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(57)摘要

本发明属于中药技术领域，具体涉及一种用

于治疗帕金森病昼夜节律紊乱的中药组合物及

其制备方法、应用。该中药组合物由以下重量份

的原料药制成：桂枝3～10份、生龙骨15～30份、

生牡蛎15～30份、熟地10～15份、枸杞9～15份、

桑寄生10～30份、天麻9～30份、白芍10～30份、

僵蚕6～15份、全蝎1～6份、蜈蚣1～6份、天南星9

～15份、莪术3～10份。本发明将各组分进行合理

的搭配，共同发挥调和营卫、滋补肝肾、解毒通络

的功用。
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1.一种治疗帕金森病昼夜节律紊乱的中药组合物，其特征在于，所述中药组合物由以

下重量份的原料药制成：桂枝3～10份、生龙骨15～30份、生牡蛎15～30份、熟地10～15份、

枸杞9～15份、桑寄生10～30份、天麻9～30份、白芍10～30份、僵蚕6～15份、全蝎1～6份、蜈

蚣1～6份、天南星9～15份、莪术3～10份。

2.根据权利要求1所述的中药组合物，其特征在于，其由以下重量份的原料药制成：桂

枝10份、生龙骨30份、生牡蛎30份、熟地15份、枸杞12份、桑寄生15份、天麻9份、白芍15份、僵

蚕9份、全蝎3份、蜈蚣3份、天南星15份、莪术9份。

3.一种权利要求1所述中药组合物的制备方法，其特征在于，包括以下步骤：

按照重量份数称取桂枝、生龙骨、生牡蛎、熟地、枸杞、桑寄生、天麻、白芍、僵蚕、全蝎、

蜈蚣、天南星、莪术，备用；

将称取的中药原料混合，加水煎煮，收集煎煮液，即得。

4.根据权利要求3所述的制备方法，其特征在于，所述加水煎煮的具体操作过程为：加

入相当于药材混合物6～8倍量的水，煎煮2～3次，每次40～60min。

5.一种权利要求1所述中药组合物在制备治疗帕金森病的药物中的应用。

6.根据权利要求5所述的应用，其特征在于，

所述药物用于改善帕金森病昼夜节律紊乱，或

所述药物用于改善帕金森病合并睡眠障碍，或

所述药物用于改善帕金森病合并胃肠道功能紊乱，或

所述药物用于改善帕金森病合并体温调节功能紊乱。

7.一种治疗帕金森病昼夜节律紊乱的药物制剂，其特征在于，其包括权利要求1所述中

药组合物，以及药学上可接受的辅料。

8.根据权利要求7所述的药物制剂，其特征在于，所述药物制剂为颗粒剂、散剂、胶囊

剂、片剂、合剂或口服液。

9.根据权利要求8所述的药物制剂，其特征在于，颗粒剂的制备方法包括以下步骤：

按重量份数称取桂枝、生龙骨、生牡蛎、熟地、枸杞、桑寄生、天麻、白芍、僵蚕、全蝎、蜈

蚣、天南星、莪术，混合，加水煎煮，收集煎煮液，过滤，滤液浓缩至60～80℃下相对密度为

1.14～1.15，加入辅料，干燥，制粒，包装，即得。

10.根据权利要求9所述的药物制剂，其特征在于，所述辅料为糊精，所述糊精与浓缩后

物料的质量比为1∶12～32。
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治疗帕金森病昼夜节律紊乱的中药组合物及其制备方法、

应用

技术领域

[0001] 本发明属于中药技术领域，具体涉及一种用于治疗帕金森病昼夜节律紊乱的中药

组合物及其制备方法、应用。

背景技术

[0002] 帕金森病(Parkinson’s  Disease,PD)是第二大慢性神经系统退行性疾病，PD除了

以震颤、运动迟缓、肌强直、姿势步态异常为典型运动症状外，一些非运动症状如认知减退、

抑郁、焦虑、睡眠障碍等可能在运动前期就已经出现。在40余年的研究中逐渐意识到相比于

帕金森典型的运动症状表现，帕金森非运动症状表现对于评估预测帕金森的进展与预后更

具临床意义。研究发现80％的RBD(快速眼动睡眠行为障碍)患者在10～12年内会进展为PD；

67.5％的PD患者在运动症状发生前有一种或多种胃肠道症状，而便秘就是典型的PD前驱生

物标志物；相比于无多汗症的PD患者，多汗症PD患者运动障碍评分更高。此外，有临床研究

显示非运动症状中RBD、便秘、体温调节障碍是帕金森病姿势不稳/步态障碍型(postural 

instability/gait  disorder，PIGD)的独立危险因素，而PIGD占主导症状的PD患者普遍临

床症状更严重，疾病进展更快。

[0003] 昼夜节律是自然界中最常见的一种生物节律，是指机体的生命活动以24小时为周

期的变动，如睡眠与觉醒、激素分泌、体温、心率与血压等，都存在着24小时的周期性波动。

近年来，昼夜节律与神经退行性疾病的相关性受到广泛学者的关注与研究。诸多研究发现

如帕金森病、阿尔茨海默病、亨廷顿病等在临床症状上虽具有特异性表现，但通常都伴随有

昼夜节律紊乱表现。越来越多临床数据表明，昼夜节律紊乱不仅是许多神经退行性疾病的

共同症状，也可能是推动这些疾病进展的主要机制。

[0004] 帕金森病复杂多变的临床表现，如静息‑活动节律变化，睡眠‑觉醒周期紊乱，体温

节律、胃肠功能紊乱等，都与昼夜节律紊乱密不可分。这种昼夜节律的破坏不仅会导致帕金

森患者的生活质量下降，而且可能与加速疾病进展有关。研究发现昼夜节律紊乱所引起的

氧化应激现象与神经炎症反应会导致多巴胺神经元的损伤而加速帕金森的进展。同时，昼

夜节律紊乱本身影响了人体多种生理活动的调节，如昼夜节律失调能通过诱导神经炎症、

蛋白质稳态受损和氧化还原稳态等导致蓝斑、脑干网状结构、背外侧被盖核、脑桥脚核等α‑

突触核蛋白的病理性沉积，它们的变性将引起觉醒‑睡眠转换的异常，而出现RBD的现象。肠

道菌群和结肠运动都有着其昼夜节律性，昼夜节律的破坏，也会引起肠道菌群紊乱，结肠运

动异常而导致胃肠道症状的出现。人体控制体温调节的神经回路与昼夜节律系统之间也存

在广泛的功能重叠，尤其在脑桥和延髓内，昼夜节律的紊乱则将诱发怕冷、畏热等体温调节

的异常。另外，有学者提出，对于帕金森病的治疗过程中，左旋多巴的持续使用也可能是加

重并推动PD患者中枢和外周昼夜节律紊乱的一个重要因素。由此可见，越来越多的研究表

明，昼夜节律紊乱可能在帕金森病的早期就出现了，可能是疾病发生、发展的病因之一。在

PD治疗中，对于昼夜节律的调节是其中的重要环节之一，通过调节昼夜节律可能实现帕金
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森病整体调控的途径之一，而部分临床研究结果也验证了这一观点。如通过强光疗法

(BLT)、外源性补充褪黑激素、深部脑刺激，在改善帕金森病运动症状的同时，对于其伴随的

RBD、胃肠道症状、出汗过多、情绪等非运动症状也得已改善。因此，针对昼夜节律的药物和

非药物干预可能成为延缓早期PD临床进展的新策略。

[0005] 目前临床研究上尚缺乏针对PD昼夜节律紊乱的特异性治疗药物和方法，许多西药

存在耐药性、依赖性、截断作用和“开关”现象、异动症、“剂末”现象等毒副作用，尚不能满足

PD患者对有效和安全的双重需求。现今中医内科学中，帕金森病因其特征性的“震颤”而主

要归于中医“颤证”的范畴。从中医对“颤证”的认识来看，帕金森的颤证表现主要是中老年

人群阴阳生理性衰退的表现，肝肾不足，精血亏虚，出现以阴血不足为主的阴阳失衡，而致

阴亏阳亢化风，行于四肢有关。针对与昼夜节律紊乱相关的帕金森非运动症状，许多学者在

临床中药治疗时有所针对，开展包括帕金森病伴有睡眠障碍、帕金森病伴有抑郁、帕金森伴

有便秘、帕金森伴有夜尿等临床研究工作，治疗时采用活血安神、和解少阳、滋阴润肠、温肾

敛涩等治疗方式。但目前尚缺乏将这些症状有效整合并系统进行分析与探究的中药组合物

来治疗帕金森病昼夜节律紊乱。

发明内容

[0006] 针对现有技术存在的问题和不足，本发明提供一种治疗帕金森病昼夜节律紊乱的

中药组合物。

[0007] 为实现上述目的，本发明采取的技术方案是：

[0008] 本发明第一个目的，提供一种治疗帕金森病昼夜节律紊乱的中药组合物，所述中

药组合物由以下重量份的原料药制成：桂枝3～10份、生龙骨15～30份、生牡蛎15～30份、熟

地10～15份、枸杞9～15份、桑寄生10～30份、天麻9～30份、白芍10～30份、僵蚕6～15份、全

蝎1～6份、蜈蚣1～6份、天南星9～15份、莪术3～10份。

[0009] 优选地，所述的中药组合物由以下重量份的原料药制成：桂枝10份、生龙骨30份、

生牡蛎30份、熟地15份、枸杞12份、桑寄生15份、天麻9份、白芍15份、僵蚕9份、全蝎3份、蜈蚣

3份、天南星15份、莪术9份。

[0010] 本发明第二个目的，提供一种所述中药组合物的制备方法，包括以下步骤：

[0011] 按照重量份数称取桂枝、生龙骨、生牡蛎、熟地、枸杞、桑寄生、天麻、白芍、僵蚕、全

蝎、蜈蚣、天南星、莪术，备用；

[0012] 将称取的中药原料混合，加水煎煮，收集煎煮液，即得。

[0013] 优选地，所述加水煎煮的具体操作过程为：加入相当于药材混合物6～8倍量的水，

煎煮2～3次，每次40～60min。

[0014] 本发明第三个目的，提供一种所述中药组合物在制备治疗帕金森病的药物中的应

用。

[0015] 优选地，所述药物用于改善帕金森病昼夜节律紊乱，或

[0016] 所述药物用于改善帕金森病合并睡眠障碍，或

[0017] 所述药物用于改善帕金森病合并胃肠道功能紊乱，或

[0018] 所述药物用于改善帕金森病合并体温调节功能紊乱。

[0019] 本发明第四个目的，提供一种治疗帕金森病昼夜节律紊乱的药物制剂，其包括所
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述中药组合物，以及药学上可接受的辅料。

[0020] 优选地，所述药物制剂为颗粒剂、散剂、胶囊剂、片剂、合剂或口服液。

[0021] 优选地，颗粒剂的制备方法包括以下步骤：

[0022] 按重量份数称取桂枝、生龙骨、生牡蛎、熟地、枸杞、桑寄生、天麻、白芍、僵蚕、全

蝎、蜈蚣、天南星、莪术，混合，加水煎煮，收集煎煮液，过滤，滤液浓缩至60～80℃下相对密

度为1.14～1.15，加入辅料，干燥，制粒，包装，即得。

[0023] 优选地，所述辅料为糊精，所述糊精与浓缩后物料的质量比为1∶12～32。

[0024] 目前中医药治疗帕金森病昼夜节律紊乱多以针对一种非运动症状如睡眠障碍、便

秘等，在此基础上进行辨证分型治疗，或随症加减，无法兼顾患者非运动症状的多样性复杂

性特点。本发明团队认为帕金森病昼夜节律紊乱的病因病机主要是由于老年人营血亏耗，

营卫平衡打破，以致营卫不和有关。结合中医营卫学说，卫气三条循行路线，一是与营气相

伴而行而固营阴，二是散行于全身而司卫外，三是昼夜分行于十二经脉与五脏而决寐寤，三

者都直接或间接受到营阴的制约。当老年人群营阴亏耗，营卫不和，不能固营阴，而可见夜

尿频数、便秘腹泻，不能司卫外，而可见畏寒怕热，烘热汗出，不能司寐寤而可见夜寐不安、

易醒难寐，同时卫强营弱而见手足颤动，姿势不稳。故在“滋补肝肾、解毒通络”基础上，加以

“调和营卫”之法作为帕金森治疗的基本原则。

[0025] 本方具有调和营卫、滋补肝肾、解毒通络的作用。方中以桂枝、白芍调和营卫为君

药，以熟地黄、枸杞子、桑椹补益精血，充养营阴，南星、全蝎、蜈蚣解毒剔络，通行卫阳，共为

臣药，佐以煅龙骨，煅牡蛎固摄营阴，天麻、僵蚕调抑卫阳，诸药相合在滋补肝肾，解毒通络

基础上，又共奏调和营卫之功。经研究，本方具有调和营卫、滋补肝肾、通络解毒的功能。其

功效不仅体现在对震颤、僵直、运动迟缓、姿势不稳步态障碍等运动症状的改善，而且能够

有效改善PD睡眠‑觉醒周期紊乱，以及体温调节异常、胃肠功能紊乱等非运动症状。

[0026] 与现有技术相比，本发明的有益效果如下：

[0027] 本发明将各组分进行合理的搭配，药物配方严谨，切准帕金森病昼夜节律紊乱的

病机：营卫不和、肝肾亏虚、毒聚络阻。针对主要病机共同发挥调和营卫、滋补肝肾、解毒通

络的功用。

[0028] 本发明的各原料药来源广、制备方法简便，通过临床资料验证，该方临床疗效确

切，未见明显不良反应及毒副作用，具有很好的应用前景，可推动中西医结合在早中期PD治

疗和科研的发展。

具体实施方式

[0029] 下面结合具体实施方式，进一步阐述本发明。应理解，这些实施例仅用于说明本发

明而不用于限制本发明的范围。此外应理解，在阅读了本发明记载的内容之后，本领域技术

人员可以对本发明作各种改动或修改，这些等价形式同样落于本申请所附权利要求书所限

定的范围。

[0030] 本发明所用中药原料及功效如下：

[0031] 桂枝：桂枝提取物能扩张血管，改善血液循环，促使血液流向体表，从而有利于发

汗和散热；桂皮醛能促进胃肠平滑肌蠕动，增强消化功能，并由利胆作用。此外，桂枝有镇

痛、抗炎、抗过敏、增加冠脉血流量、改善心功能、镇静、抗惊厥、抗肿瘤等作用。
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[0032] 生龙骨：生龙骨提取物具有中枢抑制和骨骼肌松弛作用，能调节机体免疫功能，同

时还有镇静、催眠、抗惊厥、促进血液凝固、降低血管通透性等作用。

[0033] 生牡蛎：生牡蛎提取物有镇静、抗惊厥、抗癫痫、镇痛、抗肝损伤、增强免疫、抗肿

瘤、抗氧化、抗衰老等作用。牡蛎多糖具有降血脂、抗凝血、抗血栓等作用。

[0034] 熟地：熟地黄水煎液、醇提物具有促进造血、提高免疫、抗衰老、防止骨质疏松等作

用。

[0035] 枸杞：枸杞子能显著提高机体的非特异性免疫功能。枸杞多糖能提高巨噬细胞的

吞噬能力。其水煎剂对细胞免疫功能和体液免疫功能均具有调节作用。枸杞还有抗氧化、抗

衰老、降血脂、降血糖、抗肿瘤、抗诱变、降血压作用。

[0036] 桑寄生：桑寄生具有抗炎、镇痛、降血脂、降压作用；其提取物对冠状动脉有扩张作

用，并能减慢心率。

[0037] 天麻：天麻提取物具有镇静催眠、抗惊厥、改善学习记忆、保护神经元、抗焦虑、抗

抑郁、降血压、扩张血管、保护心肌细胞、抗凝血、抗血栓、抗血小板聚集、抗炎、镇痛等作用，

并能抗衰老、抗氧化、抗缺氧、抗辐射、保肝、保护胃黏膜、兴奋肠管。

[0038] 白芍：白芍水煎液具有镇静、抗抑郁、调节胃肠功能的作用，水煎液与总皂苷均有

调节免疫、抗炎等作用。芍药苷及白芍浸出液具有较好的解痉作用。

[0039] 僵蚕：僵蚕具有镇静、催眠、抗惊厥、抗凝血、抗肿瘤、降血糖等作用。

[0040] 全蝎：全蝎具有抗癫痫、抗惊厥、镇痛、抗凝血、抗血栓、和抗肿瘤等作用。此外，本

品还有降压、抑菌等作用

[0041] 蜈蚣：蜈蚣具有抗惊厥、抗炎、镇痛、抗肿瘤、抗心肌缺血、抑菌、改善微循环、延长

凝血时间、降低血粘度等作用。

[0042] 天南星：天南星水煎剂具有祛痰作用，有明显镇痛、镇静作用，并能明显延长戊巴

比妥的催眠而有协同作用。不同品种均有一定程度的抗惊厥作用。

[0043] 莪术：莪术提取物可抑制血小板聚集、抗血栓形成及改善血液流变学；可抗胃溃疡

并具有保肝作用。此外，本品还具有抗炎、镇痛作用。

[0044] 下面结合具体实施例对本发明进行说明。

[0045] 实施例1

[0046] 一种治疗帕金森病昼夜节律紊乱的中药组合物，其由以下原料组成：桂枝10g、生

龙骨30g、生牡蛎30g、熟地15g、枸杞12g、桑寄生15g、天麻9g、白芍15g、僵蚕9g、全蝎3g、蜈蚣

3g、天南星15g、莪术9g。

[0047] 实施例2

[0048] 一种治疗帕金森病昼夜节律紊乱的中药组合物，其由以下原料组成：桂枝9g、生龙

骨15g、生牡蛎15g、熟地10g、枸杞9g、桑寄生10g、天麻12g、白芍30g、僵蚕6g、全蝎3g、蜈蚣

3g、天南星10g、莪术10g。

[0049] 实施例3

[0050] 一种治疗帕金森病昼夜节律紊乱的中药组合物，其由以下原料组成：桂枝6g、生龙

骨30g、生牡蛎30g、熟地12g、枸杞15g、桑寄生12g、天麻10g、白芍15g、僵蚕9g、全蝎1g、蜈蚣

1g、天南星9g、莪术9g。

[0051] 实施例4
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[0052] 一种治疗帕金森病昼夜节律紊乱的中药组合物，其由以下原料组成：桂枝10g、生

龙骨20g、生牡蛎20g、熟地10g、枸杞9g、桑寄生15g、天麻9g、白芍20g、僵蚕6g、全蝎2g、蜈蚣

2g、天南星12g、莪术10g。

[0053] 实施例5

[0054] 一种治疗帕金森病昼夜节律紊乱的中药组合物，其由以下原料组成：桂枝3g、生龙

骨15g、生牡蛎15g、熟地10g、枸杞9g、桑寄生10g、天麻9g、白芍10g、僵蚕6g、全蝎1g、蜈蚣1g、

天南星9g、莪术3g。

[0055] 实施例6

[0056] 一种治疗帕金森病昼夜节律紊乱的中药组合物，其由以下原料组成：桂枝10g、生

龙骨30g、生牡蛎30g、熟地15g、枸杞15g、桑寄生30g、天麻30g、白芍15g、僵蚕15g、全蝎6g、蜈

蚣6g、天南星15g、莪术10g。

[0057] 上述实施例1～6提供的中药组合物均是按照以下步骤制备得到：

[0058] 称取桂枝、生龙骨、生牡蛎、熟地、枸杞、桑寄生、天麻、白芍、僵蚕、全蝎、蜈蚣、天南

星、莪术，混合，加入相当于药材混合物6倍量的水，煎煮2次，每次60min，合并煎煮液，即得。

[0059] 实施例7

[0060] 一种治疗帕金森病昼夜节律紊乱的中药组合物，与实施例1的不同仅在于制备方

法不同，具体为：

[0061] 称取桂枝、生龙骨、生牡蛎、熟地、枸杞、桑寄生、天麻、白芍、僵蚕、全蝎、蜈蚣、天南

星、莪术，混合，加入相当于药材混合物8倍量的水，煎煮3次，每次40min，合并煎煮液，即得。

[0062] 上述实施例1～7提供的中药组合物可以作为汤剂直接服用，也可以进一步按照药

学上可接受的方法制备成药物制剂，如颗粒剂、散剂、胶囊剂、片剂、合剂或口服液。下面以

颗粒剂为例对药物制剂的制备进行说明。

[0063] 实施例8

[0064] 一种治疗帕金森病昼夜节律紊乱的颗粒剂，是按照以下步骤制备得到：

[0065] 按照实施例1称取桂枝、生龙骨、生牡蛎、熟地、枸杞、桑寄生、天麻、白芍、僵蚕、全

蝎、蜈蚣、天南星、莪术，混合，加入相当于药材混合物6倍量的水，煎煮2次，每次60min，合并

煎煮液，过滤，滤液浓缩至80℃下相对密度为1.15；糊精用纯水稀释后过滤，然后与清膏混

合均匀，喷雾干燥制得干膏粉，其中清膏与糊精的质量比为12：1；将干膏粉进行制粒、包装，

制得颗粒散剂。

[0066] 实施例9

[0067] 一种治疗帕金森病昼夜节律紊乱的颗粒剂，是按照以下步骤制备得到：

[0068] 按照实施例1称取桂枝、生龙骨、生牡蛎、熟地、枸杞、桑寄生、天麻、白芍、僵蚕、全

蝎、蜈蚣、天南星、莪术，混合，加入相当于药材混合物6倍量的水，煎煮2次，每次60min，合并

煎煮液，过滤，滤液浓缩至60℃下相对密度为1.14；糊精用纯水稀释后过滤，然后与清膏混

合均匀，喷雾干燥制得干膏粉，其中清膏与糊精的质量比为32：1；将干膏粉进行制粒、包装，

制得颗粒散剂。

[0069] 由于实施例1～9提供的中药组合物或中药制剂的治疗效果基本相同，故以下仅以

实施例1为例进行效果说明。

[0070] 临床试验
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[0071] 一、资料和方法

[0072] 1、研究对象

[0073] 本试验采用随机、双盲、安慰剂平行对照方法，遵循赫尔辛基宣言和试验报告统一

标准(Consolidated  Standards  ofReporting  Trials，CONSORT)，选择来源于上海中医药

大学附属龙华医院脑病科门诊或住院并愿意遵循治疗方法PD早中期患者420例，其中治疗

组245人，对照组175人。

[0074] 2、纳入标准：

[0075] ①年龄30～80岁，性别不限；

[0076] ②符合国际运动障碍协会(The  Movement  Disorder  Society，MDS)2015年修订的

原发性帕金森病诊断标准；

[0077] ③HoehnYahr分期≤3期；

[0078] ④香港中文大学快速眼动睡眠期行为障碍量表(RBDQ‑HK)≥17分；

[0079] ⑤以下症状至少具有1项：怕冷畏热；便秘或腹泻；

[0080] ⑥对于已经进行抗帕金森治疗(左旋多巴制剂、多巴胺受体激动剂、单胺氧化酶抑

制剂、儿茶酚‑O‑甲基转移酶抑制剂、抗胆碱能药物等)的受试者，要求抗帕金森药物的剂量

在本项临床试验前至少3个月内相对稳定，且在未来3个月内无明确改变现有治疗方案的计

划；

[0081] ⑦自愿参加，并签署知情同意书。

[0082] 3、排除标准：

[0083] ①帕金森病综合征或者帕金森病叠加综合征患者；

[0084] ②活动性抑郁症或精神病和(或)抗抑郁或抗精神病药物治疗；

[0085] ③严重脑卒中后遗症及心、肺、肝、肾等其他系统疾病；

[0086] ④滥用药物史或酗酒史；

[0087] ⑤正在参加其他临床研究或此前30天内参加过其他临床研究的患者。

[0088] 4、用药方案

[0089] 中药组及对照组均予西医基础治疗(多巴丝肼片，0.25g(左旋多巴200mg，苄丝肼

50mg)，每日三次，每次0.5粒，口服)且要求抗帕金森药物的剂量在本项临床试验前至少3个

月内相对稳定。

[0090] 中药组：本发明实施例1提供的中药组合物+西药基础治疗组；

[0091] 对照组：中药安慰剂+西医基础治疗组。对照组给予中药安慰剂，中药安慰剂按照

实施例1方法进行制备，且所用中药浓度为实施例1提供的中药组合物1/20的浓度，在药物

的外形、气味上同研究药物保持一致。

[0092] 试验药物均每日2次，每次1包，早晚饭后温开水冲服，治疗12周。试验药物由四川

新绿色药业科技发展有限公司制备，上海中医药大学附属龙华医院监制。

[0093] 5、观察指标

[0094] (1)安全性指标：

[0095] 血常规、肝肾功能、电解质、CRP、心梗心肌酶谱等动态监测不良反应。

[0096] (2)疗效性指标：

[0097] 1)帕金森病整体评价指标
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[0098] 改良的Hoehn‑Yahr分级判定帕金森病总体严重程度。统一帕金森病评分量表

(Unified  Parkinson’s  Disease  Rating  Scale,UPDRS)、自主神经功能量表(SCOPA‑AUT)、

汉密尔顿焦虑量表(HAMA)、汉密尔顿抑郁量表(HAMD)和帕金森病生存质量问卷(PDQ‑39)分

别主要评价帕金森患者运动症状与非运动症状(除睡眠障碍以外)，能够用于评价帕金森患

者的整体情况。

[0099] 2)帕金森病昼夜节律评价指标

[0100] ①睡眠‑觉醒节律：

[0101] RBDQ‑HK：一份包含13个项目的问卷，包含终生和最近1年的子量表，涵盖RBD中的

梦相关因素和行为因素；

[0102] 帕金森病睡眠量表(PDSS)：评估PD患者夜间症状对睡眠的影响。每项得分为0～10

分，得分越低说明症状越严重；

[0103] 睡眠日记：睡眠日记是反应患者主观睡眠‑觉醒状态的重要评价指标。通过在工作

日/上学日和空闲日每天记录14天(至少7天)的睡眠日志包括有关一周中某一天的信息，包

括上床时间、入睡时间、醒来时间以及起床时间，以及其他行为的信息，如患者服药、摄入咖

啡因或酒精、打盹或锻炼的时间等。

[0104] 二、结果

[0105] 研究过程中，治疗组有10例患者脱落，对照组有12例患者脱落。最终治疗组纳入

235人，对照组纳入163人。

[0106] 1、治疗前后UPDRS评分

[0107] 结果见表1。

[0108] 表1治疗前后UPDRS评分改善情况

[0109]

[0110]

[0111] 2、治疗前后SCOPA‑AUT评分

[0112] 结果见表2。
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[0113] 表2治疗前后SCOPA‑AUT评分改善情况

[0114]

[0115] 3、治疗前后PDSS评分

[0116] 结果见表3。

[0117] 表3治疗前后PDSS评分改善情况

[0118]
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[0119] 4、治疗前后HAMA&HAMD评分

[0120] 结果见表4。

[0121] 表4治疗前后HAMA&HAMD评分改善情况

[0122]

[0123]

[0124] 5、治疗前后PDQ评分

[0125] 结果见表5。

[0126] 表5治疗前后PDQ评分改善情况

[0127]

[0128] 6、治疗前后睡眠潜伏期变化

[0129] 结果见表6。

[0130] 表6治疗前后睡眠潜伏期的变化[例(％)]
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[0131]

[0132] 注：A：10‑30分钟、B：30‑60分钟、C：1‑2小时、D：超过2小时

[0133] 7、治疗前后睡眠时长情况变化

[0134] 结果见表7。

[0135] 表7治疗前后睡眠时长情况的变化[例(％)]

[0136]

[0137] 注：A：7～8小时、B：6～7小时、C：5～6小时、D：3～5小时、E：<3小时

[0138] 8、治疗前后睡眠维持情况的变化

[0139] 结果见表8。

[0140] 表8治疗前后睡眠维持情况的变化[例(％)]

[0141]

[0142]

[0143] 9、治疗前后日间功能情况的变化

[0144] 结果见表9。
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[0145] 表9治疗前后日间功能情况的变化[例(％)]

[0146]

[0147] 注：A：感觉很好、B：感觉较好、C：感觉尚可、D：感觉不好、E：感觉很不好10、治疗前

后RBDQ‑HK评分

[0148] 结果见表10。

[0149] 表10治疗前后RBDQ‑HK评分改善情况

[0150]

[0151] 以上结果表明，西医治疗基础上加本发明提供的中药组合物在改善运动症状的基

础上，可以有效缩短睡眠潜伏期、延长睡眠时长、减少夜间觉醒次数、改善日间功能，调节胃

肠道功能紊乱和体温调节功能紊乱等非运动症状，能够有效改善帕金森病昼夜节律紊乱，

且疗效优于比对照组。同时，对于运动症状也有不同程度的改善。可见，中药组合物对帕金

森病昼夜节律紊乱改善的疗效呈现多层次多角度，且无明显不良反应，安全性高，值得临床

推广应用。

[0152] 需要说明的是，本发明权利要求书中涉及数值范围时，应理解为每个数值范围的

两个端点以及两个端点之间任何一个数值均可选用，为了防止赘述，本发明描述了优选的

实施例。

[0153] 尽管已描述了本发明的优选实施例，但本领域内的技术人员一旦得知了基本创造

性概念，则可对这些实施例作出另外的变更和修改。所以，所附权利要求意欲解释为包括优

选实施例以及落入本发明范围的所有变更和修改。

[0154] 显然，本领域的技术人员可以对本发明进行各种改动和变型而不脱离本发明的精

神和范围。这样，倘若本发明的这些修改和变型属于本发明权利要求及其等同技术的范围

之内，则本发明也意图包含这些改动和变型在内。
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