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紧张型头痛（tension headache，TH）又

称为肌收缩性头痛。是双侧枕部或全头部紧缩

性或压迫性头痛。作为一过性障碍，紧张性头

痛多与日常生活中的应激有关，是临床上最常

见的原发性头痛，普通人群发病率为 31%~ 

78%[1]，临床特征表现为位于顶、颞、额或枕部

的非搏动性头部钝痛，常合并失眠、头晕、乏

力、焦虑、抑郁等症状，严重干扰患者工作和

生活[2]，传统治疗不良反应多，且疗效不令人

满意，临床亟待新的、安全的治疗策略[3]。复方

天麻蜜环菌片由天麻异养体蜜环菌经过生物工

程技术精制而成，现代医学证明蜜环菌药理活

性和临床疗效与天麻相似，其提取物可以调节

中枢神经系统兴奋和抑制的平衡过程，改善生

理性睡眠，改善血液循环，降低血黏稠度，抗

血小板聚集，增加脑及冠状动脉的血流量[4]。 

本文对 2006 年 7 月~2012 年 1 月来我院

门诊就诊的紧张性头痛患者采取随机、单盲、

前瞻性临床试验，观察复方天麻蜜环菌片治疗 

TH 的疗效及安全性，报道如下。 

1 资料与方法 

1.1 病例来源与分组 

全部病例来自于 2006 年 7 月~2012 年 1

月，我院神经内科门诊就诊和复诊的头痛患者。

根据国际头痛协会 2004 年诊断标准[5]：①发

作性的紧张性头痛，要求发作至少 10 次以上，

头痛时间每年少于 180 d，每月少于 15 d；②

慢性紧张性头痛，头痛时间每年超过 180 d，

每月超过 15 d。排除标准：由其他疾病引起的

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 个月内参加过其他治疗者。进

入试验共 100 例患者，1 名服用复方天麻蜜环

菌片的患者因私人原因中途退出未完成观察。

根据随机数字表分为治疗组（n=49）和对照组

（n=50）。治疗组男 19 例，女 30 例，年龄

19~61 岁，平均（38±10.7）岁，病程 6 个月

~13 年，平均（3±3）年；对照组男 21 例，女

29 例；年龄 20~59 岁，平均（40±9.7）岁；

病程 7 个月~12 年，平均（4.5±1.2）年。两组

在病程、性别、年龄、头痛程度等方面，差异

无统计学意义（P＞0.05），具有可比性。 

1.2 治疗方法 

治疗组给予复方天麻蜜环菌片（山西康欣

药业有限公司，0.25g×24 片）0.25 g，po tid，

对照组给予吲哚美辛肠溶片（安徽城市药业有

限责任公司，25 mg×100 片）25 mg，po tid。

疗程均为 28 d。 

1.3 观察项目 

服药开始之前的 14 d 计为第一时间段，

服药开始第 1~14 天计为第二时间段，服药开

始第 15~28 天计为第三时间段。分别记录每

个患者在这 3 个时间段内的疼痛发作次数和平

均疼痛持续时间。头痛程度采用 10 级数字评

分表[6]进行评定：0 为不痛，1~3 为轻度疼痛，

4~6 为中度疼痛，7~9 为重度疼痛，10 为极

度疼痛； 用健康相关的生活质量量表[7]评定患

者的生活质量：0 为无干扰，1~3 为轻度干扰，

4~6 为中度干扰，7~9 为重度干扰，10 为完

全干扰。制成量表，让患者自己勾出最能反映

病情的数字。询问并记录患者用药期间发生的

任何不良反应，详细填写其症状、发生时间、

持续时程、严重性（轻、中、重）、药物相关性



（肯定有关、可能有关、可能无关、无关、无

法判断 5 级评定）、有无采取措施、采取了何种

措施及转归。 

1.4 疗效指标[8] 

疼痛缓解率=（治疗前总分－治疗后总分）

/治疗前总分×100%。 

根据缓解率将该指标分为临床控制、显效、

进步、无效四个等级。临床控制：疼痛显著缓

解，疼痛缓解率≥90%；显效：疼痛缓解较明显，

疼痛缓解率≥50%~＜90%；进步：疼痛有缓解，

但不够明显，疼痛缓解率≥25%~＜50%；无效：

疼痛缓解率＜25%甚至较治疗前加重[9]。以临

床控制和显效合计总有效率。生活质量改善率

=（治疗前总分－治疗后总分）/治疗前总分

×100%。亦根据改善率将该指标分为临床控制、

显效、进步、无效 4 级。 

临床控制：改善率≥90%；显效：改善率≥

50%~＜90%；进步：改善率≥25%~＜50%；

无效：改善率＜25%或无改变或较治疗前更差。

以临床控制和显效合计总有效率。 

1.5 数据处理 

用 SPSS 15.0 软件对数据进行统计分析，

计量资料采用 t 检验，频数资料采用秩和检验。

P＜0.05 视为具有统计学意义。 

2 结  果 

2.1 各时段发作情况比较 

第一时间段（洗脱期），两组头痛发作次数

和持续时间差异无统计学意义（P＞0.05）；第

二时间段，两组头痛发作次数和持续时间均较

第一时间段减少，差异有统计学意义（P＜

0.05），但组间比较差异无统计学意义（P＞

0.05）；第三时间段，两组头痛发作次数和持续

时间较治疗前明显降低，差异有统计学意义（P

＜0.05），治疗组与对照组比较，差异有统计学

意义（P＜0.05）。见表 1。 

 

表 1  两组三个观察时间段发作情况比较（x±s） 

  组别 
发作次数

（n） 

持续时间

（h） 
治疗组 

治疗

组 

治疗

前 
14d 6.79±3.94 40.54±39.63 

治疗

后 
1~14d 4.17±3.01a 23.54±29.63a 

治疗

后 
15~28d 1.53±2.03ab 3.91±14.73ab 

对照

组 

治疗

前 
14d 7.03±4.21 41.77±40.93 

治疗

后 
1~14d 3.95±3.27a 21.80±30.01a 

治疗

后 
15~28d 2.99±1.97a 10.84±20.01a 

注：与本组治疗前 14d 比较，aP＜0.05；与对照组同时段比

较，bP＜0.05。 

 

2.2 两组间疼痛积分和生活质量积分 

在用药前后的改变两组治疗后疼痛积分和

生 活 质 量 积 分 均 较 治 疗 前 明 显 降 低 （ P ＜

0.001）。两组间疼痛积分差值比较，差异不明

显（P=0.049，为谨慎起见不作结论），生活质

量积分差值组间比较，差异有统计学意义（P＜

0.05）。见表 2。

 

表 2  两组间疼痛积分和生活质量积分在用药前后的改变（分） 

组别 
疼痛 
积分 

生活质量积分 差值 

差值 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

治疗组 (n= 49) 7.0±1.5 3.0±2.5a 4.0±2.5b 8.0±1.5 2.5±3.0a 5.5±3.0c 

对照组 (n=50) 7.0±1.5 4.0±2.5a 3.0±2.5 8.0±1.5 4.0±3.0a 4.0±3.0 

注：与本组治疗前比较，aP＜0.001；与对照组比较，bP＜0.05 但接近 0.05，cP＜0.05。 

 

2.3 两组间用药前后疼痛缓解和生活质 量改善的疗效比较 



疼痛缓解方面，治疗组总有效率 59.2%，

对照组总有效率 50.0%，两组比较，差异有统

计学意义（P＜0.05）；生活质量改善方面，治

疗组总有效率 73.5%，对照组总治疗有效率

64.0%，两组比较，差异有统计学意义（P＜

0.05）。见表 3。 

 

表 3 两组间疗效指标和生活质量指标改善情况比较 

［n（%）］ 

项目 组别 临床控制 显效 进步 无效 

疼痛 

缓解 

治疗组 （n= 49） 12（24.5） 17（34.7） 
15

（30.6） 

对照组 （n=50） 12（24.0） 13（26.0） 
21

（42.0） 

生活质量

改善 

治疗组 （n=49） 17（34.7） 19（38.8） 
9

（18.4） 

对照组 （n=50） 16（32.0） 16（32.0） 
14

（28.0） 

注：与对照组比较，aP＜0.05。 

 

2.4 用药安全性评价 

治疗组不良反应发生率为 20.0%（10/ 

50），其中 1 例出现胃肠道不适，4 例出现口

干，3 例出现舌燥，1 例出现嗜睡，1 例厌食。

对照组不良反应发生率为 28.0%（14/50），其

中 7 例出现胃肠道不适，2 出现口干，2 例厌

食，2 例出现头晕，1 例出现过敏性皮疹。两组

不良反应症状多为轻度，个别为中度。两组均

未采取治疗措施，患者大多能耐受。部分不良

反应再继续用药后自行消失。治疗组 1 例患者

因口干厌食不适退出试验。 

3 讨  论 

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

离子转运障碍等，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[10-11]。 

复方天麻蜜环菌片主要成分为天麻蜜环

菌提取物和黄芪当归提取物。动物实验证明，

蜜环菌粉和中枢抑制剂戊巴比妥钠有协同作

用，两者均能延长小鼠的睡眠时间，对中枢兴

奋药五甲烯四氮唑有拮抗作用，能降低尼古

丁引起的小鼠死亡率，并能使小鼠自由活动

数减少，能增加犬的脑血流量和冠状动脉血

流量[12]。该药品上市以来，常用于用于高血压

病、脑血栓、脑动脉硬化引起的头晕、头胀、

头痛、目眩、肢体麻木以及心脑血管疾病引起

的偏瘫等病症，从中医学角度讲，其具有有止

眩晕，补气血，通血脉、舒筋活血等作用[13]。

本研究结果表明，治疗 28d 后，治疗组与使

用标准止痛药的对照组相比，头痛发作次数

逐渐减少，头痛持续时间缩短，效果显著，而

且复方天麻蜜环菌片组疗效指标的有效率、

生活质量改善指标有效率也明显优于标准对

照组。复方天麻蜜环菌片组出现不良反应也

较对照组明显减少，研究结果与以往研究结

论相符[14]。 

本研究中两组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。另

外，本研究观察时长 1 个月，结果不能推广为

长期应用的临床经验，有待完善的、观察时间

更长的前瞻性研究。在应用复方天麻蜜环菌片

治疗紧张性头痛时或许可以考虑合并使用抗抑

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之一。 
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