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中医药联合氟桂利嗪治疗前庭性偏头痛临床疗效
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【摘要】 目的　系统评价中医药联合氟桂利嗪治疗前庭性偏头痛（VM）的临床疗效。方法　系统检索中国临床试验

注册中心（Chinese Clinical Trial Registry）以及中国知网（CNKI）、万方数据知识服务平台（Wanfang Data）、维普中文期

刊服务平台（VIP）、PubMed、Embase等中英文数据库，纳入中医药联合氟桂利嗪治疗VM的随机对照试验（RCTs），提取

相关数据，采用 Cochrane 偏倚风险评估工具评价文献质量，借助 RevMan 5.4.1 和 Stata/MP 18.0 软件进行 meta 分析。

结果　①共纳入 24项研究，涉及 2 559例患者，其中治疗组 1 279例、对照组 1 280例，纳入的研究总体质量不高。②相

较于单用氟桂利嗪，联合中医药疗法可显著提升VM患者的临床有效率［RR=1.23，95%CI（1.18～1.29），P<0.05］，并降

低眩晕障碍量表（DHI）评分［MD=-9.50，95%CI（-11.67～-7.32），P<0.05］、视觉模拟评分法（VAS）评分［MD=-1.16，
95%CI（-1.50～-0.82），P<0.05］及眩晕/头痛发作频率［MD=-0.87，95%CI（-1.08～-0.65），P<0.05］。结论　相较于单

用氟桂利嗪，联合中医药疗法能有效提高VM的临床有效率，更好地改善患者的临床症状、减少眩晕/头痛发作频率。

但受文献质量的限制，上述研究结论尚需进一步验证。

【关键词】 前庭性偏头痛；中医药疗法；中西医结合疗法；氟桂利嗪；meta分析；循证医学
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Abstract： Objective　To systematically evaluate the clinical efficacy of traditional Chinese medicine （TCM） combined with flunarizine in 
treating vestibular migraine （VM）. Methods　A systematic search was conducted in the Chinese Clinical Trial Registry and several Chinese 
and English databases， including China National Knowledge Infrastructure （CNKI）， Wanfang Data， VIP Database， PubMed， and Embase 
for randomized controlled trials （RCTs） on TCM combined with flunarizine for VM. Relevant data were extracted， the quality of included 
studies was assessed using the Cochrane Risk of Bias Tool， and meta-analysis was performed with RevMan 5.4.1 and Stata/MP 18.0 software.
Results　① A total of 24 studies involving 2，559 patients were included， with 1，279 patients in the treatment group and 1，280 in the 
control group. The overall quality of included studies was suboptimal. ②Compared with flunarizine monotherapy， flunarizine combined with 

TCM significantly improved the clinical effective rate in VM 
patients ［RR=1.23， 95%CI （1.18，1.29）， P<0.05］， reduced the 
Dizziness Handicap Inventory （DHI） score ［MD= − 9.50， 95%CI 
（−11.67，−7.32）， P<0.05］， Visual Analogue Scale （VAS） score 
［MD=−1.16， 95%CI （−1.50，−0.82）， P<0.05］， and the frequency 
of vertigo/headache attacks ［MD=−0.87， 95%CI （−1.08，−0.65）， 
P<0.05］. Conclusions　Compared with flunarizine monotherapy， 
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flunarizine combined with TCM can significantly improve the clinical effective rate in treating patients with VM， better alleviate clinical 
symptoms， and reduce the frequency of vertigo/headache attacks. However， due to the limited quality of the included studies， the above 
conclusions need further validation.
Keywords： vestibular migraine； traditional Chinese medicine therapy； integrated traditional Chinese and Western medicine therapy； 
flunarizine； meta-analysis； evidence-based medicine

前庭性偏头痛（vestibular migraine，VM）是复发

性眩晕的常见原因之一，表现为持续数秒至数天自

发性或位置性眩晕发作，并伴有偏头痛症状［1］。研

究［2-3］显示，成人 VM 终生患病率为 1%、年患病率约

为 1%，40～54岁女性发病率高达 5%。其发病机制

尚不明确，但与遗传因素关系显著［4］。VM发作时除

眩晕外常伴随空间定向障碍，且有致残性，反复发

作会损害患者身心健康，降低患者生活质量，并带

来沉重的社会经济负担。目前氟桂利嗪是国内外

指南推荐用于治疗 VM 的一线药物［5-6］，可有效用于

眩晕的对症治疗［7］，但存在嗜睡、体质量增加、锥体

外系症状等不良反应［8］，影响患者依从性。研究［9-10］

表明，氟桂利嗪结合中医综合调理在改善 VM 患者

的临床症状及相关指标方面具有疗效佳、不良反应

少等优势。本研究通过系统整合中医药联合氟桂

利嗪治疗VM的随机对照试验（RCTs），采用meta分
析方法综合评价其疗效与安全性，以期为临床实践

提供循证医学证据。本研究遵循 PRISMA 2020 指

南［11］，并在国际系统综述注册平台（PROSPERO）进

行前瞻性注册（注册号：CRD420251012797）。

1　资料与方法

1.1　纳入标准　①文献类型：RCTs；②研究对象：

符合VM的西医［12-13］及中医［14-15］诊断标准；③干预措

施：对照组采用盐酸氟桂利嗪治疗，治疗组在对照

组治疗措施的基础上联合中医药疗法，中医药疗法

包括中药汤剂、中成药、针灸、针药结合等；④结局

指标：主要结局指标为临床有效率［符合《中药新药

临床研究指导原则（试行）》［16］中眩晕的临床疗效判

定标准，有效率 =（治愈 +显效 +有效）/样本量 ×
100%］，次要结局指标包括眩晕障碍量表（DHI）评

分、视觉模拟评分法（VAS）评分、眩晕/头痛的发作

频率。

1.2　排除标准　①在多个数据库中重复出现的文

献，仅保留 1篇；②未提供充分原始数据且索要无果

的文献；③动物实验或细胞组织研究；④混有其他

干预措施（如包括氟桂利嗪在内的多种西药治疗）

的临床研究。

1.3　文献检索策略　遵循 PICOS 原则制定检索策

略，采取主题词结合自由词的方式，系统检索中国

临床试验注册中心（Chinese Clinical Trial Registry）
以及中国知网（CNKI）、万方数据知识服务平台

（WanFang Data）、维普中文期刊服务平台（VIP）、

PubMed、Embase等中英文数据库，纳入中医药联合

氟桂利嗪治疗 VM 的 RCTs。检索时限均为建库至

2025年 1月 9日。

1.4　文献筛选与资料提取　运用 Endnote 21 软件

管理文献，去除重复文献后阅读剩余文献标题及摘

要，根据纳入和排除标准进行初筛，然后获取全文

仔细阅读后进一步筛选，最终纳入符合要求的文献

并进行资料提取。提取内容包括第一作者、发表年

份、偏倚风险评估的相关信息、样本量、干预措施、

疗程、结局指标及随访、脱落、不良反应发生情况。

该过程由 2名研究者独立进行，最终交叉核对纳入

结果，如有分歧，则由第 3位研究者协助判断。

1.5　文献质量评价　采用 Cochrane 5.1.0推荐的针

对 RCTs 的偏倚风险评估工具评价文献质量［17］，评

价内容包括文献的随机序列生成、分配隐藏、盲法

实施、是否对结果评估实施盲法、结果数据完整性、

是否选择性报告结果、是否有其他偏倚等 7个方面。

针对以上 7个方面采用“低风险”“高风险”“不清楚”

进行评价，借助 RevMan 5.4.1软件绘制文献质量评

价图。

1.6　统计学分析　采用 RevMan 5.4.1 和 Stata/MP 
18.0软件对纳入研究的结果进行 meta 分析。由于

中西医结合干预措施存在固有异质性（如个体化辨

证、治疗方案差异），本研究预设采用随机效应模

型。连续性变量以均数差（MD）表示，二分类结局采

用相对危险度（RR）表示，均给出点估计值及 95%置

信区间（CI）作为分析获益的效应量。采用Q检验评

估研究间统计学异质性（α=0.05），并结合统计量判

断异质性大小，但其结果不驱动模型选择［18］。当单

个结局指标纳入文献数多于 10篇时，采用倒漏斗图
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分析是否存在发表偏倚。

2　结果

2.1　文献筛选结果　初步检索得到文献 107篇，其

中数据库检索获得 106篇，其他渠道获得文献（即中

国临床试验注册中心获得的尚未发表的文献）1篇，

去重后剩余 58篇，阅读题目、摘要及全文后最终纳

入文献 24篇［19-42］，其中 9篇为硕士学位论文，1篇为

未发表的文献。文献筛选流程见图 1。
2.2　纳入文献的基本特征　纳入的 24项RCTs共涉

及 2 559例VM患者，其中治疗组 1 279例（包括脱落

9 例）、对照组 1 280 例（包括脱落 7 例）。8 项研

究［20，23，27，32，39-42］明确了随访情况，3项研究［27，31，40］为三

臂研究，提取三臂研究中对照组及联合组数据，其

效应量按照 Cochrane 手册提供的方法进行计算。

治疗组的中医治疗方案包括中药汤剂、中成药、针

刺、中药+针刺、耳针等。纳入文献的基本特征

见表 1。

2.3　Cochrane质量评价　Cochrane质量评价结果显

示，纳入文献均描述了随机方法，为低风险；分配方

案隐藏方面，所有文献均不清楚；盲法实施方面，7

篇［19-22，24，30，40］为不清楚（29.17%），其余 17篇文献患者

知情就诊情况，故判为高风险；结果数据完整性方

面，有 5篇［27，36-37，39-40］提及随访丢失情况，评为高风险

图 1　文献筛选流程

表 1　纳入文献基本特征

第一作者               
蔡亚仙［19］

陈崇振［20］

陈丹［21］

陈思宇［22］

高梅傲［23］

高梅傲［24］

古金晓［25］

郭鹏远［26］

郝姗姗［27］

何军［28］

刘爱群［29］

刘畅［30］

缪应伟［31］

秦竹梅［32］

田振涛［33］

涂佳［34］

屠蔷［35］

徐菁敏［36］

杨暖［37］

尹帅［38］

张建林［39］

张健［40］

张水生［41］

周子靖［42］

发表年份

2019

2016

2018

2024

2021

2020

2019

2024

2021

2013

2024

2019

2019

2021

2024

2021

2021

2021

2024

2023

2023

2017

2024

2022

样本量/例
T/C

25/25
40/40
46/46
21/21
30/30
30/30
30/30
31/31
38/39
41/41
30/30
40/40
32/31
36/36
40/40
30/30

480/480
30/30
41/40
30/30
29/29
33/35
36/36
60/60

干预方式

T组

经皮穴位电刺激+F
自拟方+F
全天麻胶囊+F
天麻钩藤饮+F
熄风健脾化痰方+针刺+F
熄风健脾化痰方+F
自拟益气聪明汤+F
揿针+F
天麻葛根方+F
四物汤+F
岐黄针疗法+F
散偏汤+F
天麻半夏方+F
自拟清眩汤+F
枕三经排刺+宣通汤+F
耳穴压豆+F
通天口服液+F
麻贞熄风汤+F
耳针+F
天麻钩藤饮+针刺+F
清眩汤+F
天麻半夏方+F
手三针+揿针+F
天舒胶囊+F

C组

F
F
F
F
F
F
F
F
F
F
F
F
F
F
F
F
F
F
F
F
F
F
F
F

疗程

1周

1个月

1个月

4周

3周

3周

8周

4周

4周

45 d
2周

4周

2周

4周

2个月

10 d
2周

4周

4周

4周

4周

2周

10 d
12周

结局指标

①②③
①④
②③④
①②③
①②④
①②
①④
①②④
①②
④
②
①
①
①②
①②④
①②
①②
①②④
①②③④
①②
①②③④
①②
①②
②③④

注：T为治疗组，C为对照组。F为氟桂利嗪。①为临床有效率，②为眩晕障碍量表评分，③为视觉模拟评分法评分，④为眩晕/头痛发作频率。
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（20.83%），1篇［30］选择性报告偏倚为不清楚；所有文

献均不存在其他偏倚，评为低风险。纳入文献质量

评价情况见图 2、图 3。

2.4　meta分析结果　

2.4.1　临床有效率　纳入的 24 项研究中，20 项研

究［19-20，22-27，30-41］报道了临床有效率，涉及 2 205 例患

者，治疗组（中西医结合治疗）1 102例、对照组（氟桂

利嗪）1 103例。异质性检验 I 2=30%（<50%），Q检验

P≥0.1，提示各研究间存在统计学异质性，且因未对

纳入研究的治疗方案及治疗周期进行限定，临床异

质性较高。

随机效应模型meta分析结果显示，中西医结合

治疗VM的临床有效率显著优于单用氟桂利嗪治疗

［RR=1.23，95%CI（1.18～1.29），P<0.000 01］。亚组分

析显示，不同类型中医疗法联合氟桂利嗪均能显著提

高临床有效率（P<0.05），中药联合氟桂利嗪组提高幅

度更大［RR=1.29，95%CI（1.17～1.42），P<0.000 01］。

见图 4。
2.4.2　 DHI 评分　纳入的 24 项研究中，19 项研

究［19，21-24，26-27，29，32-42］报道了 DHI 评分，涉及 2 194例患

者，治疗组（中西医结合治疗）1 096例、对照组（氟桂

利嗪）1 098例。基线期一致性检验 I 2=36%（<50%），

但 Q 检验 P=0.06（<0.1），提示存在潜在统计学异质

性，但两组间的标准化均数差非常小［SMD=-0.04，
95%CI（-0.16～0.09）］，因此对研究结果影响不大。

见图 5。

随机效应模型 meta 分析结果显示，治疗后，治

疗组 DHI 评分降低程度大于对照组［MD=-9.50，
95%CI（-11.67～-7.32），P<0.000 01］。从图 6可见，

郝姗姗［27］的可信区间和其他研究无覆盖，剔除其进

行 敏 感 性 分 析 后 结 果 稳 定［MD=-8.27，95%CI
（-10.09～-6.46），P<0.000 01］。亚组分析显示，不同

类型中医疗法联合氟桂利嗪均可显著降低DHI评分

（P<0.05），中药联合氟桂利嗪组降低幅度更大［MD=
-12.22，95%CI（-17.43～-7.01），P<0.000 01］。
2.4.3　 VAS 评分　纳入的 24 项研究中，6 项研

究［19，21-22，37，39，42］报道了VAS评分，涉及 443例患者，治

疗组（中西医结合治疗）222例、对照组（氟桂利嗪）

221例。基线期一致性检验无统计学异质性［I 2=0%
（<50%），Q检验P=0.91（≥0.1）］。见图 7。

随机效应模型 meta 分析结果显示，治疗后，治

疗组 VAS 评分降低的程度大于对照组［MD=-1.16，
95%CI（-1.50～-0.82），P<0.000 01］。见图 8。
2.4.4　眩晕/头痛的发作频率　纳入的 24 项研究

中，10项研究［21，23，25-26，28，33，36-37，39，42］报道了眩晕/头痛的

发作频率，涉及 755例患者，治疗组（中西医结合治

疗）378例、对照组（氟桂利嗪）377例。基线期无统

计学异质性［I 2=0%（<50%），Q检验 P=0.74（≥0.1）］，

研究间的差异均由抽样误差引起。见图 9。

图 2　文献质量评价

图 3　偏倚风险汇总
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随机效应模型 meta 分析结果显示，治疗后，治

疗组眩晕/头痛发作频率减少次数大于对照组［MD=
-0.87，95%CI（-1.08～-0.65），P<0.000 01］，见图 10。

2.5　敏感性分析　去除任意一项研究后，用 Stata/
MP 18 软件对纳入研究多于 10 项的结局指标（临

床有效率和治疗后 DHI 评分）进行敏感性分析，结

注：中西医结合治疗指中医药疗法联合氟桂利嗪。

图 4　临床有效率森林图

注：中西医结合治疗指中医药疗法联合氟桂利嗪。

图 5　眩晕障碍量表评分基线期森林图
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果表明各组相关指标的 meta 分析结果无明显变

化，I 2>95%，提示研究结果较稳健。见图 11、图 12。
2.6　不良反应发生情况　纳入的 24项研究中，12
项研究［19，23，25，28，31-32，34-36，39-40，42］报告了不良反应发生情

况，其中 9项研究［19，23，25，31-32，34，36，39-40］报告治疗组无不

良反应，安全等级为Ⅰ级，其余 3项研究［28，35，42］共报

告 32例不良反应，包括嗜睡 6例、疲倦 4例、胃肠道

症状 13例、震颤 4例、轻度红斑样皮疹和皮肤瘙痒 5
例。所有文献均未报道严重不良反应，实验室指标

均无明显异常。

注：中西医结合治疗指中医药疗法联合氟桂利嗪。

图 6　眩晕障碍量表评分差值森林图

注：中西医结合治疗指中医药疗法联合氟桂利嗪。

图 7　视觉模拟评分法评分基线期森林图

注：中西医结合治疗指中医药疗法联合氟桂利嗪。

图 8　视觉模拟评分法评分差值森林图
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2.7　发表偏倚检测　本研究选取临床有效率和治

疗后DHI评分两项代表性结局指标（纳入研究多于

10项）检测发表偏倚。如图 13、图 14所示，漏斗图散

点分布对称性欠佳，可能与小样本效应、研究设计

差异及报告规范性等因素相关［43］。临床有效率相

关漏斗图不对称，可能源于小样本研究在实施和分

析的方法学上的不严谨导致了偏倚［44］。DHI评分相

关的研究多数位于漏斗图以外，可能与不同研究中

干预方案、量表版本等临床异质性有关。本研究采

用 Egger 法进一步检验，结果显示，临床有效率

［Egger 检验 P=0.555（>0.05）］、治疗后 DHI 评分

［Egger 检验 P=0.091（>0.05）］均未达到统计学显著

水平，漏斗图的不对称可能更多源于研究间临床异

质性或抽样误差。

2.8　 结 局 指 标 的 GRADE 评 价　 采 用 GRAD 
Eprofiler 软件对以上结局指标进行证据质量评价。

结果显示，由于存在盲法与分配隐藏的缺失、研究

的不一致性、不精确性以及可能的混杂因素，各结

局指标的证据级别存在差异。具体而言，2项结局

指标（临床有效率、眩晕/头痛的发作频率）证据质量

注：中西医结合治疗指中医药疗法联合氟桂利嗪。

图 9　眩晕/头痛发作频率基线期森林图

注：中西医结合治疗指中医药疗法联合氟桂利嗪。

图 10　眩晕/头痛发作频率差值森林图

 
图 11　临床有效率敏感性分析
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为低，主要受分配隐藏和盲法缺失的影响；2项指标

（VAS评分、DHI评分）证据质量为极低，除分配隐藏

和盲法缺失外，其异质性也较高（I 2>50%）。

3　讨论

本研究系统筛选了中医药联合氟桂利嗪治疗

VM的RCTs，meta分析结果显示，与单用氟桂利嗪治

疗相比，中医药联合氟桂利嗪治疗 VM 在提高临床

疗效、降低 DHI和 VAS 评分、减少眩晕/头痛发作频

率方面效果显著且较稳健，不良反应发生率低，安

全性好。这与Lu等［45］的研究结果基本一致，但该研

究未单独对氟桂利嗪进行亚组分析，且中医治疗方

案局限在口服中药汤剂方面。本研究筛选氟桂利

嗪作为对照组的 RCTs，补充既往研究的不足，为中

医药（中药、针灸等）治疗 VM 的有效性及安全性提

供切实证据。

中医学将VM归属于“眩晕”“风眩”“头风”等范

畴，其核心病机为本虚标实，禀赋不足为本，风阳上

扰、痰瘀阻络为标。研究［46］显示，VM患者中肝阳上

亢证最为常见，其次是痰湿中阻证。《素问·至真要

大论》载“诸风掉眩，皆属于肝”，《丹溪心法·头眩》

云“无痰不作眩”，提示VM的发生与肝病生风、脾虚

生痰、风痰上扰关系密切。分析本研究纳入的 24篇
文献发现，中医药治疗 VM 最常用的治法是熄风健

脾化痰法，使用频次较高的中药有天麻、川芎、半

夏、白术、甘草等平肝熄风、化痰祛湿之品；针灸选

穴以督脉、足厥阴肝经、足少阳胆经穴位为主，共奏

醒脑开窍、平肝熄风、疏利肝胆之效；其他疗法包括

耳穴压豆、耳针、揿针、经皮穴位电刺激，并配合情

志疏导，形成了多维干预模式。作用机制方面，天

麻素可通过激活磷脂酰肌醇 3-激酶（PI3K）/蛋白激

酶 B（Akt）信号通路，改善脑组织供血供氧，发挥神

经保护作用［47］；川芎嗪注射液单用或联合氟桂利嗪

治疗偏头痛疗效确切且安全性良好［48］；川芎-天麻配

伍可提高有效成分的生物利用度、减缓代谢清除速

率［49］；天麻、川芎、半夏、白术、甘草中的活性成分协

同作用于丝裂原活化蛋白激酶（MAPK）信号通路关

键靶点，抑制三叉神经节降钙素基因相关肽

（CGRP）的异常释放，缓解前庭症状和偏头痛发

作［50-51］。针灸治疗 VM，在调节 5-羟色胺（5-HT）、

CGRP、P 物质水平和改善脑部血供方面具有优

势［52］，温针灸疗法等特殊疗法可抑制炎症反应而缓

 

图 12　眩晕障碍量表评分敏感性分析

图 13　临床有效率漏斗图

 

图 14　眩晕障碍量表评分漏斗图
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解头痛症状［53］。

总体来看，本研究纳入文献的方法学质量较

低，缺乏严谨的试验设计。比如为了符合社会伦理

要求，无法对干预者和患者实施盲法，可能导致结

果偏倚；部分文献样本量小且结局指标少，存在选

择性报告的可能。meta分析显示，中医药联合氟桂

利嗪治疗VM具有良好的疗效，亚组分析亦表明，中

药联合氟桂利嗪组治疗效果更显著，然而，受随访

时长的限制，现有证据仅能说明短期疗效，远期疗

效有待验证。VAS 评分各研究间存在较大临床异

质性（I 2>50%），因研究数量较少（仅 6篇），无法通过

亚组分析探索异质性的来源，因此解释总体效应量

时应持谨慎态度。眩晕/头痛发作频率研究间同质

性较好，但总样本量仍偏小，I 2 检验效能不足，可能

存在假阴性的风险。不良反应报告率较低，这一结

果主要原因包括：①多数研究的用药观察周期短、

样本量有限，减少了不良反应的暴露概率；②纳入

研究普遍采用了氟桂利嗪的常规或低剂量维持方

案，避免了长期大剂量使用的蓄积风险；③中西医

结合治疗方案中，中医疗法的整体调节作用对氟桂

利嗪的副作用可能产生协同减毒效应。故中西医

结合治疗的潜在优势不仅体现在急性期的症状缓

解，更在于优化西药的使用策略，同时，为缩短氟桂

利嗪的用药周期提供了可能。但经 GRADE 评价，

主要结局指标“临床有效率”仅为低等质量，可能影

响结论的可信度。受纳入研究质量的限制，上述研

究尚需要更多大样本、多中心的高质量 RCTs 提供

支持。

本研究局限性：①本研究虽制定了全面的检索

策略，但仍存在漏检的可能；②纳入研究异质性较

大，存在偏倚风险，可能与治疗手段、疗程、结局指

标测量方法不统一有关；③VAS评分和 DHI评分均

为主观性量表，且研究对象多为单盲或非盲，复合

型干预下的安慰剂效应易使患者产生治疗预期和

心理暗示，可能高估治疗组疗效；④纳入研究多为

小样本，部分结局指标证据质量不高。上述问题也

是中医药临床研究的普遍问题，反映了中医药循证

研究在标准化与个体化之间平衡的困境，未来应优

化中医药疾病研究结局指标集，并加强长期随访的

高质量临床证据积累。
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