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【摘要】 目的  探讨“天癸一号方”对女性精神分裂症患者服用利培酮治疗依从性的影响。方

法  选取 2017 年 1 月— 2018 年 2 月就诊于衡水市精神病医院门诊女性精神分裂症患者 100 例，采用随

机排列表法分成研究组和对照组，研究组 51 例，对照组 49 例，对照组应用利培酮常规治疗，研究组在对

照组基础上联合服用“天癸一号方”中药治疗。治疗以 14 d 为一疗程，患者需要接受连续 4 个疗程的治

疗。在治疗第 8 周、第 6 个月进行随访，通过观察疾病严重程度、药物不良反应（泌乳素、体重、恶心、腹

胀、皮疹等）、总体生活质量、药物治疗满意度，评估患者的治疗依从性。结果  研究组治疗后泌乳素水

平、体重均低于对照组，差异有统计学意义（P ＜ 0.05）；两组的疾病严重程度、次要药物不良反应（恶心、

腹胀、皮疹）相比，差异无统计学意义（P ＞ 0.05）；研究组治疗后总体生活质量、药物治疗满意度、治疗依

从性均高于对照组治疗后，差异有统计学意义（P ＜ 0.05）。结论  “天癸一号方”能够显著降低抗精神

病药物导致的泌乳素水平升高，改善月经紊乱，减轻体重增加的程度，改善生活质量，增加药物治疗满

意度，从而提高患者的治疗依从性。
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【Abstract】 Objective  To investigate the effects of “Tiangui No. 1” on the compliance of female 
schizophrenic patients treated with risperidone. Methods  A total of 100 female patients treated in the 
outpatient department of Hengshui Psychiatric Hospital were recruited during January 2017 to February 2018. 
All the research subjects were randomly assigned into research group （n=51） and control group （n=49）. Patients 
in the research group were treated with "Tiangui No. 1" combined with risperdone， while the patients in the 
control group were prescribed with risperidone alone for four sessions with 14 days a session. The severity 
of disease， adverse drug reactions （Prolactin， weight， nausea， abdominal distension， rash， etc.）， overall 
quality of life， treatment satisfaction and medication compliance were evaluated at 8th week and 6th month. 
Results  Prolctin and weight of the research group after intervention were lower than those of the control group， 
and the difference was statistically significant （P ＜ 0.05）. There was no significant difference between the two 
groups in the severity of disease， adverse drug reactions （nausea， abdominal distension and rash） （P ＞ 0.05）. 
The overall quality of life， treatment satisfaction and medication compliance of the research group were higher 
than those of the control group after treatment， and the differences were statistically significant （P ＜ 0.05）. 
Conclusions  "Tiangui No. 1" can significantly reduce prolactin levels caused by antipsychotic drugs， improve 
menstrual disorders， reduce weight gain， improve quality of life， increase drug treatment satisfaction， thereby 
improving patients' treatment compliance.
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精神分裂症是一种慢性迁延性疾病，影响全球

约 1% 的人群［1］，其对精神状态和认知功能的损害

严重影响患者的生活和社会功能［2-3］。抗精神病药

物维持治疗是目前治疗精神分裂症的主要手段，但

患者治疗依从性不佳。有研究显示，部分依从的精

神分裂症患者再次住院的概率是依从性好的患者的

1.5～2.0 倍，而不依从患者再次住院的概率是依从

患者的 3.0 倍以上［4］。药物不良反应是不依从的主

要原因之一，患者因长时间服用抗精神病药物，造

成自身脾胃的损伤、消化不良等症状，影响体内的

血气运行［5］，尤其会出现内分泌紊乱、泌乳素升高、

体重增加、月经紊乱甚至闭经，常常因此停止治疗，

病情反复。根据中医学理论，闭经主要包括气血、

肾气不足、阴虚火旺、痰湿阻滞等。其中痰湿内停

的患者出现月经不调主要与患者脾气不足有关，患

者或存在肾气虚衰情况，从而导致水津不能四布。

痰湿积聚体内损伤阳气，引起患者气机不畅，降低

升化机能，因而患者出现月经不调［6］。精神分裂症

患者应用抗精神病药物后出现月经紊乱、内分泌失

调等多属此类问题。为解决这一问题，本研究通过

使用“天癸一号方”对抗精神病药物引起的女性患

者泌乳素升高和体重增加等问题进行调节，研究其

对于女性精神分裂症患者服用利培酮的治疗依从性

和生活质量等指标的影响。

一、资料与方法

1. 一般资料：选取 2017 年 1 月— 2018 年 2 月就

诊于衡水市精神病医院女性精神分裂症患者100例， 

年龄18～45岁，采用随机排列表法将患者分为两组，

研究组 51 例，对照组 49 例。研究组患者平均年龄

（35.71±3.98）岁，泌乳素水平（17.11±4.82）μg/L，体重

（59.12±2.32）kg，阳性与阴性症状量表（PANSS）评分

（98.15±18.56）分；对照组患者平均年龄（35.64±4.06）岁，

泌乳素水平（16.02±4.91）μg/L，体重（58.32±2.41）kg，

PANSS评分（93.15±20.02）分。两组患者在年龄、泌

乳素水平、体重、精神病性症状严重程度等方面差

异均无统计学意义（t 值分别为 0.09、1.12、1.69、1.30，

P ＞ 0.05）。

纳入标准：（1）符合美国精神障碍诊断与统计

手册第五版（DSM-5）关于精神分裂症的诊断标准；

（2）年龄 18～45 岁；（3）在使用抗精神病药物进行治

疗前泌乳素水平正常，月经处于正常状态，经量和

周期均正常；（4）近一个月未使用抗精神病药物治疗；

（5）患者或者其家属签署知情同意书。

排除标准：（1）有严重的内分泌系统疾病的患者；

（2）患有自身免疫性疾病；（3）处于妊娠或者哺乳期

的妇女，或者为过敏体质的患者；（4）在近一个月有

参加过类似研究试验的患者。

本研究通过衡水市精神病医院伦理委员会批

准，所有受试者或其监护人均签署知情同意书。

2. 治疗方法：对照组口服利培酮 4～6 mg/d 进行

抗精神病治疗，根据病情调整药物剂量，观察8周，完

成相应测查评估。研究组在口服利培酮4～6 mg/d基

础上增加“天癸一号方”治疗。“天癸一号方”的配

方为：川芎10 g，山药15 g，灵芝10 g，黄芪10 g，桃仁

10 g，党参12 g，熟地10 g，合欢花10 g，茯苓15 g，丹

参10 g，菟丝子10 g，枸杞15 g，蛇床子10 g，香附10 g，

当归15 g，白芍10 g，淫羊藿10 g，白术12 g，续断10 g，

啤酒花15 g，玫瑰花10 g，红花10 g，鸡血藤20 g。中

药治疗在患者下次月经前5天开始，14 d为1个疗程，

治疗 4 个疗程。失眠者可合用苯二氮䓬类药物，不

超过 4 周，心动过速患者可合并酒石酸美托洛尔片

治疗，出现锥体外系反应可合并苯海索，均不可预

防性用药。

3. 观察指标：两组患者分别于入组前、入组后

8 周、6 个月测量以下基线指标：（1）疾病严重程度评

估：采用PANSS对精神病性症状严重程度进行评定，

此量表具有较好的信、效度，适用于精神分裂症症

状的量化评估［7］。其由 3 个分量表组成：阳性量表、

阴性量表及一般精神病理量表；所有条目为 1～7 级

评分，分值越高，症状越严重。（2）生活质量评定：

生活质量综合评定问卷（GQOL-74）包括躯体功能、

心理功能、社会功能、物质生活状态 4 个维度。各个

维度的得分均为正向得分，得分越高，表明生活质

量越好。该量表可以较好地评价慢性精神分裂症患

者的生活质量［8］。（3）泌乳素和体重水平。

两组患者分别于入组后 8 周、6 个月测量以下基

线指标：（1）发生其他次要药物不良反应（恶心、腹

胀、皮疹）的人数。（2）药物治疗满意度评估：采用

明尼苏达满意度问卷短式（MSQ）评估患者接受药物

治疗的满意程度，统计结果为满意及以上的人数。

MSQ 已经被证实比其他多条目的满意度评测量表

更有信度、效度和易于操作的优势［9］。（3）服药依从

性评估：让患者在研究开始后每天填写自我报告服

药日记卡，服药日记卡的具体内容是记录当天是否

遵嘱服药，若遵嘱服药则打“√”，未遵嘱服药则打

“×”。然后分别于第 8 周、第 6 个月将服药日记卡

的数据进行收集整理，统计在过去四分之三及以上的

时间内能够遵嘱服药者，记录为“服药依从性可”者。
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4. 统计学方法：应用统计学软件 SPSS 21.0 进行

处理，计量资料以均数 ± 标准差（x±s）表示，采用 

t 检验，计数资料采用 χ2 检验，P ＜ 0.05 为差异有统

计学意义。

二、结果

1. 两组体重、泌乳素水平比较：见表 1、2。研究

组和对照组治疗后体重、泌乳素均高于治疗前，但

研究组体重、泌乳素均低于对照组，差异均有统计

学意义（P ＜ 0.05）。

2.两组发生次要药物不良反应人数比较：见表3。

研究组治疗后次要药物不良反应（恶心、腹胀、皮疹）

与对照组相比，差异无统计学意义（P ＞ 0.05）。

3. 两组 PANSS 评分比较：见表 4。研究组和对

照组治疗后 PANSS 评分均低于治疗前，差异有统计

学意义（P ＜ 0.05）；但研究组和对照组相比，差异无

统计学意义（P ＞ 0.05）。

4. 两组患者治疗前后生活质量评分比较：见表5。

研究组总体生活质量、躯体功能、情绪功能和社会

功能均高于对照组，且两组治疗后均高于治疗前，

差异均有统计学意义（P ＜ 0.05）。

5. 两组患者治疗满意度比较：见表 6。治疗后

研究组患者治疗满意度高于对照组，差异有统计学

意义（P ＜ 0.05）。

6. 两组患者治疗依从性比较：见表 7。治疗后

研究组患者治疗依从性高于对照组，差异有统计学

意义（P ＜ 0.05）。

讨论  精 神 分 裂 症 是 导 致 精 神 残 疾 的 主 要

原因，绝大多数患者需要长期治疗，但由于药物

不良反应等因素造成患者依从性下降，复发率较

高。国内研究报道，精神分裂症患者 1 年内复发率

表1  两组患者不同时点体重比较（kg，x±s）

组别 例数 入组前 第 8 周 第 6 个月 t1 值 P1 值 t2 值 P2 值

研究组 51 59.12±2.32 62.53±2.21 64.53±3.44 7.60 ＜ 0.01 9.31 ＜ 0.01

对照组 49 58.32±2.41 68.82±3.22 72.81±2.23 18.27 ＜ 0.01 30.89 ＜ 0.01

t 值 1.69 11.43 14.22

P 值 0.09 ＜ 0.01 ＜ 0.01

    注：t1、P1 表示基线和第 8 周相比，t2、P2 表示基线和第 6 个月相比

表2  两组患者不同时点泌乳素比较（mmol/L，x±s）

组别 例数 入组前 第 8 周 第 6 个月 t1 值 P1 值 t2 值 P2 值

研究组 51 17.11±4.82 25.11±5.82 23.41±3.32 7.56 ＜ 0.01 7.69 ＜ 0.01

对照组 49 16.02±4.91 157.02±8.41 197.02±3.51 101.35 ＜ 0.01 209.92 ＜ 0.01

t 值 1.12 91.51 254.18

P 值 0.26 ＜ 0.01 ＜ 0.01

    注：t1、P1 表示基线和第 8 周相比，t2、P2 表示基线和第 6 个月相比

表3  两组患者不同时点次要药物不良反应人数比较（例，%）

组别 例数
第 8 周 第 6 个月

恶心 腹胀 皮疹 恶心 腹胀 皮疹

研究组 51 13（25.49） 14（27.45） 7（13.73） 11（21.57） 13（25.49） 5（9.80）

对照组 49 15（30.61） 11（22.45） 5（10.20） 12（24.49） 12（24.49） 4（8.16）

χ2 值 0.35 0.35 0.23 0.11 -0.12 -0.06

P 值 0.36 0.36 0.41 0.46 0.45 0.47

表4  两组患者不同时点 PANSS 总分比较（分，x±s）

组别 例数 入组前 第 8 周 第 6 个月 t1 值 P1 值 t2 值 P2 值

研究组 51 98.15±18.56 48.64±15.62 47.76±13.56 14.58 ＜ 0.01 15.66 ＜ 0.01

对照组 49 93.15±20.02 45.43±12.52 49.43±10.42 14.15 ＜ 0.01 13.56 ＜ 0.01

t 值 1.30 1.13 0.69

P 值 0.20 0.26 0.49

    注：t1、P1 表示基线和第 8 周相比，t2、P2 表示基线和第 6 个月相比
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超过 40%，远远高于国外水平［10］，2 年内复发率为

41.15%，3 年内复发率为 48.44%［11］，5 年内复发率为

62.82%［12］。

临床中，我们发现泌乳素增高、闭经、体重增加

等是女性精神分裂症患者中断治疗的主要原因。高

泌乳素血症作为长期应用抗精神病药物的常见不

良反应，发生率较高［13-14］，国内女性患者发生率达

42%～90%，远远超过正常人群 0.4% 的发生率［15］，

给患者的身心健康造成不良后果，影响患者服药依

从性［16-17］。

抗精神病药物引起泌乳素升高的程度主要与药

物拮抗多巴胺受体的强弱以及通过血脑屏障的能力

相关，其阻断中脑 - 结节漏斗通路多巴胺受体，导

致高泌乳素血症，出现溢乳、闭经、骨质疏松和性欲

减退等临床症状［18］。利培酮对下丘脑 - 漏斗通路

上的多巴胺 D2 受体有较强的阻断作用，并且它可能

直接抑制垂体泌乳细胞的大电导钙离子激活的钾通

道［19］。因此，利培酮引起高泌乳素血症、体重增加

等不良反应在临床中非常常见，严重影响患者的治

疗依从性。

在既往的研究中，大多数是研究“天癸一号方”

联合其他药物对药源性闭经患者的治疗效果是否更

好，结果是肯定的［20］。而本研究主要是在患者出现

药源性闭经之前进行干预，通过两组比较，不仅观

察患者泌乳素水平的变化，还观察了受激素影响较

大的体重的变化，结果显示“天癸一号方”可显著

降低女性精神分裂症患者的泌乳素和体重增加的问

题。原因可能是“天癸一号方”具有补益脾肾、益

气活血化瘀之功效。方中黄芪、党参、灵芝等具有

补气生血、养血益气之功效；白术、茯苓、山药、山

萸肉等能健脾益气；红花、当归、川芎、丹参可养血、

活血通经，常用于血瘀经闭；生地凉血消瘀，白芍以

表5  两组患者不同时点生活质量评分比较（分，x±s）

组别 例数 入组前 第 8 周 第 6 个月 t1 值 P1 值 t2 值 P2 值

躯体功能

  研究组 51 53.84±2.34 83.55±3.44 85.65±3.84 51.00 ＜ 0.01 50.52 ＜ 0.01

  对照组 49 54.26±2.33 70.56±1.60 71.34±1.70 40.37 ＜ 0.01 41.45 ＜ 0.01

  t 值 0.90 24.05 23.93

  P 值 0.37 ＜ 0.01 ＜ 0.01

情绪功能

  研究组 51 59.70±1.91 90.50±2.53 92.40±3.88 69.39 ＜ 0.01 54.00 ＜ 0.01

  对照组 49 59.75±1.96 80.88±3.66 83.85±3.53 35.63 ＜ 0.01 41.78 ＜ 0.01

  t 值 0.13 15.34 11.51

  P 值 0.90 ＜ 0.01 ＜ 0.01

社会功能

  研究组 51 66.46±2.47 90.49±3.20 91.35±3.25 42.45 ＜ 0.01 43.54 ＜ 0.01

  对照组 49 67.31±2.53 71.15±2.43 75.65±1.73 7.66 ＜ 0.01 19.05 ＜ 0.01

  t 值 1.70 33.94 29.98

  P 值 0.09 ＜ 0.01 ＜ 0.01

总体生活质量

  研究组 51 69.13±2.34 87.46±2.41 88.56±2.55 38.97 ＜ 0.01 40.09 ＜ 0.01

  对照组 49 68.47±2.36 76.70±2.46 72.30±3.36 16.90 ＜ 0.01 6.53 ＜ 0.01

  t 值 1.40 22.09 27.33

  P 值 0.16 ＜ 0.01 ＜ 0.01

    注：t1、P1 表示基线和第 8 周相比，t2、P2 表示基线和第 6 个月相比

表6  两组患者不同时点测评为“满意及以上”频数

比较（例，%）

组别 例数 第 8 周 第 6 个月

研究组 51 40（78.43） 42（82.35）

对照组 49 15（30.61） 17（34.69）

χ2 值 4.60 4.64

P 值 ＜ 0.01 ＜ 0.01

表7  两组患者不同时点“治疗依从性可”频数比较（例，%）

组别 例数 第 8 周 第 6 个月

研究组 51 41（80.39） 38（74.50）

对照组 49 20（40.82） 12（24.48）

χ2 值 3.85 4.80

P 值 ＜ 0.01 ＜ 0.01
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柔肝养血，熟地滋阴补血，柴胡舒肝理气。续断可

补肝，定经络，破瘀血；玫瑰花、合欢花可理气解郁，

滋阴肾、活血散瘀；桃仁入心肝、大肠经为破瘀行血；

甘草可补脾和胃，菟丝子、淫羊藿、桑螵蛸、蛇床子、

枸杞子补肾益精；鸡血藤功能活血舒筋、养血调经；

香附有调经、疏肝之功效；啤酒花健胃消食，化痰止

咳，具有雌性激素样作用，并能解除痛经，加用益母

草以增强活血祛瘀的功能，活血行气祛瘀；防己可

祛湿热水肿。诸药合用，共奏调经补肾之功效，调

整肾 - 天癸 - 冲任 - 子宫轴的功能，改善盆腔血流变

和微循环，增加卵巢和子宫的血供，促进卵巢和子

宫功能恢复，利于恢复月经周期［21-22］。对于女性精

神分裂症患者服用利培酮后泌乳素升高有显著的改

善作用，降低月经不调和闭经的风险，并减少体重

增加的风险，增加患者治疗依从性。

既往的研究中有关于“天癸一号方”对于女性

精神分裂症患者生活质量评估的影响，结果与本次

研究结果基本保持一致，主要是因为“天癸一号方”

对内分泌具有调节作用，可以显著降低血浆泌乳素

水平，对于女性患者来说，内环境的稳定是十分重

要的，月经周期正常会减轻她们焦虑的感觉，有利

于平复心情，稳定情绪，改善患者生活质量，从而提

高患者满意度和依从度［5］。

本研究显示，“天癸一号方”在改善女性精神分

裂症患者因服用利培酮导致的泌乳素增高和体重增

加的问题中，提高患者对治疗的依从性和满意度，

降低了治疗中断率，改善患者的预后和社会功能，

可在临床推广应用。
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