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不同剂量天宁饮治疗偏头痛的疗效观察

全亚萍　 李方　 王玮　 王念　 常华军　 吴年宝　 陈顺中　 邢雪梅　 朱正凯

【摘要】　 目的　 通过观察不同剂量天宁饮对偏头痛患者头痛发作次数、程度、持续时间等的影
响，探析剂量与疗效的相关性，以期找出天宁饮治疗偏头痛的最佳剂量。方法　 将１２６例偏头痛患
者按数字随机表法分为低剂量组４５例、高剂量组４３例和对照组３８例，低剂量组口服：川芎１５ ｇ、白
芷１０ ｇ、钩藤后下１５ ｇ、赤芍１０ ｇ、僵蚕１０ ｇ、炙全蝎３ ｇ；高剂量组口服：川芎３０ ｇ、白芷１０ ｇ、钩藤后下１５
ｇ、赤芍１０ ｇ、僵蚕１０ ｇ、炙全蝎６ ｇ；对照组口服盐酸氟桂利嗪胶囊：５ ｍｇ ／次，每天１次，睡前服用。
用药３０天后，观察三组用药前后头痛的改善情况。结果　 （１）治疗后三组患者头痛发作次数、头痛
程度、头痛持续时间积分均显著下降，与治疗前比较差异具有显著统计学意义（Ｐ ＜ ０ ０１）；（２）低剂
量组治疗后头痛发作次数、头痛程度、头痛持续时间的积分以及积分差值与对照组相比具有显著性
差异（Ｐ ＜ ０ ０１），高剂量组治疗后各参数与对照组相比也具有显著性差异（Ｐ ＜ ０ ０５）；（３）虽然高剂
量组的疗效略优于低剂量组，但两者之间无显著性差异（Ｐ ＞ ０ ０５）。（４）三组患者在治疗期间均未
见不良反应。结论　 天宁饮可明显减少偏头痛患者头痛发作次数、减轻头痛程度、缩短头痛持续时
间，临床疗效显著，且低剂量组与高剂量组总体疗效相仿。
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　 　 天宁饮为南京中医药大学泰州附属医院经验用方，是全
国名老中医王玉玲治疗偏头痛基础方芎芷蚕蝎汤加味而成，
经前期研究发现临床疗效卓著。２０１１年２月至２０１２年２
月，课题组采用不同剂量天宁饮治疗偏头痛８８例，另设对照
组３８例，观察不同剂量天宁饮对头痛发作次数、程度、持续
时间的影响，探析剂量与疗效的相关性，以期找出天宁饮治
疗偏头痛的最佳剂量，并对安全性进行对比观察，报道如下。
１　 对象与方法
１ １　 一般资料

１２６例风痰瘀阻证型偏头痛患者，采用随机数字表法将
患者分为三组，天宁饮低剂量组４５例，其中男２２例，女２３
例；年龄２３ ～ ４５岁，平均（３４ ３８ ± ８ ３４）岁；病程最短２年，
最长１７年，平均（１０ ３１ ± ６ ８２）年。高剂量组４３例，其中男
２０例，女２３例；年龄２２ ～ ４９岁，平均（３４ ５３ ± ８ ８６）岁；病程
最短３年，最长１８年，平均（１１ ４０ ± ７ ４４）年。对照组３８
例，其中男２０例，女１８例；年龄２０ ～ ４３岁，平均（３３ ５５ ±
９ ３９）岁；病程最短１ ５年，最长１９年，平均（１１ ２４ ± ７ ５０）
年。三组在年龄及病程，经ｔ检验，性别经χ２检验，均无显著

性差异（Ｐ ＞ ０ ０５），具有可比性。
１ ２　 诊断标准

西医诊断标准：全部病例均符合２００４年国际头痛学会
修订的第２版《头痛疾病的国际分类》（ＩＣＨＤ － Ⅱ）诊断
标准［１］。

中医证候诊断标准：风痰瘀阻证　 主症：头痛反复发作，
或左或右，或剧痛如掣，或跳痛胀痛，或痛如锥刺，或钝痛难
言。次症：疼痛剧烈时常有恶心呕吐，面色苍白，畏光恶声，
喜静卧不动。平素多内向，好思虑，或性急易怒，或争强好
胜。舌淡红，或红，或紫暗，或有瘀斑、瘀点，或舌边有齿印，
苔薄白或薄黄，或微腻，脉弦或弦细。
１ ３　 纳入标准

（１）符合上述西医诊断标准及中医证候标准的偏头痛
患者；（２）头痛每月发作次数大于２次，每次发作持续时间
一般４ ～ ７２小时，甚则长达１周；间歇期无任何症状，病程至
少在１年以上，最长十数年。入组前停止任何治疗偏头痛的
药物或方法１周。
１ ４　 排除标准

三组病例均无高血压病史，偏头痛发作时血压正常；排
除其他引起头痛的疾病，如脑外伤综合征及颅内器质性病变
等；排除特殊类型的偏头痛，如无头痛的典型先兆、家族性偏
瘫型偏头痛、基底型偏头痛等类型。
１ ５　 治疗方法

治疗组：低剂量组：川芎１５ ｇ、白芷１０ ｇ、钩藤后下１５ ｇ、赤
芍１０ ｇ、僵蚕１０ ｇ、炙全蝎３ ｇ；高剂量组：川芎３０ ｇ、白芷
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１０ ｇ、钩藤后下１５ ｇ、赤芍１０ ｇ、僵蚕１０ ｇ、炙全蝎６ ｇ组成，统
一机煎，每次２００ ｍｌ，每天２次。均由南京中医药大学泰州
附属医院中药房提供。对照组：盐酸氟桂利嗪每次５ ｍｇ，睡
前１次，由西安杨森制药有限公司生产。三组均用药３０天，
分别在治疗前后给予评定。
１ ６　 观察指标

（１）服药期间不良事件及不良反应。（２）三组治疗前
后头痛发作时间、次数、程度、持续时间。
１ ７　 疗效判定标准

参照《中药新药临床研究指导原则（试行）》２００２年版［２］。
采用计分法观察头痛发作次数、程度、持续时间。
１ ８　 统计学处理

采用ＳＰＳＳ １７ ０软件进行统计分析，三组治疗前后的积
分及积分差值均为计量资料采用ｔ检验（用均数±标准差表
示）。临床疗效采用Ｆｉｓｈｅｒ精确检验。
２　 结果
２ １　 三组患者治疗前后头痛发作次数的比较

治疗前三组偏头痛患者头痛发作次数积分比较差异无
统计学意义（Ｐ ＞ ０ ０５），因此，三组之间具有可比性。治疗
后三组患者头痛发作次数积分均显著下降，与治疗前相比具
有显著性差异（Ｐ ＜ ０ ０１）；低剂量组治疗后头痛发作次数的
积分以及积分差值与对照组相比具有显著性差异（Ｐ ＜
０ ０１），高剂量组治疗后各参数与对照组相比也具有显著性
差异（Ｐ ＜ ０ ０５），虽然高剂量组的疗效略优于低剂量组，但
两者之间无显著性差异。见表１。

表１　 三组患者治疗前后头痛发作次数的积分
及积分差值比较（ｘ ± ｓ）

组别 ｎ 治疗前 治疗后 积分差值
低剂量组 ４５ ４ ４４ ± １ ４１ １ ９６ ± １ ０９ａｂ ２ ４９ ± １ ６０ｃ

高剂量组 ４３ ４ ３３ ± １ ５１ １ ７２ ± １ ０３ａｂ ２ ６０ ± １ ６１ｃ

对照组 ３８ ４ ３７ ± １ ４６ ２ ５８ ± １ １３ａ １ ７９ ± １ ４６

注：各治疗组治疗后头痛发作次数的积分与治疗前相比，ａＰ ＜ ０ ０１；
各治疗组治疗后头痛发作次数的积分与对照组相比，ｂＰ ＜ ０ ０５；各
治疗组治疗后头痛发作次数的积分差值与对照组相比，ｃＰ ＜ ０ ０５

２ ２　 三组患者治疗前后头痛程度的比较
治疗前三组偏头痛患者头痛程度积分比较差异无统计

学意义（Ｐ ＞ ０ ０５），因此，三组之间具有可比性。治疗后三
组患者头痛程度积分均显著下降，其差异具有显著统计学意

义（Ｐ ＜ ０ ０１）；低剂量组治疗后头痛程度的积分以及积分差
值与对照组相比具有显著性差异（Ｐ ＜ ０ ０１），高剂量组治疗
后各参数与对照组相比也具有显著性差异（Ｐ ＜ ０ ０５），虽然
高剂量组的疗效略优于低剂量组，但两者之间无显著性差
异。见表２。

表２　 三组患者治疗前后头痛程度的积分
及积分差值比较（ｘ ± ｓ）

组别 ｎ 治疗前 治疗后 积分差值
低剂量组 ４５ ４ ４０ ± １ ４５ １ ８７ ± ０ ９９ａｂ ２ ５３ ± １ ６７ｃ

高剂量组 ４３ ４ ４２ ± １ ４８ １ ７７ ± １ ０９ａｂ ２ ６５ ± １ ５６ｃ

对照组 ３８ ４ １６ ± １ ５０ ２ ４２ ± １ １５ａ １ ７４ ± １ ４１

注：各治疗组治疗后头痛程度的积分与治疗前相比，ａＰ ＜ ０ ０１；各治
疗组治疗后头痛程度的积分与对照组相比，ｂＰ ＜ ０ ０５；各治疗组治
疗后头痛程度的积分差值与对照组相比，ｃＰ ＜ ０ ０５

２ ３　 三组患者治疗前后头痛持续时间的比较
治疗前三组偏头痛患者头痛持续时间的积分比较差异

无统计学意义（Ｐ ＞ ０ ０５），因此，三组之间具有可比性。治
疗后三组患者头痛持续时间积分均显著下降，其差异具有显
著统计学意义（Ｐ ＜ ０ ０１）；低剂量组治疗后头痛持续时间的
积分以及积分差值与对照组相比具有显著性差异（Ｐ ＜
０ ０１），高剂量组治疗后各参数与对照组相比也具有显著性
差异（Ｐ ＜ ０ ０５），虽然高剂量组的疗效略优于低剂量组，但
两者之间无显著性差异。见表３。

表３　 三组患者治疗前后头痛持续时间的积分
及积分差值比较（ｘ ± ｓ）

组别 ｎ 治疗前 治疗后 积分差值
低剂量组 ４５ ４ ４０ ± １ ６３ ２ ００ ± １ １３ａｂ ２ ４０ ± １ ６３ｃ

高剂量组 ４３ ４ ４２ ± １ ６７ １ ８６ ± １ １９ａｂ ２ ５６ ± ２ ０６ｃ

对照组 ３８ ４ ４２ ± １ ５５ ２ ７９ ± １ ４４ａ １ ６３ ± １ ８５

注：各治疗组治疗后头痛持续时间的积分与治疗前相比，ａＰ ＜ ０ ０１；
各治疗组治疗后头痛持续时间的积分与对照组相比，ｂＰ ＜ ０ ０５；各
治疗组治疗后头痛持续时间的积分差值与对照组相比，ｃＰ ＜ ０ ０５

２ ４　 三组治疗后临床疗效比较
临床疗效采用Ｆｉｓｈｅｒ精确检验。低剂量组与对照组相

比，Ｐ ＜ ０ ０５，其差异具有统计学意义；高剂量组与对照组相
比，Ｐ ＜ ０ ０１，其差异具有统计学意义。治疗组组间相比，Ｐ
＞ ０ ０５，其差异无统计学意义。见表４。

表４　 三组治疗后临床疗效比较
组别 ｎ 治愈ｎ（％） 显效ｎ（％） 有效ｎ（％） 无效ｎ（％） 总有效率（％）
低剂量组 ４５ ７（１５ ６） ２３（５１ １） １０（２２ ２） ５（１１ １） ４０（８８ ９）ａ
高剂量组 ４３ ９（２０ ９） ２６（６０ ５） ６（１４ ０） ２（４ ７） ４１（９５ ３）ａ
对照组 ３８ ２（５ ３） １０（２６ ３） １５（３９ ５） １１（２８ ９） ２７（７１ １）
注：各治疗组治疗后临床疗效与对照组比较，ａＰ ＜ ０ ０５；
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２ ５　 不良反应观察
服药期间３组患者均未见不良反应。

３　 讨论
中医强调辨证论治的灵活性，认为疗效与剂量紧密相

关［３］，有研究显示，“中医方药存在着与功效相关的量的规定
性”，“经典方剂存在量效关系”，“方剂组成中的药量变化，
会影响全方功效的发挥程度，甚至改变方剂配伍关系、方中
组成药物的君臣地位，从而使全方主治证及功用发生变
化”［４］。其中，比较突出的是仲景方，最具代表性的是厚朴三
物汤、小承气汤、厚朴大黄汤，三方药味相同，但药物比例不
同，则功用主治不同，药理作用也不同［５］。

尽管如此，有关中药方剂药量与疗效的关系研究，仍处
于探索阶段。临床用药剂量往往随证而变，这也带来中医疗
效无法复制的尴尬，为中医循证医学的证据带来不利。如何
规范化使用，确定最佳治疗剂量，获得最好的经济效益费用
比，是笔者关注的重要方面。

天宁饮是南京中医药大学泰州附属医院治疗偏头痛风
痰瘀阻证的经验用方，前期研究发现，临床疗效卓著，总有效
率为９６ ５％ ［６］。在长期的临床使用中，笔者亦会根据头痛轻
重程度调整主药分量。笔者对天宁饮的剂量是否影响疗效，
多少剂量的天宁饮治疗偏头痛更符合效益经济比，进行了研
究分析。

本研究中，笔者采用不同剂量，分组观察，发现天宁饮治
疗风痰瘀阻证偏头痛患者无论高剂量组、低剂量组疗效均
佳，优于对照组，进一步证实了天宁饮的临床疗效；对头痛程
度比较严重的患者，经验认为高剂量治疗效果应该更佳，但

本研究结果发现低剂量组与高剂量组总体疗效相仿。
因此在临床中更应倾向于低剂量应用，一方面减少药材

的浪费，一方面降低发生副作用的可能性（全蝎相对来说价
格比较贵，且有毒），这样可以获得最好的经济效益费用比。

未来，将从中药复方药物动力学方面对天宁饮进行深入
研究，进一步找出最佳有效剂量，规范科学治疗偏头痛。但
由于中药复方组方药物繁多，成份复杂，相互干扰因素多等
特点，中药复方药动学研究较难深入［７］。
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白术芪蓉汤治疗脾肾两虚型老年功能性便秘４４例
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【摘要】　 目的观察白术芪蓉汤治疗脾肾两虚型老年功能性便秘的临床疗效。方法采用随机
对照方法，将８７例脾肾两虚型患者分为中药治疗组和西药对照组，分别给予白术芪蓉汤和枸橼酸莫
沙必利片治疗。观察治疗４周、停药４周后及停药８周后两组便秘症状评分、中医证候评分及复发
率以评定疗效。结果治疗４周后，中药治疗组在综合疗效、排便费力程度、阻塞感及大便性状等方
面优于西药对照组。中药治疗组对中医证候的改善亦较西药对照组明显。并且，中药治疗组的复
发率在停药４周及８周时均较西药对照组为低。结论白术芪蓉汤治疗脾肾两虚型老年功能性便秘
临床疗效确切，复发率较低。
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　 　 慢性便秘主要表现为排便次数减少，排便困难或排便不
尽感，粪便干结坚硬，其中无明显器质性病变而以功能性改
变为特征的排便障碍称为慢性功能性便秘（ｆｕｎｃｔｉｏｎａｌ ｃｏｎｓｔｉ
ｐａｔｉｏｎ，ＦＣ）。ＦＣ是老年人常见疾病之一。方秀才等［１］报
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