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摘 要 目的：观察氟桂利嗪联合丹参多酚酸盐治疗急性偏头痛的疗效和安全性。方法：72例急性偏头痛患者随机分为对照组

（36例）和观察组（36例）。在常规治疗的基础上，对照组患者口服盐酸氟桂利嗪胶囊，65岁及以下每晚10 mg，每日1次，65岁以上

每晚5 mg，每日1次；观察组患者在对照组治疗的基础上给予注射用丹参多酚酸盐200 mg，静脉滴注，每日1次。两组均连续治疗

至痊愈或连续治疗2周。观察两组患者的临床疗效、起效时间、痊愈时间，治疗前后视觉模拟疼痛（VAS）评分、发作频率和持续

时间及不良反应发生情况。结果：治疗过程中两组均无患者终止、脱落，均完成治疗。观察组患者总有效率（97.22％）显著高于对

照组（86.11％），起效时间、痊愈时间均显著短于对照组，差异均有统计学意义（P＜0.05）。治疗前，两组患者VAS评分、发作频率、

持续时间比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）。治疗后，两组患者VAS评分、发作频率、持续时间均显著低于同组治疗前，且观察

组显著低于对照组，差异均有统计学意义（P＜0.05）。两组患者不良反应发生率比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。结论：在常

规治疗的基础上，氟桂利嗪联合丹参多酚酸盐治疗急性偏头痛的疗效与安全性均较好。

关键词 氟桂利嗪；丹参多酚酸盐；急性偏头痛；疗效；安全性
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偏头痛（Migraine）属于血管性头痛，发作时头痛剧

烈，主要表现为跳动样、多反复发作、一侧头痛或双侧头

痛[1-2]。在我国，男性偏头痛发病率约为3.4％～6.1％，女

性约为12.9％～17.6％，且30岁以下患者发病率呈逐年

上升趋势[3]。目前，偏头痛的预防主要采用药物控制其

急性发作；而急性发作期患者的主要治疗目的为控制症

状。氟桂利嗪可通过拮抗钙离子进入血管平滑肌发挥

扩张脑血管的作用，已广泛用于偏头痛的治疗，但效果

欠佳，且常伴有疲倦、嗜睡、抑郁等多种不良反应，且停

药后易复发。中医采用活血通络法治疗偏头痛的疗效

已经得到认可[4-5]。在本研究中笔者观察了氟桂利嗪联

合丹参多酚酸盐治疗急性偏头痛的疗效和安全性，旨在

为临床提供参考。

1 资料与方法

1.1 研究对象

选择2015年10月－2016年3月我院收治的72例急

性偏头痛患者，按随机数字表法将所有患者分为对照组

（36例）和观察组（36例）。对照组男性18例，女性18例；

年龄 22～50岁，平均年龄（32.44±7.26）岁；病程 6个月

～5年，平均病程（2.13±0.87）年；头痛程度：轻度10例，

中度 18例，重度 8例。观察组男性 17例，女性 19例；年

龄21～50岁，平均年龄（32.33±7.46）岁；病程4个月～5

年，平均病程（2.26±0.79）年；头痛程度：轻度13例，中度

14例，重度 9例。两组患者性别、年龄、病程、头痛程度

等基本资料比较，差异均无统计学意义（P＞0.05），具有

可比性。本研究方案经医院医学伦理委员会审核通过，

所有患者或其家属均签署了知情同意书。

1.2 纳入与排除标准

纳入标准——①均符合《中国偏头痛诊断治疗指

南》[6]中的相关标准：1周内反复发作＞2次，以一侧或双

侧头痛为主，先兆性头痛伴持续性；②年龄＜50岁；③病

程＞3个月，且入组前 3个月内头痛发作次数≥6次；④

偏头痛急性发作；⑤偏头痛发作前后24 h内未服用治疗

药物（如扩张血管药物、活血药物、止痛药物等可影响本

研究结果的药物）；⑥愿意参加本试验。排除标准：①长

期服用止痛药物（持续1个月以上）者，或偏头痛发作24

h内服用相关药物治疗者；②由神经性、发热性、其他器

官器质性病变引起的头痛；③嗜酒、特殊药物嗜好者；④

精神异常、严重焦虑及抑郁者；⑤头部CT或磁共振提示

有明显占位等病变者；⑥伴心脏病、糖尿病和恶性肿瘤

等严重疾病，或患有其他系统终末期病变者；⑦依从

性较差，治疗过程中大量酗酒、熬夜、进行大量体力活

动者。

1.3 治疗方法

对照组患者口服盐酸氟桂利嗪胶囊（西安杨森制药

有 限 公 司 ，规 格 ：5 mg/粒 ，批 准 文 号 ：国 药 准 字

H10930003）65岁及以下每晚 10 mg，每日 1次，65岁以

上每晚 5 mg，每日 1次；观察组患者在对照组治疗的基

础上给予注射用丹参多酚酸盐（上海绿谷制药有限公

司，规格：200 mg，批准文号：国药准字 Z20050249）200

mg ，加入5％葡萄糖注射液250 mL中，静脉滴注，每日1

次。两组均连续治疗至痊愈或连续治疗2周。治疗期间

Affiliated to University of South China，Hunan Hengyang 421001，China；3.School of Pharmacy and Life Sci-
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ated to University of South China，Hunan Hengyang 421001，China；5.Dept. of Endocrine，Second Hospital Af-

filiated to University of South China，Hunan Hengyang 421001，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To observe the clinical efficacy and safety of flunarizine combined with salvianolate in the treatment

of acute migraine. METHODS：A total of 72 patients with acute migraine were randomly divided into control group（36 cases）and

observation group（36 cases）. Based on routine treatment，control group was given Flunarizine hydrochloride capsules orally，10

mg for 65 year-old and below once a day，5 mg for more than 65 year-old once a day. Observation group was additionally given

Flunarizine hydrochloride for injection 200 mg intravenously，once a day，on the basis of control group. Both groups were treated

contineously till cured or for 2 weeks. Clinical efficacy，onset time，recovery time，VAS score，frequency and duration of head-

ache attack，ADR were observed in 2 groups. RESULTS：In the course of treatment，the two groups did not terminate and fall off，

and all of them completed the treatment. The total response rate（97.22％）of observation group was significantly higher than that

（86.11％）of control group；onset time and recovery time of observation group were both shorter than those of control group，with

statistical significance（P＜0.05）. Before treatment，there was no statistical significance in VAS score，frequency or duration of

headache attack between 2 groups（P＞0.05）. After treatment，VAS score，frequency and duration of headache attack in 2 groups

were all significantly lower than before，and the observation group was significantly lower than the control group，with statistical

significance（P＜0.05）. There was no statistical significance in the incidence of ADR between 2 groups（P＞0.05）. CONCLU-

SIONS：Based on routine treatment，flunarizine hydrochloride capsules combined with Salvianolate injection show significant effica-

cy for acute migraine with good safety.

KEYWORDS Flunarizine；Salvianolate；Acute migraine；Therapeutic efficacy；Safety
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避免使用其他扩张血管药物、活血药物及止痛药物，治

疗后全部患者均留院观察1周或出院随访1个月。两组

患者住院期间均需安静休息、镇痛，对病因明确的需进

行对症治疗[4]。

1.4 观察指标

观察两组患者起效时间、痊愈时间，治疗前后视觉

模拟疼痛（VAS）评分、发作频率和持续时间及不良反

应发生情况。VAS评分范围为 0～10分，分数越高表示

疼痛程度越严重。

1.5 疗效判定标准

痊愈：头痛、恶心呕吐、畏光、畏声等症状完全消失，

1周内无复发；显效：头痛基本缓解，恶心呕吐、畏光、畏

声等症状基本消失，头痛分级降低 2个级，发作频率、持

续时间好转＞66％；有效：头痛、恶心呕吐、畏光、畏声等

症状有所缓解，头痛分级降低 1个级，发作频率、持续时

间好转33％～66％；无效：未达上述标准[7]。总有效率＝

（痊愈例数+显效例数+有效例数）/总例数×100％。疼痛

分级标准——Ⅰ级：轻度头痛，不影响日常活动，神经反

应不明显；Ⅱ级：中度头痛，偶尔影响日常活动，伴轻度

神经反应；Ⅲ级：重度头痛，明显影响日常活动，神经反

应介于Ⅱ～Ⅳ级之间；Ⅳ级：严重头痛，发作时神经反应

明显，必须卧床休息。

1.6 统计学方法

采用SPSS 19.0统计软件对数据进行分析。计量资

料以 x±s表示，采用 t检验；计数资料以率表示，采用χ2

检验。P＜0.05为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 两组患者完成治疗情况

治疗过程中两组患者均完成治疗，无终止、脱落

情况。

2.2 两组患者临床疗效比较

观察组患者总有效率显著高于对照组，差异有统计

学意义（P＜0.05），详见表1。

表1 两组患者临床疗效比较[例（％）]

Tab 1 Comparison of clinical efficacies between 2 gr-

oups[case（％）]

组别
对照组
观察组

n

36

36

痊愈
5（13.89）

8（22.22）

显效
12（33.33）

18（50.00）

有效
14（38.89）

9（25.00）

无效
5（13.89）

1（2.78）

总有效率，％
86.11

97.22＊

注：与对照组比较，＊P＜0.05

Note：vs. control group，＊P＜0.05

2.3 两组患者起效时间、痊愈时间比较

观察组患者起效时间、痊愈时间均显著短于对照

组，差异均有统计学意义（P＜0.05），详见表2。

表2 两组患者起效时间、痊愈时间比较（x±±s，d）

Tab 2 Comparison of onset time and recovery time

between 2 groups（x±±s，d）

组别
对照组
观察组

n

36

36

起效时间
0.86±0.12

0.48±0.06＊

痊愈时间
4.65±0.47

3.75±0.65＊

注：与对照组比较，＊P＜0.05

Note：vs. control group，＊P＜0.05

2.4 两组患者治疗前后VAS评分比较

治疗前，两组患者VAS评分比较，差异无统计学意

义（P＞0.05）。治疗后，两组患者VAS评分均显著低于

同组治疗前，且观察组显著低于对照组，差异均有统计

学意义（P＜0.05），详见表3。

表3 两组患者治疗前后VAS评分比较（x±±s，分）

Tab 3 Comparison of VAS score between 2 groups

（x±±s，score）

组别
对照组
观察组

n

36

36

治疗前
6.74±1.63

6.74±1.63

治疗后
5.15±1.93＊

3.89±1.76＊#

注：与治疗前比较，＊P＜0.05；与对照组比较，#P＜0.05

Note：vs. before treatment，＊P＜0.05；vs. control group，#P＜0.05

2.5 两组患者治疗前后发作频率、持续时间比较

治疗前，两组患者发作频率、持续时间比较，差异均

无统计学意义（P＞0.05）。治疗后，两组患者发作频率、

持续时间均显著低于同组治疗前，且观察组显著低于对

照组，差异均有统计学意义（P＜0.05），详见表4。

表 4 两组患者治疗前后发作频率、持续时间比较

（x±±s）

Tab 4 Comparison of frequency and duration of head-

ache attack between 2 groups（x±±s）

组别

对照组
观察组

n

36

36

发作频率，次/2周
治疗前

4.73±1.45

4.89±0.89

治疗后
3.15±0.43＊

2.32±0.46＊#

持续时间，h/次
治疗前

8.93±3.78

9.53±2.51

治疗后
4.80±1.74＊

2.96±1.45＊#

注：与治疗前比较，＊P＜0.05；与对照组比较，#P＜0.05

Note：vs. before treatment，＊P＜0.05；vs. control group，#P＜0.05

2.6 不良反应

对照组患者出现1例疲倦，1例嗜睡，不良反应发生

率为5.56％；观察组患者出现2例疲倦，1例嗜睡，不良反

应发生率为8.33％。两组患者不良反应发生率比较，差

异无统计学意义（P＞0.05）。出现的不良反应症状均较

轻微，经对症治疗后消失。所有患者治疗前后血常规、
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大小便常规、肝肾功能均未见明显异常，未发生明显过

敏反应。

3 讨论

急性偏头痛是临床上最为常见的头痛类型之一，多

属于血管源性头痛[8]。临床表现以头痛为主，常伴发抑

郁、烦躁、失眠等；可分为无先兆型偏头痛、先兆型偏头

痛、可能偏头痛、视网膜偏头痛、偏头痛合并症等；其

特征为反复发作，且常因劳累、情绪紧张而再次诱发[9]。

氟桂利嗪为选择性钙离子拮抗药，可阻止过量钙离子

进入血管平滑肌，引起血管扩张，对脑血管的选择性

较好[10-11]。

偏头痛属中医“郁证”“头痛”范畴[12]。中医认为其

证型主要分为火热上扰、风邪袭络、痰油阻络、脑窍瘀

阻、久病致虚等，但均认为偏头痛的主要病因为血瘀，主

证为瘀阻脑络。血瘀则脉不通，脑络受阻，不通则痛；瘀

血内停，则血行不畅，脑脉失养，不荣则痛，故瘀阻脑

络，头痛反复。中医治疗主要以活血化瘀、行血通络

为主 [13]，辅以镇痛安神；瘀血散则血行畅、脑脉充，脑脉

血盛则脑络溶而通，头痛自解。

丹参多酚酸盐具有活血、化瘀、通脉的作用[14]，其治

疗急性偏头痛的机制可能与其活血、通脉的作用相关。

丹参多酚酸盐是从单味中药丹参中提取出以丹参乙酸

镁为代表的盐类化合物制剂[15]，其中单一成分丹酚酸B

的含量为80％[16]，有研究表明其可通过抑制还原型辅酶

Ⅱ氧化酶 2（NOX2）、NOX4的表达，而实现对脑缺血再灌

注损伤的保护作用[17-18]，这可能也是该药治疗急性偏头

痛的原因之一。

本研究结果显示，观察组患者总有效率显著高于对

照组，起效时间、痊愈时间均显著短于对照组，差异均有

统计学意义。治疗后，两组患者VAS评分、发作频率、持

续时间均显著低于同组治疗前，且观察组显著低于对照

组，差异均有统计学意义。两组患者不良反应发生率比

较，差异无统计学意义。

综上所述，在常规治疗的基础上，氟桂利嗪联合丹

参多酚酸盐治疗急性偏头痛的疗效和安全性均较好。

由于本研究纳入的样本量较小，观察时间较短，故此结

论有待大样本、多中心研究进一步证实。
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