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【摘要】目的：分析探讨氨磺必利血药浓度的主要影响因素，制定氨磺必利治疗药物浓度参考范围，为中国精神分裂症患者群体

的个体化用药提供参考。方法：回顾性收集并分析了 142 例接受氨磺必利片治疗的精神分裂症住院患者 TDM 结果及用药情况。

利用单因素分析和多元线性回归分析氨磺必利血药浓度的影响因素；根据 PANSS 量表评分结果及减分率评估患者接受氨磺必利

治疗的有效性。结果：共纳入 142 例患者，其氨磺必利血药浓度的中位数与血浆浓度 / 剂量比值（C/D）分别为 458.7ng/mL

和 8.38。身体质量指数（Body mass index, BMI）与氨磺必利 C/D 值呈显著负相关（p ＜ 0.05），根据 BMI 将患者分群，在

肥胖患者中（BMI ≥ 28kg/m2），中老年患者的 C/D 值显著高于青年患者（p ＜ 0.05）；在超重患者（24kg/m2 ≤ BMI ＜ 28kg/

m2）中，女性青年患者的 C/D 值显著高于男性青年患者（p ＜ 0.05）。ROC 分析表明，减分率达 50% 时氨磺必利血药浓度为

487.8ng/mL。患者氨磺必利血药浓度与不良反应的相关性分析表明，血药浓度高于 487.8ng/mL 的患者群体中，均未出现肾功

异常病例，且药物浓度和催乳素水平升高、心电图异常、肝功能异常等不良反应无显著相关性（p ＞ 0.05）。结论：本研究中，

患者的氨磺必利血药浓度普遍高于指南推荐的药物监测浓度范围，BMI 是其 C/D 值的重要影响因素。当治疗有效率达 50% 时，

氨磺必利血药浓度为 487.8ng/mL 并表现出良好的安全性，为制定适用于中国精神分裂症患者的氨磺必利血药浓度监测范围提供

了重要参考。
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【Abstract】Objective: Analyze and explore the main influencing factors of blood concentration of amisulpride, establish a reference 

range for amisulpride treatment drug concentration, and provide reference for individualized medication of Chinese schizophrenia patients.

Method: A retrospective collection and analysis were conducted on the TDM results and medication use of 142 hospitalized patients with 
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schizophrenia who received treatment with amisulpride tablets. Using single factor analysis and multiple linear regression to analyze the in-

fluencing factors of blood concentration of amisulpride; Evaluate the effectiveness of patients receiving amisulpride treatment based on the 

PANSS scoring results and reduction rate.Result：A total of 142 patients were included, with a median blood concentration of amisulpride 

and a plasma concentration/dose ratio (C/D) of 458.7ng/mL and 8.38, respectively. The body mass index (BMI) is significantly negatively 

correlated with the C/D value of amisulpride (p<0.05). Patients were grouped according to BMI, and among obese patients (BMI ≥ 28kg/

m2), the C/D value of middle-aged and elderly patients was significantly higher than that of young patients (p<0.05); In overweight patients 

(24kg/m2 ≤ BMI<28kg/m2), the C/D value of female young patients is significantly higher than that of male young patients (p<0.05). ROC 

analysis showed that the blood concentration of amisulpride was 487.8ng/mL when the score reduction rate reached 50%. The correlation 

analysis between the blood concentration of amisulpride and adverse reactions in patients showed that there were no cases of renal dys-

function in the patient population with blood concentration higher than 487.8ng/mL, and there was no significant correlation between drug 

concentration and prolactin levels, abnormal electrocardiogram, liver function and other adverse reactions (p>0.05).Conclusion: In this 

study, the blood concentration of amisulpride in patients was generally higher than the recommended drug monitoring concentration range 

in the guidelines, and BMI was an important influencing factor on their C/D values. When the treatment efficacy reached 50%, the blood 

concentration of amisulpride was 487.8ng/mL and showed good safety, providing an important reference for developing a monitoring range 

of amisulpride blood concentration suitable for Chinese patients with schizophrenia.

【Key words】Amisulpride；Plasma concentration；BMI；Treatment reference range

引言

精神分裂症是一种慢性严重的精神疾病，近年

来被列为全球残疾的主要原因之一 [1-3]。氨磺必利是

非典型抗精神病药的代表性药物，对 D2/D3 受体具

有双效调节特性，小剂量时通过抑制突触前受体增

加多巴胺传递改善阴性症状，大剂量时则通过阻断

突触后受体调控阳性症状 [4-6]，因而对阳性或阴性症

状为主的精神分裂症患者具有良好的疗效。因其对

D3 受体选择性高于典型抗精神病药物，而对于其他

非多巴胺受体（5-HT、M、H1 等）的亲和力较低，

所以在改善疾病的同时，锥体外系副反应的发生率

更低，也不易引起体重增加、嗜睡、便秘等不良反

应 [7-9]，但易造成催乳素升高、QTc 间期延长等风险。

作为临床一线治疗药物，氨磺必利的血药浓度

与疗效和不良反应 ( 心脏毒性、高催乳素血症等 )

密切相关 [10-11]。2017 年国际神经精神药理学与药

物精神病学协会（AGNP）建议 [12] 将治疗药物监测

（TDM）作为氨磺必利临床应用的常规监测手段，

并建议其血药浓度监测范围为 100 ～ 320ng/mL。然

而，个体之间的药物清除率和药代动力学存在显著

差异 [13-14]，因此不同患者之间血药浓度存在较大的

个体差异 [15]，其中，患者的年龄、性别、给药剂量、

BMI、合并用药、吸烟习惯以及遗传变异均是引起

患者药物代谢产生差异的潜在因素，这可能是不同

患者群体的研究结果存在异质性的重要原因。例如，

Müller、Jönsson 等人的研究表明女性氨磺必利 C/D

显著高于男性 [16-18]，而王毅奇、王占璋等人的研究

中 [19-22] 提示性别引起的氨磺必利 C/D 值的差异无统
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计学意义。患者的身体质量指数（Body mass index, 

BMI）对氨磺必利血药浓度的影响在不同患者群体中

也存在一定的差异 [20,23-24]。因此，探讨中国精神分

裂症患者群体的氨磺必利血药浓度的影响因素并制

定相应的血药浓度监测范围对于患者的个体化用药

具有重要指导意义。

本研究共纳入 142 例接受氨磺必利片治疗的精

神分裂症住院患者，通过单因素和多元线性回归分

析系统探讨了患者性别、年龄、BMI、给药剂量及合

并用药对氨磺必利血药浓度的影响，通过浓度－疗

效及浓度－不良反应相关性分析并基于受试者工作

曲线（ROC），初步制定了该人群的氨磺必利血药

浓度监测范围。

1 资料与方法

1.1 一般资料

回顾性收集西安市精神卫生中心从 2022 年 11

月至 2025 年 1 月应用氨磺必利片治疗精神分裂症的

住院患者信息（包括性别、年龄、BMI、给药剂量、

联合用药以及相关实验室检查结果）。本研究经西

安市精神卫生中心伦理委员会审核批准。

1.2 纳入与排除标准

纳入标准：（1）在 2022 年 11 月至 2025 年 1

月在西安市精神卫生中心接受住院治疗的精神分裂

症患者，口服氨磺必利片并进行 TDM；（2）须符

合第 10 版《国际疾病分类手册》中精神分裂症的诊

断标准；（3）口服氨磺必利片治疗至少 4 天后的浓

度测量结果。

排除标准：（1）合并患有根据 ICD-10 确诊的

精神分裂症以外的其他疾病；（2）患有严重的躯体

疾病或中枢神经系统疾病者：严重肾脏损害肌酐清

除率（肌酐清除率＜ 10mL/min）；（3）无具体医

嘱的 TDM 结果；（4）疗效评价与 TDM 数据时间

前后间隔 2 天以上。

1.3 试剂与仪器

使用来自湖南德米特仪器有限公司的去蛋白试

剂 ORG-1；采用上海木辰生物科技有限公司提供的

96 孔深孔板；操作上海琪特分析仪器有限公司生产

的 XW-80A 旋涡混合器；利用安徽中科中佳科学仪

器有限公司的 HC-3018R 高速冷冻离心机；以及日

本岛津公司的 8050 CL 高效液相 - 串联质谱仪进行

实验。

1.4 方法

1.4.1 血液样本采集与药物浓度测定    

对于接受氨磺必利单药或联合疗法的住院病人，

参与者需连续至少 4 天服用固定剂量的氨磺必利直

至达到稳定的血药浓度。在早晨，于最后一次服用

氨磺必利后 12 小时进行静脉血的抽取，以检测其浓

度。采集过程使用乙二胺四乙酸（EDTA）抗凝的真

空管，抽取 2 至 3 毫升静脉血液，用于测定药物浓度。

1.4.2 统计学处理 

使用 Origin 2021 和 GraphPad Prism 6.01 软件

件进行图表的创建。利用 MedCalc 5.2 统计工具来

处理和分析数据，同时运用 Kolmogorov-Smirnov 方

法检验数据的正态分布。对于非正态分布的数据，

用 M（P25-P75）来展示，并且在两组数据对比时

应用 Mann-Whitney U 检验；在多组样本比较时采

用 Kruskal-Wallis H 检验；对于两组计量资料的相

关性评价，采用非参数的斯皮尔曼（Spearman）相

关性分析；分类资料则以例数和百分比的形式呈现，

并且在组间比较时使用 χ2 检验。当 P ＜ 0.05 时，

认为差异具有统计学意义。
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2 结果

2.1 患者的人口统计学与临床特征

共收集自 2022 年 11 月至 2025 年 1 月在西安市

精神卫生中心接受氨磺必利药物治疗的精神分裂症

患者 278 例，根据纳入与排除标准，排除 136 例不

符合标准者，最终纳入 142 例患者。根据世界卫生

组织年龄分类，将患者分为青年（≤ 44 岁）和中老

年（≥ 45 岁）组；参照肥胖症诊疗指南，将患者

依据 BMI 分为低体重状态（BMI ＜ 18.5kg/m2）、

正常体重（18.5kg/m2 ≤ BMI ＜ 24kg/m2）、超重（24 

kg/m2 ≤ BMI ＜ 28kg/m2）和肥胖（BMI ≥ 28kg/m2）

4 组。患者人口统计学和临床特征详见（表 1）。

2.2 血浆氨磺必利 C/D 值的影响因素

进一步分析患者氨磺必利 C/D 值的影响因素，

多元线性回归分析显示：年龄、非苯二氮卓类镇静

催眠药、抗焦虑药、抗抑郁药、心境稳定剂、抗胆

碱能药物、β 受体阻滞剂等因素对氨磺必利 C/D 比

值无显著影响（表 2），而性别（男性低于女性）、

BMI、联合其他抗精神病药、苯二氮卓类镇静催眠药

与 C/D 呈显著负相关，其回归方程具有统计学意义

（p ＜ 0.05），F 值为 2.25（表 2）。然而，单因素

回归分析提示性别（p=0.9812）、联合单一的其他

抗精神病药（p=0.7103）或苯二氮卓类镇静催眠药

（p=0.7972）与氨磺必利 C/D 值无显著相关性，而

BMI 与患者氨磺必利 C/D 值显著相关（p ＜ 0.05），

提示BMI是患者氨磺必利C/D值的独立危险因素（见

图 1）。

2.3 BMI 对氨磺必利 C/D 的影响

由于 BMI 与患者氨磺必利血浆药物剂量比显

著相关，以 BMI 分级为参照将患者分为 4 组，并

统计了各组患者接受氨磺必利治疗的药物剂量、氨

图 1  BMI 与患者氨磺必利 C/D 值的相关性

磺必利血药浓度和浓度与剂量（C/D）比（表 3），

相关性分析提示随着 BMI 升高，C/D 比值呈下降趋

势（回归方程：Y=-0.1882*X+14.15；p ＜ 0.05）。

性别、年龄是中国人群 BMI 的重要影响因素，

为了进一步明确不同 BMI 患者 C/D 比值在性别、年

龄亚组间的差异，本研究依据性别、年龄将 BMI 患

者群体分为不同亚群，统计分析表明，在各 BMI 区

间，不同性别的患者 C/D 比值差异无统计学意义（p

＞ 0.05）（图 2a），在正常体重和超重患者中，青

年患者和中老年患者的 C/D 比值差异无统计学意义

（p ＞ 0.05），而在肥胖患者中，中老年患者血药

浓度高于青年患者（图 2b，p ＜ 0.05），提示对于

肥胖人群，年龄是影响患者血浆氨磺必利剂量校正

浓度的关键因素。综合年龄和性别进一步划分患者

群体并对 C/D 值进行统计分析，结果表明，在超重

患者群体中，女性青年患者的血药浓度高于男性青

年患者（p ＜ 0.05），提示在超重患者中，性别是

影响患者血浆氨磺必利剂量校正浓度的关键因素；

而在肥胖患者群体中，女性中老年患者的血药浓度

高于女性青年患者（p ＜ 0.05），提示在肥胖人群中，
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表 1 患者人口统计学信息和临床特征

自变量 样本量（%） 范围 M（Q1，Q3）

性别

男性 51（35.91）

女性 91（64.08）

年龄 142 18-59 33.5（25，41）
≤44 119（83.80） 18-44 30（24，37）
≥45 23（16.19） 45-59 50（47，54）

体重 41-120 64.5（55，77.25）

身高 151-185 165（160，170）

BMI

<18.5 6（4.23） 15.43-17.96 16.85（15.96，17.22）
18.5-23.9 71（50.00） 18.73-23.88 21.49（20.03，23.01）

24-28 36（25.35） 24.02-27.99 25.25（24.61，26.39）
>28 29（20.42） 28.03-46.88 30.10（28.75，34.83）

给药剂量（mg/day） 200-800 600（400，600）

200 9（6.34）

400 58（40.85）

600 52（36.62）

800 23（16.20）

血浆浓度（ng/mL） 30.20-1588 458.7（276.5，618.4）

剂量效正浓度（ C/D ） 
（（ng/mL）/（mg/day））

1.42-37.85 8.38（6.358，11.72）

合并用药 135（95.07）

其他抗精神病药物 10（70.42）

苯二氮卓类药物 54（38.03）

非苯二氮卓类药物 21（14.79）

要焦虑药物 12（8.45）

抗抑郁药物 12（8.45）

选择性 5-HT 再摄取抑制剂 8（5.63）

其他抗抑郁药物 4（2.82）

情绪稳定剂 36（25.35）

抗胆碱能药物 42（29.58）

β 受体阻滞剂 10（7.04）

注：M（Q1，Q3）：中位数（四分位数间距）。
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年龄是影响患者血浆氨磺必利剂量校正浓度的关键

因素（图 2c）。

2.4 ROC 分析预测氨磺必利治疗有效血药浓度

AGNP 推荐血浆氨磺必利药物监测浓度为 100-

320ng/mL，因此，本研究以 BMI 和推荐血药浓度范

围为参考将患者进行分组，表 4 总结了不同 BMI 患

者群体的氨磺必利 C/D 值在 AGNP 指南推荐血浆检

测浓度范围中分布情况（表 4）。

表 2 多元线性回归分析血浆氨磺必利 C/D 的影响因素

自变量 系数 标准差 t p VIF

常数 17.7115

年龄 0.0847 0.0437 1.9368 0.0550 1.100

性别 -1.9760 0.9301 -2.1243 0.0355 1.122

BMI -0.2814 0.0932 -3.0178 0.0031 1.050

合并用药

其他抗精神病药 -3.3066 1.0025 -3.2984 0.0013 1.154

苯二氮卓类药物 -2.1490 0.9557 -2.2486 0.0262 1.202

非苯二氮卓类药物 -0.6670 1.3276 -0.5024 0.6162 1.238

抗焦虑药物 -0.2435 1.5701 0.1551 0.8770 1.077

选择性 5-HT 再摄取抑制剂 0.8278 1.9060 0.4343 0.6648 11.569

其他抗抑郁药物 -1.2344 2.4483 -0.5042 0.6150 5.336

心境稳定剂 -0.6048 1.0229 -0.5913 0.5554 1.083

抗胆碱能药物 0.0006 0.9718 0.0006 0.9995 14.924

β 受体阻滞剂 -0.3356 1.7128 -0.1959 0.8450 1.056

F 2.2500

P 0.0129

注：C/D = 浓度与剂量比，反映剂量校正的血药浓度；VIF: 方差膨胀系数，VIF ＞ 5 被认为具有多重共线性。
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表 3 不同 BMI 患者群体接受氨磺必利治疗的剂量、血药浓度和剂量校正浓度

BMI 样本量 药物剂量（mg/day） C（ng/mL） C/D（（mg/day）/（ng/mL））

<18.5 6（4.23） 600（400-600） 546（369.4-1127） 9.665（6.39-18.78）

18.5-23.9 71（50） 400（200-800） 458.8（30.20-1588） 8.730（1.51-37.85）

24-28 36（25.35） 600（400-800） 461.4（90.3-1095） 7.630（1.42-27.38）

>28 29（20.42） 600（200-800） 397.4（191.8-1284） 7.34（3.03-16.72）

注：C：患者氨磺必利血药浓度。

（a）不同 BMI 患者 C/D 在性别亚组间的分布及统计学分析 （b）不同 BMI 患者 C/D 在年龄亚组间的分布及统计学分析

（c）不同 BMI 患者 C/D 在年龄与性别组间的分布及统计学分析

图 2 不同 BMI 患者 C/D 在性别、年龄组间的分布及统计学分析
注：ns, no significance；*，p ＜ 0.05；**，p ＜ 0.01。
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以上结果表明，患者的血药浓度普遍高于指南

推荐的药物检测浓度，AGNP 推荐的氨磺必利治疗

参考浓度可能不适用于中国患者，为此，本研究根

据 PANSS 量表评分结果及减分率评估患者接受氨磺

必利治疗的有效性，减分率低于 25% 被认为是无效

治疗，25%-50% 为好转，50%-74% 为显著进步，高于

75% 为基本痊愈，并进一步以减分率 25%（图 3a）和

50%（图 3b）为基准，通过 ROC 分析预测了氨磺必

利治疗有效血药浓度。结果表明，减分率达 25% 时

血药浓度为 300.6ng/mL，而减分率达 50% 时血药浓

度为 487.8ng/mL（表 5）。

血药浓度提高可能引起催乳素分泌增加、T 波改

变或 QT 间期延长等心电图异常、肝肾功异常等不良

反应，因此本研究去除危急值后进一步分析了患者

药物浓度与不良反应的相关性，结果表明，患者总

人群和药物浓度高于 487.8ng/mL 的患者群体中，

均未出现肾功异常病例，而药物浓度和催乳素水平、

心电图异常、肝功能异常等不良反应无显著相关性（p

＞ 0.05）（表 6）。

3 讨论

本研究收集并分析了 142 名接受氨磺必利治疗

表 4 不同 BMI 患者群体接受氨磺必利治疗的剂量、血药浓度和剂量校正浓度在推荐检测浓度范围中的分布特征

BMI 参考浓度 n（%） 给药剂量（mg/day） C（ng/ml） C/D（ng/ml）/（mg/day）

<18.5

<100 0（0） - - -

100-320 0（0） - - -

>320 6（100） 600（400-800） 546（369.4-1127） 9.665（6.39-18.78）

18.5-23.9

<100 3（4.23） 200（200-400） 96.2（30.2-99.4） 2.41（1.51-4.97）

100-320 15（21.13） 400（200-600） 167.9（100.5-300.6） 6.15（2.01-8.4）

>320 53（74.65） 600（200-800） 543.8（321.4-1588） 10.63（5.78-37.85）

24-28 <100 1（2.78） 600 90.3 1.51

100-320 12（33.33） 500（400-800） 259.6（113.3-316.3） 5.08（1.42-7.91）

>320 23（63.89） 600（400-800） 578.3（334.6-1095） 9.64（5.58-27.38）

>28

<100 0（0） - - -

100-320 11（37.93） 400（200-800） 259.5（191.8-293.4） 6.32（3.03-13.77）

>320 18（62.07） 600（400-800） 588.3（337.1-1284） 9.805（4.29-16.72）
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的精神分裂症患者的病史资料，在该患者群体中，

氨磺必利 C/D 存在显著变异性。研究显示患者的性

别、BMI 和联合单一其他抗精神病药物和苯二氮卓

类药物可对氨磺必利的 C/D 造成影响，而 BMI 是引

表 5 PANSS 减分率达 25% 和 50% 的受试者工作曲线特征参数

分组 / 减分率 约登指数 相关标准 AUC 标准差 P 值 敏感性 特异性

25% 0.7294 ＞ 300.6 0.893 0.0306 ＜ 0.001 84.48 88.46

50% 0.6471 ＞ 487.8 0.883 0.0284 ＜ 0.001 81.82 82.89

注：AUC：ROC 曲线下面积。

表 6 药物浓度与不良反应的相关性分析

分组 不良反应 R2 F P 值

总人群

催乳素 00084 0.8642 0.3548

心电图异常 0.0095 1.332 0.2504

肝功异常 0.0014 0.1970 0.6579

C ＞ 300.6ng/mL

催乳素 0.0120 0.8978 0.3465

心电图异常 0.0052 0.5087 0.2331

肝功异常 0.0024 0.4774 0.6303

C ＞ 487.8ng/mL

催乳素 0.0495 2.706 0.1060

心电图异常 0.0002 0.0101 0.9201

肝功异常 0.0057 0.3666 0.5470

（a）PANSS 减分率达 25% 所需血药浓度的受试者工作特征

曲线分析

（b）PANSS 减分率达 50% 所需血药浓度的受试者工作特征

曲线分析 

图 3 达到氨磺必利有效治疗所需血药浓度的受试者工作特征曲线分析
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起氨磺必利 C/D 值差异的独立危险因素。既往研究

表明，由于氨磺必利主要通过肾脏代谢，女性肾小

球滤过率较低，导致药物体内停留时间长，血清药

物水平升高 [25]。同时血药浓度受激素水平和脂肪分

布影响，雌激素可能减缓药物代谢。女性体脂比例高，

也影响氨磺必利的代谢和清除。联用单一其他抗精

神病药或苯二氮卓类镇静催眠药影响氨磺必利 C/D

值的机制可能与药物转运体竞争性抑制有关，其中

有研究表明 [26-27] 氨磺必利能够作为 P-gp 底物进行

跨膜转运，OCT1 基因的多态性则能够显著影响氨磺

必利的摄取 [28]。所以在联合用药时，血药浓度的差

异原因可能是肾小管分泌过程中，其他药物及代谢

物对 P-gp 或阳离子 / 质子反转运体的竞争性抑制

有关。此外，氨磺必利的清除率会随着患者年龄增

高而逐渐下降，还会随着体重的增加而增加 [29]。另

一项研究表明 [30]，氨磺必利血药浓度会随 BMI 增加

而增加，且在不同 BMI 分组之间存在统计学差异（p

＜ 0.05）。这些原因可能源于肥胖患者体内较高的

脂肪含量比例，较低的水分含量，以及相对较大的

有效循环血容量。同时，肝脏内的血流量显著增加，

这些因素共同导致肥胖患者体内亲脂性抗精神病药

物的血药浓度降低 [31-32]。此外，肥胖患者的脂肪组

织对药物的分布和代谢可能产生影响，脂肪组织可

以作为药物的储存库，从而改变药物的生物利用度

和清除率。值得注意的是，肥胖患者往往伴随着一

定程度的胰岛素抵抗和代谢综合征，这些病理生理

变化也可能影响药物的代谢和排泄，进一步影响血

药浓度。因此，在临床实践中，对于肥胖的精神分

裂症患者，应根据患者的具体情况调整氨磺必利的

剂量，以确保药物的有效性和安全性。

当前，多项国内外针对 TDM 的临床研究显示，

氨磺必利的血液药物浓度通常超出了 AGNP 指南所

建议的范围 [13,15,17,33-35]，同时提出了调整治疗参考

范围上限的建议。研究报道发现氨磺必利 TDM 结

果大于 320ng/mL，仍可获得良好疗效且不伴随严

重不良反应 [13,15,17,19,21,33,36-37]。王少亭等人 [38] 的研

究中，中国患者群体的氨磺必利血药浓度平均值为

（445.2±231.5）ng/mL。丁靖等人 [39] 研究表明达

到有效治疗时，患者的氨磺必利血药浓度为（423.25 

±282.22）ng/mL。此外，一项关于中国人群的

氨磺必利浓度 - 疗效的研究表明 [21]，氨磺必利在

457 ～ 637ng/mL 浓度范围内能够有效改善精神分裂

症的阳性及阴性症状。2020 年张燕 [40] 等人的研究

中对 200 例服用氨磺必利的精神分裂症患者进行精

神症状评分量表减分率及不良反应发生率分析，基

于阴 / 阳性预测值法建议氨磺必利治疗参考范围调

整为 100 ～ 600ng/mL。黄善情等以群体药动学模型

对临床常用剂量（200 ～ 800mg/d）进行模拟仿真，

推荐氨磺必利有效治疗范围为 100 ～ 600ng/mL[41]。

甘桐营等人 [42] 的研究则提示氨磺必利血药浓度在

320～ 600ng/mL范围有良好的有效性和安全性。《中

国精神科治疗药物监测临床应用专家共识》（2022

年版）已将氨磺必利治疗浓度参考范围修订为 100-

600ng/mL[43]。本研究中通过 ROC 分析表明服用氨

磺必利患者 PANSS 量表减分率达 25% 时需血药浓度

高于 300.6ng/mL，减分率达 50% 时需血药浓度高于

487.8ng/mL，并评估了该血药浓度与不良反应之间

无显著相关性，提示该血药浓度范围具有一定的安

全性，进一步验证了提高氨磺必利血药浓度参考上

限的合理性和必要性。

本研究也存在一些不足之处。首先，由于部分

患者在疗效评价与血药浓度监测方面缺乏一致性而
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不符合纳入标准，因此最终纳入本研究的患者数量

有限；其次，给药方式和剂量也是影响药物血药浓

度的重要因素，例如，有研究建议在治疗精神分裂

症阳性症状的起始剂量为 400-800mg/d，对于主要

出现阴性症状的患者为 50-300mg/d[101]，此外，有

研究表明氨磺必利药物剂量在 594±262mg/d 时，患

者血药浓度显著高于推荐监测浓度 [102]。在给药方式

上，目前 AGNP 指南中推荐的给药方案为每日单次

给药，同时采血时间为末次服药后的 24h，药品说明

书则建议剂量高于 400mg/d 每日分两次服用。然而，

在实际治疗过程中，患者的病情发展存在阶段性，

因而给予患者的药物剂量和方式存在变化，因此本

研究未深入探讨给药方式对于血药浓度的影响。

综上，本研究基于真实的临床诊疗数据，通过

回顾精神病分裂症患者住院期间应用氨磺必利 TDM 

结果，表明 BMI 是引起氨磺必利血药浓度个体化

差异的重要影响因素，ROC 和不良反应相关性分析

提示当治疗有效率达 50% 时，氨磺必利血药浓度为

487.8ng/mL 并表现出良好的安全性，为制定适用于

中国精神分裂症患者的氨磺必利血药浓度监测范围

提供了重要参考。
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