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摘要 :本文评述了近几年来有关轻度认知损害 (mild cognitive impairment , MCI) 的诊断、分型、纳入标准和

排除标准、评价量表、疗效性指标设计以及证候诊断量表等方面的研究文献 ,为首都医学发展基金 ( Capital

Foundation of Medical Develop ment s , CFMD) MCI 联合攻关组编制的《轻度认知损害临床研究指导原则

(草案)》提供证据支持。文章指出欧洲 MCI 诊断标准及其诊断程序更加符合 MCI 综合征的异质性特征。

MCI 患者诊断标准有赖于各种分级筛选量表得分 ,临床痴呆分级量表 (Clinical Dementia Rating , CDR) 、整

体衰退量表 ( Global Deterioration Scale , GDS) 、AD 评价量表2认知 (Alzheimer’s Disease Assessment Scale2
cognitive subscale , ADAS2cog)和工具性日常生活活动 ( Inst rumental Activities of Daily Living , IADL) 在

确定 MCI 患者中非常有用 ,但不能代替 MCI 诊断标准。强调 MCI 患者的认知损害对日常生活没有较大影

响 ,但在复杂的日常生活活动方面 ,患者可能会有非常轻微的损害。经过作者前期临床研究验证 ,在 MCI 病

例筛选中值得推崇的神经心理学量表主要是简易精神状态检查 (Mini2Mental State Examination , MMSE) 、

延迟故事回忆 (Delayed Story Recall , DSR) 、画钟测验 ( Clock Draw Test , CD T) 和言语分类流畅性测验

(Verbal Category Fluency Test , VCF T)等。生物学检测和海马体积或内侧颞叶体积缩小等对 MCI 诊断的

贡献也给予了简要说明。
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Abstract : In order to provide the " guiding principles of clinical res earch on mild cognitive imp airment (MCI)
(p rotocol) " e dite d by Beijing Unite d Study Group on MCI of the Capital Foundation of Me dical De velop ments
(CFMD) with evidence s upp ort , clinical criteria , s ubtyp es , inclusion and exclusion of MCI , and us e of rating
s cales were reviewe d. The authors s ugges te d that MCI clinical criteria and new dia gnosis p roce dure from the
MCI Working Group of the Europ e an Alzheimer’s dis eas e Cons ortium ( EADC) may better reflect the heteroge2
neity of MCI syndrome . Dia gnos tic rating s cales including Clinical Dementia Rating (CDR) , Global Deteriora2
tion Scale ( GDS) , Alzheimer’s Dis e as e Ass es s ment Scale2cognitive s ubs cale (ADAS2cog) and Ins trumental
Activities of Daily Living (IADL) are very us eful in definition of MCI but can not replace its clinical criteria .
Abs ence of major rep ercus sions on daily life in p atients with MCI was emphasize d , but the p atients may ha ve
minimal imp airment in complex IADL. According to their p revious res earch , the authors conclude d that highly
recommenda ble neurop sychological s cales with cut2off s cores in the s cre ening of MCI cas es should include
Mini2Mental State Examination (MMSE) , logis tic memory tes t s uch as Delaye d Story Recall (DSR) , executive
function tes t s uch as Clock Draw Tes t (CDT) ,langua ge tes t s uch as Verbal Cate gory Fluency Tes t (VCFT) ,
etc . And finally , the detection of biological and neuroima ging changes , including atrophy in hipp ocamp us or
me dial temp oral lobe in p atients with MCI , was introduce d.

Keywords : cognition dis orders ; dia gnosis ; reference s tandards ; guide books

　　轻度认知损害 ( mild cognitive impairment ,

MCI)是指一个有轻度认知缺损但没有痴呆的疾病

分类单元[ 1 ,2 ] ,是介于正常与痴呆之间的过渡状

态[3 ] 。研究表明 , MCI 是痴呆的高危因素 ,在老年

人中的发生率大约为 5. 3 %[ 2 ] ,并以每年 15 %、每

2 年40 %、每 3 年 53 %的比率发展为痴呆[4 ] 。因此 ,

MCI 已被广泛接受为痴呆发病的预警信号和新的

治疗靶点[5 ] 。为满足我国临床研究的需求 ,建立适

合于我国临床的 MCI 诊断、辨证和疗效评价规范 ,

已经成为急需解决的科学问题。为此 ,首都医学发

展基金 ( Capital Foundation of Medical Develop2
ment s , CFMD)轻度认知损害联合攻关项目组在既

往临床研究和临床试验方案研究 (包括参乌胶囊临

床试验方案研究) 基础上 ,参考美国制定的 MCI 临

床研究方案和欧洲提出的 MCI 诊断程序 ,编制了

《轻度认知损害临床研究指导原则 (草案) 》,供中药

新药临床试验和痴呆临床研究试用 ,并征求修改意

见。本文通过评述 MCI 诊断、分型、纳入标准和排

除标准、证候诊断量表、各种评价量表以及诊断性和

疗效性指标设计等方面的研究进展 ,为《轻度认知损

害临床研究指导原则 (草案) 》的编制提供证据。

1 　诊断标准的选择

　　Petersen 等[1 ]于 1999 年首先提出的 MCI 临床

诊断标准被称为金标准而广泛应用于痴呆临床研究

和新药临床试验。这个标准要求确定 MCI 必须有

记忆主诉 ,最好有一个知情者确认 ;客观记忆损害 ,

比年龄和教育匹配正常人群大约低 1. 5 SD ;总体认

知功能大多完好 ;日常生活活动基本保存 ;没有痴

呆。

然而 ,MCI 是一个异质性临床综合征 ,体现在

临床表现和病因学两方面。临床上 MCI 有 3 个亚

型[6 ] ,即记忆型轻度认知损害 (amnestic mild cogni2
tive impairment , aMCI) 、多区域轻度认知损害

(multiple domains mild cognitive impairment , md2
MCI)和单个非记忆区域轻度认知损害 ( single non2
memory mild cognitive impairment , snmMCI) 。上

述 Petersen 的 MCI 诊断标准[ 1 ] 实际上代表 aMCI

的特征 ,aMCI 主要进展为阿尔茨海默病 (Alzheimer

disease , AD) 。其他两型的认知损害不仅非常轻
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微 ,而且转归也不一样 ,反映了 MCI 在病因学上的

异质性。如 mdMCI 可能有几个认知区域损害 ,损

害程度也许比年龄和教育匹配正常人群大约低

0. 5～1. 0 SD ,mdMCI 患者可能发展为 AD ,也可能

进展为血管性痴呆 (vascular dementia , VaD) ,有些

也可能代表正常衰老的极端 ,如与年龄相关的认知

衰退。snmMCI 往往以一个相对独立的非记忆区域

的损害如执行功能、视空间能力或语言功能损害为

特征。这些轻微的情况可能代表了其他类型痴呆的

先兆 ,如执行综合征可能导致额颞叶痴呆 ,原发性视

空间损害可能导致路易体痴呆 ,显著命名不能可能

是原发进行性失语的先兆。依赖于缺血的特殊部位

和这些部位相对应的认知功能 ,这些轻微损害中的

任何一项都有可能导致 VaD。此外 ,进展为 AD 的

MCI 患者中 ,76 %为 A PO Eε4 等位基因携带者[7 ] 。

Petersen 等[1 ]提出的 MCI 临床诊断标准实际上是

aMCI 诊断标准。2000 年后 ,美国食品与药品管理

局 ( Food and Drug Administ ration , FDA)批准临床

试验的药物包括多奈哌齐、维生素 E、烟碱和罗格列

酮等 ,这些药物主要针对 aMCI 的治疗[ 8 ,9 ] 。

正因为 MCI 的异质性特征 ,欧洲阿尔茨海默病

协会 ( European Alzheimer’ s Disease Consortium ,

EADC) MCI 工作小组于 2006 年明确提出 MCI 是

一个异质性临床综合征的概念及其诊断程序[10 ] 。

第一 ,确定 MCI 综合征必须符合下列条件 : (1) 来自

患者和 (或)家庭成员的认知主诉 ; (2)患者和 (或)知

情者报告在过去一年内相对于先前的认知功能下

降 ; (3)认知障碍由临床评估证实 ,在记忆和 (或) 其

他认知领域出现损害 ; (4) 日常生活没有较大的影

响 ,然而 ,对于复杂的日常活动 ,患者可能有困难 ;

(5) 无痴呆。第二 ,辨认 MCI 亚型 ,包括 aMCI、

snmMCI 和 mdMCI。第三 ,尽可能明确亚型的潜在

发病原因 ,常见原因有 AD、VaD 和其他神经变性疾

病 ,如额颞叶痴呆、路易体痴呆、语义型痴呆以及创

伤、感染、中毒、营养或内分泌缺乏等。显然 , EADC

对 MCI 的定义更能反映 MCI 的异质性特征。所

以 ,本指导原则主要参考了 EADC 的 MCI 综合征

诊断标准 ,MCI 亚型诊断则分别参考 Petersen 等[ 1 ]

和 Busse 等[11 ]的标准制定 ,中医证候诊断则参考田

金洲等[12 ]的标准制定。病例纳入和排除标准则主

要参考 FDA 批准的 MCI 疗法临床试验方案拟

定[8 ,9 ] 。

2 　分级量表的使用

　　确定 MCI 病人的方法一直存在争议 ,一些研究

采用特异性临床诊断标准来定义 MCI[1 ] ,而另一些

则将 MCI 视同分级量表中的某些认知阶段。临床

痴呆分级量表 ( Clinical Dementia Rating , CDR) 是

一个最流行的疾病程度分级量表[13 ,14 ] ,采用 CDR

量表评分 ,0. 5 分代表一个认知损害或非常轻的痴

呆的中间阶段。以前这个中间阶段被称为“可疑痴

呆”,最近几年 ,随着痴呆诊断的敏感性提高 ,许多

CDR 0. 5 分病例也被分类为痴呆 ,大约 70 %的

CDR 0. 5 分病例符合 AD 的临床诊断[15 ,16 ] 。我们

最近的一项研究显示 , AD 组 CDR 得分为0. 58 ±

0. 41 ,aMCI 组 CDR 得分为 0. 50 ±0. 12 ,正常认知

(normal cognitive , NC) 组 CDR 得分为 0. 32 ±

0. 24。这个结果进一步证实 CDR 0. 5 分病例既可能

是 MCI ,也可能是轻度痴呆 ,可用于区分正常与痴

呆患者的程度。整体衰退量表 ( Global Deteriora2
tion Scale , GDS)范围从 1 期到 2 期为正常 ,从3 期

到 7 期代表损害水平为痴呆。因此 ,CDR 0. 5 分的

量表评分原则不能等同于 MCI 的临床诊断。同样 ,

GDS 的应用也逐渐增多[17 ] 。与 CDR 相似 , GDS

3 期可能既有 MCI 也有轻度痴呆。著名的美国梅

欧医院报道的一组 MCI 患者中 ,经临床诊断的 MCI

患者平均 GDS 是 2. 7 期 ,表明有些 MCI 病例处于

GDS 2 期 ,有些则已达 GDS 3 期[1 ] 。美国国立衰老

研究所 (National Instit ute of Aging , N IA) 发表的

MCI 多中心临床试验的范围也是 2. 7 期[1 ] 。因此 ,

与 CDR 相似 , GDS 没有单一分期直接匹配临床诊

断标准定义的 MCI 患者。

分级量表对区分患者非常有用 ,但它们并不能

等同于 MCI 诊断标准 ,如果定义涉及分级量表中的

某一阶段 ,那么 ,患者更有可能是异质性的。CDR

和 GDS 一样都可被用于疾病程度的分级 ,但美国

FDA 发表的 MCI 疗法试验方案多数推荐使用

CDR[ 8 ,9 ] 。所以 ,本指导原则也使用 CDR 积分定义

正常、MCI 和 AD。

AD 评价量表2认知部分 ( Alzheimer’ s Disease

Assessment Scale2cognitive subscale , ADAS2cog)

评价认知功能 ,AD 合作研究 MCI 的日常生活活动

量表 (Alzheimer’s Disease Cooperative St udy2MCI2
Activity of Daily Living , ADCS2MCI2ADL)评价复

杂的日常生活活动损害。研究发现 ,ADAS2cog 正

常组为 5. 6 ±3. 3 , MCI 组为 11. 3 ±4. 4 , AD 组为

18. 0 ±6. 2 ( CDR = 0. 5) 和 25. 2 ±8. 8 ( CDR =

1. 0) [6 ] 。ADAS2cog 量表与 ADCS2MCI2ADL 具有

显著相关性 ,前者得分越高 ,则后者得分越低 ( r =

- 0. 46 , P < 0. 01) 。两个量表都能很好地鉴别

MCI 患者与正常人群 ( ADAS2cog 最佳截断值

10 分 ,诊断敏感性 0. 78 ,特异性 1. 0 ; ADCS2MCI2
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ADL 最佳截断值 52 分 ,诊断敏感性 0. 89 ,特异性

0. 97) 。按照 MCI 诊断金标准 ,两个量表具有很强

的线性预测功能 ( ADAS2cog P = 0. 041 , ADCS2
MCI2ADL P = 0. 002) 。有研究表明 MCI 患者

ADCS2MCI2ADL 量表中的工具性日常生活活动

( Inst rumental Activities of Daily Living , IADL)得

分 (50. 7 ±2. 6) 也显著低于 NC 组 (45. 9 ±5. 1)

( P < 0. 001) [16 ] 。由此得出结论 ,MCI 患者的 IADL

损害已经存在 ,完好无损的 ADL 不能作为 MCI 纳

入标准[15 ,16 ] 。为此 ,一个由瑞典专家 Winblad 牵头

的 MCI 国际工作小组提出了 MCI 诊断标准共识 ,

特别推荐的总的 MCI 诊断标准包括 : (1) 既非正常

也非痴呆的人 ; (2)通过客观检查显示和 (或)自己和

(或)知情者报告有认知衰退的证据 ; (3)日常生活活

动保存 ,复杂的工具性机能未受损或受到最低程度

的损害 ( eit her intact or minimally impaired) [18 ] 。

所以本指导原则把“日常生活活动保存 ,复杂的工具

性机能未受损或非常轻微的损害”作为 MCI 综合征

的诊断标准。

3 　神经心理学评估

　　MCI 病例的诊断标准主要依据筛选量表得分 ,

这些量表包括简易精神状态检查 ( Mini2Mental

State Examination , MMSE ) 、延 迟 短 语 回 忆

(Delayed Phrase Recall , DPR) 、CDR、GDS、哈密顿

抑郁量表 ( Hamilton Depression Scale , HAMD) 、海

金斯基缺血量表 ( Hachinski Ischemia Scale , H IS)

和 ADCS2MCI2ADL 等[16 ] 。一般来说 ,MCI 的神经

心理学评价包括总的认知功能评价和特异性的记忆

和 (或 ) 认知功能评价。总的认知功能评价如

MMSE 用于定义患者的认知功能 ,逻辑记忆测验如

韦氏记忆量表 Ⅱ子量表中延迟故事回忆 (Delayed

Story Recall , DSR) 用于定义 aMCI 病例 ,如美国

FDA 发表的 MCI 疗法试验方案所采用的就是逻辑

记忆测验[8 ] 。执行功能测验如画钟测验 ( Clock

Draw Test , CD T)用于定义 snmMCI 或 mdMCI 病

例 ,言语分类流畅性测验如 Hop kins 言语流畅性测

验 (Verbal Category Fluency Test , VCF T) 用于定

义 snmMCI 或 mdMCI 病例。这些在 Petersen 等[ 7 ]

报道的多奈哌齐治疗 MCI 临床试验结果中均已经

采用。

目前评价患者认知功能最常用的量表应该是

MMSE。在限定教育年龄 8 年以上的条件下 ,

MMSE 总分在 24～30 之间者 ,被考虑为 MCI[8 ,9 ] 。

最近的一项研究发现 , MMSE 得分方面 , NC 组为

29. 1 ±1. 3 ,MCI 组为 27. 3 ±1. 9 ,而 AD 组得分为

23. 3 ±2. 4 (CDR 0. 5) 和 19. 9 ±3. 5 ( CDR = 1. 0) ,

MCI 组分别与 NC 组或 AD 组比较以及 AD 组之间

比较 ,差异均有统计学意义 ( P < 0. 001) [ 16 ] 。这项

研究说明 ,MMSE 得分有较好的 MCI 病例筛选功

能。我们的一项研究显示 ,MMSE 总分按认知损害

程度而逐级下降 ,NC 组为 28. 09 ±1. 73 ,aMCI 组为

25. 92 ±2. 61 ,AD 组 (CDR = 0. 58)为 23. 03 ±5. 90。

AD 组与 MCI 组比较 ,差异有统计学意义 ( t =

- 2. 695 , P = 0. 010) ,AD 组与 NC 组比较 ,差异有

统计学意义 ( t = - 6. 043 , P = 0. 000) ,aMCI 组与

NC 组比较 ,差异有统计学意义 ( t = - 4. 830 , P =

0. 000) 。MMSE 分项方面 ,AD 患者在时间定向和

延迟回忆得分上较 aMCI 显著下降 ,计算与注意力

得分方面亦显著下降 ;在时间定向、延迟回忆、计算

与注意力以及语言执行能力得分方面 ,AD 患者较

NC 显著下降 ;aMCI 患者在注意计算力和语言执行

能力的得分较 NC 显著下降。忽略文化水平和年

龄 ,当 MMSE 得分在 26 分左右时 ,考虑为 MCI。

这项研究与其他报道非常类似[ 16 ] 。

在美国 FDA 公布的 12 项 MCI 临床试验方案

中 ,逻辑记忆或情景记忆被公认为 MCI 病例记忆功

能筛选测验。运用韦氏记忆量表 ( Wechsler Memo2
ry Scale , WMS)的逻辑记忆 II 子量表的筛选界定

值是 16 年及以上教育者 ,DSR ≤8 分 ;8～15 年教育

者 ,DSR ≤4 分 ;0～7 年教育者 ,DSR ≤2 分[19 ] 。最

近的一项研究发现 NC 组 DSR 得分为 12. 3 ±3. 3 ,

MCI 组得分为 3. 3 ±2. 5 ,两组比较差异有统计学意

义 ( P < 0. 001) ,此外 ,MCI 组即刻故事回忆得分也

显著低于 NC 组[16 ] 。我们采用英国牛津大学

Gordon Wilcock 教授提供的韦氏记忆量表 Ⅱ子量

表中的逻辑记忆测验项目延迟故事回忆 (DSR on

WMS) ,并对其中文版进行了信度和效度验证[20 ] ,

研究发现 DSR 筛选 aMCI 非常敏感。NC 组 DSR

得分最高 (26. 50 ±9. 27) ,aMCI 组次之 (15. 69 ±

11. 70) ,AD 组最低 (7. 59 ±4. 87) 。aMCI 组与 AD

组比较 , 差异有统计学意义 ( t = 3. 880 , P =

0. 000) ,aMCI 组与 NC 组比较 ,差异亦有统计学意

义 ( t = 11. 397 , P = 0. 000 ) , 且 DSR 得分与

MMSE 相比 ,具有很好的相关性 ,可以作为 aMCI

病例的筛选工具之一。此外 ,言语分类流畅性或言

语流畅性也可作为认知区域损害的筛选测验和疗效

性指标[ 19 ] 。见表 1。
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表 1 　阿尔茨海默病、记忆型轻度认知损害及正常人群评价量表得分

( x ±s )

组别 MMSE 评分 CDR 评分 DSR 评分 CD T 评分

正常组 28. 09 ±1. 73 0. 32 ±0. 24 26. 50 ±9. 27 3. 77 ±0. 69

记忆型轻度认知损害组 25. 92 ±2. 61 3 3 0. 50 ±0. 12 3 3 15. 69 ±11. 70 3 3 3. 22 ±1. 11 3 3

阿尔茨海默病组 23. 03 ±5. 90 △ 0. 58 ±0. 41 7. 59 ±4. 87 △△ 2. 97 ±1. 46

　　3 3 P < 0. 01 ,与正常组比较 ; △P < 0. 05 , △△P < 0. 01 ,与记忆型轻度认知损害组比较。

4 　生物和影像学指标

　　MCI 患者有生物和影像学变化 ,但它们对 MCI

临床诊断学的贡献存在争议。一项最近发表的罗格

列酮治疗 MCI 临床试验方案所设计的疗效性指标

中 ,一级结果除 DSR 外 ,还有血浆胰岛素、胰岛素降

解酶、Aβ40、Aβ42、炎性因子、F22异前列烷以及全脑

和内侧颞叶萎缩率。二级结果包括 ADAS2cog、言语

流畅性、对偶联合学习以及分级量表等[19 ] 。在一定

程度上反映了在 MCI生物指标认识上的专家共识。

多数研究发现 MCI 患者海马体积萎缩或内侧

颞叶体积缩小[1 ,15 ] ,核磁共振成像 ( magnetic reso2
nance imaging , MRI) 显示的 4 个脑区 (海马、内嗅

皮质、全脑、脑室) 萎缩的年百分率 (annual percent

changes , A PCs) 比较的结果表明 ,转化为 AD 的

MCI 组 A PCs 显著大于非转化组 ,APOEε4 携带组

APCs 显著高于非携带组 ,且 APCs 和认知测验成绩

在 95 %的可信区间内有显著相关性 ( P < 0. 000) [21 ] 。

这个结果支持使用 MRI监测疾病进展结局。

海马和内嗅皮质体积比较结果发现 ,NC 组最

大 ,MCI 稳定组次之 , MCI 转化组最小[22 ] 。因此 ,

海马和内嗅皮质体积缩小对 MCI 转化为 AD 具有

一定的预测价值。此外 ,通过评价内侧颞叶萎缩定

性测量的附加值来估计 MCI 进展为 AD 的相对危

险度也具有一定的预测价值。在调整年龄、教育、性

别和 MMSE 基线得分后 ,平均颞叶内侧萎缩 ( medi2
al temporal at rop hy , M TA) 得分 2. 0 以上可以使

MCI 进展为 AD 的危险性增加 2 倍[ 23 ] 。MRI 检查

MCI 患者内侧颞叶 (海马结构和海马回) 宽度 >

11. 5 mm ,对 AD 的阳性预测率为 41 % ,对 AD 的阴

性预测率为 91 % , 27. 3 % MCI 一年后会进展为

AD。因此 ,MRI 可以提供有关 MCI 进展为痴呆危

险性的独立信息 ,有助于识别危险人群和监测治疗

效果。MRI 显示我国成年人海马体积左侧为
(2. 8 ±0. 26) mm3 ,右侧为 (2. 96 ±0. 27) mm3 [24 ] 。

这可以作为判断 MCI 的参考依据。

5 　证候表现及其辨别标准

　　MCI 属于中医学“健忘”、“善忘”或“喜忘”范

畴 ,有关论述散见于《灵枢 ·天年篇》、《素问 ·五常

大论》、《素问 ·大惑论》、《素问 ·四时刺逆从论》、

《素问 ·调经论》以及《伤寒论》等医学典籍中。这些

典籍分别从气血逆乱、上气不足、刺时不当和下焦蓄

血等方面论述了痴呆的核心症状“健忘”的病机。明

代以后可见有关痴呆的明确记载 ,如公元 1624 年 ,

明 ·张介宾《景岳全书 ·杂病谟》提出了“痴呆证”病

名 ,并描述了临床表现、病因病机、治法和预后。清

·陈士铎《辨证录》有“呆病门”,对其症状描述甚详 ,

并分析其成因“其始也 ,起于肝气之郁 ;其终也 ,由于

胃气之衰。肝郁则木克土 ,而痰不能化 ,胃衰则土制

水而痰不能消 ,于是痰积于胸中 ,盘踞于心外 ,使神

明不清 ,而成呆病矣”。提出“开郁逐痰 ,健胃通气”

的治法 ,并立有洗心汤、转呆丹、还神至圣汤等方 ,对

后世影响较大。然而 ,直至 19 世纪 90 年代初期 ,始

见有关痴呆的中医药防治研究报道 ,但均未涉及

MCI 和痴呆的证候分布及其辨别标准。

我们从 1996 年开始 MCI 与中医证候相关性的

研究 ,发现 DSR、即刻故事回忆、相似性、言语流行

性和数字反向测验等认知指标具有预测 MCI 转化

为痴呆的价值[25 ,26 ] ,初步认识了老年人认知损害与

证候的相关性[ 25 ,27 ] ,并制定了血管性痴呆诊断、辨

证及疗效评定标准[ 12 ] ,其中老年人 MCI 临床特征

及中药干预机制研究获 2000 年度北京市科技进步

奖二等奖。我们最近调查了证候与认知损害患者以

及 MMSE、DSR、CDR、CD T 等量表得分的关系。

发现气血亏虚证 AD 组得分 (11. 81 ±3. 85) 显著高

于 aMCI 组 ( 6. 16 ±2. 74 ; P = 0. 000) 和 NC 组

(5. 04 ±3. 08 ; P = 0. 020) ,且气血亏虚证 AD 组频

率 ( 66. 67 %) 显著高于 NC 组 ( 33. 93 % ; P =

0. 002) ,但 aMCI 组得分和频率与 NC 组比较 ,差异

均无统计学意义。痰浊蒙窍证 AD 组得分 (7. 28 ±

1. 98)显著高于 aMCI 组 (5. 76 ±2. 66 ; P = 0. 000)

和 NC 组 (4. 16 ±3. 51 ; P = 0. 007) ,且 aMCI 组显

著高于 NC 组 (4. 16 ±3. 51 ; P = 0. 015) 。同样 ,痰

浊蒙窍证 AD 组频率 (66. 67 %) 显著高于 aMCI 组

(27. 03 % ; P = 0. 001) 和 NC 组 ( 21. 43 % ; P =

0. 000) ,但 aMCI 组频率与 NC 组比较 ,差异无统计

学意义。
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MMSE 总分与气血不足证得分具有显著相关

性 ( P = 0. 047) ,MMSE 时间定向力分项得分分别

与气血不足证 ( P = 0. 023) 和热毒内盛证 ( P =

0. 021) 具有相关性 ,空间定向力得分与脾肾亏虚证

具有相关性 ( P = 0. 014) ,即刻回忆得分与气血亏

虚证呈相关性 ( P = 0. 011) ,注意计算力得分与痰

浊证呈相关性 ( P = 0. 020) ,语言执行力得分与气

血亏虚有显著相关性 ( P = 0. 009) 。CD T 得分与脾

肾亏虚证有显著相关性 ( P = 0. 011) 。

这项结果进一步证实了我们以前的发现 ,即

MCI 患者主要表现为气血不足、痰浊蒙窍、脾肾亏

虚 ,而气血不足、痰浊蒙窍得分水平分别具有鉴别

AD 与 aMCI 或 AD 与 NC 的功能 ,痰浊蒙窍得分在

aMCI 与 NC 之间还有一定的鉴别功能。脾肾亏虚

与空间定向障碍有关 ,气血不足与即刻回忆和语言

执行能力障碍有关 ,热毒内盛与注意力和计算力障

碍有关。

自 1991 年美国纽约大学研究小组成员 Flicker

等[28 ]首次使用“MCI”术语至今短短 17 年 ,MCI 已

从一个疾病概念而成为一个临床分类单元和治疗靶

点。本文通过评述 MCI 诊断、分型、纳入标准和排

除标准、证候诊断量表、各种评价量表以及诊断性和

疗效性指标设计等方面的研究进展 ,为《轻度认知损

害临床研究指导原则 (草案)》的编制提供文献依据

和证据支持。欧洲 MCI 诊断标准及其诊断程序更

能反映 MCI 综合征的异质性特征 , MCI 患者诊断

标准有赖于各种分级筛选量表得分 , CDR、GDS、

ADAS2cog 和 IALD 对于确定 MCI 尽管非常有用 ,

但仍不能代替 MCI 诊断标准。MCI 患者的认知损

害对日常生活没有较大影响 ,但在复杂的日常生活

活动方面 ,患者可能会有最轻微的损害。在 MCI 病

例筛选中 , 最受推崇的神经心理学量表包括

MMSE、DPR、CD T 和 VCF T 等。对于 MCI 患者生

物学检测和海马体积萎缩或内侧颞叶体积缩小等也

做了简要说明。
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