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正天胶囊联合洛美利嗪治疗偏头痛的临床研究 
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摘  要：目的  探讨正天胶囊联合盐酸洛美利嗪胶囊治疗偏头痛的临床疗效。方法  选择 2020 年 4 月—2021 年 4 月在驻马

店市中心医院治疗的 102 例偏头痛患者，根据药物使用的差别分为对照组和治疗组，每组各 51 例。对照组口服盐酸洛美利

嗪胶囊，5 mg/次，2 次/d；治疗组在对照组基础上口服正天胶囊，0.9 g/次，3 次/d。两组均用药 2 周。观察两组患者临床疗

效，比较治疗前后两组患者脑血流速度、临床症状，PSQI、MSQ 和 VAS 评分，及血清血管性血友病因子（vWF）、垂体腺

苷酸环化酶激活肽（PACAP）、5-羟色胺（5-HT）、β-内啡肽（β-EP）和降钙素基因相关肽（CGRP）水平。结果  经治疗，

对照组和治疗组的总有效率分别为 84.31%和 98.04%（P＜0.05）。经治疗，两组大脑后动脉（PCA）、大脑前动脉（ACA）、

基底动脉（BA）、大脑中动脉（MCA）、椎动脉（VA）的血流速度均降低（P＜0.05），且治疗组更显著（P＜0.05）。经治疗，

两组头痛发作次数和头痛持续时间上均改善（P＜0.05），且治疗组更明显（P＜0.05）。经治疗，两组患者 PSQI 评分和 MSQ

评分明显升高，而 VAS 评分明显降低（P＜0.05），且治疗组评分明显好于对照组（P＜0.05）。经治疗，两组患者血清 CGRP、

vWF、β-EP、PACAP 水平明显降低，而 5-HT 水平明显升高（P＜0.05），且治疗组血清学指标水平明显好于对照组（P＜0.05）。

结论  正天胶囊联合盐酸洛美利嗪胶囊治疗偏头痛能够有效改善患者临床症状，促进脑血流情况改善，改善机体细胞因子水

平，提高患者睡眠及生活质量。 
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Abstract: Objective  To investigate the clinical effect of Zhengtian Capsules combined with lomerizine in treatment of migraine. 

Methods  Patients (102 cases) with migraine in Zhumadian Central Hospital from April 2020 to April 2021 were divided into control 

and treatment groups according to different treatments, and each group had 51 cases. Patients in the control group were po administered 

with Lomerizine Hydrochloride Capsules, 5 mg/time, twice daily. Patients in the treatment group were po administered with Zhengtian 

Capsules, 0.9 g/time, three times daily. Patients in two groups were treated for 2 weeks. After treatment, the clinical evaluation was 

evaluated, the cerebral blood flow velocity, the clinical symptoms, the scores of PSQI, MSQ, and VAS, and the levels of serum CGRP, 

vWF, β-EP, PACAP, and 5-HT in two groups before and after treatment were compared. Results  After treatment, the effective rates 

of the control group and the treatment group were 84.31% and 98.04%, respectively (P < 0.05). After treatment, the blood flow 

velocities of PCA, ACA, BA, MCA, and VA were significantly decreased in two groups (P < 0.05), and which the treatment group 

decreased more significantly (P < 0.05). After treatment, the frequency of headache attacks and the duration of headache were  
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improved in two groups (P < 0.05), and which in the treatment group was the most improved (P < 0.05). After treatment, the PSQI 

score and MSQ score in two groups were significantly increased, while the VAS score was significantly decreased (P < 0.05), and 

these scores in the treatment group was significantly better than that in the control group (P < 0.05). After treatment, the levels of serum 

CGRP, vWF, β-EP, and PACAP in two groups significantly decreased, while the level of 5-HT was significantly increased (P < 0.05), and 

these serum indexes level in the treatment group was significantly better than that in the control group (P < 0.05). Conclusion  Zhengtian 

Capsules combined with lomerizine in treatment of migraine can effectively improve the clinical symptoms, promote the improvement 

of cerebral blood flow, improve the level of cytokines, and improve the sleep and quality of life. 

Key words: Zhengtian Capsules; Lomerizine Hydrochloride Capsules; migraine; cerebral blood flow velocity; vWF; PACAP; β-EP 
 

偏头痛是临床上常见的一种慢性神经血管性疾

病，具有单侧反复发作、搏动样剧烈疼痛等特点，

其发病机制目前仍不清楚，目前的治疗措施仍不能

根治该病，但可有效缓解头痛程度及发作次数[1]。

西医对此病的治疗措施较多，虽有一定疗效，但禁

忌症和副作用较多，过度用药还可造成头痛[2]。偏

头痛在中医上属于“头痛”“头风病”范畴，在中医

理论的指导下中医药治疗可达到祛风胜湿、活血止

痛的效果[3]。洛美利嗪具有选择性扩张脑血管的作

用[4]。正天胶囊具有疏风活血、通络止痛的功效[5]。

因此，本研究对偏头痛患者在给予盐酸洛美利嗪胶

囊治疗的基础上给予口服正天胶囊进行治疗，旨在

探讨其临床效果。 

1  资料与方法 

1.1  一般临床资料  

选择 2020 年 4 月—2021 年 4 月在驻马店市中

心医院进行治疗的 102 例偏头痛患者为研究对象，

均符合偏头痛诊断标准[6]。其中男性 53 例，女性 49

例，年龄 33～67 岁，平均年龄（53.27±1.36）岁；

病程 6～57 个月，平均病程（11.48±1.53）个月。 

排除标准：（1）对药物过敏者；（2）从事危险

机械操作者；（3）伴有抑郁病史者；（4）既往有或

伴颅内出血者；（5）伴脑梗死急性期者；（6）严重

肝功能损伤者；（7）伴震颤麻痹者；（8）伴 QT 间

期延长者；（9）伴精神障碍者；（10）未取得知情同

意者。 

1.2  药物 

盐酸洛美利嗪胶囊由浙江为康制药有限公司生

产，规格 5 mg/粒，产品批号 200309；正天胶囊由

华润三九医药股份有限公司生产，规格 0.45 g/粒，

产品批号 200413。 

1.3  分组及治疗方法 

根据药物使用的差别分为对照组和治疗组，每

组各 51 例。其中对照组男 26 例，女 25 例，年龄

33～65 岁，平均年龄（53.11±1.18）岁；病程 6～

56 个月，平均病程（11.26±1.41）个月。治疗组男

27 例，女 24 例，年龄 33～67 岁，平均年龄（53.39±

1.47）岁；病程 6～57 个月，平均病程（11.63±1.74）

个月。两组患者一般资料比较差异无统计学意义，

具有可比性。 

对照组患者口服盐酸洛美利嗪胶囊，5 mg/次，

2 次/d；治疗组患者在对照组基础上口服正天胶囊，

0.9 g/次，3 次/d。两组均用药 2 周后进行效果对比。 

1.4  疗效评价标准[7] 

痊愈：所有症状、体征均消失；显效：头痛程

度减轻 2 级，有关症状也显著减轻；有效：头痛程

度减轻 1 级，有关症状也有所减轻；无效：未达到

上述标准。 

总有效率＝（痊愈＋显效＋有效）/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  脑血流速度  采用颅脑多普勒超声测定两组

大脑后动脉（PCA）、大脑前动脉（ACA）、基底动

脉（BA）、大脑中动脉（MCA）、椎动脉（VA）的

血流速度情况。 

1.5.2  临床症状  比较两组头痛发作次数和头痛持

续时间。 

1.5.3  相关评分  PSQI 评分[8]：评价患者睡眠质量，

总分 100 分，分数越高睡眠质量好；MSQ 评分[9]：由

患者本人对头痛发作时，疾病对自身社交、生活、工

作等方面功能受限与障碍以及情感等的影响程度进

行原始评分，转换为百分制后，得分越高，表明生活

品质越好。VAS 评分[10]：画一条长 10 cm 直线，平均

分为 10 段，由左向右标明 0～10 分，进行分级评分：

无疼痛（0 分）、轻度疼痛（1～3 分）、中度疼痛（4～

6 分）、重度疼痛（7～9 分）、疼痛难忍（10 分）。 

1.5.4  血清学指标  采用 ELISA 法检测两组血管

性血友病因子（vWF）、垂体腺苷酸环化酶激活肽

（PACAP）、5-羟色胺（5-HT）水平，采用放射免疫

法检测 β-内啡肽（β-EP）、降钙素基因相关肽

（CGRP）水平，试剂盒均购于上海晶抗生物工程有
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限公司，严格按照说明书进行操作。 

1.6  不良反应 

对比药物相关的恶心、困倦、眩晕、发热等不

良反应。 

1.7  统计学分析 

采用 SPSS 21.0 软件，两组经治前后头痛发作

次数、头痛发作持续时间，脑血流速度，有关量表

评分，血清细胞因子水平对比采用 t 检验，计量数

据以x±s 表示，有效率对比用 χ2 检验。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

经治疗，对照组和治疗组的总有效率分别为

（84.31% vs 98.04%），两组比较差异具有统计学意义

（P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组脑血流速度比较 

经治疗，两组患者 ACA、PCA、MCA、BA、

VA 血流速度均明显降低（P＜0.05），且治疗组降低

更显著（P＜0.05），见表 2。 

2.3  两组临床症状比较 

经治疗，两组患者在头痛发作次数和头痛持续

时间均明显降低（P＜0.05），且治疗组降低更显著

（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组 PSQI、MSQ 和 VAS 评分比较 

经治疗，两组患者在 PSQI 评分和 MSQ 评分明

显升高，而 VAS 评分明显降低（P＜0.05），且治疗

组 PSQI、MSQ 和 VAS 评分明显好于对照组（P＜

0.05），见表 4。 

2.5  两组血清学指标比较 

经治疗，两组患者血清 CGRP、vWF、β-EP、

PACAP 水平明显降低，而 5-HT 水平明显升高（P＜

0.05），且治疗组患者血清学指标水平明显好于对照

组（P＜0.05），见表 5。 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups  

组别 n/例 痊愈/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 51 27 12 4 8 84.31 

治疗 51 34 13 3 1 98.04* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 

表 2  两组脑血流速度比较（x ± s ） 

Table 2  Comparison on cerebral blood flow velocity between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 
血流速度/(cm∙s−1) 

ACA PCA MCA BA VA 

对照 51 治疗前 62.37±2.71 53.66±2.35 80.65±3.29 45.76±2.87 38.67±2.59 

  治疗后 53.86±1.68* 43.48±1.59* 72.38±1.74* 39.85±1.56* 29.76±1.34* 

治疗 51 治疗前 62.35±2.73 53.68±2.37 80.62±3.27 45.73±2.83 38.64±2.53 

  治疗后 48.42±1.52*▲ 30.57±1.43*▲ 61.15±1.62*▲ 31.54±1.47*▲ 23.14±1.25*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

表 3  两组临床症状比较（x ± s ） 

Table 3  Comparison on clinical symptoms between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
头痛发作次数/(次·周−1) 头痛发作持续时间/h 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 51 6.86±0.57 3.81±0.19* 12.87±1.66 4.75±0.58* 

治疗 51 6.83±0.59 1.12±0.14*▲ 12.84±1.63 2.11±0.32*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 
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表 4  两组 PSQI、MSQ 和 VAS 评分比较（x ± s ） 

Table 4  Comparison on PSQI, MSQ, and VAS scores between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 MSQ 评分 PSQI 评分 VAS 评分 

对照 51 治疗前 72.59±6.78 75.86±8.77 8.95±1.24 

  治疗后 83.27±9.17* 86.51±10.36* 4.92±0.26* 

治疗 51 治疗前 72.52±6.71 75.83±8.74 8.93±1.21 

  治疗后 95.76±9.45*▲ 97.26±10.42*▲ 2.31±0.15*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

表 5  两组血清学指标比较（x ± s ） 

Table 5  Comparison on serological indexes between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 CGRP/(ng∙L−1) vWF/% β-EP/(pg∙mL−1) PACAP/(ng∙L−1) 5-HT/(pg∙L−1) 

对照 51 治疗前 43.95±4.67 132.57±16.49 17.49±1.34 147.53±13.59 108.28±15.34 

  治疗后 38.79±2.53* 107.53±9.97*  21.24±1.32*  98.75±7.72* 151.37±17.52* 

治疗 51 治疗前 43.92±4.63 132.53±16.42 17.47±1.32 147.46±13.52 108.25±15.37 

  治疗后 30.21±2.42*▲   96.14±9.83*▲   24.53±1.46*▲   82.35±7.63*▲ 167.36±17.64*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

2.6  两组不良反应比较 

两组治疗期间均无药物相关不良反应发生。 

3  讨论 

偏头痛是原发性头痛，在常见疾病中位居第 6

位，为全球慢性致残性疾病，在全球位居第 2，在

中国居第 5 位[11]。若治疗不得当可引发狂躁、抑郁

和焦虑等精神障碍，并可增加脑白质异常和脑卒中

等风险[12]。 

洛美利嗪是二苯哌嗪类钙通道阻滞剂，有选择

性舒张脑血管的作用[4]。正天胶囊是由钩藤、白芍、

地黄、鸡血藤、红花、川芎、独活、细辛、桃仁、

附子、麻黄、姜活、防风、当归及白芷等制成的中

成药，具有疏风活血、通络止痛的功效，临床用于

外感风邪、瘀血阻络所致的头痛[5]。基于上述药物

作用，本研究对偏头痛患者给予盐酸洛美利嗪胶囊

联合正天胶囊治疗，取得了满意效果。 

临床认为神经源性炎性反应同偏头痛发生密切

相关。CGRP 为神经肽类物质，可扩张血管，能够

激活三叉神经尾核，进而加重内源性神经炎症反应，

使得颅内神经中枢信号传导加速，导致疼痛 [13]。

vWF 是一种血管活性物质，由血管内皮细胞释放，

可引发血管舒缩功能紊乱，导致头痛，还有抑制凝

血活性及参与静脉血栓形成等作用[14]。β-EP 的低表

达下降可促进血管活性物质释放增加，进而引起头

痛[15]。PACAP 可促进血管扩张，促进神经源性炎症

反应，进而加重头痛[16]。偏头痛患者机体内血小板

的凝聚能力显著增强，致使 5-HT 大量释放，致使

血管痉挛，随着其水平的降低，使得颅内血管扩张，

最终引起头痛[17]。本研究中，经治疗，两组在血清

CGRP、vWF、β-EP、PACAP、5-HT 表达均改善，

且治疗组最显著（P＜0.05）。说明正天胶囊联合盐

酸洛美利嗪胶囊治疗偏头痛可有效改善机体细胞因

子水平。此外，经治疗，对照组和治疗组的总有效

率分别为 84.31%和 98.04%。经治疗，两组 ACA、

PCA、MCA、BA、VA 的血流速度均显著降低，且

治疗组最明显。经治疗，两组头痛发作次数和头痛

持续时间均改善，且治疗组更显著。经治疗，两组

PSQI 评分、MSQ 评分、VAS 评分均改善，且治疗

组更明显。说明，正天胶囊联合盐酸洛美利嗪胶囊

治疗偏头痛效果显著。 

综上所述，正天胶囊联合盐酸洛美利嗪胶囊治

疗偏头痛能够有效改善患者临床症状，促进脑血流

情况改善，改善机体细胞因子水平，提高患者睡眠

及生活质量，有着良好临床应用价值。 
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