
  Drug Evaluation Research  第 41卷 第 2期  2018年 2月 • 298 • 

卡马西平联合盐酸洛美利嗪胶囊治疗偏头痛的临床疗效研究

李  静，刘文萍 

新疆医科大学第六附属医院神经内科，新疆 乌鲁木齐  830002 

摘  要：目的  研究卡马西平联合盐酸洛美利嗪胶囊治疗偏头痛的临床治疗效果。方法  选择 2012年 2月—2016 年 12月
在新疆医科大学第六附属医院进行诊治的偏头痛患者 70例，随机分为观察组与对照组，每组各 35例。对照组患者于早晚饭

后口服盐酸洛美利嗪胶囊 5 mg，每天 2次，观察组在此基础上于餐后联合口服卡马西平，初始剂量为每次 0.1 g，每天 2次，

第 2天后每隔 1天增加 0.1～0.2 g，待疼痛缓解后，采用维持剂量 0.4～0.8 g/d进行治疗，两组均治疗 3个月。比较两组的临

床治疗效果，观察两组治疗前后的 24 h内头痛缓解维持时间和头痛发作频率，采用 VAS对患者疼痛程度进行评估，并随访

1个月观察患者的复发情况。结果  观察组有效率为 94.29%（33/35），明显高于对照组的 77.14%（27/35），差异有统计学意

义（P＜0.05）。两组治疗后的 24 h 内头痛缓解维持时间均明显增加（P＜0.05），VAS 评分以及头痛发作频率均明显降低    
（P＜0.05）；与对照组相比，观察组上述观察指标改善程度较好，组间差异有统计学意义（P＜0.05）。经过 1 个月的随访发

现，对照组复发 4例，观察组复发 1例，观察组的复发率为 2.86%（1/35），明显低于对照组的 11.43%（4/35），差异有统计

学意义（P＜0.05）。观察组的不良反应发生率为 17.14%（6/35），与对照组的 11.43%（4/35）相比无明显差异。结论  卡马

西平联合盐酸洛美利嗪胶囊对偏头痛具有显著的临床效果，可以有效降低头痛发作频率，缓解头痛程度，缩短发作时间，且

复发率较低，安全性高，值得应用推广。
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Clinical study of lomerizinehydrochloride capsules combined with 
carbamazepine in the treatment of migraine 

LI Jing, LIU Wenping 
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Abstract: Objective  To investigate the clinical effect oflomerizine hydrochloride capsules combined with carbamazepine in the 
treatment of migraine. Methods  Selected 70 cases of patients with migraine who were treated in our hospital from February 2012 
to December 2016, divided into two groups randomly, 35 cases in observation group, 35cases in control group. Patients in the control 
group were treated with Lomerizine Hydrochloride Capsules 5 mg orally 2 times a day after morning and evening. The observation 
group in combination with oral carbamazepine, the initial measurement for 0.1 g each time, 2 times a day, second days every 1 days 
increased 0.1—0.2 g, pain relief to be maintained by measurement of 0.4—0.8 g/d treatment. The clinical treatment effects were 
compared between the two groups, two groups were observed before and after treatment within 24 h headache remission duration and 
frequency of headache, to evaluate the degree of pain in patients with VAS, and followed up for 1months to observe the recurrence 
rate of patients. Results  After treatment, the effective rate of the observation group was 94.29% (33/35), significantly higher than 
that of the control group 77.14% (27/35) (P < 0.05); within 24 h after treatment, headache relief, duration of maintenance were 
significantly increased (P < 0.05), and VAS scores and frequency of headache attacks were significantly lower (P < 0.05), compared 
with the control group, the observation group improved the above indexes better (P < 0.05); after 1 months of follow-up, 4 cases 
were found in the control group and 1 cases in the observation group. The recurrence rate of the observation group was 2.86% (1/35), 
which was significantly lower than that of the control group 11.43% (4/35) (P < 0.05);the incidence of adverse reactions in the 
observation group was 17.14% (6/35), has no significant difference with 11.43% (4/35) in the control group. Conclusion  
Lomerizine Hydrochloride Capsules combined with carbamazepine has significant clinical effect on migraine, which can effectively 
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reduce the frequency of headache, alleviate the headache, shorten the onset time, and have a low recurrence rate and high safety. 
Keywords: Carbamazepine; Migraine; Lomerizine hydrochloride capsules  

偏头痛是一种临床上极为常见的慢性神经血管

疾病，发作时，患者主要表现为中重度的搏动样头

痛，呈逐渐加重的趋势，严重影响患者的日常生活

和工作[1-3]。盐酸洛美利嗪胶囊为治疗偏头痛最常用

的药物之一。但是，随着偏头痛发病率的日益升高、

伴随症状的多样化和病情程度的逐渐加重，采用常

用药物已不能满足临床医生以及患者的需求，联合

用药方案逐渐受到重视。卡马西平是临床治疗癫痫

以及神经痛的常用药物。但是临床上尚未见关于卡

马西平与盐酸洛美利嗪胶囊联合使用治疗偏头痛的

研究报道。因此，本研究对二者联合使用治疗偏头

痛的有效性以及安全性进行了探讨。

1  资料与方法 
1.1  一般资料 

70 例偏头痛患者来自新疆医科大学第六附属

医院 2012年 2月—2016年 12月，所有患者均符合

头痛疾患的国际分类（ICHD-2）的相关标准[4]，排

除确诊为脑外伤后、高血压病、脑部恶性肿瘤以及

急性脑血管病等原因导致的偏头痛患者。根据就诊

先后顺序编号，采用奇偶数法随机分为两组。观察

组 35例，男 15例，女 20例；年龄 36～67岁，平

均（40.29±11.38）岁；病程 1～16年，平均（6.19
±3.42）；其中，5例有先兆偏头痛，28例无先兆偏

头痛，2 例偏头痛性眩晕；28 例单侧头痛，7 例双

侧头痛；伴随 24例呕吐，26例恶心，21例畏光，

23例怕声。对照组 35例，男 14例，女 21例；年

龄 36～68岁，平均（40.37±11.24）岁；病程 1~16
年，平均（6.38±3.29）；其中，有 6例先兆偏头痛，

27例无先兆偏头痛，2例偏头痛性眩晕；28例单侧

头痛，7例双侧头痛；伴随 23例呕吐，26例恶心，

21例畏光，24例怕声。本研究经我院伦理委员会批

准，所有患者知情同意。两组基线资料具有可比性。 
1.2  治疗方法 

对照组早晚饭后，口服盐酸洛美利嗪胶囊（吉

林永利药业股份有限公司生产，规格 5 mg）进行治

疗，每次 5 mg，每天 2次；观察组在此基础上于餐

后联合口服卡马西平（福建省三明天泰制药有限公

司生产，规格 0.2 g），初始计量为每次 0.1 g，每天

2次，第 2天后每隔 1天增加 0.1～0.2 g，待疼痛缓

解后，采用维持计量 0.4～0.8 g/d 进行治疗。两组

患者均治疗 3个月。 
1.3  疗效评价和观察指标 

比较两组的临床治疗效果，疗效标准：①治愈：

经过 3个月的治疗后，患者的头痛症状完全或基本

消失，停药 1个月为出现发作性头痛；②显效：经

过 3个月的治疗后，患者的头痛症状完全或基本消

失，停药后再发搏动性、发作性头痛，但发作时持

续的时间或者发作次数较治疗减低超过 50%；③有

效：经过 3个月的治疗后，患者的头痛症状有一定

程度的减轻，停药后的发作时持续时间或者发作次

数较治疗前降低超过 25%；④无效：经过 3个月的

治疗后，患者的头痛症状无任何改善，一旦停药后

症状频发。

总有效率=（治愈+显效+有效）/本组例数 

观察两组治疗前后的24 h内头痛缓解维持时间

和头痛发作频率，采用 VAS评估对患者疼痛程度，

疼痛评分值越高表示疼痛程度越强烈，其中，0 分

表示无任何的疼痛感，1～2分表示患者出现轻微的

疼痛，3～4分表示患者出现轻度的疼痛，5～6分表

示患者出现中度的疼痛，7～8分表示患者出现重度

的疼痛，9～10 分表示患者出现剧烈的疼痛。并随

访 1个月观察患者的复发情况。 
1.4  不良反应 

观察两组出现的乏力、嗜睡、胃部不适等不良

反应。

1.5  统计学分析 
采用 SPSS15.00 软件，计量资料组间对比用 t

检验，组内用方差分析，计数资料用 χ2检验。 
2  结果 
2.1  两组临床疗效对比 

观察组有效率为 94.29%，明显高于对照组的

77.14%，差异有统计学意义（P＜0.05），见表 1。 
2.2  两组临床观察指标对比 

两组治疗后的24 h内头痛缓解维持时间均明显

增加（P＜0.05），VAS评分以及头痛发作频率均明

显降低（P＜0.05）；且观察组上述观察指标的改善

程度均明显优于对照组，差异有统计学意义（P＜
0.05），见表 2。 
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表 1  两组临床疗效对比 
Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups 

组别 n/例 治愈/例 显效/例 有效/例 无效/例 有效率/% 
对照 35 13 9 5 8 77.14 
观察 35 16 10 7 2 94.29* 

与对照组比较：*P＜0.05 
*P < 0.05 vs control group 

表 2  两组临床观察指标对比 
Table 2  Comparison on clinical indexes between two groups 

组别 n/例 时间 24 h内头痛缓解维持时间/h VAS评分 每月头痛发作频率/次 
对照 35 治疗前 7.35±1.24 7.42±1.38 4.46±1.23 

治疗后 12.18±2.45# 3.62±0.98# 3.15±1.38# 
观察 35 治疗前 7.41±1.39 7.43±1.47 4.45±1.17 

治疗后 18.29±3.74*# 2.15±0.73*# 1.28±0.75*# 
与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：#P＜0.05 
*P < 0.05 vs ame group before treatment; #P < 0.05 vs control group after treatment 

2.3  复发率 
经过 1个月的随访发现，对照组复发 4例，观

察组复发 1例，观察组的复发率为 2.86%（1/35），
明显低于对照组的 11.43%（4/35），差异有统计学

意义（P＜0.05）。 
2.4  不良反应 

对照组出现乏力 1例，嗜睡 2例，胃部不适 2
例，口干 1例；观察组出现乏力 1例，嗜睡 1例，

胃部不适 1例，口干 1例；观察组的不良反应发生

率为 17.14%（6/35），与对照组的 11.43%（4/35）
相比无明显差异。

3  讨论 
偏头痛是单侧或者双侧剧烈的发作性、波动性

的发作性神经血管疾病，患病率高达 5%～10%，声、

光或活动能使头痛加重，患者可伴有呕吐、恶心。

偏头痛属于功能性致残病的范畴，好发于中青年人，

尤其以女性患者居多，对患者的身心健康造成极大

的负面影响，并严重降低了其生活质量[5-7]。世界卫

生组织于 2000 年的一项调查中把重度偏头痛与精

神分裂症、高位截瘫以及痴呆并列为严重影响患者

生活质量的慢性疾病。诱发偏头痛的常见因素主要

包括精神心理障碍、遗传、疲劳、低血糖和强烈光

照等。关于偏头痛的发病机制，目前主要为神经学

说、血管学说及三叉神经血管学说[8-10]。临床治疗

偏头痛主要目的为改善患者的伴随症状并预防复

发，减轻或终止头痛的发作。

盐酸洛美利嗪可通过选择性地扩张脑血管，增

加脑血流量，保护缺血、缺氧的脑细胞发挥神经，

降低锥体外系反应发生率，有效抑制三叉神经刺激

性疼痛等相关炎性反应，临床主要用于偏头痛的预

防性治疗[11-12]。卡马西平能通过抑制谷氨酸的释放、

封闭电压依从性 Na+通道等发挥功能，从而可以有

效抑制神经元的反复放电，并且稳定过度兴奋的神

经细胞膜，增强 γ-氨基丁酸在突触后传递功能，缓

解、减轻中枢神经系统对兴奋冲动传递，从而对三

叉神经末梢受到刺激时的反应进行抑制，阻碍中枢

神经系统对疼痛的调节功能，最终发挥治疗偏头痛

的临床目的[13-14]。本研究对照组患者单独采用盐酸

洛美利嗪胶囊治疗，观察组给予盐酸洛美利嗪胶囊

联合卡马西平治疗。结果发现，观察组的有效率为

94.29%（33/35），明显高于对照组的 77.14%（27/35）
（P＜0.05）；两组治疗后的 24 h 内头痛缓解维持时

间均明显增加（P＜0.05），VAS评分以及头痛发作

频率均明显降低（P＜0.05），且观察组上述观察指

标的改善程度均明显优于对照组（P＜0.05）；表明

卡马西平联合盐酸洛美利嗪胶囊对偏头痛具有显著

的临床效果，可以有效降低头痛发作频率，缓解头

痛程度，缩短发作时间，复发率较低，且联合用药

并不会增加不良反应，安全性较高。提示盐酸洛美

利嗪胶囊与卡马西平联合使用可以发挥协同作用，

在发挥各自的药理机制、调节神经、血管以及神经

介质功能的同时，通过二者的协同作用对偏头痛发
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挥治疗效果。由于临床上尚未见关于卡马西平与盐

酸洛美利嗪胶囊联合使用治疗偏头痛的相关报道，

本研究可以为其临床应用提供参考依据。

综上所述，卡马西平联合盐酸洛美利嗪胶囊对

偏头痛具有显著的临床效果，可以有效降低头痛发

作频率，缓解头痛程度，缩短发作时间，且复发率

较低，安全性高，值得应用推广。
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