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我们对来我院门诊就诊的紧张性头痛患者

采取随机、单盲、标准对照的方法进行了前瞻

性临床实验观察，现将结果报道如下。 

1 资料与方法 

选择 2006 年 7 月~2007 年 1 月在我院神

经内科门诊就诊和复诊的患者 99 例，男 40 例，

女 59 例，年龄 59~73（65.0±4.2）岁，随机

分为治疗组（49 例）和对照组（50 例）。治疗

组男 19 例，女 30 例，年龄 59~71（65.0±4.7）

岁，病程 6 个月~13 年，头痛发作程度及频率

分型：重型 3 例，中型 25 例，轻型 21 例。 

对照组男 21 例，女 29 例，年龄 60~73

（66.0±3.7）岁；病程 7 个月~12 年；头痛发

作程度及频率分型：重型 4 例，中型 24 例，

轻型 22 例。两组在病程、性别、年龄、病情轻

重等方面具有可比性。 

治疗组接受复方天麻蜜环糖肽片治疗（山

西康欣药业有限公司，每片含天麻蜜环菌提取

物 0.3 g，黄芪当归提取物 0.2 g），1.0 g，口

服，3 次/d，对照组患者接受消炎痛治疗（山

西云鹏制药有限公司），25 mg，口服，3 次/d，

疗程均为 28 天。 

患者入组后，按要求每 14 天前来复诊，将

试验观察点安排为：纳入试验时（起点）、开始

治疗后的第 14 天、第 28 天（终点）共 3 个观

察点，分别对两组患者治疗前后及组间进行疼

痛强度积分和生活质量积分比较。实验者询问

收集临床资料并作详细记录，确定服用的依从

性。患者均知情同意。 

入组标准：头痛发作 10 次以上，每次发作

时间 0.5~8 h；有压紧或压迫感、轻到中度头

痛、双侧性、上下楼或适度活动不加重 4 个特

征中的 2 个；不伴恶心、呕吐、怕光、畏声。 

排除标准：其他疾病引起的头痛，有急性

或难以控制的疾病及严重心、肝肾功能异常，

孕妇、低血压，过敏体质和（或）有药物过敏

史，2 个月内参加过其他试验者。根据人民卫

生出版社 2005 年第 1 版八年制《神经病学》

推荐的诊断方案，疗效指标指的是疼痛缓解的

程度[1]。采用 SPSS 10.0 软件，频数资料采用

秩和检验，P<0.05 为差异有统计学意义。 

2 结  果 

纳入试验时两组患者头痛发作次数和持续

时间无统计学差异（P>0.05）；开始治疗后第

14 天，第 28 天两组患者头痛发作次数和持续

时间均依次递减，但差异无统计学意义（P> 

0.05）。 

治疗组和对照组间的疼痛强度积分差值组

间 比 较 ， 差 异 有 统 计 学 意 义 （ t=1.990 ，

P<0.01）。治疗组和对照组生活质量积分差值

比较，差异无统计学意义（t=1.658，P>0.05）。 

在 疼 痛 指 数 指 标 上 ， 治 疗 组 有 效 率

59.2%，对 照组 有效率 50.0%，差 异显 著

（P<0.05）；在生活质量指数指标上，治疗组

有效率 73.5%，对照组有效率 64.0%，差异

显著（P<0.05），治疗组均优于对照组。治疗

组共 5 例患者出现不良反应，其中胃肠道不适

1 例，口干 4 例，舌燥 3 例，嗜睡 1 例，厌食

1 例。对照组共 12 例出现不良反应，其中胃

肠道不适 7 例，口干 7 例，厌食 2 例，头晕 2

例，过敏性皮疹 1 例。两组间不良反应发生率

有显著差异（P=0.032）。 

3 讨  论 



复方天麻蜜环糖肽片又名脑珍，主要成分

为天麻蜜环菌提取物和黄芪当归提取物。实验

证明，蜜环菌和中枢抑制剂戊巴比妥钠有协同

作用，对中枢兴奋药五甲烯四氮唑有拮抗作用，

能增加脑血流量和冠状动脉血流量。该药常用

于脑血栓、脑动脉硬化引起的头晕、头胀、头

痛、目眩、肢体麻木及心脑血管疾病引起的偏

瘫等病症，从中医学角度讲，具有止眩晕，补

气血，通血脉、舒筋活血等作用[2]。紧张性头痛

是临床上最常见的一种慢性头痛，病因迄今尚

未阐明。最近的研究发现，紧张性头痛患者的

发病可能与肌肉或肌肉筋膜结构收缩或缺血，

细胞内外钾离子转运障碍，中枢神经系统内单

胺能系统慢性或间断性功能障碍有关，亦与情

绪障碍、应激、心理紧张、抑郁焦虑、失眠等

所致的持久性颈肩部肌肉痉挛、血管收缩、脑

内循环不良有关[3]。 

本实验结果表明，复方天麻蜜环糖肽片治

疗 28 天后，患者头痛发作次数减少、头痛持

续时间缩短，与对照组比较无显著差异。对患

者疼痛指数的改变和生活质量改善指标，两组

间差异显著，提示治疗组优于对照组。临床用

药安全性，复方天麻蜜环糖肽片疗效肯定，耐

受性好，安全性高，具有在临床上广泛推广的

优势。 

本研究中对两组紧张性头痛患者进行单一

的药物治疗均未能达到十分满意的效果，提示

紧张性头痛是多病因所致的疾病，尤其是诸多

患者合并有抑郁、焦虑等情况[4]。因此，临床上

在应用复方天麻蜜环糖肽片同时或可考虑合并

使用抗抑郁焦虑制剂，以期能够达到满意疗效，

这也是今后深入研究的的方向。 
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