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摘  要：目的  评价丹珍头痛胶囊治疗偏头痛的疗效及安全性。方法 =检索中国生物医学文献数据库（C_j）、中国学术期

刊全文数据库（Ckhf）、维普中文科技期刊数据库（sfm）、万方数据库和 mubmed数据库有关丹珍头痛胶囊治疗偏头痛的随

机对照试验（oCqs），采用jodáfáed=g~d~d评分量表对纳入文献进行质量评价，应用 oevj~n=RKP软件进行统计分析。结果 =最
终纳入 V篇 oCqs，共 UVN例患者。jeí~分析结果显示，丹珍头痛胶囊治疗偏头痛的总有效率高于西药组xooZNKOS，VRBCf

（NKNV，NKPR）z，差异有统计学意义（m＜MKMMN）。亚组分析显示，单纯应用丹珍头痛胶囊比单纯使用常规西药总有效率更高

xooZNKOU，VRBCf（NKNV，NKPV），m＜MKMMNz，在常规西药基础上加用丹珍头痛胶囊可提高治疗的总有效率xooZNKOO，VRBCf
（NKNM，NKPS），mZMKMMM=Pz，丹珍头痛胶囊治疗偏头痛总有效率高于盐酸氟桂利嗪xooZNKOS，VRBCf（NKNT，NKPQ），m＜MKMMNz
和加巴喷丁xooZNKPO，VRBCf（NKNM，NKRT），mZMKMMOz，差异均有统计学意义（m＜MKMR）。丹珍头痛胶囊组未见严重不良反

应。结论= =丹珍头痛胶囊治疗偏头痛的疗效可能优于常规西药，在常规西药基础上联合丹珍头痛胶囊可提高疗效。为提高结

论的可靠性，尚需更多高质量、多中心、大样本的 oCqs。=
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偏头痛（mágr~áne）为常见的原发性头痛，全

球成人的偏头痛患病率约为 NNBxNz，而我国偏头痛

的年患病率约为 VKPBxOz。OMNR年全球疾病负担研究

（d_a）结果表明，按失能损失生命年（vias）计=
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算，偏头痛为第 T位致残性疾病，严重影响患者的

生活质量，且造成了沉重的经济负担xOJPz。偏头痛还

可能与脑梗死、脑出血、心血管疾病、抑郁症等存

在共同患病关系xQz。目前我国偏头痛患者的就诊率

低，且仅有 NPKUB的偏头痛患者既往得到正确的诊

断xOz，同时在偏头痛的治疗方面仍有较多不足xQz，

故应提高偏头痛的正确诊断率并积极治疗以使患

者最终获益。目前治疗偏头痛的常规西药（如对乙

酰氨基酚、布洛芬、阿司匹林及曲坦类、麦角胺类

等）在急性期控制病情方面疗效确切，但毒副作用

突出，而非甾体抗炎药（kpAfas）、钙离子拮抗剂

（如氟桂利嗪）及抗癫痫药物（如加巴喷丁等）在

预防性治疗及长期应用方面仍未取得良好的疗效，

且同样存在较多的不良反应，而中成药治疗偏头痛

的疗效及安全性已得到广泛认同xRz。=
有研究报道中成药丹珍头痛胶囊（国药准字

wOMMORUTN）在治疗偏头痛方面取得较为理想的疗

效及安全性，其主要由高原丹参、川芎、当归、夏

枯草、珍珠母、鸡血藤、白芍、钩藤、菊花、蒺藜、

熟地黄、细辛共 NO 味药材组方，具有平肝熄风、

散瘀通络、解痉止痛的功效xSz。为了系统地评价丹

珍头痛胶囊治疗偏头痛的疗效与安全性，本研究采

用 jeí~ 分析的方法对纳入的相关随机对照试验

（oCqs）进行定量分析，为临床上更好地用该处方

药治疗偏头痛提供循证医学依据。=
N= =资料与方法=
NKN= =检索策略=

计算机检索中国生物医学文献数据库（C_j）、

中国学术期刊全文数据库（Ckhf）、维普中文科技

期刊数据库（sfm）、万方数据库和 mubmed数据库

中有关丹珍头痛胶囊治疗偏头痛的 oCqs，检索时

限由建库至 OMNT年 S月 PM日。中文检索词为：偏

头痛，丹珍头痛胶囊；英文检索词为：jágr~áne、
a~nzÜen=ee~d~cÜe=C~ésules。=
NKO= =纳入与排除标准=
NKOKN= =纳入标准= =（N）已发表的有关丹珍头痛胶

囊治疗偏头痛的 oCqs；（O）偏头痛的诊断符合国

际头痛分类和诊断标准或《中药新药临床研究指导

原则》xTz等公认的诊断标准；（P）偏头痛治疗药物

的选择，对照组为单纯常规西药，治疗组为单纯丹

珍头痛胶囊或在对照组治疗药物基础上加用丹珍

头痛胶囊；（Q）参照公认的疗效评定标准对结局指

标进行评判；（R）纳入研究的病例数大于 QM例。=

NKOKO= =排除标准= =（N）不符合偏头痛诊断标准的

文献；（O）对照组为中药的 oCqs；（P）重复发表

的文献、综述、会议摘要；（Q）非 oCqs。=
NKP= =文献筛选与数据收集=

由 O位研究者对各数据库进行独立检索，根据

预先制定的纳入与排除标准，通过阅读题目、摘要

及全文逐步进行筛选，存有争议的文献则与第 P位
研究者协商决定。对最终纳入文献进行相关数据的

收集与整理。= =
NKQ= =文献质量评价=

由 O 名研究者对纳入文献采用 jodáfáed= g~d~d
评分量表xUz对随机序列的产生、随机化隐藏、盲法

及退出与失访 Q个方面进行质量评价，对有争议的

文献由第 P 位研究者协商解决。文献质量评分为 M
到 T 分，评分≤P 分视为低质量研究，评分≥Q 分

视为高质量研究。=
NKR= =统计学分析=

应用统计软件 oevj~n= RKP 进行统计分析，通

过 χO检验行异质性分析：若 fOZM，说明研究间变异

由抽样误差造成；fO≤RMB视为有轻度异质性，采

用固定效应模型，fO＞RMB视为有高度异质性，采

用随机效应模型。对分类变量的效应量采用相对危

险度（oo）及其 VRB可信区间（VRBCf）表示。绘

制森林图，绘制倒漏斗图对发表偏倚进行评估。= =
O= =结果=
OKN= =文献筛选及纳入文献特征=

检索得到相关文献 TP 篇，排除重复文献后剩

余 QS 篇，初步阅读题目及摘要筛选出丹珍头痛胶

囊治疗偏头痛的 NN篇 oCqs。根据纳入与排除标准，

阅读全文，最终纳入 V篇 oCqsxVJNTz，共 UVN例患者。

其中，单独用丹珍头痛胶囊与单用氟桂利嗪对比研

究的文献 S篇xVI= NNI= NPJNRI= NTz，在常规西药基础上加用

丹珍头痛胶囊对比常规西药的文献 P篇xNMI=NOI=NSz。只

有 Q篇xNMI=NPI=NRI=NTz文献对不良反应进行描述。纳入文

献的 g~d~d评分均为 N～O分。纳入文献的基本特征

见表 N。=
OKO= = jeta分析结果=

以总有效率为评价指标，对纳入的 V篇文献进

行jeí~分析，结果提示异质性检验 fOZM，mZMKRN，
故 采 用 固 定 效 应 模 型 ， 合 并 oo 值 为

NKOSxVRBCfENKNV，NKPRFz，差异有统计学意义（m＜
MKMMN），即丹珍头痛胶囊治疗偏头痛的总有效率可

能高于西药组，总有效率的森林图见图 N。=
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OKP= =亚组分析=
根据干预措施的不同进行亚组分析，结果提示

单独应用丹珍头痛胶囊比单独使用常规西药治疗

偏头痛的总有效率更高，差异有统计学意义（m＜
MKMMN）；在单独使用常规西药基础上加用丹珍头痛

胶囊，可提高治疗的总有效率（mZMKMMM=P），丹珍=

表= N= =纳入文献的基本特征=
qable=N= = Characteristics=of=publications=included=in=the=metaJanalysis=

纳入研究= 组别= nL例= 干预措施= 疗程= 结局指标= 不良反应= g~d~评分=

杜佩风xVz= 对照= RR= 盐酸氟桂利嗪胶囊 NM=mgLd= Q周= 发作次数、头痛程度、头痛持续

时间及伴随症状、总有效率=
未描述= N=

OMNN= 治疗= ST= 丹珍头痛胶囊 P粒，P次Ld= =
杨姜德xNMz= 对照= SP= 加巴喷丁胶囊 PMM=mg，P次Ld= Q周= 总有效率= 眩晕、嗜睡、体质

量增加、恶心、

呕吐、药疹 

N=

OMNR= 治疗= SP= 丹珍头痛胶囊 P粒，P次Ld； 

加巴喷丁胶囊 PMM=mg，P次Ld=

=

王勇军xNNz= 对照= PQ= 盐酸氟桂利嗪胶囊 NM=mgLd= O周=

=

总有效率、偏头痛评分= 未描述=

=

O=

OMNT= 治疗= PQ= 丹珍头痛胶囊 P粒，P次Ld=

王= =敏xNOz= 对照= PM= 盐酸氟桂利嗪胶囊 NM=mgLd= Q周=

=

总有效率= 未描述= N=
OMNQ= 治疗= QM= 丹珍头痛胶囊 Q粒，P次Ld；=

盐酸氟桂利嗪胶囊 NM=mgLd=
程青格xNPz= 对照= QM= 盐酸氟桂利嗪胶囊 NM=mgLd= N个月=视觉线性模拟量表评分，=

总有效率=

治疗组无，对照= =

组少量头胀困倦=

N=
OMNT= 治疗= QM= 丹珍头痛胶囊 P粒，P次Ld=

郭桂珍xNQz= 对照= QT= 盐酸氟桂利嗪胶囊 NM=mgLd= N周= 总有效率= 未描述= N=

OMNM= 治疗= TM= 丹珍头痛胶囊 P粒，P次Ld=
顾= =超xNRz= 对照= OQ= 盐酸氟桂利嗪胶囊 NM=mgLd= N个月=总有效率、头痛程度、发作 

频率等=

月经过多、头痛= O=
OMNS= 治疗= OQ= 丹珍头痛胶囊 P粒，P次Ld=

马= =勇xNSz= 对照= PQ= 盐酸氟桂利嗪胶囊 NM=mgLd= OM天=

=

总有效率= 未描述= N=
OMNS= 治疗= PQ= 丹珍头痛胶囊 P粒，P次Ld；=

盐酸氟桂利嗪胶囊 NM=mgLd=
高明达xNTz= 对照= VM= 盐酸氟桂利嗪胶囊 NM=mgLd= N个月=头痛程度、发作频率及伴随=

症状、总有效率=

月经过多、头晕= N=

OMNN= 治疗= NMO= 丹珍头痛胶囊 P粒，P次Ld=

=

=

=图= N= =丹珍头痛胶囊治疗偏头痛总有效率的森林图=
cigK=N= = corest=plots=for=total=effective=rate=of=aanzhen=headache=capsules=in=treating=migraine=

=
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头痛胶囊治疗偏头痛的总有效率高于氟桂利嗪（m＜
MKMMN）和加巴喷丁（mZMKMMO）。但是，因为加巴喷

丁亚组仅有 N篇文献，缺乏具有相应亚组特点的文

献与其合并，故无法进行异质性检验，因此该结果

应谨慎解读。见表 O。=
OKQ= =不良反应= = =

所纳入文献中仅有 Q篇报道了不良反应，且对

肝肾功能及血尿常规指标进行监测。其中治疗组共

出现月经过多 Q例、眩晕及嗜睡 P例、体质量增加

O例、恶心及呕吐 O例、药疹 N例。对照组未出现

月经过多的病例，但共出现头晕 P例、头痛 P例、

眩晕及嗜睡 Q例、体质量增加 N例、恶心及呕吐 P
例、药疹 N例，并有少量头胀困倦患者。总体上来

看，治疗组不良反应发生较少，且停药后可恢复正

常，监测的肝肾功能及血尿常规指标均未见异常。=
OKR= =发表偏倚=

采用倒漏斗图识别发表偏倚，结果显示双侧稍

有不对称，见图 O。提示可能存在潜在的发表偏倚，

可能原因有阳性试验结果的研究更易发表；研究间

干预措施不尽相同；纳入文献质量偏低，缺少大样

本、高质量研究等。=

表= O= =亚组分析结果=
qable=O= = oesults=of=subgroup=analysis=

干预措施=
文献数

量=

总效应量= 异质性检验=

ooEVRBCfF= m值= f2LB= m值=

单纯用药= S= NKOUENKNVI=NK=PVF=＜MKMMN= S= MKPU=

联合用药= P= NKOOENKNMI=NK=PSF= MKMMM=P= M= MKQS=

盐酸氟桂=

利嗪=

U= NKOSENKNTI=NK=PQF=＜MKMMN= M= MKQS=

加巴喷丁= N= NKPOENKNMI=NK=RTF= MKMMO= −= −=
=

=
图= O= =总有效率的倒漏斗图=

cigK=O= = cunnel=plots=for=total=effective=rate=of=treatment= =

P= =讨论=
偏头痛多为偏侧搏动样头痛，程度较为剧烈，

可持续约 Q～TO小时，通常还伴有恶心、呕吐、畏

声、畏光等症状，且常反复发作，严重影响患者的

工作、学习和生活质量，并加重患者及社会的经济

负担。最新版《中国偏头痛防治指南》指出，我国

对偏头痛患者的预防性治疗仍不充分，就诊率低，

且存在镇痛药物过度使用等不足，同时指出中药治

疗偏头痛的疗效及安全性已得到广泛认同xRz。故本

jeí~ 分析旨在评价中药丹珍头痛胶囊在治疗偏头

痛方面的疗效及安全性，从而为临床治疗偏头痛提

供循证学的依据。=
根据丹珍头痛胶囊治疗偏头痛的 V篇 oCqs进

行 jeí~ 分析，结果提示丹珍头痛胶囊治疗偏头痛

的疗效优于常规西药组。亚组分析结果显示单独应

用丹珍头痛胶囊比单独用常规西药的总有效率更

高，在常规西药基础上加用丹珍头痛胶囊可提高治

疗的总有效率。丹珍头痛胶囊治疗偏头痛的疗效优

于盐酸氟桂利嗪胶囊。不良反应方面，治疗组仅少

量病例出现月经过多、眩晕及嗜睡、恶心及呕吐、

体质量增加和药疹，且较常规西药组的不良反应例

数少，所有的不良反应停药后均消失，监测肝肾功

及血尿常规的文献均未报道异常。=
本研究通过设定严格的纳入与排除标准，筛选

出符合相关标准的文献，对其进行质量评价后进行

合并分析，并对潜在的发表偏倚进行评估，以尽最

大可能保证最终结论的准确性。但以下因素可能影

响结论的可靠性：（N）纳入的 oCqs 文献存在大多

未明确说明所采用的随机化分组方法、是否使用盲

法等不足，故最终jodáfáed=g~d~d评分在 N～O分之

间，质量较低；（O）倒漏斗图分析结果提示可能存

在潜在的发表偏倚，原因之一是未能得到未公开发

表的文献；（P）纳入文献样本量较少。=
丹珍头痛胶囊的中药成分针对偏头痛属于中

医理论中的肝风上扰、肝阳上亢、瘀血阻络等病机

辨证施治，组方中的高原丹参具有祛痰止痛、活血

调经作用，川芎、当归、鸡血藤、熟地黄、白芍养

血活血、滋肾养肝、舒筋活络，助高原丹参活血通

经而止痛；夏枯草、菊花、珍珠母、钩藤、蒺藜可

清肝潜阳、息风止痉、清热泻火、镇静安神；细辛

有温经散寒、开窍止痛的功效xNOI=NUz。同时，实验研

究证实丹参有改善微循环、清除自由基等药理作

用；白芍、川芎、钩藤有镇静、抗炎等药理作用，

=
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钩藤还可抑制周围血管扩张；细辛有局部麻醉及止

痛作用；组方内诸药合用，具有缓解脑局部小动脉

痉挛和缺血、减轻血管炎症、稳定神经元细胞膜、

提高痛阈等药理作用xSI= NTz。提示丹珍头痛胶囊在治

疗偏头痛方面可能较单纯的止痛等治疗更具优势。=
本研究结果提示丹珍头痛胶囊治疗偏头痛的

疗效可能优于常规西药，在常规西药基础上联合丹

珍头痛胶囊可提高疗效，且无明显的不良反应。然

而，为提高结论的可靠性，需要更多设计严格、规

范、大样本、多中心、高质量的 oCqs，以进一步

评估丹珍头痛胶囊治疗偏头痛的疗效及安全性。=

参考文献=
xNz píovner=iI=e~gen=hI=gensen=oI=eí=~lK=qÜe=glob~l=burden=of=

Üe~d~cÜeW= ~= documení~íáon= of= Üe~d~cÜe= érev~lence= ~nd=
dás~báláíy= worldwáde= xgzK= CeéÜ~l~lgá~I= OMMTI= OTEPFW=
NVPJONMK=

xOz 于生元K=从宏观到微观认识头痛= xgzK=中国疼痛医学杂

志I=OMNQI=OMENFW=OJQK=
xPz Coll~bor~íors= f= mK= dlob~lI= regáon~lI= ~nd= n~íáon~l=

áncádenceI= érev~lenceI= ~nd= ye~rs= láved=wáíÜ= dás~báláíy= or=
PNM= dáse~ses= ~nd= ánjuráesI= NVVM－OMNRW= ~= sysíem~íác=
~n~lysás=for=íÜe=dlob~l=_urden=of=aáse~se=píudy=OMNR=xgzK=
i~nceíI=OMNSI=PUUENMMRPFW=NRQRJNSMOK=

xQz 张月战 I= 徐 = = 峰 K= 偏头痛共病的发病机制研究进展=
xgzK=中国全科医学I=OMNTI=OMEPFW=PSMJPSQK=

xRz 中华医学会疼痛学分会头面痛学组I=中国医师协会神经

内科医师分会疼痛和感觉障碍专委会K=中国偏头痛防治

指南= xgzK=中国疼痛医学杂志I=OMNSI=OOENMFW=TONJTOTK=
xSz 曹明芳K=丹珍头痛胶囊治疗头痛 OMM 例临床观察= xgzK=

医学信息I=OMNMI=RENNFW=POVSJPOVSK=
xTz 郑筱萸K=中药新药临床研究指导原则E试行F=xjzK=北京W=

中国医药科技出版社I=OMMOI=NMRJNMVK=
xUz g~d~d=A=oI=joore=o=AI=C~rroll=aI=eí=~lK=Assessáng=íÜe=qu~láíy=

of= reéorís= of= r~ndomázed= clánác~l= írá~lsW= fs= blándáng=
necess~ry?=xgzK=Conírolled=Clánác~l=qrá~lsI=NVVSI=NTENFW=NJNOK=

xVz 杜佩风K= 丹珍头痛胶囊治疗和预防偏头痛疗效观察=
xgzK=中国社区医师I=OMNNI=NPENRFW=NTQJNTQK=

xNMz 杨姜德I=徐挺兰I=魏秋意K=丹珍头痛胶囊联合加巴喷丁

治疗偏头痛的效果观察 = xgzK= 中国当代医药 I= OMNRI=
OOEOSFW=NROJNRQK=

xNNz 王勇军I=罗金寿I=程雪莲I=等K=丹珍头痛胶囊合盐酸氟

桂利嗪胶囊治疗偏头痛的效果分析 = xgzK= 保健文汇 I=
OMNTEPFW=NQSJNQSK=

xNOz 王= =敏I=张凯杰K=丹珍头痛胶囊合盐酸氟桂利嗪胶囊

治疗偏头痛 QM 例= xgzK= 现代中药研究与实践I= OMNQI=
OUESFW=URJUSK=

xNPz 程青格I=杨玉峰I=慕同禄K=丹珍头痛胶囊治疗偏头痛的

临床疗效观察= xgzK= 中国现代药物应用I= OMNTI= NNEPFW=
NPMJNPNK= =

xNQz 郭桂珍K= 丹珍头痛胶囊治疗偏头痛的临床疗效分析=
xgzK=中国社区医师I=OMNMI=NOEOQFW=NNUJNNVK=

xNRz 顾= =超I=沈= =婷I=袁灿兴K=丹珍头痛胶囊治疗偏头痛临

床观察研究= xgzK=医药论坛杂志I=OMNSI=PTENMFW=NONJNOPK=
xNSz 马= =勇I=薛俊玲I=任丽萍K=丹珍头痛胶囊治疗偏头痛的

疗效分析= xgzK= 临床医药文献电子杂志I= OMNSI= PEQNFW=
UOPVJUOQMK=

xNTz 高明达I=李灵芝K=丹珍头痛胶囊治疗偏头痛 NMO例= xgzK=
中国中医药现代远程教育I=OMNNI=VEONFW=PPJPPK=

xNUz 孙秋来K=丹珍头痛胶囊治疗紧张型头痛 PO 例= xgzK=中
医药导报I=OMNOI=NUENMFW=NMNJNMNK=

=


