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黄连温胆汤辅助丙戊酸钠缓释片治疗痰火扰神型癫痫临床研究
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［摘要］目的：观察黄连温胆汤辅助丙戊酸钠缓释片治疗痰火扰神型癫痫的临床疗效。方法：采用随机

数字表法将丽水市第二人民医院收治的 62 例痰火扰神型癫痫患者分为对照组与治疗组各 31 例。对照组口服

丙戊酸钠缓释片治疗，治疗组给予丙戊酸钠缓释片联合黄连温胆汤治疗。比较 2 组治疗前后中医证候评

分、简易智能精神状态检查量表 （MMSE）、蒙特利尔认知评估量表 （MoCA）、成人癫痫患者生活质量问

卷-31-P （QOLIE-31）评分及炎症因子，评估 2 组临床疗效及不良反应发生情况。结果：治疗组总有效率

96.77%，高于对照组 77.42% （P＜0.05）。治疗后，2 组中医证候评分及白细胞介素-6 （IL-6）、白细胞介素

-1β （IL-1β）、肿瘤坏死因子-α （TNF-α）水平均较治疗前降低 （P＜0.05），且治疗组中医证候评分及炎症因

子均低于对照组 （P＜0.05）。2 组治疗后 MMSE、MoCA、QOLIE-31 评分均较治疗前升高 （P＜0.05），且治疗

组 MMSE、 MoCA、 QOLIE-31 评分高于对照组 （P＜0.05）。治疗组不良反应发生率 6.45%，低于对照组

29.03% （P＜0.05）。结论：黄连温胆汤辅助丙戊酸钠缓释片治疗痰火扰神型癫痫疗效确切，能够改善患者症

状，提升认知功能和生活质量，减少炎性反应，安全性较高。
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ate and Valproic Acid Sustained Release Tablets for Epilepsy of Phlegm-Fire Harass⁃
ing Spirit Type
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Abstract： Objective： To observe the clinical effect of Huanglian Wendan Decoction assisting 

Compound Sodium Valproate and Valproic Acid Sustained Release Tablets for epilepsy of phlegm-fire 

harassing spirit type. Methods：A total of 62 cases patients with epilepsy of phlegm-fire harassing spirit 

type admitted to The Second People's Hospital of Lishui were divided into the control group and the 

treatment group by random number table methed， with 31 cases in each group. The control group was 

treated with Compound Sodium Valproate and Valproic Acid Sustained Release Tablets orally， and the 

treatment group was treated with Huanglian Wendan Decoction and Compound Sodium Valproate and 

Valproic Acid Sustained Release Tablets. Traditional Chinese medicine (TCM) syndrome scores，the scores 

of Mini-Mental State Examination (MMSE)，Montreal Cognitive Assessment Scale (MoCA) and Quality of 

Life in Epilepsy-31-P (QOLlE-31)， and inflammatory factors were compared between two groups. The 

clinical effects and the incidence of adverse reactions were evaluated in two groups. Results： The total 

effective rate was 96.77% in treatment group，higher than that of 77.42% in control group (P＜0.05). After 

treatment， TCM syndrome scores and the levels of interleukin-6 (IL-6)， interleukin-1β (IL-1β)， tumor 
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癫痫是临床常见的神经系统异常疾病，不良的

痫性放电会损害神经元，扰乱电化学平衡，影响大

脑正常功能，造成意外伤害，严重影响患者社交和

生活质量[1-2]。丙戊酸钠是临床常用的抗癫痫药物，

能够通过调节神经传导和抑制异常放电，降低癫痫

发作的频率和强度，但长期使用会出现药物耐受性，

降低疗效甚至失效[3]。中医将癫痫归属于痫病范畴，

痰火扰神证是癫痫常见证型之一，病机为痰火上扰，

导致气机在体内郁滞，引发神明昏乱，治疗以清热

化痰、开窍醒神为原则。黄连温胆汤具有调和气机、

清热宁心、化痰开窍的功效。本研究观察黄连温胆

汤辅助丙戊酸钠治疗痰火扰神型癫痫的临床疗效，

结果报道如下。

1 临床资料

1.1 诊断标准 符合癫痫的诊断标准[4]。存在眩晕、

胸闷等发作先兆；存在家族史，诱发因素为劳累、

情志过极等；发病突然且反复，有突然昏倒、多汗、

呕吐等现象；存在脑电图或影像学变化；发作有易

感性（如遗传、外伤等因素）。

1.2 辨证标准　参照文献[5]中痰火扰神型辨证标准

拟定。主症：猝然仆倒，四肢强直拘挛，口吐白沫，

口中有声音，不省人事；次症：烦躁不安，痰鸣漉

漉，气高息粗，口臭便干；舌脉：舌质暗红或红，

舌苔黄腻，脉弦滑。

1.3 纳入标准 符合诊断、辨证标准；未曾接受过

类似研究药物治疗；依从性好，无精神意识障碍；

患者或家属签署知情同意书。

1.4 排除标准 合并心肝肾功能障碍；伴有药物过

敏史；有凝血或免疫功能障碍；妊娠或哺乳期妇女。

1.5 一般资料 选取 2021 年 7 月—2023 年 7 月丽水

市第二人民医院收治的 62 例痰火扰神型癫痫患者，

按随机数字表法分为对照组、治疗组各 31例。对照

组男 19 例，女 12 例；年龄 23～75 岁，平均（48.42±
7.13）岁；病程 1～6年，平均（2.71±0.52）年；体质量

52~86 kg，平均（67.15±8.16）kg。治疗组男 17 例，女

14 例；年龄 22～73 岁，平均（48.37±7.08）岁；病程

1～7 年，平均（2.68±0.49）年；体质量 51～88 kg，平

均（67.20±8.22）kg。2 组一般资料比较，差异无统计

学意义（P＞0.05），具有可比性。本研究经丽水市第

二人民医院医学伦理委员会批准（20210615-01）。

2 治疗方法

2.1 对照组 给予丙戊酸钠缓释片（信东生技股份有

限公司，国药准字 HC20181023）治疗，每次 5 mg，
每天1次。

2.2 治疗组 治疗组在对照组基础上联合黄连温胆

汤治疗，处方：法半夏、茯苓、竹茹各 20 g，陈皮

18 g，枳实、生姜各 12 g，炙甘草 6 g，黄连 3 g。每

天1剂，水煎煮，每次200 mL，早晚各温服1次。

2组均治疗1个月。

3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 ①中医证候评分。参考文献[5]相关

量表评估 2组治疗前后意识状态（1～4分）、意识障碍

持续时间（1～5 分）、强直持续时间（1～4 分）、抽

搐（阵挛）持续时间（1～4分）中医证候评分，总分 4～
17 分，得分越高症状越严重。②认知功能。采用简

易智能精神状态检查量表（MMSE）、蒙特利尔认知评

估量表（MoCA）评估 2 组治疗前后认知功能，其中

MMSE内容包括记忆、定向、注意力、计算、言语能

necrosis factor- α (TNF- α) in the two groups were decreased (P＜0.05)， and the above indexes in 

treatment group were lower than those in the control group (P＜0.05). After treatment， the scores of 

MMSE， MoCA， and QOLlE-31 in the two groups were increased when compared with those befor 

treatment (P＜0.05)；and the above scores in treatment group were higher than those in the control group 

(P＜0.05). The incidence of adverse reactions was 6.45% in treatment group，lower than that of 29.03% in 

control group (P＜0.05). Conclusion：Huanglian Wendan Decoction assisting Compound Sodium Valproate 

and Valproic Acid Sustained Release Tablets has a definite curative effect for epilepsy of phlegm-fire 

harassing spirit type， which can improve symptoms， enhance cognitive function and quality of life， and 

reduce inflammatory reactions，with high safety.

Keywords： Epilepsy； Phlegm-fire harassing spirit type； Huanglian Wendan Decoction； Compound 

Sodium Valproate and Valproic Acid Sustained Release Tablets；Inflammatory factors
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力等，总分 0~30分，分数越高认知功能越好；MoCA
包含视觉空间、记忆、注意力、执行、计算、时间

定向力、语言、地点定向力等8个认知领域，总分0～
30 分，分数越高认知功能越好[6-7]。③成人癫痫患者

生活质量问卷-31-P（QOLIE-31）[8]。采用 QOLIE-31
评估 2 组治疗前后生活质量，内容包含身体功能、

情绪、认知、社交、角色功能等 8个维度，分值 0～
100分，分数越高生活质量越好。④炎症因子。取患

者清晨空腹静脉血 5 mL，以离心半径 10 cm，转速

3 000　r/min，离心 10 min后取上清液，采用酶联免疫

吸附法测定2组治疗前后血清白细胞介素-6（IL-6）、白

细胞介素-1β（IL-1β）、肿瘤坏死因子-α（TNF-α）水

平。⑤临床疗效。⑥不良反应。记录 2 组恶心、头

痛、胃疼、腹泻等不良反应发生情况。

3.2 统计学方法 采用 SPSS23.0软件分析数据。计

量资料以均数±标准差（x ± s）描述，组间比较行独立

样本 t检验，同组治疗前后比较行配对样本 t检验；

计数资料以百分比（％）描述，行 χ2检验。P＜0.05为

差异有统计学意义。

4 疗效标准与治疗结果

4.1 疗效标准 参照文献[9]并结合临床经验拟定。

显效：临床症状、表征消失，中医证候评分减少≥
70%；有效：临床症状、表征改善，30%≤中医证候

评分减少＜70%；无效：临床症状、表征短期减轻，

停药后复发，中医证候评分减少＜30%。

4.2 2 组临床疗效比较 见表 1。治疗组总有效率

96.77%，高于对照组77.42%（P＜0.05）。

表1 2组临床疗效比较      例（%）

组 别

对照组

治疗组

例数

31
31

显效

18（58.06）
22（70.97）

有效

6（19.35）
8（25.81）

无效

7（22.58）
1（3.23）

总有效

24（77.42）
30（96.77）①

注：①与对照组比较，P＜0.05
4.3 2 组治疗前后中医证候评分、 QOLIE-31、
MMSE、MoCA评分比较 见表 2。2 组治疗前中医

证候评分、QOLIE-31、MMSE、MoCA评分比较，差

异无统计学意义（P＞0.05）。治疗后，2 组中医证候

评分均较治疗前降低（P＜0.05），QOLIE-31、MMSE、

MoCA评分升高（P＜0.05）；且治疗组中医证候评分低于

对照组（P＜0.05），QOLIE-31、MMSE、MoCA评分高

于对照组（P＜0.05）。

表2 2组治疗前后中医证候评分、QOLIE-31、
MMSE、MoCA评分比较（x ± s）                                       分

组 别

对照组

治疗组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

31
31
31
31

中医证候评分

14.17 ± 2.43
8.73 ± 0.56①

14.12 ± 2.49
6.01 ± 0.38①②

QOLIE-31
46.92 ± 4.13
60.25 ± 5.17①

47.18 ± 4.20
68.51 ± 6.04①②

MMSE
22.46 ± 1.27
24.38 ± 2.30①

22.35 ± 1.18
27.04 ± 1.33①②

MoCA  
20.86 ± 1.22
22.85 ± 1.28①

20.91 ± 1.25
25.74 ± 1.30①②

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比

较，P＜0.05
4.4 2 组治疗前后 IL-6、 IL-1β、TNF-α 水平比较 
见表 3。治疗前，2组炎症因子水平比较，差异无统

计学意义（P＞0.05）。治疗后， 2 组 IL-6、 IL-1β、

TNF-α水平均较治疗前降低（P＜0.05），且治疗组上

述炎症因子水平低于对照组（P＜0.05）。

表3 2组治疗前后 IL-6、IL-1β、TNF-α水平比较（x ± s）   ng/L
组 别

对照组

治疗组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

31
31
31
31

IL-6
61.17 ± 5.24
45.07 ± 4.46①

60.46 ± 5.18
33.68 ± 2.29①②

IL-1β
18.30 ± 3.12
14.54 ± 2.26①

18.25 ± 3.07
11.13 ± 1.65①②

TNF-α
46.15 ± 4.30
36.17 ± 3.12①

45.26 ± 4.18
26.38 ± 2.59①②

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比

较，P＜0.05
4.5 2组不良反应发生率比较 对照组有恶心 4 例、

头痛 3 例、胃疼 2 例，不良反应发生率 29.03％；治

疗组腹泻 2 例，不良反应发生率 6.45％。2 组未经特

殊处理，2 d后症状消失。治疗组不良反应发生率低

于对照组（P＜0.05）。

5 讨论

癫痫属于一种反复发作、短暂脑功能失调的慢

性疾病，其核心特点是因脑神经元异常放电而引发

癫痫发作[10-11]。中医将癫痫归属于痫病范畴，认为癫

痫发作由先天失调、饮食不当、情志不遂、外感六

淫等因素所致。脏腑机能失衡，致瘀血、痰浊、气

机不顺；风邪外袭，痰浊阻滞，致脉络阻塞，清窍

受蔽，最终神明失守，引发癫痫的发作。痰火扰神

证是癫痫患者常见的临床证型之一，治疗以清热化

痰、开窍醒神为主。黄连温胆汤方中黄连清热燥湿、

泻火解毒，为君药。法半夏消痰开窍，竹茹祛湿化

痰，共为臣药；枳实行气化痰，陈皮疏肝理气、化

痰，茯苓健脾祛湿，生姜驱寒化湿，共为佐药；炙

甘草调和药性，为使药。诸药合用，起到清热化痰、
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开窍醒神的功效。本研究结果显示，治疗组总有效

率高于对照组，中医证候评分低于对照组，提示黄

连温胆汤辅助丙戊酸钠治疗能够提高临床疗效，改

善患者临床症状。

癫痫患者常出现智力减退、思维迟缓等症状，

严重降低患者生活质量[12]。本研究结果显示，治疗组

MMSE、MoCA和QOLIE-31评分高于对照组，提示黄

连温胆汤辅助治疗能够改善患者的认知能力，提升

生活质量，减轻癫痫对患者日常生活的干扰。研究发

现癫痫发病与炎症有一定关联，当 IL-6、 IL-1β、

TNF-α 等炎症因子释放增加，可调控神经细胞外谷

氨酸以及钙离子内流，使神经元兴奋性异常，导致

癫痫的发病[13-15]。本研究结果显示，治疗组 IL-6、
IL-1β、TNF-α水平低于对照组，提示黄连温胆汤辅

助丙戊酸钠治疗能够抑制炎症因子的产生和释放，

减轻炎症反应。药理研究发现黄连中黄连素、小檗

碱等成分具有抗炎、抗氧化作用，能降低神经元兴

奋性[16]；法半夏中生姜烯、半夏酯等成分能通过抑制

TNF-α、IL-6 等促炎因子的释放，保护神经胶质细

胞维持稳态，维持神经元正常功能[17]；陈皮中挥发

油、柠檬醛等成分可维持大脑兴奋递质与抑制递质

的动态平衡，改善中枢神经元功能异常[18]；茯苓中茯

苓酸、茯苓甲素等成分能调节乙酰胆碱-去甲肾上腺

素信号的相互作用以及氨基酸神经递质比例的平衡，

发挥神经保护作用[19]；枳实中枳实苷、枳实酸等成分

具有控制炎症因子产生和调节代谢的信号通路作用，

能使神经胶质细胞及神经元免受炎症因子的损害[20]。

此外，本研究中治疗组不良反应发生率低于对照组，

提示黄连温胆汤辅助治疗能够降低丙戊酸钠治疗产

生的不良反应，安全性较高。

综上所述，黄连温胆汤辅助丙戊酸钠治疗痰火

扰神型癫痫疗效确切，能够改善患者癫痫症状，提

升认知功能和生活质量，抑制炎症因子水平，安全

性较高。
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