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羚羊角胶囊联合拉莫三嗪治疗小儿癫痫的临床研究 *
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摘要 目的：观察羚羊角胶囊联合拉莫三嗪治疗小儿癫痫的治疗效果。方法：选取 2018年 1月 ~2021年 1月期间来东营市人民医

院就诊的小儿癫痫患儿 100例，按照信封抽签法分为对照组（拉莫三嗪治疗）和研究组（羚羊角胶囊联合拉莫三嗪治疗），各为 50

例，连续治疗 12周。对比两组疗效，癫痫症状、自控能力、认知功能改善情况以及炎症因子和神经损伤指标变化，记录治疗不良反

应。结果：与对照组 76.00%的临床总有效率相比，研究组的 94.00%明显更高（P<0.05）。研究组治疗后癫痫发作次数少于对照组，
平均症状持续时间短于对照组（P<0.05）。研究组治疗后操作智商（PIQ）、言语智商（VIQ）和全智商（FIQ）评分高于对照组（P<0.
05）。研究组治疗后血清神经元特异性烯醇化酶（NSE）、信号素 3A（SEM3A）、白介素 -2（IL-2）、肿瘤坏死因子 -琢（TNF-琢）水平低于
对照组（P<0.05）。两组患儿不良反应发生率组间对比无统计学差异（P>0.05）。结论：羚羊角胶囊联合拉莫三嗪治疗小儿癫痫，可提
高患儿认知功能和自控能力，调节 NSE、IL-2、S-100茁、TNF-琢水平，促进症状改善。
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Clinical Study of LingYangJiao Capsule Combined with Lamotrigine
in the Treatment of Children with Epilepsy*

To observe the therapeutic effect of LingYangJiao capsule combined with lamotrigine in the treatment of

children with epilepsy. 100 children with epilepsy who came to our hospital from January 2018 to January 2021 were selected.

The children were divided into control group (lamotrigine treatment) and study group (LingYangJiao capsule combined with lamotrigine

treatment) according to envelope lottery method, with 50 cases in each group, the treatment lasted for 12 weeks. The efficacy, the

improvement of epileptic symptoms, self-control ability, cognitive function, inflammatory factors and nerve injury indexes changes were

compared between the two groups, and the adverse reactions were recorded. Compared with 76.00% of total clinical effective

rate of the control group, 94.00% of the study group was significantly higher (P<0.05). The number of seizures of the study group was
less than that of the control group, and the average symptom duration was shorter than that of the control group (P<0.05). The
performance intelligence quotient (PIQ), verbal intelligence quotient (VIQ) and full intelligence quotient (FIQ) scores of the study group

were higher than those of the control group (P<0.05). After treatment, the levels of neuron-specific enolase (NSE), Semaphore 3A

(sem3a), interleukin-2 (IL-2), tumor necrosis factor-琢 (TNF-琢) of the study group were lower than those of the control group (P<0.05).
There was no significant difference in the incidence of adverse reactions between the two groups (P>0.05). Lingyangjiao

capsule combined with lamotrigine in the treatment of children with epilepsy can improve children's cognitive function and self-control

ability, and regulate NSE, IL-2 and S-100 茁, TNF- 琢 levels, and promote symptom improvement.
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前言

癫痫是一种慢性脑部疾病状态，可引起患儿社会 /认知功

能、精神心理、躯体等多方面损害 [1-3]。相关数据表明 [4]，我国

0~14岁的儿童中，癫痫发病率约为 0.345%。现有关小儿癫痫的

治疗方案多样，抗癫痫药物治疗是其中最基本和最重要的治疗

方案，可有效预防癫痫发作[5，6]。拉莫三嗪是一种广谱抗癫痫药

物，适用于 12岁以上儿童及成人的癫痫治疗[7]，但也存在长期
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Groups Remarkable effect Effective Improve Invalid Total effective rate

Control group（n=50） 7（14.00） 17（34.00） 14（28.00） 12（24.00） 38（76.00）

Study group（n=50） 12（24.00） 23（46.00） 12（24.00） 3（6.00） 47（94.00）b

表 1疗效对比 [n（%）]

Table 1 Comparison of curative effects [n（%）]

Note: Contrasted with the control group, bP<0.05.

应用不良反应较多的缺陷。羚羊角胶囊是一种中成药，具有息

风止痉、清肝平肝的功效，适用于风痫证，可获得较好的治疗效

果[8]。本研究以癫痫患儿为研究对象，考察羚羊角胶囊联合拉莫

三嗪治疗的临床应用价值，以期为癫痫患儿的治疗方案选择提

供更多的参考。

1 资料与方法

1.1 临床资料

选取 2018年 1月 ~2021年 1月期间来东营市人民医院就

诊的小儿癫痫患儿 100例，其中男患儿 57例，女患儿 43例，年

龄范围 12~18 岁，平均年龄（15.19依0.53）岁；病程范围 1 个月

~4年，平均病程（1.77依0.34）年；体重范围 30~52 kg，平均体重

（41.75依3.69）kg。按照信封抽签法将患儿分为对照组（拉莫三嗪
治疗）和研究组（羚羊角胶囊联合拉莫三嗪治疗），各为 50例。

对照组中女患儿 22例，男患儿 28例，病程范围 1个月 ~3年，

平均病程（1.72依0.61）年；年龄范围 12~17岁，平均年龄（15.22依
0.84）岁；体重范围 30~51 kg，平均体重（41.67依3.53）kg。研究组
中女患儿 21例，男患儿 29例，病程范围 2个月 ~4年，平均病

程（1.76依0.57）年；年龄范围 12~18 岁，平均年龄（15.27依0.76）
岁；体重范围 31~52 kg，平均体重（41.83依4.84）kg。两组一般临
床资料差异不显著（P>0.05），均衡可比性。研究经东营市人民
医院医学伦理委员会批注实施。

1.2 纳入排除标准

纳入标准：（1）符合《小儿癫痫的现代诊断与治疗》[9]中有关

小儿癫痫的诊断标准；（2）年龄 12~18岁；（3）入组前有明确的

癫痫发作病史，且不少于 2次；（4）患儿家属签署治疗同意书。

排除标准：（1）合并抑郁障碍、注意缺陷多动障碍、孤独症谱系

障碍等其他疾病者；（2）合并房室传导阻滞者；（3）因遗传或中

毒等其他原因造成智力低下；（4）对羚羊角胶囊或拉莫三嗪药

物过敏者；（5）治疗过程中服用其他抗癫痫药物或治疗前 3个

月服用过抗癫痫药物；（6）有精神性疾病；（7）不能配合治疗者；

（8）有严重心、肝、肾、消化等系统疾病者。

1.3治疗方法

每位患儿均予以相同的非药物治疗：保持规律健康的生活

方式、避免或祛除诱因（如情志刺激、声光刺激、饥饱无度等）

等。在此基础上，对照组患儿接受拉莫三嗪片（浙江华海药业股

份有限公司生产，生产批号：20171116、20180823、20190427，规

格：50 mg）治疗，口服，初始剂量 25 mg，1次 /d，连续服用 2周；

随后剂量增加至 50 mg，1次 /d，连续服用 2周；每 1~2周按上

述标准增加剂量，直至达到最佳疗效，最佳疗效的维持剂量为

100～200 mg/d。研究组患儿接受羚羊角胶囊联合拉莫三嗪片

治疗，拉莫三嗪治疗方案同对照组，羚羊角胶囊（浙江一新制药

股份有限公司生产，生产批号：20171215、20180614、20190217，

规格：每粒装 0.3 g）口服，1粒 /次，一天一次。两组患儿均于连

续治疗 12周后观察治疗效果。

1.4 疗效判定依据[10]

参考《常见疾病的诊断与疗效判定(标准)》，制定疗效判定

依据，分为显效、有效、改善和无效，显效率 +有效率 +改善率

=临床总有效率。其中发作次数减少率在 25%及以下或增多者

为无效；发作的间歇期延长，发作持续时间缩短，发作次数减少

率为 26%~50%，或发作程度减轻，改善；发作次数减少率为

51%~75%为有效；发作次数减少率为 76%~100%为显效。（治疗

前发作次数 -治疗后发作次数）/治疗前发作次数伊100%=发作
次数减少率。

1.5 观察指标

（1）记录并对比两组治疗前、治疗后的癫痫发作次数和平

均症状持续时间。观察两组患者治疗过程中不良反应发生情

况。（2）认知功能：分别于治疗前、治疗后采用用中国修订韦氏

儿童智力量表（C-WISC）[11]对患儿的认知能力进行测评，换算

得出患儿操作智商（PIQ）、言语智商（VIQ）和全智商（FIQ）值，

分值越高则认知功能越佳。（3）实验室指标：分别于治疗前、

治疗后收集两组患儿晨起空腹静脉血 3 mL，采用酶联免疫吸

附法（试剂盒购自上海酶联生物科技有限公司）检测神经元特

异性烯醇化酶（NSE）、信号素 3A（SEM3A）、白介素 -2（IL-2）和

肿瘤坏死因子 -琢（TNF-琢）水平
1.6 统计学方法

数据应用 SPSS26.0软件完成分析。患儿自控能力评分、

NSE、SEM3A、IL-2等计量资料经检验符合正态分布，且呈方差

齐性，以（x依s）表示，行组间成组 t检验和组内配对 t检验。疗

效、不良反应等计数资料以例或率表示，行 掊2检验。检验水准

琢=0.05。

2 结果

2.1 疗效对比

相较于对照组 76.00%的临床总有效率，研究组的 94.00%

明显更高，差异有统计学意义（掊2=6.353，P=0.012），具体见表 1。

2.2 两组癫痫发作次数和平均症状持续时间对比

治疗后，两组患儿癫痫发作次数减少、平均症状持续时间

缩短（P<0.05）。研究组治疗后平均症状持续时间短于对照组，
癫痫发作次数少于对照组（P<0.05）。具体见表 2。

2.3 研究组与对照组认知功能评分对比

治疗后，两组患儿的 PIQ、VIQ、FIQ评分均升高（P<0.05）。
研究组治疗后 PIQ、VIQ、FIQ评分高于对照组（P<0.05）。具体
见表 3。
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表 2两组癫痫发作次数和平均症状持续时间对比（x依s）
Table 2 Comparison of number of seizures and average symptom duration between the two groups (x依s)

Note: paired t-test before and after treatment in the group, aP<0.05. After treatment, compared with group t-test, bP<0.05.

Groups Time points Number of seizures（times/month）
Average symptom duration

（min/times）

Control group（n=50） Before treatment 6.89依0.41 6.25依0.74

After treatment 3.86依0.33a 3.47依0.66a

Study group（n=50） Before treatment 6.94依0.53 6.21依0.84

After treatment 1.27依0.28ab 2.06依0.32ab

表 3研究组与对照组认知功能评分对比（x依s，分）
Table 3 Comparison of cognitive function scores between study group and control group (x依s，scores)

Note: paired t-test before and after treatment in the group, aP<0.05. After treatment, compared with group t-test, bP<0.05.

Groups Time points PIQ VIQ FIQ

Control group(n=50) Before treatment 74.97依6.98 69.46依8.21 72.56依5.31

After treatment 87.60依8.76a 81.43依7.65a 81.92依6.73a

Study group(n=50) Before treatment 73.26依7.22 70.03依7.41 72.94依6.58

After treatment 94.26依5.83ab 89.83依5.27ab 89.64依7.24ab

Note: paired t-test before and after treatment in the group, aP<0.05. After treatment, compared with group t-test, bP<0.05.

表 4研究组与对照组实验室指标对比（x依s）
Table 4 Comparison of laboratory indexes between study group and control group (x依s)

Groups Time points NSE(滋g/L) SEM3A(ng/mL) IL-2(ng/mL) TNF-酌(ng/mL)

Control group(n=50) Before treatment 44.06依6.26 61.98依8.36 7.96依1.03 5.38依0.74

After treatment 32.33依7.13a 55.31依9.57a 5.02依0.86a 4.19依0.58a

Study group(n=50) Before treatment 45.10依5.35 62.37依7.29 7.92依0.84 5.35依0.63

After treatment 27.39依6.41ab 38.23依9.28ab 3.25依0.74ab 3.02依0.43ab

表 5研究组与对照组不良反应发生率对比 [n（%）]

Table 5 Comparison of the incidence of adverse reactions between study group and control group [n（%）]

Groups Digestive tract disorder Drowsiness Allergic skin rash Total incidence rate

Control group（n=50） 3（6.00） 2（4.00） 2（4.00） 7（14.00）

Study group（n=50） 4（8.00） 3（6.00） 2（4.00） 9（18.00）

2.4 研究组与对照组实验室指标对比

两组的血清 NSE、SEM3A、IL-2、TNF-琢水平在治疗后均降
低（P<0.05）。研究组治疗后血清 NSE、SEM3A、IL-2、TNF-琢水
平低于对照组（P<0.05）。具体见表 4。

2.5 研究组与对照组不良反应发生率对比

研究组与对照组不良反应发生率分别为 14.00%（7/50）和

18.00%（9/50），组间对比无统计学差异（掊2=0.298，P=0.585）。具
体见表 5。

3讨论

目前癫痫的发病机制尚不十分清楚，多数学者认为癫痫是

由大脑灰质神经元反复异常的超同步化放电引起的疾病[12-14]，

由于该病好发儿童，而儿童的大脑尚处于发育期，长期反复的

脑部异常放电会使大脑功能产生一系列病理生理变化，如大脑

皮层过度异常、离子通道改变及炎症反应等，致使部分患儿存

在智力低下和行为、学习障碍[15-17]，因此，积极的控制癫痫发作

对于改善小儿癫痫患者预后具有积极意义。癫痫的治疗除了要

控制癫痫发作、减少脑部损伤、维持精神功能正常外，还应尽量

保证患儿的学习和生活，促使其尽早回归社会。

拉莫三嗪作为广谱抗癫痫药物，主要药理机制为选择性的

抑制神经元的高频异常放电、抑制神经元细胞释放病理性谷氨

酸递质等，同时还可通过提高神经元钠通道的稳定性，修复受

损神经功能[18-20]。拉莫三嗪治疗癫痫类病症疗效显著，已被不少

研究所证实[21，22]。但也有研究认为[23]，以中医药结合治疗小儿癫

痫，其疗效优于单纯西药治疗。羚羊角胶囊是以羚羊角为主要

原料制成的中成药，其药理功效紧扣小儿癫痫风痫证的病机要

点。早前的动物实验发现羚羊角胶囊具有抗癫痫的效果[24]。此

外李丽嫱等[25]学者的临床报道也证实以羚羊角胶囊治疗儿童
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癫痫，疗效明显。本次研究结果显示，研究组治疗后癫痫症状控

制效果优于对照组，认知功能和自控能力评分以及临床总有效

率高于对照组，提示羚羊角胶囊联合拉莫三嗪治疗小儿癫痫，

可促进症状改善，稳定病情，进一步提高治疗效果。

癫痫发作最本质的特征为脑神经元异常过度放电，NSE特

异性地存在于神经内分泌细胞和神经元中，SEM3A是一种以

半胱氨酸富集区域为特征的分泌型蛋白，具有调控神经轴突生

长发育的功能，当神经组织细胞完整性被破坏，SEM3A、NSE

被大量释放入血，可有效反映癫痫患儿脑损伤程度。以往研究

表明，癫痫患儿存在 SEM3A、NSE水平异常升高情况[26]。此外，

癫痫的疾病进展与炎症因子的异常升高关系密切。IL-2是一种

Th 细胞合成分泌的糖蛋白 [27，28]，TNF-琢 是一种炎症指标因
子[29]，两者均能够提高神经元内 Ca2+浓度，诱发癫痫。本次研究

结果中，研究组治疗后血清 NSE、S-100茁、IL-2、TNF-琢水平均
低于对照组，从实验室指标方面证明羚羊角胶囊联合拉莫三嗪

治疗的效果较好，可有效保护脑组织，稳定病情。羚羊角胶囊具

有解热、抗炎、增加机体耐缺氧能力、抗癫痫、解痉、抗惊厥等

作用[30]。此外，本研究还观察了两组的安全性，发现羚羊角胶囊

联合拉莫三嗪治疗较为安全可靠，不会明显增加不良反应。

综上所述，羚羊角胶囊联合拉莫三嗪治疗小儿癫痫，可促

进患儿癫痫症状、自控能力和认知功能改善，同时还可调节

NSE、IL-2、S-100茁、TNF-琢水平，安全有效。
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