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痫愈胶囊联合左乙拉西坦治疗癫痫的临床研究 
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摘  要：目的  探讨痫愈胶囊联合左乙拉西坦片治疗癫痫的临床疗效。方法  选取 2017 年 1 月—2017 年 12 月在解放军第

452 医院就诊的癫痫患者 92 例为研究对象，按照随机数字表法分为对照组和治疗组，每组各 46 例。对照组口服左乙拉西坦

片，初始剂量 0.5 g/次，2 次/d，治疗 2 周后，剂量变为 1.0 g/次，2 次/d。治疗组在对照组治疗的基础上口服痫愈胶囊，5 粒/次，

2 次/d。两组患者均连续治疗 6 个月。观察两组的临床疗效，比较两组的认知功能、神经递质水平和癫痫发作频率。结果  治
疗后，对照组和治疗组的总有效率分别为 71.74%、82.61%，两组比较差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组注意、

延迟回忆、定向、MoCA 评分均明显升高，同组治疗前后比较差异有统计学意义（P＜0.05）；且治疗组认知功能指标明显高

于对照组，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组神经胶质酸性蛋白（GFAP）、髓鞘碱性蛋白（MBP）水

平均明显降低，脑源性神经营养因子（BDNF）水平明显升高，同组治疗前后比较差异有统计学意义（P＜0.05）；且治疗组

神经递质水平明显优于对照组，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组发作频率明显降低，同组治疗前后

比较差异有统计学意义（P＜0.05）；且治疗组发作频率明显低于对照组，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。结论  痫
愈胶囊联合左乙拉西坦片治疗癫痫具有较好的临床疗效，可改善认知功能，减少癫痫发作频率，调节神经递质水平，具有一

定的临床推广应用价值。 
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Abstract: Objective  To investigate the clinical effect of Xianyu Capsules combined with Levetiracetam Tablets in treatment of 
epilepsy. Methods  Patients (92 cases) with epilepsy in the 452 Hospital of People’s Liberation Army from January 2017 to December 
2017 were randomly divided into control and treatment groups, and each group had 46 cases. Patients in the control group were po 
administered with Levetiracetam Tablets, starting dosage 0.5 g/time, twice daily, after 2 weeks, dosage changed 1.0 g/time, twice daily. 
Patients in the treatment group were po administered with Xianyu Capsules on the basis of the control group, 5 grains/time, twice daily. 
Patients in two groups were treated for 6 months. After treatment, the clinical efficacies were evaluated, and cognitive function, the 
frequency of epileptic seizures, and neurotransmitter levels in two groups were compared. Results  After treatment, the clinical 
efficacies in the control and treatment groups were 71.74% and 82.61%, respectively, and there was difference between two groups 
(P < 0.05). After treatment, the scores of attention, delayed recollection, orientation, and MoCA in two groups were significantly 
increased, and the difference was statistically significant in the same group (P < 0.05). And the cognitive function indexes in the 
treatment group were significantly higher than those in the control group, with significant difference between two groups (P < 0.05). 
After treatment, the levels of GFAP and MBP in two groups were significantly decreased, but the levels of BDNF in two groups were 
significantly increased, and the difference was statistically significant in the same group (P < 0.05). And the neurotransmitter levels in 
the treatment group were significantly better than those in the control group, with significant difference between two groups (P < 0.05). 
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After treatment, the frequencies of epileptic seizures in two groups were significantly decreased, and the difference was statistically 
significant in the same group (P < 0.05). And the frequency of epileptic seizures in the treatment group was significantly lower than that 
in the control group, with significant difference between two groups (P < 0.05). Conclusion  Xianyu Capsules combined with 
Levetiracetam Tablets has clinical curative effect in treatment of epilepsy, can improve cognitive function, reduce the frequency of 
epileptic seizures, regulate neurotransmitter, which has a certain clinical application value.  
Key words: Xianyu Capsules; Levetiracetam Tablets; epilepsy; cognitive function; frequency of epileptic seizures; neurotransmitter 
 

癫痫是脑部神经元反复过度放电引起的脑部慢

性病变，是临床常见的神经系统综合征，若不及时

有效的治疗，可引起患者中枢神经元结构改变，甚

至神经功能永久性缺失[1]。左乙拉西坦是吡咯烷酮

衍生物，能通过阻断 N 型钙离子通道和抑制神经元

高度同步化来发挥抗癫痫作用[2]。随着中药在抗癫

痫研究的深入，中药在改善认知功能、安全等方面

的优势逐渐得到广大医师的认可[3]。痫愈胶囊为中

药复方制剂，具有息风解痉、定惊安神、豁痰开窍

的功效，适用于风痰闭阻引起的癫痫、面肌痉挛等

病变[4]。因此本研究选取 2017 年 1 月—2017 年 12
月在解放军第452医院就诊的92例癫痫患者采用痫

愈胶囊联合左乙拉西坦片治疗，探讨其治疗效果。 
1  资料与方法 
1.1  一般资料 

选取2017年1月—2017年12月在解放军第452
医院就诊的癫痫患者 92 例为研究对象。其中男 58
例，女 34 例；年龄 21～53 岁，平均（38.24±5.18）
岁；病程 1～7 年，平均（3.05±0.79）年；体质量

51～74 kg，平均（61.80±4.30）kg；病变类型分为

单纯部分性发作 20 例，复杂部分性发作 44 例，部

分性发作继发全面发作 28 例。 
纳入标准：经脑电图检测确诊为部分性癫痫，

符合《中国癫痫临床诊疗指南》癫痫的诊断标准[5]，

且符合《中医病证诊断疗效标准》痫病风痰闭阻证

的诊断标准[6]；入院前癫痫发作次数＞5 次/月，未

进行系统性抗癫痫治疗；患者均知情同意。 
排除标准：进行性中枢神经病变、颅内占位病

变、痴呆等；既往颅脑损伤；心、肝、肺、肾等严

重病变者；参加其他相关研究者；依从性较差，无

法配合完成整个疗程。 
1.2  分组和治疗方法 

按照随机数字表法分为对照组和治疗组，每组

各 46 例。对照组男 28 例，女 18 例；年龄 22～53
岁，平均年龄（38.17±5.20）岁；病程 1～7 年，平

均病程（3.02±0.80）年；体质量 51～74 kg，平均

（61.76±4.31）kg；病变类型分为单纯部分性发作

11 例，复杂部分性发作 23 例，部分性发作继发全

面发作 12 例。治疗组男 30 例，女 16 例；年龄 21～
52 岁，平均年龄（38.29±5.14）岁；病程 1～7 年，

平均病程（3.09±0.76）年；体质量 52～73 kg，平

均（61.83±4.29）kg；病变类型分为单纯部分性发

作 9 例，复杂部分性发作 21 例，部分性发作继发全

面发作 16 例。两组患者性别、年龄、病程、体质量、

病变类型比较差异无统计学意义，具有可比性。 
对照组口服左乙拉西坦片[优时比（珠海）制药

有限公司分包装，规格 0.5 g/片，产品批号 20160918、
20170619]，初始剂量 0.5 g/次，2 次/d，治疗 2 周后，

剂量变为 1.0 g/次，2 次/d。治疗组在对照组治疗基

础上口服痫愈胶囊（西安千禾药业股份有限公司生

产，规格 0.4 g/粒，产品批号 20161230、20170821），
5 粒/次，2 次/d。两组患者均连续治疗 6 个月。 
1.3  临床疗效评价标准 

参照《癫痫发作分类及药物临床疗效评定的建

议（草案）》中相关疗效标准拟定[7]。显效：癫痫发

作频率较治疗前降低＞75%；有效：癫痫发作频率

较治疗前降低 50%～75%；效差：癫痫发作频率较

治疗前降低≥25%，但＜50%；无效：癫痫发作频

率较治疗前降低＜25%。 
总有效率＝（显效＋有效）/总例数 

1.4  观察指标 
1.4.1  蒙特利尔认知评估量表（MoCA）评分  采
用 MoCA 评分评估患者的认知功能变化，包括视空

间和执行能力、语言、命名、注意、抽象、延迟回

忆、定向 7 项内容，共计 30 分，分值越高表明认知

功能越好[8]。 
1.4.2  神经递质  于治疗前后采集患者晨起空腹肘

静脉血 5～7 mL，采用酶联免疫吸附双抗体夹心法

检测血清神经胶质酸性蛋白（GFAP）、髓鞘碱性蛋

白（MBP）、脑源性神经营养因子（BDNF）水平。 
1.4.3  发作频率  观察和记录两组患者癫痫每月的

发作频率。 
1.5  不良反应观察 

记录两组患者治疗过程中不良反应的发生情
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况，包括头晕、乏力、嗜睡等。 
1.6  统计学处理 

全部数据录入 SPSS 15.0 处理分析，计量资料

组间对比行 χ2 检验，计量资料采用⎯x±s 表示，符

合正态分布的计量资料，组间对比采用独立 t 检验，

组内对比采用配对 t 检验。 
2  结果 
2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，对照组显效 11 例，有效 22 例，总有

效率为 71.74%；治疗组显效 15 例，有效 23 例，总

有效率为 82.61%，两组总有效率比较差异有统计学

意义（P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组认知功能比较 
治疗后，两组注意、延迟回忆、定向、MoCA

评分明显升高，同组治疗前后比较差异有统计学意

义（P＜0.05）；且治疗组认知功能指标明显高于对

照组，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05），
见表 2。 
2.3  两组神经递质水平比较 

治疗后，两组 GFAP、MBP 水平明显降低，

BDNF 水平明显升高，同组治疗前后比较差异有统

计学意义（P＜0.05）；且治疗组神经递质水平明显

优于对照组，两组比较差异具有统计学意义（P＜
0.05），见表 3。 

 

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

组别 n/例 显效/例 有效/例 效差/例 无效/例 总有效率% 

对照 46 11 22 10 3 71.74 

治疗 46 15 23 8 0 82.61* 

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

表 2  两组认知功能比较（⎯x ± s，n = 46） 
Table 2  Comparison on cognitive function between two groups (⎯x ± s, n = 46 ) 

组别 观察时间 视空间和执行能力评分 语言评分 命名评分 注意评分 

对照 治疗前 4.86±0.31 2.91±0.06 2.79±0.23 5.21±0.69 

 治疗后 4.89±0.27 2.94±0.05 2.84±0.25 5.68±0.42* 

治疗 治疗前 4.84±0.29 2.89±0.04 2.78±0.21 5.20±0.71 

 治疗后 4.90±0.26 2.95±0.07 2.82±0.24 5.93±0.35*▲ 

组别 观察时间 抽象评分 延迟回忆评分 定向评分 MoCA 评分 

对照 治疗前 1.93±0.29 4.13±0.47 2.98±0.43 27.32±1.12 

 治疗后 1.96±0.21 4.65±0.29* 5.14±0.35* 28.49±0.75* 

治疗 治疗前 1.92±0.27 4.18±0.43 2.93±0.41 27.29±1.09 

 治疗后 1.95±0.20 4.92±0.15*▲ 5.67±0.29*▲ 29.61±0.45*▲ 

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  两组神经递质水平比较（⎯x ± s，n = 46） 
Table 3  Comparison on neurotransmitter level between two groups (⎯x ± s, n = 46 ) 

组别 观察时间 GFAP/(ng·mL−1) MBP/(μg·L−1) BDNF/(ng·mL−1) 

对照 治疗前 34.76±5.61 3.57±0.49 20.83±3.21 

 治疗后 28.90±4.28* 2.42±0.35* 34.91±3.65* 

治疗 治疗前 35.02±5.48 3.62±0.45 20.61±3.15 

 治疗后 24.13±3.97*▲ 1.98±0.28*▲ 37.05±3.90*▲ 

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 
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2.4  两组癫痫发作频率比较 
治疗后，两组发作频率明显降低，同组治疗前

后比较差异有统计学意义（P＜0.05）；且治疗组发

作频率明显低于对照组，两组比较差异具有统计学

意义（P＜0.05），见表 4。 

表 4  两组癫痫发作频率比较（⎯x ± s，n = 46） 
Table 4  Comparison on the frequency of epileptic seizures 

between two groups (⎯x ± s, n = 46 ) 

组别 观察时间 发作频率/(次·月−1) 

对照 治疗前 9.75±2.20 

 治疗后 3.54±0.92* 

治疗 治疗前 9.83±2.14 

 治疗后 2.34±0.61*▲ 

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 

2.5  两组不良反应比较 
在治疗过程中，对照组发生头晕 5 例，乏力 3

例，嗜睡 3 例，不良反应发生率为 23.91%；治疗组

发生头晕 2 例，乏力 1 例，嗜睡 1 例，不良反应发

生率为 8.70%，两组不良反应发生率比较差异有统

计学意义（P＜0.05）。 
3  讨论 

癫痫是神经系统常见的慢性病变，临床发病率

高达 1%，反复发作给患者的身心健康造成严重影

响。目前临床治疗癫痫以抗癫痫药物为主。左乙拉

西坦是新型抗癫痫药物，能与突触囊泡蛋白 SV2A
结合来抑制神经元异常放电，还能解除负性变构剂

对甘氨酸能和 GABA 能的抑制，提高中枢神经的抑

制作用，还能阻止神经元钙离子内流，抑制神经元

活性；能够抑制神经递质的释放，阻断其与神经末

梢突触受体的结合，发挥广泛的抗癫痫作用。左乙

拉西坦口服给药具有起效快、耐受性好、生物利用

度高、相互作用低等优势[9]。王燕等[10]研究结果表

明，左乙拉西坦单药治疗癫痫的疗效确切，能显著

改善癫痫临床症状。 
中医理论认为，癫痫属于中医“痫病”等范畴，

其主要病机为先天禀赋不足，饮食不节，情志失调，

过度劳累，脑部外伤等引起脏腑功能失调，痰浊滞

于脑窍，气机逆乱，风阳内动，引起神志不清、肢

体抽搐、双目上视等症状[11]。中医治疗的原则为豁

痰开窍、熄风定痫等。痫愈胶囊是由黄芪、远志、

丹参、党参、天麻、柴胡、当归、钩藤、酸枣仁、

郁金、胆南星、石菖蒲、白附子、六神曲、僵蚕、

甘草等中药精制而成，具有息风解痉、定惊安神、

豁痰开窍的功效，符合癫痫治疗的病机[12]。现代药

理研究表明，痫愈胶囊中有效成分能抗惊厥、保护

神经功能、镇静、改善免疫功能[13]。 
癫痫与神经递质失衡、炎症反应、氧化应激反

应、神经胶质细胞增生的关系密切。GFAP 主要分

布于中枢系统的星形胶质细胞，是星形胶质细胞活

化的标志物。GFAP 参与中枢神经系统多个生理活

动。GFAP 水平的升高可引起 K+稳态功能紊乱，引

起神经元功能异常，是导致癫痫发作的重要原因。

癫痫患者的 GFAP 水平明显高于正常人群，GFAP
与认知功能具有一定的相关性[14]。BDNF 主要分布

于中枢神经系统、内分泌系统、骨骼等广泛区域中，

具有神经营养作用，能促进神经元生长发育，维持

和促进神经元活性，促进受损神经元再生和分化，

维持中枢神经系统正常的生理功能[15]。癫痫患者的

BDNF 水平较低，神经元的修复作用较差，认知功

能受到明显影响。MBP 是主要存在于髓鞘和髓核中

的多肽物质，当中枢神经系统受到损伤后，大量的

MBP 被释放入血，引起血清 MBP 水平升高。MBP
水平与神经功能的损伤程度呈正相关[16]。本研究结

果显示，治疗组治疗后 GFAP、MBP 水平低于对照

组，而 BDNF 水平高于对照组，结果提示痫愈胶囊

对癫痫患者的神经递质具有一定的调节作用，能促

进神经元功能的修复。 
MoCA 评分量表是临床常用的认知功能评估量

表，对早期认知功能损伤具有较高的特异性和敏感

性[17]。本研究结果发现，治疗组治疗后 MoCA 评分

的改善程度明显优于对照组。结果提示痫愈胶囊能

进一步改善癫痫患者的认知功能，其可能的机制与

其能改善神经递质的分泌有关。本研究结果显示，

治疗组的不良反应发生率低于对照组。结果提示痫

愈胶囊能降低抗癫痫治疗过程中的不良反应，其机

制有待进一步研究探讨。 
综上所述，痫愈胶囊联合左乙拉西坦片治疗癫

痫具有较好的临床疗效，可改善认知功能，减少癫

痫发作频率，调节神经递质水平，具有一定的临床

推广应用价值。 
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