
氟伏沙明与氯米帕明治疗躯体化障碍的
随机对照研究

吴 胜 唐 丽 罗 捷

【摘要】目的 评价氟伏沙明与氯米帕明对躯体化障碍的临床疗效和不良反应。方法 采用随机数字表法将

符合《中国精神障碍分类与诊断标准( 第 3 版) 》( CCMD －3) 的 92 例躯体化障碍患者分为两组，分别给予氟伏沙明

与氯米帕明治疗。氟伏沙明剂量( 227． 3 ± 53． 8 ) mg /d，氯米帕明剂量( 205． 5 ± 32． 7 ) mg /d。观察期 8 周。采用汉

密尔顿焦虑量表( HAMA) 、汉密尔顿抑郁量表( HAMD) 、副反应量表( TESS) 评定疗效和不良反应。结果 治疗 8
周后，氟伏沙明组与氯米帕明组总有效率比较差异无统计学意义( 73． 91% vs． 69． 57%，P ＞ 0． 05 ) ; 两组 HAMA、
HAMD 总评分及躯体性焦虑因子评分均较治疗前低( P ＜ 0． 05 或 0． 01) 。治疗 2 周末，氟伏沙明组 HAMA 评分及

躯体性焦虑因子评分均较氯米帕明组低( P ＜ 0． 05) 。两组不良反应发生率比较差异有统计学意义( 28． 26% vs．
60． 87%，P ＜ 0． 05) 。结论 氟伏沙明与氯米帕明治疗躯体化障碍疗效相当，氟伏沙明起效更快，不良反应更少。
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【Abstract】Objective To evaluate the clinical efficacy and safety of fluvoxamine and clomipramine in treatment of somatization
disorder． Methods 92 patients according to CCMD －3 criteria were enrolled in this study． 46 patients taking Fluvoxamine and anoth-
er 46 patients having clomipramine for 8 weeks． The efficacy was evaluated by Hamilton Anxiety Scale( HAMA) and Hamilton Depres-
sion Scale( HAMD) ，and safety was evaluated by Treatment Emergent Symptom Scale( TESS) ． Ｒesults After 8 weeks，fluvoxamine
had similar efficacy to clomipramine( 73． 91% vs． 69． 57%，P ＞ 0． 05) ，and the total scores of HAMD and HAMA，Somatic anxiety fac-
tor scores were lower than before treatment( P ＜ 0． 05 or 0． 01) ． At the end of 2nd week，the total scores of HAMA and Somatic anxiety
factor score of fluvoxamine group were lower than clomipramine group． The adverse reaction of fluvoxamine were less and milder
( 28． 26% vs． 60． 87%，P ＜ 0． 05) ． Conclusion The efficacy of the two drugs is quite the same in treatment of somatization disorder．
Fluvoxamine has rapid effect and fewer adverse reaction in the treatment．
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躯体化障碍( Somatization disorder，SD) 以持久

的担心或相信各种躯体症状的优势观念为主要特

征，临床上约占综合医院门诊就医患者的 7． 4%。

患者常伴有抑郁焦虑症状［1 － 3］，焦虑抑郁与躯体症

状互为因果，形成恶性循环，治疗效果往往欠佳。氟

伏沙明的作用机制主要是抑制 5 － 羟色胺和去甲肾

上腺素的再摄取，具有抗抑郁、抗焦虑作用［4 － 5］，但

目前用于 SD 治疗的报道相对较少，故本研究选择

氟伏沙明治疗躯体化障碍，并与氯米帕明对比，旨在

比较氟伏沙明和氯米帕明对躯体化障碍的临床疗效

和安全性。

1 对象和方法

1． 1 对象 选取重庆市精神卫生中心 2013 年 3 月

－ 2014 年 9 月门诊和住院患者为研究对象，入组标

准: 符合《中国精神障碍分类与诊断标准( 第 3 版) 》
( Chinese Classification and Diagnostic Criteria of Men-
tal Disease，third edition，CCMD －3) 躯体化障碍诊断

标准; 汉密尔顿焦虑量表 ( Hamilton Anxiety Scale，

HAMA) 评分≥14 分; 排除严重躯体疾病、药物过敏

及妊娠或哺乳者。符合入组排除标准共 92 例，采用

随机数字表法分为氟伏沙明组和氯米帕明组各 46
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例。氟伏沙明组男性 18 例，女性 28 例，年龄( 35． 3
± 7． 8) 岁，病程( 2． 8 ± 0． 7) 年。氯米帕明组男性 22

例，女性 24 例，年龄( 40． 7 ± 9． 2 ) 岁，病程( 3． 4 ±
1． 1) 年。两组性别构成、年龄、病程比较差异均无

统计学意义( P 均 ＞ 0． 05 ) 。本研究所有入组患者

或监护人均签署知情同意书，并经医院伦理委员会

批准。
1． 2 治疗方法 全部患者经 1 周清洗后纳入试验。

氟伏 沙 明 ( 瑞 必 乐，丽 珠 集 团 丽 珠 制 药 厂，

H20058921) 起始剂量为 50mg /d，2 周内逐渐加至治

疗剂量 200 ～ 300 ( 227． 3 ± 53． 8 ) mg /d。氯米帕明

( 盐酸氯米帕明片，江苏恩华药业股份有限公司，

H32022974) 起始剂量 50mg /d，2 周内增至治疗剂量

150 ～ 250( 205． 5 ± 32． 7 ) mg /d。观察时间为 8 周。

均不合并其他精神药物，对严重睡眠困难者可短期

服用小剂量苯二氮艹卓类药物。
1． 3 量表评定 于治疗前及治疗后 2、4、8 周末采

用 HAMA、汉密尔顿抑郁量表( Hamilton Depression
Scale，HAMD) 评定疗效，于治疗 8 周末采用副反应

量表( Treatment Emergent Symptom Scale，TESS) 评定

不良反应。量表由 2 名精神科主治医师评定，经一

致性培训，Kappa 值 ＞ 0． 82。以 HAMA、HAMD 评分

减分率评定疗效，减分率≥80%为痊愈，50%≤减分

率 ＜ 80%为显效，30%≤减分率 ＜ 50%为进步，减分

率 ＜ 30%为无效。总有效率 = 痊愈率 + 显效率。于

治疗前、中、后查血、尿常规，肝功能、肾功能及心电

图各 1 次。
1． 4 统计方法 采用 SPSS11． 5 进行统计分析，计

量资料用( x— ± s) 描述，采用 t 检验，计数资料采用 χ2

检验。检验水准 α = 0． 05。

2 结 果

2． 1 两组临床疗效比较 92 例患者全部完成本研究，

氟伏沙明组痊愈 15 例，显效 19 例，有效 8 例，无效 4

例，总有效率为 73． 91% ; 氯米帕明组分别为 12 例、20

例、7 例和 7 例，总效率为 69． 57%。两组治疗总有效率

比较差异无统计学意义( χ2 =0．62，P ＞0． 05)。
2． 2 两组 HAMD、HAMA 评分比较 两组 HAMD、
HAMA 总评分及躯体性焦虑因子评分在治疗后各

期均较治疗前低( P ＜ 0． 05 或 0． 01) ; 治疗 2 周末氟

伏沙明组 HAMA 评分及躯体性焦虑因子评分均较

氯米帕明组低( P ＜ 0． 05) 。见表 1。

表 1 两组治疗前后 HAMA、HAMD 总评分及躯体性焦虑因子评分比较( x— ± s，分)

组 别 时 间 HAMD 总评分 HAMA 总评分 躯体性焦虑评分

氟伏沙明组

( n = 46)

治疗前 24． 1 ± 3． 5 25． 7 ± 4． 6 6． 3 ± 1． 5

2 周末 19． 4 ± 5． 2a 17． 2 ± 3． 3ac 3． 2 ± 1． 5ac

4 周末 16． 2 ± 3． 4a 12． 4 ± 2． 7a 2． 8 ± 1． 7a

8 周末 11． 5 ± 3． 8a 9． 3 ± 3． 5a 2． 1 ± 0． 7a

氯米帕明组

( n = 46)

治疗前 23． 8 ± 3． 6 26． 3 ± 3． 2 6． 8 ± 4． 7

2 周末 18． 7 ± 3． 6a 22． 8 ± 3． 5b 5． 2 ± 1． 9b

4 周末 15． 8 ± 2． 2a 11． 5 ± 4． 1a 3． 7 ± 1． 4a

8 周末 12． 1 ± 4． 3a 8． 7 ± 3． 7a 2． 5 ± 0． 6a

注: 同组治疗前后比较，aP ＜ 0． 01，bP ＜ 0． 05; 两组同期比较，cP ＜ 0． 05

2． 3 不良反应比较 治疗结束时，氟伏沙明组与氯

米帕明组 TESS 评分比较，差异有统计学意义［( 2． 3
± 1． 2 ) 分 vs． ( 4． 35 ± 1． 6 ) 分，t = － 6． 643，P ＜
0． 05］。氟伏沙明组出现不良反应 13 例( 28． 26% ) ，

主要表现为嗜睡、恶心、口干、眩晕、便秘; 氯米帕明

组出现不良反应 28 例( 60． 87% ) ，主要表现为视物

模糊、便秘、静坐不能、体质量增加、排尿困难、头晕、

心悸、食欲减退、口干。两组不良反应发生率比较，

差异有统计学意义( χ2 = 4． 36，P ＜ 0． 05) 。

3 讨 论

躯体化障碍以躯体不适和疼痛为主要临床表

现，往往存在较强烈的先占观念和疑病观念，有时甚

至呈一种偏执状态，无论医生如何解释、躯体检查结
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果如何正常，患者都难以相信。同时患者的焦虑抑

郁症状也非常常见，对治疗效果及药物副反应极其

敏感。目前，对躯体化障碍的研究较少，治疗也较困

难，尚缺乏特异性的治疗手段，既往常采用的药物是

三环类抗抑郁药，如氯米帕明等。据报道，氯米帕明

对躯体化障碍的总有效率为 75%，但常由于服用后

容易产生口干舌燥、头晕乏力、嗜睡、便秘、视物模糊

等副作用，影响患者的生活质量，导致患者服药依从

性差，从而影响长期治疗效果［6 － 9］。所以临床上选

择治疗躯体化障碍的药物要慎重，宜选用疗效好、起
效快、安全性高的药物。本研究结果显示，氟伏沙明

组和氯米帕明组治疗总有效率比较差异无统计学意

义( P ＞ 0． 05) ，说明两种药物疗效相当，总有效率与

文献报道一致［8］。在治疗第 2 周末氟伏沙明组 HA-
MA 评分及躯体性焦虑因子评分均较氯米帕明组低

( P ＜ 0． 05) ，提示氟伏沙明起效更快。两组 TESS 评

分比较，差异有统计学意义( P ＜ 0． 05) ，氟伏沙明组

不良反应发生率低于氯米帕明组( P ＜ 0． 05) 。这可

能与氟伏沙明的作用机制有关，氟伏沙明是唯一具

有单环结构的 SSＲIs 类抗抑郁药，其可能是通过作

用于 5 － HT 系统提高感觉阈值，减轻躯体不适感。

同时它能明显改善抑郁、焦虑和强迫症状，打破躯体

不适导致焦虑抑郁的恶性循环。氟伏沙明对 α 和 β
肾上腺素、M 胆碱能、组胺 H1 等受体亲和力很低，

因而很少出现与这些受体结合所产生的不良反应。

总之，氟伏沙明与氯米帕明对躯体化障碍的疗效

相当，但氟伏沙明起效快于氯米帕明，且药物不良反

应的发生率低且程度轻微。但本研究由于样本较少，

且长期治疗方面的证据不足，有待进一步研究。
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