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 · 药事管理 ·

丙戊酸钠与左乙拉西坦治疗儿童癫痫病的成本-效果分析

邵　尉1，袁　妮2，刘　叶3，于　飞1，柳　莹1，王　峰1 （1. 辽宁医药职业学院, 辽宁 沈阳 110101；2. 大连医科大

学, 辽宁 大连 116044；3. 沈阳市第九人民医院, 辽宁 沈阳 110024）

［摘要］  目的　探讨丙戊酸钠和左乙拉西坦在治疗儿童癫病中的成本-效果，为临床用药提供经济学依据。方法　采用

成本-效果分析方法，基于决策树模型，比较丙戊酸钠和左乙拉西坦在治疗儿童癫痫病中的有效率与药品成本。通过单因素

敏感性分析和概率敏感性分析，评估各参数变动对研究结果的影响。结果　左乙拉西坦的治疗成本显著高于丙戊酸钠，左乙

拉西坦和丙戊酸钠比较的增量成本-效果比（ICER）值为 8 628.43 元。敏感性分析与基础分析结果相一致，概率敏感性分析结

果显示，基于 6 个月的治疗周期，当支付意愿为 9 000 元或以上时，左乙拉西坦是更为经济的方案。单因素敏感性分析显示，

在影响 ICER 的各因素中，左乙拉西坦的价格为最敏感因素。结论　每治疗 1 例有效的儿童癫痫患者的支付意愿值在

9 000 元或以上时，左乙拉西坦更具有经济学优势。

［关键词］　丙戊酸钠；左乙拉西坦；儿童癫痫；成本-效果分析
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Cost-effectiveness  analysis  between  sodium valproate  and  levetiracetam in  the
treatment of childhood epilepsy
SHAO Wei1, YUAN Ni2, LIU Ye3, YU Fei1, LIU Ying1, WANG Feng1（1. Liaoning Medical Vocational College, Shenyang 110101,
China; 2. Dalian Medical University, Dalian 116044, China; 3. The Ninth People’s Hospital of Shenyang, Shenyang 110024, China）

［Abstract］  Objective　 To compare the cost-effectiveness between sodium valproate and levetiracetam in the treatment of
childhood epilepsy and provide an economic basis  for  clinical  medication choices. Methods　  A cost-effectiveness  analysis  was
conducted using a decision tree model to compare the effectiveness and drug costs of sodium valproate and levetiracetam in treating
childhood  epilepsy.  Single-factor  sensitivity  analysis  and  probabilistic  sensitivity  analysis  were  used  to  assess  the  impact  of
parameter variations on the study results. Results　 The treatment cost of levetiracetam was significantly higher than that of sodium
valproate.  The  incremental  cost-effectiveness  ratio （ICER） of  levetiracetam  compared  to  sodium  valproate  was  ¥8  628.43.
Sensitivity analysis results were consistent with the base-case analysis. The probabilistic sensitivity analysis showed that, over a 6-
month  treatment  period,  levetiracetam  became  a  more  cost-effective  option  when  the  willingness-to-pay （WTP） threshold  was
¥9,000 or higher. One-way sensitivity analysis revealed that the price of levetiracetam was the most influential factor affecting the
ICER. Conclusion　  When the WTP per effective pediatric epilepsy case is ¥9,000 or higher, levetiracetam demonstrates a cost-
effectiveness advantage.

［Key words］　valproate；levetiracetam；childhood epilepsy；cost-effectiveness analysis

癫痫是一种慢性脑部疾病，其特征是具有持久

性产生癫痫发作倾向，可在各年龄段发病。其中儿

童（18 岁以下）占全部患者的 60% 以上，婴儿期的

发病率为 109/10 万[1-2]。癫痫不仅对儿童的认知、

行为产生影响，更对家庭产生了极大的影响[3-4]。癫

痫的治疗方法有抗癫痫药、神经调控、手术和生

酮饮食，其中最主要的治疗方法是抗癫痫药物

（AEDs）[5]。丙戊酸钠和左乙拉西坦是临床上两种

常用药物。丙戊酸钠是传统抗癫痫药物，对很多种

类型的癫痫病有良好的治疗效果，临床应用较为广

泛。但同时也有一定的副作用。左乙拉西坦是一

种新型的抗癫痫药物，该药耐受性较好、安全性高，

可以迅速稳定血药浓度[6]。目前很多学者对丙戊酸

钠和左乙拉西坦进行了效果研究，比较二者的有效

性和安全性，但是评价不一。本文基于已有的临床

研究数据[7]，通过决策树模型对丙戊酸钠和左乙拉
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西坦治疗儿童癫痫进行药物经济学评价。 

1    资料与方法
 

1.1    一般资料

原发性癫痫患儿，年龄 5～14 岁，发育正常，出

诊治疗，符合《新诊断儿童癫痫的初始单药治疗专

家共识》[8] 中用丙戊酸钠和左乙拉西坦一线单药治

疗的原发性癫痫病患儿。将 100 名受试者随机分

为对照组和试验组，每组各 50 名。 

1.2    治疗方法

对照组：丙戊酸钠缓释片 [ 规格：0.5 g/片，赛诺

菲（杭州）制药有限公司 ]，儿童常规剂量为每日

30 mg/kg。疗程为 6 个月。试验组：左乙拉西坦片

（规格：0.25 g/片，浙江京新药业股份有限公司），起

始治疗量为 500 mg/次，每日 2 次。根据临床疗效

及耐受性，每日剂量可增至每次 1 500 mg，每日 2 次。

剂量的变化应每 2～4 周增加或减少 500 mg/次，

每日 2 次。疗程为 6 个月。 

1.3    研究设计

本研究从医疗保障系统角度开展，采用决策树

模型对两种干预措施治疗儿童癫痫病进行成本-效
果分析[9]。模型一次模拟时间为 6 个月，主要评价

两种干预措施的模拟时间内的药物经济学。 

1.4    效果指标 

1.4.1    血药浓度监测及治疗效果

监测 6 个月后的血药浓度，并根据疾病发作频

率进行治疗效果评估。评估标准：①完全控制：治

疗期间癫痫未发作；②显效：治疗期间癫痫发作频

率相比治疗前减少≥75%；③好转：治疗期间癫痫

发作频率相比治疗前减少 50%～75%；④无效：治

疗期间癫痫发作频率相比治疗前减少<50%。

总有效率=（完全控制+显效+好转）病例数/总
病例数×100%。 

1.4.2    数据来源

有效率的数据来源于 2022 年一篇两种药物的

效果比较文章[7]，见表 1。
  

表 1    丙戊酸钠和左乙拉西坦治疗儿童癫痫病的有效率 
干预措施 有效率 标准误

丙戊酸钠 0.82 0.054
左乙拉西坦 0.96 0.028

  

1.5    成本参数

根据文献 [7]，本研究两组药物安全性较好，不

良反应发生率差异无统计学意义，因此本研究未纳

入不良反应衍生成本。由于本研究的研究角度为

医疗保健系统角度，为简化研究，本研究仅计算药

品成本。药品价格以药智网 2023 年和 2024 年中

标价为基础，以各地中标价的中位数进行基础分

析，最高中标价和最低中标价进行敏感性分析。模

拟时间为 6 个月，成本和效果周期小于 1 年，根据

指南规定，不考虑贴现[10]。由于药品使用量涉及患

者体重，故根据《中国居民营养与慢性病状况报告

（2015 年）》[11] 中 5～14 岁儿童平均体重，拟合估算

本研究儿童平均体重，用以模拟 6 个月用药总成

本，见表 2。
  

表 2    丙戊酸钠和左乙拉西坦药品成本信息 
指标 基础值 最低价 最高价

丙戊酸钠缓释片单价（元/片） 2.01 1.61 2.01
丙戊酸钠缓释片6个月总费用（元） 723.6 554.4 723.6

左乙拉西坦片单价（元/片） 1.47 1.30 2.39
左乙拉西坦片6个月总费用（元） 1 931.58 6 992.19 17 291.44

  

1.6    分析方法

本研究的分析方法为成本-效果研究，以增量

成本-效果比（ICER）为决策指标。参数变动对结果

的影响程度采用单因素敏感性分析，对基础分析结

果的稳健性进行验证。概率敏感性分析采用蒙脱

卡洛模型（MCS），模拟 1 000 次绘制成本效果可接

受曲线（CEAC）,判断试验组药物经济学的优劣概

率。建模和计算软件采用 Microsoft Excel for Mac
（V16.30）。 

2    结果
 

2.1    丙戊酸钠和左乙拉西坦成本-效果比较

左乙拉西坦和丙戊酸钠比较的 ICER 值为

8 628.43 元，即使用左乙拉西坦治疗儿童癫痫病时

1 个疗程每增加 1 例有效患者需多花费 8 628.43 元。

因缺乏阈值，所以当支付意愿>8 268.43 元时，试验

组（左乙拉西坦片）干预方案在治疗儿童癫痫时的

经济性优于对照组（丙戊酸钠缓释片），见表 3。
  

表 3    丙戊酸钠和左乙拉西坦的成本-效果比较 
治疗药品 成本（元） 效果 增量成本（元） 增量效果 ICER（元）

丙戊酸钠 723.60 0.82 − − −
左乙拉西坦 1 931.58 0.96 1 207.98 0.14 8 628.43

注：“−”表示此项无内容。
  

2.2    单因素敏感性分析

单因素敏感性分析药品价格基础值为各地中

标价的中位数，最高价和最低价为最大值和最小

值。经过药物经济学专家的指导和查阅相关文献

成果[12-13]，效果的上下限分别设为有效率的±3%，单

因素敏感性分析结果见表 4。图 1 展示了单因素
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敏感性分析的结果，基准 ICER 为 8 628.43 元，旋

风图清楚地展示了不同因素对 ICER 的影响范

围。从图 1 中可以看出，左乙拉西坦的价格对 ICER
的影响最大，价格上涨会导致 ICER 显著增加，表

明药品定价是影响治疗经济性的重要因素。相比

之下，丙戊酸钠效果的变化对 ICER 的影响较小，

表明效果因素对经济学评估结果的敏感性较弱。

该结果提示，未来在制定药物定价政策时，应优先

考虑药品价格的合理调整，以确保治疗的经济性不

受过大影响。
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图 1    单因素敏感性分析旋风图
  

2.3    概率敏感性分析

假设两种干预措施药品价格服从 Gamma 分

布，有效率服从 Beta 分布，根据表 1 和表 2 数据计

算相关参数，见表 5。
 
 

表 5    概率敏感性分析参数 

治疗药品
Gamma分布 Beta分布

价格（元） 标准误 α β 有效率 标准误 α β
戊丙酸钠 2.01 0.043 3 2 153.213 3 0.000 9 0.82 0.054 3 40.18 8.82

左乙拉西坦 1.47 0.070 1 437.267 8 0.003 3 0.96 0.027 7 47.04 1.96
 

通过运行蒙脱卡洛模型 1 000 次，绘制成本效

果可接受曲线（CEAC），横轴代表支付意愿值，纵轴

代表方案占优概率，见图 2。
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图 2    成本-效果可接受曲线
 

在治疗周期为 6 个月的情况下，每治疗一例儿

童癫痫患者的支付意愿值不断增大，左乙拉西坦

成为更经济的方案的概率不断增加，当支付意愿

值为 9 000 时，左乙拉西坦的概率为 46% 左右。所

以，在治疗周期为 6 个月的情况下，当支付意愿

值<9 000 时，丙戊酸钠治疗方案更具经济学优势，当支

付意愿值>9 000 时，左乙拉西坦更具经济学优势。 

3    讨论

癫痫是神经系统中常见的疾病之一，在我国

约 900 万癫痫患者中，70%～80% 为儿童[14]。丙戊

酸钠和左乙拉西坦是常用的治疗药物，临床证据表

明，两者在短期疗效（1～3 个月）上相当，但左乙拉

西坦在长期疗效（6 个月）以及消化系统安全性方面

具有优势[7]。然而，关于这两种药物的经济学评价

较为有限，通常只涉及基础性分析。本研究的成

本-效果基础分析显示，左乙拉西坦相较于丙戊酸

钠的 ICER 为 8 628.43 元。目前，国内尚无儿童癫

痫治疗中的统一支付意愿标准，因此在临床治

疗过程中，医生可根据患者的支付能力来进行判

断。在治疗周期为 6 个月的情况下，当每个疗程的

支付意愿值低于 9 000 元时，可优先选择丙戊酸

钠；当支付意愿值超过 9 000 元时，则左乙拉西坦

更为优先。 

3.1    治疗效果与药物选择

尽管本研究表明，左乙拉西坦在长期疗效和安

全性方面相较于丙戊酸钠具有一定的优势，但实际

的治疗效果也受到多个因素的影响。丙戊酸钠常

被用于控制儿童癫痫的急性发作，但长期使用可能

引起体重增加、肝功能异常等副作用 [7]。相比之

下，左乙拉西坦在消化系统的安全性上表现更佳，

尤其适用于对丙戊酸钠耐受性差的患者。然而，丙

戊酸钠作为广泛应用的传统药物，临床经验丰富，

药物的疗效和副作用管理机制相对成熟，因此在一

些情况下，依然是治疗儿童癫痫的首选药物。未来

的临床研究可以进一步探讨丙戊酸钠与左乙拉西

 

表 4    单因素敏感性分析参数范围 
参数 基础值 下限值 上限值

戊丙酸钠价格（元） 2.01 1.61 2.01
左乙拉西坦价格（元） 1.47 1.30 2.39

戊丙酸钠效果 0.82 0.80 0.84
左乙拉西坦效果 0.96 0.93 0.99
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坦在不同类型癫痫（如局灶性癫痫、全身性癫痫等）

中的疗效差异，尤其是在不同年龄段和临床背景

下，药物的疗效与安全性如何变化。这不仅能帮助

临床医生更好地选择药物，也有助于提升治疗的个

体化水平。 

3.2    支付意愿与政策影响

由于左乙拉西坦已经纳入医保目录，患者的经

济负担得到一定程度的减轻，尤其是在长期治疗过

程中，这为患者提供了更大的治疗选择空间。医保

目录的纳入，使得左乙拉西坦在治疗儿童癫痫中的

可及性和普及度大大提高，尤其是在经济水平较低

的地区，药物的可负担性得到了改善。相较于丙戊

酸钠，虽然两者的价格差异依然存在，但医保报销

政策可以有效降低患者的实际支付负担。随着医

保政策的进一步完善，左乙拉西坦的使用在临床治

疗中的普及可能会进一步提高，从而影响医生和患

者在选择药物时的决策。尤其是在治疗需要长期

管理的儿童癫痫时，左乙拉西坦的疗效与安全性优

势使其成为优选方案之一。而丙戊酸钠作为一种

较为传统且经济的药物，依然在一些经济条件较差

的地区或患者群体中占据一定市场份额。值得注

意的是，医保目录的覆盖不仅有助于患者支付能力

的改善，还能促使医疗资源的合理配置。在不同地

区和不同经济水平的患者中，医保政策的差异可能

仍然对药物的使用产生影响。因此，未来的政策调

整和药品价格谈判将对药物的使用及成本效果比

产生深远影响。 

3.3    局限性与未来研究方向

本研究存在一定的局限性，首先，在成本分析

中简化了治疗方案的成本，仅考虑了药品直接费

用，而未考虑患者长期的疾病转归状态、就医频

次、辅助治疗等相关费用。未来的研究应在成本评

估中更加全面地考虑所有相关费用，特别是患者长

期治疗过程中可能产生的附加成本。只有综合考

虑药物成本、医疗资源消耗和患者长期健康状况，

才能获得更为精确的经济性评价。其次，关于两种

药物的长期经济性评价，当前的证据仍需通过更高

质量的临床研究与长期数据支持进一步验证。例

如，药物治疗的长期效果，如发作控制率、患者的生

活质量以及药物副作用的长期影响等，均应纳入成

本效益分析的考量范围。此外，在特定患者群体中

的疗效差异（如儿童不同年龄段、合并症患者等）也

应在未来研究中得到进一步探索。 

3.4    临床决策与个体化治疗

尽管本研究提供了从经济学角度的治疗选择

参考，但在实际临床应用中，药物的选择应综合考

虑患者的个体情况、治疗的可及性、以及患者和家

庭的支付能力。癫痫作为一种长期管理的疾病，治

疗决策不仅涉及药物的短期和长期疗效，还应充分

考虑患者的生活质量、药物的副作用和患者的社会

经济背景。特别是在儿童患者中，个体化治疗尤为

重要。医生应与患者家庭充分沟通，帮助他们了解

不同治疗方案的利弊，并根据患者的具体需求和经

济状况做出最适合的治疗选择。

本研究从经济学角度为决策者提供了儿童癫

痫治疗中丙戊酸钠与左乙拉西坦的成本-效果比

较，结果表明，左乙拉西坦在某些支付意愿区间内

为更优选择。然而，药物选择的决策不仅仅依赖于

经济学评价，实际临床中应结合患者的具体情况、

药物的长期疗效及副作用、以及政策环境等多方面

因素，做出最合适的治疗决策。未来研究应进一步

补充长期经济性评价，以完善现有的决策支持框

架，帮助优化资源配置，提升儿童癫痫治疗的效果

和可及性。
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