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川芎茶調散治療偏頭痛之療效評估 

陳祈宏 

中國醫藥大學附設醫院 

摘要 

偏頭痛是一個很常見的疾患，對於個人、家庭及社會都造成極大之負擔。

治療偏頭痛之西藥，尚無一個理想有效的治療，可以讓病人滿意而完全脫離

偏頭痛的困擾。中醫治療頭痛疾患主要依據辨證論治，但出自宋代太醫局之

川芎茶調散於對頭痛之療效令人振奮，但是往往缺乏國際通用之頭痛診斷標

準，因此難與西藥作有系統之比較。本研究的材料與方法為挑選年滿 18 歲，

小於 65 歲之偏頭痛患者，分成治療組及控制組治療各有 25 人，隨機分配服

用川芎茶調散或安慰劑，以平行、雙盲、對照試驗進行，藥物排除為一週，

服藥時間為四週。主要療效指標為治療前後急性發作緩解時數與度數及偏頭

痛的緩解次數的變化，本研究共篩選 50 位患者，其中有 3 位患者評估後因有

使用合併藥物，因而退出實驗，已領藥的患者中，有一位因失去聯絡只好中

途退出，另外有 2 名患者因服藥後不適中途退出本實驗，還有兩位因家人反

對中途退出，7 位退出實驗的患者中只有失去聯繫那位為實驗組，其餘皆為

對照組，所以最後完成本實驗共有 42 位患者。其中有 20 位對照組，22 位實

驗組。在療效部分結果發現不管在第一部份為服藥前後每日頭痛的時數，第

二部份為服藥前後每日頭痛的度數，第三部份為服藥前後每日頭痛的次數，

經統計後發現這三部分的 P 值皆>0.05，無統計上的意義，故本研究的結論發

現此次實驗用藥川芎茶調散於治療偏頭痛的臨床療效並不如實驗前所預期

的，對照組與實驗組的療效並無顯著的差異。 

關鍵詞：偏頭痛、川芎茶調散、國際頭部病症分類 
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The Role of Chuan-Chung-Cha-Tiao-San 
in Migraine Treatment 

Chi-Hung Chen 

China Medical Unerversity Hospital 

ABSTRACT 

Migraine is a common disorder in daily life. It causes disability and 
profoundly impairs the quality of life of the sufferers. The treatment of migraine in 
Western medicine can be divided into abortive and prophylactic. However, there is 
still no ideal agent till now. There are many strategies for headache treatment in 
Chinese medicine. Chuan-Chung-Cha-Tiao-San is one of the most popular and 
proved effective to headache equivalent to migraine. However, the diagnosis was 
mainly based on traditional theory of medicine. We hope to clarify the exact role 
of this medicine in migraine diagnosed by worldwide criteria proposed by 
international headache society. Migraineurs aged 18-65 will be included in our two 
study groups; the placebo group and the prophylactic group. Twenty five subjects 
are recruited in each group. A randomized, parallel, controlled study will be 
conducted to evaluate the role of Chuan-Chung-Cha-Tiao-San in migraine 
treatment. The result is recruited 50 patients, but there have 7 patients give up 
because of combination with other drugs. We have 20 patients for the placebo 
group and 22 patients for the prophylactic group. There are no diferrent  between  
placebo group and the prophylactic group in any data base. Even the effect of 
Chuan-Chung-Cha-Tiao-San in migraine treatment. 

Keywords：migraine, Chuan-Chung-Cha-Tiao-San, prophylactic 
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壹、前言 

偏頭痛是一個很常見的疾患，對於個人、家庭及社會都造成極大

之負擔。治療偏頭痛之西藥，大致上分為兩大類：急性之症狀治療與

慢性之預防治療(4)。然而目前為止，尚無一個理想有效的治療(3)。可以

讓病人滿意而完全脫離偏頭痛的困擾。中醫治療頭痛疾患主要依據辨

證論治(29-31)。古來留傳有很多治療頭痛之方劑，近年來在中國大陸更

有諸多這方面的報告(46-78)。出自宋代太醫局之川芎茶調散於對頭痛之

療效令人振奮，但是往往缺乏國際通用之頭痛診斷標準，因此難與西

藥作有系統之比較(79)。而偏頭痛在中國醫學中指頭痛之偏於一側者，

又名偏頭風、邊頭風。《丹溪心法‧頭風》：“偏頭風在左而屬風者＂。

《張氏醫通‧諸痛門》：“偏頭風者，其人平素先有痰濕，加以風邪襲

之，久而鬱熱為火，總屬少陽厥陰二經，有左痛忽移於右，右痛忽移

于左者，風火擊動其痰濕之氣，所以互換也，痛久不已另人傷目，目

者肝之竅，肝風內動則害空竅也。蓋木邪亢盛，則生風生火，鼓動胸

中痰積，皆隨火上逆為患耳＂(98)。在現代醫學中稱血管神經性頭痛，

是指以頭痛暴作、疼痛劇烈、或左或右、反復發作為特徵的一種臨床

常見病、多發病。國外資料研究顯示，偏頭痛發病率女性為

12.9%-17.6%，男性為 3.4%-6.1%(5)。流行病學調查表明，我國偏頭痛

的患病率為 985.2/10 萬，年發病率為 79.7/10 萬(8)。因本病發作劇烈、

遷延難癒，因而被歷代醫家視為疑難病症。 

在西方國家則約有 10-15%之盛行率。國內之初步估計則約有至少

一百五十萬人口患有偏頭痛(8)。它是一種包含頭痛、腸胃道症狀、自主

神經系統異常之陣發性疾患。偏頭痛被世界衛生組織列為排名第十九

引起重大失能及生活不便之疾患。它不儘造成個人生品質與工作效率

之下降，也造成家庭及社會之一大經濟負擔及困擾。 

治療偏頭痛之西藥，大致上分為兩大類：急性之症狀治療與慢性

之預防治療。症狀治療包括各式各樣之止痛劑、血管收縮劑與色氨酸

促進劑（5-HT1 agonists）。預防治療則包括乙型交感阻斷劑、色氨酸阻

斷劑（5-HT2 antagonists）、鈣離子抑制劑、抗憂鬱劑及抗癲癇劑等。

然而目前為止，尚無一個理想有效的治療可以讓病人完全脫離夢魘。 

中醫治療頭痛疾患主要依據辨證論治。偏頭痛在中醫又叫巔疾、

腦風、雷頭風，並認為其乃風寒濕、痰氣血瘀，病理產物為痰瘀濁之

邪。而且心脾氣虛，不能生血，陰血虛少，清陽不升，腦絡受損而致



中醫藥年報 第 25 期 第 1 冊 

 464

頭痛。病理特點是虛實夾雜，標本互見。治療以益氣、化痰、通瘀、

祛風止痛為主。古來已有很多治療頭痛之方劑，近年來在中國大陸更

有諸多這方面的報告。川芎茶調散出自宋代太醫局主持編纂的“太平惠

民和劑局方”，乃一散風止痛之名方，疏風解表鎮痛之劑(8, 22)。由於對

頭痛、頭風有良好的效果，因此一直應用不衰。雖然其療效令人振奮，

但是往往缺乏國際通用之頭痛診斷標準，因此難與西藥作有系統之比

較。 

本研究的目的希望由國際頭痛標準診斷的介入，以西方之科學方

法來釐清其於偏頭痛治療之角色，讓偏頭痛之治療多了一個科學治療

的新希望。方法為挑選年滿 18 歲，小於 65 歲之偏頭痛患者，分成治

療組及控制組，各有 25 人，隨機分配服用川芎茶調散或安慰劑，以平

行、雙盲、對照試驗進行，藥物排除為一週，服藥時間為四週。主要

療效指標為治療前後急性發作緩解時數與度數及偏頭痛的緩解次數的

變化。 
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貳、材料與方法 

一、主要納入條件（附件一） 
(一) 受試者閱讀過受試者同意書且簽名同意。 

(二) 受試者必需年齡滿 18 歲，小於 65 歲。 

(三) 受試者的偏頭痛須符合國際頭部病症分類（ICHD-II）標準、於

篩選前至少有一年病史且被診斷時年紀未超過 50 歲。 

(四) 受試者在納入試驗前 3 個月，每個月的偏頭痛頻次為 2 到 8 次。 

(五) 受試者停止使用預防性藥物且完成一星期的藥物排出。 

二、主要排除條件 
(一) 受試者懷孕或有生育能力且無使用任何有效避孕方法之婦女，

或需要餵乳的母親。 

(二) 受試者有以下情況： 

1. 平均每個月頭痛 15 天或以上； 

2. 慢性每日性頭痛； 

3. 無法分辨偏頭痛及其他型態頭痛； 

4. 同時存在其他內科疾病、神經或精神疾病，醫師評估認為可

能影響試驗者； 

5. 使用過三種或以上之預防性治療失敗者；醫囑順從性不好。 

(三) 受試者有肝臟疾病，其肝酶數值超過兩倍參考值；或有嚴重肝

疾病。 

(四) 受試者正在使用的藥物可能影響試用藥品評估。 

(五) 受試者在進入試驗前一個月內曾參與其他試驗。 

三、試驗程序 
受試者閱讀過受試者同意書（附件二），同意並簽名後將會發

給受試者偏頭痛日誌（附件三），經過一星期的基準評估之後，符

合入選/排除標準者將會隨機分配服用川芎茶調散或安慰劑。治療評

估期間為四星期。偏頭痛日誌卡將用來收集受試者每次偏頭痛的起
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始及結束時間、偏頭痛特性及是否使用症狀緩解藥物。療效、安全

性及耐受性將會被評估於個案報告書中（附件四）。 

四、評估指標 
(一) 主要評估指標： 

主要療效指標為急性發作緩解療效與偏頭痛頻次（migraine 
frequencies）於治療起始點及治療結束時之變化。 

(二) 次要評估指標： 

1. 評估偏頭痛時段（migraine periods）次數、偏頭痛天數（migraine 
days）及併發症狀（associated symptoms）於治療起始點及治

療結束時之變化。 

2. 評估受試者偏頭痛頻次（migraine frequencies）、偏頭痛時段

（migraine periods）、偏頭痛天數（migraine days）及併發症狀

（associated symptoms）減少的比率。 

五、併用治療  
(一) 允許併用之醫療處置： 

受試者可以使用以下症狀緩解藥物，但在預防治療評估

期，平均每星期以不超過三天為限。 

止吐劑、止痛劑、非類固醇抗發炎藥物、麥角鹼類製劑、

triptans、鴉片類止痛劑。 

(二) 禁止併用之醫療處置： 

乙型阻斷劑、三環抗憂鬱藥物、鈣離子阻斷劑、單胺氧化

酶抑制劑、methysergide maleate、碳酸鋰、phenobarbital、
carbamazepine、warfarin sodium、肉毒桿菌、topiramate、gabapentin 
。下列藥品每天使用者：cyproheptadine hydrochloride。及其他

所有試驗用藥。 
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試驗流程表 

篩選 試驗藥物治療期 
項目            週數 

-1 0 2＊ 4 
受試者篩選/受試者同意書 X    
基本資料 X    
醫療病史/身體檢查 X    
生理檢查 X   X 
藥物發放  X   
藥物回收記錄    X 
偏頭痛日誌發放 X    
偏頭痛日誌收回    X 
生化檢查 X   X 
不良反應   X X 
併用藥物 X X X X 

註：*電話追蹤 
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參、結果 

一、實驗對象的蒐取 
本研究總共篩選 50 位患者，其中有 3 位患者評估後因有實驗禁

止並用藥物的合併使用，因而退出實驗，所以共有 47 位患者進入實

驗。本實驗中已領藥的患者中，有一位因失去聯絡只好中途退出，

另外有 2 名患者因服藥後不適（AE：一位為腹瀉，另一位為全身的

不適，經解碼後發現皆是服安慰劑組）中途退出本實驗，還有兩位

因家人反對中途退出，所以最後完成本實驗共有 42 位患者，其中除

那位失去聯絡的患者為實驗組外其餘皆為實驗組。而於 42 位完成實

驗的患者中，有 20 位對照組，22 位實驗組，平均年齡對照組為 41
歲，實驗組為 37 歲，其分布經統計後沒有差異。而身高、體重及生

理生化如肝腎功能的檢驗報告上，如 SGPT、BUN、Cr、血壓、心跳、

體溫等，實驗前的數據經統計後對照組與實驗組皆沒有差異，如表

一。 

二、副作用的評估 
關於副作用的評估，我們分成血壓（包括收縮壓、舒張壓）、

心跳、SGPT、BUN、Creatinine 生理生化功能上，其中服藥前後的

BUN 實驗組與對照組有統計上的意義，但因所在之數值仍在正常範

圍，所以仍屬正常，而其他部分服藥前與服藥後經統計發現對照組

與實驗組皆沒有差異，如表二，證明川芎茶調散用於人體是非常安

全的。 

三、關於療效的部分 
關於療效的部分，我們分成三個部分來討論，第一部份為服藥

前後每日頭痛的時數，第二部份為服藥前後每日頭痛的度數，第三

部份為服藥前後每日頭痛的次數，經統計後發現這三部分的 P 值皆

>0.05，無統計上的意義，如表三，故本研究最重要的結果發現此次

實驗用藥川芎茶調散於治療偏頭痛的臨床療效並不如實驗前所預期

的，對照組與實驗組的療效並無顯著的差異。  
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肆、討論 

川芎茶調散係出於「合劑局方」，主要治療治諸風上攻、偏正頭痛、

顛頂作痛、惡寒、發熱、目眩、鼻塞或感冒，流行性感冒、引起之頭

痛、偏頭痛、神經性頭痛、鼻竇炎引起之頭痛。而臨床常應用於治療

少陽、太陽、陽明、少陰各經頭痛及適合於外感頭痛，頭風頭痛。而

偏於風寒者最宜，感冒、偏頭痛、神經性頭痛、慢性鼻炎、鼻竇炎等

引起的頭痛，用之皆效。整體組方皆以驅風勝濕藥為主，其組成為：

川芎、薄荷、荊芥、羌活、白芷、防風、甘草、細辛，其中將藥物同

煮後加入茶水相調，即可服用。當中有現代醫學研究發現有擴張血管

及止痛的功能：如發汗解熱：防風、細辛、茶葉具有良好解熱作用。

芥、薄荷能使汗腺分泌旺盛，藉以散熱。鎮靜、鎮痛：川芎能抑制自

發性活動，和延長戊巴比妥鈉的睡眠作用。細辛揮發油能延長硫噴妥

鈉的睡眠時間。防風能提高痛閾。羌活、細辛有止痛效果。促進血液

循環：川芎、白芷能擴張血管，促進血行。荊芥、細辛能擴張體表毛

細血管。抗菌作用：川芎、細辛、白芷、茶葉有不同程度抗菌功效。

防風、羌活、川芎能抑制流行性感冒病毒。 

而臨床上偏頭痛的族群於人口數中的比例較傳統統計數字較低，

原因為有相當多的患者將其他的頭痛歸類為偏頭痛，最常見的即是頭

痛一邊即為偏頭痛，這是大多數患者甚至醫療從業人員所認定的診斷

標準，也因如此，於蒐集患者的初期相當不順利，直到經由與神經科

專家謝慶良博士及王博仁醫師密集討論後確立臨床較可行的診斷標

準，而這也是治療偏頭痛時要注意的事情。 

此次研究結果發現並不如預期，川芎茶調散對於偏頭痛的治療治

療組對照組雙盲的實驗中統計並無實質上的差異，也就是療效上並沒

有差異，其原因分析後有下列幾點探討 

一、SAMPLE SIZE 太小：這原本為兩年的計畫，但計畫只編列一年，

沒想到中途更換主持人有些多時間的損失，雖經延長一年的收取

實驗對象及增加另一的實驗場所來增加實驗數，但經這多月的努

力，包括夾報、上網、BBS、廣播、平面廣告等等，到了最後幾的

月得時間幾乎收不到一個實驗對象，如此只好停止實驗並就這 50
位實驗對象作分析。 

二、評估工具的精確度不足：我們花了多月的時間所設計的頭痛日誌，

其量表的部分並不如預期中的精確，如其中頭痛的度數，由患者
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紀錄，但由幾位患者中透露今天頭痛起來記一下，下次再痛時，

有可能是經過數十天，其原來的 SCAL 早就不見了，於是再憑想

像紀錄，如此前後的 SCAL 也就是標準並不一致，這是我們在設

計頭痛日誌上所沒有想到的問題，建議應可使用多功能性的量

表，也就是透過視覺、直接式、間接式、反問式等等，多方向的

量表相結合後，俾使此量表的公正性及客觀性更強，才可突顯實

驗用藥的真實性。 

三、實驗用藥的療效不足：這點應有更深入的探討，原來中醫治療疾

病或症狀的原理在於辨證論治，任何未經辨證論治而使用方劑治

療，其結果難以有成效，這可從衛生署多年的藥物方劑臨床試驗

研究計畫中窺知端倪。 

四、本實驗的劑型有問題：中藥本應用湯劑，尤其是此方的調劑應在

方要中加入茶葉同煮，因茶葉本身的藥物作用包括茶葉中咖啡鹼

能興奮高級神經中樞，使人精神振奮，思想活躍，理智清晰，工

效提高，並能消除疲勞感。咖啡鹼主要作用是加強大腦皮質的興

奮過程，當一般劑量（0.2-0.3gm）時，並不影響延腦中樞，大劑

量（皮下注射 0.5gm 以上）時，則興奮延腦的呼吸中樞，血管運

動中樞及迷走神經中樞，甚至對脊髓亦呈興奮作用。其對心臟有

增速心搏，增強心室收縮作用，以綠茶最強，烏龍茶次之，紅茶

最弱，其原因與咖啡鹼含量多少相關。茶葉鹼使心臟耗氧量增加，

並增加心肌收縮力與能量消耗。有報導 12 例心臟病患者，在飲用

每杯含 140mm 咖啡鹼的濃茶後，平均心臟指數由 2.52 增至 2.99
升/分/平方米，平均搏出指數由 30 增至 36mL/搏/平方米，動靜脈

氧差由 5.7 增至 6.2 容積/，耗氧量由 135 增至 173 升/分/平方米，

平均一分鐘通氣量由 4.4 增至 5.9 升/分/平方米，這個觀察結果表

明，對於沒有心律失常的病人，飲用少量的茶是完全安全的。咖

啡鹼作用於血管的肌肉組織，使全身血管擴張。又有直接擴張冠

狀動脈和腎臟血管。茶葉中有維生素 P 樣作用的黃酮忒和兒茶素，

有增強血管彈性作用，使毛細血管壁的強度顯著增強。茶鹼和可

可豆鹼對冠狀動脈也有擴張作用。由此可知這裡的茶飲調和飲之

有多重要，其原理如前所述，但為求方便，本研究使用廠商所提

供的科學中藥，省卻的最重要的步驟，效果上大打折扣，這於臨

床上會要求患者服用此藥的科學中藥時一定要配上熱濃茶來提高

療效的原理是相同的。 
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五、本實驗對照組所用的安慰劑有問題：中藥的安慰劑相當難製作，

因為中藥有味道有顏色，稍稍一不對味患者就會發現，心理上的

影響可謂不小，這會不會影響頭痛日誌主觀的認定就不得而知，

且中藥的安慰劑也是由澱粉作成，其中的成分會不會反而造成脾

虛的患者產生療效，畢竟中醫認為消化系統的健運會使人的精神

充沛，血液循環增加，代謝率增加，進而使頭痛趨緩，而改變實

驗的結果。 
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伍、結論與建議 

近年來對偏頭痛的病因病機、流行病學、以及臨床研究都取得很

大的進展，特別是中醫藥和中西醫結合治療都取得滿意的療效，積累

了許多臨床經驗，特別是中醫藥治療偏頭痛近期療效較為肯定，中藥

毒副作用小，可以較長時間服用控制複發，所以病人非常易接受。中

醫藥及中西醫結合治療偏頭痛已展現出了廣闊的前景。從目前研究

看，尚存在許多不足，如科研設計不嚴密，臨床研究多數無對照組，

有對照組又多採用安慰劑；診斷和療效標準不統一，多以患者主訴為

診斷依據，無客觀指標及量化標準，療效多根據止痛效果判斷。本病

在一次發作後常自行緩解，亦可在較長時間內不發作，所以單憑止痛

效果來判斷療效也不可靠，根本無法評定一個藥或一種新療法的優劣。 

建議今後對偏頭痛的研究，首先科研設計要嚴密，臨床觀察應隨

機分組，採用雙盲對照觀察；對照藥物要選擇公認有效的西藥；進行

多中心、大覆蓋面的科學研究，進行大宗病例的臨床研究；同時要建

立統一的診斷和療效評定標準，大家都遵循統一的標準進行研究。實

驗結果能重覆，療效則能肯定。在辨證論治的基礎上，研究總結出新

方藥，提高臨床療效及控制複發；為方便患者，要加強劑型的研究，

並通過動物模型的制備，進行藥效學和毒理學的研究。更應加強偏頭

痛的病因病機研究，以便更好地指導臨床實踐。 
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陸、表 

表一 實驗前各種數據的差異性 

 對照組 n=20 實驗組 n=22 P 值 
年齡（歲）  41.01±2.31  37.80±2.13 0.3180 
收縮壓（mmhg） 120.45±2.87 115.13±2.74 0.1878 
舒張壓（mmhg）  75.33±1.93  73.78±1.85 0.5660 
心跳（次）  75.70±10.65  76.47±8.19 0.7832 
SGPT  23.66±14.55  19.34±5.85 0.1925 
BUN  11.77±4.56  11.56±3.61 0.8653 
Creatinine   0.80±0.19   0.75±0.19 0.3534 

說明 1.SGPT：glutamicpyruvic transaminase；BUN：blood urea nitrogen。 

     2.以上各數值為平均值加減標準差。 

 

表二 實驗前後各種生理生化功能檢查的差異性 

 對照組 n=20 實驗組 n=22 P 值 
收縮壓（mmhg） -2.3±10.35 1.81±10.95 0.2190 
舒張壓（mmhg） -2.75±6.03 -0.27±12.02 0.4112 
心跳（次）   3.3±8.12 1.90±9.97 0.6250 
SGPT -2.4±8.61 -0.45±5.14 0.3743 
BUN 0.8±2.94 -1.23±3.30 0.04 
Creatinine 0.025±0.12 0.11±0.2 9 0.2011 

說明：以上數值為服藥後平均值加減標準差減去服藥前的平均值加減標準差。 
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表三 服藥前後頭痛的療效比較 

 對照組 n=20 實驗組 n=22 P 值 
頭痛時數（小時/日） -1.41±3.05 -0.35±3.46 0.2904 
頭痛度數（度/次） -0.75±1.41 -0.38±1.16 0.3482 
頭痛次數（次/月） 1.09±5.68 -0.06±0.22 0.3535 

說明：1.以上數值為服藥後平均值加減標準差減去服藥前的平均值加減標準

差。 

   2.頭痛時數為服藥前後每日頭痛的時數。 

   3.頭痛度數為服藥前後每次頭痛的度數。 

   4.頭痛次數服藥前後每月頭痛的次數 
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附件一 

偏頭痛的診斷 

國際頭部病症分類（ICHD-II）的診斷標準 

 

一、先兆型偏頭痛 
(一) 至少要有 2 次發作符合下列 4 個特徵中的 3 個特徵 

1. 有 1 個或多個可逆的先兆症狀 

2. 先兆持續 4min 以上 

3. 先兆不超過 60min 

4. 頭痛在先兆後 60 min 內發生 

(二) 先兆型偏頭痛發作可分成五個階段  

前驅症狀期、先兆期、頭痛期、頭痛終止期、後遺症狀期，

其中最重要的是先兆期和頭痛期。 

(三) 先兆期 

是指頭痛發作前出現局灶性神經科體徵的階段。美國及其他

西方國家，先兆發生于約 20%的偏頭痛患者，但在中國和一些亞洲

國家，這一比例要低得多。先兆持續 5-20min，一般不超過 60min。 

(四) 先兆症狀 

1.視覺先兆：最常見的是視覺先兆，有多種表現形式，許多偏頭痛

患者能生動詳細地回憶和描繪視覺先兆，如不停地看到視野中央

有暗點出現；有些則看到視野周邊的光亮點節律性地跳動。另一

些視覺症狀包括視物變形，複視，視物移動等。 

2.感覺或運動障礙：感覺或運動障礙，有時也有語言方面或腦幹方

面的症狀，如偏身感覺異常，口周麻木，眩暈，短暫性失語及記

憶缺失。 

(五) 特徵及症狀 

頭痛期緊隨先兆期而發生，兩者相隔不超過 60min。頭痛常為

搏動性，非常劇烈，持續時間相對較短，為數小時，很少超過 12h。
頭痛可為單側性，雙側性，全頭性或左右交替性，並有噁心、嘔吐
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等伴隨症狀。許多患者在頭痛發作時有畏光、畏聲、嗅覺過敏、喜

靜臥於暗室。 

(六) 年齡影響 

先兆型偏頭痛的發作隨著年齡的增長而減少，有些患者漸漸

演變成先兆型和無先兆型偏頭痛的混合發作，還有些患者發作時僅

有先兆，而無頭痛。 

二、無先兆型偏頭痛 
(一) 這 4 個特徵中至少有 2 個特徵 

1. 至少有 5 次反覆發作的頭痛 

2. 頭痛發作前無先兆 

3. 每次發作持續 4-72h 

4. 頭痛具有單側性，搏動性，程度呈中-重度，運動或用力能加重

頭痛 

(二) 症狀 

這 4 個症狀中至少 1 個症狀。頭痛時伴有噁心、嘔吐、畏光、

畏聲。 

(三) 特徵 

這型偏頭痛最常見，約占偏頭痛患者的 90%。頭痛發作初期，

常是單側的，但漸漸轉為全頭部。頭痛性質為搏動性的，患者常按

壓同側的顳動脈或頸動脈以減輕頭痛。頭痛通常持續數小時或數

天，伴有噁心，嘔吐，嘔吐後頭痛可減輕。患者通常面色蒼白，喜

安靜平臥。 
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中國醫藥大學附設醫院             附件二 

受試者同意書 
試驗主題：川芎茶調散治療偏頭痛之療效評估 

 

執行單位：中國醫藥大學附設醫院神經

部 
電話：22052121-5086 

試驗主持人：陳祈宏 職稱：主治醫師 

協同主持人：王博仁 職稱：主治醫師 

緊急聯絡人：陳祈宏 緊急聯絡電話：0928-310939 
自願受試者姓名：                  病歷號： 
性別：                            年齡： 
通訊地址： 
電話： 

(一)試驗目的： 

以西方之科學方法來釐清其於偏頭痛治療之角色。讓偏頭痛之治療多

了一個科學治療的新希望。 
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中國醫藥大學附設醫院             附件二 

受試者同意書 
(二)試驗方法：包括(1)受試者標準及數目，(2)試驗設計及進行步驟，(3)試驗期

限及進度，(4)追蹤或復健計畫，(5)評估及統計方法。 
受試者閱讀過受試者同意書簽名同意後將會發給受試者偏頭痛日

誌，經過 4 星期的基準評估之後，符合入選/排除標準者將會隨機分配服
用川芎茶調散或安慰劑，預計將收取 50 名實驗組，及 50 名對照組。治療
評估期間為 4 星期。急性發作記錄卡將用以評估其緩解療效，偏頭痛日誌
卡將用來收集受試者每次偏頭痛的起始及結束時間、偏頭痛特性及是否使
用症狀緩解藥物。療效、安全性及耐受性將會被評估。 
1.主要納入條件： 
□ 受試者閱讀過受試者同意書且簽名同意。 
□ 受試者必需年齡滿 18 歲，小於 65 歲。 
□ 受試者的偏頭痛須符合國際頭部病症分類(ICHD-II)標準、於篩選前

至少有一年病史且被診斷時年紀未超過 50 歲。 
□ 受試者在納入試驗前 3 個月，每個月的偏頭痛頻次為 2 到 8 次。 
□ 受試者停止使用預防性藥物且完成一星期的藥物排出。 

2.主要排除條件： 
□ 受試者懷孕或有生育能力且無使用任何有效避孕方法之婦女，或需

要餵乳的母親。 
□ 受試者有以下情況： 
・平均每個月頭痛 15 天或以上 
・慢性每日性頭痛 
・無法分辨偏頭痛及其他型態頭痛 
・同時存在其他內科疾病、神經或精神疾病，醫師評估認為可能影響

試驗者 
・使用過三種或以上之預防性治療失敗者 
・醫囑順從性不好 

□ 受試者有肝臟疾病，其肝酶數值超過兩倍參考值；或有嚴重肝疾病。
□ 受試者正在使用的藥物可能影響試用藥品評估。 
□ 受試者在進入試驗前一個月內曾參與其他試驗。 

3.試驗程序： 
受試者閱讀過受試者同意書簽名同意後將會發給受試者偏頭痛日

誌，經過 4 星期的基準評估之後，符合入選/排除標準者將會隨機分配服
用川芎茶調散或安慰劑。治療評估期間為 4 星期。急性發作記錄卡將用
以評估其緩解療效，偏頭痛日誌卡將用來收集受試者每次偏頭痛的起始
及結束時間、偏頭痛特性及是否使用症狀緩解藥物。療效、安全性及耐
受性將會被評估。 
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中國醫藥大學附設醫院             附件二 

受試者同意書 
(三)參與試驗可能獲得之效益： 

藉由中藥的治療，使偏頭痛的老毛病得到較安全又沒有副作用的治

療，藉此與西醫做比較，希望可得到完整的治療報告。 

 

 

 

 

 

 

(四)可能產生之副作用及危險： 

此中藥為古代的既有方劑，產生不舒服感覺的機會相當少，唯於實驗

進行中的前後將監測腎功能及肝功能，以維護患者的健康。而抽血過程可

能會造成疼痛、淤青、血管炎或其他可能產生的併發症。 

 

 

 

 

(五)目前其他可能之療法及其說明： 

目前最主流的治療方法即是服用西藥，大致上分為兩大類：急性之症

狀治療與慢性之預防治療。症狀治療包括各式各樣之止痛劑、血管收縮

劑、與色氨酸促進劑（5-HT1 agonists）。預防治療則包括乙型交感阻斷劑、

色氨酸阻斷劑（5-HT2 antagonists）、鈣離子抑制劑、抗憂鬱劑、及抗癫癇

劑等。然而目前為止，尚無一個理想有效的治療可以讓病人完全脫離夢魘。
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中國醫藥大學附設醫院             附件二 

受試者同意書 
(六)受試驗者的權利和責任：參加本臨床試驗受試驗者個人權益將受以下條件

保護［依醫療法，受試者個人權益至少涵蓋下列兩項］： 
1.本臨床試驗計畫之執行機構將維護受試者在試驗過程當中應得之權益。

2.受試驗者無須提出任何理由，即得隨時撤回同意，退出實驗，而此決定
並不會引起任何不愉快或影響受試驗者日後醫師對您的醫療照護。 

3.受試者的隱私保護。 
(1)研究醫師及人員會保密受試驗者的醫療紀錄，所收集到的數據、檢查

結果及醫師診斷都會被保密，且會有一編碼來保護受試驗者的姓名不
被公開。除了有關機構依法調查外，我們會維護您的隱私。 

(2)試驗所得資料可因學術性需要而發表，但對受試驗者之隱私（如姓
名、病歷號碼...等）將不會公佈，予絕對保密。 

4.若您在試驗期間受到任何傷害或對您的權益產生疑問，請與陳祈宏醫師
聯絡，其聯絡電話為 22052121-5086。 

 

試驗主持人簽名：                          日期：94.3.1 

(七)本人已詳閱上列各項資料，有關本臨床試驗計畫之疑問也經試驗主持人詳
細予以解釋，瞭解整個實驗的狀況，並經過充份的考慮後，本人同意接受
為此次臨床試驗之自願受試驗者。 

 

 

 

 

 
自願受試驗者簽名(或法定代理人)：                 日期： 

身分證號碼：                      電話： 
見  證  人：                      與受試者關係： 
身分證號碼：                      電話：  
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頭痛日誌 

附件三 
 每日睡前填寫 
 請參考下列說明，把數字填入格子內。如果無適當參考答案，請另以文字說明之。 

 
LW 
HA 

Team 
 
WPJ- 
051206 

止痛情形 
 

共使用幾次 
止痛劑？以數 
字或正字表示 

 

日期 

頭痛多久 
 
今天大約 
痛幾小時? 
 

頭痛型態 
 
1.血管跳動般 
2.緊悶昏重般 
3 眩暈發作 
4.電擊般 

頭痛度數
 
最痛 10 度, 
最輕  1 度. 
 
每次頭痛平 
均為幾度痛 

頭痛側
 
1. 左側 
2. 右側 
3. 兩側 

出力加重否
 

頭痛時，低頭、 
肚子出力、跑步  
或其他一般耗體

力活動是否加重

頭痛?   

併發症狀 
 

請在下列適當位置打鉤 
 

藥名   數量

 V 無 輕微 嚴重

噁心   
嘔吐   
畏光   

月 
 
 
 

日 

小時  
 

 
 
 
 
 
 
度

 
 

(  )是 (  )否

怕吵   

  

 V 無 輕微 嚴重

噁心   
嘔吐   
畏光   

月 
 
 
 

日 

小時  
 

 
 
 
 
 
 
度

 
 

(  )是 (  )否

怕吵   

  

 V 無 輕微 嚴重

噁心    
嘔吐    
畏光    

月 
 
 
 

日 

小時  
 

 
 
 
 
 
 
度

 
 

(  )是 (  )否

怕吵    

  

 V 無 輕微 嚴重

噁心   
嘔吐   
畏光   

月 
 
 
 

日 

小時  
 

 
 
 
 
 
 
度

 
 

(  )是 (  )否

怕吵   

  

 V 無 輕微 嚴重

噁心    
嘔吐    
畏光    

月 
 
 
 

日 

小時  
 

 
 
 
 
 
 
度

 
 

(  )是 (  )否

怕吵    

  

 V 無 輕微 嚴重

噁心   
嘔吐   
畏光   

月 
 
 
 

日 

小時  
 

 
 
 
 
 
 
度

 
 

(  )是 (  )否

怕吵   

  

 V 無 輕微 嚴重

噁心    
嘔吐    
畏光    

月 
 
 
 

日 

小時  
 

 
 
 
 
 
 
度

 
 

(  )是 (  )否

怕吵    
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附件四 
 
 
 

川芎茶調散治療偏頭痛之療效評估 
 
 

計畫編號：CCMP94-RD-024 
 

個案報告書 
 

試驗主持人：陳祈宏  醫師 
 

 
 
 

受試者編號：    □□□□ 

隨機分組編號：  □□□□ 
 



中醫藥年報 第 25 期 第 1 冊 

 489

試驗流程表 

篩選 試驗藥物治療期 
項目                 週數 

-1 0 2＊ 4 
受試者篩選/受試者同意書 X    
基本資料 X    
醫療病史/身體檢查 X    
生理檢查 X   X 
藥物發放  X   
藥物回收記錄    X 
偏頭痛日誌/急性發作紀錄卡

發放 X    

偏頭痛日誌/急性發作紀錄卡

收回    X 

生化檢查 X   X 
不良反應   X X 
併用藥物 X X X X 
註：*電話追蹤 
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受試者編號:    □□□□行政院衛生署中藥委員會委託計畫 
計畫編號：CCMP94-RD-024 

隨機分組編號:  □□□□

 
Week-1 

受試者基本資料 
 

評估日期： □□/□□/□□(月/日/(民國)年)  

出生日期： □□/□□/□□(月/日/(民國)年)  

身高： □□□﹒□公分  

體重： □□□﹒□公斤  

抽煙史： □ 否 

□ 是：平均每日□□□支 

□ 戒煙：□□/□□(月/(民國)年) 

 

    

飲酒史： □ 否 

□ 是：平均每日□□□□單位 

□ 戒酒：□□/□□(月/(民國)年) 
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受試者編號:    □□□□行政院衛生署中藥委員會委託計畫 
計畫編號：CCMP94-RD-024 

隨機分組編號:  □□□□

 
Week-1 

受試者篩選條件 
 是 否 

納入標準   

1. 受試者閱讀過受試者同意書且簽名同意 □ □ 
2. 受試者必需年齡滿 18 歲，小於 65 歲。。 □ □ 
3. 受試者的偏頭痛須符合國際頭部病症分類(ICHD-Ⅱ)標準、於

篩選前至少有一年病史且被診斷時年紀未超過 50 歲。 
□ □ 

4. 受試者在納入試驗前三個月，每個月的偏頭痛頻次為 2-8 次。 □ □ 
5. 受試者停止使用預防性藥物且完成一星期的藥物排出。 □ □ 
   

排除標準   

1. 受試者懷孕或有生育能力且無使用任何有效避孕方法之婦

女，或需要餵母乳的母親。 
□ □ 

2. 受試者有以下情況： □ □ 
・平均每個月頭痛 15 天或以上； □ □ 
・慢性每日頭痛； □ □ 
・無法分辨偏頭痛及其他型態頭痛； □ □ 
・同時存在其他內科疾病、神經或精神疾病，醫師評估認為

可能影響試驗者； 
□ □ 

・使用過三種或三種以上之預防性治療失敗者； □ □ 
・醫囑順從性不好。  □ □ 

3. 受試者有肝臟疾病，其肝酶數值超過兩倍參考值；或有嚴重

肝疾病。 
□ □ 

4. 受試者正在使用的藥物可能影響適用藥品評估。 □ □ 
5. 受試者在進入試驗前一個月內曾參與其他試驗。 □ □ 

試驗主持人同意以上所載之各事項 

簽名：                   日期：            
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受試者編號:    □□□□行政院衛生署中藥委員會委託計畫 
計畫編號：CCMP94-RD-024 

隨機分組編號:  □□□□

 
Week-1 

病史表 
病歷表 □ 無 □ 有   

     
若有病歷表，請在體檢前，依病歷記錄，在以下項目，指明是正常，不正常，

或無法判斷。若有不正常狀態，請加以描述病史。 
     
檢視系統項目 正常 不正常 無法判斷 描述病史(若不正常) 
頭及頸 □ □ □  
心臟血管 □ □ □  
呼吸 □ □ □  
腸道/消化 □ □ □  
內分泌/代謝 □ □ □  
肌肉-骨骼 □ □ □  
神經/特殊感覺 □ □ □  
生殖泌尿 □ □ □  
腎臟 □ □ □  
皮膚 □ □ □  
血液/免疫 □ □ □  
精神 □ □ □  
藥物/酒精濫用 □ □ □  
過敏 □ □ □  
     
其他  
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受試者編號:    □□□□行政院衛生署中藥委員會委託計畫 
計畫編號：CCMP94-RD-024 

隨機分組編號:  □□□□

 
Week-1 

體格檢查表 
     
請於下列各檢查項目，指明是正常，不正常，或未檢查。若有不正常狀態，請加

以描述。 
     
檢查項目 正常 不正常 未檢查 請敘述不正常情形 

頭頸 □ □ □  

眼/耳/鼻/喉 □ □ □  

心臟 □ □ □  

肺/胸腔 □ □ □  

胸部/乳房 □ □ □  

腹部 □ □ □  

淋巴結 □ □ □  

四肢 □ □ □  

生殖-泌尿 □ □ □  

肌肉-骨骼 □ □ □  

神經 □ □ □  

皮膚 □ □ □  

     

其他  
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受試者編號:    □□□□行政院衛生署中藥委員會委託計畫 
計畫編號：CCMP94-RD-024 

隨機分組編號:  □□□□

 
Week-1 

生化檢驗 
採血日期： □□/□□/□□(月/日/(民國)年) 
 正常 不正常 未檢查 檢查值  單位 
血清生化檢驗       
SGPT (ALT) □ □ □   IU/L 
BUN □ □ □   mg/dl 
Creatinine □ □ □   mg/dl 

 

生理檢查表 
   

評估日期： □□/□□/□□(月/日/(民國)年)  

體重： □□□﹒□公斤  

血壓（SBP/DBP）： □□□/□□□ mmHg  

心跳速率： □□□ /分  

體溫： □□﹒□ ℃  

 

試驗主持人同意以上所載之各事項 

簽名：                   日期：                
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受試者編號:    □□□□行政院衛生署中藥委員會委託計畫 
計畫編號：CCMP94-RD-024 

隨機分組編號:  □□□□

 
Week-4 

生化檢驗 
採血日期： □□/□□/□□(月/日/(民國)年) 

 正常 不正常 未檢查 檢查值  單位 
血清生化檢驗       
SGPT (ALT) □ □ □   IU/L 
BUN □ □ □   mg/dl
Creatinine □ □ □   mg/dl

 

生理檢查表 
   

評估日期： □□/□□/□□(月/日/(民國)年)  

體重： □□□﹒□公斤  

血壓（SBP/DBP）： □□□/□□□ mmHg  

心跳速率： □□□ /分  

體溫： □□﹒□ ℃  

 

試驗主持人同意以上所載之各事項 

簽名：                   日期：                
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試驗終止記錄 
 結束本試驗日期：  □□/□□/□□(月/日/(民國)年) 

最後一次用藥日期： □□/□□/□□(月/日/(民國)年) 

∗ 受試者是否在本試驗未終止前退出試驗﹖    是  否 

∗ 請在以下表格之一勾選( )結束本試驗理由： 

    理由：   受試者依計劃書完成本試驗 

  受試者沒有順服試驗規定 

  受試者發生嚴重的病徵或疾病* 

  受試者無法接受的不良反應* 

  受試者拒絕繼續進行治療 

  死亡 日期：□□/□□/□□(月/日/(民國)年) 

  其它原因，請註明：                             

 
*假如受試者因為其它疾病或不良反應而退出試驗，請詳填「不良反應」表單。 
 

試驗主持人同意以上所載之各事項 

簽名：                   日期：              

 

受試者編號:    □□□□行政院衛生署中藥委員會委託計畫 
計畫編號：CCMP94-RD-024 

隨機分組編號:  □□□□
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偏頭痛日誌/急性發作紀錄卡發放 
負一週   

發放日期： □□/□□/□□(月/日/(民國)年)   

備註：   

   

第四週   

回收日期： □□/□□/□□(月/日/(民國)年)   

備註：   

   
  
 

 

受試者編號:    □□□□行政院衛生署中藥委員會委託計畫 
計畫編號：CCMP94-RD-024 

隨機分組編號:  □□□□
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試驗用藥記錄表 
第零週（基期）   

發藥日期： □□/□□/□□(月/日/(民國)年) 顆數：□□□  

備註：   

   

第四週   

回收日期： □□/□□/□□(月/日/(民國)年) 顆數：□□□  

備註：   

   
 
 
 

 

受試者編號:    □□□□行政院衛生署中藥委員會委託計畫 
計畫編號：CCMP94-RD-024 

隨機分組編號:  □□□□
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受試者編號:    □□□□行政院衛生署中藥委員會委託計畫 
計畫編號：CCMP94-RD-024 

隨機分組編號:  □□□□

 
 

 

併用藥物記錄表 
請記錄受試者在本試驗期間所使用之其它藥物。 
   □ 沒有使用其它藥物 
   □ 有，請詳填以下表格： 
 日期(/月/日/民國年)

藥物名 每次劑量 每日投予次數 給藥途徑 開始 結束 適應症 

1.        
2.        
3.        
4.        
5.        
6.        
7.        
8.        
9.        
10.        
11.        
12.        
13.        
14.        
15.        
16.        
17.        
18.        
19.        
20.        
21.        
22.        
23.        
24.        
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受試者編號:    □□□□行政院衛生署中藥委員會委託計畫 
計畫編號：CCMP94-RD-024 

隨機分組編號:  □□□□

 
 

 

併用藥物記錄表（續） 
 日期(民國年/月/日) 

藥物名 每次劑量 每日投予次數 給藥途徑 開始 結束 適應症 

25.        
26.        
27.        
28.        
29.        
30.        
31.        
32.        
33.        
34.        
35.        
36.        
37.        
38.        
39.        
40.        
41.        
42.        
43.        
44.        
45.        
46.        
47.        
48.        
49.        
50.        
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受試者編號:    □□□□行政院衛生署中藥委員會委託計畫 
計畫編號：CCMP94-RD-024 

隨機分組編號:  □□□□

 
 

 
 

不良反應記錄表 
□ 沒有 
□ 有，請詳填以下表格： 

不良反應 

程度 

1=輕度 

2=中度 

3=重度 
開始日期(民國年/月/日) 

結束日期(民國年/月/日) 

與本試驗藥物之關係 

1=可能無關 

2=可能有關 

3=極可能有關 
嚴重不

良反應

  
 

 
□ 1.  

備註： 
  
 

 
□ 2.  

備註： 
  
 

 
□ 3.  

備註： 
  
 

 
□ 4.  

備註： 
  
 

 
□ 5.  

備註： 
  
 

 
□ 6.  

備註： 
  
 

 
□ 7.  

備註： 

試驗主持人同意以上所載之各事項 

簽名：                   日期：             
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受試者編號:    □□□□行政院衛生署中藥委員會委託計畫 
計畫編號：CCMP94-RD-024 

隨機分組編號:  □□□□

 
 

 
 
 

不良反應記錄表（續） 

不良反應 

程度 

1=輕度

2=中度

3=重度

開始日期(民國年/月/日)

結束日期(民國年/月/日)

與本試驗藥物之關係 

1=可能無關 

2=可能有關 

3=極可能有關 
嚴重不

良反應

  
 

 
□ 8.  

備註： 
  
 

 
□ 9.  

備註： 
  
 

 
□ 10.  

備註： 
  
 

 
□ 11.  

備註： 
  
 

 
□ 12.  

備註： 
  
 

 
□ 13.  

備註： 
  
 

 
□ 14.  

備註： 
  
 

 
□ 15.  

備註： 

試驗主持人同意以上所載之各事項 

簽名：                   日期：            
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受試者編號:    □□□□行政院衛生署中藥委員會委託計畫 
計畫編號：CCMP94-RD-024 

隨機分組編號:  □□□□

 
 

 
 
 

不良反應記錄表（續） 

不良反應 

程度 

1=輕度

2=中度

3=重度

開始日期(民國年/月/日)

結束日期(民國年/月/日)

與本試驗藥物之關係 

1=可能無關 

2=可能有關 

3=極可能有關 
嚴重不

良反應

  
 

 
□ 16.  

備註： 
  
 

 
□ 17.  

備註： 
  
 

 
□ 18.  

備註： 
  
 

 
□ 19.  

備註： 
  
 

 
□ 20.  

備註： 

試驗主持人同意以上所載之各事項 

簽名：                   日期：            
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