
米安色林对首发抑郁症的临床疗效
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【摘要】目的 探讨米安色林治疗首发抑郁症的效果及安全性。方法 将符合《国际疾病分类( 第 10 版)》
( ICD － 10)的 128 例首发抑郁症患者随机分为米安色林组和氟西汀组各 64 例，疗程 8 周。用汉密尔顿抑郁量表

(HAMD －17)和汉密尔顿焦虑量表(HAMA) 评定疗效，副反应量表(TESS) 评定安全性。结果 米安色林组有效

率 92． 2% ，氟西汀组有效率 89． 1% ，两组差异无统计学意义(P ＞ 0． 05)。第 2 周末，米安色林组 HAMD －17 及 HA-
MA 评分分别为(16． 25 ± 2． 397)分和(10． 92 ± 2． 110) 分，低于氟西汀组的(17． 17 ± 2． 758) 分和(12． 02 ± 2． 134)

分，差异有统计学意义(P ＜ 0． 05)。米安色林组 TESS 评分为(4． 80 ± 3． 80) 分，氟西汀组为(5． 20 ± 3． 65) 分，差异

无统计学意义(P ＞ 0． 05)。结论 米安色林治疗首发抑郁症患者较氟西汀起效快，但疗效及不良反应发生率相当。
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【Abstract】Objective To observe the efficacy and safety of Mianserin in treatment of patients with first － episode depression．
Methods 128 patients with first － episode depression were randomly divided into Mianserin group (64 cases treated with Mianserin)

and Fluoxetine group (64 cases treated with Fluoxetine) for 8 weeks． The efficacy was assessed with HAMD and HAMA，while the ad-
verse reactions were assessed with TESS． Ｒesults The effective rate of mianserin group is 92． 2%，the effective rate of fluoxetine
group is 89． 1% ． There are no differences between the two groups (P ＞ 0． 05) ． But the scores of HAMD and HAMA of Mianserin
group were lower than those of Fluoxetine group (P ＜ 0． 05) ． Conclusion Mianserin is faster response，less adverse reactions than
fluoxetine． It can improve sleep and anxiety symptom in treatment of patients with first － episode depression．
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随着工作节奏的加快，生活压力的增加，抑郁症

已逐渐成为现代社会常见病之一。世界卫生组织

(WHO)预测，到 2020 年抑郁障碍将会成为发展中

国家最严重的疾病负担，届时重度抑郁会成为死亡

和残疾的第二大原因
［1］;毫无疑问，对抑郁障碍诊

治的探讨，已成为全人类重点关注的问题
［2］。目前

对抑郁症的治疗主要以氟西汀、舍曲林等 SSＲI 类抗

抑郁药为主，但其起效时间通常在 2 ～ 4 周左右，作

用较缓慢
［3］。米安色林属于新型四环类抗抑郁药，

李亚玲等
［4］

研究发现米安色林疗效与舍曲林相当，

但米安色林起效快。目前尚未见米安色林治疗首发

抑郁症患者的临床报道，因此本研究以首次发作的

抑郁症患者为对象，以氟西汀为对照，对米安色林的

疗效进行临床对照研究，以期为治疗首发抑郁症的

临床用药提供参考。

1 对象和方法

1． 1 对象 为 2009 年 7 月 － 2013 年 7 月在天水市

第三人民医院就诊的门诊和住院患者。纳入标准:

①符合《国际 疾 病 分 类 ( 第 10 版)》( International
Classification of Diseases，tenth edition，ICD －10)抑郁

发作诊断标准;②首次发病;③汉密尔顿抑郁量表

(Hamilton Depression Scale，HAMD － 17) 评分≥17
分。④实验室检查血、尿常规，肝、肾功能，血糖，心、
脑电图等正常者。排除标准:①有明显的精神病性

症状和自杀行为;②服用过抗抑郁剂及其它抗精神

病药物;③有癫痫及其它严重躯体疾病;④孕妇及哺

乳期。均取得患者知情同意。
符合纳入排除标准的患者共 128 例，采用随机

数字表法分为米安色林组和氟西汀组。米安色林组
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64 例，男 25 例，女 39 例;年龄 18 ～ 55 岁，平均年龄

(35． 93 ± 13． 58) 岁; 平均病程 (2． 98 ± 2． 48) 月;

HAMD －17 评分(23． 88 ± 4． 856) 分，汉密尔顿焦虑

量表(Hamilton Anxiety Scale，HAMA)评分(14． 47 ±
3． 078);氟西汀组 64 例，男 28 例，女 36 例;年龄 18
～ 59 岁，平均年龄 (37． 27 ± 12． 37) 岁; 平均病程

(2． 85 ± 1． 98)月，HAMD － 17 评分(24． 00 ± 3． 522)

分，HAMA 评分(14． 14 ± 3． 525) 分。两组在性别、
年龄、病程及治疗前 HAMD －17 和 HAMA 评分经 χ2

或 t 检验差异均无统计学意义(P 均 ＞ 0． 05)。
1． 2 治疗方法 米安色林组给予米安色林( 山东

仁和堂药业有限公司生产，批号:H20010441) 治疗，

起始剂量 30mg，每晚顿服，根据病情在 2 周内可加

至 90mg /晚，氟西汀组给予氟西汀(上海中西制药有

限公 司 生 产，批 号: H19980114 ) 治 疗，起 始 剂 量

20mg，每早顿服，根据病情在 2 周内可加至 60mg。
两组患者在治疗期间禁止合并 ECT 治疗、心境稳定

剂、其它抗抑郁剂及抗精神病药，对失眠者可适当合

并苯二氮艹
卓类药物，但不超过 2 周。

1． 3 评定方法 采用 HAMD －17、HAMA 和副反应

量表(Treatment Emergent Symptom Scale，TESS)分别

评定疗效及不良反应，所有量表均由经过统一培训

的 2 名主治医师评定，一致性检验 Kappa 值为0． 86。

根据 HAMD 减分率评定疗效，减分率≥75% 为痊

愈，50% ～ 74% 为显著进步，25% ～ 49% 为进步，＜
25%为无效。于治疗前及治疗第 4 周、8 周各查一

次血、尿常规、心电图、肝肾功。
1． 4 统计分析 采用 SPSS13． 0 进行统计学处理，

计量资料采用( x— ± s) 描述，以基线分为协变量，采

用协方差分析其疗效差异;计数资料用百分比描述

及 χ2 检验。

2 结 果

2． 1 疗效比较 经 8 周治疗后，米安色林组痊愈

24 例(37． 5% )，显著进步 26 例(40． 6% )，进步 9 例

(14． 1% )，无效 5 例(7． 8% )总有效率 92． 2%，氟西

汀组分别为:22 例(34． 4% )，25 例(39． 1% )，10 例

(15． 6% )，7 例(10． 9% )，总有效率 89． 1%，两组有

效率差异无统计学意义(P ＞ 0． 05)。
2． 2 两组治疗前后 HAMD －17、HAMA 评分比较

与治疗前比较，两组 HAMD －17 和 HAMA 评分均下

降(P ＜ 均 0． 01);但米安色林组在第 2 周末，米安色

林组 HAMD － 17 及 HAMA 评分［(16． 25 ± 2． 397)

分，(10． 92 ± 2． 110) 分］低于氟西汀组［(17． 17 ±
2． 758)分，(12． 02 ± 2． 134)分］，差异有统计学意义

(P ＜ 0． 05 或 0． 01)。见表 1。

表 1 两组治疗前后 HAMD －17、HAMA 评分比较( x— ± s，分)

组别
HAMD HAMA

基线期 第 2 周 第 4 周 第 6 周 第 8 周 基线期 第 2 周 第 4 周 第 6 周 第 8 周

米安色林组 23． 88 ± 4． 87 16． 25 ± 2． 40a 12． 92 ± 3． 24 9． 02 ± 4． 37 8． 87 ± 4． 64 14． 47 ± 3． 08 10． 92 ± 2． 11b 8． 98 ± 2． 06 7． 31 ± 2． 20 5． 11 ± 2． 69

氟西汀组 24． 00 ± 3． 52 17． 17 ± 2． 76a 13． 13 ± 3． 76 10． 06 ± 5． 01 9． 81 ± 4． 71 14． 14 ± 3． 53 12． 02 ± 2． 13b 9． 10 ± 2． 00 7． 53 ± 2． 08 5． 72 ± 2． 56

注:两组治疗前后 HAMD －17、HAMA 评分比较，aP ＜ 0． 05，bP ＜ 0． 01。

2． 3 两组不良反应比较 米安色林组 TESS 评分

为(4． 80 ± 3． 80) 分，氟西汀组为(5． 20 ± 3． 65) 分，

差异无统计学意义(P ＞ 0． 05)。米安色林组共出现

不良 反 应 13 例 ( 20． 3% )，氟 西 汀 组 为 21 例

(32． 8% )，两组不良反应差异无统计学意义(P ＞
0． 05)。但米安色林组在失眠方面发生率明显低于

氟西汀组(P ＜ 0． 05)。米安色林组常见的不良反应

有嗜睡、头晕、口干等，氟西汀组常见的不良反应有

失眠、口干、恶心等。均多见于治疗初期，程度较轻，

一般不需特殊处理。研究中两组均未见明显心、脑
电图、血糖及肝、肾功异常改变。见表 2。

表 2 两组不良反应比较

项目
例 数

口干 嗜睡 失眠 便秘 头晕 排尿困难 恶心 视物模糊

米安色林组 5 13 3 4 4 2 5 4

氟西汀组 9 7 11 2 2 4 11 6

χ2 1． 28 2． 13 7． 14 0． 17 0． 17 0． 17 2． 57 0． 43

P 0． 12 0． 07 0． 02 0． 24 0． 24 0． 24 0． 06 0． 21

(下转第 176 页)
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以用抗抑郁药物为主和心理治疗为辅的治疗方式，

中、晚期应加强心理治疗同时用抗抑郁药维持。当

前研究还显示，治疗 6 个月末，A 组复发率低于 B
组，这可能与认知疗法改善患者服药维持治疗的依

从性以及提高应对问题的能力等因素有关，说明认

知疗法有助于降低老年抑郁症患者的复发率。
本研究表明，米氮平合并认知疗法治疗老年抑

郁症，可提高疗效、降低复发率。但由于本研究样本

量较小，观察周期偏短，结果推广应用可能受限。
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3 讨 论

本研究结果显示，治疗后两组 HAMD － 17 及

HAMA 评分较基线期下降，差异有统计学意义(P 均

＜ 0． 01)，表明米安色林和氟西汀均有良好的抗抑

郁作用，有效率分别为 92． 2% 和 89． 1%，与张明松

等
［5］

报道的结果基本一致，这可能与米安色林通过

促进 NE 和 5 － HT 神经递质传递而发挥抗抑郁作

用，同时通过阻断 5 － HT2、5 － HT3 受体和 H1 受体，

具有较强的镇静与抗焦虑作用有关
［6］。但米安色

林组在治疗第 2 周末 HAMD － 17、HAMA 评分下降

较氟西汀组更显著( t1 = － 2． 018，t2 = － 2． 915，P ＜
0． 05 或 0． 01)，表明米安色林起效较氟西汀快，能够

快速缓解抑郁症患者的抑郁和焦虑症状，与李亚玲

等
［4］

报道的结果基本一致。其机理目前尚不清楚，

可能与其能够快速阻断 5 － HT2、5 － HT3 受体有

关
［7］。本研究还发现，米安色林能够改善抑郁症患

者伴发的失眠症状，这可能与其具有阻断 H1 受体

的作用有关。本研究中，两组不良反应症状均较轻，

未出现严重不良反应和脱落病例。
本研究结果表明，米安色林治疗对于首发抑郁

症起效快，疗效与氟西汀相当，能够快速改善首发抑

郁症患者的抑郁症状及其伴发的焦虑和失眠症状，

尤其适合伴焦虑和失眠的抑郁症患者。本研究的不

足之处在于样本量较小，有待进一步扩大样本量，延

长观察时间。
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