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　 　 ［摘要］ 　目的 　比较文拉法辛缓释胶囊与西肽普兰片治疗脑卒中后抑郁的疗效及安全性 。方法 　将 ６０例脑卒中后抑郁

患者随机分为文拉法辛缓释胶囊（n＝ ３０）和西酞普兰片组（n＝ ３０） ，治疗 ８周 ，采用汉密顿抑郁量表（Hamilton rating scale for
depression ，HAMD）和不良反应量表（treatment emergent system scale ，TESS）评定疗效及不良反应 。结果 　治疗 ４ ～ ８周后两

组患者 HAMD评分均较治疗前显著降低（P＜ ０ ．０５） ，但两组间差异无统计学意义（P＞ ０ ．０５） ，文拉法辛组在 ２周末时 HAMD
评分较西肽普兰组有显著差异（P＜ ０ ．０５） 。不良反应发生率及严重程度两组差异均无统计学意义（P＞ ０ ．０５） 。结论 　两组总

体疗效和不良反应均相近 ，文拉法辛起效较西酞普兰快 。
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Comparative study of venlafaxine sustained唱release capsules and citalopram tablet
in the treatment of post唱stroke depression
XIA Shiyan１ ，SHEN Zhuanghong２ ，ZHANG Yingran１ ，ZHANG Peng１ （１ ．Xiaoshan Mental Health Centre ，Xiaoshan Hospital ，
Hangzhou ３１１２００ ，China ；２ ．Xiaoshan Hospital of Chinese T raditional Medicine ，Hangzhou ３１１２００ ，China）

［Abstract］ 　 Objective 　 To compare the therapeutic effectiveness and safeness of venlafaxine sustained唱release capsules and
citalopram tablets in the treatment of post唱stroke depression ．Methods 　 ６０ patients were randomly divided into venlafaxine
group （n＝ ３０）and citalomram group（n＝ ３０） for ８ weeks treatment ．Hamilton rating scale for depression （HAMD） and treat唱
ment emergent system scale （TESS） were used to evaluate the efficacy and side effects ，respectively ．Results 　 After ４唱８ weeks
of treatment ，both scores of HAMD of the two groups decreased significantly （P＜ ０ ．０５） ，but there was no difference between
the two groups（P＞ ０ ．０５） ．The total scores of HAMD in venlafaxine group were notably lower than citalopram group after ２

weeks（P＜ ０ ．０５ ） ．There was no significant difference in side effects between the two groups （P ＞ ０ ．０５） ．Conclusion 　 There
was no significant difference in gross curative effect and side effects between two groups ；venlafaxine worked faster compared to
citalopram ．

［Key words］ 　 post唱stroke depression ；venlafaxine ；citalopram

　 　脑卒中后抑郁是脑卒中患者的常见并发症 ，其

发病率高达 ２０％ ～ ６０％
［１］

。 脑卒中后抑郁影响患

者神经功能缺损的恢复 ，导致患者生活质量下降 、病

死率增加［２ ，３］
。文拉法辛（venlafaxine）缓释胶囊自

投入临床应用以来 ，国内外文献均显示该药对负性

情绪改善的治疗具有起效快 、效果好 、副作用少的优

点［４ ，５］
，为此 ，笔者以临床常用的抗抑郁药西酞普兰

片为对照药进行临床对照研究 ，探讨文拉法辛治疗

脑卒中后抑郁症的疗效及安全性 。

1 　资料与方法

1 ．1 　临床资料 　全部对象均来源于浙江省萧山医

院和萧山区中医院精神科和神经内科的门诊及住院

患者 。

1 ．1 ．1 　 入组标准 　 ① 年龄 ≥ ６５ 岁 ，男女不限 ； ②

符合 １９９５年“中华医学会第四届全国脑血管病会

议”制定的脑卒中诊断标准［６］
，经头颅 CT 或 MRI

检查证实 ；③符合国际精神疾病分类唱１０（ICD唱１０）器
质性心境障碍的诊断标准［７］

，汉密顿抑郁量表
（Hamilton rating scale for depression ，HAMD）１７
项评分 ≥ １８ 分［１］

。排除标准 ：神经精神疾病史 、意
识障碍 、失语 、药物所致抑郁及伴肝肾功能不全 、急

性心肌梗死 、严重感染等严重躯体疾病者以及无人

监护 ，未能按医嘱服药者 。入组前 ２ 周内无抗精神

病药服用史 。入组对象均取得知情同意书 。

1 ．1 ．2 　分组 　 ６０例患者按数字表法随机分成治疗

组（文拉法辛组）与对照组（西酞普兰组） 。治疗组
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３０例 ，男 １８例 ，女 １２例 ，年龄 ５０ ～ ８９（６８ ．５０ ± ６ ．３）

岁 ，脑梗死 ２１ 例 ，脑出血 ９ 例 ，受教育时间（６ ± ３）

年 ，病程 ０ ．５ ～ １５（４ ．６ ± ５ ．７）个月 ；对照组 ３０例 ，男

１７例 ，女 １３例 ，年龄 ５５ ～ ８８（６７ ．３２ ± ６ ．１）岁 ，脑梗

死 ２３例 ，脑出血 ７ 例 ，受教育时间（６ ± ４）年 ，病程

０ ．６ ～ １７（４ ．８ ± ５ ．７）个月 。两组患者在性别 、年龄 、

受教育程度 、病程及治疗前 HAMD 评分方面差异
均无统计学意义（P＞ ０ ．０５） 。

1 ．2 　方法 　对符合入组标准的患者 ，按顺序号随机

分配进入研究 ，文拉法辛组与西酞普兰组患者按区

组随机表 １ 砄 １分配 。文拉法辛组给予盐酸文拉法

辛缓释胶囊（商品名 ：怡诺思 ，惠氏制药有限公司 ，规

格 ：每粒 ７５ mg ，批号 ：１３０４００３） ，起始剂量７５ mg／d ，
２ 周内增至 １５０ mg／d 。 平均日剂量 （１１８ ．５６ ±

２１畅８２）mg／d ；西酞普兰组给予西酞普兰片（西安杨

森制药有限公司 ，规格 ：每粒 ２０ mg ，批号 ：

２３２３１９８） ，起始剂量 ２０ mg／d ，２ 周内酌情增至
４０ mg／d ，平均日剂量（３０ ．５６ ± ７ ．３９）mg／d 。两组患
者均给予脑血管病的常规治疗 ，疗程为 ８周 。尽可

能做到个体化用药 。必要时给予苯二氮�类药物 ，

不合用其他抗抑郁药 。

应用 HAMD 和不良反应量表 （ treatment
emergent system scale ，TESS ）评定疗效及不良反
应 ，对两组患者治疗前和治疗后分别进行评分 ，评定

患者的抑郁程度和药物不良反应状况 。在治疗前及

治疗后第 １ 、２ 、４ 、６ 、８周末各评定一次 。同时复查血

及尿常规 、肝 、肾功能 、血糖 、心电图及脑地形图等检

查项目 。

1 ．3 　疗效标准 　 疗效评定以评分的减分率为准 。

痊愈 ：HAMD 减分率 ＞ ７５％ ；显效 ：HAMD 减分率
５０％ ～ ７５％ ；改善 ：HAMD 减分率 ２５％ ～ ５０％ ；无

效 ：HAMD减分率 ＜ ２５％ 。减分率（％ ） ＝ （治疗前

总分 －治疗后总分）／治疗前总分 × １００％ 。

1 ．4 　 统计学方法 　 采用 SPSS ．１０ ．０ 软件包计算 ，

进行 t检验及 χ
２ 检验 。

2 　结果

2 ．1 　两组临床疗效比较 　文拉法辛组痊愈 １８ 例 ，

显效 ６例 ，改善 ４例 ，无效 ２例 ，有效率 ９３ ．３３％ ；西

酞普兰组痊愈 １７ 例 ，显效 ５ 例 ，改善 ４ 例 ，无效 ４

例 ，有效率 ８６ ．６７％ ，经 χ
２ 检验 ，两组差异无统计学

意义（P＞ ０ ．０５） 。

2 ．2 　两组 HAMD评分比较 　详见表 １ 。两组治疗

前 HAMD评分均无显著性差异（P＞ ０畅０５） ，两组治

疗后 HAMD 评分较治疗前均有显著下降 （ P ＜

０畅０５） ；组间比较 ，在治疗的第 ２ 周末 ，文拉法辛组

HAMD 评分较西酞普兰组显著下降 （P ＜ ０畅０５） 。

治疗 ４ ～ ８周 ，两组 HAMD评分差异无统计学意义
（P＞ ０畅０５） 。

2 ．3 　两组 TESS评分及不良反应比较 　 经过 ８周

表 1 　两组治疗前后 HAMD评分比较（n＝ ３０ ，珚x ± s）

组别 治疗前评分（分）
治疗后评分（分）

２ 周 ４ 周 ６周 ８ 周

西酞普兰组 ２６ 棗．８７ ± ３ ．２２ １９ �．９１ ± ３ ．２４ 倡 １４ 2．２１ ± ３ ．１１ 倡 ８ Q．４５ ± ４ ．２１ 倡 ７ 厖．９１ ± ２ ．８４ 倡

文拉法辛组 ２７ 棗．５２ ± ３ ．１６ １６ �．８０ ± ４ ．１６ 倡 △ １３ 2．１２ ± ３ ．７２ 倡 ９ Q．３７ ± ４ ．１６ 倡 ６ 厖．２３ ± ２ ．５１ 倡

　 　 倡 P ＜ ０ ．０５ ，与治疗前本组比较 ；△ P ＜ ０ ．０５ ，与西酞普兰组同期比较

的药物治疗 ，文拉法辛组 TESS 评分（３ ．７５ ± ２ ．８８）

分 ，西酞普兰组 TESS评分（３ ．２８ ± ２ ．９６）分 ，经 t检
验差异无统计学意义（t＝ ０ ．６８ ，P＞ ０ ．０５） 。发生不

良反应情况 ，文拉法辛组 ９例（３０ ．０％ ） ，西酞普兰组

１０例（３３ ．３％ ） 。文拉法辛组不良反应中恶心 ２例 、

胃部不适 １例 、口干 ２例 、疲乏 ２例 、盗汗 １例 、心电

图示窦性心动过速 １例 ；西酞普兰组恶心 ４例 、头痛

１例 、口干 １ 例 、失眠 ２ 例 、静坐不能 １ 例 、便秘 １

例 。两组不良反应发生率经 χ
２ 检验 ，差异无统计学

意义（P＞ ０ ．０５） 。

3 　讨论

脑卒中后出现不同程度的抑郁症状且症状持续

２周以上则被称为脑卒中后抑郁 （post唱stroke de唱
pression ，PSD） ，其机制可能与大脑损害所致的去甲

肾上腺素（NE）和 ５唱羟色胺（５唱HT ）之间的平衡失调
有关［８］

。西酞普兰系 ５唱HT 再摄取抑制剂 ，能够有
效抑制神经元摄取 ５唱HT ，提高脑内 ５唱HT 功能 ，产

生抗抑郁作用 。 且西酞普兰对 P４５０ 同工酶无影
响 ，抗抑郁疗效确定且副作用少 ，但缺点是起效较
慢［９］

。文拉法辛是一种新型结构的苯乙胺抗抑郁

药 ，其作用机制是在中等剂量（１５０ mg ／d）具有 ５唱羟
色胺（５唱HT ）和去甲肾上腺素（NE）双重再摄取的强
抑制进而发挥抗抑郁作用 ，而对胆碱能 、组胺能和肾

上腺素能受体无亲和力 ，作用受体比较单一 ，较少引

起直立性低血压 、镇静 、肥胖等不良反应［１０］
。尤其
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对老年患者而言 ，文拉法辛具有较高的安全性 。

本研究结果显示 ，两组治疗后 HAMD 评分较
治疗前均有显著下降（P ＜ ０ ．０５） ，且在治疗后 ４ ～

８周 ，两组间 HAMD 评分比较差异无统计学意义
（P＞ ０ ．０５） 。说明两组治疗均有效 ，且在治疗 ４ ～ ８

周时效果相近 。 在治疗第 ２ 周末 ，文拉法辛组

HAMD评分较西酞普兰组显著下降（P ＜ ０ ．０５） ，表

明文拉法辛起效快于西酞普兰 。

本研究还显示 ，两组药物 TESS 评分及不良反
应相似 ，提示不良反应发生率及严重程度均无显著

差异 ，经过改变服药时间和方式等简单处理 ，并随着

治疗的继续 ，不良反应逐渐缓解 ，不影响治疗的连续

性 。文拉法辛组未见有直立性低血压 、镇静 、肥胖等

不良反应 ，与文献［１０］报道相符 。

综上所述 ，文拉法辛对脑卒中后抑郁症患者具

有良好的抗抑郁作用 ，起效快 、安全性高 ；因此具有

良好的临床应用前景 。由于本研究入组病例较少 ，

剂型也不一致 ，可能会对研究结果的客观性产生不

利影响 ，不足之处留待以后改进 。
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4 　讨论

本研究采用膜过滤法从药物含量 、pH 值及粒
径 ３个方面研究了 DLE 的稀释稳定性 ，并与 TAX
稀释液的稳定性进行比较 。膜过滤法具有操作简便

和重复性好的特点 ，根据文献［５］可知 ，使用生理盐

水作为稀释溶媒的 TAX 稀释液最为稳定 ，药物含

量能稳定 ２ h ，使用 ５％ 葡萄糖作为稀释溶媒仅能稳

定 １ h ，因此本研究选用生理盐水作为溶媒 ，所得结

果与该文献报道的基本一致 。而本实验结果揭示 ，

DLE分散液至少在 ２４ h 内 ，其药物含量 、pH 值和
粒径保持不变 ，稀释稳定性明显优于 TAX ，可大大

提高临床使用的安全性 。

TAX以表面活性剂吐温唱８０ 作为药物溶媒 ，有

文献报道 ，吐温唱８０易引起休克 、呼吸困难 、低血压 、

血管性水肿 、风疹等严重的过敏反应及溶血 ，因而限

制了其临床应用 。 DLE 因不含任何易导致过敏的
表面活性剂 ，进一步提高了其用药安全性 。 DLE具
有载药量高 、安全性好 、稳定性好的特点 。相信随着

对 DLE研究的深入 ，该制剂有望成为一种新型的安

全有效的多西他赛注射制剂 。
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