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ＤｒｕｇＲｅｓｅａｒｃｈ

精神分裂症患者需长期服用抗精神病药物，但其服

药依从性差，不仅增加了患者再住院率和自伤自杀率，

而且会降低患者的生活质量和社会功能，进一步延缓其

回归社会犤１－２犦。药物治疗的依从性受多种因素的影响，

包括自知力缺失、药物治疗不佳、耐受性差、病耻感等犤３犦。

目前，临床常以患者的社会功能恢复作为重要临床结局

指标，但传统抗精神病药物依从性差、停药率高，是导致

复发的关键因素犤４犦。考虑到长效针剂具有传统抗精神病

药物所未有的特点（如注射间隔长及血药浓度平稳），不

仅可显著提高患者的自知力，而且可增加患者的服药依

从性，从而减少疾病复发的可能性犤５犦。近年来，国内外大

量研究发现，棕榈酸帕利哌酮注射液（善思达）作为治疗

精神分裂症的一种新药，能有效改善患者的临床症状，

降低其复发率，且安全性佳犤６－７犦。但对于棕榈酸帕利哌

棕榈酸帕利哌酮注射液治疗精神分裂症４５例临床评价
邱继红，程晓平△

（重庆市精神卫生中心，重庆 ４０１１４７）
摘要：目的 探讨棕榈酸帕利哌酮注射液治疗精神分裂症的临床疗效及对血清催乳素（ＰＲＬ）水平和体质量的影响。方法 选取医

院收治的精神分裂症患者９０例，按照自愿原则，分为干预组（棕榈酸帕利哌酮注射液治疗）和对照组（口服奥氮平片治疗），该项研究共

观察８周。结果 干预组和对照组的阳性和阴性症状量表（ＰＡＮＳＳ）评分犤（７８．６±１１．３）分比（８１．７±１１．１）分犦、临床总体印象量表（ＣＧＩ）

评分犤（５．２±１．６）分比（５．３±１．７）分犦、血 ＰＲＬ水平犤（１３．７±８．３）ｎｇ／ｍＬ比（１３．８±９．６）ｎｇ／ｍＬ犦、体质量犤（５５．７±２．６）ｋｇ比（５４．６±
３．１）ｋｇ犦和体质量指数（ＢＭＩ）犤（２５．３±１．４）ｋｇ／ｍ２比（２４．９±１．５）ｋｇ／ｍ２犦比较，差异均无显著性（Ｐ＞０．０５）；治疗８周末，干预组与对照

组血 ＰＲＬ水平犤（７６．６±５．３）ｎｇ／ｍＬ比（１１５．７±１１．１）ｎｇ／ｍＬ犦和体质量终点值犤（６２．５±２．６）ｋｇ比（６４．３±２．８）ｋｇ犦比较，差异均有显著

性（Ｐ＜０．０５），而 ＰＡＮＳＳ总分犤（５０．４±１１．９）分比（５１．９±１０．１）分犦、ＣＧＩ总分犤（３．４±０．６）分比（３．２±０．７）分犦和 ＢＭＩ犤（２．６±１．２）ｋｇ／ｍ２

比（２．８±１．４）ｋｇ／ｍ２犦比较，差异均无显著性（Ｐ＞０．０５）。结论 棕榈酸帕利哌酮注射液治疗精神分裂症的疗效与口服奥氮平片相当，短

期（８周）内对血清 ＰＲＬ水平及体质量的影响显著小于口服奥氮平片，且安全性更佳。
关键词：棕榈酸帕利哌酮注射液；精神分裂症；奥氮平；催乳素；体质量；临床疗效
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·研究·

ＤｒｕｇＲｅｓｅａｒｃｈ

表２ 两组患者临床疗效比较（Ｘ±ｓ，ｎ＝４５）

表３ 两组患者不良反应比较〖例牗％牘，ｎ＝４５犦

注：与对照组比较，χ２＝０．２４１，Ｐ＝０．６２４＞０．０５。

组别

干预组

对照组

镇静

３（６．６７）

０（０）

失眠

２（４．４４）

２（４．４４）

便秘

２（４．４４）

１（２．２２）

体质量增加

２（４．４４）

６（１３．３３）

口干

１（２．２２）

０（０）

恶心 ／呕吐

０（０）

２（４．４４）

头痛

０（０）

１（２．２２）

合计

１０（２２．２２）

１２（２６．６７）

观察指标

ＰＡＮＳＳ总分（分）

ＣＧＩ总分（分）

ＰＲＬ（ｎｇ／ｍＬ）

体质量（ｋｇ）

ＢＭＩ（ｋｇ／ｍ２）

组别

干预组

对照组

干预组

对照组

干预组

对照组

干预组

对照组

干预组

对照组

基线

７８．６±１１．３
８１．７±１１．１
５．２±１．６
５．３±１．７
１３．７±８．３
１３．８±９．６
５５．７±２．６
５４．６±３．１
２５．３±１．４
２４．９±１．５

治疗８周

５０．４±１１．９
５１．９±１０．１
３．４±０．６
３．２±０．７
７６．６±５．３
１１５．７±１１．１
６２．５±２．６
６４．３±２．８
２．６±１．２
２．８±１．４

ｔ值

０．６

－１．５

２１．３

２．８

０．７

Ｐ值

０．５２１

０．１４９

＜０．００１

０．００６

０．４６８

表１ 两组患者一般资料比较（ｎ＝４５）

组别

干预组

对照组

χ２／ｔ值

Ｐ值

性别

（男／女，例）

２２／２３
２６／１９

年龄

（Ｘ±ｓ，岁）

３１．８±５．８
３１．２±５．３
－０．５
０．６０９

受教育程度

（Ｘ±ｓ，年）

１２．２±３．８
１１．９±３．７
－０．４
０．７０５

病程

（Ｘ±ｓ，年）

７．６±０．９
７．７±１．１
０．５
０．６３８

酮注射剂治疗精神分裂症的安全性，尤其是体质量和催

乳素牗ＰＲＬ牘方面的研究较少。本研究中比较了该药和奥
氮平治疗精神分裂症的疗效，以及对患者体质量和血清

催乳素水平的影响。现报道如下。

１ 资料与方法

１．１ 一般资料
纳入标准：至少１周内未服用抗精神病药物，符合

《美国精神障碍诊断与统计手册》（第４版）（ＤＳＭ－Ⅳ）犤７犦

精神分裂症诊断标准；年龄 １８～６０岁；符合《国际疾病
分类》第 １０版（ＩＣＤ－１０）精神分裂症诊断标准；目前
处于急性发作期；阳性和阴性症状量表（ＰＡＮＳＳ）评分≥
６０分；入组前受试者或其监护人签署知情同意书，本研
究方案均经我院医学伦理委员批准。

排除标准：明确存在器质性、躯体疾病所致精神障

碍；妊娠或计划妊娠；伴严重躯体疾病；对棕榈酸帕利哌酮

注射液或奥氮平过敏；不理解或不接受该项治疗。

病例选择与分组：选取医院２０１４年７月至２０１７年
７月收治的精神分裂症患者 ９０例，按治疗方法的不
同分为干预组与对照组，各 ４５例。两组患者一般资料
比较，差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５），具有可比性。详
见表１。

１．２ 治疗方法
本研究为开放性对照研究。研究组患者先予帕利哌

酮缓释片牗ＪａｎｓｓｅｎＣｉｌａｇＭａｎｕｆａｃｔｕｒｉｎｇＬ．Ｌ．Ｃ．，生产批
号为 １７ＨＤ２８３４Ｘ，规格为每片 ３ｍｇ牘口服，３ｍｇ／ｄ；３ｄ
后若无药物过敏，此后第１天予棕榈酸帕利哌酮注射液
（商品名善思达，ＪａｎｓｓｅｎＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａＮ．Ｖ．，生产批号
为ＧＥＢ５Ａ００，规格分别为每支０．７５ｍＬ∶７５ｍｇ，１．０ｍＬ∶
１００ｍｇ，１．５ｍＬ∶１５０ｍｇ）１５０ｍｇ，三角肌注射，第８天注
射１００ｍｇ；以后每４周肌肉注射１次，根据患者的病情
需要选择７５，１００，１５０ｍｇ。对照组患者予奥氮平片（Ｌｉｌｌｙ

ｄｅｌＣａｒｉｂｅＩｎｃ，生产批号为 Ｃ５８４３１３，规格为每片 ５ｍｇ）
口服，５～２０ｍｇ／ｄ。两组均单一用药，可酌情加用盐酸苯
海索片（每日１～２片）和短效助眠药佐匹克隆片牗齐鲁制
药有限公司，生产批号为 ７Ｋ０２３１Ｄ００牘７．５～１５ｍｇ／ｄ。
共观察８周。
１．３ 观察指标

量表评分：由我院精神科主治医生分别于治疗前和

治疗８周末采用 ＰＡＮＳＳ、临床总体印象量表（ＣＧＩ）和不
良反应量表（ＴＥＳＳ）盲法评定其精神病症状、临床总疗
效和安全性。

血清ＰＲＬ水平：治疗前和治疗８周末，患者均处于非
应激状态，并于晨９：００抽取空腹静脉血８～１０ｍＬ测定
（正常值男为１．８～１８．８ｍｇ／ｄＬ，女为１．４～２４．２ｍｇ／ｄＬ）。

体质量指数（ＢＭＩ）：由我院护士晨 ７：００独立测量
并记录所有受试者在空腹（禁食８ｈ）时的体质量（以两
者均值为准），并结合身高计算。

１．４ 统计学处理
采用ＳＰＳＳ２０．０统计学软件分析。计数资料以频数

和百分率（％）表示，行 χ２检验；计量资料以 Ｘ±ｓ表
示，行 ｔ检验。Ｐ＜０．０５为差异有统计学意义。
２ 结果

结果见表２和表３。
３ 讨论

棕榈酸帕利哌酮注射液为第 ２代抗精神病药物的
长效针剂，已经被批准用于成年（＞１８岁）精神分裂症
患者急性期和维持期的治疗。本研究中发现，相对于口

服奥氮平每日给药的给药方式，棕榈酸帕利哌酮注射液
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每月给药的给药方式更方便。在疗效方面，两组患者的

ＰＡＮＳＳ总分和 ＣＧＩ总分比较，差异无统计学意义，提示
棕榈酸帕利哌酮注射液和口服奥氮平片疗效相当。蒋健

昌等犤８犦研究发现，棕榈酸帕利哌酮注射液比口服奥氮

平片能更早和更持续地改善精神分裂症患者的社会功

能。最可能的解释是，棕榈酸帕利哌酮注射液每月给药

１次，脱离了每天坚持口服药物的困扰与烦恼，使其能
早日回归社会，利于社会功能改善。

第２代抗精神病药物中，帕利哌酮和利培酮所致血
ＰＲＬ水平增高的效应最大犤９犦。然而，本研究中发现，与棕

榈酸帕利哌酮注射液相比，口服奥氮平片更易导致精神

分裂症患者血清 ＰＲＬ水平增高，且差异有统计学意义
（Ｐ＜０．０５）。临床实践中发现，高催乳素血症不仅能显
著地降低患者的服药依从性，增加其疾病的复发风险，

而且能显著地降低其生活质量和社会功能犤１０犦。棕榈酸

帕利哌酮不仅可在疾病早期发挥快速缓解精神症状的

作用，对血清 ＰＲＬ水平的影响也显著优于口服奥氮平
片，这为精神分裂症患者的治疗提供了新选择。

另外，抗精神病药物所致体质量增加的问题备受关

注。抗精神病药物增加体质量的机制可能为通过激活一

些受体，如 Ｈ１受体等，从而促进患者食欲增加，或通过
使患者过度镇静，间接地导致体质量增加犤１１犦。本研究结

果表明，与棕榈酸帕利哌酮注射液相比，口服奥氮平片

的精神分裂症患者更易出现体质量增加问题，且差异有

统计学意义（Ｐ＜０．０５）。精神分裂症患者的体质量增加
问题不仅可增加其罹患心脑血管疾病的风险，而且也会

显著降低患者的服药依从性犤１２－１４犦。

与传统针剂不同，棕榈酸帕利哌酮注射液为水溶混

悬液，不仅极少引起注射部位（三角肌）疼痛，还能很好

地控制病情，减少疾病复发，安全性良好，本研究结果

也证实了这一结论犤８犦。两组患者的 ＴＥＳＳ总分比较，差
异无统计学意义，安全性相当。另外，棕榈酸帕利哌酮

注射液也能在一定程度上减轻家庭与社会的看护成

本，可提高患者及其家属对抗精神病药物治疗的态度

和满意度犤１５犦。

综上所述，棕榈酸帕利哌酮注射液治疗精神分裂症

效果显著，与口服奥氮平片相当，且具有安全性佳和能

显著改善依从性的优势。这不仅有利于促进精神分裂症

患者早日回归社会，而且可作为治疗该病的一种良好

策略。另外值得关注的是，在抗精神病药物所致血ＰＲＬ
水平增高和体质量增加方面，棕榈酸帕利哌酮注射液

均显著地优于口服奥氮平片。本研究样本量较小，而

且是开放性研究，故需今后大样本的随机对照研究进一

步验证。
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