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本诊疗指南参照 GB/T 1.1-2020《标准化工作导则第 1 部分：标准的结构和编写》、《世界卫生组

织指南制定手册》、GB/T 7714-2015《文后参考文献著录规则》、《中国制订/修订临床诊疗指南的指

导原则（2022版）》有关规则起草。 
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诊断问题 

临床问题1：偏头痛的临床表现及临床分期是什么？ 

推荐意见：偏头痛临床表现包括急性期和间歇期。急性期发作常分为前驱期、先兆期、头痛期和恢复

期四个时期，但并非所有患者或所有发作均具有上述四期，不同时期具有不同的临床表现；间歇期可

无特殊临床表现。 

临床问题2：偏头痛如何与其他类型的原发性头痛和继发性头痛鉴别？ 

推荐意见：偏头痛与其它原发性头痛如紧张型头痛和丛集性头痛可从遗传、性别、头痛持续时间、头

痛部位、性质、程度、伴随症状等方面进行鉴别；辅助检查有助于偏头痛与其他继发性头痛进行鉴别

诊断。 

 

干预问题 

急性期治疗 

临床问题3：偏头痛急性期应用非特异性药物能否改善患者短期疼痛？ 

推荐意见：偏头痛急性期推荐应用解热镇痛抗炎药改善患者短期疼痛。（证据等级：A，推荐强度：强

推荐） 

推荐药物： 

⚫ 阿司匹林（证据等级：A，推荐强度：强推荐） 

⚫ 萘普生（证据等级：A，推荐强度：强推荐） 

⚫ 布洛芬（证据等级：A，推荐强度：强推荐） 

 

临床问题4：偏头痛急性期应用特异性药物能否改善患者短期疼痛？ 

推荐意见1：偏头痛急性期推荐应用5-羟色胺1B/1D受体激动剂（曲坦类药物）改善患者短期疼痛。（

证据等级：A，推荐强度：强推荐） 

推荐药物： 

⚫ 舒马曲坦（证据等级：A，推荐强度：强推荐） 

⚫ 佐米曲普坦（证据等级：A，推荐强度：强推荐） 

⚫ 利扎曲坦（证据等级：A，推荐强度：强推荐） 

 

推荐意见2：偏头痛急性期可应用5-羟色胺1F受体激动剂（Ditan类药物）改善患者短期疼痛。（证据等

级：A，推荐强度：弱推荐） 

 

推荐意见3： 偏头痛急性期可应用CGRP受体拮抗剂（Gepant类药物）改善患者短期疼痛。（证据等级

：A，推荐强度：弱推荐） 

 

临床问题5： 偏头痛急性期辨证应用中药经典方能否改善患者短期疼痛？ 

推荐意见：推荐辨证应用中药经典方用于治疗急性期偏头痛。（证据等级：B，推荐强度：强推荐） 
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推荐药物： 

⚫ 天麻钩藤饮（证据等级：B，推荐强度：强推荐） 

 

临床问题6：偏头痛急性期辨证应用中成药能否改善患者短期疼痛？ 

推荐意见：推荐辨证使用中成药改善偏头痛急性期患者短期疼痛。（证据级别：C，强推荐） 

推荐药物： 

⚫ 通天口服液（证据级别：C，强推荐） 

⚫ 养血清脑颗粒（证据级别：C，强推荐） 

⚫ 头痛宁胶囊（证据级别：B，强推荐） 

 

临床问题7：偏头痛急性期应用中成药联合西医常规治疗的疗效如何？ 

推荐意见: 推荐使用中成药联合西药用于偏头痛急性期治疗。（证据级别：C，强推荐） 

⚫ 养血清脑颗粒联合西药（证据级别：C，强推荐） 

⚫ 通天口服液联合西药（证据级别：C，强推荐） 

⚫ 都梁软胶囊联合西药（证据级别：D，强推荐） 

 

临床问题8：偏头痛急性期应用针刺治疗能否改善患者短期疼痛？ 

推荐意见：推荐针刺用于治疗急性期偏头痛。（证据等级：A，推荐强度：强推荐） 

 

间歇期治疗 

临床问题9：偏头痛的间歇期应用抗癫痫药能否预防偏头痛发作？ 

推荐意见：可应用抗癫痫药用于间歇期预防偏头痛发作。（证据等级：A，推荐强度：强推荐） 

推荐药物： 

⚫ 托吡酯（证据级别：A，推荐强度：强推荐） 

 

临床问题10： 偏头痛的间歇期应用Ca2+拮抗剂能否预防偏头痛发作？ 

推荐意见：推荐应用Ca2+拮抗剂用于间歇期预防偏头痛发作。（证据等级：A，推荐强度：强推荐） 

推荐药物： 

⚫ 氟桂利嗪（证据级别：A，推荐强度：强推荐） 

 

临床问题 11： 偏头痛的间歇期应用抗抑郁药能否预防偏头痛发作？ 

推荐意见：可应用抗抑郁药用于间歇期预防偏头痛发作。（证据等级：B，推荐强度：弱推荐） 

 

临床问题 12：偏头痛间歇期辨证应用中药经典方能否预防偏头痛发作？ 

推荐意见：可辨证应用中药经典方用于间歇期偏头痛的预防治疗。（证据等级：B，推荐强度：弱推荐

） 

推荐药物： 

⚫ 血府逐瘀汤（证据等级：B，推荐强度：弱推荐） 
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临床问题13： 偏头痛间歇期辨证应用中成药能否预防偏头痛？ 

推荐意见： 推荐辨证应用中成药用于间歇期偏头痛的预防治疗。（证据级别：C，强推荐） 

推荐药物：  

⚫ 养血清脑颗粒（证据级别：C，强推荐） 

⚫ 正天丸（证据级别：C，强推荐） 

⚫ 天舒胶囊（证据级别：C，强推荐） 

⚫ 头痛宁胶囊（证据级别：C，强推荐） 

⚫ 丹珍头痛胶囊（证据级别：C，强推荐） 

⚫ 川芎清脑颗粒（证据级别：C，强推荐） 

 

临床问题14：偏头痛间歇期应用中成药联合西医常规治疗的预防治疗效果如何？ 

推荐意见： 推荐使用中成药联合西医常规治疗用于偏头痛间歇期的预防。（证据级别：C，强推荐） 

推荐药物： 

⚫ 养血清脑颗粒联合西药（证据级别：C，强推荐） 

⚫ 通天口服液联合西药（证据级别：C，强推荐） 

⚫ 天舒胶囊联合西药（证据级别：C，强推荐） 

⚫ 都梁软胶囊联合西药（证据级别：C，弱推荐） 

 

临床问题15：偏头痛间歇期应用针刺治疗能否预防偏头痛？ 

推荐意见：推荐针刺用于治疗间歇期偏头痛。（证据等级：A，推荐强度：强推荐） 

 

临床问题 16：偏头痛间歇期应用推拿治疗能否预防偏头痛？ 

推荐意见：推荐推拿用于预防间歇期偏头痛。（证据等级：B，推荐强度：强推荐） 
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1.背景信息： 

偏头痛（Migraine）是一种临床常见的慢性神经血管性疾患，被世界卫生组织列为全球第二大

致残性神经系统疾病 [1]和第三大流行疾病，困扰着全世界约15%的人口 [2]。其发病年龄主要在10-

14岁和22-44岁[3]，因偏头痛发作导致的缺勤、误工、误产天数约3.7天/周[4-5]。同时与脑血管病、

焦虑、抑郁等精神疾病密切相关 [6-8]，我国每年因偏头痛造成的直接经济花费高达3317亿元[9]，其

防治是目前医学界面临的重点任务之一，对提高人民生活质量具有重要意义。  

偏头痛具有发作缓解的特点，临床包括急性期和间歇期，急性期分为4个阶段：前驱期、先兆

期、头痛期、恢复期 [10]。根据临床表现与特征，偏头痛归属于中医学中的“头痛”“头风”“雷

头风”等范畴 [11]。临床根据急性期和间歇期不同采取具有针对性的治疗措施，急性期的主要治疗

目的是快速止痛、减轻痛苦、持续止痛、恢复功能等，推荐选择西医止痛药或中医针刺治疗；间歇

期的主要治疗目的是减少头痛的发作频率和发作时的头痛程度、改善生活质量、减少止痛药滥用等

[12]。推荐西药或辨证选用中药、中成药或二者联合治疗，提高疗效。 

本指南围绕偏头痛防治的关键临床问题，根据国内、外最新相关进展，按照循证医学原则，结

合我国偏头痛诊疗现状，参考患者意愿及卫生经济学需求，汇聚中、西医相关领域专家经验及研究

成果，编写《偏头痛中西医结合诊疗指南》，以期协助提高偏头痛临床防治效果及实践规范性，节

约医疗资源。诊疗指南的科学性、实用性和依从性等需要在临床实践中不断验证和更新完善。 

 

2.构建临床问题 

在本诊疗指南制定初期通过2轮问卷调查、专家访谈以及专家共识会议的形式构建了以下主要

临床问题： 

临床问题1：偏头痛的临床表现及临床分期是什么？ 

临床问题2：偏头痛如何与其他类型的原发性头痛和继发性头痛鉴别？ 

临床问题3：偏头痛急性期应用非特异性药物能否改善患者短期疼痛？ 

临床问题4：偏头痛急性期应用特异性药物能否改善患者短期疼痛？ 

临床问题5： 偏头痛急性期辨证应用中药经典方能否改善患者短期疼痛？ 

临床问题6：偏头痛急性期辨证应用中成药能否改善患者短期疼痛？ 

临床问题7：偏头痛急性期应用中成药联合西医常规治疗的疗效如何？ 

临床问题8：偏头痛急性期应用针刺治疗能否改善患者短期疼痛？ 

临床问题9：偏头痛的间歇期应用抗癫痫药能否预防偏头痛发作？ 

临床问题10：偏头痛的间歇期应用Ca2+拮抗剂能否预防偏头痛发作？ 

临床问题11：偏头痛的间歇期应用抗抑郁药能否预防偏头痛发作？ 

临床问题12：偏头痛间歇期辨证应用中药经典方能否预防偏头痛发作？ 

临床问题13：偏头痛间歇期辨证应用中成药能否预防偏头痛？ 

临床问题14：偏头痛间歇期应用中成药联合西医常规治疗的预防治疗效果如何？ 

临床问题15：偏头痛间歇期应用针刺治疗能否预防偏头痛？ 

临床问题 16：偏头痛间歇期应用推拿治疗能否预防偏头痛？ 
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3. 资金资助及利益冲突情况 

本诊疗指南项目组成员在项目正式启动前均签署了“利益冲突声明书”，且已存档。本诊疗指

南制定过程中“无利益冲突”，为此不会成为本诊疗指南制定的偏倚来源，无需进一步处理，已在

正式工作开始前在会议上公开了利益声明和评价结果，即所有参与本诊疗指南制定的成员均和药品

生产企业没有任何经济利益往来。 
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1 范围 

 

本指南适用于偏头痛（无先兆偏头痛、有先兆偏头痛和慢性偏头痛）的临床诊疗。供各级医疗

机构的中医内科、神经内科及其他相关科室医生使用，护理人员和药师也可参考。 

 

2 规范性引用文件 

 

本诊疗方案以中西医临床需求为导向，遵循循证医学原则，参考了以下文件： 

中医内科常见病诊疗指南[13] 

中国偏头痛防治指南[12] 

循证针灸临床实践指南（偏头痛）[14] 

国际头痛疾患分类第三版（正式版）[15] 

国际头痛疾患分类第四版-alpha[16] 

SIGN国家临床指南：偏头痛药物治疗（2018）[17] 

 

3 术语和定义 

 

下列术语和定义适用于本文件。 

偏头痛是一种常见的慢性神经血管性疾病，其病情特征为反复发作、一侧或

双侧搏动性的剧烈头痛，多发生于偏侧头部，可合并自主神经系统功能障碍如恶心、呕吐、畏光和畏

声等症状，约 1/3 的偏头痛患者在发病前可出现神经系统先兆症状。[13,18] 

 由头部经脉绌急或失养，清窍不利所引起的以头部疼痛为主要症状的病证。部

位可在前额、额颞、巅顶、枕项，可一侧或两侧或全头痛。[19] 
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4 诊断 

 

4.1 临床诊断要点 

推荐参照2018 年发布的《国际头痛疾患分类第三版（正式版）》进行偏头痛的诊断。其诊断要点

如下。 

4.1.1 无先兆偏头痛诊断标准 

A. 符合 B-D 标准的头痛至少发作 5 次；  

B. 头痛发作持续 4-72 小时（未治疗或治疗效果不佳）； 

C. 至少符合下列 4 项中的 2 项： 

1. 单侧； 

2. 搏动性； 

3. 中重度头痛； 

4. 日常体力活动加重头痛或因头痛而避免日常活动（如：行走或上楼梯）； 

D. 发作过程中，至少符合下列 2 项中的 1项： 

1. 恶心和/或呕吐； 

2. 畏光和畏声； 

E. 不能用 ICHD-3 中的其他诊断更好地解释。 

4.1.2 有先兆偏头痛诊断标准 

A. 至少有 2 次发作符合 B 和 C； 

B. 至少有 1 个可完全恢复的先兆症状： 

1. 视觉； 

2. 感觉； 

3. 言语和/或语言； 

4. 运动； 

5. 脑干； 

6. 视网膜； 

C. 至少符合下列 6 项中的 3 项： 

1. 至少有1个先兆持续超过5分钟； 

2. 2 个或更多的症状连续发生； 

3. 每个独立先兆症状持续 5-60 分钟； 

4. 至少有一个先兆是单侧的； 

5. 至少有一个先兆是阳性的； 

6. 与先兆伴发或在先兆出现 60 分钟内出现头痛； 

D. 不能用 ICHD-3 中的其他诊断更好地解释。 

4.1.3 慢性偏头痛诊断标准 

A. 符合 B 和 C 的头痛（偏头痛样头痛或紧张型样头痛）每月发作至少 15 天，至少持续 3 个月； 
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B. 符合 1.1 无先兆偏头痛诊断 B-D 标准和/ 或有先兆偏头痛 B 标准和 C 标准的头痛至少发生 5 次

； 

C. 头痛符合以下任何 1 项，且每月发作大于 8 天，持续时间大于 3 个月： 

1. 1.1 无先兆偏头痛的 C 和 D ； 

2. 1.2 有先兆偏头痛的 B 和 C ； 

3. 患者所认为的偏头痛发作可通过服用曲坦类或麦角类药物缓解； 

D. 不能用 ICHD-3 中的其他诊断更好地解释。 

4.2 中医证候诊断 

偏头痛的常见证候要素包括风证、火热证、痰湿证、血瘀证、郁证、气虚证、血虚证、阴虚证、

阳虚证。可参考《头风病证候诊断标准》（附录A）通过评分进行诊断，各证候要素主要临床特征如下

： 

风证：头痛，遇风发病或加重，起止无常，发病急骤，巅顶痛，性质为跳痛，头痛不固定或窜痛

，头痛如裂，时轻时重，可伴头晕或目眩，颈项强，脉弦。 

火热证：头痛，饮酒或过食辛辣发病或加重，性质为胀痛，头痛如裂，灼痛，心烦易怒，口干口

苦或口臭，面红目赤，便干，尿黄，舌红苔黄，脉弦数。 

痰湿证：头昏痛，或头痛如裹，饮酒后发作或加重，阴雨天发作或加重，恶心、呕吐痰涎，或全

身困重，或形体肥胖，或胸闷痞满，或困倦嗜睡，舌体胖大有齿痕，苔腻或水滑，脉滑。 

血瘀证：头痛日久，痛如针剌，固定不移，口唇紫暗或面色晦暗，舌暗或舌有瘀点、瘀斑，脉涩

。 

郁证：头胀痛或闷痛，月经前期发作或加重，因情志诱发或加重，抑郁或心烦易怒，善悲欲哭，

妇女乳房胀痛或少腹胀满窜痛、梅核气，胸闷胁痛，或胸胁胀满窜痛，脉弦。 

气虚证：头部隐痛或空痛或午后加重、绵绵作痛，劳累后诱发或加重，神疲乏力、少气懒言或言

语低怯，舌质淡胖或边有齿痕，脉虚无力。 

血虚证：头部隐痛或空痛或午后加重、绵绵作痛，心神不宁或失眠，面色萎黄，或肢体持续麻木

，舌质淡，脉细。 

阴虚证：头部隐痛或空痛或午后加重，劳累后诱发或加重，盗汗、或潮热、或五心烦热，口干咽

干，便干，舌质红，少苔，脉细数。 

阳虚证：隐痛或空痛、午后头痛加重、绵绵作痛，遇热缓解或减轻，遇寒发作或加重，面色㿠白

，畏寒肢冷，大便清稀或五更泻，舌质淡苔白，脉沉迟。 

临床常见两证并见或三证合见，如肝阳上亢证、寒凝血瘀证、气血两虚证和风痰瘀阻证等。 

4.3 临床问题 

4.3.1 临床问题 1：偏头痛的临床表现及临床分期是什么？ 

推荐意见：偏头痛临床分期包括急性期和间歇期。急性期发作常分为前驱期、先兆期、头痛期和

恢复期四个时期，但并非所有患者或所有发作均具有上述四期。（1）前驱期，指头痛发作前的阶段，

患者可有易激惹、疲乏、活动少、食欲改变、反复哈欠及颈部发硬等不适症状；（2）先兆期，指头痛

发作之前出现可逆的局灶性脑功能异常症状，可为视觉性、感觉性或语言性，视觉先兆如闪光性暗点

最常见，其次为感觉先兆，多表现为以面部和上肢为主的针刺感、麻木感或蚁行感，其它先兆如言语

中
华
中
医
药
学
会

公
示
材
料



 

 12 

障碍并不常见。先兆通常持续 5~ 30分钟，不超过 60分钟；（3）头痛期，多表现为中重度的单侧或双

侧头痛，性质多为搏动性，有时可伴有恶心和/或呕吐、畏光和畏声，常影响日常活动如走路、上下楼

梯等；（4）恢复期，部分患者有疲乏、易怒、注意力不集中或其他不适症状。 

偏头痛间歇期可无特殊临床表现。 

证据描述：偏头痛临床分期参照《中国偏头痛诊断治疗指南》。 

4.3.2 临床问题 2：偏头痛如何与其他类型的原发性头痛和继发性头痛鉴别？ 

推荐意见：偏头痛与其它原发性头痛如紧张型头痛和丛集性头痛可从头痛频率、头痛持续时间、

头痛部位、性质、程度、伴随症状等方面进行鉴别。就遗传倾向而言，偏头痛多有家族遗传倾向，紧

张型头痛可有遗传倾向，而丛集性头痛多无遗传倾向。就性别而言，偏头痛与紧张型头痛女性多于男

性，丛集性头痛则男性多于女性。就头痛持续时间而言，偏头痛的头痛发作持续时间为4-72小时，紧

张型头痛持续时间多为30分钟-7天，丛集性头痛持续时间为15-180分钟。就头痛部位而言，偏头痛可单

侧也可双侧，紧张型头痛多为双侧，丛集性头痛多为固定单侧眶部、眶上、颞部。就头痛性质而言，

偏头痛多为搏动性，紧张型头痛多为压迫、紧缩、钝痛，丛集性头痛多为锐痛、钻痛或难以描述的疼

痛。就头痛程度而言，偏头痛多为中重度，紧张型头痛多为轻中度，丛集性头痛多为重度或极重度。

就伴随症状而言，偏头痛可伴有恶心、呕吐、畏光、畏声，紧张型头痛可伴有颈肩酸痛、睡眠及情绪

障碍，丛集性头痛多伴同侧结膜充血和/或流泪、鼻塞和/或流涕、眼睑水肿、额面部出汗、瞳孔缩小及

/或眼睑下垂。就加重、缓解因素而言，偏头痛可因日常活动加重，睡眠可使其减轻或缓解；紧张型

头痛可因活动、按摩等缓解，失眠或精神紧张可使其加重；丛集性头痛可因压力、过敏原、季节

变化或硝酸甘油诱发。 

辅助检查有助于偏头痛与其他继发性头痛进行鉴别诊断。在检查前需详细询问患者有无提示器

质性病变的相关症状或病史，如发热、血压增高、肿瘤、特殊感染（如HIV等）、血液、风湿免疫

等内科系统疾病史、以及药物及特殊物质应用史等。 

证据描述：血液检查主要用于排除颅内或系统性感染、结缔组织疾病、内环境紊乱、遗传代谢性

疾病等引起的头痛。对于50岁后新发头痛，应进行红细胞沉降率和C反应蛋白的检查，以排除巨细胞动

脉炎。TCD、超声心动、头颅CT或MRI、MRA、MRV和脑脊液检查可排除颅内器质性疾病引起的头痛

。头痛的影像学检查指南主要参考美国国家头痛基金会的诊治标准(The Standards of Care of the National 

Headache Foundation)。若头痛病人有下述任何一项者，应做神经影像学检查：（1）意识水平下降或认

知功能受损；（2）用力、性交、咳嗽、喷嚏等情况下疼痛加重；（3）疼痛、病情进行性加重；（4）

颈项强直；（5）存在局灶性神经体征；（6）50岁以上首次发作头痛的病人；（6）突然发生的迅速达

到高峰的剧烈头痛；（7）头痛性质发生改变。若头痛病人同时满足下述中的5项者，可不做神经影像

学检查：（1）过去有类似头痛史；（2）生命体征正常；（3）意识和认知功能正常；（4）无脑膜刺

激征；（4）无神经系统阳性体征；（5）头痛可自发缓解。
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5 急性期治疗 

 

5.1 临床问题 3：偏头痛急性期应用非特异性药物能否改善患者短期疼痛？ 

5.1.1 推荐意见 1： 偏头痛急性期推荐应用解热镇痛抗炎药改善患者短期疼痛。（证据等级：A

，推荐强度：强推荐） 

推荐药物1：阿司匹林（证据等级：A，推荐强度：强推荐） 

证据描述：一项Cochrane系统评价[20]（13项研究，4222名患者）显示，与安慰剂相比，阿司匹

林在2小时内快速止痛[RR = 2.08，95% CI= (1.70, 2.55)， P <0.05)]与24小时内持续止痛[RR = 1.63

，95% CI= (1.37, 1.95)，P <0.05)]效果更好。在安全性方面，阿司匹林比安慰剂更容易使患者出现轻

微短暂的不良反应。 

推荐药物2：萘普生（证据等级：A，推荐强度：强推荐） 

证据描述：一项Cochrane系统评价[21]（6项研究，1241名患者）显示，与安慰剂相比，萘普生

在2小时内头痛缓解率更高[RR = 2.0， 95% CI= (1.6, 2.6)，P <0.05)]。其最常见的不良反应为头晕、

感觉异常、嗜睡、恶心、消化不良、口干和腹部不适，但在单一研究中不良反应的发生均不高于5%。 

推荐药物3：布洛芬（证据等级：A，推荐强度：强推荐） 

证据描述：一项Cochrane系统评价[22]（13项研究，4373名患者）显示，与安慰剂相比，布洛芬

在2小时内快速止痛[RR = 1.91，95% CI= (1.60,2.28)，P <0.05)]与24小时内持续止痛[RR = 2.2，

95% CI= (1.8, 2.7)， P <0.05)]效果更好。在安全性方面，没有研究证实布洛芬有增加任何不良反应

或严重不良反应发生的风险。 

 

5.2 临床问题 4： 偏头痛急性期应用特异性药物能否改善患者短期疼痛？ 

5.2.1 推荐意见 1：偏头痛急性期推荐应用5-羟色胺1B/1D受体激动剂（曲坦类药物）改善患者

短期疼痛。（证据等级：A，推荐强度：强推荐） 

证据描述：曲坦类药物为 5-羟色胺 1B/1D 受体激动剂，能特异地治疗偏头痛。目前国内常用的

有舒马曲普坦、佐米曲普坦和利扎曲坦。 

一项系统评价[23]（133项研究）显示，曲坦类药物可有效缓解偏头痛。与非甾体抗炎药、解热镇痛

药和对乙酰氨基酚相比，大多数曲坦类药物的结局相同或更好。 

推荐药物1：舒马曲坦（证据等级：A，推荐强度：强推荐） 

证据描述：一项Cochrane系统评价[24]（61项研究，37250名患者）显示，与安慰剂或活性药物（对

乙酰氨基酚、乙酰水杨酸、非甾体抗炎药和麦角胺组合）对比，口服舒马曲坦具有更好的疗效（口服

舒马曲坦 50 mg时，2小时无痛[RR = 2.70，95% CI= (2.38, 3.06)， P <0.05)]和2小时头痛缓解比例[RR = 

1.80，95% CI= (1.70, 1.91)，P <0.05)]、24小时内持续无痛[RR = 2.63， 95% CI= (2.07, 3.35)，P <0.05)]

和持续头痛缓解比例[RR =1.91，95% CI= (1.66, 2.20)，P <0.05)]），且能缓解疼痛、恶心、畏光、恐光

和功能障碍。但口服舒马曲坦与不良事件增加有关，具有明确的剂量反应关系（25mg至100mg）。 

推荐药物2：佐米曲普坦（证据等级：A，推荐强度：强推荐） 

证据描述：一项Cochrane系统评价[25]（25项研究，20162名患者）显示，与安慰剂或活性药物（乙

酰水杨酸加甲氧氯普胺、酮洛芬、舒马普坦、阿莫曲普坦、利扎曲普坦、依来曲普坦、弗罗伐普坦、

那拉曲普坦）比较，口服佐米曲普坦亚组中（2.5mg、5mg或10mg）在所有结局指标都具有更好的疗效
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（佐米曲普坦2.5mg时，2小时无痛[RR = 3.0，95% CI =(2.6, 3.5)，P <0.05)]、2小时头痛缓解比例[RR = 

2.1，95% CI= (1.9, 2.1)，P <0.05)]、24小时内持续无痛[RR = 3.5，95% CI= (2.1, 5.8)，P <0.05)]和持续

头痛缓解比例[RR = 2.9，95% CI= (2.4, 3.6)，P <0.05)]）。但与安慰剂相比出现了短暂轻微的不良事件

增加[RR = 1.7, 95% CI (1.6, 1.9), P <0.05)]。 

推荐药物3：利扎曲坦（证据等级：A，推荐强度：强推荐） 

证据描述：一项Cochrane系统评价[26]（7项研究，2626名患者）显示，利扎曲坦在2小时头痛缓解

（利扎曲坦10mg 71% vs 安慰剂38%，P<0.001）和24小时头痛持续缓解（利扎曲坦10mg 37% vs 安慰

剂 18%，P<0.001）方面都显示出利扎曲坦优于安慰剂。 

有研究表明曲坦类药物与严重的心血管不良事件有关，认为使用此类药物存在增加心血管相关严

重不良事件的风险；且有研究表明此类药物具有使舒张的血管收缩的功能[25]，因此我们推荐对于已知

或疑似血管痉挛或缺血性血管疾病、存在心血管危险因素（如未控制高血压）、偏瘫型偏头痛、具有

脑干先兆的患者，禁用曲坦类药物[27-28]。 

 

5.2.2 推荐意见2： 偏头痛急性期可应用5-羟色胺1F受体激动剂（Ditan类药物）改善患者短期疼

痛。（证据等级：A，推荐强度：弱推荐） 

证据描述：选择性 5-羟色胺1F 受体激动剂（Ditan类药物）如Lasmiditan用于对非特异性治疗反应

不佳的患者[29]。一项系统评价[30]（4项研究，4920名患者）显示，50mg、100mg和200mg剂量的

Lasmiditan在急性偏头痛治疗中是有效和安全的。Lasmiditan 200 mg 在无疼痛方面比Lasmiditan 100 mg 

更有效，而Lasmiditan 100 mg 在短期随访中耐受性更好。需要更大样本量的随机对照试验来验证长期

的适用性和耐受性。 

 

5.2.3 推荐意见 3： 偏头痛急性期可应用CGRP受体拮抗剂（Gepant类药物）改善患者短期疼痛

。（证据等级：A，推荐强度：弱推荐） 

证据描述：CGRP 受体拮抗剂 (Gepant类药物) 通过将扩张的脑膜动脉恢复至正常而减轻偏头痛症

状，且该过程不导致血管收缩。部分对曲坦类无效或者对曲坦类不能耐受的患者可能对 Gepant类药物

有良好的反应。 

一项系统评价[31]（11项研究，6397名患者）显示，在每月平均偏头痛天数的比较中，Erenumab（

140 mg）、Galcanezumab（120 mg、240 mg）、Fremanezumab（225 mg、675 mg）优于安慰剂、

Erenumab（7 mg） )，差异有统计学意义；Fremanezumab（225 mg、675 mg）优于Erenumab（21 mg

、70 mg），差异有统计学意义；在急性偏头痛特异性药物每月平均用药天数的比较中，Erenumab（

70 mg、140 mg）、Galcanezumab（120 mg、240 mg）、Fremanezumab（225 mg、675 mg）优于安慰

剂，而Erenumab（ 140 mg）和Galcanezumab（120 mg、240 mg）优于Erenumab（70 mg），差异有统

计学意义；经综合评估，Fremanezumab（225 mg）和Galcanezumab（120 mg）可能是最佳的临床方案

。 

 

5.4 临床问题 5：偏头痛急性期辨证应用中药经典方能否改善患者短期疼痛？ 

推荐意见：推荐辨证应用中药经典方用于治疗急性期偏头痛。（证据等级：B，推荐强度：强推

荐） 

中
华
中
医
药
学
会

公
示
材
料



 

 15 

推荐药物：天麻钩藤饮（证据等级：B，推荐强度：强推荐） 

常见证候：肝阳上亢证 

证据描述：经过临床问题遴选与专家评价讨论，本指南以天麻钩藤饮为示范，推荐中药经典方治

疗偏头痛急性期。指南工作组对符合纳入标准的 13 项[32-44]临床随机对照试验研究进行了 meta 分析，

结果显示天麻钩藤饮在无论是否联合使用西药的情况下，其临床疗效都优于单纯使用西药[RR=1.28，

95%CI=(1.20, 1.37)，Z=7.65(P＜0.00001)]；其联用西药在缩短偏头痛发作的持续时间方面较西药单用

而言更有优势[SMD=-1.66，95%CI=(-2.26, -1.06)，Z=0.14(P<0.00001)]。安全性方面，纳入文献中提及

由出现消化道症状头晕头胀等，但均在未做特殊处理的情况下自行好转，且均无严重不良反应。 

 

5.5 临床问题 6：偏头痛急性期辨证应用中成药能否改善患者短期疼痛？ 

证据描述：偏头痛在急性期可表现为不同的中医证候，应当辨证使用中成药用于预防治疗。对于

瘀血阻滞，风邪上扰证头痛，推荐使用通天口服液；对于血虚肝亢证头痛，推荐使用养血清脑颗粒；

对于痰瘀阻络证头痛，推荐使用头痛宁胶囊。由于中成药疗效及安全性评价的临床研究，具有干预及

疗效指标不分期评价，干预周期较长的特点，本指南暂以疗效指标区分急性期和间歇期的疗效评价。

同时也建议后续临床研究采用分期干预评价的方法。 

推荐意见：推荐辨证使用中成药改善偏头痛急性期患者短期疼痛。（证据级别：C，强推荐） 

推荐药物1： 通天口服液（证据级别：C，强推荐） 

常见证候：瘀血阻滞，风邪上扰 

治则治法：活血化瘀，祛风止痛 

证据描述：通天口服液的成分为川芎、天麻、赤芍、羌活、白芷、细辛、防风、薄荷、菊花、甘

草、茶叶等中草药。一项纳入了14项随机对照试验研究的系统评价[45]结果显示，与钙离子通道阻滞剂

相比，通天口服液能提高临床显效率[RR=1.53，95%CI=( 1.14, 2.04)，P=0.004]。 

推荐药物2： 养血清脑颗粒（证据级别：C，强推荐） 

常见证候：血虚肝亢证 

治则治法：养血平肝，活血通络 

证据描述：养血清脑颗粒由当归、川芎、白芍、熟地黄、钩藤、鸡血藤、夏枯草、决明子、珍珠

母、延胡索、细辛等多味中药组成。一项[46]纳入8个研究（包括5个RCTs、3 个半随机对照试验）的

Meta分析结果显示，养血清脑颗粒与西比灵比较，其在总有效率 [RR=1.07，95%CI=(1.00, 1.15)，

P=0.06]以及头痛持续时间[WMD=1.33，95%CI=(– 0.87, 3.52)，P=0.24]方面的疗效相当。另一项[47]纳入

了23个RCTs，涉及2308例患者的Meta分析研究显示，养血清脑颗粒治疗偏头痛的有效率与单用钙离子

通道阻滞剂类药物的效果相当[RR=1.36，95%CI=(0.91, 2.03)，P=0.14]。 

推荐药物3： 头痛宁胶囊（证据级别：B，强推荐） 

常见证候：痰瘀阻络证 

治则治法：息风涤痰，逐瘀止痛 

证据描述：头痛宁胶囊由土茯苓、天麻、制何首乌、当归、防风、全蝎等多味中药配成，具有息

风涤痰、逐瘀止痛等功效。一项纳入16篇随机对照试验[48]（共计2228例患者）的Meta分析的结果显示，

与单用西药相比，中成药头痛宁胶囊治疗偏头痛的有效率(OR = 3.29，95% CI=( 2.56, 4.24) ，P＜0.00001)
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更优。在安全性方面，头痛宁胶囊治疗偏头痛的不良反应发生率比单独使用西药更低(OR = 0.55，95% 

CI=(0.31, 0.96)，Z = 2.08，P = 0.04)。 

 

5.6 临床问题7：偏头痛急性期应用中成药联合西医常规治疗的疗效如何？ 

推荐意见: 推荐使用中成药联合西药用于偏头痛急性期治疗。（证据级别：C，强推荐） 

推荐药物1：养血清脑颗粒联合钙离子拮抗剂（证据级别：C，强推荐） 

证据描述：一项纳入42项随机对照试验（2308例患者）Meta 分析[49]的结果显示，与单用钙离

子拮抗剂（氟桂利嗪或尼莫地平）相比，联合使用养血清脑颗粒可减轻头痛强度、减少头痛持续时

间，不良反应/事件发生率低。减轻头痛强度方面，当头痛强度以疼痛强度评分时，养血清脑颗粒联

合钙离子拮抗剂优于钙离子拮抗剂[ MD= -0.70，95%CI=(-0.81, -0. 59)，P＜0. 00001]；以视觉模拟

评定 VAS 评分时，养血清脑颗粒联合钙离子拮抗剂优于钙离子拮抗剂[ MD= -1.59，95%CI=(-2.13, 

-1.06)，P＜0.00001]; 减少头痛持续时间方面，养血清脑颗粒联合钙离子拮抗剂优于钙离子拮抗剂[ 

SMD= -3.13，95%CI=(-4.12, -2.15)，P＜0. 00001]。安全性方面，6项研究报告了不良反应/事件的

发生，5 项研究报告了治疗组 12 例发生不良反应，其中 5 例出现胃肠道反应，2 例出现疲倦感，2 

例嗜睡，3 例未提及具体症状，未报告严重不良反应的发生。另有一项纳入  14项随机对照试验（

1488例患者）Meta 分析[50]的结果显示，与单用盐酸氟桂利嗪相比，养血清脑颗粒联合盐酸氟桂利

嗪组治疗偏头痛的有效率更高[RR=3.72，95% CI=(2.47, 5.60)， P＜0.00001 ]。 

推荐药物2：通天口服液联合钙离子拮抗剂（证据级别：C，强推荐） 

证据描述：一项纳入1项使用通天口服液随机对照试验（107例患者）的网状Meta 分析[47]显示，

在减轻头痛程度方面，与氟桂利嗪相比联合通天口服液[SMD= -2. 79，95%CI(-4.68, -0.90)] 疗效更

佳。在降低头痛持续时间方面，与氟桂利嗪相比联合通天口服液[SMD=-1.40；95%CI(-1.51, -1.29)]

疗效更佳。不良反应方面，1项研究[51]在54例使用通天口服液的受试者中出现头晕2例，胃痛1例，

嗜睡1例。 

推荐药物3：都梁软胶囊联合西药（证据级别：D，强推荐） 

证据描述：都梁软胶囊（成分：白芷、川芎）具有祛风散寒、活血通络的功效。一项纳入14项

随机对照试验（1325例患者）Meta 分析[52]的结果显示，都梁软胶囊联合西药（包括氟桂利嗪７项、

尼莫地平３项、对乙酰氨基酚1项、佐米曲普坦1项、苯甲酸利扎曲普坦１项、阿罗洛尔１项）在减

轻头痛严重程度、缩短头痛持续时间方面均优于单用西药。其中，在减轻头痛程度方面，纳入了4

项RCT，Meta分析结果显示，都梁软胶囊联合西药减轻头痛严重程度的作用优于单用西药[SMD＝-

0.86，95%CI=(-1.16, -0.57)，P＜0.00001]。在减少头痛持续时间方面，纳入了2项RCT，Meta分析

结果显示，都梁软胶囊联合西药在缩短头痛持续时间方面的效果优于单用西药 [SMD＝ -0.87，

95%CI=(-1.41, -0.34)，P=0.001]。安全性方面，都梁软胶囊联合西药治疗偏头痛发生不良反应的概

率与西药相当，[RR=1.00，95%CI=(0.58, 1.72)，P＝0.99]，不良反应包括头晕倦怠、恶心呕吐、食

欲不振、腹泻、皮疹、荨麻疹、头痛及药物热。 

 

5.7 临床问题 8：偏头痛急性期应用针刺治疗能否改善患者短期疼痛？ 

推荐意见：推荐针刺用于治疗急性期偏头痛。（证据等级：A，推荐强度：强推荐） 
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证据描述：一项系统评价再评价研究[53]结果显示，针刺治疗偏头痛的有效率优于西药[RR = 1.17, 

95% CI = (1.12, 1.22)]和中草药[RR = 1.29, 95% CI = (1.14, 1.45), P < 0.00001]，且长期有效率更具有优势

[RR = 4.17, 95% CI (2.80, 6. 20), P < 0.00001)]。一项纳入了 14 个临床随机对照试验的 Meta 分析[54]研究

显示，针刺能显著降低患者偏头痛的发作程度[MD = 0.97；95% CI=(0.63, 1.31)；P < 0.00001]和减少其

发作频率[MD = -1.50；95% CI=(-2.32, -0.68)；P < 0.001]，且由于不良反应报告较少，患者对针刺比药

物有更强的接受度[RR = 0.29；95% CI=(0.17, 0.51)；P < 0.0001]。 

 

6 间歇期治疗 

 

偏头痛致使存在以下情况应考虑预防性治疗[12]：①患者的生活质量、工作和学业严重受损（需根

据患者本人判断）；②每月发作频率 2 次以上； ③急性期药物治疗无效或患者无法耐受；④存在频繁

、长时间或令患者极度不适的先兆，或为偏头痛性脑梗死、偏瘫性偏头痛、伴有脑干先兆偏头痛亚型

等；⑤连续 2 个月，每月使用急性期治疗 6 ～ 8 次以上。⑥偏头痛发作持续 72 h 以上等。疗程一般建

议6月以上。 

6.1 临床问题9：偏头痛的间歇期应用抗癫痫药能否预防偏头痛发作？ 

推荐意见：可应用抗癫痫药用于间歇期预防偏头痛发作。（证据等级：A，推荐强度：强推荐） 

推荐药物：托吡酯（证据级别：A，推荐强度：强推荐） 

证据描述：一项Cochrane系统评价[55]（17项研究，1737名患者）显示，与安慰剂相比，托吡酯可

有效降低头痛频率[MD=-1.20，95%CI=(-1.59, -0.80)，P<0.0001]，且能增加患者头痛发作天数下降50%

的概率[RR=2.02，95%CI=(1.57, 2.60)，P<0.05]，并且在成年发作性偏头痛患者中耐受性良好。 

 

6.2 临床问题10： 偏头痛的间歇期应用Ca2+拮抗剂能否预防偏头痛发作？ 

推荐意见：推荐应用Ca2+拮抗剂用于间歇期预防偏头痛发作。（证据等级：A，推荐强度：强推荐

） 

推荐药物：氟桂利嗪（证据级别：A，推荐强度：强推荐） 

证据描述：一项系统评价[56]（25项研究，879名患者）显示，与安慰剂相比，氟桂利嗪可以有效

减少头痛发作次数[MD=-0.44，95%CI=(-0.61, -0.26)]，疗效与普萘洛尔相当，同时对儿童偏头痛也有

效；其不良反应报告结果有限，推测其安全性与安慰剂相比无明显差异。 

 

6.3 临床问题11：偏头痛的间歇期应用抗抑郁药能否预防偏头痛发作？ 

推荐意见：可应用抗抑郁药用于间歇期预防偏头痛发作。（证据等级：B，推荐强度：弱推荐） 

在偏头痛间歇期应用抗抑郁药可起到预防作用。文拉法辛[57]可能对预防偏头痛有效，并且在预防

偏头痛方面可能与阿米替林一样有效。不推荐使用氟西汀[58]治疗偏头痛。 

抗抑郁药适用于偏头痛与抑郁症共病人群的治疗，同时Fremanezumab等CGRP受体拮抗剂也能改

善偏头痛抑郁共病的临床症状。[59] 

 

6.4 临床问题12： 偏头痛间歇期辨证应用中药经典方能否预防偏头痛发作？ 

推荐意见：偏头痛间歇期辨证应用中药经典方能否预防偏头痛发作？（证据等级：B，推荐强

度：弱推荐） 
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推荐药物：血府逐瘀汤（证据等级：B，推荐强度：弱推荐） 

常见证候：血瘀证 

证据描述：我们对符合纳入标准的17项[60-76]临床随机对照试验研究进行了meta分析，分析结果

显示分析结果显示血府逐瘀汤在无论是否联合使用西药的情况下，其临床疗效 [60,62-76]都优于单纯使

用西药[RR=1.35，95%CI=(1.28, 1.43)，Z=10.67(P＜0.00001)]，且在减少偏头痛发作次数[60,66,69,72]

及缩短偏头痛发作时间[60,61,64,69,72]方面更有疗效[SMD=-0.91，95%CI=(-1.35, -0.47)，

Z=4.07(P<0.0001)；SMD=-2.26，95%CI=(-3.59, -0.94)，Z=3.35(P=0.0008)]；在减轻偏头痛疼痛程

度[60-61,72]和减少偏头痛伴随症状[60,72]方面，血府逐瘀汤较西药而言效果更佳[SMD=-2.17，

95%CI=(-3.95, -0.38)，Z=2.38(P=0.02)；SMD=-0.87，95%CI=(-1.25, -0.50)，Z=4.53(P<0.00001)]

。纳入文献有提及出现不良反应事件，包括消化道症状、头晕头胀等，但均在未做特殊处理的情况

下自行好转，且均无严重不良反应，并有提及肝肾功能及血尿常规均无明显异常。 

 

6.5 临床问题 13： 偏头痛间歇期辨证应用中成药能否预防偏头痛？ 

推荐意见： 推荐辨证应用中成药用于间歇期偏头痛的预防治疗。（证据级别：C，强推荐） 

证据描述：偏头痛在间歇期可表现为不同的中医证候，应当辨证使用中成药用于预防治疗。对于

肝阳上亢证头痛，兼有血虚者，推荐使用养血清脑颗粒、正天丸；兼有瘀血阻络者，推荐使用天舒胶

囊、丹珍头痛胶囊。对于痰瘀阻络证头痛，推荐使用头痛宁胶囊。 

推荐药物1： 养血清脑颗粒（证据级别：C，强推荐） 

常见证候：血虚肝亢证 

治则治法：养血平肝，活血通络 

证据描述：一项纳入2项随机对照研究（共计158例患者）的Meta分析[46]结果显示，使用养血清脑

颗粒与西比灵后的偏头痛发作次数相当[WMD=0.93，95%CI=(-1.00, 2.86)，P=0.35]；养血清脑颗粒可能

导致轻度恶心、嗜睡、食欲变化等不良反应，但均未影响治疗并自行缓解，未报告存在严重不良反应。 

推荐药物2： 正天丸（证据级别：C，强推荐） 

常见证候：血虚失养，肝阳上亢证 

治则治法：养血平肝，通络止痛 

证据描述：正天丸的成分为钩藤、白芍、川芎、当归、地黄、白芷、防风、羌活、桃仁、红花、

细辛、独活、麻黄、附片、鸡血藤等多味中药配成。一项纳入3项研究（共计62例患者）的Meta分析[77]

结果显示，正天丸相比西药治疗可以减少偏头痛发作次数[MD = -1. 42，95% CI=(-1. 81,-1. 03) ， P = 0. 

00001]。报告的不良反应包括头胀、口干、口苦、胃部不适、便秘或腹泻等胃肠道反应，自行缓解或

在停药后自行缓解，未报告存在严重不良反应事件。 

推荐药物3：天舒胶囊（证据级别：C，强推荐） 

常见证候：肝阳上亢，瘀血阻络证 

治则治法：活血平肝，通络止痛 

证据描述：天舒胶囊的成分为川芎、天麻等中药组成。一项纳入4项随机对照试验（共计390例患

者）的Meta分析 [78]结果显示，单独使用天舒胶囊与其他疗法相比，可显著减少偏头痛的发作频率

[MD=-2.66 ，95% CI=(-3. 32, -2. 00)，P <0. 00001]。各研究均未报告不良反应。 
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推荐药物4： 头痛宁胶囊（证据级别：C，强推荐） 

常见证候：痰瘀阻络证 

治则治法：息风涤痰，逐瘀止痛 

证据描述：一项纳入16篇随机对照试验（共计2228例患者）的Meta分析[47]的结果显示，与单用西

药相比，中成药头痛宁胶囊治疗偏头痛与西药比较，其有效率[RR = 1.20，95% CI=( 1.16, 1.25) ，P＜

0.00001]差异有统计学意义。在安全性方面，一项纳入6篇随机对照试验（共计994例患者）的Meta分析

[79]的结果显示，头痛宁胶囊的不良反应发生率较西药而言更低[RR=0.57，95%CI =(0.34, 0.97)，P=0.04]

。 

推荐药物5： 丹珍头痛胶囊（证据级别：C，强推荐） 

常见证候：肝阳上亢，瘀血阻络证 

治则治法：活血平肝，通络止痛 

证据描述：丹珍头痛胶囊的成分为丹参、夏枯草、熟地黄、珍珠母、鸡血藤、川芎、当归、白芍、

菊花、蒺藜、钩藤、细辛等中药组成。一项纳入9项随机对照试验（共计891例患者）的Meta分析[80]结

果显示，丹珍头痛胶囊治疗偏头痛的总有效率高于西药组[RR=1.26，95%CI= (1.19, 1.35)，P<0.001]。

其中3个RCTs（共计362例患者）对发作频率进行了报道，但未做相关系统评价。研究报道了包括头胀

困倦、眩晕、嗜睡、月经过多、体重增加、恶心呕吐及药疹等不良反应，均在停药后自行恢复，且肝

肾功能及血尿常规均未见异常。 

推荐药物6： 川芎清脑颗粒（证据级别：C，强推荐） 

常见证候：风湿蒙蔽，瘀血阻滞证 

治则治法：祛风胜湿，活血止痛 

证据描述：川芎清脑颗粒的成分为川芎、当归、防风、白芷、麦冬、细辛、羌活、独活、苍术、

菊花、蔓荆子、黄芩、甘草等。一项纳入2个随机对照试验（共计210例患者）的Meta分析[81]结果，在

减少偏头痛发作次数方面，川芎清脑颗粒优于盐酸氟桂利嗪[SMD=-1.50,95%CI= ( -1.81,-1.19) ,Z=9.55，

(P<0.00001)]。此系统评价[95]纳入的文献中，记录的不良反应主要包括胃肠道症状，与氟桂利嗪相比不

良反应发生率无明显差异[RR=0.59，95%CI= (0.22, 1.56)，P=0.29]。 

 

6.6 临床问题 14：偏头痛间歇期应用中成药联合西医常规治疗的预防治疗效果如何？ 

推荐意见： 推荐使用中成药联合西医常规治疗用于偏头痛间歇期的预防。（证据级别：C，强推

荐） 

推荐药物1：养血清脑颗粒联合钙通道阻滞剂（证据级别：C，强推荐） 

证据描述：一项纳入23项随机对照试验（2308例患者）Meta 分析[49]的结果显示，与单用钙通道阻

滞剂相比，联合使用养血清脑颗粒可提高有效率、降低头痛发作频率、减轻头痛强度、减少头痛持续

时间，不良反应/事件发生率低。有效率方面，养血清脑颗粒联合钙通道阻滞剂优于钙通道阻滞剂[RR 

= 1.24，95%CI=(1.17, 1.32)，P＜0.00001]。减少头痛频率方面，当头痛频率单位为次/月时，养血清脑

颗粒联合钙通道阻滞剂优于钙通道阻滞剂[ MD = -1.39，95%CI=(-1.83, -0.95)，P＜0.00001] ； 当头痛频

率单位为次 / 天 时，养血清脑颗粒联合钙通道阻滞剂优于钙通道阻滞剂[ MD =-2.08，95%CI=(-2.34, -

1.82)，P＜0.00001]； ③减轻头痛强度方面，当头痛强度以疼痛强度评分时，养血清脑颗粒联合钙通道
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阻滞剂优于钙通道阻滞剂[ MD= -0.70，95%CI=(-0.81,-0. 59)，P＜0. 00001]； 以视觉模拟评定 VAS 评

分时，养血清脑颗粒联合钙通道阻滞剂优于钙通道阻滞剂[ MD= -1.59，95%CI=(-2.13,-1.06)，P＜

0.00001]； ④减少头痛持续时间方面，养血清脑颗粒联合钙通道阻滞剂优于钙通道阻滞剂[ SMD= -3.13

，95%CI=(-4.12,-2.15)，P＜0. 00001]。安全性方面，6 项研 究 报 告 了 不 良 反 应/事 件 的 发生，5 项

研究报告了治疗组 12 例发生不良反应，其中 5 例出现胃肠道反应，2 例出现疲倦感，2 例嗜睡，3 例未

提及具体症状，未报告严重不良反应的发生。另有一项纳入 14项随机对照试验（1488例患者）Meta 分

析[50]的结果显示，与单用盐酸氟桂利嗪相比，养血清脑颗粒联合盐酸氟桂利嗪组治疗偏头痛的有效率

更高[RR=3.72，95% CI(2.47, 5.60)，P＜0.00001 ]。 

推荐药物2： 通天口服液联合钙通道阻滞剂（证据级别：C，强推荐） 

证据描述：一项纳入14项随机对照试验（1215例患者）Meta 分析[45]的结果显示，与单独使用钙通

道阻滞剂（氟桂利嗪或尼莫地平）相比，通天口服液联合钙通道阻滞剂可以更大程度地减少偏头痛的

发作频率[RR=1.44，95%CI=(1.31, 1.60)，P<0.00001]。与单独使用通天口服液相比，通天口服液联合

钙通道阻滞剂可以更大程度地减少偏头痛的发作频率[RR=1.42，95%CI=(1.21, 1.66)，P<0.0001]。在安

全性方面，与单独使用钙通道阻滞剂相比，通天口服液联合钙通道阻滞剂未增加不良反应发生率。14

项研究中，有5项报道未发现不良事件，5项报道发现的不良事件中，通天口服液联合钙通道阻滞剂用

药仅1 例出现嗜睡，单独使用通天口服液1 例报道出现头胀感，其他不良反应均为单独使用钙通道阻滞

剂组发生，主要包括嗜睡头晕、困倦乏力、精神减弱、恶心呕吐、体重增加等，改饭后服药或继续用

药后消失。 

推荐药物3：天舒胶囊联合氟桂利嗪（证据级别：C，强推荐） 

证据描述：一项纳入13项随机对照试验（1073例患者）Meta 分析[82]的结果显示，天舒胶囊联合氟

桂利嗪组治疗偏头痛的总有效率（根据《偏头痛诊断、疗效评定标准意见》中依据患者头痛的发作频

率、严重程度、持续时间及伴随症状逐项进行积分的计分法）优于单独使用氟桂利嗪组，[RR = 1.25，

95% CI=(1.18, 1.33)，P＜0. 00001]。在安全性方面，17 项研究中，6 项研究中表明天舒胶囊联合氟桂利

嗪无明显不良反应， 4 项研究提到少量患者服药后出现不良反应，如出现上腹部不适、胃脘痛、嗜睡、

头晕等症状； 而单独使用氟桂利嗪组有4项研究中表明无明显不良反应，6项研究提到少量患者服药后

出现不良反应，如出现困倦、纳差、嗜睡、头晕、体重增加等症状。两组均在改饭后服药或继续用药

后消失。 

推荐药物4：都梁软胶囊联合西药（证据级别：C，弱推荐） 

证据描述：一项纳入14项随机对照试验（1325例患者）Meta 分析[52]的结果显示，都梁软胶囊联合

西药（包括氟桂利嗪７项、尼莫地平３项、对乙酰氨基酚1项、佐米曲普坦1项、苯甲酸利扎曲普坦１

项、阿罗洛尔１项）在提高总有效率、减轻头痛严重程度、减少头痛发作频率、缩短头痛持续时间、

降低血清降钙素基因相关肽（CGRP）水平及改善脑血流动力学等方面均优于单用西药。其中，在总

有效率方面，纳入了8项RCT, Meta分析结果显示，都梁软胶囊联合西药治疗偏头痛的总有效率高于单

用西药[RR＝1.20，95%CI=(1.13, 1.28)，P＜0.00001]。在减轻头痛程度方面，纳入了4项RCT，Meta分

析结果显示，都梁软胶囊联合西药减轻头痛严重程度的作用优于单用西药[SMD＝-0.86，95%CI=(-1.16, 

-0.57)，P＜0.00001]。在减少头痛发作频率方面，纳入了3项RCT，Meta分析结果显示，都梁软胶囊联

合西药在减少头痛发作频率方面优于单用西药[MD＝-0.95，95%CI=(-1.61, -0.29)，P＝0.005]。在减少

中
华
中
医
药
学
会

公
示
材
料



 

 21 

头痛持续时间方面，纳入了2项RCT，Meta分析结果显示，都梁软胶囊联合西药在缩短头痛持续时间方

面的效果优于单用西药[SMD＝-0.87，95%CI=(-1.41, -0.34)，P=0.001]。在降低血清CGRP水平方面，

纳入了2项RCT，Meta分析结果显示，都 梁 软 胶 囊 联 合 西 药 降 低 血 清CGRP水平的作用优于单用

西药[MD＝-3.10，95%CI=(-4.23,-1.96)，P＜ 0.00001]。在改善大脑动脉血流速度方面，纳入了1项RCT

，Meta分析结果显示，都梁软胶囊联合西药控制基底动脉[MD＝-5.20，95%CI=(-7.01, -3.39)，P＜

0.00001]和大脑中动脉[MD＝-24.40，95%CI=(-28.64, -20.16)，P＜0.00001]的血流速度效果均优于单用

西药。安全性方面，都梁软胶囊联合西药治疗偏头痛发生不良反应的概率与西药相当，[RR=1.00，

95%CI=(0.58, 1.72)，P＝0.99]，不良反应包括头晕倦怠、恶心呕吐、食欲不振、腹泻、皮疹、荨麻疹、

头痛及药物热。 

 

6.7 临床问题15：偏头痛间歇期应用针刺治疗能否预防偏头痛？ 

推荐意见：推荐针刺用于治疗间歇期偏头痛。（证据等级：A，推荐强度：强推荐） 

证据描述：一项纳入了 15 项系统评价的系统评价再评价研究[53]结果显示，针刺可能减少患者止痛

药的使用[SMD = -0.73，95% CI = (-2.14, 0.69)，P = 0.31]，并能减少偏头痛发作天数[SMD = -0.13，

95% CI = (-0.25, -0.02)， P = 0.02]和减轻偏头痛的发作程度[SMD = -1.93，95% CI = (-2.53, - 1.36)，P = 

0.005]。一篇[83]纳入了 22 项临床试验并涉及 4985 名患者的系统综述研究结果显示，与不进行处理的等

待组而言，针刺能明显减少患者偏头痛的发作频率[SMD=-0.56，95%CI=(-0.65, -0.48)，I²= 57%]；与预

防性药物相比，针刺能显著降低治疗后患者的偏头痛频率和不良反应的发生[SMD=-0.25，95%CI=(-

0.39, -0.10)；RR=0.35，95%CI=(0.17, 0.73)，P=0.005]；与假针刺相比，针刺治疗后患者偏头痛频率降

低的优势较小，但具有统计学意义[SMD=-0.18，95%CI=(-0.28, -0.08)，I²= 47%]。未报道不良反应。 

 

6.8 临床问题 16：偏头痛间歇期应用推拿治疗能否预防偏头痛？ 

推荐意见：推荐推拿用于预防间歇期偏头痛。（证据等级：B，推荐强度：强推荐） 

证据描述：一项系统评价[84]纳入的2篇随机对照研究分别对推拿（按摩疗法）提高无头痛天数、

降低每周头痛发作频率进行了评价，认为按摩疗法可能与普萘洛尔和托吡酯同样有效。研究中未报道

不良反应。 

 

偏头痛的治疗上，单独应用中西医口服药、单独应用非药物疗法或将以上治疗中的两种或多种联

合使用，对于具有不同特征的患者群体，可能存在不同程度的获益。不同的患者特征可能包括：偏头

痛的疼痛程度、疼痛部位、持续时间、发作诱因、先兆症状、患者的基础疾病以及患者的个人意愿等

。目前尚缺乏对不同特征人群选择中药、西药、中西药联合应用或非药物疗法的疗效评价，需要更完

善的临床研究。 

 

7 编制说明 

7.1 主要技术内容 

7.1.1 编制依据和原则  

（1）本诊疗方案依据中华中医药学会关于中西医结合诊疗方案的制定程序进行编制。  
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（2）方案编制遵循的原则：主要以 GB/T 1. 1-2009《标准化工作导则》 ( 第 1 部分： 标准的结

构和编写) 为总指导原则。具体制定过程中对不同研究类型证据质量评价、证据质量分级及其相应

的推荐意见形成、专家共识形成方法、共识初稿的自评价等遵循相应的原则或标准。系统评价方法

学质量评价采用 AMSTAR 2 进行评价；随机对照试验( randomized controlled trial，RCT) 的方法学

质量采用 Cochrane 系统评价手册中的ROB工具进行评价；证据体质量评价和分级采用GRADE； 专

家共识形成方法采用名义组法。   

7.1.2 技术内容  

本方案的编制严格按照规范步骤进行，首先成立项目组，开展2轮针对700余名神经内科中西医

临床一线医生的问卷调研，遴选出重要的临床问题，对临床问题进行 PICO 结构化； 根据凝练出的

问题开展证据的检索、评价和综合，基于所形成的证据体，分别开展 GRADE 证据质量评价和分级

； 基于分级结果，再次通过名义组法召开专家共识会议，形成推荐意见和确定推荐强度。 

7.2 编制过程 

7.2.1 工作流程图 

 

7.2.2 问卷调查  

（1）临床问题问卷调查  
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开展临床问题问卷调查，发放问卷共736份，其中第1轮295份，通过投票的方法确认临床问题

是/否重要；第2轮441份，通过Likert7级量表进行重要性评价；第3轮通过专家组讨论确定临床问题

，涉及大部分省份及不同级别职称的临床一线医生。  

关注的临床问题包括： 

在本诊疗方案制定初期通过前期2轮问卷调查、专家访谈以及专家共识会议的形式构建了一下

主要临床问题： 

临床问题1：偏头痛的临床表现及临床分期是什么？ 

临床问题2：偏头痛如何与其他类型的原发性头痛和继发性头痛鉴别？ 

临床问题3：偏头痛急性期应用非特异性药物能否改善患者短期疼痛？ 

临床问题4：偏头痛急性期应用特异性药物能否改善患者短期疼痛？ 

临床问题5： 偏头痛急性期辨证应用中药经典方能否改善患者短期疼痛？ 

临床问题6：偏头痛急性期辨证应用中成药能否改善患者短期疼痛？ 

临床问题7：偏头痛急性期应用中成药联合西医常规治疗的疗效如何？ 

临床问题8：偏头痛急性期应用针刺治疗能否改善患者短期疼痛？ 

临床问题9：偏头痛的间歇期应用抗癫痫药能否预防偏头痛发作？ 

临床问题10： 偏头痛的间歇期应用Ca2+拮抗剂能否预防偏头痛发作？ 

临床问题11： 偏头痛的间歇期应用抗抑郁药能否预防偏头痛发作？ 

临床问题12：偏头痛间歇期辨证应用中药经典方能否预防偏头痛发作？ 

临床问题13： 偏头痛间歇期辨证应用中成药能否预防偏头痛？ 

临床问题14：偏头痛间歇期应用中成药联合西医常规治疗的预防治疗效果如何？ 

临床问题15：偏头痛间歇期应用针刺治疗能否预防偏头痛？ 

临床问题 16：偏头痛间歇期应用推拿治疗能否预防偏头痛？ 

确定临床问题  

通过访谈，形成初步临床问题清单，再进行问卷调研，确定最终的临床问题清单。具体临床问

题见表2。 

表 2  临床问题清单 

序号 临床问题 票数 投票轮数 

1 偏头痛的临床表现及临床分期是什么？ 295/295 1 

2 
偏头痛如何与其他类型的原发性头痛和继发性头痛鉴别诊断

？ 

295/295 1 

3 偏头痛急性期应用非特异性药物能否改善患者短期疼痛？ 199/295 2 

4 偏头痛急性期应用特异性药物能否改善患者短期疼痛？ 96/295 2 

5 
偏头痛急性期辨证应用中药经典方能否改善患者短期疼痛

？ 

183/295 2 

6 偏头痛急性期辨证应用中成药能否改善患者短期疼痛？ 269/295 2 

7 偏头痛急性期应用中成药联合西医常规治疗的疗效如何？ 222/295 2 

8 偏头痛急性期应用针刺治疗能否改善患者短期疼痛？ 161/295 2 
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9 偏头痛间歇期应用抗癫痫药能否预防偏头痛？ 63/295 2 

10 偏头痛间歇期应用Ca2+拮抗剂能否预防偏头痛？ 101/295 2 

11 偏头痛间歇期应用抗抑郁药能否预防偏头痛？ 33/295 1 

12 偏头痛间歇期辨证应用中药经典方能否预防偏头痛发作？ 128/295 2 

13 偏头痛间歇期辨证应用中成药能否预防偏头痛？ 254/295 2 

14 
偏头痛间歇期应用中成药联合西医常规治疗的预防治疗效果

如何？ 

231/295 2 

15 偏头痛间歇期应用针刺治疗能否预防偏头痛？ 145/295 2 

16 偏头痛间歇期应用推拿治疗能否预防偏头痛？ 94/295 2 

 

7.2.3 证据检索与综合  

（1）证据的检索：主要通过采用计算机进行检索。 

1）英文库选用MEDLINE、COCHRANE 图书馆、EMbase、ClinicalTrial.gov等，以“Migraine”

等为主题词、关键词进行检索，检索建库至2022年8月的文献。 

2）中文库选用中国生物医学文献数据库（Sinomed）web版、中国知网（CNKI）、维普期刊资

源整合服务平台（VIP）、万方数据知识服务平台（Wanfang）、中国中医药文献数据库、中国临

床指南等数据库，分别以“偏头痛”“头痛”为检索词，以及国内本领域知名专家的姓名为检索词，检

索建库年至2022年8月的文献。 

（2）证据的筛选：研究的纳入标准： ①文献中明确提及为“偏头痛”。②干预措施： 西药、中医药

单用或合并西医常规治疗。③对照措施： 不做限定。④结局指标：不做限定。⑤研究设计类型：优

先考虑随机对照试验( randomized controlled trial， RCT)。通过 NoteExpress文献管理软件进行题录

和文献全文管理。 

（3）证据的综合：检索到发表的符合本次诊疗方案要求的系统综述439篇。两位项目组成员对立对

纳入的RCT通过Cochrane风险偏倚评估（随机序列的生成、分配隐藏、结局评价者盲法、不完整数

据、选择性报告结局以及其他偏倚）进行质量评价，如有分歧则通过协商或请第三方进行裁决。纳

入的数据导入Review Manager 5.3 软件。二分类变量用风险比 （risk ratio，RR）的95% 置信区间（

confidence intervals ，CI)表示，连续变量则用均值差（mean difference ，MD) 的95% CI表示。 

7.2.4 证据等级和推荐  

本方案采用国际公认的证据分级和推荐标准， 即GRADE系统 [85-89] 。根据不同结局按照升降级

因素对证据进行质量分级，然后对证据总体进行评级。通过GRADE II工具对评价结果形成证据概要

表。然后通过名义组法形成共识推荐意见或共识建议。名义组法均按照要求邀请了≥15 名相关专家

进行讨论。专家共识意见的形成需要主要考虑的六个方面的因素：证据质量、经济性、疗效、不良

反应、病人可接受性以及其他。基于这六个方面如果是形成有证据支持的“推荐意见”除了“C”

格以外的任何1格票数超过50%，则达成共识，可直接确定推荐方向及强度；若“C”格某一侧两格

总票数超过70%，则达成共识，可确定推荐方向，推荐强度为“弱”。 
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附录A 

（规范性） 

头风病证候诊断标准 

国家中医药管理局脑病急症科研协作组 

1风证 

1.1起病及诱因 

a.遇风发病或加重（1分） 

b.起止无常（3分） 

c.发病急骤（8分） 

1.2头痛性质和特点 

a.巅顶痛（3分） 

b.跳痛（4分） 

c.头痛不固定或窜痛（5分） 

d.头痛如裂（5分） 

e.头痛时轻时重（6分） 

1.3脉象 

弦脉（2分） 

1.4其他症征 

a.头晕或目眩（2分） 

b.颈项强（6分） 

2火热证 

2.1起病及诱因 

a.饮酒或过食辛辣发病或加重（1分） 

b.遇热发病或加重（3分） 

2.2头痛性质和特点 

a.胀痛（1分） 

b.头痛如裂（3分） 

c.灼痛（5分） 

2.3舌象 

a.苔黄（3分） 

b.舌质红（5分） 

c.舌红苔黄（6分） 

2.4脉象 

a.脉数（2分） 

b.脉大有力（3分） 

2.5其他症征 

便干便秘或尿黄或心烦易怒或面红目赤或口 

干、口苦、口臭（3分） 

3 痰湿证 

31起病及诱因 

a.饮酒后发作或加重（1分） 

b.阴雨天发作或加重（2分） 

3.2头痛性质和特点  

a.昏痛（3分） 

b.头痛如裹（5分） 

3.3舌象 

3.3.1舌苔 

a.苔腻或水滑（5分） 

b.舌苔厚腻（6分） 

3.3.2 舌体 

a.舌体胖大（2分） 

b.舌体胖大有齿痕（3分） 

3.4脉象 

脉滑或脉濡（2分） 

3.5其他症征 

恶心呕吐痰涎或全身困重或形体肥胖或胸闷

痞满或困倦嗜睡（2分） 

4血瘀证 

4.1头痛性质和特点 

a.痛如针刺（6分） 

b.固定不移（7分） 

4.2舌象 

a.舌暗（3分） 

b.舌有瘀点（5分） 

c.舌有瘀斑（6分） 

d.舌紫暗（7分） 

4.3脉象 

脉涩（1分） 

4.4病程 

头痛日久（3分） 

4.5其他症征 

口唇紫暗或面色晦暗（2分） 

5郁证 

5.1起病及诱因 

a.月经前期发作或加重（3分） 

b.因情志诱发或加重（4分） 

5.2情志状态 

a.抑郁或心烦易怒（4分） 

b.善悲欲哭（5分） 

5.3头痛性质和特点 

胀痛或闷痛（4分） 

5.4脉象 

弦脉（2分） 

5.5其他症征 

a.妇女乳房胀痛（2分） 

b.少腹胀满窜痛（2分） 

c.梅核气（2分） 

d.胸闷胁痛（4分） 

e.胸胁胀满窜痛（5分） 

6气虚证 

6.1起病及诱因 

a.房劳后诱发或加重（3分） 

b.劳累后诱发或加重（2分） 

6.2头痛性质和特点 

隐痛或空痛或午后加重、绵绵作痛（4分） 

6.3舌象 

a.舌质淡（3分） 

b.舌胖或有齿痕（4分） 

c.舌体胖有齿痕（6分） 

6.4脉象 

脉虚无力（2分） 

6.5其他症征 

a.心悸（1分） 

b.自汗（2分） 

c.神疲乏力、少气懒言或言语低怯（3分） 

7血虚证 
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7.1起病及诱因 

a.房劳后诱发或加重（3分） 

b.劳累后诱发或加重（2分） 

7.2头痛性质和特点  

隐痛或空痛或午后加重、绵绵作痛（4分） 

7.3舌象 

舌质淡（3分） 

7.4脉象 

脉细（2分） 

7.5其他症征 

a.肢体持续麻木（2分） 

b.心神不宁或失眠（3分） 

c.面色萎黄（3分） 

8阴虚证 

8.1起病及诱因 

a.房劳后诱发或加重（3分） 

b.劳累后诱发或加重（2分） 

8.2头痛性质和特点  

隐痛或空痛或午后加重（4分） 

8.3 舌象 

a.舌红少苔（5分） 

b.舌红无苔（7分） 

84脉象 

脉沉细或细数（2分） 

8.5其他症征 

a.便干、口舌咽干（7分） 

b.盗汗或潮热或烦烦热（2分） 

9阳虚证 

9.1起病及诱因 

a.遇热缓解或减轻（3分） 

b.遇寒发作或加重（3分） 

9.2头痛性质和特点 

隐痛或空痛、午后头痛加重、绵绵作痛（4

分） 

9.3舌象 

a.舌质淡苔白（3分） 

b.舌质淡苔水滑（5分） 

9.4脉象 

脉沉迟或脉微（3分） 

9.5其他症征 

a.面色㿠白（3分） . 

b.大便清稀或五更泄（2分） 

c.畏寒肢冷（1分） 

诊断标准使用说明 

1评分说明 

每一证候的得分是将这一证候的各项所得最

高 分相加而成，满分均为20分。 

2证候诊断说明 

证候诊断得分25分,证候诊断成立，其中：5~

10分为轻度,11-15分为中度，>16分为重度。 

3附加说明 

本标准由全国脑病协作组提出。 

本标准由国家中医药管理局脑病急症科研协

作组负责起草。 

本标准由全国脑病协作组负责解释。 
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附录 B 

（资料性） 

 证据概要表 

 

Q3.1 阿司匹林与安慰剂比较治疗急性期偏头痛证据概要 

Certainty assessment 患者数 效果 

Certainty 
重要

性 
研究数 

研究

设计 

偏倚

风险 

不一

致性 
间接性 精确性 

其他考虑因

素【注意事

项】 

[干预] [对照] 

相对 

 

(95% 

CI) 

绝对 

 

(95% 

CI) 

2小时内快速止痛 

6 随机

试验 

不严重 不严

重 

不严重 不严重 无 240/1008

（24%） 

117/1019

（11%） 

- RR 

 2.08 

(1.70 

到 

2.55) 

⨁⨁⨁⨁
 

 

高 

重要 

24小时内持续止痛 

4 随机

试验 

不严重 不严

重 

不严重 不严重 无 223/568（

39%） 

138/574（

24%） 

- RR 

 1.63 

(1.37 

到 

1.95) 

⨁⨁⨁⨁
 

 

高 

重要 

 

Q3.2 萘普生与安慰剂比较治疗急性期偏头痛证据概要 

Certainty assessment 患者数 效果 

Certainty 
重要

性 
研究数 

研究

设计 

偏倚

风险 

不一

致性 
间接性 精确性 

其他考虑因

素【注意事

项】 

[干预] [对照] 

相对 

 

(95% 

CI) 

绝对 

 

(95% 

CI) 

2小时内头痛缓解率 

6 随机

试验 

不严重 不严

重 

不严重 不严重 无 78/86 26/73 - RR 

2.0 (1.6 

到 2.6) 

⨁⨁⨁⨁
 

 

高 

重要 

 

 

Q3.3 布洛芬与安慰剂比较治疗急性期偏头痛证据概要 

Certainty assessment 患者数 效果 

Certainty 
重要

性 
研究数 

研究

设计 

偏倚

风险 

不一

致性 
间接性 精确性 

其他考虑因

素【注意事

项】 

[干预] [对照] 

相对 

 

(95% 

CI) 

绝对 

 

(95% 

CI) 

2小时内快速止痛（布洛芬 400 mg） 

6 随机

试验 

不严重 不严

重 

不严重 不严重 无 401/1553

（26%） 

128/1042

（12%） 

- RR 

 1.91 

(1.60 

到 

2.28) 

⨁⨁⨁⨁
 

 

高 

重要 

24小时内持续止痛（布洛芬 400 mg） 

4 随机

试验 

不严重 不严

重 

不严重 不严重 无 45% 19% - RR 

 2.2 

(1.8 

到 

2.7) 

⨁⨁⨁⨁
 

 

高 

重要 

 

 

Q4.1 曲坦类药物与麦角类药物比较治疗急性期偏头痛证据概要 
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Certainty assessment 患者数 效果 

Certainty 
重要

性 
研究数 

研究

设计 

偏倚

风险 

不一

致性 
间接性 精确性 

其他考虑因

素【注意事

项】 

[干预] [对照] 

相对 

 

(95% 

CI) 

绝对 

 

(95% 

CI) 

2小时内疼痛缓解 

133 随机

试验 

不严重 不严

重 

严重a 不严重 无 666  220 42% 至 

76%  

- 
⨁⨁⨁◯

 

 

中 

重要 

CI: Confidence interval; MRR: Risk ratio 
Explanations 
a. 属于间接比较 

 

Q4.2 曲坦类药物与非甾体抗炎药、对乙酰氨基酚、阿司匹林比较治疗急性期偏头痛证据概要 

Certainty assessment 患者数 效果 

Certainty 
重要

性 
研究数 

研究

设计 

偏倚

风险 

不一

致性 
间接性 精确性 

其他考虑因

素【注意事

项】 

[干预] [对照] 

相对 

 

(95% 

CI) 

绝对 

 

(95% 

CI) 

2小时内疼痛缓解 

133 随机

试验 

不严重 不严

重 

严重a 不严重 无 666  220 46% 至 

52%  

- 
⨁⨁⨁◯

 

 

中 

重要 

CI: Confidence interval; RR: Risk ratio 
Explanations 
a. 属于间接比较 

 

 

Q4.3 舒马曲坦与安慰剂比较治疗急性期偏头痛证据概要 

Certainty assessment 患者数 效果 

Certainty 
重要

性 
研究数 

研究

设计 

偏倚

风险 

不一

致性 
间接性 精确性 

其他考虑因

素【注意事

项】 

[干预] [对照] 

相对 

 

(95% 

CI) 

绝对 

 

(95% 

CI) 

2小时无痛（口服舒马曲坦 50 mg ） 

11 随机

试验 

不严重 不严

重 

不严重 不严重 无 1080/3922

（28%） 

 282/2525

（11%） 

- RR 

2.70 

（2.38至

3.06） 

⨁⨁⨁⨁
 

 

高 

重要 

2小时头痛缓解比例（口服舒马曲坦 50 mg ） 

19 随机

试验 

不严重 不严

重 

不严重 不严重 无 2822/4955

（57%） 

1007/3147

（32%） 

- RR 

1.80（

1.70至

1.91） 

⨁⨁⨁⨁
 

 

高 

重要 

24小时内持续无痛（口服舒马曲坦 50 mg ） 

4 随机

试验 

不严重 不严

重 

不严重 严重b 无 226/1309

（17%） 

82/1217（

7%） 

- RR 

2.63（

2.07至

3.35） 

⨁⨁⨁⨁
 

 

高 

重要 

24小时持续头痛缓解（口服舒马曲坦 50 mg ） 

4 随机

试验 

不严重 不严

重 

不严重 严重b 无 454/1309

（35%） 

220/1217

（18%） 

- RR 

1.91（

1.66至

2.20） 

⨁⨁⨁⨁
 

 

高 

重要 

2小时头痛缓解比例（口服舒马曲坦 100 mg ） 

6 随机

试验 

不严重 不严

重 

不严重 不严重 无 922/2538

（36%） 

270/1578

（17%） 

- RR 

2.12（

1.87至

2.39） 

⨁⨁⨁⨁
 

 

高 

重要 

24小时内持续无痛（口服舒马曲坦 100 mg ） 
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Certainty assessment 患者数 效果 

Certainty 
重要

性 
研究数 

研究

设计 

偏倚

风险 

不一

致性 
间接性 精确性 

其他考虑因

素【注意事

项】 

[干预] [对照] 

相对 

 

(95% 

CI) 

绝对 

 

(95% 

CI) 

6 随机

试验 

不严重 不严

重 

不严重 严重a 无 374/1590

（24%） 

106/1301

（8%） 

- RR 

2.81（

2.33至

3.44） 

⨁⨁⨁◯ 
中 

重要 

2小时头痛缓解比例（口服舒马曲坦 200 mg ） 

3 随机

试验 

不严重 不严

重 

不严重 严重a 无 311/429（

72%） 

82/320（

26%） 

- RR 

2.84（

2.33至

3.46） 

⨁⨁⨁◯ 
中 

重要 

2小时头痛缓解比例（口服舒马曲坦 300 mg ） 

2 随机

试验 

不严重 不严

重 

不严重 严重a 无 286/426（

67%） 

70/283（

25%） 

- RR 

2.72（

2.19至

3.36） 

⨁⨁⨁◯ 
中 

重要 

CI: Confidence interval; RR: Risk ratio 
Explanations 
a. 样本量不满足最优信息样本量 

 

 

Q4.4 舒马曲坦与阿司匹林 1000 mg 比较治疗急性期偏头痛证据概要 

Certainty assessment 患者数 效果 

Certainty 
重要

性 
研究数 

研究

设计 

偏倚

风险 

不一

致性 
间接性 精确性 

其他考虑因

素【注意事

项】 

[干预] [对照] 

相对 

 

(95% 

CI) 

绝对 

 

(95% 

CI) 

2小时无痛（口服舒马曲坦 50 mg ），1小时头痛缓解、24小时内持续无痛和持续头痛缓解比 

2 随机

试验 

严重a 不严

重 

不严重 严重b 无 116/359（

32%） 

97/367（

26%） 

- RR 

1.22 

（0.97至

1.53） 

⨁⨁◯◯
 

 

低 

重要 

2小时头痛缓解比例（口服舒马曲坦 50 mg ），1小时头痛缓解、24小时内持续无痛和持续头痛缓解比 

2 随机

试验 

严重a 不严

重 

不严重 严重b 无 191/359（

53%） 

153/367（

42%） 

- RR 

1.27（

1.09至

1.47） 

⨁⨁◯◯
 

 

低 

重要 

CI: Confidence interval; RR: Risk ratio 
Explanations 
a. 半数以上文献未提及盲法及分配隐藏 

b. 样本量不满足最优信息样本量 

 

 

Q4.5 舒马曲坦与阿司匹林 900 mg + 甲氧氯普胺 10 mg 比较治疗急性期偏头痛证据概要 

Certainty assessment 患者数 效果 

Certainty 
重要

性 
研究数 

研究

设计 

偏倚

风险 

不一

致性 
间接性 精确性 

其他考虑因

素【注意事

项】 

[干预] [对照] 

相对 

 

(95% 

CI) 

绝对 

 

(95% 

CI) 

2小时无痛（口服舒马曲坦 100 mg ） 

2 随机

试验 

严重a 不严

重 

不严重 严重b 无 116/359（

32%） 

97/367（

26%） 

- RR 

1.62 

（1.17至

2.25） 

⨁⨁◯◯
 

 

低 

重要 

CI: Confidence interval; RR: Risk ratio 
Explanations 
a. 半数以上文献未提及盲法及分配隐藏 

b. 样本量不满足最优信息样本量 

 
 

Q4.6 佐米曲普坦与安慰剂比较治疗急性期偏头痛证据概要 
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Certainty assessment 患者数 效果 

Certainty 
重要

性 
研究数 

研究

设计 

偏倚

风险 

不一

致性 

间接

性 

精确

性 

其他考虑因

素【注意事

项】 

[干预] [对照] 

相对 

 

(95% 

CI) 

绝对 

 

(95% 

CI) 

2小时无痛比例（佐米曲普坦1mg） 

11 随机

试验 

不严

重 

不严

重 

不严重 不严重 无 138/621（22%

） 

47/579（14%

）  

- RR 

2.7 

(2.0 至 

3.7) 

⨁⨁⨁⨁
 

 

高 

重要 

2小时无痛比例（佐米曲普坦2.5mg） 

11 随机

试验 

不严

重 

不严

重 

不严重 不严重 无 1030/3455(30%)  243/2370(10%) - RR 

 3.0 

(2.6 至 

3.5) 

⨁⨁⨁⨁
 

 

高 

重要 

2小时无痛比例（佐米曲普坦5mg） 

11 随机

试验 

不严

重 

不严

重 

不严重 不严重 无 1616/5024(32%)  481/4348(11%) - RR 

 4.7 

(4.4 至 

5.1) 

⨁⨁⨁⨁
 

 

高 

重要 

2小时无痛比例（佐米曲普坦10mg） 

2 随机

试验 

不严

重 

不严

重 

不严重 严重a 无 163/439(37%)  10/209(5%) - RR 

7.8 

(4.2 至 

14.5) 

⨁⨁⨁◯
 

 

中 

重要 

2小时头痛缓解比例（佐米曲普坦1mg） 

4 随机

试验 

不严

重 

不严

重 

不严重 严重a 无 333/626(55%)  183/589(31%) - RR 

1.8 

(1.5 至 

2.1) 

⨁⨁⨁◯
 

 

中 

重要 

2小时头痛缓解比例（佐米曲普坦2.5mg） 

11 随机

试验 

不严

重 

不严

重 

不严重 不严重 无 1758/2921(60%)  584/1983(29%) - RR 

2.1 

(1.9 至 

2.2) 

⨁⨁⨁⨁
 

 

高 

重要 

2小时头痛缓解比例（佐米曲普坦5mg） 

11 随机

试验 

不严

重 

不严

重 

不严重 不严重 无 2537/4046(63%) 1078/3410(32%) - RR 

2.0 

(1.9 至 

2.1) 

⨁⨁⨁⨁
 

 

高 

重要 

2小时头痛缓解比例（佐米曲普坦10mg） 

11 随机

试验 

不严

重 

不严

重 

不严重 不严重 无 302/439(69%) 58/209(28%) - RR 

2.5 

(2.0 至 

3.1) 

⨁⨁⨁⨁
 

 

高 

重要 

24小时内持续无痛比例（佐米曲普坦2.5mg） 

2 随机

试验 

不严

重 

不严

重 

不严重 严重a 无 129/694(19%) 16/290(6%) - RR 

3.5 

(2.1 至 

5.8) 

⨁⨁⨁◯
 

 

中 

重要 

24小时内持续无痛比例（佐米曲普坦5mg） 

3 随机

试验 

不严

重 

严重b 不严重 不严重 无 346/2516(14%) 73/2475(2.9%) - RR 

4.7 

(3.6 至 

5.9) 

⨁⨁⨁◯
 

 

中 

重要 

24小时内持续头痛缓解比例（佐米曲普坦2.5mg） 

4 随机

试验 

不严

重 

不严

重 

不严重 不严重 无 557/1436（39%

） 

85/623（14%） - RR 

2.9 

(2.4 至 

3.6) 

⨁⨁⨁⨁
 

 

高 

重要 

24小时内持续头痛缓解比例（佐米曲普坦5mg） 

7 随机

试验 

不严

重 

不严

重 

不严重 不严重 无 1445/3854（

37%） 

375/3252（12%

） 

- RR 

2.9 

(2.4 至 

3.6) 

⨁⨁⨁⨁
 

 

高 

重要 
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Certainty assessment 患者数 效果 

Certainty 
重要

性 
研究数 

研究

设计 

偏倚

风险 

不一

致性 

间接

性 

精确

性 

其他考虑因

素【注意事

项】 

[干预] [对照] 

相对 

 

(95% 

CI) 

绝对 

 

(95% 

CI) 

至少出现一次不良反应比例（佐米曲普坦2.5mg） 

12 随机

试验 

不严

重 

不严

重 

不严重 不严重 无 1167/3628(32%)  422/2427(17%) - RR 

1.7 

(1.6 至 

1.9) 

⨁⨁⨁⨁
 

 

高 

重要 

CI: Confidence interval; RR: Risk ratio 
Explanations 
a. 样本量不满足最优信息样本量 

b. 异质性较大 

 

 

 

 

Q4.7 利扎曲坦 10mg 与安慰剂比较治疗急性期偏头痛证据概要 

Certainty assessment 患者数 效果 

Certainty 重要性 

研究数 
研究

设计 

偏倚

风险 

不一

致性 
间接性 精确性 

其他考虑因

素【注意事

项】 

[干预] [对照] 

相对 

 

(95% 

CI) 

绝对 

 

(95% 

CI) 

2小时内疼痛及其他伴随症状减轻人数 

7 随机

试验 

不严重 不严

重 

不严重 不严重 无 1468/2068 

71% 

479/1260 

38% 

- - 
⨁⨁⨁⨁

 

 

高 

重要 

24小时内疼痛及其他伴随症状减轻人数 

7 随机

试验 

不严重 不严

重 

不严重 不严重 无 765/2068 

37% 

227/1260 

18% 

- - 
⨁⨁⨁⨁

 

 

高 

重要 

CI: Confidence interval; MD: Mean difference; RR: Risk ratio 
 

 

Q4.8 Lasmiditan 与安慰剂比较治疗急性期偏头痛证据概要 

Certainty assessment 患者数 效果 

Certainty 重要性 

研究数 
研究

设计 

偏倚

风险 

不一

致性 
间接性 精确性 

其他考虑因

素【注意事

项】 

[干预] [对照] 

相对 

 

(95% 

CI) 

绝对 

 

(95% 

CI) 

在无疼痛、无偏头痛相关症状、头痛缓解、无/轻度残疾和总体变化印象 

4 随机

试验 

不严重 不严

重 

不严重 不严重 国内难以购买 - - - RR 

(1.13 

到 

1.96) 

⨁⨁⨁⨁
 

 

高 

重要 

心血管相关 TEAE 方面不良反应 

4 随机

试验 

不严重 不严

重 

不严重 不严重 国内难以购买 - - - RR 

 2.75 

(0.81 

到 

9.37) 

⨁⨁⨁⨁
 

 

高 

重要 

CI: Confidence interval; RR: Risk ratio 

 

 

Q5 天麻钩藤饮与西药比较治疗急性期偏头痛证据概要 

Certainty assessment №；患者的 效果 

Certainty 
重要

性 №；研究

的 

研究

设计 

偏倚

风险 

不一

致性 
间接性 精确性 

其他考虑因

素【注意事

项】 

[干预] [对照] 

相对 

 

(95% 

CI) 

绝对 

 

(95% 

CI) 

临床疗效 
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Certainty assessment №；患者的 效果 

Certainty 
重要

性 №；研究

的 

研究

设计 

偏倚

风险 

不一

致性 
间接性 精确性 

其他考虑因

素【注意事

项】 

[干预] [对照] 

相对 

 

(95% 

CI) 

绝对 

 

(95% 

CI) 

11 随机

试验 

严重a 不严

重 

不严重 不严重 无 376/409（

91.93%） 

270/384（

70.31%） 

- RR 

1.28 

(1.20 

到 

1.37) 

⨁⨁⨁◯
 

 

中 

重要 

偏头痛发作持续时间 

2 随机

试验 

严重a 严重b 不严重 严重c 无 - - - SMD -

1.66  

 

(-2.26 到 

-1.06) 

⨁◯◯◯
 

 

极低 

重要 

偏头痛发作次数 

3 随机

试验 

严重a 严重b 不严重 严重c 无 - - - SMD -

4.49  

 

(-8.56 到 

-0.42) 

⨁◯◯◯
 

 

极低 

重要 

CI: Confidence interval; SMD: Std.Mean difference; RR: Risk ratio 
Explanations 
a. 纳入研究均未报告分配隐藏和盲法 

b. 异质性较高 

c. 样本量不满足最优信息样本量 

 

 

 

 

Q6.1 养血清脑颗粒与西比灵比较治疗急性期偏头痛证据概要 

Certainty assessment №；患者的 效果 

Certainty 
重要

性 №；研究

的 

研究

设计 

偏倚

风险 

不一

致性 
间接性 精确性 

其他考虑因

素【注意事

项】 

[干预] [对照] 

相对 

 

(95% 

CI) 

绝对 

 

(95% 

CI) 

总有效率 

8 随机

试验 

严重a 不严

重 

不严重 严重b 无 - - - RR 

 1.07 

(1.00 

到 

1.15) 

⨁⨁◯◯
 

 

低 

重要 

偏头痛持续时间 

2 随机

试验 

严重a 严重c 不严重 严重b 无 - - - WMD 

1.33  

 

(-0.87 到 

3.52) 

⨁◯◯◯
 

 

极低 

重要 

CI: Confidence interval; WMD: Weight Mean difference; RR: Risk ratio 
Explanations 
a. 纳入研究均未报告分配隐藏和盲法 

b. 样本量不满足最优信息样本量 

C.异质性过大 

 

 

 

Q6.2 养血清脑颗粒与钙离子通道阻滞剂比较治疗急性期偏头痛证据概要 

Certainty assessment №；患者的 效果 

Certainty 
重要

性 №；研究

的 

研究

设计 

偏倚

风险 

不一

致性 
间接性 精确性 

其他考虑因

素【注意事

项】 

[干预] [对照] 

相对 

 

(95% 

CI) 

绝对 

 

(95% 

CI) 

总有效率 

3 随机

试验 

严重a 严重b 不严重 严重c 无 - - - RR 

 1.36  

 

(0.91 到 

2.03) 

⨁◯◯◯
 

 

极低 

重要 
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CI: Confidence interval; WMD: Weight Mean difference; RR: Risk ratio 
Explanations 
a. 纳入研究均未报告分配隐藏和盲法 

b. 异质性过大 

C.样本量不满足最优信息样本量 

 

 

Q6.3 通天口服液与钙离子通道阻滞剂比较治疗急性期偏头痛证据概要 

Certainty assessment №；患者的 效果 

Certainty 
重要

性 №；研究

的 

研究

设计 

偏倚

风险 

不一

致性 
间接性 精确性 

其他考虑因

素【注意事

项】 

[干预] [对照] 

相对 

 

(95% 

CI) 

绝对 

 

(95% 

CI) 

总有效率 

3 随机

试验 

严重a 严重b 不严重 不严重 无 - - - RR 

 1.53  

 

(1.14 到 

2.04) 

⨁⨁◯◯
 

 

低 

重要 

CI: Confidence interval; WMD: Weight Mean difference; RR: Risk ratio 
Explanations 
a. 纳入研究均未报告分配隐藏和盲法 

b. 异质性过大 

 

 

Q6.4 头痛宁胶囊与西比灵比较治疗急性期偏头痛证据概要 

Certainty assessment №；患者的 效果 

Certainty 
重要

性 
№；研究

的 

研究

设计 

偏倚

风险 

不一

致性 
间接性 精确性 

其他考虑因

素【注意事

项】 

[干预] [对照] 

相对 

 

(95% 

CI) 

绝对 

 

(95% 

CI) 

总有效率 

16 随机

试验 

严重a 不严

重 

不严重 不严重 无 1048/1148 820/1080 - OR 

 3.29 

(2.56 

到 

4.24) 

⨁⨁⨁◯
 

 

中 

重要 

不良反应 

7 随机

试验 

严重a 不严

重 

不严重 严重b 无 20/498 34/498 - OR 

0.55  

 

(0.31 到 

0.96) 

⨁⨁◯◯
 

 

低 

重要 

CI: Confidence interval; SMD: Std.Mean difference; OR: Odds ratio 
Explanations 
a. 纳入研究均未报告分配隐藏和盲法 

b. 样本量不满足最优信息样本量 

 
 

 

Q7.1 养血清脑颗粒联合钙通道阻滞剂与钙通道阻滞剂比较治疗急性期偏头痛证据概要 

Certainty assessment №；患者的 效果 

Certainty 重要性 №；

研究

的 

研

究

设

计 

偏

倚

风

险 

不

一

致

性 

间

接

性 

不

精

确

性 

其他考虑

因素【注

意事项】 

[干预] [对照] 
相对 

(95% CI) 

绝对 

(95% CI) 

疼痛强度评分 

3 随

机

试

验 

严

重 

a 

不

严

重 

不

严

重 

严

重 

b 

无    MD＝-0.70，

95%CI（-0.81～-

0.59）- 

⨁◯◯◯ 

极低 

重要 

中
华
中
医
药
学
会

公
示
材
料
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Certainty assessment №；患者的 效果 

Certainty 重要性 №；

研究

的 

研

究

设

计 

偏

倚

风

险 

不

一

致

性 

间

接

性 

不

精

确

性 

其他考虑

因素【注

意事项】 

[干预] [对照] 
相对 

(95% CI) 

绝对 

(95% CI) 

视觉模拟评定 VAS 评分 

8 随

机

试

验 

严

重 

a 

严

重 

c 

不

严

重 

不

严

重 

无    MD＝-1.59，

95%CI（-2. 13～

-1. 06）- 

⨁◯◯◯ 

极低 

重要 

头痛持续时间 

9 随

机

试

验 

严

重 

a 

严

重 

c 

不

严

重 

不

严

重 

无    SMD＝-3. 13，

95%CI（-4. 12～

-2. 15）- 

⨁◯◯◯ 

极低 

重要 

CI: Confidence interval; RR: Risk ratio; MD: Mean difference; SMD: Standardised mean difference 

Explanations 

a. 所有研究均未描述分配隐藏方案和盲法。18项研究未提及随机方法，1项研究按就诊顺序奇偶数法随机  

b. 研究数量少 

c. 研究间异质性大 

 

Q7.2 通天口服液联用氟桂利嗪与氟桂利嗪比较治疗急性期偏头痛证据概要 

Certainty assessment №；患者的 效果 

Certainty 重要性 №；

研究

的 

研究

设计 

偏

倚

风

险 

不一

致性 

间接

性 

不精

确性 

其他考虑因

素【注意事

项】 

[干预] [对照] 

相对 

 

(95% 

CI) 

绝对 

 

(95% CI) 

头痛程度 

1 随机试

验 

严重

a 

严重 不严重 严重b 无   - SMD= －2. 79

，95%CI（－4. 

68，－0. 90） 

⨁◯◯◯
 

 

极低 

重要 

头痛持续时间 

1 随机试

验 

严重

a 

严重 不严重 严重b 无   - SMD= －1. 40 

95%CI（－1. 

51，－1. 29） 

⨁◯◯◯
 

 

极低 

重要 

CI: Confidence interval; OR: Odds ratio  

Explanations 

a. 研究未报告随机方法、盲法和分配隐藏 

b. 研究数量少，置信区间宽 

   

 

 

Q7.3 都梁软胶囊联合西药与西药比较治疗急性期偏头痛证据概要 

中
华
中
医
药
学
会

公
示
材
料
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Certainty assessment №；患者的 效果 

Certainty 重要性 №；

研究

的 

研

究

设

计 

偏

倚

风

险 

不

一

致

性 

间

接

性 

不

精

确

性 

其他考虑

因素【注

意事项】 

[干预] [对照] 
相对 

(95% CI) 

绝对 

(95% CI) 

头痛程度  

4 随

机

试

验 

严

重a 

严

重c 

不

严

重 

严

重b 

无 - - - SMD= -0.86，

95%CI（-1.16～

-0.57） 

⨁◯◯◯ 

极低 

重要 

头痛持续时间 

2 随

机

试

验 

严

重a 

严

重c 

不

严

重 

严

重b 

无    SMD＝-0.87，

95%CI（-1.41～

-0.34） 

⨁◯◯◯ 

极低 

重要 

不良反应 

5 随

机

试

验 

严重

a 

严

重

c 

不严

重 

严重

b 

无 23/225（

10.22%） 

 23/224（

10.27%） 

RR 1.00，

95%CI（0.58

～ 1.72） 

 

⨁◯◯◯ 

极低 

重要 

 

CI: Confidence interval; RR: Risk ratio; MD: Mean difference; SMD: Standardised mean difference 

Explanations 

a. 所有研究均未描述分配隐藏方案，也未报道结局评价者盲。所有研究均未发表计划书，故无法判断是否存在选择性结局报告。  

b. 研究数量少，总体样本量较小，置信区间太宽 

c. 研究间异质性大 

 

Q8.1 针刺与西药比较治疗急性期偏头痛证据概要 

Certainty assessment №；患者的 效果 

Certainty 重要性 
№；研究

的 

研究

设计 

偏倚

风险 

不一

致性 
间接性 精确性 

其他考虑因

素【注意事

项】 

[干预] [对照] 

相对 

 

(95% 

CI) 

绝对 

 

(95% 

CI) 

临床疗效 

15 系统

综述 

不严重 不严

重 

不严重 不严重 无 - - - RR 

1.17 

(1.12 

到 

1.22) 

⨁⨁⨁⨁
 

 

高 

重要 

长期有效率 

15 系统

综述 

不严重 不严

重 

不严重 不严重 无 - - - RR4.17  

 

2.80 到 -

6.20) 

⨁⨁⨁⨁
 

 

高 

重要 

偏头痛发作程度 

15 系统

综述 

不严重 不严

重 

不严重 不严重 无 - - - SMD -

1.93  

 

(-2.53 到 

-1.36) 

⨁⨁⨁⨁
 

 

高 

重要 

不良反应报告 

14 随机

试验 

严重a 不严

重 

不严重 不严重 无 - - - RR 0.29  

 

(0.17 到 

0.51) 

⨁⨁⨁◯
 

 

中 

重要 

中
华
中
医
药
学
会

公
示
材
料
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CI: Confidence interval; SMD: Std.Mean difference; RR: Risk ratio 
Explanations 
a. 纳入研究均未报告分配隐藏和盲法 

 

 

Q8.2 针刺与中草药比较治疗急性期偏头痛证据概要 

Certainty assessment №；患者的 效果 

Certainty 
重要

性 №；研究

的 

研究

设计 

偏倚

风险 

不一

致性 
间接性 精确性 

其他考虑因

素【注意事

项】 

[干预] [对照] 

相对 

 

(95% 

CI) 

绝对 

 

(95% 

CI) 

临床疗效（与中草药方剂对比） 

15 系统

综述 

不严重 不严

重 

不严重 不严重 无 - - - RR 1.29  

 

(1.14 到 

1.45) 

⨁⨁⨁⨁
 

 

高 

重要 

CI: Confidence interval; RR: Risk ratio 
 

 

Q9 托吡酯与安慰剂比较治疗间歇期偏头痛证据概要 

Certainty assessment 患者数 效果 

Certainty 
重要

性 
研究数 

研究

设计 

偏倚

风险 

不一

致性 
间接性 精确性 

其他考虑因

素【注意事

项】 

[干预] [对照] 

相对 

(95% 

CI) 

绝对 

(95% 

CI) 

头痛发作频率 

9 随机

试验 

不严重 不严

重 

不严重 不严重 无 - - - MD -

1.20 

(-1.59 

到 

-0.80) 

⨁⨁⨁⨁
 

高 

重要 

发作天数下降50%的人数 

9 随机

试验 

不严重 不严

重 

不严重 不严重 无 32/94 

（34.0%

） 

22/97 

（22.7%） 

- OR 

2.02 

(1.57 

到 

2.60) 

⨁⨁⨁⨁
 

高 

重要 

 

CI: Confidence interval; MD: mean difference; OR: Odds ratio 

 

Q10 氟桂利嗪与安慰剂比较治疗间歇期偏头痛证据概要 

Certainty assessment 患者数 效果 

Certainty 
重要

性 
研究数 

研究

设计 

偏倚

风险 

不一

致性 
间接性 精确性 

其他考虑因

素【注意事

项】 

[干预] [对照] 

相对 

(95% 

CI) 

绝对 

(95% 

CI) 

头痛发作频率 

5 随机

试验 

不严重 不严

重 

不严重 不严重 无 - - - MD -

0.44 

(-0.61 

到 

-0.26) 

⨁⨁⨁⨁
 

高 

重要 

CI: Confidence interval; MD: mean difference; OR: Odds ratio 

 

 
 

Q11.1 氟西汀与 to 安慰剂比较治疗间歇期偏头痛证据概要 

Certainty assessment 患者数 效果 

Certainty 
重要

性 
研究数 

研究

设计 

偏倚

风险 

不一

致性 
间接性 精确性 

其他考虑因

素【注意事

项】 

[干预] [对照] 

相对 

 

(95% 

CI) 

绝对 

 

(95% 

CI) 

疼痛评分降低 

中
华
中
医
药
学
会

公
示
材
料
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Certainty assessment 患者数 效果 

Certainty 
重要

性 
研究数 

研究

设计 

偏倚

风险 

不一

致性 
间接性 精确性 

其他考虑因

素【注意事

项】 

[干预] [对照] 

相对 

 

(95% 

CI) 

绝对 

 

(95% 

CI) 

1 随机

试验 

严重a 不严

重 

不严重 严重b 无 9（-6） 9（2） - - 
⨁⨁◯◯

 

 

低 

重要 

CI: Confidence interval; MD: mean difference 

Explanations 

a. 可能存在发表偏倚 

b. 本量不满足最优信息样本量 

 

 

 

 

Q11.2 文拉法辛与安慰剂比较治疗间歇期偏头痛证据概要 

Certainty assessment 患者数 效果 

Certainty 
重要

性 
研究数 

研究

设计 

偏倚

风险 

不一

致性 
间接性 精确性 

其他考虑因

素【注意事

项】 

[干预] [对照] 

相对 

 

(95% 

CI) 

绝对 

 

(95% 

CI) 

头痛发作频率 

6 随机

试验 

不严重 不严

重 

不严重 严重a 无 - - - MD -

0.38 

(-0.76 

到 

-0.01) 

⨁⨁⨁⨁
 

 

高 

重要 

CI: Confidence interval; MD: mean difference 

Explanations 

c. 本量不满足最优信息样本量 

 
 

Q12 血府逐瘀汤与西药比较治疗间歇期偏头痛证据概要 

Certainty assessment 患者数 效果 

Certainty 
重要

性 
研究数 

研究

设计 

偏倚

风险 

不一致

性 
间接性 精确性 

其他考虑因

素【注意事

项】 

[干预] [对照] 

相对 

 

(95% 

CI) 

绝对 

 

(95% 

CI) 

临床疗效 

16 随机

试验 

严重a 不严重 不严重 不严重 无 634/683（

92.83%） 

455/664（

68.52%） 

- RR 

1.35 

(1.28 

到 

1.43) 

⨁⨁⨁◯
 

 

中 

重要 

偏头痛发作持续时间 

4 随机

试验 

严重a 严重b 不严重 严重c 无 - - - SMD -

0.91  

 

(-1.35 到 

-0.47) 

⨁◯◯◯
 

 

极低 

重要 

偏头痛发作次数 

6 随机

试验 

严重a 严重b 不严重 严重c 无 - - - SMD -

2.26  

 

(-3.59 到 

-0.94) 

⨁◯◯◯
 

 

极低 

重要 

偏头痛发作程度 

3 随机

试验 

严重a 严重b 不严重 严重c 无 - - - SMD -

2.17  

 

(-3.95 到 

-0.38) 

⨁◯◯◯
 

 

极低 

重要 

偏头痛伴随症状 

中
华
中
医
药
学
会

公
示
材
料
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Certainty assessment 患者数 效果 

Certainty 
重要

性 
研究数 

研究

设计 

偏倚

风险 

不一致

性 
间接性 精确性 

其他考虑因

素【注意事

项】 

[干预] [对照] 

相对 

 

(95% 

CI) 

绝对 

 

(95% 

CI) 

2 随机

试验 

严重a 不严重 不严重 严重c 无 - - - SMD -

0.87 

 

(-1.25 到 

-0.50) 

⨁⨁◯◯
 

 

 低 

重要 

CI: Confidence interval; SMD: Std.Mean difference; RR: Risk ratio 
Explanations 
a. 纳入研究均未报告分配隐藏和盲法 

b. 异质性较高 

c. 样本量不满足最优信息样本量 

 

 

Q13.1 养血清脑颗粒 与西药比较治疗间歇期期偏头痛证据概要 

Certainty assessment №；患者的 效果 

Certainty 
重要

性 №；研究

的 

研究

设计 

偏倚

风险 

不一致

性 
间接性 精确性 

其他考虑因

素【注意事

项】 

[干预] [对照] 

相对 

 

(95% 

CI) 

绝对 

 

(95% 

CI) 

临床疗效 

2 随机

试验 

严重a 不严重 不严重 严重b 无 - - - WMD 

0.93 

(-1.00 

到 

2.68) 

⨁⨁◯◯
 

 

低 

重要 

CI: Confidence interval;  WMD:weight mean difference； RR: Risk ratio 

a. 纳入研究均未报告分配隐藏和盲法 

b. 样本量不满足最优信息样本量 

 

 

Q13.2 正天丸 与西药比较治疗急性期偏头痛证据概要 

Certainty assessment №；患者的 效果 

Certainty 
重要

性 №；研究

的 

研究

设计 

偏倚

风险 

不一致

性 
间接性 精确性 

其他考虑因

素【注意事

项】 

[干预] [对照] 

相对 

 

(95% 

CI) 

绝对 

 

(95% 

CI) 

临床疗效 

3 随机

试验 

严重a 不严重 不严重 严重b 无 - - - MD 

-1.42 

(-1.81 

到 

-1.03) 

⨁⨁◯◯
 

 

低 

重要 

CI: Confidence interval; SMD: Std.Mean difference; RR: Risk ratio 

Explanations 

a. 纳入研究均未报告分配隐藏和盲法 

b. 样本量不满足最优信息样本量 

 

 

Q13.3 天舒胶囊 与西药比较治疗间歇期期偏头痛证据概要 

中
华
中
医
药
学
会

公
示
材
料
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Certainty assessment №；患者的 效果 

Certainty 
重要

性 №；研究

的 

研究

设计 

偏倚

风险 

不一致

性 
间接性 精确性 

其他考虑因

素【注意事

项】 

[干预] [对照] 

相对 

 

(95% 

CI) 

绝对 

 

(95% 

CI) 

临床疗效 

4 随机

试验 

严重a 不严重 不严重 严重b 无 - - - MD 

-2.66 

(-3.32 

到 

-2.00) 

⨁⨁◯◯
 

 

低 

重要 

CI: Confidence interval; MD:Mean difference 

Explanations 

a. 纳入研究均未报告分配隐藏和盲法 

b. 样本量不满足最优信息样本量 

 

Q13.4 头痛宁胶囊 与西药比较治疗间歇期期偏头痛证据概要 

Certainty assessment №；患者的 效果 

Certainty 
重要

性 №；研究

的 

研究

设计 

偏倚

风险 

不一致

性 
间接性 精确性 

其他考虑因

素【注意事

项】 

[干预] [对照] 

相对 

 

(95% 

CI) 

绝对 

 

(95% 

CI) 

临床疗效 

16 随机

试验 

严重a 不严重 不严重 不严重 无 - - - RR 

1.20 

(1.16 

到 

1.25) 

⨁⨁⨁◯
 

 

中 

重要 

临床疗效 

16 随机

试验 

严重a 不严重 不严重 严重b 无 - - - RR 

0.57 

(0.34 

到 

0.97) 

⨁⨁◯◯
 

 

低 

重要 

CI: Confidence interval; MD:Mean difference;RR: Risk ratio 

Explanations 

a. 纳入研究均未报告分配隐藏和盲法 

b. 样本量不满足最优信息样本量 

 

Q13.5 丹珍头痛胶囊 与西药比较治疗间歇期期偏头痛证据概要 

Certainty assessment №；患者的 效果 

Certainty 
重要

性 №；研究

的 

研究

设计 

偏倚

风险 

不一致

性 
间接性 精确性 

其他考虑因

素【注意事

项】 

[干预] [对照] 

相对 

 

(95% 

CI) 

绝对 

 

(95% 

CI) 

临床疗效 

9 随机

试验 

严重a 不严重 不严重 严重b 无 - - - RR 

1.26 

(1.19 

到 

1.35) 

⨁⨁◯◯
 

 

低 

重要 

CI: Confidence interval;  RR: Risk ratio 

a. 纳入研究均未报告分配隐藏和盲法 

b. 样本量不满足最优信息样本量 

 

中
华
中
医
药
学
会

公
示
材
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Q13.6 川芎清脑颗粒 与西药比较治疗间歇期期偏头痛证据概要 

Certainty assessment №；患者的 效果 

Certainty 
重要

性 №；研究

的 

研究

设计 

偏倚

风险 

不一致

性 
间接性 精确性 

其他考虑因

素【注意事

项】 

[干预] [对照] 

相对 

 

(95% 

CI) 

绝对 

 

(95% 

CI) 

临床疗效 

2 随机

试验 

严重a 不严重 不严重 严重b 无 - - - SMD 

-1.50 

(-1.81 

到 

-1.19) 

⨁⨁◯◯
 

 

低 

重要 

不良反应 

2 随机

试验 

严重a 不严重 不严重 严重b 无 - - - RR 

0.59 

(0.22 

到 

1.56) 

⨁⨁◯◯
 

 

低 

重要 

CI: Confidence interval;  RR: Risk ratio 

a. 纳入研究均未报告分配隐藏和盲法 

b. 样本量不满足最优信息样本量 

 

Q14.1 养血清脑颗粒联合钙通道阻滞剂与钙通道阻滞剂比较治疗间歇期期偏头痛证据概要 

Certainty assessment 患者数 效果 

Certainty 重要性 
研究

数 

研

究

设

计 

偏

倚

风

险 

不

一

致

性 

间

接

性 

不

精

确

性 

其他考虑

因素【注

意事项】 

[干预] [对照] 
相对 

(95% CI) 

绝对 

(95% CI) 

有效率 

11 随

机

试

验 

严

重a 

不

严

重 

不

严

重 

不

严

重 

无 480/522（

91.95%） 

378/511（

73.97%） 

RR 1.24，

95%CI（

1.17~1.32） 

- 
⨁⨁◯◯ 

低 

重要 

头痛频率/次/月 

2 随

机

试

验 

严

重a 

不

严

重 

不

严

重 

严

重b 

无 - - - MD=-1.39，

95%CI（-1.83～-

0.95） 

⨁⨁◯◯ 

低 

重要 

头痛频率/次/d 

2 随

机

试

验 

严

重a 

不

严

重 

不

严

重 

严

重b 

无    MD＝-2.08，

95%CI（-2.34～ 

-1.82）- 

⨁⨁◯◯ 

低 

重要 

疼痛强度评分 

3 随

机

试

验 

严

重a 

不

严

重 

不

严

重 

严

重b 

无    MD＝-0.70，

95%CI（-0.81～-

0.59）- 

⨁⨁◯◯ 

低 

重要 

视觉模拟评定 VAS 评分 
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Certainty assessment 患者数 效果 

Certainty 重要性 
研究

数 

研

究

设

计 

偏

倚

风

险 

不

一

致

性 

间

接

性 

不

精

确

性 

其他考虑

因素【注

意事项】 

[干预] [对照] 
相对 

(95% CI) 

绝对 

(95% CI) 

8 随

机

试

验 

严

重a 

严

重c 

不

严

重 

不

严

重 

无    MD＝-1.59，

95%CI（-2. 13～

-1. 06）- 

⨁⨁◯◯ 

低 

重要 

头痛持续时间 

9 随

机

试

验 

严

重a 

严

重c 

不

严

重 

不

严

重 

无    SMD＝-3. 13，

95%CI（-4. 12～

-2. 15）- 

⨁⨁◯◯ 

低 

重要 

CI: Confidence interval; RR: Risk ratio; MD: Mean difference; SMD: Standardised mean difference 

Explanations 

a. 所有研究均未描述分配隐藏方案和盲法。18项研究未提及随机方法，1项研究按就诊顺序奇偶数法随机  

b. 研究数量少 

c. 研究间异质性大 

 

Q14.2 养血清脑颗粒联合盐酸氟桂利嗪与盐酸氟桂利嗪比较治疗间歇期期偏头痛证据概要 

Certainty assessment 患者数 效果 

Certainty 重要性 
研究

数 

研

究

设

计 

偏

倚

风

险 

不

一

致

性 

间

接

性 

不

精

确

性 

其他考虑

因素【注

意事项】 

[干预] [对照] 
相对 

(95% CI) 

绝对 

(95% CI) 

有效率 

12 随

机

试

验 

严

重a 

严

重b 

不

严

重 

不

严

重 

无 522/560（

93.21%） 

391/490（

79.80%） 

RR=3.72, 95% 

CI（2.47~5.60

） 

- 

⨁⨁◯◯ 

低 

重要 

CI: Confidence interval;  RR: Risk ratio 

Explanations 

a. 12项研究中11项未描述分配隐藏方案和盲法。未提及数据的完成性  

b. 研究间异质性大 

 

Q14.3 通天口服液联用钙拮抗剂与钙拮抗剂比较治疗间歇期期偏头痛证据概要 
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Certainty assessment 患者数 效果 

Certainty 重要性 
研究

数 

研究

设计 

偏

倚

风

险 

不一

致性 

间接

性 

不精

确性 

其他考虑因

素【注意事

项】 

[干预] [对照] 

相对 

 

(95% 

CI) 

绝对 

 

(95% CI) 

显效率（头痛发作率减少 75%～99%） 

6 随机试

验 

严重

a 

严重 不严重 严重b 无 272/322 

(84.47%) 

191/328 

(58.23%) 

- RR=1.44，

95%CI（1.31 

到1.60 

⨁⨁◯◯
 

 

低 

重要 

CI: Confidence interval;  RR: Risk ratio 

Explanations 

a．纳入研究均未报告随机方法、盲法和分配隐藏 

b．研究数量少，置信区间宽 

 

 

Q14.4 通天口服液联用钙拮抗剂与通天口服液比较治疗间歇期期偏头痛证据概要 

Certainty assessment 患者数 效果 

Certainty 重要性 
研究

数 

研究

设计 

偏

倚

风

险 

不一

致性 

间接

性 

不精

确性 

其他考虑因

素【注意事

项】 

[干预] [对照] 

相对 

 

(95% 

CI) 

绝对 

 

(95% CI) 

显效率（头痛发作率减少 75%～99%） 

6 随机试

验 

严重

a 

严重 不严重 严重b 无 272/322 

(84.47%) 

191/328 

(58.23%) 

- RR=1.42，

95%CI（1.21 

到1.66） 

⨁⨁◯◯
 

 

低 

重要 

CI: Confidence interval;  RR: Risk ratio 

Explanations 

a．纳入研究均未报告随机方法、盲法和分配隐藏 

b．研究数量少，置信区间宽 

 

Q14.5 天舒胶囊联合氟桂利嗪 与to氟桂利嗪比较治疗间歇期期偏头痛证据概要 

Certainty assessment 患者数 效果 

Certainty 重要性 
研究

数 

研

究

设

计 

偏倚

风险 

不一

致性 

间接

性 

不精

确性 

其他考虑因

素【注意事

项】 

[干预] [对照] 

相对 

(95% 

CI) 

绝对 

(95% CI) 

总有效率 

13 随机

试验 

严重a 不严

重 

不严

重 

不严

重 

无 486/547(4.3%) 

(88. 85%) 

373/526 

(70.91%)  

 RR = 1.25，

95% CI（1.18

到1.33） 

⨁⨁◯◯ 

低 

关键 

CI: Confidence interval;RR: Risk ratio  
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Explanations 

a. 纳入研究没有报告分配隐藏和盲法，10项研究没有报告随机方法。纳入研究均未提及数据完整性问题。 

 

Q14.6 都梁软胶囊联合西药与西药比较治疗间歇期期偏头痛证据概要 

Certainty assessment 患者数 效果 

Certainty 重要性 
研究

数 

研

究

设

计 

偏

倚

风

险 

不

一

致

性 

间

接

性 

不

精

确

性 

其他考虑

因素【注

意事项】 

[干预] [对照] 
相对 

(95% CI) 

绝对 

(95% CI) 

总有效率 

8 随

机

试

验 

严

重a 

不

严

重 

不

严

重 

严

重b 

无 307/329 

(93.31%)- 

254/327 

(77.68%) 

RR 1.20，

95%CI（

1.13~1.28） 

- 

⨁⨁◯◯ 

低 

重要 

头痛程度  

4 随

机

试

验 

严

重a 

严

重c 

不

严

重 

严

重b 

无 - - - SMD= -0.86，

95%CI（-1.16～-

0.57） 

⨁◯◯◯ 

极低 

重要 

头痛发作频率 

3 随

机

试

验 

严

重a 

严

重c 

不

严

重 

严

重b 

无    MD＝-0.95，

95%CI（-1.61～ 

-0.29）- 

⨁◯◯◯ 

极低 

重要 

 

改善大脑动脉血流 

1 随

机

试

验 

严

重a 

严

重 

不

严

重 

严

重b 

无     基底动脉 

MD＝-5.20，

95%CI（-7.01～-

3.39） 

大脑中动脉 

MD＝-24.40，

95%CI（-28.64 

～-20.16） 

⨁◯◯◯ 

极低 

重要 

不良反应 

5 随

机

试

验 

严重

a 

严

重

c 

不严

重 

严重

b 

无 23/225（

10.22%） 

 23/224（

10.27%） 

RR 1.00，

95%CI（0.58

～ 1.72） 

 

⨁◯◯◯ 

极低 

重要 

 

CI: Confidence interval; RR: Risk ratio; MD: Mean difference; SMD: Standardised mean difference 

Explanations 

a. 所有研究均未描述分配隐藏方案，也未报道结局评价者盲。所有研究均未发表计划书，故无法判断是否存在选择性结局报告。  

b. 研究数量少，总体样本量较小，置信区间太宽，置信区间存在不重合 

c. 研究间异质性大 
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Q15.1 针刺与西药（预防性用药）比较治疗间歇期期偏头痛证据概要 

Certainty assessment 患者数 效果 

Certainty 
重要

性 
研究数 

研究

设计 

偏倚

风险 

不一

致性 
间接性 精确性 

其他考虑因

素【注意事

项】 

[干预] [对照] 

相对 

 

(95% 

CI) 

绝对 

 

(95% 

CI) 

止痛药使用量 

15 系统

综述 

不严重 不严

重 

不严重 严重a 无 - - - SMD 

-0.73 

(-0.73 

到 

0.69) 

⨁⨁⨁⨁
 

 

高 

重要 

偏头痛发作天数 

15 系统

综述 

不严重 不严

重 

不严重 不严重 无 - - - SMD -

0.13 

 

(-0.25 到 

-0.02) 

⨁⨁⨁⨁
 

 

高 

重要 

偏头痛发作频率（与西药对比） 

15 系统

综述 

不严重 不严

重 

不严重 不严重 无 - - - SMD -

2.18  

 

(-2.61 到 

-1.75) 

⨁⨁⨁⨁
 

 

高 

重要 

偏头痛发作频率（与预防性药物对比） 

22 随机

试验 

不严重 不严

重 

不严重 不严重 无 - - - SMD -

0.25  

 

(-0.39 到 

-0.10) 

⨁⨁⨁⨁
 

 

高 

重要 

不良反应（与预防性药物对比） 

22 随机

试验 

不严重 不严

重 

不严重 不严重 无 - - - RR 0.35  

 

(0.17 到 

0.73) 

⨁⨁⨁⨁
 

 

高 

重要 

CI: Confidence interval; SMD: Std.Mean difference;  RR: Risk ratio 

 

针刺与不作处理比较治疗间歇期期偏头痛证据概要 

Certainty assessment 患者数 效果 

Certainty 
重要

性 
研究数 

研究

设计 

偏倚

风险 

不一

致性 
间接性 精确性 

其他考虑因

素【注意事

项】 

[干预] [对照] 

相对 

 

(95% 

CI) 

绝对 

 

(95% 

CI) 

偏头痛发作频率 

22 随机

试验 

不严重 不严

重 

不严重 不严重 无 - - - SMD -

0.56  

 

(-0.65 到 

-0.48) 

⨁⨁⨁⨁
 

 

高 

重要 

CI: Confidence interval; SMD: Std.Mean difference 

 

 

Q15.2 针刺与假针刺比较治疗间歇期期偏头痛证据概要 

Certainty assessment 患者数 效果 

Certainty 
重要

性 
研究数 

研究

设计 

偏倚

风险 

不一

致性 
间接性 精确性 

其他考虑因

素【注意事

项】 

[干预] [对照] 

相对 

 

(95% 

CI) 

绝对 

 

(95% 

CI) 

偏头痛发作频率 
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Certainty assessment 患者数 效果 

Certainty 
重要

性 
研究数 

研究

设计 

偏倚

风险 

不一

致性 
间接性 精确性 

其他考虑因

素【注意事

项】 

[干预] [对照] 

相对 

 

(95% 

CI) 

绝对 

 

(95% 

CI) 

22 随机

试验 

不严重 不严

重 

不严重 不严重 无 - - - SMD 

-0.18  

 

(-0.28 到 

-0.08) 

⨁⨁⨁⨁
 

 

高 

重要 

CI: Confidence interval; SMD: Std.Mean difference 

 

 

 

Q16 按摩疗法与候补名单比较治疗间歇期期偏头痛证据概要 

Certainty assessment 患者数 效果 

Certainty 重要性 
研究

数 

研究设

计 

偏倚

风险 

不一致

性 
间接性 精确性 

其他考虑因

素【注意事

项】 

[干预] [对照] 

相对 

 

(95% 

CI) 

绝对 

 

(95% 

CI) 

无头痛天数 

1 随机试

验 

严重a 严重b 不严重 严重c 无 - - - - 
⨁◯◯◯

 

 

极低 

重要 

周发作频率 

1 随机试

验 

严重a 严重b 不严重 严重c 无 - - - - ⨁◯◯◯
 

 

极低
 

重要 

CI: Confidence interval; MD: Mean difference; RR: Risk ratio 
Explanations 
a. 纳入研究均未报告分配隐藏和盲法 

b. 异质性较高 

c. 样本量不满足最优信息样本
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