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中西医药物方案对血管神经性头痛患者的治疗

效果及其药学安全性分析
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摘要　目的：考察中西医结合治疗血管神经性头痛的临床效果及用药安全性。方法：选取２０１６年１月至２０１７年６月北京
市第二医院门诊收治的血管神经性头痛确诊患者１５６例进行随机对照临床研究。按照随机数字表法将患者分为２组，一
组经常规西药治疗（常规西药组，７８例），另一组经西药联合中药治疗（中西药联用组，７８例）。常规西药治疗包括：口服
盐酸氟桂利嗪胶囊（５ｍｇ／次，１次／ｄ）。中药治疗：口服强力定眩片（０３５ｇ／片，１４ｇ／次）。比较２组治疗后头痛的改善，
临床效果，生命质量，用药安全性。结果：２组患者的头痛症状、生命质量均较其治疗前有明显的改善。与常规西药组比
较，中西药联用组患者头痛的改善更佳（ｔ＝４２３，Ｐ＜００５），获得的临床效果更好（Ｕｃ＝４９９，Ｐ＜００５），该组患者在生命
质量的躯体生理（ＰＦ）、心理／情绪（ＲＥ）、社会功能（ＳＦ）及总体健康（ＨＴ）这几个维度的改善更为显著（Ｐ均＜００５），但其
药物不良反应的发生率并未增加（Ｐ＞００５）。结论：治疗血管神经性头痛推荐采用常规西药和联合中药的联合用药方
案，可良好改善患者的头痛症状，提高其生命质量，且用药安全性良好。
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　　随着社会发展和生活节奏的加快，日常生活中
因压力大、工作或学习的强度高而引发的亚健康、慢

性病人群越来越多，例如慢性肠道疾病肠激惹综合
征，慢性神经系统疾病失眠症患者等等。血管神经

性头痛是其中的临床常见病和多发病。血管神经性

头痛病程长，病情反复，头痛发作时可能影响到患者

的工作、学习和生活。严重的血管神经性头痛患者

需经临床的医疗干预［１２］。传统中医学认为血管神
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经性头痛属于“偏头痛”或“脑风”的范畴［３４］。本研

究通过随机对照的研究设计旨在考察经常规西药方

案或西药联用中药的联合用药方案治疗血管神经性

头痛效果的优劣性及用药安全性，以期为临床推荐

一种合理有效的用药方案。现将研究结果报道如

下。

１　资料与方法
１１　一般资料　２０１６年１月至２０１７年６月在我院
门诊纳入血管神经性头痛确诊患者１５６例进行随机
对照临床研究。按照随机数字表法将患者分为２个
组，分别经常规西药治疗 （常规西药组，７８例）
或经西药联合中药治疗 （中西药联用组，７８例）。
２组在患者年龄、性别比例、病程、病变部位等方
面的比较，差异均无统计学意义 （Ｐ＞００５），具
有可比性。

１２　纳入标准　患者的年龄、性别均不限；对血管
神经性头痛的诊断符合１９９５年全国第四届脑血管
病学术会议中制定的标准；单侧或双侧头部的病变

部位不限；头痛的发作特点：搏动性痛，间断性发作，

２４ｈ内发作≥５次；疼痛程度：中、重度（疼痛剧烈伴
有恶心、呕吐等），均需经临床治疗干预。

１３　排除标准　因头部外伤、头部其他器质性病变
引起的头痛；高血压头痛、精神因素引起的头痛及其

他不明原因的头痛；轻度疼痛、无需药物治疗的；严

重肝、肾损害、不宜经药物治疗的；过敏体质者；其他

研究者认为不宜纳入的情况。

１４　治疗方法　常规西药组服用常规的西药，中西
药联用组服用常规的西药，再联合中药。疗程均为

７ｄ。２组均用药至少３ｄ。治疗期间２组患者均禁
服其他有活血化瘀、营养和调节神经及镇痛类的药

物。常规西药治疗包括：盐酸氟桂利嗪胶囊（西安杨

森制药有限公司），１片／次，１次／ｄ，口服。中药治
疗：强力定眩片（陕西汉王药业有限公司）４片／次，
３次／ｄ，口服。疗程均为７ｄ。
１５　观察指标　治疗前后均采用 ＳＦ３６生命质量
量表评估患者的生命质量状态，检查血、尿常规和

肝、肾功能。用药期间观察并记录药物相关的不良

反应。比较２组治疗前后的头痛程度，治疗后头痛
改善的临床效果，生命质量状况。

１６　疗效判定标准　１）头痛程度的评价：采用视觉
模拟评分（ＶＡＳ评分）法，将一支标准测量用尺的刻
度０处贴笑脸标签，其刻度１０处贴苦脸的标签，分
别表示无痛（０分）～疼痛剧烈（１０分）。治疗前后，
分别由患者在测量尺上指出能代表其头痛程度的刻

度，该刻度对应的数字即为ＶＡＳ分值。２）临床效果
的评价：根据头痛次数、每次发作持续时间的改变２
个方面进行评估。如偏头痛次数减少≥８０％，每次
持续时间减少≥８０％，为明显有效；偏头痛次数减少
≥３０％而 ＜８０％，每次持续时间减少≥３０％而 ＜
８０％，为有效；如偏头痛次数减少≥１０％而 ＜３０％，
每次持续时间减少≥１０％而＜３０％，为一般；如偏头
痛次数减少＜１０％，每次持续时间减少＜１０％，为无
效。总的临床效果用总有效率表示。３）生命质量的
评价：采用ＱＯＬ生命质量评定量表，该量表内容包
括躯体生理（ＰｈｙｓｉｃａｌＦｕｎｃｔｉｏｎｉｎｇ，ＰＦ）、心理／情绪
（ＲｏｌｅＥｍｏｔｉｏｎａｌ，ＲＥ）、精神（ＭｅｎｔａｌＨｅａｌｔｈ，ＭＨ）、社
会功能（ＳｏｃｉａｌＦｕｎｃｔｉｏｎｉｎｇ，ＳＦ）及总体健康（Ｒｅｐｏｒ
ｔｅｄＨｅａｌｔｈＴｒａｎｓｉｔｉｏｎ，ＨＴ）这几个维度。对治疗前后
患者生命质量各维度进行评分，分值越高表明患者

在该维度的生命质量越高。４）用药安全性的评价：
考察用药期间血、尿常规，肝、肾功能等相关指标有

无异常；记录药物相关的不良事件。

１７　统计学方法　用统计学软件 ＳＰＳＳ１９０处理
数据。２组的计量数据用（珋ｘ±ｓ）表示，用 ｔ检验；２
组的计数资料用χ２检验，等级变量的比较采用秩和
检验。以Ｐ＜００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　２组患者治疗前后头痛程度的比较　治疗前
常规西药组患者头痛程度 ＶＡＳ评分均值是（７７±
１８）分，治疗后是（２０±０６）分，中西药联用组分
别是（７９±１５）分，（２６±１１）分。治疗前２组患
者头痛程度 ＶＡＳ评分无统计学意义（ｔ＝０７４，Ｐ＝
０４５＞００５），治疗后有统计学意义（ｔ＝４２３，Ｐ＝
０００，＜００５）。
２２　２组患者临床效果的比较　治疗后２组患者
的头痛均有不同程度的改善。见表１。中西药联用
组的治疗总有效率高于常规西药组（Ｐ＜００５）。
２３　２组患者的生命质量比较　见表２。治疗前２
组患者生命质量各维度的评分比较均无统计学意义

（Ｐ＞００５），治疗后２组患者在ＰＦ、ＲＥ、ＳＦ、ＨＴ这四
个维度生命质量的比较均有统计学意义（Ｐ＜
００５）。
２４　２组的用药安全性比较　用药期间２组患者
在血、尿常规及肝、肾功能等实验室相关指标的检

查，并无有临床意义的异常检测值。２组中的部分
患者出现不同程度神经系统、胃肠道等轻微的药物

相关的不良反应，２组的不良反应总发生率的比较
无统计学意义（Ｐ＞００５）。见表３。
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表１　２组患者临床效果的比较［例（％）］

组别 明显有效 有效 一般 无效 总有效率

常规西药组（ｎ＝７８） １５（１９２３） ３０（３８４６） ２１（２６９２） １２（１５３８） ４５（５７６９）
中西药联用组（ｎ＝７８） ４０（５１２８） ３０（３８４６） ４（５１３） ４（５１３） ７０（８９７４）

　　注：与常规西药组比较，Ｕｃ＝４９９，Ｐ＜００５

表２　２组患者的生命质量比较（珋ｘ±ｓ，分）

组别 躯体生理ＰＦ 心理／情绪ＲＥ 精神ＭＨ 社会功能ＳＦ 总体健康ＨＴ

常规西药组（ｎ＝７８）
　治疗前 ７５２±１６８ ８５７±１９３ ８３５±２２３ ８４３±２１１ １１１９±１４７
　治疗后 １３９２±２１１ １３３５±２６０ １６２８±２８４ １４６２±３４４ １９５５±３４０
中西医联用组（ｎ＝７８）
　治疗前 ７３４±１６１ ８３０±１９２ ８４１±２７２ ８３８±２０７ １１２２±１５３
　治疗后 １９２０±３４４ １８４４±２３５ １９３４±２３６ １８７７±２９２ ２４０５±３５６

　　注：与常规西药组治疗后比较，Ｐ＜００５

表３　２组的药物不良反应比较［例（％）］

组别 神经系统（口周麻木） 胃肠道反应（恶心／呕吐） 皮疹等过敏反应 嗜睡 总发生率

常规西药组（ｎ＝７８） ２（２５６） ３（３８５） １（１２８） ２（２５６） ８（１０２６）

中西药联用组（ｎ＝７８） １（１２８） ２（２５６） １（１２８） ０（０） ４（５１３）

　　注：与常规西药组比较，Ｕｃ＝０３６，Ｐ＞００５

３　讨论
血管神经性头痛在临床很常见。临床上最主要

的主诉是患者自觉头部压迫、沉重感，头痛，严重者

无法正常的生活、工作和学习，患者的生命质量受到

较大的影响。至今没有研究结果可明确地阐述导致

血管神经性头痛的病因及其机制［５］。

目前临床上治疗血管神经性头痛并无确切疗效

的方法，对其治疗仍为对症治疗的措施。药物治疗

为最主要的治疗手段。药物治疗中优以西药联用方

案最为常见［６８］。例如布洛芬，布洛芬联合谷维素／
维生素Ｂ，氟桂利嗪，氟桂利嗪联合谷维素和维生素
Ｂ等均为较常见的西药方案。西医的治则通常为采
用止痛药或钙离子阻断剂来起到镇痛、止痛的作用，

但不同的西药方案其疗效也是因人而异的。中医认

为血管神经性头痛是“头风病”。故中医治疗以通

络、活血、解痉为主要的治则［９１１］。

诸多已完成的国内研究中获得了并不完全一致

的研究成果［１２１４］。郭茹［１５］研究中，对血管神经性头

痛患者分别给予甘露醇（Ａ组）或依那普利（Ｂ组）。
结果依那普利组的效果更好，且药物不良反应发生

率更低。国内有研究者［１６］比较了经西医或中西医

结合治疗血管神经性头痛的效果。其研究结果发

现，中西药组（常规西药＋止痛活血汤）患者的头痛
改善的疗效更佳（Ｐ＜００５），且药物的不良反应并
未增加。

目前认为，血管神经性头痛的主要病理为脑血

管的舒缩功能障碍和大脑皮质功能失调。本研究

中，常规西药组患者服用的常规西药为盐酸氟桂利

嗪胶囊。氟桂利嗪为神经系统疾病的常用药物，其

作用机制为选择性拮抗钙离子，故其具有抗脑血管

收缩、抗癫痫和抗血管痉挛的作用。单用氟桂利嗪

治疗血管神经性头痛可减轻患者头痛等临床不适，

但单药治疗的剂量大、或所需疗程长，其治疗后疗效

不稳定、头痛易复发。氟桂利嗪剂量大还可能会引

发疲倦、瞌睡、锥体外系神经症状、胃肠道反应等药

物相关的不良反应。故本研究中，中西药联用组患

者在服用常规西药基础上还服用了中药强力定眩

片，其组分包括天麻、杜仲、野菊花、杜仲叶、川芎。

其中，天麻可息风定惊，主治头痛、头风等。杜仲能

滋补肝肾，主治血压高、腰脊痛等。野菊花可明目降

压，主治高血压、感冒等。川芎能活血止痛，主治高

血脂、高血压等。故强力定眩片具有定眩、降压之功

效。本研究结果显示，常规西药或常规西药联用中

药均可以改善患者的头痛症状、生命质量。但中西

药联用组患者的头痛改善更佳，获得的临床效果更

好，生命质量（ＰＦ、ＲＥ、ＳＦ、ＨＴ这几个维度）的改善
更为显著（Ｐ均 ＜００５）。所以，本研究结果进一步
证实了中西药联用治疗血管神经性头痛具有良好的

效果。笔者分析，本研究中药制剂强力定眩片与基

础的西药起到了协同治疗的作用。
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徐守成［１７］研究结果显示，给予血管神经性头痛

患者针灸联合活血祛风通络汤进行治疗，可显著改

善患者的头痛症状（减少头痛发作次数及每次发作

时的持续时间、减轻头痛的程度）。本研究中，２组
的药物不良反应发生率比较，差异无统计学意义

（Ｐ＞００５），表明２组患者的用药安全性均良好，笔
者分析，因强力定眩片中的组分均为中药组分，中药

的药物不良反应较少，故中西药联用组并未因额外

服用强力定眩片而出现明显的药物不良反应。

血管神经性头痛在临床上不少见，但患者病情

得到的重视程度远远不够。在本研究中专门对治疗

前后患者的生命质量状况进行了考察。本研究中结

果显示，治疗后２组患者的生命质量评分均其较治
疗前有改善，其中中西药联用组患者在躯体生理、心

理／情绪、社会功能及总体健康这几个方面的生命质
量均有较常规西药组更明显的改善。本研究这一结

果提示了中西药联用对患者治疗的积极的现实意

义。

综上所述，推荐临床上治疗血管神经性头痛可

采用常规西药并联合中药强力定眩片的联合用药方

案，可良好改善患者的头痛症状，提高其生命质量，

且用药安全性良好。
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