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痫愈胶囊联合丙戊酸镁治疗癫痫的疗效观察 
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摘  要：目的  探究采用痫愈胶囊联合丙戊酸镁治疗癫痫患者的临床效果。方法 选取响水县人民医院 2014 年 1 月—2016
年 12 月收治的 81 例癫痫患者为研究对象，随机分成对照组（40 例）和治疗组（41 例）。对照组患者口服丙戊酸镁缓释片，

1 片/次，2 次/d。治疗组患者在对照组基础上口服痫愈胶囊，5 片/次，3 次/d。两组患者均连续治疗 2 个月。观察两组患者

临床疗效，比较治疗前后两组患者癫痫发作次数、ADL 评分、药物保留率和不良反应。结果  治疗后，对照组和治疗组临

床总有效率分别为 82.50%和 97.56%，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组患者的癫痫发作次数明显降

低，ADL 评分均明显升高，同组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）；且治疗组患者癫痫发作次数和 ADL 评分均要明显优

于对照组患者（P＜0.05）。治疗 24、36 周后，治疗组药物保留率分别 80.88%和 60.29%，均明显高于对照组 62.69%、40.30%，

两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。治疗期间，对照组不良反应发生率为 22.50%，显著高于治疗组的 4.88%，两组比

较差异具有统计学意义（P＜0.05）。结论  痫愈胶囊联合丙戊酸镁治疗癫痫患者具有显著的临床疗效，且安全性好，具有一

定的临床推广应用价值。 
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Clinical observation of Xianyu Capsules combined with magnesium valproate in 
treatment of epilepsy 
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Abstract: Objective  To explore the clinical effect of Xianyu Capsules combined with magnesium valproate in treatment of epilepsy. 
Methods  Patients (81 cases) with epilepsy in Xiangshui People’s Hospital from January 2014 to December 2016 were randomly 
divided into control (40 cases) and treatment (41 cases). Patients in the control group were po administered with Magnesium Valproate 
Sustained Release Tablets, 1 tablet/time, twice daily. Patients in the treatment group were po administered with Xianyu Capsules on the 
basis of the control group, 5 tablets/time, three times daily. Patients in two groups were treated for 2 months. After treatment, the clinical 
efficacy was evaluated, and the seizure frequency and ADL score, the drug retention rate and adverse events in two groups before and 
after treatment were compared. Results  After treatment, the clinical efficacy in the control and treatment groups were 82.50% and 
97.56% respectively, and there were differences between two groups (P < 0.05). After treatment, the seizure frequency in two groups 
was significantly decreased, but ADL score was significantly increased, and the difference was statistically significant in the same 
group (P < 0.05), and the seizure frequency and ADL score in the treatment group were significantly better than those in the control group (P < 
0.05). After treatment for 24 and 36 weeks, the drug retention rate in the treatment group was 80.88% and 60.29%, which was 
significantly higher than 62.69% and 40.30% in the control group, respectively, and there were differences between two groups (P < 
0.05). During the treatment, the incidence of adverse reactions in the control group was 22.50%, which was significantly higher than 
4.88% in the treatment group, with significant difference between two groups (P < 0.05). Conclusion  Xianyu Capsules combined with 
magnesium valproate has significant clinical efficacy in treatment of epilepsy with high safety, which has a certain clinical application value. 
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癫痫是神经系统的常见疾病，在临床上的发病

率仅次于脑卒中，是一种难治性反复发作的短暂脑

功能失调性疾病，其主要特征就是脑神经元的异常

放电[1]。据相关研究发现，癫痫的发病率随着年龄

的增长而降低，其中发病率 高的属于婴幼儿[2]。

目前临床上治疗癫痫的方式多样，但主要还是以药

物治疗为主。丙戊酸镁是临床上治疗癫痫的广谱药

物，而且可作为典型失神发作、失张力发作和强直

阵挛发作时的首选药物，其主要机制可能与提高患

者脑内 γ-氨基丁酸的含量有关[3]。痫愈胶囊是一种

中药制剂，其主要组分包括黄芪、党参、丹参、柴

胡、酸枣仁、远志、天麻、石菖蒲等中药，具有豁

痰开窍、安神定惊、息风解痉之功效，对于癫痫有

很好的辅助治疗作用[4]。本研究探讨了癫痫患者采

用痫愈胶囊联合丙戊酸镁治疗的临床效果，为临床

治疗癫痫患者提供一定的理论依据。 
1  资料与方法 
1.1  一般临床资料  

选取响水县人民医院神经内科于2014年1月—

2016 年 12 月收治的 81 例癫痫患者作为研究对象，

所有入选患者均符合中国抗癫痫协会制订的《临床

诊疗指南-癫痫病分册》中对癫痫的诊断标准[5]，且

患者或者家属均愿意配合研究者。其中男 44 例，女

37 例；年龄 18～60 岁，平均年龄（26.64±9.76）
岁；病程 4 个月～25 年，平均病程（1.86±0.65）
年；全身性发作 50 例，部分性发作 31 例。 

排除标准：（1）患者入院治疗前使用过其他抗

癫痫药物治疗；（2）患者合并有其他严重神经科疾

病；（3）患者肝肾功能严重不全。 
1.2  药物 

丙戊酸镁缓释片由湖南省湘中制药有限公司生

产，规格 0.25 g/片，产品批号 131125、140813；痫

愈胶囊由西安千禾药业股份有限公司生产，规格 0.4 
g/粒，产品批号 20130716、20141208。 
1.3  分组及治疗方法  

将 81 例患者随机分成对照组（40 例）和治疗

组（41 例），其中对照组男 22 例，女 18 例，年龄

18～60 岁，平均年龄（26.55±9.59）岁，平均病程

（1.97±0.69）年，全身性发作 26 例，部分性发作

14 例；治疗组男 22 例，女 19 例，年龄 18～60 岁，

平均年龄（26.73±9.86）岁，平均病程（1.75±0.58）
年，全身性发作 24 例，部分性发作 17 例。两组患

者在性别、年龄、平均病程和发作类型等一般资料

方面比较，差异无统计学意义，具有可比性。 
对照组患者口服丙戊酸镁缓释片，1 片/次，2

次/d。治疗组患者在对照组基础上口服痫愈胶囊，5
片/次，3 次/d。两组患者均连续治疗 2 个月。 
1.4  疗效评价标准[6] 

完全控制：患者治疗期间均没有发生癫痫；显

效：患者治疗期间发作次数明显减少，较治疗前减

少 50%以上；有效：患者治疗期间发作次数有所减

少，较治疗前减少在 25%～50%；无效：患者治疗期

间发作次数相比于治疗前减少 25%以内或无变化。  
总有效率＝（完全控制＋显效＋有效）/总例数  

1.5  观察指标 
对患者治疗前后癫痫发作次数进行问询及随

访。采用 ADL 日常生活能力量表[7]对患者治疗前后

的日常生活能力进行分析，总分 0～100，分数越高

表明生活自主能力越强。 
药物保留率是指治疗期间遵循医嘱服用药物患

者数与接受治疗总人数之间的比值，是目前评价癫

痫药物治疗优劣的指标。对两组患者治疗药物使用

的 12、24、48 周进行随访，确定患者是否保留此药

物治疗方案，计算两组的药物保留率。 
药物保留率＝保留此方案人数/总例数 

1.6  不良反应  
治疗期间对两组发生的不良反应进行统计分析。 

1.7  统计学方法 
本次实验的所有数据均采用 SPSS 18.0 软件进

行处理，具体为计数资料用⎯x±s 表示，两组间比较

采用 t 检验，率的比较采用 χ2检验。  
2  结果 
2.1  两组患者临床疗效比较 

治疗后，对照组完全控制 19 例，显效 8 例，有

效 6 例，无效 7 例，总有效率为 82.50%；而治疗组

完全控制 22 例，显效 10 例，有效 8 例，无效的患

者 1 例，其总有效率为 97.56%，两组患者临床疗效

比较差异具有统计学意义（P＜0.05），见表 1。 
2.2  两组患者癫痫发作次数和 ADL 评分比较 

治疗后，两组患者的癫痫发作次数明显降低，

ADL 评分均明显升高，同组治疗前后比较差异具

有统计学意义（P＜0.05）；且治疗组患者治疗后癫

痫发作次数和 ADL 评分均要明显优于对照组患者，

两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05），见表 2。 
2.3  两组患者药物保留率比较  

治疗 24、36 周后，治疗组药物保留率分别
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80.88%和 60.29%，均明显高于对照组，两组比较差

异具有统计学意义（P＜0.05），见表 3。 
2.4  两组患者不良反应比较 

治疗期间，对照组患者发生头晕 2 例，体质量

增加 3 例，脱发 1 例，恶心 1 例，肝功能异常 2 例，

不良反应发生率为 22.50%；治疗组患者发生体质量

增加 1 例，恶心 1 例，不良反应发生率为 4.88%，

两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05），见表 4。 

表 1  两组临床疗效比较   
Table 1  Comparison on clinical efficacies between two groups   

组别 n/例 完全控制/例 显效/例 有效/例 无效/例 有效率/% 

对照 40 19 8 6 7 82.50 

治疗 41 22 10 8 1 97.56* 

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

表 2  两组癫痫发作次数和 ADL 评分比较（⎯x ± s ） 
Table 2  Comparison on seizure frequency and ADL score between two groups (⎯x ± s ) 

癫痫发作次数/(次·月−1) ADL 评分 
组别 n/例 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 40 14.98±4.52 6.17±1.61* 65.94±12.47 79.64±13.72* 

治疗 41 15.18±4.37 2.98±0.87*▲ 65.71±12.64 95.73±15.49*▲ 

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 same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

表 3  两组药物保留率比较 
Table 3  Comparison on drug retention rate between two groups  

组别 n/例 12 周保留率/% 24 周保留率/% 36 周保留率/% 

对照 40 85.07 62.69 40.30 

治疗 41 91.18 80.88* 60.29* 

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

表 4  两组不良反应比较 
Table 4  Comparison on adverse events between two groups  

组别 n/例 头晕/例 体质量增加/例 脱发/例 恶心/例 肝功能异常/例 发生率/% 

对照 40 2 3 1 1 2 22.50 

治疗 41 0 1 0 1 0 4.88* 

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

3  讨论 
癫痫是神经内科常见疾病，好发于婴幼儿，主

要是由脑部异常放电而引起患者浑身抽搐、意识障

碍等表现。短期内发生的癫痫对于患者所造成的伤

害并不明显，若不加以控制，长此以往易造成患者

智力衰退、消极自卑，甚至可造成患者意外死亡的

发生[8]。临床上对于癫痫发病机制的了解并不透彻，

有学者认为可能是患者遗传缺陷导致离子通道障

碍，从而使得脑部 Na＋
、K＋

、Ca2＋等离子分布不均

而引起异常放电， 终导致患者癫痫的发生[9]。而

另一些学者则认为癫痫的发作与调节大脑兴奋、抑

制的神经递质有关，这些神经递质在大脑内代谢障

碍后会造成其脑内浓度分布不均的情况，由此造成

癫痫的发作[10]。目前临床上治疗癫痫的方式包括手

术治疗、神经调控治疗以及药物治疗，其中药物保

守治疗是神经内科常用的治疗手段[11]。丙戊酸是临
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床上用来广谱抗癫痫的药物，具有持久控制患者肌

肉抽搐的功效，机制主要是通过提高患者脑内 γ-氨
基丁酸浓度，从而抑制由 γ-氨基丁酸介导的兴奋性

神经递质的释放来治疗癫痫。丙戊酸的药物形式包

括丙戊酸钠和丙戊酸镁，而丙戊酸镁相较于丙戊酸

钠更具优势，这与镁离子抗惊厥、易吸收以及波动

浓度小等有关，是近年来广泛应用于临床治疗癫痫

的药物[12]。痫愈胶囊是一种中药制剂，是一种新型

的抗癫痫中药制剂，其具有改善神经功能、抗惊厥

的作用[4]，研究表明其主要组份中天麻、酸枣仁、

石菖蒲均具有镇静、神经保护、改善记忆的作用，

因此对于癫痫的治疗具有很好的辅助作用。 
本研究中，对照组患者总有效率为 82.50%，而

使用痫愈胶囊联合丙戊酸镁治疗的治疗组患者临床

总有效率高达 97.56%，因此可以认为痫愈胶囊对于

丙戊酸镁治疗癫痫具有显著的协同治疗作用。两组

患者治疗后癫痫发作次数均明显降低，而 ADL 评

分均明显升高，且痫愈胶囊联合丙戊酸镁治疗后癫

痫发作次数以及 ADL 评分均要明显优于丙戊酸镁

组，这也就说明痫愈胶囊联合丙戊酸镁可改善丙戊

酸镁单独治疗期间的癫痫发作次数以及生活自理能

力。本研究中，对治疗 12、24、36 周的药物保留率

进行了随访统计，结果发现短期（12 周）两组方案

的药物保留率无显著差异，而 24、36 周时，痫愈胶

囊联合丙戊酸镁治疗组的药物保留率要明显高于丙

戊酸镁对照组，这也就说明痫愈胶囊联合丙戊酸镁

无论在疗效上，还是患者接受程度上均要优于丙戊

酸镁单独治疗。另外对本次研究期间的不良反应进

行了统计分析，两组患者治疗期间出现了一系列轻

微的不良反应，包括头晕、体质量增加、脱发、恶

心以及肝功能异常等，痫愈胶囊联合丙戊酸镁组治

疗期间的不良反应发生率要明显低于丙戊酸镁组，

两组之间具有显著性差异，这也就说明痫愈胶囊在

某种程度上可以降低丙戊酸镁治疗时的副作用，安

全性较高。 
综上所述，采用痫愈胶囊联合丙戊酸镁治疗癫

痫可显著提高治疗效果，且安全性更佳，可以作为

临床推广治疗方案。 
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