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强力定眩片联合西药治疗眩晕疗效
及安全性Meta分析

张 硕 熊兴江 段锦龙 王擎擎 李彩英 姚魁武

（中国中医科学院广安门医院心血管科，北京 100053）

【摘要】目的 系统评价强力定眩片治疗眩晕的疗效和安全性。方法 从中国知网、万方数据知识服务平台、维普数据

库、中国生物文献数据库、Cochrane Library、Embase、Medline、Springerlink、Web of Science以及中国临床试验注册系统、

美国临床试验注册系统中检索从建库到 2020年 11月 4日有关强力定眩片治疗眩晕的中英文文献，在Note Express中对纳入

文献进行筛选和资料提取，使用Cochrane协作工具评估偏倚风险，并使用Rev Man 5. 3进行疗效和安全性评价。结果 最终

纳入 27篇文献，涉及 2 766例眩晕患者。Meta分析结果显示，强力定眩片联合与对照组一致西药、强力定眩片联合对照组

部分西药治疗眩晕的临床疗效分别是单独使用西药的 1. 22倍［RR=1. 22，95%CI（1. 17，1. 26），P<0. 01］；1. 35倍［RR=
1. 35，95%CI（1. 23，1. 47），P<0. 01］。强力定眩片联合西药能降低治疗的不良反应［RR=0. 33，95%CI（0. 12，0. 89），

P<0. 01］，且能改善患者眩晕、头痛症状，增加脑血流量、降低血压。结论 强力定眩片联合西药能够明显改善患者眩晕

症状，具有显著的临床疗效，安全性良好，但还需要更多的高质量研究支持该结论。
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眩晕是因机体对空间定位障碍而产生的一种

动性或位置性错觉，是一种方向感障碍或身体的

空间知觉紊乱。每年有15%～35%的成年人出现眩

晕，其患病率随着年龄的增长而上升，女性的患

病率是男性的 2～3倍［1］。长期处于眩晕状态不仅

影响患者的生活质量，还可能产生多种并发症［2-4］，

易伴有焦虑和抑郁状态［5］。临床一般采用病因治

疗、对症治疗、手术治疗和康复训练，常用的药

物包括抗眩晕药、抗炎药、抗梅尼埃药、抗偏头

痛药、抗抑郁药等［6］，虽然能在一定程度上改善

患者临床症状，但药物不良反应较多，且极易出

现依赖性［7］。因此临床上特别需要选择应用更加

安全有效的治疗药物。

中医治疗眩晕具有独特的优势。强力定眩片

作为一种现代中药制剂，由天麻、野菊花、川芎、

杜仲和杜仲叶精制而成，广泛用于治疗高血压、

动脉硬化、高血脂及上述诸病引起的眩晕、头痛、

耳鸣、失眠等症，是临床治疗眩晕使用较多的中

成药。目前临床报道强力定眩片治疗眩晕研究因

样本量大小、用法用量、结局指标不同及缺乏统

一评价标准，导致研究结论不一致，因此，本研

究通过Meta分析评价强力定眩片治疗眩晕的疗效

与安全性，为临床应用提供数据支撑。

1 资料

1. 1 文献检索

从各电子文献数据库检索采用强力定眩片治

疗眩晕的随机对照试验。检索中国知网、万方数

据知识服务平台、维普数据库、中国生物文献数

据 库 、 Cochrane Library、 Embase、 Medline、
Springerlink、Web of Science以及中国临床试验注

册系统、美国临床试验注册系统 （ClinicalTrials.
gov）；检索时间为建库至 2020年 11月 4日，对出

版物的语言和地域无限定。中文以“眩晕”“头

晕”“强力定眩片”为检索词，根据各数据库特点

采用主题/摘要/全文的检索方式；英文以“vertigo”
OR“dizziness” OR“giddiness” OR“blackout”、
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“Qiang Li Ding Xuan tablet”OR“Qiangli Dingxuan
tablet”OR“Qianglidingxuan tablet”、“clinical trial”
OR“randomized controlled trial” OR“randomised
controlled trial”OR“lin chuang yan jiu”OR“lin
chuang shi yan”为检索词，并对检索到已发表的强

力定眩片治疗眩晕相关文献进行补充手工检索。

本 研 究 于 PROSPERO 平 台 注 册 ， 注 册 号

CRD42020219793。
1. 2 纳入与排除标准

1. 2. 1 研究类型：纳入使用强力定眩片治疗眩晕

的随机对照试验；排除试验设计不随机，未设置

对照组，试验设计不严谨或统计方法不适当，测

量结局指标的标准不确定，无法获得有效分析数

据的试验及动物实验、综述、会议论文、案例报

告、经验交流等文献。

1. 2. 2 研究对象：纳入不受年龄、性别和国籍限

制的眩晕患者；排除患有其他疾病、不良状态或

妊娠者。

1. 2. 3 干预措施：试验组的干预措施必须包括强

力定眩片，对照组采用其他疗法或安慰剂。

1. 2. 4 结局指标：临床疗效、眩晕和头痛评分、

血压 （收缩压、舒张压）、脑血流量 （右椎动脉、

左椎动脉、基底动脉） 及不良反应，结局指标

≥1种。

2 方法

2. 1 文献筛选与资料提取

由提前参与校准和规范化训练的 2位研究者根

据以上纳排标准，独立阅读文献的标题和摘要，

筛选潜在的合格试验，意见不一致时，通过讨论

统一意见，或交由第三方评价，筛选过程在 Note
Express 3. 2. 0中进行。资料提取表主要包括：研

究的基本情况（作者姓名、研究题目、出版年份、

国家/地区、出版状况）、研究特征（样本量、病例

来源、年龄、诊断标准、纳入标准和排除标准）、

干预和控制措施（剂型、剂量和持续时间）、文献

质量评价指标（随机方案生成、隐藏分配、盲法、

结果数据不完整、选择性报告、其他偏差、失

访）、结局指标的测量数据。

2. 2 纳入文献质量评价

采用 Cochrane协作工具［8］对研究的方法学质

量进行独立评估。方法学质量依据文献对随机序

列生成、分配隐藏、盲法、不完整结果数据、选

择性报告、其他偏倚 7个方面进行评估。每个项目

的质量评价结果可分为“低风险”“高风险”“不

明确”3个等级。每个试验的设计越严格，方法质

量越高，风险系数越低。如果意见不一致，则通

过讨论统一意见，或交由第三方评价。

2. 3 统计学方法

采用Revman 5. 3进行数据统计分析，并绘制

各项结局指标的森林图。首先对单个研究的结果

进行描述。二分类变量用相对危险度 （RR） 和

95%置信区间（CI）来描述；连续性变量用均数差

（MD）和 95%CI来描述。根据 I2检验结果确定异质

性，当 I2<50%表明各研究间的异质性低，采用固

定效应模型；当 I2>50%时，采用随机效应模型［9］。

根据试验组是否结合化学药物及对照组治疗方法

的不同进行亚组分析。当Meta分析中结局指标各

个亚组所纳入的试验数量超过 10项时，使用倒漏

斗图来确定是否存在发表偏倚。P<0. 05为差异有

统计学意义。

3 结果

3. 1 文献筛选流程及结果

基于上述检索策略，从 11个电子数据库中共

检索到 288篇潜在相关的文献，删除 180个重复项

后初步筛选出 108篇文献，阅读标题和摘要后剔除

71篇，阅读全文后再剔除 10篇，最终纳入 27篇文

献，所有纳入的文献均已全文发表。

3. 2 纳入文献的基本特征

纳入 27项文献［10-36］，共分析了 2 766例眩晕患

者，样本量60~284例，疗程1周~3个月。除1篇文

献［33］单纯采用强力定眩片对照西药；其余 5篇文

献［17，24，28，29，36］采用强力定眩片联合对照组部分西

药、21篇文献［10-16，18-23，25-27，30-32，34-35］采用强力定眩片

联合对照组一致西药治疗。有25篇文献［10-12，14-24，26-36］

报道了临床疗效，7篇文献［11-12，14，19，23-24，36］报告了眩

晕评分；4篇文献［11，19，23，32］报告了头痛评分；10篇
文献［13-14，17-18，22-26，36］报告了血压；6篇文献［11-12，16，19，28-29］

报告了脑血流；6篇文献［14，22-24，32，36］报告了不良反

应。见表1。
3. 3 纳入文献质量评价

采用 Cochrane干预系统评价手册［7］中的标准

评估研究的偏倚风险。所有纳入的文献均采用了

随机化，但有 19篇文献没有报告随机序列的生成

方式，有 8篇文献［12，14-15，17，20，24，29，32］使用随机数表

法，其偏倚指标为低风险。所有纳入文献中仅 1篇
报告了双盲［22］，所有文献均未报告分配隐藏。27
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篇文献均未报告有样本脱落的情况，未发现有研

究选择性报告结局。所有文献均未报告样本量估

算依据，但组间基线可比，受试对象纳入标准、

排除标准合理，资金支持未见明显的利益相关冲

突。因此，27篇文献的其他偏倚风险均为低风险。

见图1。
所有纳入文献在结局指标、不完整数据报告、

选择性报道及其他偏倚风险中均为低风险，随机

序列生成方法中约 29. 6%为低风险，盲法中约

3. 7%为低风险，而在分配隐藏部分所有文献的风

险偏倚均不确定。见图2。
本研究仅强力定眩片联合西药对照西药亚组

临床疗效部分满足绘制漏斗图要求，纳入试验中

无明显的发表偏倚。见图3。

3. 4 Meta分析结果

3. 4. 1 强力定眩片联合与对照组一致西药：（1）
临床疗效：19篇文献［10-12，14-16，18-23，26-27，30-32，34-35］采用

强力定眩片联合与对照组一致西药治疗眩晕，结

果显示，强力定眩片联合西药治疗眩晕能够提高

临床疗效 ［RR=1. 22，95%CI（1. 17，1. 26），P<
0. 01］。见图4。

（2）眩晕和头痛积分：6篇文献［11-12，15，19，23，32］

运用症状量化表评估了患者治疗前后眩晕情况，

结果显示，强力定眩片联合西药能够明显改善眩

晕 ［MD=-0. 73， 95%CI （ -0. 83， -0. 63）， P<
0. 01］；4篇文献［11，19，23，32］评估了患者治疗前后头

痛情况，结果显示，强力定眩片联合西药能够明

显改善头痛 ［MD=-0. 36，95%CI（-0. 60，-0. 12），
P<0. 01］。见图5、图6。

表1 强力定眩片治疗眩晕所纳入研究的基本特征

样本量

（T/C）
31/31
60/60
40/40
39/39
53/53
46/46
47/47
91/91
45/45
29/30
40/40
32/32
91/90
63/63
35/35
100/100
50/50
40/40
40/40
40/40
40/40
38/38
48/48
42/42
142/142
62/61
30/30

入组时间

2015年11月—2019年4月
2017年3月—2019年12月
2015年9月—2017年8月
2014年9月—2016年12月
2014年3月—2016年3月
2016年5月—2018年5月
2017年8月—2018年7月
2018年5月—2018年10月
2017年9月—2018年8月
2015年1月—2016年12月
2014年1月—2018年10月
2014年1月—2016年6月
2014年1月—2017年5月
2015年3月—2017年5月
2016年6月—2016年10月
2015年4月—2016年4月
2014年10月—2015年6月
2012年5月—2015年6月
2014年6月—2015年6月
2013年6月—2014年6月
2012年11月—2013年11月
2011年6月—2012年6月
2010年5月—2012年10月
2010年4月—2012年4月

未报道

未报道

未报道

疗程

1周
2周
20 d
6周
3个月

1周
2周
1个月

3个月

2周
6周
20天
1个月

3个月

1个月

未报道

3个月

1周
2周
2周
1个月

2周
3个月

3周
2个月

3周
2周

干预措施

T
强力定眩片+C
强力定眩片+C
强力定眩片+C
强力定眩片+C
强力定眩片+C
强力定眩片+C
强力定眩片+C
强力定眩片+硝苯地平

强力定眩片+C
强力定眩片+C
强力定眩片+C
强力定眩片+C
强力定眩片+C
强力定眩片+C
强力定眩片+硝苯地平

强力定眩片+C
强力定眩片+C
强力定眩片+C
强力定眩片+法舒地尔注射液

强力定眩片+盐酸丁咯地尔

强力定眩片+C
强力定眩片+C
强力定眩片+C
强力定眩片

强力定眩片+C
强力定眩片+C
强力定眩片+尼莫地平

C
甲磺酸倍他汀片

氟桂利嗪

氟桂利嗪

拉西地平

缬沙坦

甲磺酸倍他汀片

甲磺酸倍他汀片

氟桂利嗪+硝苯地平

氨氯地平

氟桂利嗪

拉西地平

氟桂利嗪

氨氯地平

硝苯地平

氟桂利嗪+硝苯地平

常规治疗

依那普利+叶酸

甲磺酸倍他汀片

氟桂利嗪+法舒地尔注射液

氟桂利嗪+盐酸丁咯地尔

氟桂利嗪

马来酸桂哌齐特注射液

硝苯地平

氟桂利嗪

厄贝沙坦+氢氯噻嗪

氟桂利嗪

氟桂利嗪+尼莫地平

结局指标

①
①②③⑤
①②⑤
④
①④⑥
①②
①⑤
①④
①④
①②③⑤
①
①
①④⑥
①②③④⑥
①②④⑥
④
①④
①
①⑤
①⑤
①
①
①②③④⑥
①
①
①
①⑥

文献

出处

［10］
［11］
［12］
［13］
［14］
［15］
［16］
［17］
［18］
［19］
［20］
［21］
［22］
［23］
［24］
［25］
［26］
［27］
［28］
［29］
［30］
［31］
［32］
［33］
［34］
［35］
［36］

①临床疗效；②眩晕积分；③头痛积分；④血压；⑤脑血流量；⑥不良反应
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（3） 血压：8篇文献［13-14，18，22-23，25-26，32］ 报道了

治疗前后患者的血压情况，包括收缩压和舒张压，
图1 纳入文献方法学质量评估

图2 所有纳入的文献中单项偏倚风险

图3 强力定眩片联合西药对照西药亚组临床疗效

a强力定眩片+对照组一致西药

b强力定眩片+对照组部分西药

图4 强力定眩片对临床疗效影响森林图

图5 强力定眩片联合对照组一致西药对眩晕积分影响

图6 强力定眩片联合对照组一致西药对头痛积分影响
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结果提示，联合强力定眩片能够显著降低患者的

收缩压 ［MD=-11. 52，95%CI（-15. 02，-8. 01），P<
0. 01］和舒张压［MD=-9. 18，95%CI（-11. 87，-6. 50），
P<0. 01］。见图7、图8。

（4）脑血流量：4篇文献［11-12，16，19］报道了治疗

前后患者的脑血流量数值，结果显示，强力定眩

片联合西药能够增加患者右椎动脉血流量 ［MD=
3. 38，95%CI（1. 18，5. 58），P<0. 01］；左椎动脉

血 流 量 ［MD=4. 44， 95%CI （2. 14， 6. 74）， P<
0. 01］； 基 底 动 脉 血 流 量 ［MD=7. 60， 95%CI
（5. 83，9. 37），P<0. 01］。

（5）不良反应：有 4篇文献［14，22-23，32］报道了治

疗中所出现的不良反应，包括面部潮红、头痛、

心悸、低血压、下肢水肿、牙龈肥厚、心电图 ST
段下移；血尿常规、肝肾功能均未发生异常，但

结果显示，2组间差异无统计学意义 ［RR=0. 84，
95%CI（0. 36，2. 00），P>0. 05］。

3. 4. 2 强力定眩片联合对照组部分西药：（1）临

床疗效：5篇文献［17，24，28-29，36］采用强力定眩片联合

对照组部分西药治疗眩晕，结果显示，强力定眩

片疗效优于对照组 ［RR=1. 35， 95%CI （1. 23，

1. 47），P<0. 01］。见图4。
（2） 眩晕积分：1篇文献［24］对患者治疗前后

的眩晕积分进行了评估，结果显示，观察组治疗

较对照组更能改善患者眩晕 ［MD=-0. 71，95%CI
（-0. 76，-0. 66），P<0. 01］。见图5。

（3） 血压：2篇文献［17，24］对患者治疗前后的

血压进行了记录，结果显示，观察组治疗较对照

组 更 能 降 低 患 者 收 缩 压 ［MD=-4. 04， 95%CI
（-6. 95， -1. 13）， P<0. 01］；但 2组舒张压差异

无 统 计 学 意 义 ［MD=-6. 32， 95%CI （-16. 75，
4. 11），P>0. 05］。见图7、图8。

（4）脑血流量：2篇文献［28-29］报道了治疗前后

患者的脑血流量数值，结果显示，观察组治疗较

对照组更能增加患者右椎动脉血流量［MD=6. 40，
95%CI（4. 29，8. 51），P<0. 01］；左椎动脉血流量

［MD=7. 80，95%CI（6. 05，9. 55），P<0. 01］；但

2组基底动脉血流量差异无统计学意义 ［MD=
2. 99，95%CI（-0. 31，6. 29），P>0. 05］。

（5） 不良反应：有 2篇文献［24，36］报道了不良

反应，结果显示，观察组不良反应发生率低于对

照组，差异有统计学意义 ［RR=0. 33， 95%CI
（0. 12，0. 89），P<0. 05］。

3. 4. 3 强力定眩片对照西药：仅有 1篇文献［33］采

用单纯强力定眩片对照西药治疗，结果表明，2组
具有相似的临床疗效［RR=1. 00，95%CI（0. 94，
1. 07），P>0. 05］。
4 讨论

本研究共纳入随机对照试验 27项，共 2 766例
眩晕患者，其中联合与对照组一致西药文献 21篇、

7 518例，不一致文献 5篇、472例，单纯应用强力

定眩片文献1篇、84例。Meta分析结果显示，采用

强力定眩片联合西药治疗眩晕能够显著提高临床

疗效，仅使用强力定眩片治疗与使用西药的疗效

相似。研究结果还表明强力定眩片联合西药不仅

能够显著改善患者的眩晕和头痛症状，还能明显

增加脑血流量并降低血压。本研究纳入的文献中

包含高血压、颈椎病、后循环缺血等多种因素引

起的眩晕患者，故结果表明强力定眩片能够治疗

多种原因引起的眩晕，临床可广泛应用于各类眩

晕患者。该研究在许多方面都具有独特的优势，

包括其全面性、大规模检索、透明的方法学和结

果的综合性。因此，强力定眩片是治疗眩晕的有

效物，具有良好的临床疗效且无明显的不良反应。

a强力定眩片+对照组一致西药

b强力定眩片+对照组部分西药

图7 强力定眩片对收缩压影响森林图

a强力定眩片+对照组一致西药

b强力定眩片+对照组部分西药

图8 强力定眩片对舒张压影响森林图
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眩晕多属本虚标实证，中医治疗眩晕多以息

风通络、补虚泻实、行气活血为主，使气血阴阳

恢复平衡，眩晕得止［37］。强力定眩片中组方药味

符合中医治疗法则，其中天麻息风定惊、疏经通

络，归肝经，能够改善心肌供氧状况，降低脑血

管阻力，增加脑血流量；野菊花疏风清热、消肿

解毒，能够延缓细胞衰老、镇痛抗炎［38］；川芎活

血行气、祛风止痛，能作用于中枢神经、强心镇

静并改善机体微循环；杜仲调理气血、补益肝肾，

能扩张血管，促进机体新陈代谢，调节免疫系

统［39］。诸药合用，共奏熄风补虚、益气活血之效。

现代研究也表明其能够通过多种机制综合作用以

起到定眩、降压、降脂的作用［40-41］，为临床诊治提

供了强有力的支撑。

在所检索到的文献中，有关强力定眩片治疗

眩晕的临床试验设计不够严谨和规范，故总体在

方法学质量中存在一定的偏倚风险。因此，建议

今后设计更加优化的临床试验为强力定眩片等相

关药物治疗眩晕提供更加有力的依据。

综上所述，强力定眩片联合西药能显著增加

患者的脑血流量、降低血压、改善眩晕和头痛症

状，不仅体现出显著的临床疗效，还具有良好的

安全性，可广泛治疗不同因素导致的眩晕。建议

单独使用西药治疗效果欠佳的眩晕患者可联合强

力定眩片，并认为强力定眩片更加适用于伴有高

血压或脑供血不足的眩晕患者。但在本研究中通

过优选纳入的临床试验设计仍不够严谨，希望相

关学者今后开展更多的长期、随机、双盲、多中

心临床试验，为相关药物的临床精准治疗提供科

学证据。
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