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"摘要#

!

目的
!

比较齐拉西酮和利培酮对急性期精神分裂症患者的疗效和安全性%方法
!

对
<'

例精神分裂

症急性发作的住院患者!随机设计使用齐拉西酮"

)'

!

!"'0

D

&

N

!分两次服用$'利培酮"

$

!

(0

D

&

N

!分两次服用$治

疗
)

周!疗效评价指标采用阳性症状量表和阴性症状量表"

S:9--

$!安全性指标采用体质量指数'空腹血糖'心电

图
c7

间期以及药物不良反应量表"

7R--

$来评定%结果
!

在疗效上!两组有效率分别为
)(%=X

和
))%!X

!差异无

统计学意义%齐拉西酮治疗阳性症状稍差于利培酮!治疗阴性症状比利培酮效果要好!但二者差异均无统计学意

义%在安全性方面!齐拉西酮较少引起静坐不能'体质量改变!与利培酮相比差异有统计学意义"

"

$

'%'&

$%

结论
!

齐拉西酮和利培酮的疗效相近!但齐拉西酮比利培酮较少引起静坐不能'体质量改变!具有安全性方面的优势%

"关键词#

!

精神分裂症#

!

齐拉西酮#

!

利哌立酮#

!

随机对照试验
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年美国食品和药品管理局$

,Q:

&批准了齐拉西酮

$力复君安&用于精神分裂症的治疗#该药对
&/

羟色胺
"

和多巴

胺
"

$

&/]7"

"

Q"

&受体具有联合阻断作用#对
&/]7

":

受体具有

特别高的亲和力,为验证齐拉西酮的疗效和安全性#本文采用

随机分组#以利培酮$维思通&作为对照的方法进行临床研究#

现将结果报道如下,

$

!

对象与方法

$%$

!

研究对象
!

"''<

年
"

月至
"'!'

年
!

月在四川省攀枝花

市第三人民医院住院诊断为精神分裂症的患者
<'

例,

$%$%$

!

入组标准
!

$

!

&符合2中国精神障碍分类与诊断标准

$第
#

版&3$

66*Q/#

&精神分裂症的诊断标准%$

"

&阳性症状量

表和阴性症状量表$

S:--

&总分大于或等于
('

分%$

#

&急性发

作病程在
#

个月内,

$%$%/

!

排除标准
!

$

!

&伴有糖尿病)冠心病)心律失常)重度感

染和脑器质性疾病者%$

"

&有明显酒依赖和其他物质滥用者%

$

#

&妊娠或哺乳期,

$%$%'

!

分组
!

共获得
<'

例患者#随机分为!$

!

&齐拉西酮组

$(

例#男
"$

例#女
""

例#平均年龄$

"<%=>)%)

&岁#平均病程

$

!"%<>#%$

&个月%$

"

&利培酮组
$$

例#男
"#

例#女
"!

例#平均

年龄$

")%$>=%)

&岁#平均病程$

!#%&>#%=

&个月,两组在年

龄)性别)病程等方面无显著性差异,

<'

例患者中
)=

例完成

了
)

周的临床试验#脱落率为
#%#X

$

#

"

<'

&#其中利培酮组有
"

例#

!

例为
$

周时减分率大于
&'X

自动出院失访#

!

例为第
#$

天时因体质量增加
&_

D

退出试验#换用其他药物治疗%齐拉西

酮组
!

例#因严重的头昏)无力)嗜睡#第
$

天时主动退出试验,

#

例脱落者与完成
)

周治疗的
)=

例患者治疗前
S:9--

总分

均数差异无统计学意义,

$%/

!

方法

$%/%$

!

试验设计
!

采用随机分组设计#用抛硬币法将患者随

机分配到齐拉西酮试验组和利培酮对照组进行开放性治疗观

察#共治疗
)

周,

$%/%/

!

治疗方法
!

齐拉西酮口服#每天
"

次#第
!

!

#

天
$'

0

D

"

N

#第
$

!

(

天
)'0

D

"

N

#第
=

!

!'

天
!''0

D

"

N

#之后视病情

和耐受情况调整剂量#剂量范围
)'

!

!"'0

D

"

N

#平均终末治疗

剂量$

<$%<>!$%$

&

0

D

"

N

,利培酮口服#每天
"

次#第
!

!

#

天
"

0

D

"

N

#第
$

!

(

天
#0

D

"

N

#第
=

!

!'

天
$0

D

"

N

#之后视病情和

耐受情况调整剂量#剂量范围
$

!

(0

D

"

N

#平均终末治疗剂量

$

$%<>'%=

&

0

D

"

N

,不预防性使用抗胆碱能药物#不合并使用

其他抗精神病药物#有睡眠障碍或焦虑时可以使用苯二氮
!

类

药物,

$%/%'

!

疗效评定
!

在治疗前和治疗后第
!$

)

")

)

$"

)

&(

天进行

S:9--

)药物不良反应量表$

7R--

&评分#在治疗前及治疗后

第
")

)

&(

天作空腹血糖)体质量测定及心电图检查,

S:9--

减分率大于或等于
=&X

为痊愈%减分率大于或等于
&'X

为显

著进步%减分率大于或等于
#'X

为好转%减分率小于
#'X

为无

效,减分率
;

$治疗前评分
\

治疗后评分&"治疗前评分
Z

-

<

-

检验医学与临床
"'!!

年
!

月第
)

卷第
!

期
!

3EL*BN62@A

!

TEAIEJ

K

"'!!

!

U12%)

!

91%!



!''X

%显效率
;

$痊愈
h

显著进步&"总病例数
Z!''X

%有效率

;

$痊愈
h

显著进步
h

好转&"总病例数
Z!''X

,

$%/%1

!

统计学方法
!

采用
-S--S:-5?CEC@?C@H?!)%'

统计软

件对数据进行
&

" 检验和
=

检验,

/

!

结
!!

果

/%$

!

临床疗效
!

齐拉西酮组痊愈
"

例$

$%$X

&#显著进步
!$

例$

#!%!X

&#好转
"#

例$

&!%!X

&#无效
(

例$

!#%#X

&#显效率

#&%(X

#有效率
)(%=X

,利培酮组痊愈
"

例$

$%)X

&#显著进

步
!"

例$

")%(X

&#好转
"#

例$

&$%)X

&#无效
&

例$

!!%<X

&#显

效率
")%(X

#有效率
))%!X

,齐拉西酮组和利培酮组的显效

率和有效率差异无统计学意义$

&

" 分别为
'%'&

)

'%'$

#

"

%

'%'&

&,见表
!

,

/%/

!

S:9--

评分
!

齐拉西酮组与利培酮组的
S:9--

总分

在治疗前后各时点的差异无统计学意义,第
)

周末#

S:9--

阳性因子项目评分#利培酮组得分低于齐拉西酮组#

S:9--

阴

性因子项目评分#齐拉西酮组得分低于利培酮组#但这种差异

也无统计学意义,两组治疗前后各评分对比差异有统计学意

义$

"

$

'%'&

&,见表
"

表
!

!

两组疗效比较

组别 痊愈 显著 好转 无效 显效率$

X

& 有效率$

X

&

齐拉西酮组
" !$ "# ( #&%( )(%=

利培酮组
" !" "# & ")%( ))%!

/%'

!

药物不良反应
!

齐拉西酮组有
!'

例出现嗜睡症状#

!

例

肌强直#

!

例震颤#

"

例静坐不能%利培酮组有
"

例嗜睡#

"

例肌

强直#

(

例震颤#

!"

例静坐不能,给予苯海索
"0

D

#每天
"

次#

盐酸普奈洛尔
!'0

D

#每天
#

次,治疗前后两组空腹血糖)体

质量)心电图
c7

间期改变情况见表
#

,

表
"

!

两组治疗前后
S:9--

评分比较%

:>F

(

治疗时点
S:9--

评分
齐拉西酮组

$

,;$&

&

利培酮组

$

,;$"

&

= "

治疗前 总分
="%(>&%= ="%!>&%) '%$!

%

'%'&

阳性因子分
&'%$>=%( &"%#>(%< !%""

%

'%'&

阴性因子分
!)%<>)%" !<%=><%# '%$#

%

'%'&

治疗
"

周末 总分
("%=>&%$ (!%#>&%= !%!)

%

'%'&

阳性因子分
$!%#>&%$ $'%&>&%< '%((

%

'%'&

阴性因子分
!$%#>(%$ !&%$>(%= '%=)

%

'%'&

治疗
$

周末 总分
&"%=>&%) &!%">(%# !%!(

%

'%'&

阳性因子分
#&%<>&%" #(%&>&%( '%&"

%

'%'&

阴性因子分
!"%(>$%= !#%)>&%" !%!#

%

'%'&

治疗
(

周末 总分
$!%&>=%" #<%=>=%) !%!"

%

'%'&

阳性因子分
"<%(>$%( ")%">&%! !%#&

%

'%'&

阴性因子分
)%(>$%! <%<>$%< !%#&

%

'%'&

治疗
)

周末 总分
#"%'><%<

"

"<%#><%&

"

!%#'

%

'%'&

阳性因子分
"'%#>#%)

"

!<%">#%$

"

!%$"

%

'%'&

阴性因子分
(%">"%(

"

=%!>#%'

"

!%&'

%

'%'&

!!

注!与治疗前比较#

"

"

$

'%'&

,

表
#

!

两组治疗前后空腹血糖)体质量)

c7

间期改变比较%

:>F

(

组别
,

空腹血糖$

0012

"

3

&

治疗前 治疗后

体质量改变$

_

D

&

治疗前 治疗后

c7

间期改变$

0?

&

治疗前 治疗后

齐拉西酮组
$& &%">'%) &%#>'%= &(%$>!!%) &=%&>!'%= #$$%#>!!(%= #&"%<>!!<%$

利培酮组
$" &%'>'%< &%!>'%) &)%!>!'%< ($%&>!!%(

"

#&(%=>!!"%( #("%!>!'<%<

= \ !%'< !%"$ '%=' "%<# '%&' '%#=

" \

%

'%'&

%

'%'&

%

'%'&

$

'%'&

%

'%'&

%

'%'&

!!

注!与治疗前比较"

"

$

'%'&

,

\

表示无数据,

/%1

!

两组不良反应发生率比较
!

治疗前两组均无女性闭经#

治疗
)

周后齐拉西酮组无女性闭经#利培酮组
$

例女性闭经#

临床认为有差异#但无统计学意义,齐拉西酮组和利培酮组药

物不良事件发生率分别为
#!%!X

和
#)%'X

#差异无统计学意

义$

"

%

'%'&

&,见表
$

,

表
$

!

两组不良反应发生率比较*

,

%

X

(+

项目 齐拉西酮组$

,;$&

& 利培酮组$

,;$"

&

&

"

"

嗜睡
!'

$

""%"

&

"

$

$%)

&

&%&=

$

'%'&

肌强直
!

$

"%"

&

"

$

$%)

&

'%''$

%

'%'&

震颤
!

$

"%"

&

(

$

!$%#

&

"%)'

%

'%'&

静坐不能
"

$

$%$

&

!"

$

")%(

&

<%#(

$

'%'&

女性闭经
'

"

""

$

'%'

&

$

"

"!

$

!<%'

&

"%($

%

'%'&

合计
!$

$

#!%!

&

!(

$

#)%'

&

'%"!

%

'%'&

'

!

讨
!!

论

经过多年临床实践#利培酮的疗效得到了大家的公认#但

很多研究发现利培酮有锥体外系反应#有导致体质量增加的不

良反应*

!

+

#女性还可以引起催乳素水平增高和闭经*

"

+

#对血脂)

血糖的代谢也有一定的影响*

#/$

+

,因此迫切需要找到一种疗效

确切)可以避免利培酮上述不良反应的药物,齐拉西酮随之应

用于临床#其对
&/

羟色胺
"

和多巴胺
"

$

&/]7"

"

Q"

&受体具有

联合阻断作用#对
&/

羟色胺
":

$

&/]7

":

&受体具有特别高的亲

和力,对
&

羟色胺
!:

$

&/]7

!:

&和
&

羟色胺
!Q

$

&/]7

!Q

&受体

也具有亲和作用#对
&/]7

!:

具有激动作用#对
&/]7

!Q

具有拮
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