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鲁拉西酮的药物不良反应文献分析 

刘瑞雪 

天津市安定医院，天津  300000 

摘  要：目的  分析鲁拉西酮药物不良反应的临床表现及特点，为临床安全用药提供参考。方法  通过检索中国知网、万方

数据、维普网、PubMed、Web of Science、Embase 数据库收集建库起至 2023 年 12 月 31 日鲁拉西酮致不良反应的个案报道，

进行统计分析。结果  共纳入案例报道 25 篇，合计 35 例患者。患者年龄 15～81 岁，平均年龄为 46 岁。女性（18 例）与

男性（17 例）不良反应发生率相近。患者来源于 7 个国家，美国最多（15 例，42.9%）。给药剂量在 20～160 mg。用药后 6

个月内不良反应发生率较高（27 例，77.1%）。不良反应累及系统器官以各类神经系统疾病（13 例次，37.1%）为主，其次是

精神病类（10 例次，28.6%）以及血液和淋巴系统疾病、内分泌系统疾病、心脏器官疾病和代谢及营养类疾病。35 例患者

中，32 例患者停用鲁拉西酮后，不良反应逐渐改善或消失；3 例患者鲁拉西酮减量后，不良反应有所缓解。结论  鲁拉西酮

存在多系统和器官的不良反应，使用期间需要持续进行药学监护和随访，尤其是前 6 个月内，以便发生不良反应时能及时采

取措施，确保患者临床用药安全，降低用药风险。 
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Literature analysis of adverse drug reactions induced by lurasidone 

LIU Ruixue 

Tianjin Anding Hospital, Tianjin 300000, China 

Abstract: Objective  To analyze the clinical manifestations and characteristics of adverse drug reactions induced by lurasidone, and 

to provide reference for clinically safe drug use. Methods  Case reports of adverse reactions caused by lurasidone from the 

establishment of the database to December 31, 2023 were collected by searching CNKI, Wanfang Data, VIP, PubMed, Web of Science, 

and Embase databases for statistical analysis. Results  25 case reports were included with 35 patients. The ages of the patients were 

among 15 — 81 years old, with the average age of 46 years old. There was no significant difference between female (18 cases) and 

male (17 cases). The patients were from 7 countries. The United States accounted for the most (15 cases, 42.9%). The dosage is between 

20 to 160 mg. The most adverse drug reactions cases (27 cases, 77.1%) occurred within 6 months. Organs/systems involved in adverse 

drug reactions were mainly nervous system disorders (13 cases, 37.1%), followed by the psychiatric disorders (10 cases, 28.6%), and 

the blood and lymphatic system disorders, endocrine disorders, cardiac disorders and metabolism and nutrition disorders. Among 35 

patients, adverse drug reactions gradually diminished or disappeared in 32 patients after stopping lurasidone, adverse drug reactions 

was alleviated by reducing lurasidone dosage in 3 patients. Conclusion  Lurasidone cause adverse drug reactions involving multiple 

organs/systems. Continuous pharmaceutical monitoring and follow-up should be carried out during drug use, especially in the first 6 

months, so that timely measures can be taken when adverse drug reactions occurs to ensure the safety of clinical use of patients and 

reduce the risk of drug use. 
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鲁拉西酮是一种新型非典型抗精神病药，为高

选择性多巴胺 D2、5-羟色胺 2A（5-HT2A）和 5-羟

色胺7（5-HT7）受体拮抗剂和5-羟色胺1A（5-HT1A）

受体部分激动剂，对 α、H1 和 M1 受体无明显亲和

力。其在改善阳性症状、阴性症状、情感症状及认

知症状的同时，较少引起直立性低血压、体质量增 
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加和代谢异常等不良反应[1]。鲁拉西酮最早于 2010

年在美国上市，用于治疗成人精神分裂症。随后美

国食品药品管理局（FDA）相继批准增加成人双相

障碍 I 型抑郁发作、青少年精神分裂症（13～17 岁）

和儿童双相障碍 I 型抑郁发作（10～17 岁）的适应

证。2019 年，鲁拉西酮获得国家药品监督管理局

（NMPA）批准上市，用于治疗成人精神分裂症，其

安全性良好，应用愈加广泛。鉴于该药在国内上市

时间短，本文通过检索国内外有关其不良反应的个

案报道并加以整理和分析，研究其不良反应的特点

并探讨处理措施，为临床安全用药提供参考。 

1  资料与方法 

1.1  资料来源 

以“鲁拉西酮”“不良反应”为中文关键词，检

索万方数据、中国知网、维普网；以“case”“adverse 

effects”“adverse drug reaction”“ADR”“lurasidone”

为英文关键词，检索 PubMed、Web of Science、

Embase数据库，检索时限均为数据库建库起至 2023

年 12 月 31 日。剔除综述、非病例报道、重复报道

后，共筛选出鲁拉西酮的不良反应报道 25 篇，涉及

35 例患者。 

1.2  研究方法 

用回顾性研究方法，提取文中相关信息，包括

患者性别、年龄、国家/地区、鲁拉西酮用法用量、

不良反应发生时间、累及器官/系统、临床表现、治

疗与转归等，进行描述性统计分析。 

2  结果 

2.1  性别与年龄分布 

35 例患者中，女性 18 例（51.4%），男性 17 例

（48.6%），男女比例 0.94∶1，年龄 15～81 岁，平均

年龄为 46 岁。 

2.2  国家/地区分布 

35 例病例报告涉及 7 个国家/地区，其中美国

15例（42.9%），中国 7例（20.0%），印度7例（20.0%），

澳大利亚 2 例（5.7%），西班牙 2 例（5.7%），丹麦

1 例（2.9%），日本 1 例（2.9%）。 

2.3  原患疾病及鲁拉西酮用法用量 

35 例患者均口服鲁拉西酮，用于治疗精神分裂

症（8 例），双相情感障碍 I 型（27 例）。其中 4 例

患者用法用量为 20 mg，1 次/d；8 例为 40 mg，1

次/d；2 例为 60 mg，1 次/d；12 例为 80 mg，1

次/d；2 例为 111 mg，1 次/d；6 例为 120 mg，其中

5 例，1 次/d，1 例早餐后 40 mg，晚餐后 80 mg；1

例为 160 mg，1 次/d。 

2.4  不良反应发生时间 

35 例患者共发生 35 例次不良反应。不良反应

的发生时间分布较广，最短为首次用药 3 d 内，最

长为用药后 3 年。用药后 6 个月内不良反应发生率

较高（27 例，77.1%）。 

2.5  不良反应累及系统/器官、临床表现、治疗措施

及转归情况 

按系统器官分类（SOC），鲁拉西酮的不良反应

共计发生 35 例次，以各类神经系统疾病（13 例，

37.1%）为主，其次是精神病类（10 例，28.6%），

以及血液和淋巴系统疾病（4 例，11.4%）、内分泌

系统疾病（3 例，8.6%）、心脏器官疾病（3 例，8.6%）

和代谢及营养类疾病（2 例，5.7%）。35 例患者出现

不良反应后均接受相应治疗。其中 32 例患者停用

鲁拉西酮后，不良反应逐渐改善或消失；3 例患者

鲁拉西酮减量后，不良反应有所缓解，见表 1。 

表 1  鲁拉西酮不良反应的患者情况 

Table 1  Data of patients with the adverse reactions induced by lurasidone 

文献 SOC 不良反应 发生时间 临床表现 治疗措施 结局 

Tripathi 等[2] 各类神经系
统疾病 

迟发性综合征 6 个月 迟发性肌张力障碍 停用鲁拉西酮，服用苯托品、氯硝
西泮和氘丁苯那嗪片，注射 A 型
肉毒毒素粉末注射剂 

好转 

  迟发性综合征 1 个月 迟发性口舌下颌肌张力
障碍 

停用鲁拉西酮，注射 A 型肉毒毒
素粉末注射剂 

好转 

  迟发性综合征 3 个月 迟发性静坐不能、左手静
止性震颤 

停用鲁拉西酮，服用普萘洛尔和曲
唑酮 

好转 

  迟发性综合征 3 年 迟发性口舌下颌肌张力
障碍 

鲁拉西酮剂量由 80 mg 降至 60 mg，
服用苯托品 

好转 

Reichenberg等[3]  锥体外系反应 5 个月 间歇性节律性、嘴唇垂直
运动、双侧静息手震颤
和静坐不能 

停用鲁拉西酮，服用奥氮平 好转 

Caffrey 等[4]  锥体外系反应 不详 急性肌张力障碍伴显著喉
痉挛和眼球转动危象 

停用鲁拉西酮，服用苯托品和苯海
拉明 

好转 
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表 1（续） 

文献 SOC 不良反应 发生时间 临床表现 治疗措施 结局 

Suriya 等[5] 各类神经系 锥体外系反应 不详 头部震颤 停用鲁拉西酮，服用苯海索 好转 

 统疾病 锥体外系反应 不详 头部震颤 停用鲁拉西酮，服用苯海索 好转 

  锥体外系反应 不详 头部震颤 停用鲁拉西酮 好转 

Lin 等[6]  迟发性综合征 3 个月 下颌感觉异常和疼痛 停用鲁拉西酮，服用喹硫平 好转 

Lee 等[7]  抗精神病药恶性
综合征 

24 d 昏迷，心动过速，水肿，
呼吸急促，发热，谵妄 

停用所有的抗精神病药物 好转 

Pàmpols-Pérez

等[8] 

 抗精神病药恶性
综合征 

2 周 全身僵硬伴震颤，发热，伴
心动过速、呼吸急促和低
血压，肌酸激酶水平升高
伴肾衰竭和血清转氨酶
水平升高 

停用鲁拉西酮，注射丹曲林控制体
温和僵硬症状，服用安定控制残
余僵硬 

好转 

Ghori 等[9]  不宁腿综合征 10 d 四肢不适和运动冲动 停用鲁拉西酮 好转 

Nair 等[10] 精神病类 躁狂 5 d 躁狂发作，伴有精神病性
特征 

停用鲁拉西酮，电休克治疗，服用
喹硫平和碳酸锂 

好转 

Doan 等[11]  躁狂 60 d 急性躁狂症和精神病的
症状 

鲁拉西酮交叉逐渐减量至阿立哌唑
15 mg，每天 1 次，服用丙戊酸钠 

好转 

  躁狂 4 d 睡眠困难及精神症状 停用鲁拉西酮，服用利培酮和碳酸锂 好转 

  躁狂 9 d 狂躁不安，精神错乱，严
重的受迫害的妄想症 

停用鲁拉西酮，服用帕利哌酮，电
休克治疗 

好转 

  躁狂 9 d 目标导向行为增加、精力
增加和睡眠困难 

停用鲁拉西酮，服用阿立哌唑 好转 

  躁狂 20 d 目标导向行为增加、精力
增加和睡眠困难 

停用鲁拉西酮 好转 

Ward 等[12]  躁狂 3 d 失眠、偏执、易怒、思维
紊乱 

停用鲁拉西酮，奥氮平加量至 20 mg 好转 

Fernández等[13]  躁狂 8 d 狂躁不安 停用鲁拉西酮，服用丙戊酸钠 好转 

Yeo 等[14]  躁狂 34 d 激越、谵妄、睡眠觉醒障碍 停用鲁拉西酮 好转 

Kanzawa 等[15]  躁狂 3 d 烦躁、精力旺盛、睡眠需
求减少，激动和易怒 

鲁拉西酮由 60 mg 减量至 40 mg，
注射奥氮平/丙戊酸钠/劳拉西泮 

好转 

Sood[16] 血液和淋巴
系统疾病 

中性粒细胞减少 3 d 中性粒细胞计数：1.4×103/μL 鲁拉西酮剂量由 120 mg 降至 80 mg 好转 

Rafi 等[17]  血小板减少 2 个半月 血小板降至 37 000/L 停用鲁拉西酮 好转 

Kirpekar 等[18]  贫血 2 个月 虚弱、嗜睡、用力时呼吸
困难和头晕，血红蛋白
为 6.5% 

停用鲁拉西酮，服用奥氮平和铁补
充剂 

好转 

  贫血 10 个月 头晕、全身乏力、易疲劳，
血红蛋白为 6.6% 

停用鲁拉西酮，服用阿立哌唑和铁
补充剂 

好转 

Jensen[19] 内分泌系统
疾病 

高催乳素血症 不详 催乳素水平升高，乳房肿
胀和泌乳 

停用鲁拉西酮 好转 

Hanyu 等[20]  高渗透性高血糖
综合征 

1 周 血糖和渗透压升高，呕
吐，意识水平下降 

停用鲁拉西酮，补液，注射胰岛素 好转 

Suthar 等[21]  高催乳素血症 2 周 催乳素水平升高，闭经 鲁拉西酮逐渐减少并替换为阿立
哌唑和苯海索 

好转 

Naguy 等[22] 心脏器官疾病 QTc 延长 1 周 QTc 延长至 540 ms 停用鲁拉西酮 好转 

Kuang 等[23]  心动过缓 5 d 动态心电图示平均心率
为 55 次·min−1 

停用鲁拉西酮 好转 

陈蕙等[24]  心动过缓 11 d 心电图示心率为47次·min−1 停用鲁拉西酮 好转 

Su 等[25] 代谢及营养
类疾病 

双侧足水肿 1 周 小腿和踝关节出现轻度
双侧肿胀 

停用鲁拉西酮 好转 

Li 等[26]  低钠血症 9 d 钠水平为 127 mmol·L−1 停用鲁拉西酮 好转 
 

3  讨论 

3.1  鲁拉西酮不良反应与患者年龄、性别、国家的

关系 

双相情感障碍经常在青春期后期和青年期出

现，总体平均发病年龄为 25 岁[27]。双相情感障碍 I

型对男性和女性的影响相同[28]。但从本研究收集的

病例看，鲁拉西酮发生不良反应的平均年龄为 46

岁，主要集中在 18～44 岁（31.4%），且该疾病首次

发作与首次治疗或住院的年龄之间通常有 5～10 年

的延迟。鲁拉西酮发生 ADR 的性别数量相差不大，

这与双相情感障碍 I 型在男性和女性中的发病率相

当有关。美国患者最多（15 例，42.9%），远高于其
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他国家，这可能与该药首先在美国上市有关。 

3.2  鲁拉西酮不良反应发生时间分析 

本研究中，患者在使用鲁拉西酮 1 周～1 个月

不良反应的发生率最高（13 例，37.1%），6 个月内

累计发生率高达 77.1%；累及系统器官也较广泛，

其中包括 10 例精神病类、7 例各类神经系统疾病、

3 例血液和淋巴系统疾病、3 例心脏器官疾病、2 例

内分泌系统疾病、2 例代谢及营养类疾病。提示在

使用鲁拉西酮前 6 个月内，应谨慎观察患者临床反

应，监测血常规、心电图、泌乳素等指标。长时间

用药还需持续监测迟发性综合征和贫血的发生。 

3.3  鲁拉西酮不良反应累及的系统器官及分析 

3.3.1  各类神经系统疾病  在本研究所收集的病例

中，各类神经系统疾病不良反应发生率最高（13 例，

37.1%），其中迟发性综合征 5 例、锥体外系反应 5

例、抗精神病药恶性综合征 2 例和不宁腿综合征 1

例。鲁拉西酮作为高亲和力多巴胺受体阻滞剂，与

D2受体紧密结合，并对受体具有持久的影响[29]。锥

体外系反应是一种常见的抗精神病药神经系统不良

反应，迟发性综合征是长期使用多巴胺受体阻滞剂

引起的一种医源性疾病，两者可能会损害患者的生

活质量，甚至增加自杀的风险[30]。不宁腿综合征患

者同时患有肌阵挛性癫痫伴肌肉破碎红纤维综合征

（MERRF），这是一类线粒体疾病，线粒体紊乱还导

致多巴胺失调。多巴胺能功能障碍可能是不宁腿综

合征的一种关键机制[9]。因此对于多巴胺调节异常

的 MERRF 患者，添加多巴胺拮抗剂（如鲁拉西酮）

可能会加剧多巴胺功能减退和不宁腿综合征的风

险。抗精神病药恶性综合征是死亡率较高的罕见并

发症，尽管是安全性较高的药物，也应警惕这种高

风险不良反应的发生。因此对于需长期服药的患者，

我们应注意随访并关注神经系统不良反应，尤其是

锥体外系反应和迟发性综合征，一旦发生上述现象，

可换用其他药物或积极对症治疗。 

3.3.2  精神病类  在本研究所收集的病例中，精神

病类不良反应发生率较高（10 例，28.6%），全部表

现为躁狂发作。鲁拉西酮通过对 5-HT1A 的部分激

动作用和 5-HT2A、5-HT7 的拮抗作用改善阴性症

状、认知功能和焦虑抑郁等情绪症状，这些机制会

引起多巴胺外溢，导致躁狂的发生[31-33]。精神病类

不良反应的发生时间在 3～60 d，因此在使用鲁拉西

酮的初期，应警惕精神病类不良反应，如躁狂的发

生。当患者同时使用抗躁狂药物，但躁狂症状没有

缓解时，应考虑鲁拉西酮引起躁狂的可能性。 

3.3.3  血液和淋巴系统疾病  本研究中，血液及淋

巴系统不良反应有 4 例（11.4%），其中包括贫血 2

例、中性粒细胞减少 1 例和血小板减少 1 例。鲁拉

西酮导致血液系统的不良反应报道较少，机制尚不

明确，可能与鲁拉西酮诱导骨髓抑制有关。在治疗

期间，应定期监测患者血常规，注意贫血，粒细胞

减少及感染的发生。 

3.3.4  内分泌系统疾病  本研究中，内分泌系统不

良反应有 3 例（8.6%），其中包括高催乳素血症 2

例、高渗透性高血糖综合征 1 例。高催乳素血症是

抗精神病药物治疗的一种相对常见的不良反应，可

能与鲁拉西酮拮抗结节漏斗通路中的 D2 受体有关，

主要表现为性功能障碍、男性乳房发育、泌乳、月

经紊乱等[34]。这些表现可能会使患者感到困扰，并

可能导致治疗中断。因此在鲁拉西酮治疗前和治疗

期间应常规监测催乳素水平，当催乳素水平持续增

高时，应及时减少剂量或更换药物。高渗性高血糖

综合征是糖尿病的一种代谢并发症，以高血糖、严

重脱水、高渗性和意识障碍为特征。鲁拉西酮可能

通过损伤胰岛 β 细胞，导致 β 细胞功能障碍和凋亡

和胰岛素相对缺乏，血糖升高，触发由葡萄糖诱导

的渗透性利尿引起的多尿。多尿导致电解质异常和

脱水，最终导致高渗性高血糖综合征[35-36]。尽管鲁

拉西酮升高血糖浓度的风险较低，但高渗性高血糖

综合征死亡率高，治疗期间应定期监测患者血糖，

尤其是观察到患者出现口干、多尿或意识受损等高

血糖症状。 

3.3.5  心脏器官疾病  本研究中，心脏器官疾病不

良反应有 3 例（8.6%），其中包括 QTc 延长 1 例，

心动过缓 2 例。2023 年加拿大发布的 QTc 延长管

理的临床实践中指出，QTc 正常值男性为 470 ms，

女性为 480 ms。当 QTc＞500 ms 时，室性心律失常

风险增加[37]。一般来说，心动过缓并没有特殊症状，

然而，某些窦性心动过缓可导致严重并发症，如晕

厥或心力衰竭[38]。此外，当心率低于 50 次/min 时，

死亡率比 60～100 次/min 时增加 1 倍[39]。因此，尽

管鲁拉西酮是对心脏相对安全的抗精神病药物，但

在临床使用中也应定期进行心电图检查，警惕心脏

器官疾病不良反应的发生。 

3.3.6  代谢及营养类疾病  本研究中，代谢类疾病

不良反应有 2 例（5.7%），其中包括双侧足水肿 1

例，低钠血症 1 例。抗精神病药导致腿部水肿并不
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常见，确切机制尚不清楚，可能与抗精神病药物对

外周血管系统 α 受体、5-HT 受体或是 D2 的阻断作

用有关[25]。低钠血症是抗精神病药物治疗的一种罕

见但可能致死的不良反应，鲁拉西酮可能通过增加

抗利尿激素的分泌而诱导低钠血症[40]。本例患者在

住院 6 个月前发生硬膜下出血，行开颅手术，这可

能是发生低钠血症的促发因素。因此，在使用鲁拉

西酮时，应持谨慎的态度，特别是对有风险因素的

患者，如老年人、颅内出血史或联合用药。 

综上所述，鲁拉西酮致不良反应累及多个器官

和系统，以各类神经系统疾病最为多见，其次是精

神病类、血液和淋巴系统疾病、内分泌系统疾病、

心脏器官疾病和代谢及营养类疾病。由于鲁拉西酮

在我国上市时间尚短，临床医生及药师应持续进行

药学监护和随访，预防和控制严重不良反应的发生，

以确保患者临床用药安全，降低用药风险，提高临

床疗效。 
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