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奥拉西坦治疗轻中型脑伤的临床研究 

谢延风，张 涛，孙晓川，但 炜，唐文渊 

(重庆医科大学附属第一医院神经外科 ，重庆 400016) 

【摘 要】目的：通过神经电生理监测来评价益智药奥拉西坦治疗轻中型脑伤的疗效。方法：采用随机双盲对照试验，对照药物 

为吡拉西坦。将连续收治的48例轻中型脑伤患者随机分入奥拉西坦组和吡拉西坦组，每组 24例。分别于用药前、用药 21天后 

进行定量脑电图和 P300数据采样。统计分析各组用药前后定量脑电图和 P300的差异 ；比较两种药物对定量脑电图和 P300的 

影响。结果：两组患者用药后的定量脑电图和 P300均有明显改善 (P<O．05)；奥拉西坦对脑电图和 P300的影响较吡拉西坦更大 

(P<O．05)。结论：奥拉西坦对轻中型脑伤患者脑功能的改善有明显促进作用，且功效较吡拉西坦更强。 
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Clinical study on effect of oxiracetam on mild and moderate brain injury． 

X／E Yanfeng,et al 

(Department ofNeurosurgery，the First Affiliated Hospital，Chongqing Medical University) 

【Abstract】 Objective：To assess the effects of nootropics oxiracetam on mild and moderate brain injure by neuroelectriphisilogy test． 

Methods： A study of randomised double—blind contrast test was performed with piracetam as contrast medicine． 48 consecutive patients 

with either mild or moderate brain injury were randomly assigned to either oxiracetam group or piracetam group with 24 cases in each 

group．The recordings of qEEG and P300 were obtained before administration of the agents and 2 1 days after the treatment
．
The differences 

in qEEG and P300 before and after medication were analyzed statistically and effects of the two medicines on qEEG and P300 were con— 

pared．Results：Th e significant improvement in qEEG and P300 was found in both groups after treatment(P<O．05)．Th e effect of oxirac— 

etam on qEEG and P300 was more significant than that of paracetam f尸 0．05)．Conclusion：Oxiracetam Can distinctly improve the hrain 

function of the mild and moderate brain injure，and have better efficacy than piracetam． 

【Key words】Oxiracetam；qEEG,P300；Brain injury 

益智药 (nootropics)奥拉西坦 (oxiracetam)是 
一

种能促进学习、增强记忆力的新型中枢神经系统 

药物。它作用于大脑皮层，具有选择性激活、保护和 

促进受损神经细胞功能恢复的特性。迄今为止，奥 

拉西坦用于治疗脑外伤方面的研究较少。我们采用 

神经电生理监测，以评价奥拉西坦治疗轻中型脑伤 

的疗效。 

1 对象与方法 

1．1 实验设 计 

本研究分两阶段。第一阶段采用随机双盲阳性药物对照 
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试验，将连续收治的 48例轻中型脑伤患者随机分入试验组 

和对照组，每组 24例，在接受药物治疗前 、后分别行定量脑 

电图(qEEG)和P300检测。第二阶段为开放试验，即药物揭 

密后，对两组患者的 qEEG和 P300参数进行分析比较。试验 

前由患者或家属签知情同意书。 

1-2 试验 药品及剂量疗程 

1．2_1 试验药 奥拉西坦，无色透明针剂 4．Og加入 250ml生 

理盐水静脉滴注，每 日1次，不限滴速。该药由长沙怀恩医药 

研究所、广东世信药业有限公司提供。 

1．2-2 对照药 吡拉西坦，其外观 、剂型 、包装与试验药完全 

相同，剂量和用法亦相同。药品仍由长沙怀恩医药研究所、广 

东世信药业有限公司提供。 

1．2_3 疗程 21天为一疗程，治疗期间禁用其它促智药，两 

组患者其他治疗一致。 

1．3 病例选择 

1．3 1 入选类型 轻中型脑外伤患者。 
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1．3．2 具体条件 (1)年龄在 18岁 ～65岁，性别不限。(2)经 

CT或 MRI证实的非重型颅脑损伤患者。(3)GCS大于 8分。 

(4)受伤时间不超过 3天。 

13-3 排除标准 (1)年龄在 18周岁以下或 65周岁以上。(2) 

对试验药物过敏者。(3)颅内血肿需手术者。(4)妊娠、拟妊娠及 

哺乳者。(5)合并有心血管、肝肾严重原发性疾病，肝功能 

(ALT、AST)超过正常值 1．5倍；肾功能 (BUN、Cr)超过正常 

值范围。(6)造血系统严重原发性疾病。(白细胞 <4．0×109／L， 

血小板 <100×|09／L)。(7)正在应用其它相关脑保护剂者。(8) 

严重复合伤。(9)3个月内参加过其它药物实验者。(10)精神病 

患者；痴呆患者；酒精依赖者；对镇静剂已形成药物依赖者。 

I．3．4 入选结果 共入选 48例患者 ，对照组及试验组各 24 

人，其中男 29例，女 19例，年龄 I8岁 ～65岁，平均 34．7岁， 

车祸伤 21例 、跌伤 10例，钝器伤 8例 ，坠落伤 5例 ，拳击伤 

4例。在这些患者中，其中 CT或 MRI证实脑挫裂伤者 27例， 

挫裂伤灶共 36个 ，分别分布于额、颞 、顶、枕部。证实为弥漫 

性轴索损伤 3例，另外其中颅骨骨折 10例。余 21例 CT或 

MRI未发现颅内异常。 

1．4 观察指标及监测方法 

本研究监测指标包括定量脑电图 (quantitative EEG．， 

qEEG)和事件相关诱发电位中的 P300。 

qEEG监测时，采用脑电监测系统，用 qEEG中 0频段 、 

Ot频段的相对功率值及 0／ 比值作为观察疗效的指标。分 

别于用药前 、用药 21天完毕后选取肉眼所见无伪迹的片断 

30s为一个采样单元，然后利用功率谱分析技术进行处理。由 

于脑外伤引起的脑电图改变常为弥散性的，为便于统计分 

析，我们仅选取了F，、F4、C，、C 、O 、026个点进行统计分析。 

P300检查采用肌电／诱发电位仪 ，所用的声刺激为由两 

种刺激随机编排成的刺激列，一种为高频率纯音 (2000HZ) 

作为靶刺激 ；一种是低频率纯音(IO00HZ)作为非靶刺激 ， 

要求受试者注意其中的靶刺激并作出反应。电极安放按国际 

10120系统法，记录电极分别放置于 Fz、cz、Pz等处 ，参考电 

极为A1和 A2，FP2接地电极阻抗 <5Kn。根据每次测试得 

出的结果分别记录下 P30O的波潜伏期 、波幅、平均反应时间 

和准确率作为分析指标。 

1．5 统计学方法 

所有数据以平均数±标准差( s)表示，对吡拉西坦组和 

奥拉西坦组用药前后的数据进行配对 t检验，以分析用药前 

后参数差异 ；对两组用药前后的参数差值进行两样本 t检 

验，以分析两组间差异。数据分析采用 SPSS11．0 for windows 

软件。 

2 结 果 

所有患者均按计划完成实验，未行手术治疗， 

无并发症，无 1例死亡。 

两组患者年龄、GCS无显著性差异 (P>O．05)， 

说明两组病例具有可比性。统计学分析见下表 1。 

表 1 两组患者的临床资料 

(·P>0．05， VS吡拉西坦组 ) 

两组患者用药前后的qEEG和P300参数配对t 

检验均示 P<0．05，即两组患者用药后的定量脑电图 

和 P300均有明显改善；两组患者用药前后的qEEG 

和 P300参数差值的两样本t检验示 P<0．05，即奥拉 

西坦组对脑电图和 P300的影响较吡拉西坦组更 

大。统计学分析详见下表 2、表 3。 

3 讨 论 

奥拉西坦是一种能促进学习，增强记忆力，保 

护受损神经细胞的中枢神经系统药物。它通过谷氨 

酸盐受体、蛋白激酶 C(PKC)、胆碱能神经元和促 

脑代谢作用于中枢神经系统1 1。奥拉西坦通过激活 

脑细胞腺苷酸激酶，促进线粒体内ATP的合成，提 

高 AFP／ADP比值 ；同时提高脑细胞对葡萄糖的利 

用；促进氨基酸和磷脂的吸收及蛋白质合成；加速 

大脑半球间经胼胝体的信息传递速度141，因而具有 

激活，保护和修复脑细胞的作用。奥拉西坦能增加 

蓝斑神经细胞放电频率；抑制锥体细胞兴奋 ；增强 

Schaffer侧支纤维的突触后电位 ；并能促进海马 

CA1区神经细胞的超级化15,61。由此可见奥拉西坦对 

中枢神经的电生理活动是有影响的。但这些研究主 

要是在治疗痴呆方面，而奥拉西坦治疗脑外伤疗效 

的神经电生理的研究，目前尚无文献报道。因此我 

们选择了灵敏度较高的 qEEG和 P300监测作为研 

究方法。 

脑外伤早期脑电图变化的特点主要是 6、0 

慢波的增多， 、p波功率减弱；且 6、0慢波的增 

多常为弥散性，这与脑外伤后皮质锥体细胞的线粒 

体肿胀，影响突触后电位的释放，从而引起脑机能 

障碍有关；既有生理性的功能失调，也有受伤所致 

的病理变化。慢波的功率与损伤的轻重有关，即脑 

挫裂伤时，以 0功率增高为主，脑伤越严重，0功 

率就越高越明显。若存在颅内血肿，则在广泛性 6、 

0功率增高的基础上，血肿部位的 6、0功率呈局 
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( P<0．05，VS治疗前； ‘P<0．05，VS吡拉西坦组 ) 

表 3 两组患者的P300参数比较 

( P<0．05，VS治疗前；‘P<0．05，VS吡拉西坦组； P>O．05，VS治疗前 ) 

限性增高，同时伴有 仅、B功率的减弱；并且由于 

脑水肿，其变化的范围常较血肿更大l 7_。 

本研究发现两组患者经过 21天的治疗后 ， 

qEEG中 0慢波功率均有减少，而 仅波逐渐活跃， 

0／仅也随之降低，经统计学处理差异有显著性 

(P<0．05)，说明两组药物对患者的脑功能改善均有 

效。这可能与自然病程有一定的关系，但通过与对 

照药物的效果参数比较 ，即两组患者用药前后的 

qEEG参数差值的统计学处理 ，差别仍有显著性 

(P<0．05)，说明奥拉西坦促进脑功能恢复的作用较 

吡拉西坦更明显。 

P300之绝对潜伏期和平均反应时间反映受试 

者大脑的高级思维活动；而 P300之波幅反映对外 

来信息量摄取的多少。而正确率受患者的主观影响 

较大，且只能代表对靶刺激进行按键操作的对错，不 

能视为患者对靶刺激反应的灵敏程度。通过本研究 

发现：所有患者的波潜伏期 、平均反应时间较正常 

人延长，波幅较低。经过 21天的治疗后波潜伏期、 

平均反应时间均有不同程度的缩短，波幅升高，经 

统计学处理差异有显著性(P<0．05)，说明两组药物 
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对患者的认知功能改善均有效；两组患者在治疗前 

后对靶刺激反应的正确率无明显差异(P>0．05)。患 

者对靶刺激的反应时间明显缩短，说明患者对传人 

信息的组织和辨别能力明显提高，同时对信息的加 

工能力提高18j。这与药物提高脑细胞的代谢能力，加 

快神经传导速度有密切的关系。通过与对照组的比 

较，两组患者用药前后的 P300波潜伏期 、波幅 、平 

均反应时间差值的两样本 t检验，提示有统计学差 

别(P<O．05)，说明奥拉西坦对患者的认知功能改善 

较吡拉西坦强。即使排除自然病程的影响，奥拉西 

坦仍有明显的促智作用，疗效肯定 ，因而是一种更 

好的促进神经功能恢复的药物。 

本研究通过神经电生理的检测分析，认识到奥 

拉西坦对脑外伤患者脑功能的恢复及认知功能障 

碍的改善有肯定的疗效，从而为其在脑外伤方面的 

应用提供了客观的理论依据。 
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