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·论著·
伏硫西汀治疗抑郁障碍临床疗效评价

王朔 1,2，王高华 1，刘学兵 2，江涛 2，董晓杰 2

摘要 目的：分析评价伏硫西汀治疗抑郁障碍的临床疗效及安全性。方法：纳入抑郁障碍患者118例，随机

分为艾司西酞普兰组60例和伏硫西汀组58例。分别接受艾司西酞普兰片或伏硫西汀片10～20 mg∕d治

疗 8周。分别于基线时，治疗 2、4、8周末采用汉密尔顿抑郁量表（HAMD）17项版本和临床疗效总评量表

（CGI）评价临床疗效。基线期及8周末使用席汉残疾量表（SDS）评估患者的社会功能恢复状况。采用副反

应量表（TESS）记录治疗全过程发生的药物不良反应。结果：治疗8周后，CGI-GI评定结果显示，2组总有效

率差异无统计学意义（P＞0.05）。治疗后各时间点，2组HAMD评分均显著低于同组基线期（P＜0.01），但2

组各时间点间评分差异无统计学意义（P＞0.05）。治疗8周末2组SDS评分均低于治疗前（P＜0.01），且伏硫

西汀组SDS评分低于艾司西酞普兰组（P＜0.01）。2组均未发生严重不良事件，且不良事件发生率差异无统

计学意义（P＞0.05）。结论：伏硫西汀治疗抑郁障碍在安全性、有效性方面不劣于艾司西酞普兰，可快速有

效治疗抑郁障碍患者症状，对社会功能恢复可以起到积极作用。
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Abstract Objective: To analyze and evaluate the clinical efficacy and safety of vortioxetine in the treatment

of depressive disorder. Methods: A total of 118 patients with depressive disorder were randomly divided into

the escitalopram group (n=60) and vortioxetine group (n=58). Patients were treated with either escitalopram or

vortioxetine at 10~20 mg/d for 8 weeks. At baseline and at 2, 4, and 8 weeks after treatment, the 17-item

Hamilton Depression Scale (HAMD) and the Clinical Global Impression Scale (CGI) were used to assess clinical

efficacy. The recovery of social function was assessed by the Sheehan Disability Scale (SDS) at baseline and 8

weeks after treatment. Adverse reactions to drugs were assessed by the Treatment-Emergent Symptoms Scale

(TESS) throughout the duration of the study. Results: CGI results at 8 weeks after treatment showed that there

was no significant difference between the two groups (P>0.05). At each time point after treatment, the HAMD

score of each group was significantly lower than that of the same group at baseline (P<0.01), but there was no

significant difference between the two groups at each time point (P>0.05). SDS scores of the two groups after 8

weeks of treatment were significantly improved compared with that at baseline (P<0.01), and the SDS score of

the vortioxetine group was significantly lower than that of the escitalopram group (P<0.01). No serious adverse

events occurred in either group, and there was no significant difference between the two groups in the incidence

of adverse events (P>0.05). Conclusion: Vortioxetine is not inferior to escitalopram in terms of safety and

effectiveness in the treatment of depressive disorder. Vortioxetine can quickly and effectively treat the symptoms

of depressive disorder and plays a positive role in the recovery of social function.
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抑郁障碍是一类以情绪或心境低落为

主要表现的疾病总称，伴有不同程度的认知

和行为改变[1]。2015年全球抑郁障碍患者超

过3.2亿[2]，中国抑郁障碍发病率为3.02%，目

前全国有超过4000万抑郁障碍患者[3]。

伏硫西汀片是一种多模式新型抗抑郁

药，通过抑制5-羟色胺（5-hydroxytryptamine，

5-HT）转运体的再摄取和调节 5-HT 受体 2

种模式作用于 6 个药理学靶点发挥抗抑郁

疗效 [4]。国外报道伏硫西汀治疗抑郁障碍

效果好、安全性高，同时可改善认知功能、促

进社会功能恢复 [5,6]。国内尚未见相关报

道。本研究即比较伏硫西汀和艾司西酞普

兰治疗抑郁障碍的疗效及安全性。
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1 资料与方法

1.1 一般资料

选择2018年6月至2018年8月在我院就诊的抑郁

障碍患者118例。入组标准：符合美国《精神疾病诊断

与统计手册》第 5 版（The Diagnostic and Statistical

Manual of Mental Disorders-Fifth Edition，DSM-5）抑郁

障碍诊断标准，由2名以上精神科医生诊断；汉密尔顿

抑郁量表（Hamilton depression scale，HAMD）17 项版

本评分＞17分；年龄 18～65岁；患者或其法定监护人

签署知情同意书。排除标准：妊娠期妇女；癫痫等惊厥

性疾病患者或有既往病史的患者；肝脏病患者；肾功能

损伤患者；药物性超敏反应患者；伴有脱水、营养不良

症状等身体衰弱的患者。本研究获武汉大学人民医院

及武汉市精神卫生中心医学伦理委员会审核批准。

1.2 方法

1.2.1 分组及治疗 118例患者随机分为2组。艾司西

酞普兰组60例，男30例，女30例，平均年龄（26.1±6.9）

岁，病程（10.1±6.1）月，已婚20例（33.3%），阳性家族史

19例（31.7%）；伏硫西汀组 58例，男 24例，女 34例，平

均年龄（25.6±7.1）岁，病程（10.3±5.8）月，已婚 18 例

（31.0%），阳性家族史18例（31.0%）；2组一般资料差异

无统计学意义（P＞0.05）。2组分别接受艾司西酞普兰

片（商品名：来士普，丹麦灵北制药有限公司）或伏硫西

汀片（商品名：心达悦，丹麦灵北制药有限公司）10～

20 mg∕d治疗。共治疗8周。

1.2.2 疗效评价 分别于基线时，治疗 2、4、8周末采

用 HAMD 17 项版本和临床疗效总评量表（clinical

global impression，CGI）评价临床疗效。HAMD总分＞

24分，可能为严重抑郁；总分＞17分，可能有轻至中度

抑郁；总分＜7 分，无抑郁症状。CGI 中疗效总评

（global improvement，GI）评分 0、4、5、6、7 分者为“无

效”（0分为未评），评分3分为“稍进步”，评分2分为“进

步”，评分1分为“显著进步”。总有效率/%=（稍进步例

数+进步例数+显著进步例数）/总例数×100%。

1.2.3 社会功能评价 基线期及8周末使用席汉残疾

量表（Sheehan disability scale，SDS）评估患者社会功能

恢复状况。该量表由工作、社交生活、家庭生活/家庭

责任 3个自评项目组成，每个项目按照症状由轻到重

评为0～10分，3个项目相加评价功能缺陷情况。

1.2.4 安全性评价 使用副反应量表（treatment

emergent symptom scale，TESS）记录治疗全过程发生

的药物不良反应。

1.3 统计学处理

采用SPSS 22.0软件处理数据。符合正态分布以

及方差齐性的计量资料以（x±s）表示，t检验；计数资料

以率表示，χ2检验；P＜0.05为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 疗效评价

治疗 8 周后，CGI-GI 评定显示 2 组总有效率差异

无统计学意义（P＞0.05），见表 1。治疗后各时间点，2

组HAMD评分均显著低于同组基线期（P＜0.01），但2

组差异无统计学意义（P＞0.05），见表2。

2.2 SDS评分比较

基线时艾司西酞普兰组和伏硫西汀组SDS评分分

别为（20.93±5.97）分和（21.56±6.28）分，差异无统计学

意义（P＞0.05）；治疗 8 周末 2 组 SDS 评分分别为

（12.18±3.69）分和（9.36±3.28）分，均低于治疗前（P＜

0.01），且伏硫西汀组低于艾司西酞普兰组（P＜0.01）。

2.3 安全性评价

2组均未发生严重不良事件。艾司西酞普兰组不

良事件发生率为 41.67%（25/60，132例次），伏硫西汀

组为34.48%（20/58，105例次），多为轻、中度，且差异无

统计学意义（P＞0.05），见表 3。艾司西酞普兰组和伏

硫西汀组分别出现 3例和 2例谷丙转氨酶和谷草转氨

酶升高超出正常 3倍以上，可能与个体差异或药物对

肝功能的影响有关。血常规、血糖、血脂未发现有统计

意义的变化。艾司西酞普兰组发生心电图异常2例次

组别

艾司西酞普兰组

伏硫西汀组

例数

60

58

无效/例

10

9

稍进步/例

13

11

进步/例

22

25

显著进步/例

15

13

有效率/%

83.33

84.48

表1 2组CGI-GI评分比较

组别

艾司西酞普兰组

伏硫西汀组

例数

60

58

基线期

24.77±3.09

25.20±3.23

2周末

18.13±3.08

18.23±3.23

4周末

12.16±3.41

11.93±3.39

8周末

6.82±3.03

6.74±3.01

表2 2组治疗不同时点HAMD评分比较（分, x±s）
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（心动过速、过缓各1例），伏硫西汀组发生3例次（心动

过缓、房室传导阻滞1例、室性早搏各1例）。

3 讨论

抑郁障碍患者在一定程度上存在认知损伤和社会

功能受损[7]。目前大部分抗抑郁药的临床疗效相对单

一，疗效有限[8,9]。伏硫西汀具有多模式作用机制，可治

疗抑郁症更为广泛的临床症状谱系，安全性和耐受性

良好。2017年获国家食品药品监督管理总局批准，用

于成人抑郁症的治疗。

本研究提示伏硫西汀治疗抑郁障碍在 2 周末已

起效，8 周末较基线期显著好转，与艾司西酞普兰比

较临床疗效无明显差异，与国外相关结果一致 [10]。

伏硫西汀药理效应复杂，可升高 5-HT、去甲肾上腺

素、多巴胺、谷氨酸、乙酰胆碱及组胺的释放，以及减

少γ-氨基丁酸的释放 [11-13]。上述效应通过 3 个机制实

现：阻断5-HT再摄取，类似于SRIs类药物；与G蛋白相

关受体结合，完全激动5-HT1A受体，部分激动5-HT1B

受体，拮抗 5-HT1D受体及 5-HT7受体；与离子通道相

关受体结合，拮抗5-HT3受体[14-16]。这些效应可抗抑郁

及认知改善，还可减少与5-HT能再摄取抑制相关的恶

心、呕吐、失眠、性功能障碍等副作用[17]。

本研究SDS评分较基线时明显降低，提示伏硫西汀

可使患者在工作、社交生活、家庭生活/家庭责任方面得

到显著改善。社会功能的恢复是降低抑郁症患者伤残调

整寿命年的重要环节[18]。伏硫西汀开启了多模式作用机

制、多维度全面改善症状抗抑郁药治疗的新时代[19]。

本研究显示伏硫西汀不良反应轻微，多发生在开

始治疗的前2周内，最常见的不良反应为恶心、口干和

体重增加。多为一过性、可逆性的。与艾司西酞普兰

相比无明显差异性。这有助于提高患者的服药依从

性，使症状得到更好的改善。

综上所述，伏硫西汀治疗抑郁障碍在安全性、有效

性方面不劣于艾司西酞普兰，可快速有效治疗抑郁障

碍患者症状，对社会功能恢复可以起到积极作用。
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组别

艾司西酞普兰组

伏硫西汀组

嗜睡

4(6.7)

3(5.2)

便秘

5(8.3)

4(6.9)

口干

9(15.0)

7(12.1)

疲劳

10(16.7)

6(10.3)

组别

艾司西酞普兰组

伏硫西汀组

例数

60

58

恶心

11(18.3)

10(17.2)

体重增加

5(8.3)

6(10.3)

焦虑

6(10.0)

5(8.6)

失眠

7(11.7)

5(8.6)

表3 2组治疗导致的常见不良事件比较[例(%)]

（本文编辑：唐颖馨）
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