
!临床研究!

两种艾司西酞普兰治疗抑郁症的疗效及安全性
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!
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!!

摘
!

要"目的
!

比较国产艾司西酞普兰"百洛特$与进口艾司西酞普兰"来士普$治疗抑郁症的疗效及安全性%方法
!

对
*(

例

抑郁症患者随机分为百洛特组或来士普组治疗!观察疗程为
#

周%于入组时和治疗后第
!

&

&

&

#

周!采用汉密尔顿抑郁量表

"

Z4XK

$&汉密尔顿焦虑量表"

Z4X4

$进行疗效评估!用不良反应症状量表"

5LSS

$&血生化&心电图检查进行安全性评估%结果

!

百洛特组有效率为
)&%#+

!来士普组为
)(%$+

!差异无统计学意义"

L

%

"%"(

$%两组在治疗前和治疗第
!

&

&

&

#

周末各时点

Z4XK

&

Z4X4

评分均明显下降"

L

$

"%"$

$!而两组各时点
Z4XK

&

Z4X4

评分!不良反应发生率组间比较差异均无统计学意

义"

L

%

"%"(

$%结论
!

百洛特与来士普治疗抑郁症的疗效相当!安全性均较好%

关键词"抑郁症#治疗效果#艾司西酞普兰#安全性
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艾司西酞普兰$

:1=/6>A.

;

?><

&是一种新型
(3

羟色胺再摄取

抑制剂$

SSRP

&

)

$3!

*

#目前进口艾司西酞普兰$来士普&已在我国

精神科广泛应用#临床效果较好#但价格较贵'本研究旨在评

价国产艾司西酞普兰$百洛特&治疗抑郁症的临床疗效和安全

性#从而为较好使用百洛特提供临床研究资料'

>

!

资料与方法

>%>

!

一般资料
!

共入组
*(

例#其中百洛特组
,'

例#男
$(

例#

女
!&

例#平均年龄$

,)%!f$,%&

&岁#平均病程$

,(%&f$*%#

&个

月%来士普组
,#

例#其中男
$,

例#女
!,

例#平均年龄$

,*%(f

$!%)

&岁#平均病程$

,!%*f$#%&

&个月'百洛特组与来士普组

患者的性别(年龄(病程差异均无统计学意义 $

L

%

"%"(

&#具有

可比性'

*(

例患者中#百洛特组有
!

例因违反研究方案和
$

例失访而退出#来士普组有
!

例违反研究方案(

,

例不愿继续

参加研究而退出'

>%?

!

方法
!

本研究采用随机(双盲(对照试验设计'疗程共
#

周'

>%?%>

!

入组标准
!

符合中国精神障碍分类与诊断标准第
,

版

$

EEXK3,

&抑郁发作诊断标准)

,

*

%汉密尔顿抑郁量表 $

Z4XK3

$*

&

)

&

*

'

$)

分%年龄
$)

!

#(

岁#性别不限%获得家属或监护人

书面知情同意'

>%?%?

!

排除标准
!

妊娠或哺乳期妇女及计划妊娠者%患有严

重躯体疾病者%酒精(药依赖者%入选前
$

周内使用其他抗抑郁

药物#入组前
&

周内服用过单胺氧化酶抑制剂%已知对艾司西

酞普兰片过敏者%有严重过敏史或对
!

种以上药物过敏者%有

严重自杀倾向者%心电图
i5=

间期大于或等于
&("<1

'

>%?%@

!

退出标准
!

违反研究方案者%无法耐受药物所致严重

不良反应者%研究药物治疗不到
,-

#或连续
,-

未服药者%发

生严重不良事件者%失访者'

>%?%A

!

试验用药
!

百洛特$四川珍珠制药有限公司生产#每片

$"<

D

&为
4

药'来士普$丹麦灵北药厂生产#每片
$"<

D

&为
M

药'

!

种艾司西酞普兰片由专人装于外观相同的胶囊#每粒胶

囊为
$"<

D

#患者和医生均不知
4

(

M

药何为进口或国产药物'

>%?%B

!

治疗方案
!

入组时患者剂量为每天
$

粒#

!

周后经评

估剂量可每天增加
$

粒#直至结束'治疗期不合用其他抗精神

病药物(抗抑郁剂和心境稳定剂#但如出现明显睡眠障碍可短

期间歇性使用苯二氮革类药物#并做好记录'

>%?%C

!

疗效和安全性评估指标
!

Z4XK3$*

作为疗效评价的

主要指标#汉密尔顿焦虑量表$

Z4X4

&作为次要指标#分别于

人组基线时和治疗后第
!

(

&

(

#

周各评定
$

次'以
Z4XK

的减

分率来评定疗效#减分率大于或等于
("+

为有效'采用不良

反应症状量表$

5LSS

&进行同步评定不良反应)

(

*

#在治疗前和

试验结束时进行实验室和心电图检查以综合评估药物的安

全性'

>%@

!

统计学处理
!

采用意向性分析法$

P55

&处理研究数

据)

#

*

'对中途退出或失访的病例按照 末 次 分 析 截 转 法

$

\QEH

&处理缺失值)

*

*

#采用
SJSS$*%"

统计软件处理数据#计

量资料采用
Nf?

表示#计数资料采用频数进行统计描述#组间

比较采用
7

检验(

$

! 检验#

L

$

"%"(

为差异有统计学意义'

?

!

结
!!

果

?%>

!

两组患者临床疗效比较
!

治疗第
#

周末#百洛特组的有

效率为
)&%#+

#来士普组为
)(%$+

#两组比较差异无统计学意

!'&$

重庆医学
!"$$

年
(

月第
&"

卷第
$(

期



表
$

!!

两组患者治疗后
Z4XK

'

Z4X4

评分比较#

Nf?

%

量表 组别 治疗前 治疗后
!

周 治疗后
&

周 治疗后
#

周

Z4XK

百洛特组$

$g,'

&

!&%$,f,%&* $*%(!f,%)& $"%#,f,%*$ *%,*f,%&#

来士普组$

$g,#

&

!,%)&f,%$# $*%#,f&%$* $"%',f&%$, *%*!f&%"!

Z4X4

百洛特组$

$g,'

&

!$%$)f,%&! $(%*!f,%$' $"%)&f,%)! #%!*f,%#(

来士普组$

$g,#

&

!$%#*f!%)' $(%&#f,%(, $$%!*f,%*& #%,#f,%)!

义$

$

!

g"%',$

#

L

%

"%"(

&'

?%?

!

两组患者
Z4XK

(

Z4X4

评分比较
!

两组患者经治疗

!

周后
Z4XK

(

Z4X4

评分与基线相比均明显下降$

L

$

"%"(

&#随治疗时间的延长#各时点评分均显著下降$

L

$

"%"$

&'而两组患者在治疗前和治疗第
!

(

&

(

#

周末各时点

Z4XK

(

Z4X4

总分组间比较差异均无统计学意义$

L

%

"%"(

&#见表
$

'

?%@

!

两种药物的安全性分析

?%@%>

!

5LSS

比较
!

两组治疗期间#均未发生严重不良事件'

5LSS

评定若患者在接受治疗后的任何一次评估中某个
5LSS

项目评分大于或等于
!

分#则判定该项不良反应存在'百洛特

组出现不良反应
$$

例$

!)%!+

&#来士普组
$"

例$

!*%)+

&#两

组比较差异无统计学意义$

L

%

"%"(

&'百洛特组和来士普组

常见的不良反应依次为!恶心$

$!%)+C1$$%$+

&(口干

$

$"%,+C1$$%$+

&(头晕$

(%$+ C1!%)+

&(多汗$

!%#+ C1

!%)+

&(烦躁 $

!%#+C1!%)+

&'

?%@%?

!

心电图与实验室检查
!

心电图检查百洛特组和来士普

组分别有
(%$+

和
(%#+

的患者出现心律失常'百洛特组
i5=

间期!治疗前为$

,!'%&f$"*%(

&

<1

#治疗后为$

,,#%)f$!#%,

&

<1

%来士普组
i5=

间期!治疗前$

,$'%!f$!&%&

&

<1

#治疗后

$

,!*%)f$!*%!

&

<1

'两组肝功能异常患者分别为
!%#+

和

!%)+

#两组间各项目比较差异均无统计学意义$

L

%

"%"(

&'

@

!

讨
!!

论

艾司西酞普兰是西酞普兰的
S3

异构体#也是西酞普兰发

挥
SSRP

药理活性的主要成分)

)3$"

*

'国外研究提示#艾司西酞

普兰治疗内源性抑郁症具有疗效明确(不良反应小等特点#与

临床上其他类型的
SSRP

抗抑郁剂比较#艾司西酞普兰对
(3

羟

色胺$

(3Z5

&转运体作用的选择性更强#且耐受性良好)

$3!

*

'

!""!

年
)

月艾司西酞普兰在美国上市#近年来在我国临床应

用中其疗效也得到充分肯定)

$$3$,

*

'

本研究结果显示#使用百洛特与来士普治疗
!

周后#

Z4XK

(

Z4X4

总分均显著下降#与基线值比较差异有统计

学意义$

L

$

"%"(

&#随治疗时间的延长#两药物组各时点评分

均进一步显著下降$

L

$

"%"$

&#症状得到明显改善#而两组患

者在每个访视点的评分进行组间比较则差异无统计学意义'

另外#以
Z4XK

总分减分率大于
("+

作为有效阈值#百洛特

组的有效率为
)&%#+

#来士普组为
)(%$+

#差异无统计学意义

$

L

%

"%"(

&'以上结果提示国产与进口艾司西酞普兰在改善

抑郁和焦虑症状时疗效相当'安全性方面#在本治疗期内#两

组均未出现严重不良事件'治疗过程中通过
5LSS

评分(心电

图以及实验室检查#两组的药物不良反应发生率差异无统计学

意义#常见的不良反应依次为恶心(口干(头晕(多汗(烦躁不

安#但发生率较低且反应较轻#患者一般能耐受'本研究比较

了两组人群在治疗前(后
i5=

间期的变化#结果表明两种药物

都未引起有统计学意义的
i5=

间期改变#并且百洛特与来士

普对
i5=

间期的影响程度相当#由于不反应小#有学者提出艾

司西酞普兰特别适用于需要长期治疗的患者)

$&

*

'

综上所述#百洛特在治疗抑郁症方面的疗效与来士普相

当#耐受良好#安全性较高#而且成本效益率好'本研究观察随

访的时间仅为
#

周#且样本不大#有待进一步扩大样本和延长

维持期观察总结'
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