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2018 年成都市妇女儿童中心医院门诊左乙拉西坦的使用合理性分析 

岳山岚，陈文文，帅淑平，李  根，张  继 

电子科技大学医学院附属妇女儿童医院 成都市妇女儿童中心医院，四川 成都  611731 

摘  要：目的  对成都市妇女儿童中心医院门诊左乙拉西坦的使用情况进行分析，为临床合理用药提供参考。方法  收集成

都市妇女儿童中心医院门诊 2018 年包含左乙拉西坦的处方，并进行统计分析；结果  共收集处方 172 张，4 岁以下患儿 88

例，构成比为51.16%；诊断为癫痫的共144张，构成比为83.72%；172张处方中选用左乙拉西坦口服溶液的有60例；剂量＜10 mg/kg

的 60 例，构成比为 34.88%；单药治疗的患儿共 132 例，构成比为 76.74%；不合理处方共 36 张，主要为诊断不合理，构成

比为 16.28%。结论  成都市妇女儿童中心医院门诊左乙拉西坦的使用在患儿年龄及单药治疗方面存在超说明书用药现象，

有循证学依据，但对于这类超说明书用药应当加强管理；剂型选择基本合理；因未及时更新临床诊断，有少数用药与诊断不

一致的处方；用法用量基本合理，少数处方的用药频率存在与说明书不一致的现象，建议通过在门诊开展处方前置审核来尽

量减少此类处方的出现。 
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Analysis on reasonable use of levetiracetam in outpatient of Chengdu Women and 

Children’s Hospital in 2018 
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Abstract: Objective  To analyze the use of levetiracetam in outpatient of Chengdu Women and Children’s Hospital, so as to provide 

references for the reasonable application of levetiracetam. Methods  The prescriptions which contained levetiracetam were collected 

and statistically analyzed in outpatient of Chengdu Women and Children’s Hospital in 2018. Results  172 Pieces of prescriptions 

were collected. There were 88 prescriptions for children under 4 years old, accounted for 51.16%. 144 Pieces of prescriptions were 

diagnosed with epilepsy, accounted for 83.72%. There were 60 children treated with levetiracetam oral solution. 60 Pieces of 

prescriptions for dosage under 10 mg/kg, accounted for 34.88%. There were 132 cases of children who received levetiracetam 

monotherapy, accounting for 76.74%. There were 36 cases of unreasonable prescriptions, and most of them were mainly unreasonable 

diagnose (16.28%). Conclusion  The use of levetiracetam in outpatient of Chengdu Women and Children’s Hospital has some 

off-label application in age and levetiracetam monotherapy. The off-lable drug use is based on evidences. It is still necessary to manage 

the off-lable drug use strengthenly, and the clinical rational levetiracetam use should be promoted. The chose of dosage forms is 

reasonable mostly. There are a few irrational prescriptions due to the outdated clinical diagnosis. The dosage were reasonable on the 

wholle, except a few prescriptions not agree with dispensatory in frequency of administration. The irrational prescriptions are 

prospected to be decreased though pre-prescription review.  
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左乙拉西坦的化学名为（S）-α-乙基-2-氧代-1-

吡咯烷乙酰胺，商品名为开浦兰，属于乙酰吡咯烷

类化合物[1]。该药物于 1999 年获批在美国和欧盟上

市；2005 年美国 FDA 批准左乙拉西坦可用于≥4

岁儿童局灶性癫痫病的添加治疗；2006 年该药被欧

盟批准可用于＞16 岁儿童局灶性发作的单药治疗； 
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2007 年被欧盟批准可用于＞6～12 岁儿童原发性全

面强直阵挛的添加治疗；2012 年 1 月美国 FDA 批

准该药物可用于 1 月龄以上婴幼儿癫痫的治疗。左

乙拉西坦自从 2007 年 3 月 10 日在中国上市以来，

虽然被批准的适应症为成人及 4 岁以上儿童部分性

癫痫发作的加用治疗，但是目前国内用于 4 岁以下

儿童癫痫患者单药或添加治疗的案例也屡见不鲜。

对于这部分患者使用左乙拉西坦治疗后的疗效及安

全性研究尚无充足的资料。成都市妇女儿童中心医

院儿童神经内科作为成都市重点学科，专科门诊每

年诊治患儿近 8 万人次，承担了全省及中西部地区

癫痫儿童的诊治工作。因此分析本院门诊左乙拉西

坦的使用情况具有一定的地区代表性，其使用合理

性分析对临床具有一定的参考意义。本院使用的左

乙拉西坦制剂共两种，左乙拉西坦片和左乙拉西坦

口服溶液，本研究主要对 2018 年 1 月—2018 年 12

月使用左乙拉西坦的处方进行统计分析。 

1  资料与方法 

1.1  资料来源 

收集成都市妇女儿童中心医院门诊药房 2018

年 1 月—2018 年 12 月包含左乙拉西坦的处方，共

收集处方 172 张，其中男 84 张，女 88 张，患儿最

小 6 个月 6 天，最大 12 岁。 

1.2  方法 

分别对患儿基本情况、诊断类型、剂型选择、

用法用量及药物联用情况进行统计分析。通过门诊

电子处方系统检索各处方 ID 号，查询患儿既往就

诊史及药物合用情况。 

1.3  合理性评判标准 

左乙拉西坦使用的合理性参考左乙拉西坦片和

左乙拉西坦口服溶液的药品说明书、中国国家处方

集：化学药品与生物制品卷（儿童版）[2]、《临床诊

疗指南：癫痫病分册（2015 修订版）》中关于适应

症和用法用量的内容。 

2  结果 

2.1  患儿基本情况 

收集到 172 张处方，所有患者中年龄最小的为

6 个月 6 天，最大的 12 岁，＜4 岁的有 88 例，构成

比为 51.16%，4～12岁的有 84例，构成比为 48.84%，

见表 1。 

2.2  诊断类型 

172 张处方中诊断为癫痫的共 144 张，构成比

为 83.72%，诊断为热性惊厥的共 24 张，构成比为

13.95%，另有诊断为婴儿痉挛、精神发育迟缓 4 例，

构成比为 2.32%，见表 2。 

2.3  剂型选择 

左乙拉西坦说明书中推荐 20 kg 以下的儿童，

为了精确调整剂量，起始治疗应使用口服溶液。在

本研究纳入的处方中，共有 60 例选择左乙拉西坦口

服溶液，所有患儿中，20 kg 以下的共 108 例，其中

使用左乙拉西坦口服溶液的共 56 例，构成比为

51.85%，20 kg 以上的患儿共 64 例，除 4 例服用左

乙拉西坦口服溶液外，其他均服用左乙拉西坦片进

行治疗。见表 3。 

表 1  患儿年龄分布 

Table 1  Age distribution of children 

年龄 n/例 构成比/% 

＜4 岁  88  51.16 

4～12 岁  84  48.84 

合计 172 100.00 

 

表 2  诊断类型分布 

Table 2  Diagnosis type distribution 

诊断类型 n/例 构成比/% 

癫痫 144  83.72 

热性惊厥  24  13.95 

婴儿痉挛、精神发育迟缓   4   2.32 

合计 172 100.00 

 

表 3  剂型选择 

Table 3  Dosage form selection 

剂型 体质量/kg n/例 构成比/% 

左乙拉西坦口服溶液 ＜20  56  51.85 

 ≥20   4   2.32 

左乙拉西坦片 ＜20  52  30.23 

 ≥20  60  34.88 

合计  172 100.00 

 

2.4  用法用量 

左乙拉西坦说明书中推荐用药频率为 2 次/d，

在本研究纳入的处方中，除 4 例患儿 1 次/d，8 例

患儿 3 次/d 外，其余 160 例均为 2 次/d。说明书中

针对不同体质量患儿推荐用量分别为：50 kg 以下

且年龄在 4～17 岁的儿童及青少年起始治疗剂量
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为 10 mg/kg，2 次/d；根据耐受性及临床效果剂量

可增至 30 mg/kg，2 次/d；应尽量使用最低有效剂

量；体质量≥50 kg 的按照成人剂量。172 张处方中

除 4 例体质量为 50 kg，其余患儿均在 50 kg 以下，

通过计算得到每例患儿左乙拉西坦的剂量，最小的

剂量为 5 mg/kg，最大的剂量为 25 mg/kg，见表 4。 

2.5  药物联用 

单药治疗的有 132 例，构成比为 76.74%，两药

联用的有 36 例，构成比为 20.93%，三药联用的有

4 例，构成比为 2.32%，大部分服用左乙拉西坦的

患儿无药物联用情况，见表 5。 

2.6  左乙拉西坦使用的合理性 

在本次研究收集到的 172 张处方中，不合理处

方共 36 张，占比为 20.93%，其中诊断不合理的构

成比为 16.28%，用法用量不合理的为 4.65%。另有

部分超说明书用药的处方，包括左乙拉西坦单药治

疗和超年龄使用两种情况，见表 6。 

表 4  剂量分布 

Table 4  Dosage distribution 

剂量/（mg∙kg−1） n/例 构成比/% 

＜10  60  34.88 

10～30 112  65.12 

合计 172 100.00 

 

表 5  药物联用情况 

Table 5  Combination of levetiracetam 

联用情况 n/例 构成比/% 

单药治疗 132 76.74 

两药联用  36 20.93 

三药联用   4 2.32 

 

表 6  左乙拉西坦使用的合理性 

Table 6  Rationality of levetiracetam use 

类别 具体分类 n/例 构成比/% 

超说明书处方 单药治疗 132 76.74 

 超年龄  88 51.16 

不合理处方 诊断不合理  28 16.28 

 用法用量不合理   8  4.65 

 

3  讨论 

3.1  基本情况 

由患儿基本情况统计分析结果可知，4 岁以下

患儿所占比例与 4 岁以上患儿接近，但是左乙拉西

坦说明书中明确推荐该药用于成人及 4 岁以上儿童

部分性发作的加用治疗，关于 4 岁以下患儿用药的

安全性及有效性说明书显示并未有充足的资料。然

而该用药方法并非无循证学依据。早于 2012 年，美

国 FDA 批准该药物可用于 1 月龄以上婴幼儿癫痫

的治疗，《中国国家处方集：化学药品与生物制品卷

（儿童版）》也推荐左乙拉西坦可用于 1 月龄以上患

者的添加治疗[2]。近年来也有不少关于 4 岁以下患

儿服用左乙拉西坦的有效性及安全性研究。 

一项来自欧洲的多中心研究纳入了 101 例婴幼

儿，患儿平均年龄为 6 个月，且最大年龄不超过 11

个月，使用左乙拉西坦进行单药或联合治疗各种类

型的癫痫后，其有效控制率高达 71.8%，在安全性

方面也未发现与药品说明书所列不同的不良反应，

患儿均可耐受[3]。虽有 6 例患儿死亡但其死亡原因

均与药物无关。另有一份关于左乙拉西坦在儿童中

应用的系统性评价[4]，该评价共纳入 10 个随机对照

试验，10 个开放式研究，8 个回顾性研究及 10 个病

例分析，纳入的患儿年龄范围为 0～16 岁，结果表

明在疗效与安全性方面，左乙拉西坦与其他抗癫痫

药物一致。国内也进行过相似的研究，甘川[5]通过

调阅重庆医科大学附属儿童医院2010年5月—2012

年 2 月确诊为癫痫的患儿资料，共纳入 70 例患儿进

行自身对照的回顾性研究。患儿年龄均在 1 个月～1

岁，服药情况包括单药治疗及药物联用，通过服药

后 7 个月的随访结果显示，总有效率为 72.30%，无

效率为 27.7%，不良发应主要表现为食欲减退、睡

眠障碍等，大部分患儿可耐受，有 3 例患儿因不能

耐受而停药，无患儿因药物不良反应而死亡。另一

项在 56例＜3岁婴幼儿癫痫患儿中开展的观察研究

结果显示，在用左乙拉西坦进行治疗后，癫痫的完

全控制率可达 51.78 %，有效率达 26.78%
[6]。所有

不良反应均轻微可耐受，无因不良反应中止治疗者。

上述文献均表明左乙拉西坦抗癫痫治疗在 4 岁以下

患儿中具有一定的疗效及安全性。但是相关的研究

资料仍然较少，特别是左乙拉西坦新生儿抗癫痫治

疗中的疗效及安全性研究尚属罕见。  

4 岁以下患儿服用左乙拉西坦进行抗癫痫治疗

在国内仍然属于超说明书用药，但有循证学证据支

持。该用药方案已在本院进行超说明书用药备案，

建议医师在开具此类处方时，应告知患儿家属并签

订患者知情同意书。 
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3.2  诊断类型 

由诊断相符性统计分析结果可知，83.72%处方

诊断为癫痫。左乙拉西坦说明书中的适应症为成人

及 4 岁以上儿童癫痫患者部分性发作的添加治疗。

国内相关指南推荐左乙拉西坦可作为一线药物用于

全面强直阵挛发作、肌阵挛发作、局灶性发作的治

疗，也可用于上述发作类型的添加治疗[7]。因此处

方诊断基本与用药结果相符。另有诊断为热性惊厥

的 24 例，婴儿痉挛、神经发育迟缓的 4 例，研究显

示大部分癫痫患儿临床表现出热性惊厥、痉挛、神

经发育迟缓等共有症状[8]，进一步查询处方系统后

发现，上述患儿均有癫痫就诊史，初次就诊时医师

以热性惊厥、婴儿痉挛或神经发育迟缓为诊断录入

系统中，确诊为癫痫后未及时修改诊断导致用药与

处方诊断不一致，因此建议临床医师在开具处方时

应当及时更新诊断，以确保用药与诊断的相符。 

3.3  剂型选择 

目前本院在用的左乙拉西坦剂型包括片剂和口

服溶液两种，规格分别为 0.25 g 和 100 mg/mL。由

剂型选择统计分析结果可知，172 张处方中选用左

乙拉西坦口服溶液的有 60 例，其中 20 kg 以下的有

56 例，占所有 20 kg 以下患儿的比例为 51.85%。左

乙拉西坦说明书中推荐 20 kg 以下儿童可服用左乙

拉西坦口服溶液进行起始治疗以使剂量精确。由于

无法单从处方中看出患儿用药持续时间，因此也无

法判断其他服用左乙拉西坦片剂且 20 kg 以下的患

儿是否处于治疗初始阶段。通过查阅处方可知，大

部分 20 kg 以下患儿左乙拉西坦片用量为 0.125 mg/次

或 0.25 mg/次，可以通过吞服半片或整片实现精确

剂量，但仍有 8 例 0.188 mg/次及 4 例 0.083 mg/次

的剂量难以精确实施，建议这 12 例患儿可选择左乙

拉西坦口服溶液提高服药剂量的精确性。在有剂型

选择的情况下，临床医师也应从患儿顺应性及剂量

精确性出发来选择最佳药物剂型。 

3.4  用法用量 

用法用量统计分析结果显示除 4例患儿 1次/d，

及 8 例患儿 3 次/d 外，其余患儿的服药频率均为

2 次/d，与左乙拉西坦说明书中推荐用药频率相一

致。从说明书中可知左乙拉西坦在 4～12 岁儿童体

内血浆半衰期为 6.0 h，在婴幼儿（1 个月～4 岁）

体内血浆半衰期为 5.3 h，24～30 h 后可达稳态血药

浓度，因此无需增加用药频率，为了避免用药频率

过高引发药物过量及无法耐受的不良反应，建议临

床用药频率严格按照说明书执行。 

根据表4结果可知，所有处方的剂量均在30 mg/kg

以下，基本符合左乙拉西坦说明书中对用量的规定。

其中有 60 例患儿剂量在 10 mg/kg 以下，由于单从

处方中无法查阅患儿的肾功能状况，因此不能判断

剂量是否因肾功能受损而进行了调整。虽然左乙拉

西坦说明书中提到本药物吸收完全且剂量与血药浓

度呈线性相关，可根据口服剂量进行血药浓度的预

测，个体内和个体间差异小。但是汪洋等[9]开展的

研究显示国内儿童体内左乙拉西坦清除率与国外儿

童及国内成人均不同，且当日剂量相同时，个体间

的血药浓度也存在显著差异[10]，而国内关于左乙拉

西坦有效血药浓度范围也存在争议。因此近年来，

如何在中国儿童中进行左乙拉西坦的群体药动学研

究，建立模型，进而实现国内儿童使用左乙拉西坦进

行抗癫痫治疗的个体化用药方案已经成为研究趋势。 

3.5  药物联用 

目前国内只批准了左乙拉西坦在癫痫部分性发

作中的加用治疗，但是结合联用情况统计分析结果

可以看出，本院单药治疗比例高达 76.74%。查阅文

献可知，国内指南推荐左乙拉西坦可用于部分性发作

的单药治疗及各种类型全面性发作时的单药治疗[7]。

国内外关于左乙拉西坦单药治疗有效性及安全性的

研究也有很多。如王红梅等[11]在 57 例部分性癫痫

患儿中开展的，以左乙拉西坦单药治疗为试验组，

左乙拉西坦添加治疗为对照组的研究结果显示，左

乙拉西坦单药治疗组总有效率为 68.09%，对照组有

效率为 30.00%，两组间比较差异具有统计学意义

（P＜0.05），且两组的药物不良反应发生率无明显差

异，安全性较高。Coppola 等[12]在 21 例患儿中开展

的观察性研究结果显示，使用左乙拉西坦进行单药

治疗时，其有效率可高达 90.5%。而王建等[13]开展

的随机对照研究结果显示，与传统抗癫痫药物卡马

西平相比，左乙拉西坦组的治疗效果并无明显差异，

且左乙拉西坦明显改善患儿的认知功能（P＜0.05）。

上述文献均显示出左乙拉西坦单药治疗的有效性和

安全性。 

综上所述，成都市妇女儿童中心医院门诊左乙

拉西坦的使用在患儿年龄及是否单独使用两方面存

在超说明书用药的现象。超说明书用药并不等同于

不合理用药，是由于药品说明书的更新落后于临床

医学实践的发展造成的，特别是儿童用药信息的缺

乏，导致超说明书用药在儿科中普遍存在，其存在
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有一定的必要性及合理性[14]。但同时超说明书用药

也增加了不良反应发生的几率，在患者或家属未签

订知情同意书的情况下超说明书用药也可能引发医

疗纠纷。如本研究在后续调查中发现了一系列问题，

包括部分患儿家属对超说明书用药情况并不知晓，

患者知情同意书利用率较低；超说明书用药的安全

性缺乏后续评价。针对上述问题建议医院尽快建立

更完善的超说明书用药管理体系，如对超说明书用

药按照用法用量、超适应症等进行分级管理[15]，不

同级别的用药对应不同的管理流程；对超说明书用

药的处方定期进行点评，临床药师对已经备案的超

说明书用药应当持续关注并监测不良反应，门诊药

师在药品发放中对患者反馈的不良反应及时上报。

在下一步研究中还可开展门诊处方前置审核[16]，来

避免剂型选择不合理，诊断与药品不符等不适宜处

方的出现；开展院内儿童左乙拉西坦的群体药动学

研究，为左乙拉西坦的个体化用药提供参考。 
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