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都梁软胶囊治疗风寒头痛的临床试验
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摘 要 目的 评价都梁软胶囊治疗风寒头痛的安全性和有效性
。

方法 采用随机单盲
、

阳性对照 的临床试验设计
,

观察 例风寒

头痛受试者
,

其 中治疗组 例
、

对照组 例
,

疗程
。

结 果 组头痛疗效比较
,

愈显率分别为 和 尸
,

总

有效率分别为 和
,

尸 组鼻塞不通疗效比较
,

愈显率分别为 和
,

尸
,

总有效率分

别为 和 尸 组 中医证候疗效比较
,

愈显率分别为 和 尸
,

总有效率分别为

和 尸
。

整个试验未发现与试验药物有关的不 良反应
。

结论 都梁软胶囊治 疗风寒头痛安全
、

有效
。
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都梁软胶囊是国家八类中药 国药准字
,

处方 临床资料
由白芷

、

川芍组成
。

本品气香
、

味苦
,

具有祛风散寒
、

活血通络之 人组病例 例
,

剔除脱落 巧 例
,

实际完成 例
,

其中

功效
,

用于头痛属风寒淤血阻滞脉络证者
,

证见头胀痛或刺痛
,

男
、

女各 例
,

年龄 一 。

采用随机
、

单盲
、

阳性对照法
,

分

痛有定处
,

反复发作
,

遇风寒诱发或加重
。

为治疗组 例
、

对照组 例
,

组基本资料详见表

根据我国《药品注册管理办法 》及《中药新药临床研究指导 由表 可知
,

组患者在性别
、

年龄
、

病程
、

病情程度上 比

原则 》
,

结合都梁软胶囊的处方组成
、

功能主治
、

药效学
、

毒理学 较
,

差异无统计学意义 尸 。

所有病例均需符合下述标

等研究资料制定试验方案
,

由江苏省中医院
、

南京市中医院
、

扬 准
。

州市苏北人民医院作为受试单位
,

对都梁软胶囊进行了临床试 风寒头痛诊断标准

验研究
。

中医诊断标准 头痛呈发作性
,

多发在额颖
、

后脑部
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表 组患者基本情况比较

一一一一 一

一
组别

例数

性别 彻
年龄

病程

病情程度 轻冲质

治疗组

〔

士

士

对照组

沱

实髻
士

,

士

左

位 鼻塞不通
,

恶风恶寒 发病较急
,

病发前可有受凉
、

疲劳等诱

因
。

中医辨证标准 头痛时作
,

痛连项背
,

恶风恶寒
,

鼻塞

不通
,

口不渴
,

苔薄白
,

脉浮或紧
。

纳入标准

符合
“

’’项下中医诊断标准和中医辨证标准
,

志愿受试

并签署知情同意书者
。

·

排除标准

虽有头痛
,

但仅作为其他病症的一项临床表现
,

如高血压
、

血管性头痛
、

脑外伤后综合征等患者 大于 或小于 者

妊娠或哺乳期妇女 过敏体质及对本药过敏者 合并有心血管
、

肝
、

肾
、

造血系统等严重原发性疾病
、

精神病患者
。

剔除和脱落标准

受试者依从性差
,

不愿意继续进行临床试验 未按规定用

药者 无法判断疗效者 资料不全
,

影响疗效或安全性判断者
。

方法

治疗方法

治疗组 口服都梁软胶囊 重庆华森制药有限公司
,

规格

馆
·

粒
一 , ,

每次 粒
,

每日 次 对照组 口服川芍茶调丸

太极集团重庆桐君阁药厂
,

规格 鲍
·

包
一 ,

每次
,

每日

次
。 口服试验疗程均为

。

安全性及疗效观察指标

安全性观察指标 包括试验前后的一般体检 尿
、

大便

常规
,

血小板
、

白细胞计数
,

心电图
、

肝功能 丙

氨酸氨基转移酶
、 ‘

肾功能 血清尿素氮 实验室检

查
。

疗效观察指标 每天记录受试者偏正头痛
、

鼻塞不通
、

恶风恶寒
、

口不渴
、

苔薄白
、

脉浮等症状及舌
、

脉象的变化
。

不 良反应观察 用药后若出现不 良反应或严重不 良反

应事件需如实记录
,

并按《药品临床试验管理规范 》 要求

进行相应处理
。

疗效判断标准

中医症状分级计分标准 ①主症
。

偏正头痛 痛至不

能参加活动为重度 分 痛但不停止活动为中度 分 痛

但不影响活动为轻度 分 无头痛 分
。

鼻塞不通 严重

鼻塞不通为重度 分 鼻塞不通明显为中度 分 有鼻塞不

通为轻度 分 无鼻塞 分
。

②次症 恶风恶寒
、

口不渴
、

苔薄白和脉浮或紧
,

分别分级
、

计分为有 分
、

无 分
。

③病

情程度分级 根据中医证候积分和 主症 十 次症积分 判定
,

重

度为 一 分 中度为 一 分 轻度为 一 分
。

疗效判断标准 根据
“ ”

项下各项指标评分标准
,

先分别计算出各项指标治疗前
、

后的积分值
,

再计算出治疗后

与治疗前积分值比值
,

以此比值判定疗效 痊愈为 一 显

效为 一 有效为 一 无效比值

统计学方法

所有的统计学检验均采用双侧检验
,

尸镇 认为差异有

统计学意义
。

计量资料用 检验或非参数分析进行比较
,

分类

变量用
“

检验进行比较
。

结果

临床疗效观察结果

组患者偏正头痛疗效比较详见表 组患者鼻塞不通

疗效比较详见表 组患者中医证候疗效比较详见表 组

患者中医证候改善情况详见表
。

表 组患者偏正头痛疗效比较

偏正头痛

痊愈 , 显效 , 有效 。 无效 ,

愈显率 总有效率

治材组

对照组 嚣澎澄群 器
以

器
’

器
与对照组 比较 尸

“

表 组患者鼻塞不通疗效比较
·

鼻塞不通

痊愈 、 显效 有效 无效 ,

愈显率
为

总有效率
呢,

治疗组

对照组 飞糕
与对照组比较 尸

表 组患者中医证候疗效分析
·

中医证候

痊愈 踢 显效 有效 无效 ,

愈显率
吸佑

急有效率

治疗组

对照组 货
‘

飞跳
,

与对照组比较
七 尸

街

由表 一表 可知
,

组患者在偏正头痛
、

鼻塞不通
、

中医

证候的疗效比较方面
,

差异有统计学意义 尸
,

治疗组

愈显率显著高于对照组
。

在中医证候改善情况方面
,

组均有

不同程度的减轻
,

其中治疗组以头痛
、

舌苔好转最为明显 尸

。

安全性实验室检查指标比较结果

组安全性实验室检查指标比较结果详见表
、

表
。

由表
、

表 可见
,

组治疗前后血中
、

及肝功能
、

肾功能 均无明显变化 尸
,

表明 组药物

安全
、

可靠
。

不良反应

试验过程中 组均未见不良反应发生
。

讨论

白芷对阳明经头痛有明显的镇痛效应 比 “ ,

其有效化学成

分主要是挥发油中的欧前胡素 ,
。

川芍常作为治疗头痛的引

经药
,

可用于治疗病久风寒人络
、

寒凝血淤之顽固性偏正头痛

和三叉神经痛等各种头痛
“ ,

故有
“

头痛不离川芍
”

之说 〔 ’。

由白芷
、

川芍 配制组成的都梁软胶囊
,

处方首载于

宋朝王缪《百一选方 》
。

方中以白芷辛温发散
、

芳香走窜
,

善人头

部祛风散寒
、

通窍止痛
,

为君药 辅以辛散之川芍
,

活血
、

行气
、

·
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表 组患者中医证候改善情况比较
一 、

, , 欠证候
一 一 一

、

卜均下降分

仇小

八曰内、,一,︸
,、了

又日
︸︶了,“‘气,飞

‘

,‘。。

外塞流涕

记分〔前

、,‘乃气,﹄恶风恶寒

不渴

炸薄自

,、孟,,、内、‘曰,、脉浮或紧

治疗组

对照全

治疗到

对照全

治疗全

对 佳组

治疗竺

对照组

治疗全

对 线组

治疗到

又
、

士照到【

【

戒

巧

,

〔

表 组实验室检查指标比较结果

治疗组

治疗前

士

士

治疗后

士

土

黑
士

卜 士

二

士 】

士

〔土

, 〔士

】

士

士《

士

士

》哎

﹃﹃﹃﹃
艾井州

表 组实验室检查指标差值均数比较结果

治疗到 对照组

士 〔

〕 】士 〔

一

士

士

士 〕

一 土

一 士 〔

〔

‘
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口
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散风
,

使风除寒散
、

气血和调
。

二药合用
,

共奏祛风散寒
、

活血通

络止痛之功
。

临床广泛应用于风寒头痛
、

鼻渊头痛
、

三叉神经

痛
、

偏头痛
、

肋间神经痛的治疗
,

为常用镇痛要药
。

实验研究证

明
,

都梁软胶囊能减少醋酸引起小鼠扭体次数
,

明显提高小鼠

的热痛闭 并可明显降低血淤大鼠全血高
、

中
、

低切赫度
,

此作

用与其活血通络的功效相符
“ ’。 以 艺超临界流体萃取白芷

、

川芍 药中挥发油
,

药渣以乙醇渗滤法提取制成浸膏
,

将挥发

油及浸膏混合而得的提取液
,

能显著提高实验性大鼠痛阀值
,

同时能显著降低血清中与疼痛有关的神经递质 一 轻色氨酸
一 、 一 经叫噪乙酸 一 含量 ’” ,

抑制作为疼痛

的分子水平标志基因 一 在肾上腺
、

心脏及皮肤上的表达
,

说明都梁软胶囊的镇痛作用可能与抑制外周组织 。 一 的表

达有关
。

本文结果初步表明
,

都梁软胶囊对风寒头痛的疗效显著

对鼻塞不通有确切疗效 对外感风寒患者的中医证候有明显改

善 且对血
、

尿
、

大便常规
,

心
、

肝
、

肾功能无明显影响
,

未见不 良

反应
。

提示都梁软胶囊用于治疗风寒头痛是安全
、

有效的
,

值得

临床推广应用
。

中国药房 杂志 —《化学文摘 收录期刊
,

欢迎投稿
、

订阅

中国药房 年第 卷第 期
、 ·


