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经络辨证塞鼻法对偏头痛急性发作患者
即刻止痛疗效的随机对照试验

王怡雯，刘娇娇，史华伟，董兴鲁，林丹，高金阳，崔方圆 ✉
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［摘要］ 目的　观察经络辨证塞鼻法对偏头痛急性发作的即刻止痛作用及安全性。方法　将 186例偏头痛患

者随机分为治疗组和对照组各 93 例，两组患者均按经络辨证法分别辨证为厥阴、少阳、太阳、阳明头痛。

治疗组依经络辨证结果予相应经络塞鼻散 0. 2 g 纳入鼻腔外鼻道处，持续 15 min；对照组予布洛芬缓释胶囊

0. 3 g 口服，两组均于急性发作时给药 1 次。。观察两组患者治疗前及治疗后 0. 5 h、2 h 的头痛视觉模拟评分

（VAS），治疗前及治疗后 0. 5 h 伴随症状积分，两组头痛缓解患者起效时间及 24 h 内复发率。结果　两组治

疗后 0. 5 h、2 h 时总体及各经络头痛 VAS 评分，治疗后 0. 5 h 总体及少阳、太阳、阳明头痛伴随症状积分均

较治疗前明显降低，两组治疗后 2 h总体及各经络头痛VAS评分均明显低于本组治疗后 0. 5 h，治疗组治疗后

2 h太阳头痛 VAS评分较对照组明显升高 （P＜0. 05或P＜0. 01）。治疗组 75例患者头痛缓解，对照组 83例患

者头痛缓解。除太阳头痛外，其余经络及总体头痛治疗组起效时间均短于对照组 （P＜0. 05）。头痛缓解患

者 24 h内复发率治疗组 （34. 67%） 与对照组 （30. 12%） 比较差异无统计学意义 （P＞0. 05）。两组均未见明

显不良反应。结论　经络辨证塞鼻法可显著缓解偏头痛急性发作时的头痛程度和伴随症状，且起效较快，安

全性好。
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偏头痛是一种常见的原发性头痛疾病，其患病

率在近 30年内大幅上升，2019年全球有 10亿流行

病例［1］。该病危害主要体现在急性期，发作时疼痛

程度多为中重度，常伴随恶心、呕吐等一系列症

状，严重影响患者的正常活动［2］。西医对本病急性

期主要采用药物疗法，包括非甾体抗炎药、曲坦类

药物、麦角胺类药物等［3］，但存在胃肠道不良反

应、药物过量性头痛及禁忌症的问题［4］。大量临床

研究表明，针刺、中药内服对偏头痛具有长期疗

效［5-6］，而针刺是否可作为偏头痛即刻止痛的主要

方法仍需进一步研究。

中医鼻疗法历史悠久，《金匮要略》曾载救卒

死方“薤捣汁，灌鼻中”。目前中药鼻用制剂常用

于急性病症的治疗［7］，鼻内给药疗法可将药物快

速、有效地递送至神经系统，对疼痛的治疗有巨大

潜力［8］。研究发现，中医鼻疗法可明显减轻偏头痛

急性发作后的头痛程度及伴随症状［9-10］，其中塞鼻

法因可较长时间保持给药浓度在中医鼻疗法中应用

最为广泛［11］。针对偏头痛反复发作、日久不愈、

易滞易瘀的病证特点［12-13］，我们基于经络辨证这一

中医诊疗头痛的常用辨证方法，以活血通络止痛为

治则，采用中药塞鼻法治疗偏头痛急性发作，并观

察即刻止痛效果，分析对不同经络偏头痛即刻止痛

作用的特点与差异。本研究经北京中医药大学东直

门医院伦理委员会批准（批件号： 2020DZMEC-

112-02）。

1　临床资料

1. 1　诊断标准

西医诊断标准参照 2018 年发布的《国际头痛

疾病分类（第3版）》［14］中的偏头痛诊断标准。

中医诊断标准参照《头风的诊断依据、证候分
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类、疗效评定》［15］中头风病的诊断标准。经络辨证

标准参照《针灸治疗学》［16］中头痛经络辨证标准：

1） 厥阴头痛：头痛部位在巅顶部，或连于目系；

2）少阳头痛：疼痛部位在侧头部；3）太阳头痛：

疼痛部位在后枕部，或下连于项；4） 阳明头痛：

疼痛部位在前额、眉棱、鼻根部。

1. 2　纳入标准

1）符合上述诊断标准及经络辨证标准者；2）
年龄 18～65岁，发病年龄＜50岁；3）属于偏头痛

急性期，近1个月内发作2～8次，发作间歇≥48 h，
月均头痛天数≤15天；4）头痛发作前 24 h内未服

用偏头痛药物；5）签署知情同意书。

1. 3　排除标准

1） 头痛由器质性病变引起者；2） 合并严重

心、脑、肝、肾疾病及精神病患者；3） 妊娠期、

哺乳期妇女；4）有过敏性鼻炎病史者；5）正在参

加其他临床试验者。

1. 4　脱落标准

1）未按规定实施治疗方案；2）出现严重不良

反应、并发症等，无法继续治疗者；3）受试者自

行退出；4）不明原因失访者。

1. 5　一般资料

研究对象为就诊于北京中医药大学东直门医院

头痛专科、脑病科的偏头痛患者 186例，随机分为

治疗组和对照组各93例。治疗组中厥阴头痛10例，

少阳头痛 52 例，太阳头痛 20 例，阳明头痛 11 例；

对照组分别为11例、46例、14例及22例。表1示，

两组患者性别、年龄、病程比较差异均无统计学意

义 （P＞0. 05）。各经络头痛患者一般资料比较差

异亦无统计学意义 （P＞0. 05），两组间具有可比

性，见附件表1-表4（请扫描本文二维码获取）。

2　方法

2. 1　样本量估算及随机方法

本研究的目的是比较塞鼻法与布洛芬缓释胶囊

口服对偏头痛急性发作的即刻止痛效果，以治疗

0. 5 h 后头痛视觉模拟评分（VAS 评分）结局指标

进行样本量估算。参考非劣效性检验的样本量估算

公式［17］，α 取 0. 05，β 取 0. 1，两组样本量之比取

1∶1。查阅文献［18］可得标准差为 1. 02分，非劣效

性界值取 0. 50分，计算出每组样本量为 70例。考

虑 20%的样本脱落率及不同评价指标间的差异性，

每组样本含量估算为93例，两组共计186例。

采用随机数字表法：从随机数字表的第 8行第

3列开始，由上到下选取 186个随机数字，随机数

字的选取顺序号等同于受试者入组顺序号。计算全

部随机数字的中位数，规定小于中位数者入治疗

组，大于中位数者入对照组。按照受试者入组顺序

号查阅随机数字表，确定受试者组别。

2. 2　治疗方法

治疗组：清洁鼻腔后，将无菌棉签用生理盐水

蘸湿，依经络辨证结果蘸取相应经络塞鼻散药粉约

0. 2 g 纳入单侧鼻腔外鼻道处，持续时间 15 min，
期间持续单侧鼻孔纳入或双侧交替纳入皆可。患者

入组后初次偏头痛急性发作时给药 1次即可。塞鼻

基础方药物组成：川芎 5 g，荆芥 5 g，白芍 5 g，蔓

荆子 5 g，乳香 1 g，醋没药 1 g，薄荷 1 g，冰片

0. 5 g。太阳头痛加防风、羌活各23. 5 g，阳明头痛

加白芷、葛根各 23. 5 g，少阳头痛加黄芩片、北柴

胡各 23. 5 g，厥阴头痛加制吴茱萸 7 g、藁本片

23. 5 g。将上药粉碎后过 100目筛，用均筛混合法

混匀，分装标识，密封备用。

对照组：给予布洛芬缓释胶囊（每粒 0. 3 g，中美

天津史克制药有限公司生产；国药准字H10900089）
0. 3 g 口服。患者入组后初次偏头痛急性发作时给

药1次。

2. 3　观察指标及方法

2. 3. 1　头痛程度　分别于治疗前及治疗后 0. 5 h、
2 h时采用VAS评分［19］进行评估。评分前对患者详

细介绍 VAS 评分的评估原则及操作方法，指导患

者在“0”（无疼痛）和“10”（所能想象到的最剧

烈的疼痛）之间的比例尺上标示疼痛的严重程度。

2. 3. 2　起效时间　记录从治疗开始至头痛或伴随

症状开始减轻的时长。

2. 3. 3　伴随症状积分　分别于治疗前、治疗后

0. 5 h 进行伴随症状评分［19］。伴随症状包括恶心、

呕吐、畏光、畏声、视物模糊、头晕、眼球胀痛

等。依据症状有无及轻重计分，“无”计为 0 分，

“轻度”（不影响日常活动）计为 1分，“中度”（影

响日常活动）计为 2分，“重度”（无法进行日常活

动）计为 3分。每项症状单独计分，相加即为最终

表1　两组偏头痛患者一般资料比较

Table 1　Baseline characteristics of migraine patients in two groups
组别

治疗组

对照组

χ2/t/z值
P值

例数

93
93

性别/例，

男/女
22/71
18/75
0. 51
0. 475

年龄

/岁，x̄±s
34. 18±10. 54
36. 13±9. 94

-1. 30
0. 197

病程/个月，

M（IQR）
34. 00（72. 00）
34. 00（60. 00）

-0. 54
0. 592
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伴随症状积分。

2. 3. 4　24 h内复发率　治疗后 2 h内头痛缓解，但

24 h内出现不同程度的加重记录为 24 h内复发。复

发率=复发人数/缓解人数×100%。

2. 4　不良反应

观察并记录患者在给药后24 h内出现的不良事

件及处理方法。

2. 5　统计学方法

采用 IBM SPSS Statistics 25. 0 软件进行数据分

析。正态分布的计量资料用均数±标准差（x̄±s）描

述，采用 t检验；偏态分布的计量资料用中位数

（四分位数间距）［M（IQR）］描述，采用非参数秩

和检验；分类资料用百分比、构成比描述，采用χ2

检验。以P＜0. 05为差异有统计学意义。

3　结果

本研究过程中对照组有 3例患者因不明原因失

访而脱落，最终纳入分析治疗组 93例，对照组 90
例。其中治疗组中厥阴头痛10例，少阳头痛52例，

太阳头痛 20例，阳明头痛 11例；对照组分别为 11
例、44例、14例及21例。

3. 1　两组患者不同时间头痛程度比较

表 2示，总体及厥阴、少阳、太阳、阳明头痛

患者治疗前两组 VAS 评分比较差异无统计学意义

（P＞0. 05）；两组治疗后 0. 5 h、2 h 的总体及各经

络头痛 VAS 评分均较本组治疗前明显降低 （P＜
0. 01）；两组治疗后 2 h 总体及各经络头痛 VAS 评

分均明显低于本组治疗后 0. 5 h （P＜0. 05 或 P＜
0. 01）；治疗组治疗后 2 h 太阳头痛 VAS 评分较对

照组明显升高 （P＜0. 05），总体及其他经络头痛

患者两组治疗后 0. 5 h、2 h VAS评分比较差异均无

统计学意义（P＞0. 05）。各比较结果统计量值及P
值见附件表5（请扫描本文二维码获取）。

3. 2　两组患者头痛缓解起效时间比较

两组患者治疗后头痛无明显缓解者共 25 例，

故起效时间共纳入 158例患者分析，其中治疗组 75
例，对照组83例。表3示，除太阳头痛两组起效时

间比较差异无统计学意义（P＞0. 05）外，其余经

络头痛及总体头痛缓解起效时间治疗组均短于对照

组（P＜0. 05）。

3. 3　两组患者治疗前及治疗后0. 5 h伴随症状积分

比较

表 4 示，治疗前两组总体及厥阴、少阳、太

阳、阳明头痛伴随症状积分比较差异无统计学意义

（P＞0. 05）。与本组治疗前比较，治疗后 0. 5 h 两

组总体及少阳、太阳、阳明头痛伴随症状积分均明

显降低（P＜0. 05 或 P＜0. 01）。治疗后 0. 5 h 两组

表2　两组偏头痛患者治疗前后不同时间VAS评分比较 
Table 2　Comparison of VAS scores at different times of migraine patients in two groups ［分，M（IQR）/x̄±s］

组别

治疗组

对照组

时间

治疗前

治疗后0. 5 h
治疗后2 h
治疗前

治疗后0. 5 h
治疗后2 h

例数

93
93
93
90
90
90

总体

5. 00（3. 00）
3. 10±1. 97 a）

2. 00（2. 50） a） c）

5. 00（3. 00）
3. 37±1. 78 a）

2. 00（3. 00） a） c）

不同经络头痛

厥阴

4. 50（2. 00）［10］
2. 50（2. 50） b）

1. 00（2. 25） a） d）

5. 00（3. 00）［11］
2. 00（3. 00） b）

1. 00（4. 00） a） d）

少阳

5. 00（2. 00）［52］
3. 00（3. 00） a）

2. 00（3. 75） a） c）

5. 00（2. 00）［44］
3. 00（2. 75） a）

1. 00（2. 00） a） c）

太阳

5. 00（3. 00）［20］
3. 00（2. 75） a）

2. 00（2. 00） a） d） e）

5. 00（3. 25）［14］
3. 00（2. 25） a）

0. 50（2. 00） a） c）

阳明

4. 91±1. 45［11］
2. 45±2. 02 a）

1. 00（2. 00） a） d）

5. 05±1. 56［21］
3. 19±1. 60a）

2. 00（1. 00） a） c）

注：VAS评分，视觉模拟评分；［］内为病例数。

a）与本组治疗前比较，P＜0. 01；b）与本组治疗前比较，P＜0. 05；c）与本组治疗 0. 5 h后比较，P＜0. 01；d）与本组治疗 0. 5 h后比

较，P＜0. 05；e）与对照组同时间比较，P＜0. 05。
表3　两组偏头痛患者头痛缓解起效时间比较 

Table 3　Comparison of the taking-effect time of migraine patients with headache relief in two groups ［min，M（IQR）/x̄±s］
组别

治疗组

对照组

z/t值
P值

例数

75
83

总体

20. 00（20. 00）
30. 00（20. 00）

-5. 57
＜0. 001

不同经络

厥阴

10. 00（15. 00）［7］
30. 00（12. 50）［9］

-2. 59
0. 010

少阳

20. 0（20. 00）［41］
35. 0（22. 50）［41］

-3. 89
＜0. 001

太阳

15. 00（20. 00）［17］
20. 00（12. 50）［13］

-1. 62
0. 104

阳明

20. 40±12. 85［10］
36. 05±15. 29［20］

-2. 78
0. 010

注：［］内为病例数。
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总体及厥阴、少阳、太阳、阳明头痛伴随症状积分

比较差异均无统计学意义 （P＞0. 05）。各比较结

果统计量值及 P值见附件表 6（请扫描本文二维码

获取）。

3. 4　两组头痛缓解患者24 h内复发率比较

表 5示，总体或分经络观察，两组治疗后头痛

缓解患者 24 h 内复发率比较差异均无统计学意义

（P＞0. 05）。

3. 5　两组患者不良反应发生情况

治疗组 2例患者出现轻度一过性喷嚏，休息后

症状消失；1例患者出现轻度一过性鼻塞，清洁鼻

腔后症状消失。对照组未报告不良事件。

4　讨论

《理瀹骈文》载：“纳鼻而传十二经。”鼻与全

身经络相通，塞鼻法可通过经络使全身气血运行调

畅而快速缓解疼痛。《外治医说》又云：“鼻孔……

其气上通于脑。”从现代医学的角度来看，鼻脑通

道是大脑与外界环境直接联系的唯一通道［20］，鼻

腔给药不仅可避免肝脏的首过效应，还可绕过血脑

屏障，通过三叉神经、嗅神经直接将药物快速靶向

转运至中枢神经系统［21］，具有吸收快、起效快的

特点。本塞鼻方由上清散加减化裁而来。上清散最

早出自元代许国祯《御药院方》，曰“治头痛、眉

骨痛、眼痛”。本方中川芎、乳香、没药活血化瘀；

白芍养血敛阴、柔肝止痛，还可防耗伤阴血；荆

芥、薄荷、蔓荆子轻清疏散、引药上行；配伍冰片

清利头目、开窍醒神。全方共奏通络止痛、清利头

目之功。现代研究显示，塞鼻方中薄荷的挥发性成

分薄荷酮还可增强跨鼻上皮的细胞旁转运，促进药

物的黏膜吸收［22］，故可加快塞鼻药物的起效。自

秦汉时期初步形成头痛的经络辨证法以来［23］，至

今头痛引经药已被广泛使用［24］。本研究对治疗组

偏头痛患者进行经络辨证后予其相应经络头痛的塞

鼻散以使本方疗效得到最大发挥。

本研究结果表明，两组患者治疗后 0. 5 h头痛

程度和伴随症状均较治疗前明显减轻，治疗后 2 h
头痛程度均进一步缓解，两组间比较差异无统计学

意义。起效时间治疗组明显短于对照组，提示塞鼻

法能快速缓解偏头痛急性发作时的头痛程度和伴随

症状，起到即刻止痛的作用，疗效与布洛芬缓释胶

囊相当，与既往相关研究结果［9，18］相似。

本研究进一步探讨塞鼻法对不同经络偏头痛急

性发作时头痛程度的缓解特点，结果显示，厥阴、

少阳、阳明头痛治疗组干预后不仅头痛程度均较前

明显减轻，且起效时间均显著短于对照组。厥阴头

痛病位巅顶，属寒凝肝脉、经气不利，《素问·举

痛论篇》云：“寒气入经而稽迟”，故治以厥阴引经

药吴茱萸温经暖肝、散寒止痛，加之“寒气郁于本

经头痛必用之药”［25］藁本上通巅顶。偏头痛患者以

劳倦及情志不舒者多见，日久肝郁化火、肝肾阴

亏，致少阳枢机不利，《脉经》曰：“少阳气逆，则

表4　两组偏头痛患者治疗前后伴随症状积分比较

Table 4　Comparison of concomitant symptom scores of migraine patients before and after treatment in two groups ［分，M（IQR）］

组别

治疗组

对照组

时间

治疗前

治疗后0. 5 h
治疗前

治疗后0. 5 h

例数

93
93
90
90

总体伴随症状

1. 00（3. 00）
0. 00（1. 00） a）

1. 00（3. 00）
0. 00（2. 00） a）

各经络伴随症状

厥阴

1. 00（2. 25）［10］
0. 00（1. 00）
1. 00（2. 00）［11］
0. 00（2. 00）

少阳

1. 00（3. 00）［52］
0. 00（1. 00） a）

2. 00（4. 00）［44］
0. 00（2. 00） a）

太阳

1. 00（3. 00）［20］
1. 00（2. 00） a）

1. 00（3. 25）［14］
0. 00（1. 25） a）

阳明

1. 00（3. 00）［11］
0. 00（1. 00） b）

1. 00（2. 50）［21］
0. 00（1. 00） a）

注：［］内为病例数。

a）与本组治疗前比较，P＜0. 01；b）与本组治疗前比较，P＜0. 05。

表5　两组治疗后偏头痛缓解患者24 h内复发情况比较

Table 5　Comparison of recurrence rate within 24 hours of migraine patients with pain relief after treatment in the two groups ［例（%）］

组别

治疗组

对照组

χ2值
P值

例数

75
83

总体复发

26（34. 67）
25（30. 12）

0. 31
0. 577

各经络复发

厥阴

3（42. 86）［7］
5（55. 56）［9］

/
1. 000

少阳

15（36. 59）［41］
9（21. 95）［41］

2. 12
0. 145

太阳

5（29. 41）［17］
5（38. 46）［13］

/
0. 705

阳明

3（30. 00）［10］
6（30. 00）［20］

/
1. 000

注：“/”表示不存在；［］内为病例数。
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头目痛”，塞鼻方结合少阳引经药柴胡、黄芩可柔

肝清火、和解少阳。《素问·通评虚实论篇》云：

“头痛耳鸣，……肠胃之所生。”阳明头痛多为劳倦

损伤致脾胃升降运化失常所引起，引经药白芷行手

足阳明经，葛根“顺其本经之气机”［26］，可通行阳

明经以升清降浊。故在经络辨证的基础上加用相应

引经药，可针对不同经络偏头痛急性发作产生较好

的即刻止痛作用。同时，试验过程中未出现严重不

良反应，表明本治疗方法安全性良好。

综上，经络辨证塞鼻法可显著缓解偏头痛急性

发作时的头痛程度和伴随症状，疗效与布洛芬缓释

胶囊相当，，且起效较快、操作简便，是偏头痛即刻

止痛的有效方法。本研究也存在一定的局限性，如

基于偏头痛急性发作的临床特点，结局指标以主观

性指标为主，后续临床观察可结合客观性评价指

标；因中药塞鼻散剂剂型与给药方式的特殊性未设

置盲法，可能有潜在偏倚，后续可考虑针对统计分

析者设盲以进一步提高试验的可靠性。
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Immediate Analgesic Effect of Nasal Plugging Method Based on Channel Pattern Differentiation in the Treat⁃
ment of Acute Migraine Attack： A Randomized Controlled Trial
WANG Yiwen， LIU Jiaojiao， SHI Huawei， DONG Xinglu， LIN Dan， GAO Jinyang， CUI Fangyuan
Dongzhimen Hospital ， Beijing University of Chinese Medicine， Beijing， 100700
ABSTRACT Objective　 To explore immediate analgesic effect and safety of nasal plugging method based on 
channel pattern differentiation in treatment of acute migraine attack.   Metheds　Totally 186 migraine patients were 
randomly divided into treatment group and control group with 93 cases in each group， and then classified into four 
types of headache including Jueyin （厥阴）， Shaoyang （少阳）， Taiyang （太阳） and Yangming （阳明） headache based 
on the channel pattern differentiation.  The treatment group was given 0. 2 g of corresponding nasal plugging powder 
based on the channel pattern in to the external nasal passage for 15 minutes， while the control group was given 0. 3 g 
of ibuprofen sustained-release capsule orally.  Both groups were given medication once at the time of acute attack of 
headache.  The visual analogue scale （VAS） score before treatment， 0. 5 and 2 hours after treatment， concomitant 
symptom scores before treatment， 0. 5 hours after treatment were compared between groups， as well as the taking-

effect time of drugs after treatment and the recurrence rate within 24 hours in patients with headache relief.  Results　
The 0. 5 h- and 2 h-VAS scores after treatment at overall level and of different headache type， as well as the 0. 5 h-

concomitant symptom score after treatment at overall level and of Shaoyang， Taiyang and Yangming headache signifi⁃
cantly decreased in both groups compared to those before treatment； the 2 h-VAS score at overall level and of all types 
of headache were significantly lower than 0. 5 h-VAS scores after treatment in both groups； the 2 h-VAS score of 
Taiyang headache after treatment was significantly higher in the treatment group than in the control group （P＜0. 05 
or P＜0. 01）.  Seventy-five patients in the treatment group and 83 patients in the control group had headache relief.  
Except for Taiyang headache， other pattern headache in the treatment group took effect faster than in the control group 
（P＜0. 05）.  There was no significant difference in recurrence rate within 24 hours between the treatment group 
（34. 67%） and control group （30. 12%） of patients with headache relief （P＞0. 05）.  There were no obvious adverse 
reactions in both groups.   Conclusion　The nasal plugging method based on channel pattern differentiation can sig⁃
nificantly alleviate the headache degree and accompanying symptoms during acute migraine attack， taking effect 
quickly and being safe.
Keywords migraine； acute attack； channel pattern differentiation； nasal plugging method； immediate analgesic 
effect
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·信 息 窗·

国际传统医学临床试验注册平台建设推进会召开

4月 28日，国际传统医学临床试验注册平台建设推进会在京举行，国家中医药管理局局长于文明，国家中医

药管理局副局长、党组成员黄璐琦，世界卫生组织整合医疗服务司司长鲁迪·埃格斯等出席本次活动。

国际传统医学临床试验注册平台 （International Traditional Medicine Clinical Trial Registry， ITMCTR） 于 2023
年 2月正式被世界卫生组织临床试验注册平台接受为一级注册机构，是首个跨国家和地区的以临床试验主题范围

来划分的注册机构。

会上举行了国际传统医学临床试验注册平台与中国临床试验注册中心签约仪式，中国科学技术协会、中华医

学会、中华中医药学会、四川大学华西医院华西期刊社等期刊联盟代表共同发布“推动传统医学临床试验注册制

度规范化”联合倡议书。此次活动由中国中医科学院、中国中医药循证医学中心举办。
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