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复方天麻蜜环菌片治疗紧张性头痛临床观察
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　　摘　要　目的：观察复方天麻蜜环菌片治疗紧张性头痛的疗效及安全性。方法：１００例紧张性头痛患者随机分
为两组各５０例。治疗组予复方天麻蜜环菌片２５０ｍｇ，ｐｏｔｉｄ；对照组给予吲哚美辛肠溶片２５ｍｇ，ｐｏｔｉｄ。疗程均为
２８ｄ。结果：治疗后两组患者头痛发作次数均较治疗前减少（Ｐ＜０．０５），疼痛持续时间缩短（Ｐ＜０．０５），疼痛积分和
生活质量指数明显改善（Ｐ＜０．００１）；两组间治疗后比较，头痛发作次数和持续时间、生活质量积分差值、疼痛缓解
和生活质量改善的总有效率差异均有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。治疗组１例患者因不良反应而退出试验。两组不良
反应发生率分别为２０．０％和２８．０％。结论：复方天麻蜜环菌片治疗紧张性头痛疗效显著，安全性高，与传统标准治
疗相比某些指标尚有优势。
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　　紧张型头痛（ｔｅｎｓｉｏｎｈｅａｄａｃｈｅ，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
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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
１８０ｄ，每月少于１５ｄ；②慢性紧张性头痛，头痛时间
每年超过１８０ｄ，每月超过１５ｄ。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）０．２５ｇ，ｐｏｔｉｄ，对照组给
予吲哚美辛肠溶片（安徽城市药业有限责任公司，

２５ｍｇ×１００片）２５ｍｇ，ｐｏｔｉｄ。疗程均为２８ｄ。
１．３　观察项目

服药开始之前的１４ｄ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ＳＰＳＳ１５．０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（珋ｘ±ｓ）

组别 发作次数（ｎ） 持续时间（ｈ）

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。
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
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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

治疗前 治疗后 差值 治疗前 治疗后 差值

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。

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 总有效率（％）

疼痛缓解 治疗组（ｎ＝４９） １２（２４．５） １７（３４．７） １５（３０．６） ５（１０．２） ５９．２ａ

对照组（ｎ＝５０） １２（２４．０） １３（２６．０） ２１（４２．０） ４（８．０） ５０．０

生活质量改善 治疗组（ｎ＝４９） １７（３４．７） １９（３８．８） ９（１８．４） ４（８．０） ７３．５ａ

对照组（ｎ＝５０） １６（３２．０） １６（３２．０） １４（２８．０） ４（８．０） ６４．０

　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
例出现口干，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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泮托拉唑及其序贯疗法根除幽门螺杆菌感染疗效观察

张建华①　董敬远①　孔蕊①

　　摘　要　目的：比较泮托拉唑１０ｄ序贯疗法与传统１０ｄ三联疗法根除幽门螺杆菌（Ｈｐ）的临床效果。方法：６０
例门诊患者随机分为治疗组与对照组各３０例。治疗组给予 １０ｄ序贯疗法，对照组给予传统１０ｄ三联疗法。结
果：治疗组与对照组的临床有效率分别为９６．６７％，７３．３３％；两种方案的Ｈｐ根除率分别为９３．３３％，７０．００％，差异均
有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。结论：泮托拉唑１０ｄ序贯疗法是用于Ｈｐ根治的优选方案。

关键词　泮托拉唑；序贯疗法；三联疗法；幽门螺杆菌
　　中图分类号：Ｒ９７５＋．６　　文献标识码：Ｂ　　文章编号：１００６０６９８（２０１２）０９０４２３０２

　　幽门螺杆菌（Ｈｐ）感染与胃溃疡、糜烂性胃炎相
关，是导致慢性胃炎、消化系溃疡、胃癌及胃黏膜相

关淋巴组织淋巴瘤等疾病的主要病因［１］。国外及

国内１０ｄ序贯疗法根除 Ｈｐ感染的有效性已得到相
关文献的报道［２］。我院临床药师与消化内科医师

应用泮托拉唑序贯疗法根除 Ｈｐ感染治疗３０例，现
报道如下。

１　资料与方法

１．１　纳入标准［３］

①胃镜诊断为活动性消化性溃疡；② １４Ｃ尿素
呼气试验阳性；③治疗前１个月内均未使用过阿莫
西林、呋喃唑酮、克拉霉素、铋剂及质子泵抑制药，无

上述药物过敏史；④无胃肠道手术史；⑤无严重的心
肺肝肾及恶性肿瘤等疾病；⑥年龄１８～６０岁。

１．２　一般资料
根据纳入标准，选取我院２００９年１２月 ～２０１１

年３月门诊患者６０例，男３５例，女２５例，年龄１８～
６０岁，病程３个月～１２年不等。治疗前向患者交代
清楚，配合观察定期复查，并留患者电话号码，便于

随访。所有参与试验者均签署知情同意书。

入选患者按就诊顺序随机分为两组，每组 ３０
例。治疗组男１８例，平均年龄（４２±８．１０）岁，女１２
例，平均年龄（４６±６．９０）岁；对照组男１７例，平均
年龄（４３±９．７０）岁，女１３例，平均年龄（４５±８．９０）
岁。两组在性别、年龄、病程等一般资料经统计学检

验，差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５），具有可比性。
１．３　治疗方案
１．３．１　治疗组　前５ｄ给予泮托拉唑胶囊（杭州中
美华东制药有限公司，批号：９０８０１，规格：４０ｍｇ）４０

·３２４·药物流行病学杂志　　２０１２年第２１卷第９期




