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　　摘　要：目的　研究奎硫平与利培酮治疗首发精神分裂症的疗效和安全性。方法　将７３例在重庆市长寿区精神病医院精神

专科医院接受住院治疗的首发精神分裂症患者分为两组，总研究疗程４周。用阳性症状和阴性症状量表（ＰＡＮＳＳ）进行疗效评

定，用不良反应量表（ＴＥＳＳ）评估药物不良反应。采用重复测量资料的方差分析比较奎硫平和利培酮治疗首发精神分裂症的起效

快慢及疗效。结果　在研究中，分组与时间之间未见交互作用，差异无统计学意义（犘＞０．０５）；４周末的疗效、药物不良反应之间

差异均无统计学意义（犘＞０．０５）。结论　两种药物治疗首发精神分裂症的起效时间和疗效相当，不良反应轻微，均安全有效。
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　　奎硫平与利培酮都是非典型抗精神病药物，在临床上应用

广泛，国内外有相关文献报道两种药物治疗精神分裂症具有良

好的临床疗效，不仅对阳性症状和阴性症状有效，对认知和情

感症状也有效［１６］。本研究采用随机对照研究，对奎硫平与利

培酮治疗首发精神分裂症的临床疗效和安全性进行比较，为临

床用药提供参考。

１　资料与方法

１．１　一般资料　收集２０１０年３月至２０１１年５月在重庆市长

寿区精神病院住院的首发精神分裂症患者７３例。入组标准：

（１）符合中国精神障碍分类与诊断标准第３版（ＣＣＭＤ３）精神

分裂症诊断标准［７］；（２）为首发病例，总病程不超过１８个月；

（３）阳性症状和阴性症状量表（ＰＡＮＳＳ）
［８］
≥６０分；（４）年龄

１８～５５岁，性别不限；（５）进入研究前２周内未使用任何抗精

神病药、抗抑郁药、抗躁狂药，未接受过电抽搐治疗者。排除标

准：（１）还诊断有除精神分裂症以外的其他精神疾病（轴Ⅰ和轴

Ⅱ）诊断；（２）明显影响治疗的躯体疾病及任何可疑的脑器质性

疾病；（３）有物质滥用病史、正在接受心理行为治疗和有明显自

杀倾向者；（４）哺乳和妊娠期妇女。法定监护人及患者均知情

同意。将患者分为两组：（１）利培酮组３７例，男１６例，女２１

例；平均（２５．７±５．４）岁；病程１～１５个月，平均（６．５±４．１）个

月；治 疗 前 ＰＡＮＳＳ 总 分 （９２．４５±１７．４６）分，阳 性 症 状

（２５．７１±６．８８）分，阴性症状（２２．９８±６．５４）分，一般精神病理

症状（４３．７８±８．８７）分。（２）奎硫平组３６例，男１３例，女２３

例；平均（２６．３±５．８）岁；病程１～１３个月，平均（６．８±４．２）个

月；治 疗 前 ＰＡＮＳＳ 总 分 （９１．７８±１７．２３）分，阳 性 症 状

（２６．０７±６．３７）分，阴性症状（２３．０８±６．３２）分，一般精神病理

症状（４２．９８±８．６５）分，两组以上各指标比较，差异无统计学意

义（犘＞０．０５）。

１．２　方法

１．２．１　给药方法　总研究疗程４周。药物由小剂量开始，缓

慢加量，两种药物均为口服给药，根据患者病情和不良反应调

整剂量。奎硫平组（湖南洞庭药业股份有限公司，批号：

Ｈ２００１０１１７），剂量范围２００～８００ｍｇ／ｄ；利培酮组（浙江华海

药业股份有限公司，批号：Ｈ２００５２３０），剂量范围２～６ｍｇ／ｄ。

严重失眠患者可小剂量服用苯二氮卓类药物，如出现锥体外系

不良反应可合并使用苯海索片，如出现窦性心动过速可使用普

萘洛尔片。研究期间不合并使用其他抗精神病，抗抑郁、躁狂

药物。

１．２．２　疗效及安全性评定　（１）疗效评价：ＰＡＮＳＳ为疗效评

价指标，分别在治疗前及治疗后第１、２、３、４周末各评定１次。

以ＰＡＮＳＳ的减分率来评定疗效，减分率＝（治疗前总分－治

疗后总分）／（治疗前总分－３０）×１００％。减分率≥７５％为基本

痊愈，减分率≥５０％～７５％为显著进步，减分率≥３０％～４９％

为好转，减分率＜３０％为无变化。（２）安全性评价：不良反应症

状量表（ＴＥＳＳ）
［８］评定药物安全性，与疗效评定同时进行。实

验室检查包括血常规、尿常规、心电图、肝肾功能、血糖、电解质

等，在治疗前和治疗后第２、４周末各检查１次。采用主管医生

相互交换病例进行ＰＡＮＳＳ、ＴＥＳＳ评定。评定者间一致性检

验其组内相关系数为０．７８和０．７２。

１．２．３　采用 ＧＬＭ 中的 ＲｅｐｅａｔｅｄＭｅａｓｕｒｅｓ过程比较两组

ＰＡＮＳＳ评分的变化。总体方差被分成３个部分：治疗组间变

异、同一治疗组内不同时间点的变异，以及观察时间与治疗分

组的交互作用。

１．３　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１６．０统计软件进行分析。将两

组患者的ＰＡＮＳＳ总分、阳性症状分、阴性症状分及一般精神

病理症状分作为重复测量数据，利用ＳＰＳＳ中 ＧｅｎｅｒａｌＬｉｎｅａｒ

Ｍｏｄｅｌ的ＲｅｐｅａｔｅｄＭｅａｓｕｒｅｓ过程实现重复测量资料的方差分

析进行起效时间及疗效的比较，计量资料以狓±狊表示。分类变

量组间比较采取Ｐｅａｒｓｏｎχ
２ 检验；计量变量的组间比较采用狋

检验，以犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　两组患者４周治疗的完成情况　因患者或其监护人要求

换药或出院，利培酮组退出２例，奎硫平组退出１例。

２．２　两组患者ＰＡＮＳＳ总分比较　两组各时间点ＰＡＮＳＳ总

分比较，差异有统计学意义（犘＜０．０５）；两组间相同时间点

ＰＡＮＳＳ总分比较，差异无统计学意义（犘＞０．０５），见表１。

２．３　两组患者 ＰＡＮＳＳ阳性症状分比较　两组各时间点

ＰＡＮＳＳ阳性症状分比较，差异有统计学意义（犘＜０．０５）；两组
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表１　　两组患者不同时间ＰＡＮＳＳ总分比较（狓±狊，分）

组别 基线 第１周末 第２周末 第３周末 第４周末

利培酮组（狀＝３７） ９２．４５±１７．４６ ８４．６７±１６．８６ ７４．２６±１４．０５ ６５．０７±１２．５８ ５７．４８±１０．５８

奎硫平组（狀＝３６） ９１．７８±１７．２３ ８４．９０±１５．９０ ７３．８８±１４．４７ ６４．８６±１３．０３ ５８．２６±１０．２６

　　注：犉（时间）＝３１３．７５１，犘＝０．０００；犉（时间×组间）＝０．３６６，犘＝０．５９９；犉（组间）＝０．０００，犘＝０．９８７。

表２　两组患者不同时间ＰＡＮＳＳ阳性症状分比较（狓±狊，分）

组别 基线 第１周末 第２周末 第３周末 第４周末

利培酮组（狀＝３７） ２５．７１±６．８８ ２３．５０±６．３２ ２０．８２±６．２８ １６．４０±６．２６ １３．９４±５．９２

奎硫平组（狀＝３６） ２６．０７±６．３７ ２３．２８±６．５１ ２０．５９±６．３５ １６．９３±６．４９ １４．１２±６．１２

　　注：犉（时间）＝２９７．１１１，犘＝０．０００；犉（时间×组间）＝０．０９１，犘＝０．９８５；犉（组间）＝０．００３，犘＝０．９５８。

表３　　两组患者不同时间ＰＡＮＳＳ阴性症状分比较（狓±狊，分）

组别 基线 第１周末 第２周末 第３周末 第４周末

利培酮组（狀＝３７） ２２．９８±６．５４ ２１．４６±６．４３ １９．０２±５．９８ １６．８６±６．５６ １４．０８±５．９０

奎硫平组（狀＝３６） ２３．０８±６．３２ ２１．７８±６．６５ １８．９７±６．１４ １６．３２±６．０７ １４．４６±６．１２

　　注：犉（时间）＝３０９．４２０，犘＝０．０００；犉（时间×组间）＝０．５４４，犘＝０．７０４；犉（组间）＝０．０１０，犘＝０．９２２。

表４　　两组患者不同时间ＰＡＮＳＳ一般精神病理症状分比较（狓±狊，分）

组别 基线 第１周末 第２周末 第３周末 第４周末

利培酮组（狀＝３７） ４３．７８±８．８７ ３９．６７±８．５６ ３６．４８±７．９８ ３２．４５±８．２３ ２８．９５±７．７６

奎硫平组（狀＝３６） ４２．９８±８．６５ ３９．０６±８．２４ ３５．９４±８．２４ ３２．７８±７．７８ ２８．８４±７．２４

　　注：犉（时间）＝２４１．００５，犘＝０．０００；犉（时间×组间）＝０．６９２，犘＝０．４７９；犉（组间）＝０．００４，犘＝０．９４８。

间相同时间点ＰＡＮＳＳ阳性症状分比较，差异无统计学意义

（犘＞０．０５），见表２。

２．４　两组患者ＰＡＮＳＳ阴性症状分的比较　两组各时间点

ＰＡＮＳＳ阴性症状分比较，差异有统计学意义（犘＜０．０５）；两组

间相同时间点ＰＡＮＳＳ阴性症状分比较，差异无统计学意义

（犘＞０．０５），见表３。

２．５　两组患者ＰＡＮＳＳ一般精神病理症状分的比较　两组各

时间点ＰＡＮＳＳ一般精神病理症状分比较，差异有统计学意义

（犘＜０．０５）；两组间相同时间点ＰＡＮＳＳ一般精神病理症状分

比较，差异无统计学意义（犘＞０．０５），见表４。

２．６　完成试验的两组患者疗效比较　利培酮组基本痊愈１０

例，显著进步１４例，好转８例，无变化３例：奎硫平组上述指标

分别为７、１７、９、２例。两组之间差异无统计学意义（χ
２＝

１．０７９，犘＝０．７８２）。

２．７　两组不良反应比较　若患者在接受治疗后的任何一次评

估中某个ＴＥＳＳ评分大于或等于２分，则判定该项不良反应存

在。两组发生锥体外症候群（ＥＰＳ）分别为４例（奎硫平组）、１８

例（利培酮组），奎硫平组明显低于利培酮组，差异有统计学意

义（犘＜０．０５），且奎硫平组的ＥＰＳ多为肌张力略增高等，未见

静坐不能，程度较轻；两组嗜睡为１１例（奎硫平组）、２例（利培

酮组），奎硫平组明显高于利培酮组，差异有统计学意义（犘＜

０．０５）。其余如肝功能异常、视物模糊、便秘、出汗、头昏和昏

厥、心电图异常、心动过速等，两组比较差异均无统计学意义

（犘＞０．０５）。尿常规、血糖、电解质、肾功能无异常。利培酮组

发生不良反应的例数为２１例（５６．７６％），奎硫平组为１９例

（５２．７８％），两组差异无统计学意义（犘＞０．０５）。两组中出现

的不良反应严重程度多为轻度，经对症处理可减轻或消失，两

组患者均可耐受上述不良反应，研究中无一例患者因药物不良

反应而退出。

３　讨　　论

利培酮是苯并异恶唑的衍生物，与５ＨＴ２Ａ和Ｄ２受体结

合，对５ＨＴ２Ａ受体的拮抗作用可以减少ＥＰＳ，并将治疗作用

扩展到精神分裂症的阴性症状和情感症状。奎硫平是一种二

苯二氮卓类衍生物，它对５ＨＴ２Ａ受体亲和力高于Ｄ１和Ｄ２

受体，有改善阴性症状的作用，也能有效改善阳性症状、情感症

状及认知障碍。它对Ｄ２受体的亲和力较弱，且选择性作用于

边缘区域Ａ１０多巴胺能神经元，对与运动有关的纹状体区域

的Ａ９神经元影响较小，故极少锥体外症候群；阻滞组胺Ｈ１和

肾上腺素受体α１，故有明显镇静和直立性低血压效应；与毒蕈

碱受体的亲和力极小，故其抗胆碱能不良反应小［９１１］。本研究

两组ＰＡＮＳＳ量表总分及各因子评分的重复测量资料的方差

分析表明，观察的时间与治疗分组对ＰＡＮＳＳ总分及各因子评

分的变化未见交互效应，故此时可以进行不同观察时点及分组

间的主效应比较，不同观察时点的ＰＡＮＳＳ总分及各因子评分

的组内比较差异均有统计学意义（犘＜０．０５），ＰＡＮＳＳ总分及

各因子评分的组间比较差异均无统计学意义（犘＞０．０５），说明

两组ＰＡＮＳＳ总分及各因子评分随着治疗时间的延长而逐渐

下降，且变化趋势相当，两组药物在完成４周研究疗程时的疗

效无统计学差异，故认为两种药物对首发精神分裂症的阳性症

状、阴性症状及一般精神病理症状均有良好疗效，且起效时间

及疗效相当，与国内外的一些研究结果类似［１２１５］。

本研究还表明，两种药物不良反应的特点有所不同，奎硫

平引起的ＥＰＳ明显低于利培酮，且较轻微，奎硫平镇静作用明

显强于利培酮。但是奎硫平引起的嗜睡主要发生在用药的初
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期，可随着时间的延长逐渐减弱或消失。本研究未见奎硫平引

起明显的体位性低血压。其余不良反应及总的不良反应发生

率两组间差异无统计学意义（犘＞０．０５），且两药的不良反应均

较轻微，患者耐受性好，依从性强，研究中无一例患者因药物不

良反应而退出。总之，奎硫平对治疗首发精神分裂症与利培酮

有同等疗效且起效时间相当，不良反应少，程度轻，安全性高，

使用剂量范围宽，可作为治疗首发精神分裂症的一线药物。
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·经验交流·

氨磺必利治疗７６例精神分裂症的临床研究

陈登霞１，潘竹松１，陈登国２△

（１．重庆市云阳县精神卫生保健院精神科　４０４５００；２．重庆市江北区精神卫生中心精神科　４０００２５）

　　摘　要：目的　了解国产氨磺必利治疗精神分裂症的疗效及安全性。方法　对７６例精神分裂症患者分为国产氨磺必利片

（研究组）或利培酮片（对照组）治疗，观察疗程为８周。于入组时及治疗后第２、４、６、８周末，采用阳性与阴性症状量表（ＰＡＮＳＳ）进

行疗效评估。在治疗前和试验结束时，用不良反应症状量表（ＴＥＳＳ）、心电图、血生化检查等进行安全性评估。结果　研究组有效

率为７５．０％，对照组为７２．５％ ，两组比较差异无统计学意义（犘＞０．０５）。ＰＡＮＳＳ评分显示，研究组阴性症状分比对照组减低更明

显，差异有统计学意义（犘＜０．０５）。两组不良反应发生率差异无统计学意义（犘＞０．０５），氨磺必利导致体质量增加发生率更少。

结论　国产氨磺必利治疗精神分裂症的疗效与利培酮相当，对阴性症状疗效更明显，两药安全性较好。

关键词：精神分裂症；氨磺必利；疗效；安全性

ｄｏｉ：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７１８３４８．２０１４．０４．０１２ 文献标识码：Ｂ 文章编号：１６７１８３４８（２０１４）０４０４１３０３

　　氨磺必利（ａｍｉｓｕｌｐｒｉｄｅ）系苯甲酰胺类衍生物，１９９７年由法

国ＳａｎｏｆｉＳｙｎｔｈｅｌａｂｏ公司研发，由于它是一个选择性Ｄ２／３受

体阻断剂，故被认为是具有针对精神分裂症阴性症状的新型非

典型抗精神病药［１５］。目前，国产氨磺必利已批准上市，为了解

其临床特点，本研究以较普遍使用的利培酮片为对照药物与国

产氨磺必利进行了对照研究，现报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　收集精神分裂症患者共７６例，其中氨磺必利

组（研究组）３６例，男１６例，女２０例，平均（３５．４±８．６）岁，平

均病程（８７．８±９．４）个月；利培酮片组（对照组）４０例，男１８

例，女２２例，平均（３５．９±９．２）岁，平均病程（８９．６±１１．６）个

月。入组标准：年龄１８～６０岁，性别不限；符合美国精神障碍

诊断和统计手册第４版
［６］（ＤＳＭⅣ）精神分裂症诊断标准；阳

性与阴性症状量表（ＰＡＮＳＳ）
［７］总分≥７１分；得到患者监护人

同意并签署知情同意。排除标准：器质性精神障碍，乙醇或药

物依赖，合并患有严重躯体疾病，妊娠或哺乳期妇女；已知对氨
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