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白脉软膏联合卡马西平片治疗原发性
三叉神经痛 40 例临床观察

王晏雯，刘小利，舒勤奋，李雅国*

( 浙江医院，浙江省杭州西湖区灵隐路 12 号，310013)

［摘要］ 目的 观察白脉软膏联合卡马西平片治疗原发性三叉神经痛的临床疗效及安全性。 方法 将 78
例原发性三叉神经痛患者随机分为试验组 40 例和对照组 38 例。两组均予以卡马西平片，首日剂量 400 mg，
分 2 次口服; 若效果不佳，1 周后每日用药次数增加 1 次，每次 200 mg，至疼痛停止，或者达到每日最大剂
量 800 mg。试验组加用白脉软膏，均匀涂擦患侧皮肤，每次 1 g，每日 3 次。两组疗程均为 4 周。两组患者
治疗前及治疗 1、2、4 周采用视觉模拟评分法 ( VAS) 进行疼痛评分，治疗前和治疗 4 周结束时进行生存质
量评分，观察两组患者对卡马西平片的耐受性及不良反应发生情况。 结果 试验组临床疗效总有效率为
87. 5%，对照组为 68. 4%，治疗组明显优于对照组 ( P ＜ 0. 05) ; 两组治疗 1、2、4 周 VAS 评分均较本组治
疗前明显下降 ( P ＜ 0. 05) ; 治疗 2、4 周时试验组 VAS评分均明显低于对照组 ( P ＜ 0. 05) 。两组患者治疗 4
周生存质量评分均较本组治疗前明显升高 ( P ＜ 0. 05) ，试验组治疗 4 周生存质量评分明显高于对照组 ( P ＜
0. 05) 。治疗 4 周后，试验组卡马西平片用量为 ( 452 ± 154) mg /d，对照组为 ( 561 ± 139) mg /d，两组比
较差异无统计学意义 ( P ＞ 0. 05) 。两组均未见严重不良反应。 结论 白脉软膏联合卡马西平片治疗原发性
三叉神经痛可明显减轻疼痛，提高生存质量，疗效优于单用卡马西平片，安全性好。
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三叉神经痛 ( trigeminal neuralgia，TN) 是临
床常见病及多发病，多表现为面部三叉神经分布区

反复发作的阵发性剧烈神经痛。疼痛间歇期无异常
表现，但反复发作时间可持续数月或数年之久，对

患者正常的生活和工作造成极大影响，也给患者心

理带来严重负担。目前，三叉神经痛的治疗药物主
要有抗癫痫药物和非抗癫痫药物，推荐卡马西平片

作为首选药物［1］，但约有 10%患者对卡马西平片
耐受性差或治疗无效［2］。白脉软膏是藏医传统古
验方，具有舒筋活络之功效，主要用于治疗神经系

统疾病。本研究采用前瞻性、随机对照的临床试验
设计方法，观察白脉软膏联合卡马西平片治疗三叉

神经痛的临床疗效，报告如下。

1 临床资料

1. 1 诊断标准
参照国际头面痛学会分类委员会制定的原发性

三叉神经痛的诊断标准 ( ICHD-Ⅱ) ［3］: 1) 每次持

续数秒至 2 min的阵发性疼痛，累及三叉神经的一
个或多个分支，并且满足 2 ) 和 3 ) 者; 2 ) 疼痛
至少具有以下一个特征: ( 1 ) 剧烈的、尖锐的、表
浅的或针刺样疼痛，( 2 ) 自触发点突然发生，或因
触发因素引起; 3) 疼痛发作具有个体特异性; 4 )
无神经系统损害的临床证据; 5) 排除其他疾患引
起的面部疼痛。
1. 2 纳入标准
符合上述诊断标准; 年龄 20 ～ 80 岁; 头颅 CT

或 MＲI检查未发现影响三叉神经的颅内病变; 未
经药物治疗或仅用卡马西平片治疗者; 签署知情同

意书。
1. 3 排除标准
合并严重心、肺、肝、肾功能障碍，造血系统

疾病及其他脏器功能不全者; 有恶性肿瘤病史者;

有癫痫、帕金森病或帕金森综合征病史者; 有精神
疾病病史者; 妊娠或哺乳期妇女; 长期服用具有外

周作用的镇痛药、三环类抗抑郁药、肌松药、类阿
片药物者; 既往有对卡马西平片或三环类抗抑郁药
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过敏史者。
1. 4 一般资料
研究对象来自 2010 年 1 月至 2013 年 12 月在

浙江医院神经内科就诊的原发性三叉神经痛患者

78 例，按照随机数字表法分为试验组 40 例和对照
组 38 例。其中试验组中男 18 例，女 22 例，平均
年龄 ( 59. 2 ± 10. 2 ) 岁，平均病程 ( 17. 1 ± 5. 8 )
个月，疼痛部位左侧者 17 例，右侧者 23 例。对照
组中男 15 例，女 23 例，平均年龄 ( 58. 1 ± 14. 5 )
岁，平均病程 ( 15. 2 ± 6. 7) 个月，疼痛部位左侧
者 14 例，右侧者 24 例。两组患者一般资料比较差
异均无统计学意义 ( P ＞ 0. 05) ，具有可比性。

2 方法

2. 1 治疗方法
两组患者均予以卡马西平片 ( 北京诺华制药

有 限 公 司，规 格 0. 2g × 30 片，国 药 准 字
H11022279) 治疗，首日剂量 400 mg，分 2 次服
用，每次 200 mg; 若效果不佳，1 周后每日用药次
数增加 1 次，每次 200 mg，至疼痛停止，或者达到
每日最大剂量 800 mg。试验组加用白脉软膏 ( 西
藏奇正藏药股份有限公司，规格 20g，国药准字:
Z20043178) ，均匀涂擦患侧皮肤，每次 1 g，每日
3 次。两组疗程均为 4 周。
2. 2 观察指标及方法
2. 2. 1 疼痛评分 治疗前及治疗 1、2、4 周两组
患者采用视觉模拟评分法 ( VAS ) ［4］进行疼痛评
分，计为 0 ～ 10 分，0 分为无痛，10 分为最难以忍
受的疼痛。
2. 2. 2 生存质量评分 患者于治疗前和治疗 4 周
结束时由未参与治疗的康复科医师 ( 不知道分组

情况) 采用改良 EQ-5D 量表［5］进行测评，0 分为
最低分，满分为 100 分。
2. 2. 3 安全性指标 观察两组患者对卡马西平片
的耐受性; 记录给药后的不良反应，如是否出现嗜

睡、头晕、共济失调、出血、血肿、面部肿胀麻
木、复视等; 治疗前、治疗 4 周后进行血常规、尿
常规、肝功能及肾功能检查。
2. 3 疗效判定标准
参照文献 ［6］制定，根据 VAS变化进行疼痛

缓解度 ( PAＲ) 分级。疼痛消失，VAS 值 = 0 为完
全缓解; 疼痛明显减轻，VAS 值降低幅度 ＞ 76%
为明显缓解; 疼痛有所减轻，VAS 值降低幅度
51% ～75%为中度缓解; 疼痛减轻，VAS值降低幅
度 25% ～ 50%为轻度缓解; 治疗前后 VAS 值无变
化为未缓解。总有效率 = ( 完全缓解 +明显缓解 +
中度缓解) 病例数 /总病例数 × 100%。
2. 4 统计学方法
采用 SPSS 18. 0 软件进行统计分析。计数资料

比较采用 χ2 检验; 等级资料采用秩和检验; 计量
资料以均数 ±标准差 ( 珋x ± s) 表示，组内治疗前后
比较、组间比较均采用方差分析。

3 结果

3. 1 两组患者治疗前后疼痛评分比较
表 1 示，两组治疗 1、2、4 周 VAS 评分均较

本组治疗前明显下降 ( P ＜ 0. 05) ; 治疗 2、4 周时
试验组 VAS评分均明显低于对照组 ( P ＜ 0. 05) 。

表 1 两组原发性三叉神经痛患者治疗前后
疼痛评分比较 ( 分，珋x ± s)

组别 时间 例数 VAS评分

试验组 治疗前 40 6. 8 ± 1. 7
治疗 1 周 40 4. 6 ± 0. 8*

治疗 2 周 40 3. 2 ± 0. 9＊△

治疗 4 周 40 2. 4 ± 0. 7＊△

对照组 治疗前 38 6. 5 ± 1. 9
治疗 1 周 38 4. 8 ± 1. 2*

治疗 2 周 38 4. 1 ± 1. 5*

治疗 4 周 38 3. 5 ± 0. 9*

注: VAS，视觉模拟评分法; 与本组治疗前比较，* P ＜ 0. 05;

与对照组同时间点比较，△P ＜ 0. 05

3. 2 两组患者临床疗效比较
表 2 示，试验组患者临床疗效总有效率为

87. 5%，显著优于对照组的 68. 4% ( P ＜ 0. 05) 。
3. 3 两组患者治疗前后生存质量评分比较
表 3 示，两组患者治疗 4 周生存质量评分均较

本组治疗前明显升高 ( P ＜ 0. 05 ) ，试验组治疗 4
周生存质量评分明显高于对照组 ( P ＜ 0. 05) 。
3. 4 两组患者卡马西平片耐受性比较
治疗 4周后，试验组卡马西平片用量为 ( 452 ±

154) mg /d，对照组为 ( 561 ± 139 ) mg /d，两组
比较差异无统计学意义 ( P ＞ 0. 05) 。

表 2 两组原发性三叉神经痛患者临床疗效比较 ［例 ( %) ］

组别 例数 完全缓解 明显缓解 中度缓解 轻度缓解 未缓解 总有效

试验组 40 4 ( 10. 0) 20 ( 50. 0) 11 ( 27. 5) 5 ( 12. 5) 0 35 ( 87. 5)
对照组 38 1 ( 2. 6) 13 ( 34. 2) 12 ( 31. 6) 10 ( 26. 3) 2 ( 5. 3) 26 ( 68. 4)
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表 3 两组原发性三叉神经痛患者治疗前后
生存质量评分比较 ( 分，珋x ± s)

组别 时间 例数 生存质量评分

试验组 治疗前 40 23. 0 ± 14. 8
治疗 4 周 40 86. 5 ± 8. 7＊△

对照组 治疗前 38 26. 5 ± 10. 9
治疗 4 周 38 77. 3 ± 9. 2*

注: 与本组治疗前比较，* P ＜ 0. 05; 与对照组治疗 4 周比

较，△P ＜ 0. 05

3. 5 两组患者安全性比较
两组未见严重的不良反应。试验组皮疹 1 例，

用药处疼痛 1 例，停用白脉软膏后症状消失，再给
药未出现，眩晕 1 例，嗜睡 1 例，不良反应发生率
为 10. 0%。对照组恶心呕吐 1 例，白细胞减少停
止服药 1 例，轻度肝功能异常 1 例，不良反应发生
率为 7. 9%。两组患者不良反应发生率比较差异无
统计学意义 ( P ＞ 0. 05) 。

4 讨论

原发性三叉神经痛是一种常见的慢性疼痛，其

病因及发病学说较多，尚无统一定论，包括三叉神

经脱髓鞘病变学说［7］、中枢神经的病变学说［8］、
微血管压迫学说［9］，以及免疫应答学说［10］、神经
递质类［11］和神经肽类学说等［12］。
原发性三叉神经痛属于中医学 “头风” “面

痛”范畴，病机为外邪内侵手足三阳［13］，病初多
属实证，病久则虚实夹杂［14］。中医学认为，本病
多与外感邪气、情志不调、外伤等因素相关，其病
机主要为气滞血瘀。根据 “高巅之上，唯风可到”
“治风先治血，血行风自灭”的理论，应采用通络
止痛方法治疗。藏药是民族医药的瑰宝，白脉软膏
是由著名藏医药学家贡曼贡确班达研制，以传统藏

医药学为理论基础，秉承 《四部医典》以及诸多
藏医药学专著，全方含姜黄、肉豆蔻、甘松、阳起
石、甘草、人工麝香、干姜、藏茴香、藏菖蒲、花
椒、碱花等多种藏药材，该药外用经皮吸收，具有
行气活血、舒筋活络的功效，能够促进损伤神经元
的再生修复，改善局部组织微循环，减轻患者疼痛

症状，并最大限度减少药物对胃肠道的影响，同时

无肝脏相关效应，具有恒定血药浓度及生理效应，

减少个体间及个体内差异［15］。研究表明，白脉软
膏外用对于神经功能的恢复具有明显促进作用［16］，

并能够有效降低脑卒中患者恢复期的肌肉张力［17］，

具有良好的缓解肌肉紧张作用，止痛效果及安全性

良好，且皮肤刺激性小。

本研究结果显示，白脉软膏联合卡马西平片治

疗原发性三叉神经痛能缓解疼痛、改善生活质量，
疗效优于单用卡马西平片，且安全性良好。
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Baimai Ointment ( 白脉软膏) Combined with Carbamazepine Tablets in the Treatment of Primary Trigeminal
Neuralgia，Clinical observation on 40 Cases
Wang Yanwen，Liu Xiaoli，Shu Qinfen，Li Yaguo
( Zhejiang Hospital，Zhejiang Province ，310013)

ABSTＲACT Objective To observe the clinical efficacy and safety of Baimai Ointment combined with Carbamaz-
epine tablets in the treatment of primary trigeminal neuralgia． Methods 78 cases of primary trigeminal neuralgia
were randomly divided into experimental group with 40 cases and control group with 38 cases． The two groups were
given 400mg of Carbamazepine tablets at the first time，2 times a day． If the treatment effect is poor after one week，
daily administration will increase to 200 mg each time，three times a day，until the pain passes or reach the maximum
daily dose of 800 mg． The experimental group were treated together with Baimai Ointment by smearing 1 g of ointment
evenly on the ipsilateral skin each time，3 times a day． Both two groups were treated for 4 weeks． Pain scores were
recorded using visual analog score ( VAS) before treatment and 1，2，and 4 weeks after treatment． Quality of life was
scored before treatment and at the end of the 4-week treatment． The tolerance and adverse reaction incidence of Car-
bamazepine tablets in the two groups was observed． Ｒesults The total effective rate was 87． 5% in the experimen-
tal group and 68． 4% in the control group，with a significant difference between the two groups ( P ＜ 0. 05) ． After
treatment for 1，2，or 4 weeks，the VAS scores in both two groups were significantly decreased ( P ＜0. 05) ，especially
in experimental group at week 2 and week 4 ( p ＜ 0． 05) ． After treatment for 4 weeks，quality of life score were sig-
nificantly increased in the both groups ( P ＜ 0. 05) ，especially in the experimental group ( P ＜ 0. 05) ． After 4 weeks
of treatment，the usage of Carbamazepine tablets was ( 452 + 154 ) mg /d in the experimental group and ( 561 +
139) mg /d in the control group，with no significant difference between the two groups ( P ＞ 0. 05) ． There were no
serious adverse reactions in both groups． Conclusion In the treatment of primary trigeminal neuralgia，the Baimai
Ointment combined with Carbamazepine tablets can significantly relieve pain and improve quality of life with good
safety． It shows a better curative effect than use of Carbamazepine tablets alone．
Keywords primary trigeminal neuralgia; Baimai Ointment ( 白脉软膏) ; carbamazepine tablets; visual analog scale;
quality of life
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