱性疾病。目前，CSVD 神经影像学定性诊断检查

的经济与时间成本较高，但其临床表现与相关生物学指标的检测对 CSVD 诊断并无特异性。

CSVD 的治疗依然仅仅只是对因、对症进行维持治疗，包括控制血压、抗血小板、抗凝、调

脂等，以及针对血管病理的靶向治疗[5,7]。但降压药的使用并不能有针对性地改变 CSVD 的

病变进程（卒中的复发与致残性等）；溶栓、双抗及他汀类制剂的使用与疗效，因缺乏足够

的临床研究证据支持且易发生出血风险而颇有争议。 

CSVD 可归属于中医“脑络痹”“中风”“眩晕”“偏枯”“健忘”“郁病”等范畴。

根据其病位特点和病机要点，“脑络病”可作为 CSVD 的中医病名。近些年，从中医基础理

论与临床的视角，围绕 CSVD 的病因病机辨识，中药复方、中成药及针灸推拿等中医特色疗

法可较好地改善患者肢体、认知、神经功能及伴随症状等。虽然中医药在 CSVD 防治中发挥

了重要的协同增效作用，但中医学界对 CSVD 病因病机尚未形成统一认识，也没有达成广

泛共识的中医诊疗指南。因此制定 CSVD 中西医结合诊疗专家共识对促进 CSVD 的防治，

乃至传承创新发展中医药具有积极意义。 

本文件由湖南省中医药研究院发起，在湖南省中医药和中西医结合学会的指导下完成。

本文件中不包括所有的治疗方法，也并不排斥其他有效的疗法包括现代医学疗法。应用时需

要临床医师根据患者的具体情况，结合自身的经验以及患者的意愿做出恰当的治疗决策。 

0.2  确定并构建临床问题 

在本文件制定初期，根据文献查阅、专家深度访谈、问卷调查以及专家共识会，构建以

下临床问题： 

脑小血管病的流行病学特征有哪些？ 

脑小血管病的病因学与主要危险因素有哪些？ 



T/CACM ****－2024 

Ⅲ 

脑小血管病较为明确的发病机制（包括病理生理机制）主要有哪些？ 

脑小血管病的中医病名包括哪些？ 

脑小血管病的中医病因主要有哪些？ 

对脑小血管病的中医病机认识有哪些？ 

颅脑MRI是否可以作为脑小血管病的诊断金标准？ 

颅脑CT是否可以作为脑小血管病的辅助诊断？ 

脑小血管病的相关血清标志物是否可以作为辅助诊断？ 

脑小血管病需与哪些疾病进行鉴别诊断？ 

脑小血管病的分期、分型包括哪些？  

脑小血管病不同分期、分型的临床表现主要有哪些？ 

脑小血管病的常见中医辨证分型有哪些？ 

降压药物防治脑小血管病的疗效如何？ 

溶栓与抗凝措施防治脑小血管病的疗效如何？ 

抗血小板药物防治脑小血管病的疗效如何？ 

调脂药物防治脑小血管病的疗效如何？ 

中医辨证分型对应的中药复方或中成药防治脑小血管病的疗效如何？ 

中医外治法和非药物疗法防治脑小血管病的疗效如何？ 

预防与调护防治脑小血管病的疗效如何？ 

影像学特征评分改变是否可以作为中西医结合治疗脑小血管病的疗效评价指标？ 

临床有效率是否可以作为中西医结合治疗脑小血管病的疗效评价指标？ 

认知、步态障碍相关量表是否可以作为中西医结合治疗脑小血管病的疗效评价指标？ 

神经功能相关量表是否可以作为中西医结合治疗脑小血管病的疗效评价指标？ 

情绪相关量表是否可以作为中西医结合治疗脑小血管病的疗效评价指标？ 

生活质量相关量表是否可以作为中西医结合治疗脑小血管病的疗效评价指标？ 

中医证候评分是否可以作为中西医结合治疗脑小血管病的疗效评价指标？ 

生物学标志物是否可以作为中西医结合治疗脑小血管病的疗效评价指标？ 

0.3 共识制定利益冲突声明 

制定工作组成员均填写了《<脑小血管病中西医结合诊疗专家共识>利益冲突声明表》，

均声明不存在与本指南相关的经济利益冲突或非经济利益冲突。 
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脑小血管病中西医结合诊疗专家共识 

 

1  范围 

本文件提出了脑小血管病（脑络病）的定义与发病机制、临床诊断、中医辨证分型、治

疗、预防与调护建议。 

本文件适用于脑小血管病（脑络病）的诊断和治疗。 

本文件适用于中医院、中西医结合医院或综合性医院的中医科/中西医结合科、脑病科

/神经内科、老年病科等相关科室的临床医师以及从事临床教学、科研等工作者使用。 

本文件适用对象为小血管病变引起的腔隙性脑梗死（ICD-10:I63.801）、脑白质病变（ICD-

10:8A4Z）、无症状性脑出血（ICD-10:8B21.1）、脑萎缩（ICD-10:G31.906）。 

2  规范性引用文件 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期

的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括

所有的修改版本）适用于本文件。 

ICD-10 国际疾病分类 

GB/T 15657-2021《中医病证分类与代码》 

GB/T 14396-2016《疾病分类与代码》 

GB/T 16751.1-1997《中医临床诊疗术语·疾病部分》 

GB/T 16751.2-1997《中医临床诊疗术语·证候部分》 

GB/T 16751.3-1997《中医临床诊疗术语·治法部分》 

《中药新药临床研究指导原则》（2002试行版） 

《中国脑小血管病的神经影像学诊断标准及名词标准化定义》（2024，中国卒中杂志） 

《Neuroimaging standards for research into small vessel disease-advances since 2013》（2023，

Lancet Neurol） 

《中国脑小血管病诊治指南》（2022，中国神经科杂志） 

《中国脑小血管病诊治专家共识》（2021，中国卒中杂志） 

《脑小血管病的影像学诊断》（2021，中华神经科杂志） 

《脑小血管病治疗药物临床试验设计规范专家共识》（2021，中国卒中杂志） 

《脑小血管病相关认知功能障碍中国诊疗指南（2019）》（2019，中华老年医学杂志） 

《脑小血管病转化医学研究中国专家共识》（2018，中国卒中杂志） 

《中国脑小血管病诊治共识》（2015，中华神经科杂志） 
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《Neuroimaging standards for research into small vessel disease and its contribution to ageing 

and neurodegeneration》（2013，Lancet Neurol） 

3  术语和定义 

下列术语及定义适用于本文件 

脑小血管病  cerebral small vessel disease（CSVD） 

脑小血管病（CSVD）指机体病变累及颅内小/微动脉、毛细血管、小/微静脉等引起的一

系列临床常见的影像、病理综合征，以卒中（深部小梗死、脑出血）、认知功能下降、头晕

或头痛、步态障碍、情感障碍、二便障碍等为主要临床表现[7]。神经影像学特征包括偶发DWI

阳性病灶（incident DWI+ lesion）、脑皮质微梗死（cortical cerebral microinfarct, CMI）、近

期皮质下小梗死（recent small subcortical infarct, RSSI）、血管周围间隙（perivascular space, 

PVS）、假定血管源性腔隙、脑白质高信号（white matter hyperintensity, WMH）、脑微出血

（cerebral microbleeds, CMB）、皮质表面铁沉积（cortical superficial siderosis, cSS）、假定

小血管病源性自发性脑出血（ICH）和脑萎缩[8]。 

4  流行病学特点 

在 60 岁～70 岁的人群中，87%存在皮质下白质改变，68%存在脑室周围白质改变；而

在 80 岁～90 岁的人群中，100%存在皮质下白质改变，95%存在脑室周围改变[9]。我国小动

脉闭塞所致的 CSVD 约占缺血性卒中病因的 30%[10]。CMB 患病率为 24%，并随年龄增长逐

渐增加，45 岁～50 岁人群中 CMB 发生率约为 6%，在年龄≥80 岁人群中可达 36%[11]。PVS

的发病率高达 79.9%，基底节区 PVS 的发病率略高于白质区[12]。CSVD 导致脑卒中的复发

率约为 9.6%，其中 1/3 为脑出血（ICH）[13]。CSVD 合并高血压 1 年卒中复发率（14%）明

显高于不合并的复发率（9.3%）[14]。 

5  病因学分类 

按照 CSVD 的病因可将其分为 6 大类： 

a）小动脉硬化，也称年龄和血管危险因素相关性 CSVD； 

b）散发性或遗传性脑淀粉样血管病（CAA）； 

c）其他遗传性 CSVD； 

d）炎性或免疫介导性 CSVD； 

e）静脉胶原化疾病； 

f）其他 CSVD [15]。 

目前，较为常见的单基因遗传性 CSVD（约占所有脑小血管疾病的 5%以上）可归类为：
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伴有皮质下梗死和白质脑病的常染色体显性遗传性脑动脉病（CADASIL）、伴有皮质下梗

死和白质脑病的常染色体隐性遗传性脑动脉病（CARASIL）、遗传性脑淀粉样血管病（CAA）、

HTRA1 相关显性遗传性 CSVD、Ⅳ型胶原蛋白 A1/2 脑小动脉病（COL4A）、视网膜血管病

伴脑白质营养不良（RVCL）、Fabry 病（FD）、线粒体脑肌病伴高乳酸血症和卒中样发作

（MELAS）综合征等[16-18]。 

6  危险因素 

CSVD 最常见的危险因素是高血压、年龄、吸烟、糖尿病、慢性阻塞性肺疾病、慢性肾

病、高脂血症、高同型半胱氨酸血症（HHcy）和高尿酸血症等[5,7,19]。此外，遗传也是 CSVD

最为重要的危险因素。 

7  发病机制 

慢性脑缺血与低灌注、炎症反应[10]、内皮功能障碍、血脑屏障（BBB）破坏[20]和遗传因

素[12]等常见机制均可引起的神经血管单元（NVU）结构或功能改变，进而引发 CSVD 小动

脉硬化、脂质透明样变性、纤维素样坏死、淀粉样变性、PVS 扩大等，上述机制间常存在交

互作用[21]。 

慢性脑缺血与低灌注是 CSVD 重要的致病机制，尤其是在高龄相关性 CSVD 中。高血

压、血管炎性反应或者遗传缺陷等因素可引起微小血管损伤，血管弹性减弱、弹力纤维增多、

管壁增厚、管腔变窄甚至堵塞，导致脑血流降低，慢性脑缺血引起髓鞘脱失，出现脑白质微

结构改变，最终发生 WMH[22]；而小血管急性闭塞导致局部急性缺血，可引起 RSSI。血管

内皮功能障碍是 CSVD 的早期病理改变，内皮损伤后血管通透性增加导致血管内物质外渗，

毛细血管内皮细胞、周细胞、胶质细胞和少突细胞之间的互相作用，影响脑灌注导致髓鞘受

损[20,23-24]；同时低灌注导致紧密连接蛋白的表达下降，血脑屏障（blood brain barrier, BBB）

通透性增加，导致血管的渗漏和大分子物质入脑，造成 WMH[24-25]。同时，BBB 损伤，也会

诱导炎性反应，造成血管自动调节能力下降，脑血流量的减少，形成腔隙性脑梗死（LI）[7]。

PVS 功能失调可能会影响间质液的引流，导致其清除脑内可溶性废弃产物的功能障碍[5,7-8]。 

8  临床诊断 

8.1 西医诊断
 

CSVD 西医诊断参考中国研究型医院学会脑小血管病专业委员会《中国脑小血管病诊治

专家共识 2021》、中华医学会神经病学分会和中华医学会神经病学分会脑血管病学组《中

国脑小血管病诊治指南 2020》、中华医学会老年医学分会老年神经病学组《脑小血管病相

关认知功能障碍中国诊疗指南（2019）》、中国卒中学会脑小血管病分会《中国脑小血管病
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的神经影像学诊断标准及名词标准化定义》（2024 年）与《Standards for reporting vascular 

changes on neuroimaging 2 (STRIVE-2)》（2023 年）等影像标志物定义与诊断内容[5,7-9,26]。 

8.1.1 临床表现 

CSVD缺乏特异性临床表现，部分患者甚至没有症状（隐匿性CSVD）。 

CSVD急性发作表现为特定的腔隙综合征，包括纯感觉性卒中、纯运动性偏瘫、共济失

调性轻偏瘫、构音障碍-手笨拙综合征和感觉运动性卒中；脑实质出血患者可出现相应的神

经功能缺损临床表现，如偏瘫或认知功能障碍[5,7]。 

CSVD慢性症状表现为认知功能下降、情绪障碍、步态障碍、排尿功能异常，也可出现

头晕或头痛、抽搐、痫性发作等其他临床表现。认知功能障碍以执行和注意功能下降为主要

特征，记忆功能相对完整[5,7]。 

8.1.2 辅助检查 

a） 磁共振成像（MRI）：头颅MRI是检查CSVD最重要的手段。常规MRI检查序列应当

包括：T1加权磁共振成像（T1WI）、T2加权磁共振成像（T2WI）、T2-流体弱化逆

转恢复序列（fluid-attenumted inversion recovery, FLAIR）、弥散加权成像（diffusion 

weighted imaging, DWI）、T2*梯度回波序列（GRE）或磁敏感加权成像（susceptibility 

weighted imaging, SWI），这些序列组合可以满足诊断CSVD病变引起的LI、脑出血、

CMB和脑白质病变（white matter lesion, WML）的需要。1.5T MRI可基本满足CSVD

临床检查需求，3T较1.5T MRI更优，可显示微小病灶。2023年Lancet Neurology上

发表了国际神经影像学血管性改变标准（Standards for Reporting Vascular Changes 

on Neuroimaging, STRIVE）更新版，发布了CSVD的MRI影像标志物及其界定[5,7-9,26-

30]。 

1） 偶发弥散加权成像阳性病灶：指 DWI 序列上偶然发现轴面直径≤20 mm 的高 

信号病变，即无症状的脑梗死。偶发 DWI 阳性病灶在一般人群中较少见（＜

1%）[31-32]，但在伴有高血压的 CSVD 患者中，其发病率可达 8%，在 CAA 中

可达到 23%[33-34]。原发性微出血、偶发性病变（如腔隙或 WMH）等都可能在

DWI 上呈现出高信号，因此 DWI 须结合其他 MRI 核心序列联合鉴别。 

2） 近期皮质下小梗死（RSSI）：在 MRI 上表现为近期发生的位于穿通动脉分布 

区的小梗死，有与之相符合的临床症状与影像特点，患者常见症状和临床表现

为面瘫、皮层下失语或言语障碍、轻度肢体乏力或麻木、认知功能下降和眩晕

等。RSSI 在 T1WI 序列中为低信号，T2WI 和 FLAIR 序列中为高信号，DWI 序

列上为高信号，GRE 序列上为中等信号，轴位最大直径＜20mm，冠状位或矢

状位直径＞20mm。病变多分布在内囊后肢、半卵圆中心、豆状核、丘脑前外

侧以及幕下区域（脑干和小脑）。单发 RSSI 常存在于双侧基底节，而多发性
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RSSI 更易发于半卵圆中心，并常与周围的 WMH 融合或共存[35]。RSSI 在 DWI

序列上为高信号，可作为与陈旧性梗死灶的鉴别方法。尾状核头的梗死是脉络

膜前动脉闭塞所致，病因明确，故归入 RSSI。RSSI 可能有 7 种不同的结局：

完全空腔，周围伴有典型的角质细胞增生；部分空腔形成；直径＜3 mm 的类

似 PVS 的空腔；WMH；伴有铁沉积的腔隙；非常小的含铁血黄素沉积渗出（即

斑点征）；完全消失[36-38]。 

3） 脑皮质微梗死（CMI）：CMI 是指仅限于皮质的梗死灶，并且陈旧性 CMI 在 

T1WI 序列上呈低信号，在 T2WI 和 FLAIR 序列上呈高信号，在 T2*MRI 上呈

等信号[39]。 

4） 假定血管源性腔隙：在 MRI 上表现为位于皮质下的充满类似于脑脊液信号的 

液体腔隙，其形状为圆形或卵圆形，直径为 3mm～15mm，与 RSSI 或者小出

血灶相关[27,30]。腔隙的数目多少和体积大小与患者的执行和认知功能的下降程

度呈明显相关性，是预测未来认知能力下降的重要指标[40]。腔隙的存在使卒中

和缺血性卒中的风险增加 1 倍以上[41]，也增加了急性脑梗死溶栓治疗后出血

性转化的风险。腔隙在 T1WI 序列中为低信号，T2WI 序列中为高信号，通常在

FLAIR 上表现为中心脑脊液样低信号，周边围绕环状高信号，但也可在 FLAIR

上表现为完全的高信号，在 T1WI、T2WI 上呈脑脊液样信号。PVS 和腔隙较难

区分，直径＞15mm 则更可能是 RSSI。目前腔隙和 PVS 仅凭大小或边缘不可

能完全区分，需要结合形状、内容、是否有共存的典型 PVS 及周围组织信号

进一步判断[30]。 

5） 脑白质高信号（WMH）：在 MRI 上表现为脑室周围和/或深部白质的大小不 

等，多呈双侧对称或欠对称的异常信号[27]。WMH 与组织间液增加、髓鞘缺失

和（或）轴突损伤等有关。WMH 是焦虑抑郁状态、认知功能下降、紧张性头

痛和下肢运动功能障碍的预测因子[42]。在 T2WI 和 FLAIR 序列为高信号，T1WI

序列为等信号或低信号。WMH 病变早期为位于额叶和（或）枕角的小帽状病

变，随病变加重，可延伸到皮质下白质区域并发生融合，WMH 还可发生于基

底节和丘脑的白质。目前导致 WMH 的确切机制仍不清楚，大部分研究认为其

与颅内血管搏动指数增加和动脉硬化、脑血管反应性下降、血流灌注受损、BBB

通透性增加、静脉胶原增生等有关[4,43-44]。WMH 评分采用 Fazekas 量表，评估

脑室旁和深部 WMH 的总和，评分为 0～6 分[45]。Fazekas 量表将脑室旁高信

号的改变，如无病变、帽状或者铅笔样薄层病变、病变呈光滑的晕圈、不规则

的脑室旁高信号，延伸到深部白质，依次评为 0 分、1 分、2 分、3 分；深部白

质信号的改变，如无病变、斑点状或小片状病变、广泛斑片病变并开始融合、

病变大面积融合，依次评为 0 分、1 分、2 分、3 分；总分合计为 0～6 分。 
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6） 血管周围间隙（PVS）：在 MRI 上主要表现为轴向直径＜3 mm，绕白质或深 

部灰质区域的小穿支血管形成，充满液体的圆形、卵圆形或线形的间隙[27]。

T1WI 上低信号、T2WI 上高信号（与脑脊液信号强度一致）、FLAIR 上低信号、

DWI 上无弥散受限的病灶。PVS 好发于基底节、皮质下、脑干等部位，小脑

则较少发生。目前研究推测 PVS 主要与脑代谢废物清除有关[30]。PVS 等级评

分选取基底节区及半卵圆中心区 PVS 最多的层面使用一个 4 分制的量表对其

进行严重程度分级[46]。评分细则为：①在基底节区，以周围血管间隙增宽（dVRS）

数量最多层面为准，按严重程度评为 4 级，分级定义如下：0 级，不存在 dVRS；

1 级，dVRS＜5 个；2 级，5～10 个 dVRS；3 级，dVRS＞10 个但仍可计数；

4 级，dVRS 难以计数，基底节区呈筛状改变。②在白质区，dVRS 严重评分标

准：0 级，不存在 dVRS；1 级，全部白质区 dVRS＜10 个；2 级，全部白质区

dVRS＞10 个，但数量最大层面 dVRS＜10 个；3 级，在数量最大层面，dVRS

介于 10～20 个；4 级，在数量最大层面，dVRS＞20 个。 

7） 假定小血管病源性自发性脑出血（ICH）：有研究者表明，ICH 中约 85%是   

CSVD 引起的，主要包括小动脉硬化和 CAA，其他原因包括血管畸形、动脉

瘤破裂、脑静脉窦血栓等异质性疾病[30]。 

8） 脑微出血（CMB）：在 MRI 上表现为位于皮质和皮质下或深部灰质和白质的 

直径为 2～5mm，最大可达 10mm，在 T2WI 和 SWI 序列的低信号。CMB 具

有血液分解产物含铁血黄素的顺磁性特性，7T 检测 CMBs 较 1.5T 敏感性高，

但也有其缺陷，在 GRE 序列中有大量信号丢失而高估 CMBs 的大小。钙化、

空气和脑血管畸形在 SWI 和 T2*-GRE 上也可呈低信号；血管流空影在 SWI 不

同层面上会出现连续移位，CMB 则表现为突然出现和突然消失。其中灰质及

近皮质的白质区域的CMB常提示脑淀粉样血管病（cerebral amyloid angiopathy, 

CAA），而深部脑结构的 CMB 常见于小动脉粥样硬化[47]。目前 CMB 仍依赖

视觉评估，如脑微出血解剖评估量表（microbleed anatomical rating scale, MARS）

和脑微出血观测量表（brain observer microbleed scale, BOMBS）[30]。 

9） 脑皮质表面铁沉积（cSS）：cSS 是慢性血液产物存在或覆盖于脑皮质表面的 

神经影像学表现。根据 Boston 标准 2.0，与大叶 CMB 和非出血标志物[严重的

半卵圆中心（centrum semiovale, CSO）PVS 和多点分布的 WMH]一起，cSS 被

认为是晚期 CAA 的诊断生物标志物[47]。此外，有研究报道，合并 cSS 也预示

着 CAA 患者未来发生 ICH、痴呆的风险显著增加[30]。 

10） 脑萎缩：在头颅 CT 或 MRI 上可见与局灶性脑损伤（如脑创伤或脑梗死等） 

无关的脑体积减小，脑室扩大，脑沟脑回增宽[48]。脑萎缩并非 CSVD 的特异

性标志物，CSVD 导致脑萎缩的机制仍不完全清楚，可能包括继发性脑束、局
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灶性皮质变性和较小病灶的累积等[35,49]。 

由于 CSVD 的几种典型影像学表现并不是孤立存在的，任何单一影像学标志的诊断特

异性均较低，CSVD 影像学总负荷评分对患者的风险分层和早期疗效评估具有巨大的应用价

值。CSVD 影像学总负荷评分表（Wardlaw 评分），纳入了腔隙、WMH、CMB 及 PVS 4 项

典型影像学特征，每种类型计为 1 分，从最低 0 分至最高 4 分[50]。当患者存在以下表现之一

者即赋分 1 分：≥1 个腔隙；Fazekas 评分中深部 WMH 评分≥2 分和（或）脑室旁 WMH 评

分为 3 分；≥1 个深部或幕下 CMB；基底节区中重度（2 级～4 级）PVS；不存在则为 0 分。 

b） 头颅计算机断层扫描（CT）：ICH患者的颅脑CT表现为高密度影，具有非常高的特

异度和敏感度，但是小的出血也容易被漏诊。但除脑出血以外的病变，颅脑CT均不

及MRI敏感。 

c） 光学相干断层血管成像（OCTA）：OCTA成像显示糖尿病性CSVD患者视网膜微血

管灌注明显减少，这与MRI标志物和认知功能有关[51]。因此OCTA是一种可用于

CSVD早期诊断的潜在测量方法。 

d） 相关评估量表：量表对于评估CSVD患者认知、情绪、运动及二便障碍等临床症状

的严重程度有辅助作用。 

1） 认知功能障碍：认知功能域的评估包括记忆功能、执行/注意功能、语言功能、

视空间结构功能、日常生活能力及精神行为等。综合评估量表推荐应用简易精

神状态检查表（MMSE）、蒙特利尔认知评估量表（MoCA）以及血管性痴呆

评估量表（VaDAS-cog）。记忆功能采用听觉词语学习测验、韦氏记忆量表、

逻辑记忆测验等；注意力/执行功能采用如连线测验、数字符号测验、词语分类

流畅性测验、数字广度测验、色词干扰测验等；视空间结构功能采用画钟实验、

积木实验等；语言功能采用波士顿命名测验、词语流畅性测验及汉语失语成套

测验等。 

2） 情绪障碍：神经精神问卷可用神经精神量表（NPI）、流调中心用抑郁量表（CES-

D）。情感障碍可采用汉密尔顿焦虑量表（HAMA）、医院焦虑抑郁量表（HADS）

等进行评价。 

3） 运动功能障碍：推荐采用起立-行走计时（TUG）测试、Tinetti平衡和步态量表

以及简易体能测试量表评定。三维步态分析系统也可用于CSVD步态障碍的评

价[9]。 

4） 其他评估量表：日常和总体功能评估采用日常生活能力量表（ADL）、社会功

能活动问卷（FAQ）[9]。二便障碍可通过尿便功能调查问卷和尿流动力学检查

等进行评估。 

e） 实验室检查：常规血液检查包括血糖、血脂、血Hcy、凝血功能等。炎性因子检查

包括高敏C反应蛋白（hs-CRP）、白介素6（IL-6）等；氧化应激标志物包括过氧化
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物酶体增殖物激活受体、对氧磷酶等检查；血管内皮损伤标志物包括细胞间黏附分

子-1、胶质细胞分泌蛋白S100β等；血脑屏障损伤标志物包括基质金属蛋白酶（matrix 

metalloproteinase, MMP）、血栓调节蛋白、纤溶酶原抑制剂、血浆β-淀粉样蛋白

（amyloidβ-protein, Aβ）40和Aβ 42等[52]。CSVD认知障碍患者可通过脑脊液检测T-

tau、P-tau、Aβ40以及Aβ42水平与阿尔茨海默病（AD）进行鉴别。CSVD情绪障碍

的检测指标包括大脑兴奋类神经递质（血清素、多巴胺、去甲肾上腺素等）与抑制

类神经递质（褪黑素、Y-氨基丁酸等）。对于可能是遗传导致的CSVD，建议增加

基因检测以明确诊断。 

诊断推荐意见
[5,7]

： 

CSVD 的临床表现缺乏特异性，诊断主要依靠影像学检查。 

a） CSVD 可发生于不同年龄人群，其中以老年人高血压及淀粉样血管病相关的小血管 

病最为多见。 

b） 老年人出现渐进性行走困难、吞咽困难、大小便失禁、认知功能下降、情绪障碍、 

长期头晕，应该考虑可能为 CSVD。 

c） 头颅 MRI 是检查 CSVD 最重要的手段。推荐常规检查序列包括 T1 WI、T2 WI、T2  

*GRE 或 SWI、T2 FLAIR 和 DWI。这些序列组合可以满足诊断 CSVD 变引起的

LI、ICH、CMB 和 WMH 的需要。增加 SWI 可更加敏感地反映 ICH 和 CMB 信息。 

d） 大部分 LI 和 ICH 是由于 CSVD 引起。推荐应用 CSVD 影像学总负荷评分表评估 

CSVD 的总体严重程度。 

e） 描述 CSVD 时应该注意其分布和数量。对 CMB 和 WMH 可以记录其分布如脑叶、 

脑深部灰质区或者幕下等区域。高血压相关的 ICH 或 CMB 多分布于丘脑、壳核和

脑桥；而淀粉样血管病相关的 ICH 或 CMB 则多分布于脑叶和小脑半球。 

f） 头颅 CT 在 ICH 即刻显示为高密度，对 ICH 的诊断有很高的特异度和敏感度，但对 

LI 和 WMH 诊断不敏感，且不能显示 CMB 和微梗死。 

g） 对 CSVD 患者推荐采用合适的量表进行全面的认知、情感功能评估，应更关注执行、  

注意、记忆等功能及焦虑抑郁等的评价。对运动障碍建议应用量表对步态、平衡以

及跌倒风险进行评估。 

h） 对于 CSVD 患者，可结合眼动检查、脑功能成像进行综合评估（见附录 A）。 

i） 动脉硬化性大血管病常合并 CSVD。 

8.2 中医诊断 

8.2.1 中医病名 

中医古代典籍中并无CSVD病名的记载及专题论述，但根据其临床表现或伴随症状，如 
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头晕、善忘或认知功能下降、步态异常、吞咽障碍等，CSVD可分别归属于“脑络痹”“中

风”“眩晕”“薄厥”“偏枯”“健忘”“郁病”“痴呆”“呆病”等范畴[53]。 

根据其病位特点和病机要点，本文件推荐使用“脑络病”作为CSVD的中医病名。 

8.2.2 病因病机 

CSVD 的发生多因年龄增长，饮食不节，起居无常，忧思恼怒，久病体虚等内外因互相

作用下，导致气血津液不能濡养髓海，髓海失养，神门失充，甚或气机郁痹、脑络痹阻，发

为头痛、头晕、中风、健忘、偏枯、尿便失禁和神志障碍等，出现本虚标实的病理胶着状态。

本病病位在脑，与心、肾、肝、脾等五脏六腑功能失调相关。 

一般急性病证多标实为主，慢性病证或急性病证恢复期则以虚实夹杂或气血不足，脏腑

亏虚，阴阳失和，气血不畅等。究其病机而言，本虚多责之气血津液不能濡养髓海，髓海失

养，神门失充等；标实则风、痰、瘀犯脑络，气机郁痹，脑络痹阻而“神”乱[54-55]。“风”

“痰”“瘀”“虚”是其主要的病理枢机。 

8.2.3 辨证分型 

目前 CSVD 并无统一的证候分型标准及辨证治疗规范，故参考《中医内科学》《中药新

药临床研究指导原则》头晕、中风、痴呆部分、《高血压中医诊疗专家共识》[56-58]，结合近

年来 CSVD，或合并 WMH、认知障碍或抑郁等的中医证型分布的流行病学调查报道[59-70]，

再经过专家现场咨询或问卷调查论证后最终形成下列辨证分型（见附录 B）。 

a） 肝阳上亢证 

主症：病势突起，头晕、头痛，甚或目眩，可伴注意力不集中，甚至认知减退，急

躁易怒，肢麻震颤，严重者半身不遂，口舌歪斜，言语謇涩或不语；次症：面红目

赤，脑中烘热昏懵，严重者抽搐甚或癫痫发作，失眠多梦，口苦，腰膝酸软，便秘；

舌脉象：舌红，苔薄黄，脉弦数或弦长。 

b） 痰蒙清窍证 

主症：头胀昏痛、头重如裹，嗜睡困乏，可伴有反应迟钝，甚或认知减退，情绪低

落，肢体麻木，严重者半身不遂，口舌歪斜，言语謇涩或不语；次症：视物旋转，

胸闷心悸，胃脘痞闷，恶心呕吐，食少纳呆，下肢酸软无力，或出现轻度水肿，按

之凹陷，小便淋漓不尽，大便或溏或秘结；舌脉象：舌淡，苔白腻，脉濡滑。 

c） 瘀阻脑络证 

主症：头晕甚或目眩，头痛如刺，经久不愈，固定不移，可伴有记忆力下降、理解

力减退，焦虑，肢体麻木，步态异常，严重者半身不遂，口舌歪斜，言语謇涩或不

语；次症：面色晦暗，头痛日轻夜重，心悸，失眠，耳鸣耳聋；舌脉象：舌质暗或

紫暗，或有瘀斑、瘀点，苔薄白，脉沉细或细涩。 

d） 气阳不足证 
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主症：神疲乏力，头晕，可伴有目眩，反应迟缓，甚或健忘或痴呆，肢体麻木，严

重者半身不遂，口舌歪斜，言语謇涩或不语，夜尿频；次症：面色㿠白，手足不温，

嗜睡，或失眠多梦，可伴有情绪低落、少言，口干欲饮温水，纳差，大便溏泄；舌

脉象：舌淡嫩，苔薄白，脉沉细或弦细或弱。 

e） 气虚血瘀证 

主症：气短乏力，头晕，可伴有目眩，认知减退，情绪不宁，感觉减退或肢体麻木，

甚或伴有半身不遂，口舌歪斜，言语謇涩或不语；次症：面色少华或者晦暗，脑鸣

头蒙，自汗出；舌脉象：舌质淡暗，舌苔白腻或有齿痕，脉沉细。 

f） 肝肾阴虚证 

主症：头晕，甚或目眩，认知减退，紧张焦虑易惊扰，感觉减退或肢体障碍，可伴

有半身不遂，口舌歪斜，言语謇涩或不语；次症：脑转耳鸣，腰膝酸软，少寐多梦，

视力减退，两目干涩，手足心热，咽干口燥；舌脉象：舌质红瘦，少苔或无苔，脉

弦细数。 

g） 脾肾虚衰证 

主症：体倦乏力，头晕，甚或目眩，认知减退，感觉减退或肢体麻木，可伴有半身

不遂，口舌歪斜，言语謇涩或不语，食少纳呆；次症：面色㿠白，气短懒言，心神

不宁，情绪低落，口淡不渴，畏寒肢冷，腰酸膝软，或见耳鸣，小便量多，夜尿频；

舌脉象：舌淡苔白或有齿印，脉沉细弱或沉迟。 

8.3 鉴别诊断 

a） 明确的非血管源性的 WML 相关疾病，如多发性硬化、成人脑白质发育不良、代谢

性脑病等；  

b） 其他明确病因引起的 SWI 低信号相关疾病，如皮层静脉血栓形成、海绵状血管瘤、

恶性黑色素瘤等； 

c） 其他病因明确的脑出血，如梗死后出血转化、动脉瘤、脑血管畸形、肿瘤、外伤（包

括弥漫性轴索损伤）、凝血功能障碍等；  

d） 颅内大血管病变引起的 VD； 

e）  具有痴呆或认知功能障碍临床表现的神经系统退行性疾病，如 AD、帕金森病（PD）； 

f） 根据美国精神病学会的《精神障碍诊断与统计手册（第五版）》（DSM-V）诊断标

准确诊的精神性疾病，如焦虑症、抑郁症等。 

9  临床治疗 

9.1 西医辨病治疗 
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CSVD西医治疗参考中华医学会神经病学分会脑血管病学组《中国脑小血管病诊治指南

2020》《中国脑小血管病诊治共识2015》、中国研究型医院学会脑小血管病专业委员会《中

国脑小血管病诊治专家共识2021》及近年来相关临床研究报道的高等级证据 [5,7,11]。根据

CSVD发病的急缓，CSVD导致的急性缺血性卒中的相关治疗，可参考《中国急性缺血性脑

卒中诊治指南2023》[71]；慢性CSVD的干预为控制血管危险因素和对症治疗。 

9.1.1 降压 

高血压是 CSVD 发生发展的独立危险因素。血压变异性与 CMB、WML、LI、基底节区

血管周围间隙扩大（enlarged perivascular space, EPVS）或 ICH 的发生呈正相关性[72]。强化

血压管理或控制血压变异性，可预防WMH尤其是高血压性CSVD病情进展[73-74]，减少WML

的发生[75]。CSVD 患者推荐使用减少血压变异性的 CCB 和 ARB，有证据显示 CCB 可以减

少访视间患者的血压变异性，ACEI 则可减少体位变化过程中患者的血压变异[76]，而 β 受体

阻断剂能增加患者的血压变异性，应谨慎使用[5]。对于新发皮质下小卒中的患者，可将收缩

压降至 130mmHg 以下[13]；但对于 RSSI 患者，有研究显示，血压过低也可能增加认知功能

障碍等风险[77]。此外，CSVD 患者急性期暂无明确指南规定降压目标，但《美国卒中协会/

美国心脏协会急性缺血性卒中患者早期管理指南 2019》表明急性缺血性卒中患者如出现严

重的合并症或血压≥220/120 mm Hg，未接受溶栓治疗的患者发病 24h 内，初始血压降低 15%

是安全合理的。因此，对于不同年龄、不同病因、不同病情程度的 CSVD 患者，临床医生应

综合考虑各类降压药物的作用机制，采取个体化降压治疗方案。 

9.1.2 抗血小板 

CSVD 发病机制中有小血管闭塞、血栓形成和血小板活化的参与，故支持抗血小板治疗。

目前尚缺乏相应的循证证据支持缺血性 CSVD 的一级预防中抗血小板药物的有效性，对于

RSSI 的二级预防仍需要选用抗血小板药物，可以选用的药物包括阿司匹林、氯吡格雷、西

洛他唑。在单药使用中，阿司匹林在 RSSI 和 LI 患者中仍然是单药抗血小板治疗的首选。而

在双联抗血小板治疗（氯吡格雷和阿司匹林）中，CHANCE（Clopidogrel in High risk Patients 

with Acute Non-disabling Cerebrovascular Events）研究和 POINT（Platelet-oriented Inhibition in 

New TIA and Minor Ischemic Stroke）研究的汇总分析显示，对于轻型缺血性卒中或高危短暂

性脑缺血发作患者，发病前 21 日给予双联抗血小板预防卒中复发的疗效优于单抗[78]。对于

发病 4.5 h以内、NIHSS 评分≤5分的轻度非致残性缺血性卒中患者，ARAMIS（the Antiplatelet 

vs Rt-PA for Acute Mild Ischemic Stroke）研究显示接受双联抗血小板治疗是安全的，且不逊

于接受阿替普酶静脉溶栓治疗[79]。此外，相关研究表明西洛他唑联合单硝酸异山梨酯可预防

CSVD 进展[80]，可能改善脑血管功能[81]。且在合并存在 WMH 和多个 CMB 的患者中，西洛

他唑可能是更安全的药物[5,7,82]。 
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在使用抗血小板药物前，应该进行 ICH 的风险评估。选择抗血小板治疗出血风险与 CMB

部位和负荷相关，当 CMB 数＞5 个时，抗血小板治疗的 ICH 风险明显增加，且单纯脑叶

CMB 抗血小板治疗后预后更差。ICH 和 CSVD 的影像学特点提示服用抗血小板药物增加出

血复发风险，但有研究证据显示脑卒中后平均 74 日开始使用阿司匹林，有微量出血的患者

再出血风险轻度增加；但是在出血半年后开始应用，ICH 的风险则会明显降低[83]。因此对于

血压控制欠佳、血压变异性大、严重 WML 以及 CMB 数量多或单纯脑叶 CMB 的患者，抗

血小板药物应当慎用。综上，考虑到 CSVD 患者具有缺血和出血的风险，抗血小板药物的应

用需根据有无急性卒中发作病史、影像学表现等权衡获益与风险后慎重选择。 

9.1.3 抗凝 

预防心源性脑卒中而使用的抗凝治疗，包括华法林、达比加群和利伐沙班等，都会增加

ICH 的风险。在调整其他 CSVD 影像学标志物（即 CMB、WMH）和年龄后，全脑皮质萎缩

也与复发性急性缺血性卒中、颅内出血、死亡相关，表明全脑皮质萎缩可能作为卒中合并房

颤患者口服抗凝治疗的预后标志物[84]。最新研究证实血栓形成改变在大动脉卒中的风险中

起作用，但血栓形成改变不是导致 CSVD 影像学标志物的因果危险因素[85]，这可能是抗凝

药治疗 CSVD 效果较差的原因。 

9.1.4 溶栓 

CSVD 导致的卒中一般症状较轻，其溶栓治疗效果及安全性的研究结论存在争议。根据

《美国卒中学会/美国心脏学会急性缺血性卒中患者早期管理指南 2019》和《中国急性缺血

性卒中诊治指南 2023》，RSSI 患者推荐积极的溶栓方案。CMB 和 WMH 患者静脉溶栓会在

一定程度上增加出血性转化的风险，但也非绝对禁忌证[86]。根据 CMB 的部位和数量的情况，

局限脑叶的 CMB 不能溶栓；CMB（1～10 个）且有溶栓条件的患者，可应用阿替普酶；出

血数量>10 个的 CMB 应慎用抗凝与溶栓治疗，否则会导致 ICH 的风险增加[5,13,86-87]。另有

研究证实，对于符合标准静脉溶栓但不符合或拒绝血管内取栓的缺血性卒中患者，替尼普酶

的疗效不逊于阿替普酶，为静脉溶栓的替代治疗提供了高质量循证依据[88]。可见，为了减少

缺血性卒中溶栓后 ICH 和不良预后的发生，CSVD 患者静脉溶栓还需进行个体化获益与风

险的评估。 

9.1.5 调脂 

他汀类药物可以抑制胆固醇合成，阻止低密度脂蛋白（LDL）生成，改善血管内皮功能，

减少动脉粥样硬化及血栓形成，降低缺血性卒中患者的复发风险，也包括 CSVD 所致卒中

[89]。CSVD 患者服用他汀类药物可延缓脑白质高信号进展和认知功能下降。前瞻性临床试验

发现瑞舒伐他汀治疗可以缓解 75 岁以上 CSVD 患者 WMH、腔隙和 EPVS 的进展，但不会

增加微出血的风险[90]。另外，有研究提示阿托伐他汀等他汀类药物还可能增加 CMB 及颅内
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出血风险[89,91]。目前关于 CSVD 是否应使用他汀类药物仍具有争议，若 CSVD 合并大动脉

粥样硬化仍需降脂治疗。 

9.1.6 认知功能障碍治疗 

CSVD相关认知功能障碍是导致VD的常见原因之一。CSVD相关认知功能障碍的治疗 

参照《脑小血管病相关认知功能障碍中国诊疗指南（2019）》[9]。目前可选择的药物主要包

括：胆碱酯酶抑制剂、美金刚、奥拉西坦、胞磷胆碱、丁苯酞及银杏叶制剂等。降压、抗炎、

控制血脂、保护内皮细胞等治疗对 CSVD 相关认知障碍可能有一定的作用，但尚需更多的

大型随机对照临床试验（RCT）证实[92-94]。 

9.1.7 情绪障碍治疗 

目前关于 CSVD 情绪障碍的机制尚不明确，且尚缺乏拮抗 CSVD 情绪障碍的高质量循

证研究。因此，虽然抗抑郁类或抗焦虑类或镇静类或拮抗双向情感障碍的药物可用于防治

CSVD 情绪障碍，但其安全性和有效性尚未得到充分验证，且对于情绪障碍，鉴于药物疗效

或不良反应的性别差异、不同年龄患者的代谢差异等，临床上应遵循个体化合理用药原则。 

9.1.8 其他合并症治疗 

对于 CSVD 合并步态异常、尿便障碍或头晕头痛，且排除其他器质性病变者，分别予以

康复理疗，索利那新、咪达那新等抗胆碱药物以及止痛、营养神经等药物对症支持治疗。 

治疗推荐意见
[5,7]

： 

a） 控制血压是预防年龄相关的 CSVD 发生和发展最有效的方法。将收缩压控制在 

130mmHg 以下，可能会获得更好的效果。 

b） 24h 和随诊间血压变异性对 CSVD 的发展有重要作用[95]，建议应用对血压变异性影 

响小的降压药，如 CCB 和 RAS 抑制剂在稳定血压变异性上更为有效。 

c） 目前没有足够证据证实抗血小板药物包括阿司匹林、氯吡格雷等在治疗 CSVD 与 

动脉粥样硬化大血管病之间的疗效存在显著差异，因此，在预防和治疗缺血性

CSVD 时，建议使用抗血小板药物。但是需要注意的是，CSVD 具有易患脑梗死和

ICH 的双向性，在使用抗血小板药物前，应该进行 ICH 的风险评估。血压控制不

好者血压变异性大、严重 WMH 以及 CMB 数量多的患者应当慎用。 

d） 脑淀粉样血管病（CAA）引发的脑出血复发率较高，需更严格控制血压，减少情 

绪剧烈波动，尽量避免使用抗血小板药物或抗凝治疗。 

e） CSVD 合并大动脉粥样硬化需降脂治疗。 

f） CSVD 相关认知功能障碍的治疗参照《脑小血管病相关认知功能障碍中国诊疗指南 

(2019)》。推荐对症状性 CSVD 患者进行运动认知训练，并改善生活方式[5,7,9] （见

附录 A）。 
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9.2 中医治疗原则 

急性起病者，急则治其标，以祛邪为主；缓慢发病者，虚实夹杂，宜攻补兼施。实证以

祛为主，如肝阳上亢以平肝潜阳、清火息风为主；痰湿内停以息风化痰、健脾祛湿为主；瘀

阻脑络以活血化瘀、通窍止痛为要。虚证以补虚为主，气阳不足以益气温阳通络；肝肾阴虚

以滋养肝肾，益精填髓；脾肾虚衰以温补脾肾，养元安神。虚实夹杂者治宜攻补兼施，如气

虚血瘀以益气扶正，活血化瘀为要。 

9.3 中药复方或中成药治疗 

初始治疗证据主要来源近年来中医药治疗CSVD，或LI、WMH、CMB或脑萎缩的RCT报

道，结合《中药新药临床指导原则》头晕、中风、痴呆部分、《高血压中医诊疗专家共识》、 

《中医内科学》[56-58]，经过多轮专家问卷调查及论证会后最终形成下列辨证论治推荐方剂。 

9.3.1 肝阳上亢证 

病机：肝阳偏亢，肝风上扰。 

治法：平肝息风，清热活血，补益肝肾。 

推荐方药：天麻钩藤饮（《中医内科杂病证治新义》）加减。 

药物组成：天麻，钩藤，生石决明，川牛膝，益母草，黄芩，栀子，杜仲，桑寄生，茯

神，首乌藤。 

头痛较重者，可减杜仲、桑寄生，加川芎、牡蛎、刺蒺藜、菊花、桑叶等；若急躁易怒

较重，可加牡丹皮、白芍、珍珠母；便秘者，可减杜仲、桑寄生，加大黄、麦冬、玄参等；

半身不遂，口舌歪斜者，可加防风、羌活、僵蚕、地龙等；若言语謇涩或不语，可加木蝴蝶、

蝉蜕、远志等。 

推荐中成药：清脑宣窍滴丸[96]（Ⅱb 级证据，B 级推荐）。功效：息风清热、宣窍活络。

口服，10 粒/次，3 次/日。 

9.3.2 痰蒙清窍证 

病机：痰浊中阻，上蒙清窍，清阳不升。 

治法：祛痰开窍，健脾化湿。 

推荐方药：半夏白术天麻汤（《医学心悟》）加减。 

药物组成：半夏，陈皮，白术，甘草，生姜，大枣。 

眩晕较甚且痰多者，可加胆南星、竹茹、珍珠母等；若肢体麻木，甚则肢体疼痛，痛处

不移，可加丹参、桃仁、红花、赤芍等；若便秘，加大黄、黄芩、栀子等；半身不遂，口舌

歪斜者，可加羌活、独活、白附子、僵蚕等；若言语謇涩或不语，或口角流涎，可加石菖蒲、

远志、茯苓等；若伴有情绪障碍，可加合欢皮、麦芽、百合、香附等。 
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合并血瘀证时，推荐中成药：清脑益智颗粒[97]（Ⅱb 级证据，B 级推荐）。功效：化痰

祛瘀，活血通络。用法：口服，10g/袋，1 包/次，3 次/日。 

9.3.3 瘀阻脑络证 

病机：瘀血阻窍，络脉滞涩，不通则痛。 

治法：活血化瘀，通利经脉。 

推荐方药：通窍活血汤（《医林改错》）加减[98-99]（Ⅱb 级证据，B 级推荐）。 

药物组成：赤芍，川芎，桃仁，红花，麝香，生姜，葱白，大枣，黄酒。 

若头痛较剧，久痛不已，可重川芎，斟选全蝎、蜈蚣、土鳖虫、地龙、乳香、没药、五

灵脂等；若兼见神疲乏力，少气懒言，脉细弱无力，为气虚血瘀，可酌加生黄芪、党参等；

若感觉减退或消失、半身不遂、口舌歪斜，可斟选桂枝、桑枝、全蝎、血藤、羌活、人参等；

言语謇涩或不语者，可加水蛭、红花、远志、木蝴蝶等；若伴有认知减退，可加丹参、三七、

麦冬、益智仁等。 

推荐中成药：银杏叶胶囊[100-101]或银杏叶片[102-103]（Ⅱb 级证据，B 级推荐）。功效：活

血化瘀、通脉舒络。用法：口服，2 粒（片）/次，3 次/日。 

9.3.4 气阳不足证 

病机：气阳不足，体用失常，神明失养。 

治法：益气温阳通络。 

推荐方药：保元汤（《观聚方要补》）加减。 

药物组成：黄芪、川芎、人参、肉桂、白术、当归、附片、甘草。 

若半身不遂，口舌歪斜，可斟选地龙、僵蚕、血藤、乌梢蛇、牛膝、狗脊等；若言语謇

涩或不语明显者，可加玄参、木蝴蝶、蝉蜕、远志等；若出现头晕目眩，加升麻、葛根、天

麻、地龙、僵蚕等、炒蒺藜、钩藤等；血虚者加当归、炒枣仁、鸡血藤；若嗜睡，情绪低落、

少言，失眠者加酸枣仁、柏子仁、茯神；水肿者加猪苓、泽泻、车前子；大便溏加扁豆、木

香、砂仁。 

推荐中成药：脑泰方胶囊[104]（Ⅱb 级证据，B 级推荐）。功效：益气温阳、化痰通络。

口服，4 粒/次，每日 3 次。 

9.3.5 气虚血瘀证 

病机：气虚血滞，脉络瘀阻。 

治法：益气扶正，活血化瘀。 

推荐方药：补阳还五汤（《医林改错》）加减。 

药物组成：生黄芪、当归尾、赤芍、川芎、桃仁、红花、地龙。 

若心悸、气短、乏力明显，加党参、太子参、山药；若肢体肿胀或麻木、刺痛等血瘀重
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者，加莪术、水蛭、鸡血藤；若肢体拘挛，加穿山甲、水蛭、桑枝；若肢体麻木，加木瓜、

伸筋草、防己；上肢偏废者，加桂枝、桑枝；下肢偏废者，加续断、桑寄生、杜仲、川牛膝。 

推荐中成药： 

a）通心络胶囊[105-106]（Ⅱb 级证据，B 级推荐）。功效：益气活血，通络止痛。用法： 

口服，2 粒～4 粒/次，3 次/日。 

b）脑安胶囊[107-108]（Ⅱb 级证据，B 级推荐）。功效：活血化瘀、益气通络。口服，2 

粒/次，每日 2 次。 

另气滞血瘀证者，推荐中成药：脑络通胶囊[109]（Ⅱb 级证据，B 级推荐）。功效：活血

通络、行气解郁。口服，1 包/次，2 次/日。 

9.3.6 肝肾阴虚证 

病机：肝肾亏虚，阴血不足，筋脉失养。 

治法：补益肝肾。 

代表方：左归丸（《景岳全书》）加减。 

药物组成：熟地黄、山药、山茱萸、枸杞、川牛膝、菟丝子、龟角胶、鹿角胶、石斛、

肉苁蓉、五味子、肉桂、麦门冬。 

若腰酸腿软较甚，加杜仲、桑寄生、川牛膝；肾阳虚，加巴戟天、肉苁蓉、附子、肉桂；

夹有痰浊，加石菖蒲、远志、茯苓等。 

推荐中成药：潜阳育阴颗粒[110]（Ⅱb 级证据，B 级推荐）。功效：补益肝肾、通瘀活络。

口服，10g/1 袋/次，2 次/日。 

9.3.7 脾肾虚衰证 

病机：脾肾两虚，髓海失养，神机失用。 

治法：温补脾肾，养元安神。 

推荐方药：还少丹（《仁斋直指方论》）加减。 

药物组成：山药、川牛膝、茯苓、山茱萸、杜仲、楮实子、巴戟天、五味子、枸杞、熟

地黄、肉苁蓉、远志、石菖蒲、小茴香、大枣。 

若呃逆不食，口涎外溢，加炒白术、生黄芪、益智仁、炒麦芽；夜尿频多，加菟丝子、

桑螵蛸等；若伴半身不遂，口舌歪斜者，可加人参、羌活、附子等；言语謇涩或不语或情绪

低落者，可加人参、桂枝、芍药、黄芪、白附子、木香、羌活、全蝎等。 

推荐中成药：脑康颗粒[111]（Ⅱb 级证据，B 级推荐）。功效：补填益精、化瘀益智。用

法：口服，1 袋/次，2 次/日。 

证据描述： 

19项中药复方治疗CSVD的RCT的meta结果分析显示，口服中药复方可以提高疗效（有

效率：OR: 3.41 95%CI[2.25, 5.16]）；改善患者临床症状（中医证候积分：MD: −3.47 
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95%CI[−4.94, −2.00]）；提高认知功能，包括MoCA评分：MD: 2.88 95%CI[2.16, 3.61]，以及

MMSE 评分： MD: 2.52 95%CI[0.88, 4.15] ；改善日常生活能力（ ADL ： MD: 4.86 

95%CI[1.98,7.73]）。 

22 项中成药治疗 CSVD 的 RCT 的 meta 结果分析显示，口服中成药可以提高疗效（有

效率：OR: 4.12 95%CI [2.85, 5.96]）；改善患者临床症状（中医证候积分：MD: −3.17 

95%CI[−4.60, −1.73]）；提高认知功能，如蒙特利尔认知评估量表（MoCA）评分：MD: 2.50 

95%CI[1.98, 3.03]；改善日常生活能力（ADL：MD: 6.27 95%CI[4.83, 7.71]）；降低神经功能

缺损程度（NIHSS）量表：MD: −2.71 95%CI[−4.70, −0.72] （见附录 C）。 

9.4 针灸与推拿治疗 

9.4.1 针灸疗法 

a） 针刺[112-125] 

1）方案一 

主穴：百会、四神聪、神庭、风池（双）、内关、神门、印堂穴。醒脑开窍针法的

主穴为内关、三阴交、极泉、尺泽、委中。 

根据辨证分型选取相应配穴，例如：肾虚型配以太溪、三阴交、肾俞（双）、然谷；肾

气不固型配以关元、命门、膀胱俞（双）、三阴交（双）；气血亏虚证配中脘、关元、气海、

足三里（双）；痰蒙清窍型配以足三里、丰隆、阴陵泉；兼热毒内盛证配曲池、合谷、外关

（双）；若兼痰浊阻窍证配丰隆、阴陵泉、三阴交、足三里（双）；兼肝阳上亢证配太冲、

三阴交、阳陵泉、风池（双）。隔日 1 次，每周治疗 3 次，疗程共 4 周。 

2）方案二 

参照中医药行业“十二五”规划教材《针灸学》中痴呆的主穴：百会、神庭、本神

（双侧）、四神聪。根据患者不同的证型，痰浊证配丰隆、中脘；血瘀阻滞证配内

关、膈俞；肝肾阴亏证配肝俞、肾俞；气血不足证配足三里、气海、血海。 

患者平卧于治疗床，平神静气，消毒施针部位和操作者刺手，头部穴位针刺方向一般沿

经脉循行方向，由前向后进行针刺，单手刺法平刺入穴位，至帽状腱膜下，进针 0.5～0.8 寸；

四肢和躯干部穴位：垂直进针 1～1.5 寸。头部行平补平泻手法，针刺以得气为度，留针 30min。

每间隔 10min 行一次针，捻针频率 120～150 次/min，出针时按压针孔。体针根据虚实证型

的不同选择不同的补泻手法，治疗 1 日 1 次，每周 6 次，连续治疗 16 周。 

推荐意见： 

针刺治疗可显著改善 CSVD 患者总体认知功能和日常生活能力（Ιa 级证据，A 级推荐）。 

证据描述： 

1 项 76 例 CSVD 相关性头晕[112]的临床试验中，对照组单纯采用前庭康复训练，观察组

采用针刺联合前庭康复训练，结果显示，治疗 4 周后，前庭康复训练联合针刺可以有效地降
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低眩晕障碍评定量表（dizziness handicap inventory，DHI）总分（对照组：治疗前 41.94±11.98，

治疗后 31.09±8.50；观察组：治疗前 40.69±13.39，治疗后 20.46±6.64），Hcy 含量（对照组：

治疗前 10.19±2.46，治疗后 9.96±2.36；观察组：治疗前 9.08±2.84，治疗后 8.22±2.28），且

未出现不良反应。1 项纳入 60 例 CSVD 尿失禁患者的单中心 RCT 结果显示[121]，针刺治疗

4 周后可明显改善 CSVD 患者的尿失禁程度评分、日排尿频率等级及相关生活质量，临床疗

效优于单纯西药治疗。8 项纳入 471 例 CSVD 认知障碍患者的 RCT 结果显示[113-118, 120,123]，

针刺治疗后，能明显提高患者的 MMSE、MoCA 相关量表评分、AVLT、BNT、TMT-A、TMT-

B 分值等，改善认知功能。 

3 项最终纳入 166 例 CSVD 患者的 RCT 结果显示[119-120,122]，醒脑开窍针或通督醒神针

治疗 4 周后可显著改善患者内皮功能、神经损伤程度、平衡能力、步态、日常生活能力等（all 

P<0.05）。1 项最终纳入 69 例 CSVD 合并糖尿病患者的单中心 RCT 结果显示[123]，治疗 4 周

后，针刺治疗可以提高糖尿病合并脑小血管病相关性运动障碍患者的 Tinetti 平衡和步态量

表（POMA）和改良 Barthel 指数（MBI）评定量表评分，降低血糖变异系数，改善患者运动

功能及日常生活活动能力（all P<0.05），获得显著临床效益，且较安全。 

经检索，项目组共纳入 11 项[112-118,120-123]针刺治疗 CSVD 的 RCT（n=651），研究结果

证明针刺在改善 CSVD 认知障碍和运动功能、提高脑血流值、缩短 ERP 潜伏时间有一定效

果。对其中 3 篇[112-114,117]针刺治疗 CSVD 认知功能障碍患者的 RCT 试验（n=185）进行 meta

分析，证实针刺能够提高 CSVD 认知功能(MoCA 评分：MD:3.00 95%CI[1.71,4.29])，降低

CSVD 危险因素水平（Hcy：MD: −1.70 95%CI[−2.56, −0.84]）。另有 1 项涉及 761 例 CSVD

患者（其中针灸组 381 名和对照组 380 名）的荟萃分析结果显示[124]，单独使用针灸和针灸

联合其他疗法均可提高 CSVD 血管认知障碍患者的总体临床有效率[OR=3.51，95% CI=（2.05，

6.00），P<0.00001]，增加患者 MoCA 评分[MD=3.33，95%CI（2.98，3.68），P<0.00001]、

MMSE 评分[MD=2.78，95% CI（2.51，3.06），P<0.00001]、日常生活活动评分[MD=6.30，

95% CI（4.22，8.37），P<0.00001]；缩短听觉诱发电位 P300 潜伏期[MD=−14.67，95%CI

（−19.54，−9.80），P<0.00001]。 

b） 耳穴揿针[125]  

取穴：神门、交感、心、肝、肾、脾。 

患者仰卧位，消毒耳部、探穴笔及医者刺手，使用探穴笔在取穴位处探寻反应点后将揿

针揿入该点，以患者自觉局部出现针感为度，每穴每次按压约 3～5min。指导患者每间隔 1h

自行按压 8～10 次。每次治疗予单耳揿针埋针，留针 1 日后取针，两耳交替治疗，隔日 1 次，

共治疗 16 周。 

推荐意见： 

针刺结合耳穴揿针疗法可显著改善 CSVD 轻度认知障碍患者的早期总体认知功能和自

理能力（Ⅱb 级证据，B 级推荐）。 
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证据描述： 

1 项纳入 40 例 CSVD 轻度认知障碍患者的单中心 RCT 结果显示[125]，治疗 16 周后，相

较于单纯药物治疗，耳穴针刺能显著提高患者 MMSE、MoCA 和 ADL 分数，在定向力、执

行、计算、抽象概括、延迟回忆方面分数升高更加明显（all P<0.05），且耳穴治疗对于患者

而言，早期有良好的治疗效果。 

c） 电针[119,126-128] 

主穴：风池、双侧内关、人中、双侧三阴交、双侧委中、双侧顶颞前斜线、双侧顶

颞后斜线、双侧顶旁 1 线、双侧枕下旁线。 

取同侧顶颞前斜线及枕下旁线连接电针仪两点极，双侧各接一组，选用疏密波，密波频

率 100Hz，疏波频率 20Hz，疏波时间为 5 秒钟，密波时间为 10 秒钟，电流刺激强度以病人

耐受为度，留针 30min。电针治疗 30 min 左右，微波电针治疗每日 1 次，5 次/周，共持续 3

个月。 

推荐意见： 

电针疗法可显著改善 CSVD 患者的躯体症状、步态及认知功能，远期疗效更佳，副作用

低（Ⅱb 级证据，B 级推荐）。但安装有心脏起搏器、支架或患有禁用电针疾病等患者不推

荐此疗法。 

证据描述： 

1 项纳入 46 例 CSVD 患者的单中心 RCT 结果显示[119]，观察组在对照组治疗（醒脑开

窍针刺法结合头针疗法）基础上，在头针双侧顶颞前斜线及双侧枕下旁线两组处接电针

30min，然后除去电极及其他部位针灸针，仅头针留针 8h，治疗 4 周后，两组患者 TMT、

BBS 评分均显著提升，且观察组评分提高程度优于对照组（all P<0.05）；两组患者 10m 行

走及双重任务 10m 行走步速及步长均较治疗前显著增加，相较于对照组，观察组患者双重

任务行走下的步速显著提升（P<0.05），步长增加（P>0.05）；两组患者日常生活能力（MBI

量表）均有提高，且观察组评分提高较对照组明显（P<0.05）。 

1 项纳入 63 例 CSVD 伴抑郁患者的单中心 RCT 结果显示[126]，治疗组在常规治疗的基

础上，给予针刺耳穴神门、脑干、心、肝、肾，并在神门、心两穴加用脉冲电流刺激 8 周后，

两组的总体疗效相当，与对照组比较，治疗组 HAMD 评分、SDS 评分均有改善，但无统计

学意义（P>0.05）；治疗组起效更快，在治疗 2 周时即可出现 HAMD 评分、SDS 评分下降

（P<0.05）；且治疗组远期疗效（8 周后）更佳（P<0.05）。 

1 项纳入 69 例 CSVD 患者的单中心 RCT 结果显示[127]，治疗组在对照组（药物、针刺）

基础上联合电项针，治疗 8 周后，CSVD 认知功能障碍患者 MMSE、MoCA 量表评分显著提

高（all P<0.05）。 

1 项纳入 54 例老年 CSVD 患者的单中心 RCT 结果显示[128]，观察组在对照组治疗（延

续性护理）基础上加用微波联合电针疗法，治疗 6 个月后，观察组 10m 最快步行速度（10 
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m MWS）显著提高，且增加幅度大于对照组，同时显著改善了上下肢功能评分、生活质量

评分（all P<0.01）。 

9.4.2  推拿按摩疗法 

a） 引阳入阴推拿 

患者取仰卧位于治疗床上，操作者协助患者做深呼吸，使患者处于放松状态。推拿步骤：

开天门：两拇指由攒竹穴眉心部位至百会穴交替直推约 1min；推坎宫：双手大拇指及大鱼

际从印堂穴沿眉骨推揉至太阳穴约 1min；揉太阳：用轻柔手法用大拇指指端轻揉太阳穴约

1min；揉百会：用大拇指揉按百会穴约 1min；勾风池压安眠：以中指指端由风池穴勾按至

安眠穴处按压约 1min；勾廉泉：双手中指由安眠穴勾按至廉泉穴约 1min；按承浆：一侧食

指固定下颌后用拇指按压承浆穴约 1min。以上步骤可根据需要重复 3～4 个来回，每步骤推

按 30～50 次，揉按速度 120～130 次/min，每日在固定时间进行。整个操作过程以患者感受

舒适为宜，按压力度持续适中。每日 1 次，连续 14 日。 

推荐意见： 

引阳入阴穴位推拿可有效改善脑梗死后失眠患者睡眠质量及伴随的焦虑、抑郁情绪，促

进神经功能恢复（Ⅱb 级证据，B 级推荐）。 

证据描述： 

1 项纳入 80 例的脑梗死后失眠患者的单中心 RCT 结果显示[129]，对照组给予艾司唑仑

片口服治疗，治疗组在对照组基础上给予引阳入阴穴位推拿联合神宁方中药沐足，经治疗 14

日后，治疗组和对照组总有效率分别为 89.5%（34/38）和 69.4%（25/36），治疗组的疗效优

于对照组（P＜0.05）。与本组治疗前比较，治疗组和对照组患者的匹兹堡睡眠指数（PSQI）、

焦虑自评量表（SAS）、抑郁自评量表（SDS）和 NIHSS 评分治疗后均显著降低（P＜0.01）。

与对照组同期比较，治疗后，治疗组 PSQI、SAS、SDS 和 NIHSS 评分均明显降低（P＜0.01）。

两组患者均无明显不良反应发生。 

b） 穴位推拿 

双侧曲池、内关、手三里、足三里、阳陵泉、三阴交进行穴位按摩。每个穴位每次治疗

3min，每日 2 次（上午及下午各 1 次），连续 14 日。 

推荐意见： 

穴位按摩能够改善急性脑梗死静脉溶栓术后患者的肢体功能（Ⅱb 级证据，B 级推荐）。 

证据描述： 

1 项纳入 71 例急性脑梗死静脉溶栓术后患者的单中心 RCT 结果显示[130]，连续治疗 14

日，穴位按摩组受试者的 NIHSS 评分、BI 指数评分均低于对照组（P<0.05），主要表现为

上下肢功能恢复较好；且穴位按摩组与对照组的握力改善明显（P>0.05）。 

c） 枢经推拿法 
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操作方法：循着手少阴心经、手少阳三焦经、足少阴肾经、足少阳胆经在四肢的经脉循

行方向（手少阴心经取极泉至神门一段；手少阳三焦经取肩髎至中渚一段；足少阴肾经取太

溪至阴谷一段；足少阳胆经取风市至丘墟）进行直擦，以透热为度。结合背俞穴操作：选取

肾俞、心俞、三焦俞、胆俞，采用㨰法、一指禅推法、按揉法。患者俯卧位，医者用㨰法、

一指禅推法或按揉法在肾俞、心俞、三焦俞、胆俞处施术，每穴约 2min，1 次/日，持续 6 日

/周，治疗 4 周。 

推荐意见： 

枢经推拿法治疗脑梗塞后肢体功能障碍疗效显著（Ⅱb 级证据，B 级推荐）。 

证据描述： 

1 项纳入 60 例脑梗塞后肢体功能障碍患者的单中心 RCT 结果显示[131]，治疗组在对照

组常规治疗方案的基础上加以枢经推拿疗法，经治疗 4 周后，相较于对照组，能明显降低患

者临床神经功能缺损评分、增加改良 Fugl-Meyer 运动功能评分和 Barthel 指数进行评价

（P<0.05）。 

此外，LI 康复期患者采用联合中医铜砭刮痧治疗可有效缓解其肢体障碍、偏身不遂、言

语困难等中医证候，同时改善其认知功能[洛文斯顿认知功能评定量表（LOCTA）评分]、提

升其生活质量（MBI 指数评定量表）[132]。 

9.5 康复治疗 

9.5.1 非运动疗法 

静态平衡训练时患者站立在平衡台中间位置，两足间的夹角为60°，放置平衡台下方的

固定锁，监视器屏幕所显示的光标位置为患者的重心位置，在康复师的指导下，患者通过自

身重心的移动来控制屏幕上的光标位置。动态平衡训练：利用支撑面的稳定等级及屏幕视觉

反馈，在被试单腿支撑训练的情况下，改善前后方向和左右向的静态平衡及水平面360°、

矢状面20°的动态平衡控制能力，取掉平衡台下方的固定锁，患者一足置于平衡台上，另一

足置于地面，通过屏幕上表示被试重心状态的光标位置，采用训练仪内置的“多关节”“均

衡”“技巧”模块，通过踝关节带动平板监视器上的标记按设定路线移动，使患者随设定模

式移动中心并保持，难度循序渐进。每周6日，每日2次，每次15min，连续2周。 

头部电极安放在双侧眶上孔与鼻翼交汇点，注入1号药液于4个电极端子，瘫侧上肢治疗

电极安放在曲池穴，瘫侧下肢治疗电极安放在腓骨小头处，注入2号药液后通电。电压：交

流电220 V±10%，50Hz，最大输出：<10MJ，输出调节范围：0～250。刺激值头部80～120U，

肢体120～250U，以出现眼轮匝肌节律性收缩和瘫侧肢体节律性收缩及患者能耐受为宜。每

日1次，每次30min，连续28日。 

推荐意见： 
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视觉反馈平衡训练联合常规步态康复训练可有效改善CSVD患者的步态及平衡功能，可

更好地改善转移能力及步长变异性（Ⅱb级证据，B级推荐）。 

脑反射治疗对进展性LI患者神经功能康复有较好的改善作用（Ⅱb级证据，B级推荐）。 

证据描述： 

1项纳入48例CSVD步态障碍患者的视觉反馈平衡训练结果显示，持续治疗2周，试验组

组内康复治疗后平衡及步态功能均较前改善（P<0.05），对照组组内康复治疗后睁眼轨迹长

度、步长指标较训练前改善（P<0.05）。两组间治疗前后平衡及步态功能的差值相比，试验

组TUG、睁闭眼轨迹长度和轨迹面积、步长变异性、步频效果较对照组（P<0.05）[133-134]。 

1项纳入120例进展性LI患者结果显示，对照组采用神经内科常规治疗方案，观察组在对

照组基础上加用脑反射治疗，每日1次，每次30 min，治疗4周后，观察组NIHSS评分（2.7±

1.0）显著低于对照组NIHSS评分（3.8±1.1）（P <0.01）；观察组总有效率为88.3%（53/60

例）明显高于对照组71.7%（43/60例）（P <0.05）[135]。 

9.5.2 运动疗法 

运动调治应当遵循“动中有静、静中有动、动静结合、以静为主”的原则。坚持户外锻

炼，以八段锦（两手托天理三焦、调理脾胃需单举、背后七颠百病消，每次训练时间为15min，

每日1次，连续2个月）、太极拳（按照“起势、卷肱势、搂膝拗步、野马分鬃、云手、金鸡

独立、蹬脚、揽雀尾、十字手、收势”的顺序进行练习。每周3次，每次练习30min，连续 3

个月）、气功锻炼、户外散步、慢跑等节律慢、运动量小、竞争不激烈，且不需要过度低头

弯腰的项目为宜。 

有氧训练、弹力带抗阻运动：选择有氧操、骑车训练、慢跑等有氧运动，每次25～30min，

结束后进行5min的放松训练。有氧训练强度采取循序渐进的递增方式，测量患者静息心率，

在此基础上以每次上升10～20次/min的速度进行运动强度的递增，保证患者在8～10日内达

到预期强度，即心率达到（220—患者年龄）的70%左右，一般不超过120次/min。每周3～5

次，连续治疗3个月。 

弹力带抗阻运动分为热身运动、抗阻运动及整理运动等3个步骤，对抗运动总共有6组动

作，运动时受试者以髋-膝-踝关节为主线，根据增加或减少握距来调整阻力大小，以此训练

腰背肌、臀肌及下肢肌群等肌群，从而稳定骨盆。每周3次，每次60min，连续12周。 

推荐意见： 

CSVD患者进行中医八段锦康复干预措施，能有效地改善患者的运动功能和生活自理能

力，对提高患者的生活质量可起到非常积极的作用（Ⅱb级证据，B级推荐）。太极拳能够增

加CSVD或LI相关轻度认知功能障碍患者的MoCA评分，增强注意功能，改善执行功能，提

高总体认知功能水平（Ⅱb级证据，B级推荐）。 
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有氧训练、弹力带抗阻运动对CSVD患者的认知功能、心脏与脑血管储备功能、步态障

碍有明显改善作用（Ⅱb级证据，B级推荐）。 

证据描述： 

1项纳入80例CSVD患者的单中心RCT结果显示[136]，相较于常规康复护理，中医八段锦

康复干预措施不仅更能有效地改善患者的运动功能（P＜0.05），还能明显提高患者的生活

自理能力（P＜0.05）。在2项最终纳入120例CSVD或LI相关轻度认知功能障碍患者的RCT结

果显示[137-138]，观察组在对照组常规治疗和预防方案的基础上予以太极拳训练，每周训练3

次，每次30 min，训练3个月后，观察组MoCA评分、事件相关电位（ERP）-P300波幅明显升

高（P＜0.05），ERP-P300潜伏期明显缩短（P＜0.05）；治疗后2组比较，观察组MoCA评分、

ERP-P300波幅升高均更明显（P＜0.05），观察组ERP-P300潜伏期缩短更显著（P＜0.05）。

1项纳入50例CSVD患者的单中心RCT结果显示[139]，在常规治疗的基础上进行1个月和3个月

的有氧训练，均会显著增加患者的MoCA评分、屏气指数（BHI）、左心室射血分数（LVEF）

（all P＜0.05），改善患者认知功能、心脑血管储备功能。1项最终纳入70例老年CSVD步态

障碍患者单中心RCT结果显示，在常规护理及康复锻炼基础上给予12周弹力带抗阻运动训练，

发现弹力带抗阻运动训练能显著增加患者的Tinetti平衡与步态总分、平衡得分、步态得分（all 

P＜0.05），改善患者的下肢力量（P＜0.05），提高老年CSVD伴步态障碍患者姿势稳定性，

提高运动功能[140]。 

10  护理 

相关护理干预措施辅助 CSVD 治疗在一定程度上显示出独特优势，开展认知康复训练

的精细化护理与步态训练、平衡训练的延续性护理对 CSVD 患者的记忆力下降、焦虑抑郁、

步态及平衡障碍等症状的恢复有较好帮助（Ⅱb 级证据，B 级推荐）。 

证据描述： 

1 项纳入了 100 例的认知护理干预 CSVD 患者的 RCT 结果显示[141]，与对照组相比，认

知护理干预后 SDS 评分明显更低（P＜0.05）。1 项纳入了 60 例的精细化护理干预 CSVD 患

者的 RCT 结果报道[142]，开展步态及平衡障碍干预的精细化护理可促进 CSVD 患者步宽、步

速和步幅提升，简明运动试验（SPPB）评估、步态评估 Tinetti 量表升高，患者依从性增加。

1项纳入了70例的微信作业式认知训练干预老年CSVD患者认知功能的RCT结果表明[143]，

MMSE 量表中注意和计算力、定向力评分，以及 MoCA 量表中记忆力、抽象能力评分等方

面均优于仅常规治疗护理的对照组（P＜0.05）。另外，延续性康复管理可改善 CSVD 平衡

障碍患者的 Morse 跌倒评估量表（MFS）、Berg 平衡量表（BBS），单腿闭眼、睁眼站立时

间，并可减少其发生跌倒的风险[144]。1项观察基于互联网模式的延续性护理干预119例CSVD

并阻塞性睡眠呼吸暂停低通气综合征（obstructive sleep apnea-hypopnea syndrome, OSAHS）

患者的 RCT 报道[145]，CSVD 合并阻塞性睡眠呼吸暂停低通气综合征患者呼吸暂停低通气指



  T/CACM ****－2024 

24 

数（AHI）指数、SAS 与 SDS 评分显著低于对照组，生活质量、依从性显著高于对照组，并

有效调整了患者心理状态。 

11  预防 

a） 中老年人应做适当的运动锻炼，使气机血脉通畅，避免精神刺激，保持心情平和， 

低盐低脂饮食，保持大便通畅。 

b） 危险因素控制，如控制血压、血糖、血脂与尿酸，戒烟限酒[146]。 

c） 对于有心脑血管疾病家族史的高危患者，常嘱患者通过治疗性生活方式改变（TLC）、 

小量服用他汀类降脂药以维持斑块的稳定、长期口服叶酸片等以预防心脑血管事件

的发生[147]。 

d） 顺应自然、形神共养、调养脾胃也是预防 CSVD 的重要身心调理方式。 

12  疗效评价指标 

临床疗效评价指标应该是公认的、一致性高，可较客观地反映认知与脑血流的改善、神

经保护与其他机制治疗作用，以及生活质量和整体结局的测量指标。目前，中医药治疗 CSVD

的疗效评价指标并没有统一广泛的共识；本研究结合中医药治疗 WML、LI、CMB 等的临床

试验研究的观察指标，参照《脑小血管病治疗药物临床试验设计规范专家共识》[148]与《中

医药临床试验核心指标集研制技术规范》[149]中的指标领域，梳理总结出以下 3 类中医药治

疗 CSVD 疗效评价指标： 

12.1 相关功能评分/量表 

CSVD 临床表现多为卒中、认知功能障碍、步态障碍与抑郁等。根据干预目的的不同，

目前 CSVD 的此部分疗效评价指标主要分为 4 类功能评分/量表：神经功能缺损、认知功能、

日常生活能力与焦虑/抑郁量表。 

a） 神经功能缺损评估的量表主要有 NIHSS 评分、中国脑卒中神经功能缺损程度量表 

（CSS）、格拉斯哥昏迷评分（GCS）来评估治疗前后的神经康复情况。 

b） 认知功能障碍评估量表，最常用的量表为MMSE、MoCA、临床痴呆评定量表（clinical  

Dementia Rating ,CDR）量表与 Hachinski 缺血量表，用以评价治疗前后的认知功能

改观。特征性认知损害可采用连线测验 A+B（TMT）、色词试验（CWT）、记忆

与执行筛查量表（MES）评分、数字符号测验或数字广度测验来评估。 

c） 情绪障碍时则可选用医院焦虑抑郁量表（HADS）、汉密尔顿焦虑量表（HAMA） 

予以评估。 

d） 日常生活能力评估主要采用包括改良 Rankin 量表、ADL 与 Barthel 指数。推荐运用 
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改良 Rankin 量表观测患者的日常生活能力和残疾水平，而 ADL 和 BI 量表可作为

Rankin 量表的有效补充。另外还有运动障碍与尿便功能评估量表。 

12.2 影像学特征指标 

最新的 CSVD 诊治共识推荐 MRI 影像学检查作为 CSVD 定性诊断的首选[5,7]。CSVD 最

常见的影像学改变--WMH 呈现为深部白质或脑室旁的边界模糊的低密度灶，在 MRI 上为

T1 等或偏低信号、FLAIR 和 T2 高信号的病灶。LI 与腔隙呈脑脊液样信号特征，MRI 上表

现为 T1 低信号、T2 和 DWI 高信号灶，后期部分演变为腔隙灶，也可变为 WML 或消失。

CMB为T2 梯度回波序列或 SWI序列上黑色信号病灶，圆形或卵圆形，无周围水肿现象[5,150]。

根据以上影像学特征，如。影像学总负荷评分表（Wardlaw 评分）、WML 总体积与局部 WMH

病灶（Fazekas 量表或改良 Scheltens 量表）、新发脑梗死、PVS 等级评分、CMB 数量等的

变化可作为干预后疗效评价的影像学定性指标。 

12.3 中医证候积分与有效率 

证候类结局指标是较具中医特色的疗效评价指标，主要为参照《中医病证诊断疗效标准》，

《中药新药临床研究指导原则》的中医症状分级量化表与临床有效率。但因辨证分型标准与

证候评分量化方式的不同，导致各研究间的中医证候积分差异较大。 
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附录 A 

（资料性） 

共识思维导图 

 

图 A.1给出了专家共识思维导图（一）。 

图 A.1  共识思维导图（一） 
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图 A.2给出了专家共识思维导图（二）。 

图 A.2  共识思维导图（二）  



  T/CACM ****－2024 

28 

附录 B  

（资料性）  

共识制定方法说明 

B.1 临床证据的检索 

本文件检索策略是在文献及循证医学专家的协助下确定，然后开展检索工作。教科书及

临床指南或共识主要采用人工检索的方式，期刊文献主要以计算机检索为主。对初步检索结

果进行反馈分析，灵活运用扩展检索技术或缩小检索技术等进行再次检索。主要检索数据有： 

a） 教科书：《中医内科学》《神经病学》《中药学》《方剂学》。 

b） 临床指南或共识：《中华人民共和国中医药行业标准—中医证候诊断标准》（1995 

年版）《中医内科常见病诊疗指南》（2008 年版）《中国脑小血管病诊治指南》

（2022，中国神经科杂志）《中国脑小血管病诊治专家共识》（2021，中国卒中杂

志）、《中国脑小血管病诊治共识》（2015，中华神经科杂志）、《脑小血管病转

化医学研究中国专家共识》（2018，中国卒中杂志）、《高血压中医诊疗专家共识》

（2019，中国实验方剂学杂志）、《中国脑小血管病的神经影像学诊断标准及名词

标准化定义》（2024，中国卒中杂志）、《脑小血管病治疗药物临床试验设计规范

专家共识》（2021，中国卒中杂志）。 

c） 权威著作：《中药新药临床研究指导原则》（2002 试行版）。 

d） 期刊文献：中国知网（CNKI）、万方数据库（WANFANG）、中文科技期刊数据库 

（VIP）、中国生物医学文献服务系统（Sino Med）、PubMed、Web of science，检索

年限从建库到 2023 年 12 月。 

B.2 证据分级和推荐 

a） 证据强度评价：文献证据分级及推荐级别方法参照 2001 年英国牛津 Cochrane 中心

证据分级系统，根据证据的来源和研究设计的严谨程度将证据水平（Level of 

evidence）分为五类；推荐级别（Grade of recommendation）分为四级。详见表 1。 

表 1  英国牛津循证医学中心证据分级与证据推荐强度（March 2009） 

证据强度 治疗、预防、病因、危害研究 推荐级别 具体描述 

Ιa 同质随机对照试验的系统综述 

A 一致性的 1 级证据 

Ιb 可信区间窄的单个随机对照试验 

Ιc 

“全或无”（有治疗之前，所有患者都死亡，

有治疗之后，有患者能存活；或者有治疗之

前，一些患者死亡，有治疗患者死亡） 

Ⅱa 同质队列研究的系统综述 B 一致性的 2、3 级证据，或基
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Ⅱb 
单个队列研究（包括低质量的单个随机对照

试验，如随访率<80%） 

于 1 级证据的推断 

Ⅱc 结局性研究，或生态学研究 

Шa 同质病例对照研究的系统综述 

Шb 单个病例对照研究 

Ⅳ 
系列病例观察（低质量的队列研究和病例对

照研究） 
C 

4 级证据，或基于 2、3 级证

据的推断 

Ⅴ 
经过严格评估的专家意见或基于生理、实验

室研究或按“优先原则”得出的结论 
D 

5 级证据，或不同证据间存

在严重不一致，或尚无定论 

 

b） 文献质量评价：RCT 研究采用改良 Jadad 量表（附件 1）进行文献质量评价，综

合评分在 0～3 分为低质量文献，3～4 分以上为高质量文献。评分≥3 分的文献可

作为本文件建议的证据。 

非 RCT 研究采用 MINORS 条目（附件 2），评分≥13 分的文献作为本文件建议的证据。

评价指标共 12 条，每一条分为 0～2 分。前 8 条针对无对照组的研究，最高分为 16 分；后

4 条与前 8 条一起针对有对照组的研究，最高分共 24 分。0 分表示未报道；1 分表示报道了

但信息不充分；2 分表示报道了且提供了充分的信息。 

Meta 分析采用 AMSTAR 量表（附件 3），评分≥5 分的文献作为本文件建议的证据。每

个条目评估结果可以分为“是”“否”“不清楚”或“未提及”3 种，并给予记分。如“是”，

为 1分，“否”“不清楚”或“未提及”为 0 分，共 11 分。AMSTAR 量表得分，0～4 分为

低质量，5～8 分为中等质量，9～11 分为高质量，选择 5 分以上文献为证据。 

B.3 质量评价 

计划邀请临床领域和方法学方面的专家运用指南研究与评价工具 AGREE Ⅱ对本文件进

行评价。评价初始稿将发往各工作组成员单位进行试行，进行一致性评价。 

B.4 基金资助与利益冲突申明 

本文件受国家科技部重点研发计划（No.2018YFC1704904）、湖南省重点研发计划

（No.2022SK2016）、芙蓉实验室科技攻关项目（No.2023SK2113）、湖南省卫生健康高层

次人才重大科研专项（No.R2023162）的资助。共识制定过程无任何厂家的参与，不存在任

何利益冲突。共识编写已尽量避免出现药品商品名，个别中成药因无通用名，故仍以商品名

出现，与相关生产企业无任何利益关联。 
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附录 C 

（资料性）  

中药复方或中成药文献检索清单 

 

C.1 表 C.1 给出中药复方文献检索清单。 

C.1 中药复方文献检索清单 

方名 证据来源文献 纳入 Meta 分析的指标 

通窍活血汤加味 

张楠,贾云柱.通窍活血汤加味对老年脑小血管病性

认知功能障碍患者同型半胱氨酸水平的影响[J].现

代中西医结合杂志,2021,30(22):2473-2476. 

①③④ 

通窍活血汤 

王娇,张家欢,方兴,等.基于“瘀毒理论”探讨通窍活

血汤对脑小血管性认知功能障碍的疗效机制[J].中

医药临床杂志,2023,35(10):2013-2017. 

③④ 

柴芩温胆汤 

卢要强.柴芩温胆汤治疗脑小血管病性认知功能障

碍的临床观察[J].光明中医,2017,32(21):3094-3096. 

①③④ 

张镇群.柴芩温胆汤治疗脑小血管病性认知功能障

碍的临床观察[J].健康忠告,2023,(1): 146-148. 

③ 

逍遥散加味 

王明红,杨爱明,艾清龙,等.调肝理脾法治疗腔隙性

脑卒中后疲劳的临床观察[J].中西医结合心脑血管

病杂志,2015,13(17):1930-1932. 

① 

化瘀通络合剂 

陈彬,杨敏,陈斯娜,等.化瘀通络合剂对脑小血管病

合并认知功能障碍患者血清中枢神经特异蛋白、白

细胞介素 -8 水平的影响 [J].世界中西医结合杂

志,2023,18(3):560-564. 

①③④⑤ 

健脾补肾活血方 

马驰远,刘向哲,王新志,等.健脾补肾活血方治疗脑

小血管病白质病变 MCI 临床疗效观察[J].时珍国医

国药,2022,33(2):400-403. 

①②③⑤ 

开窍通络汤 

张晓慧,宋彩霞,王文艳,等.开窍通络汤治疗脑小血

管病致认知功能障碍效果及对热休克蛋白 70 和血

管内皮生长因子的影响 [J].现代中西医结合杂

志,2021,30(25):2759-2763. 

①③ 

星蒌承气汤 
李依恒,丁涛.星蒌承气汤治疗腔隙性脑梗死风痰上

扰证临床观察[J].光明中医,2023, 38(20):3966-3969. 

①②⑤ 

脑欣康 
高飞娟,刘飞.脑欣康对非痴呆型脑小血管病认知障

碍的影响[J].光明中医,2023, 38 (21): 4175-4178. 

②③④ 

补肾化瘀方 

梁芳,霍清萍,陈旭,等.补肾化瘀中西医结合干预对

脑小血管病蒙特利尔认知量表、年龄相关性白质改

变评分的影响研究[J].现代中西医结合杂志, 

2019,28(15):1602-1605. 

③ 
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化瘀通络汤 

陈斯娜,李建婷,杨楠.化瘀通络汤对脑小血管病致

认知功能障碍患者执行功能的影响[J].广州中医药

大学学报,2019,36(4):466-470. 

①④⑤ 

黄润超,李建婷,杨楠.化瘀通络汤治疗脑小血管病

致认知功能障碍的近远期疗效观察[J].现代中西医

结合杂志,2017,26(3):259-261. 

③④ 

化浊益髓方 
李鑫,吴君璇,朱巍明,等.化浊益髓方治疗脑小血管

病认知障碍[J].中医学报,2020,35(12): 2666-2671. 

③④ 

加味地黄饮子 

陈刚,周海娟,符文雄,等.加味地黄饮子治疗脑小血

管病所致认知障碍患者的临床疗效及其对神经功

能、炎性反应、氧化应激的影响[J].实用心脑肺血管

病杂志,2019,27(6):78-81. 

③④ 

培元开智方 

杨艳,王璐璐,胡来明,等.培元开智方联合丁苯酞软

胶囊对脑小血管病所致脑白质疏松患者认知功能

及血清 Hcy、Cys-C、hs-CRP、D-D 的影响[J].现代

中西医结合杂志,2019, 28(34):3801-3806. 

②⑤ 

任伟曼,靳丽丽,宋雪云.培元开智汤联合阿托伐他

汀对脑小血管病性认知功能损伤患者的疗效及血

清指标的影响[J].四川中医,2022,40(10):145-148. 

①②④ 

清心化痰汤 

姜磊,刘江华,刘麒麟,等.万氏清心化痰汤治疗脑小

血管病所致血管性认知功能障碍的临床疗效及对

低密度脂蛋白胆固醇、同型半胱氨酸的影响[J].河

北中医, 2021, 43(4):584-587. 

③④⑤ 

补阳还五汤 

陈克龙,宋成城,陈凌.益气活血法在脑小血管病认

知障碍患者中的临床应用[J].中华全科医学,2023, 

21(10):1767- 1769. 

③ 

注：①提高疗效；②改善临床症状；③提高 MoCA 评分；④提高 MMSE 评分；⑤改善 ADL。 

 

C.2 表 C.2 给出中成药文献检索清单。 

C.2 中成药文献检索清单 

方名 证据来源文献 纳入 Meta 分析的指标 

清脑宣窍滴丸 

韩振蕴,张允岭,石任兵,等.清脑宣窍滴丸治疗急性

期腔隙性脑梗死 66 例临床观察[J].辽宁中医杂

志,2007,34(4):433-435. 

① 

清脑益智颗粒 

韩英华,刘丽达,王蕾.对脑白质疏松症轻度认知障

碍患者的疗效及作用机制 [J].中国医院药学杂

志,2014,34(18):1582-1585. 

/ 

银杏叶胶囊 屈军.银杏叶胶囊联合甲钴胺治疗脑小血管病性认 ①③④ 
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知障碍的临床研究[J].现代药物与临床,2019,34 

(10): 2946-2950. 

何昕.银杏叶胶囊联合尼莫同片治疗脑小血管病性

认知功能障碍 48 例临床观察[J].新中医,2018, 50 

(10):62-65. 

①③④ 

银杏叶片 

贾忠秀.脑小血管病所致认知功能障碍的临床治疗

研究[J].中国医药指南,2019,17(2):38 

③④ 

张芾,高跃强.脑小血管病性认知功能障碍的临床分

析与研究[J].健康必读,2020,(17): 73,75. 

③④ 

脑泰方胶囊 

Fang R, Hu H, Zhou Y, et al. Efficacy and safety of 

naotaifang capsules for hypertensive cerebral small 

vessel disease: Study protocol for a multicenter, 

randomized, double-blind, placebo-controlled clinical 

trial[J]. Front Pharmacol, 2023,13:967457. 

/ 

通心络胶囊 

周辉,马菁菁,罗改莹,等通心络联合丁苯酞治疗脑

小血管病所致认知功能障碍的临床效果[J].临床医

学研究与实践,2019,4(22): 65-66,79. 

①③⑤ 

杨萍,李然,郑程程,等.通心络胶囊佐治腔隙性脑梗

死伴血管性认知功能障碍患者的疗效及对细胞因

子、血液流变学的影响[J].疑难病杂志, 2016,15(7): 

742-746. 

①⑤ 

脑安胶囊 

刘海顺,饶凯华,黄文新,等.脑安胶囊联合尼莫地平、

认知训练对脑小血管病伴轻度认知障碍患者的临

床疗效[J].中成药, 2022,44(9):3076-3079. 

①③④ 

魏从兵.丁苯酞联合脑安胶囊治疗急性腔隙性脑梗

死后轻度认知功能障碍的临床观察[J].时珍国医国

药,2017,28(5):1146-1148. 

①③④⑥ 

脑络通胶囊 

蒋辉,骆守真,郑艳,等.脑络通治疗脑小血管病的疗

效及多模态 MRI 评估[J].中国临床研究, 2022, 35 
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③ 

潜阳育阴颗粒 
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②④ 

脑康颗粒 
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治疗脑小血管病所致认知功能障碍临床研究[J].中

国中医药信息杂志,2020, 27(10):32-36. 

①④ 

灯银脑通胶囊 

霍希利,李艳梅,赵景明,等.灯银脑通胶囊治疗脑小

血管病相关认知障碍的价值[J].辽宁中医杂志, 

2022,49(8):80-83. 

①  

马倩,于曦,王悦,等.灯银脑通胶囊治疗脑小血管病 ③⑤ 
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人参滴丸 

江涛,刘雨坤,方应杰.人参滴丸舌下含服对于腔隙

性脑梗治疗的临床观察新进展[J].世界最新医学信

息文摘,2017,17(79):205. 

① 

养血清脑颗粒 

郭大伟,白月.盐酸多奈哌齐片联合养血清脑颗粒对

脑小血管病所致血管性认知功能障碍患者 hs-

CRP、Hcy、脑血流灌注和电生理的影响[J].现代中

西医结合杂志,2019,28(4): 352-356,368. 

①③ 

梁静波,王成贤,宋洁,等.盐酸多奈哌齐片联合养血

清脑颗粒对脑小血管病致血管性认知功能障碍的

疗效及血清 ALP、hs-CRP、ET-1 及 vWF 的影响[J].

北方药学,2020, 17(5):33. 

①③ 

银丹心脑通软胶囊 

王春林.银丹心脑通软胶囊联合西洛他唑胶囊治疗

腔隙性脑梗死[J].河南医学研究,2019,28(10):1866-

1867. 

① 

银杏酮酯分散 

李晨晨.银杏酮酯分散片联合氯吡格雷治疗脑小血

管病认知障碍的临床研究[J].养生大世界,2022, 
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①③⑤⑥ 

天芪降糖胶囊 

柴红,路一芳,肖红珍,等.天芪降糖胶囊联合二甲双

胍治疗老年 2 型糖尿病伴脑微血管病变的临床观

察[J].中国药房,2017,28(15):2053-2057. 

② 

银杏酮酯滴丸 

李文杰,康小荣,孙元培.银杏酮酯滴丸治疗缺血性

脑白质病的疗效及部分作用机制研究 [J].中药

材,2021,44(2):465-469. 

②③④⑥ 

补肾颗粒 

Cao L, Chen X. Clinical effects of kidney tonifying 
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③④ 

注：①提高疗效；②改善临床症状；③提高 MoCA 评分；④提高 MMSE 评分；⑤改善 ADL；⑥降

低 NIHSS 量表评分。 
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附件 1 改良 Jadad量表 

项目 内容 计分 

随机序列的产

生 

恰当：计算机产生的随机数字或类似方法 2 分 

不清楚：随机试验但未描述随机分配的方法 1 分 

不恰当：如采用交替分配的方法如单双号 0 分 

随机化隐藏 

中心或药房控制分配方案、或用序列编号一致的容器、现场计算机控

制、密封不透光的信封或其他使临床医生和受试者无法预知分配序列

的方法 

2 分 

只表明使用随机数字表或其他随机分配方案 1 分 

交替分配、病例号、星期日数、开放式随机号码表、系列编码信封以及

任何不能防止分组的可预测性的措施 

0 分 

盲法 

采用了完全一致的安慰剂片或类似方法 2 分 

试验陈述为盲法，但未描述方法 1 分 

未采用双盲或盲的方法不恰当，如片剂和注射剂比较 0 分 

退出与失访 

描述了退出与失访的数目和理由 1 分 

未描述退出与失访数目或理由 0 分 

 总分  

注：1 分～3 分视为低质量，4 分～7 分视为高质量，选总分≥3 分的文献作为本文件的

证据。 
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附件 2 MINORS条目 

序号 条目 提示 计分 

1 

明确地给出了研

究目的 

所定义的问题应该是精确的且与可获得文献有关  

2 

纳入患者的连贯

性 

所有具有潜在可能性的患者（满足纳入标准）都在研究期间被纳

入了（无排除或给出了排除的理由） 

 

3 预期数据的收集 收集了根据研究开始前制定的研究方案中设定的数据  

4 

终点指标能恰当

地反映研究目的 

明确地解释用来评价与所定义的问题一致的结局指标的标准。同

时应在意向性治疗分析的基础上对终点指标进行评估。 

 

5 

终点指标评价的

客观性 

对客观终点指标的评价采用评价者盲法，对主观终点指标的评价

采用评价者双盲法。否则，应给出未行盲法的评价理由。 

 

6 

随访时间是否充

足 

随访时间应足够长，以使得能对终点指标及可能的不良事件进行

评价 

 

7 

失访率低于 5% 应对所有的患者进行随访，否则，失访的比例不能超过反映主要

终点指标的患者比例 

 

8 

是否估算了样本

量 

根据预期结局事件的发生率，计算了可检测出不同研究结局的样

本量及其 95%可信区间，且提供的信息能够从显著统计学差异及

估算把握度水平对预期结果与实际结果进行比较 

 

9～12 条用于评价有对照组的研究的附加标准  

9 

对照组的选择是

否恰当 

对于诊断性试验，应为诊断的“金标准”；对于治疗干预性试

验，应是能从已发表研究中获取的最佳干预措施 

 

10 对照组是否同步 对照组与试验组应该是同期进行的（非历史对照）  

11 

组间基线是否可

比 

不同于研究终点，对照组与试验组起点的基线标准应该具有相似

性。不可能导致结果解释产生偏倚的混杂因素 

 

12 

统计分析是否恰

当 

用于计算可信区间或相对危险度（RR）的统计资料是否与研究

类型相匹配 

 

注：评价指标共 12 条，每一条为 0 分～2 分。0 分表示未报道，1 分表示报道了但信息

不充分，2 分表示报道了且提供了充分的信息。前 8 条针对无对照组的研究，后 4 条与前 8

条一起针对有对照组的研究。选择总分≥13 分的文献作为治疗性建议证据。 
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附件 3 AMSTAR评价清单及说明 

条目 描述及说明 

1 是否提供了前期设计方案？ 

 在系统评价开展以前，应该确定研究问题及纳入排除标准 

2 纳入研究的选择和数据提取是否具有可重复性？ 

 至少要有两名独立的数据提取员，而且采用合理的不同意见达成一致的方法过程 

3 是否实施广泛全面的文献检索？ 

 至少检索 2 种电子数据库。检索报告必须包括年份以及数据库，如 Central、

EMbase 和 MEDLINE。必须说明采用的关键词/主题词，如果可能应提供检索策略 

 应咨询最新信息的目录、综述、教科书、专业注册库，或特定领域的专家，进行

额外检索，同时还可检索文献后的参考文献 

4 发表情况是否已考虑在纳入标准中，如灰色文献？ 

 应该说明评价者的检索是不受发表类型的限制 

 应该说明评价者是否根据文献的发表情况排除文献，如语言 

5 是否提供了纳入和排除的研究文献清单？ 

 应该提供纳入和排除的研究文献清单 

6 是否描述纳入研究的特征？ 

 原始研究提取的数据应包括受试者、干预措施和结局指标等信息，并以诸如表格

的形成进行总结 

 应该报告纳入研究的一系列特征，如年龄、种族、性别、相关社会经济学数据、

疾病情况、病程、严重程度等 

7 是否评价和报道纳入研究的科学性？ 

 应提供预先设计的评价方法，如治疗性研究，评价者是否把随机、双盲、安慰剂

对照、分配隐藏作为评价标准，其它类型研究的相关标准条目一样要交代 

8 纳入研究的科学性是否恰当地运用在结论的推导上？ 

 在分析结果和推导结论中，应考虑方法学的严格性和科学性。在形成推荐意见时，

需要明确说明 

9 合成纳入研究结果的方法是否恰当？ 

 对于合成结果，应采用一定的统计检验方法确定纳入研究是可合并的，以及评估

它们的异质性（如 Chi-squared test）。如果存在异质性，应采用随机效应模型，和/或考虑合

成结果的临床适宜程度，如合并结果是否敏感？ 

10 是否评估了发表偏倚的可能性？ 

 发表偏倚评估应含有某一种图表的辅助，如漏斗图，以及其他可行的检测方法和

/或统计学检验方法，如 Egger 回归 

11 是否说明相关利益冲突？ 

 应明确交代系统评价及纳入研究中潜在的资助来源 

注：每个条目评价结果分为“是”“否”“不清楚”或“未提及”三种并赋分。如“是”

为 1 分，“否”“不清楚”或“未提及”为 0 分，共 11 分，AMSTAR 量表得分 0 分～4 分

为低质量，5 分～8 分为中等质量，9 分～11 分为高质量。选择 5 分以上文献为证据。 
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