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［摘要］目的：观察芪归通络口服液联合西药治疗气虚血瘀型慢性紧张性头痛 （CTTH） 伴颅周肌痛的临床

疗效。方法：选取 2022年 8月—2024年 10月在广东省第二中医院脑病科诊治的 100例气虚血瘀型 CTTH 伴颅周

肌痛患者，按不同的治疗方法分为治疗组 57例和对照组 43例。对照组给予盐酸乙哌立松片治疗，治疗组在对

照组基础上联合芪归通络口服液治疗，2 组均治疗 4 周。比较 2 组临床疗效、安全性，治疗前后的中医证候评

分、头痛症状评分。结果：治疗 4 周后，治疗组总有效率为 96.49% （55/57），高于对照组 79.07% （34/
43）（P＜0.05）。2组神疲乏力、失眠多梦、头痛及心悸评分均较治疗前降低 （P＜0.05），治疗组神疲乏力、失

眠多梦、头痛及心悸评分均低于对照组 （P＜0.05）。2 组头痛程度、发作频率、持续时间及伴随症状评分均较

治疗前降低 （P＜0.05），治疗组头痛程度、发作频率、持续时间及伴随症状评分均低于对照组 （P＜0.05）。

2 组不良反应发生率比较，差异无统计学意义 （P＞0.05）。结论：芪归通络口服液联合西药治疗气虚血瘀型

CTTH伴颅周肌痛效果好，可改善临床疼痛症状，安全性好。
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Clinical Study on Qigui Tongluo Oral Liquid Combined with Western Medicine for 
Chronic Tension-Type Headache with Pericranial Myalgia of Qi Deficiency and Blood 
Stasis Type
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Abstract： Objective： To observe the clinical effect of Qigui Tongluo Oral Liquid combined with western 
medicine on chronic tension-type headache （CTTH） with pericranial myalgia of qi deficiency and blood stasis type. 
Methods：A total of 100 cases of patients with CTTH with pericranial myalgia of qi deficiency and blood stasis type 
treated at the Encephalopathy Department，Guangdong Second Traditional Chinese Medicine Hospital， from August 
2022 to October 2024 were selected and divided into the treatment group （57 cases） and the control group （43 cases） 
based on different treatment methods. The control group was treated with Eperisone Hydrochloride Tablets， and the 
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头痛是神经系统疾病常见的症状之一，以头部

及面部疼痛为主要特征。慢性紧张性头痛（CTTH）伴

颅周肌痛是一种发生在颅周肌肉周围的压迫性或紧

箍样（非搏动性）的疾病，手法触诊可加重颅周压痛，

可呈数小时、数天或不间断的轻度或中度双侧头痛，

甚至可出现畏光、恐孤证，对患者生活质量产生影

响[1]。西医治疗使用非甾体类抗炎药、麦角类制剂等

药物，有缓解头痛的效果，但长期使用可能会出现

耐药性及药物依赖性[2]。中医治疗头痛有着悠久的历

史，中医学认为，头为“诸阳之会”，六淫之邪外

袭、内伤诸病、正气亏虚、脑脉失养等均可致头痛

发生[3]。气为血之帅，气行则血行，气滞则血瘀，肝

气郁结使得气的推动作用减弱，血液运行不畅，逐

渐形成瘀血；同时，久病耗气，导致元气亏虚，清

阳不升，气虚无力推动血液运行，进一步加重血瘀

状态，最终形成气虚血瘀证型[4]。芪归通络口服液由

黄芪、当归、三七、赤芍等多种中草药组成，具有

通络止痛、活血化瘀的功效[5]。有研究发现，芪归通

络口服液可改善气虚血瘀型慢性疲劳综合征患者临

床症状，提高免疫功能[6]。本研究观察芪归通络口服

液联合西药治疗气虚血瘀型CTTH伴颅周肌痛的临床

疗效，报道如下。

1 临床资料

1.1 诊断标准 参考《头痛疾患国际分类》 [7]制定

CTTH 伴颅周肌痛诊断标准。每月发作时间不低于

15 天，每次持续时间呈数小时或数天；头痛具有双

侧痛、程度轻或重、不随活动加重、压迫性或非搏

动性或紧缩性中2项或以上特征。

1.2 辨证标准 参考 《中药新药临床研究指导原

则（试行）》 [8]中头痛气虚血瘀证制定辨证标准。主

症：头痛、失眠多梦；次症：心悸、神疲乏力；舌

脉：舌质淡暗或有瘀斑、瘀点，苔薄白，脉细涩或

细弱。

1.3 纳入标准 符合诊断和辨证标准；意识清楚，

具备正常认知和理解能力，能配合完成各种量表调

查与评估；签署知情同意书。

1.4 排除标准 偏头痛、颈椎病、脑炎、脑肿瘤引

起的各种继发性头痛；严重肝肾功能不全或有出血

倾向者；入组前 1周内曾使用过镇痛药、止痛药者；

入组前 1周内曾行针灸、理疗者；入组前 1周内曾使

用其他活血化瘀药物者；妊娠期、哺乳期及有妊娠

意向者。

1.5 一般资料 选取 2022年 8月—2024年 10月在广

东省第二中医院脑病科诊治的 100 例气虚血瘀型

CTTH伴颅周肌痛患者，按治疗方法的不同分为治疗

组 57 例和对照组 43 例。治疗组男 24 例，女 33 例；

年龄 25～60岁，平均（42.50±5.10）岁；病程 5～20个

月，平均（13.01±1.74）个月。对照组男 17 例，女性

treatment group was additionally treated with Qigui Tongluo Oral Liquid combined with the treatment of the control 
group. Both groups were treated for four weeks. Traditional Chinese medicine syndrome scores，and headache symptom 
scores before and after treatment as well as clinical effects and safety were compared between the two groups. Results：
After four weeks of treatment， the total effective rate was 96.49% （55/57） in the treatment group， higher than 
79.07% （34/43） in the control group （P＜0.05）. Scores for fatigue， insomnia with excessive dreaming， headache，
and palpitations in the two groups were decreased when compared with those before treatment （P＜0.05），with the 
treatment group showing lower scores than the control group （P＜0.05）. Scores for headache severity， frequency of 
attacks， duration， and accompanying symptoms in the two groups were decreased when compared with those before 
treatment （P＜0.05），with the treatment group showing lower scores than the control group （P＜0.05）. There was no 
significant difference in the incidence of adverse reactions between the two groups （P＞0.05）. Conclusion： Qigui 
Tongluo Oral Liquid combined with western medicine is effective in treating CTTH with pericranial myalgia of qi 
deficiency and blood stasis type，which can improve clinical pain symptoms with good safety.

Keywords： Chronic tension-type headache； Pericranial myalgia； Qi deficiency and blood stasis syndrome；
Qigui Tongluo Oral Liquid；Headache symptom score
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26 例；年龄 27～58 岁，平均（41.62±5.01）岁；病程

5～22个月，平均（12.97±1.33）个月。2组一般资料比

较，差异均无统计学意义（P＞0.05），具有可比性。本

研究经广东省第二中医院医学伦理委员会审批通过。

2 治疗方法

2.1 对照组 给予盐酸乙哌立松片[卫材（中国）药业

有限公司生产，国药准字H20133175，规格：50 mg/片]
口服，每次50 mg，每天3次。治疗4周。

2.2 治疗组 在对照组基础上联合芪归通络口服

液（广东一方制药有限公司；粤港澳大湾区临床急需

药品批件号：粤 Z20090014；规格：10 mL/支）口服。

每次10 mL，每天2次，早晚饭后服用。治疗4周。

3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 ①临床疗效。治疗 4 周后评估。

②中医证候评分。于治疗前后对主症（头痛、失眠多

梦）、次症（心悸、神疲乏力）按重度、中度、轻度、

无症状分别计 3、2、1、0 分，每项累加为总分，总

分 0～12 分。③头痛症状评分。于治疗前后进行评

分。头痛程度：采用数字评定量表（NRS）评分进行评

价。发作频率：按头痛发作次数≥20 次、16～19 次、

11～15 次、7～10次、≤6次分别计8、6、4、2、1分；

持续时间：按头痛持续 12～24 h、2～11 h、＜2 h分

别计 6、2、1分；伴随症状：焦虑、失眠、头晕、抑

郁按出现≥3 项、2 项、1 项、0 项分别计 3、2、1、
0 分。④不良反应发生率。记录治疗期间不良反应发

生情况，计算不良反应发生率。

3.2 统计学方法 运用 SPSS24.0统计学软件分析数

据。计量资料符合正态分布者以均数±标准差（x ± s）
表示，组间比较采用独立样本 t检验，组内比较采用

配对样本 t检验；计数资料以百分比（%）表示，采用

χ2检验。P＜0.05表示差异有统计学意义。

4 疗效标准与治疗结果

4.1 疗效标准 参考 《中药新药临床研究指导原

则（试行）》 [8]制定。临床治愈：疗效指数≥90%；显

效：60%≤疗效指数＜90%；有效：30%≤疗效指数＜

60%；无效：疗效指数＜30%。疗效指数=（治疗前中

医证候评分总分－治疗后中医证候评分总分）/治疗前

中医证候评分总分×100%。

4.2 2组临床疗效比较 见表 1。治疗 4周后，治疗

组总有效率 96.49%，高于对照组 79.07%，差异有统

计学意义（P＜0.05）。

表1 2组临床疗效比较        例

组 别

治疗组

对照组

χ2 值

P 值

例数

57
43

临床痊愈

32
13

显效

15
7

有效

8
14

无效

2
9

总有效[例（%）]
55（96.49）
34（79.07）

7.599
0.006

4.3 2组治疗前后中医证候评分比较 见表 2。治疗

前，2组头痛、失眠多梦、心悸、神疲乏力评分及总

分比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）。治疗后，

2 组上述 4项评分及总分均较治疗前降低，治疗组上

述 4项评分及总分均低于对照组，差异均有统计学意

义（P＜0.05）。

表2 2组治疗前后中医证候评分比较（x ± s）   分

项 目

头痛

失眠多梦

心悸

神疲乏力

总分

治疗组（例数=57）
治疗前

2.27 ± 0.36
2.14 ± 0.34
2.53 ± 0.46
2.07 ± 0.35
9.01 ± 1.51

治疗后

0.40 ± 0.10①②

0.46 ± 0.11①②

0.60 ± 0.22①②

0.42 ± 0.10①②

1.88 ± 0.53①②

对照组（例数=43）
治疗前

2.22 ± 0.16
2.19 ± 0.36
2.45 ± 0.42
2.02 ± 0.37
8.88 ± 1.31

治疗后

0.73 ± 0.23①

0.82 ± 0.25①

0.78 ± 0.24①

0.70 ± 0.24①

3.03 ± 0.96①

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比

较，P＜0.05。

4.4 2组治疗前后头痛症状评分比较 见表 3。治疗

前，2组头痛程度、发作频率、持续时间及伴随症状

评分比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）。治疗后，

2 组上述 4 项评分均较治疗前降低，治疗组上述 4 项

评分均低于对照组，差异均有统计学意义（P＜0.05）。

表3 2组治疗前后头痛症状评分比较（x ± s）   分

项 目

头痛程度

发作频率

持续时间

伴随症状

治疗组（例数=57）
治疗前

5.95 ± 1.20
5.37 ± 0.95
2.42 ± 0.42
2.73 ± 0.42

治疗后

1.22 ± 0.21①②

2.38 ± 0.49①②

1.38 ± 0.24①②

1.19 ± 0.23①②

对照组（例数=43）
治疗前

5.83 ± 1.25
5.20 ± 0.85
2.40 ± 0.37
2.78 ± 0.47

治疗后

1.57 ± 0.52①

3.30 ± 0.56①

1.72 ± 0.32①

1.69 ± 0.35①

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比

较，P＜0.05。

4.5 2组不良反应发生率比较 见表 4。治疗期间，

2 组 不 良 反 应 发 生 率 比 较 ， 差 异 无 统 计 学 意

义（P＞0.05）。
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表4 2组不良反应发生率比较     例

组 别

治疗组

对照组

χ2 值

P 值

例数

57
43

食欲下降

0
2

嗜睡

2
3

口干

0
1

恶心

2
0

总发生[例（%）]
4（7.02）
6（13.95）

1.310
0.252

5 讨论

CTTH伴颅周肌痛发病机制主要涉及颅周肌肉持

续性收缩、肌筋膜触发点活化及中枢痛觉敏化[9]。西

医治疗以减轻疼痛、改善功能为目标。非药物干预

包括物理疗法、认知行为疗法及生活方式调整；药

物治疗首选非甾体抗炎药用于急性发作，但对于频

繁发作或慢性患者，长期使用有不良反应，且易致

药物过量性头痛[10]。肌肉松弛剂是另一种选择，旨在

直接缓解颅周肌肉紧张状态。本研究对照组采用盐

酸乙哌立松属肌肉松驰剂，其作用机制主要通过抑

制脊髓水平的γ和α运动神经元活性，降低肌梭敏感

性，减弱肌肉牵张反射，从而有效缓解骨骼肌痉挛

和伴随的疼痛感，并具有一定的血管扩张作用以改

善局部血流[11]。然而，单用盐酸乙哌立松存在一定局

限性，其疗效可能随治疗时间延长而减弱；对头痛

伴随的情绪障碍及深层次的中枢敏化机制干预有限；

且常见不良反应如嗜睡、乏力、眩晕、胃肠道不适

等，可能影响患者依从性和生活质量[12]。

中医认为，CTTH伴颅周肌痛患者常伴抑郁、焦

虑等不良情绪，此乃七情内伤所致。肝主疏泄，调

畅气机，若长期情志不遂，肝气失于条达，易致肝

气郁结。肝气郁结导致气机阻滞，而气为血之帅，

气滞则血流不畅，逐渐形成血瘀；此外，久病耗伤

正气，或素体虚弱，气虚推动无力，进一步加剧血

瘀，终成气虚血瘀之证[13]。针对气虚为本，血瘀为标

的核心病机，中医治疗当以益气活血、化瘀通络为

基本治则。芪归通络口服液正是基于此治则组方，

主要由黄芪、当归、三七、赤芍、丹参、地龙、牛

膝、鸡血藤等组成。方中重用黄芪大补元气，使气

旺以促血行；当归养血活血，与黄芪相伍，共奏益

气养血活血之功；辅以三七、赤芍、三七、丹参、

地龙、川牛膝、鸡血藤等药，增强活血化瘀、通络

止痛之效。本研究结果显示，治疗组总有效率高于

对照组，提示芪归通络口服液联合西药治疗CTTH伴

颅周肌痛气虚血瘀证效果好。芪归通络口服液中的

有效成分可通过调节神经肌肉接头处的神经递质传

递，抑制兴奋性神经递质的过度释放，同时增强抑

制性神经递质的作用，从而使颅周肌肉松弛，减轻

肌肉紧张对周围神经和血管的压迫，缓解头痛症

状[14]。本研究结果显示，治疗后治疗组中医证候评

分、头痛症状评分均低于对照组，提示芪归通络口

服液联合西药治疗CTTH伴颅周肌痛气滞血瘀证，可

缓解临床症状。分析其原因，芪归通络口服液中黄

芪可大补元气、升阳举陷。药理学研究表明，黄芪

中甲苷等成分能调节神经递质水平，抑制谷氨酸等

兴奋性神经递质的过度释放，减轻神经源性炎症和

中枢敏化，从而有助于缓解颅周肌肉紧张和疼痛[15]。

当归养血滋肝。赤芍柔肝缓急、通利血脉止痛。赤

芍的主要成分赤芍总苷可抗炎镇痛，通过抑制血小

板聚集、增加脑血流量及改善血脑屏障通透性，减

轻颅周肌筋膜炎症反应，缓解血管神经源性疼痛[16]。

丹参、川牛膝活血化瘀、通经止痛、清心除烦。地

龙清热平肝、通络除痹，引诸药直达络中。现代药

理学研究表明，芪归通络口服液中三七、丹参、地

龙的主要活性成分均具有抗血小板聚集作用，可通

过抑制血小板活化、降低血液黏稠度，改善颅周肌

筋膜组织的微循环障碍，从而减轻局部缺血缺氧及

炎性反应[17-19]。2 组不良反应发生率比较，差异无统

计学意义（P＞0.05）。提示芪归通络口服液联合西药

治疗CTTH伴颅周肌痛气滞血瘀证具有较高安全性。

综上所述，芪归通络口服液联合西药治疗气虚

血瘀型 CTTH 效果好，减轻疼痛，缓解症状，安全

性好。
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