
中国药房  2023年第34卷第13期 China Pharmacy  2023 Vol. 34  No. 13  · 1547 ·

抗抑郁药品临床综合评价专家共识

司天梅 1＊，王 振 2 #a，李凌江 3 #b（1. 北京大学第六医院/国家精神心理疾病临床医学研究中心，北京　100191；     

2.上海交通大学医学院附属精神卫生中心/国家精神疾病医学中心，上海　200030；3.中南大学湘雅二医院精神

卫生研究所，长沙　410011）

中图分类号 R971   文献标志码 A   文章编号 1001-0408（2023）13-1547-08

DOI 10.6039/j.issn.1001-0408.2023.13.02

摘 要 目前国内已上市的抗抑郁药品品类众多，但缺乏科学、规范的药品临床综合评价体系。为引导和推动医疗机构规范开展

抗抑郁药品临床综合评价，中国人口福利基金会组织来自全国的19名临床、药学和循证医学专家，通过研讨会、访谈等方式，参考

临床真实世界数据与循证医学证据，对5类11种药品（舍曲林/艾司西酞普兰/帕罗西汀/氟伏沙明/西酞普兰/氟西汀/文拉法辛/度洛

西汀/伏硫西汀/阿戈美拉汀/米氮平）进行评价，形成《抗抑郁药品临床综合评价专家共识》初稿，并由18名临床及药学专家进行外

审校验，最终定稿。本专家共识的评价体系采用百分制量化评估，从有效性、安全性、经济性、适宜性、可及性、创新性共6个维度

进行系统评价；评价维度更加细化，兼顾了药品临床综合评价体系的可操作性和抗抑郁领域的药物特性，旨在为医疗机构精神疾

病领域药品的合理使用提供理论依据，并助力提高药事服务质量，以更好地满足人民群众的用药需求。
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ABSTRACT At present， many antidepressant drug categories have been marketed in China， but still lack a scientific and 

standardized system for drug comprehensive clinical evaluation. To guide and promote medical institutions to standardize the 

comprehensive clinical evaluation of antidepressant drugs， 19 clinical， pharmacy and evidence-based medicine experts from China 

were organized by the China Population Welfare Foundation to evaluate 11 drugs in 5 categories， including sertraline/escitalopram/

paroxetine/fluvoxamine/citalopram/fluoxetine/venlafaxine/duloxetine/vortioxetine/agomelatine/mirtazapine， through seminars and 

interviews， concerning clinical real-world data and evidence-based medicine， and to form the first draft of Expert Consensus on 

Comprehensive Clinical Evaluation of Antidepressant drugs， which is finalized after peer review by 18 clinical and pharmacy 

experts. The evaluation system of this expert consensus adopts the quantitative evaluation system of percentile and carries out a 

systematic evaluation from 6 dimensions of effectiveness， safety， economy， suitability， accessibility and innovativeness， while the 

evaluation dimensions are more detailed， with the operability of the drug evaluation system and the characteristics of drugs in the 

field of antidepressants. It aims to provide a theoretical basis for the rational use of drugs in the field of psychiatric disorders in 

medical institutions and help improve the quality of pharmacy services to better meet the needs of the people for medication.
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近年来，国家大力推进药品临床综合评价工作，陆

续出台了相关政策，以推动药品临床综合评价工作的开

展[1―3]。2019 年4 月，国家卫生健康委发布了《关于开展

药品使用监测和临床综合评价工作的通知》，指出“药品

使用监测和临床综合评价是促进药品回归临床价值的

基础性工作，是巩固完善基本药物制度的重要措施，是
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健全药品供应保障制度的具体要求”[1]。2021年7月，国

家卫生健康委办公厅发布的《药品临床综合评价管理指

南（2021年版试行）》，进一步明确“药品临床综合评价是

药品供应保障决策的重要技术工具；要坚持以人民健康

为中心，以药品临床价值为导向，引导和推动相关主体

规范开展药品临床综合评价，持续推动药品临床综合评

价工作标准化、规范化、科学化、同质化，助力提高药事

服务质量，保障临床基本用药的供应与合理使用，更好

地服务国家药物政策决策需求”[2]。2021年 12月，国家

卫生健康委药政工作总结及 2022年工作展望明确提出

要进一步加强公立医疗机构用药目录遴选和评价工作，

通过多维度评价遴选，促进医疗机构优化用药结构，做

好上下级目录衔接，促进科学、合理、安全用药[3]。

抑郁症（depressive disorder）是抑郁障碍最常见的类

型，表现为单次发作或反复发作，具有较高的复发风

险[4―5]。据资料显示，自2010年以来，抑郁症已成为导致

我国健康寿命损失的第二大原因[6]。我国成人抑郁障碍

终生患病率为6.8%，12个月内患病率为3.6%，女性患病

率高于男性，患者多伴有社会功能障碍[7]。治疗抑郁症

的主要目标是最大限度降低病残率及自杀率、消除临床

症状、提高生活质量、恢复患者的社会功能。临床治疗

抑郁症的方法包括药物治疗、心理治疗、物理治疗等，临

床对中度及以上抑郁症的主要治疗措施为药物治疗[5]。

抗抑郁药根据作用机制或化学结构的不同分为以下几

类：选择性 5-羟色胺再摄取抑制剂（selective serotonin 

reuptake inhibitor，SSRI）、选择性5-羟色胺和去甲肾上腺

素 再 摄 取 抑 制 剂（selective serotonin and noradrenaline 

reuptake inhibitor，SNRI）、去甲肾上腺素能和 5-羟色胺

能抗抑郁剂（noradrenergic and specific serotonergic anti‐

depressant，NaSSA）、褪黑素受体激动剂（melatonin re‐

ceptor agonist）、三环及四环类抗抑郁药（tricyclic and tetra‐

cyclic antidepressant，TCA/Tetra TCA）以及多模式抗抑

郁药（multimodal antidepressants）等[4―7]。

目前国内已上市的抗抑郁药品品类众多，作用机制

有较大差异，即便是同类药品，在临床实际应用中，其有

效性、安全性与经济性仍存在差异。因此有必要开展药

品临床综合评价，对我国抑郁症领域主要用药问题进行

梳理和评价分析，全面系统地满足抗抑郁药品供应保障

及临床使用的综合性证据需求，为综合医院与精神心理

专科医院的药品遴选等工作提供参考。为此，根据国家

卫生健康委《药品临床综合评价管理指南》相关要求，中

国人口福利基金会组织药学、临床及方法学专家进行抗

抑郁药品临床综合评价专家共识的制定与撰写，以期能

快速、全面、客观地认识与评价该类药品。本文第一部

分将优先展示抗抑郁药品临床综合评价体系和结果（共

识部分），第二部分详细阐述共识制定的过程。本共识

以国内已上市的原研抗抑郁药为研究和评价对象，力求

为各综合医院与精神专科医院药品采购与供应保障、用

药目录遴选和上下级用药目录衔接、控制不合理用药、

提高药学服务和安全合理用药水平、优化药品使用结构

以及完善国家药物政策、提升卫生健康资源配置效率等

提供依据，为后续开展其他抗抑郁药乃至其他精神科药

物的临床综合评价工作提供借鉴和参考。

1　抗抑郁药品临床综合评价体系和评价结果

1.1　抗抑郁药品临床综合评价体系

结合抗抑郁药品治疗的特点，经临床与药学专家组

多次讨论，本共识在《药品临床综合评价管理指南（2021

年版试行）》[2]、2020年发布的《中国医疗机构药品评价与

遴选快速指南》[8]、《心血管病药品临床综合评价技术指

南》[3]以及 2018年版《国家基本药物目录》[9]的基础上对

抗抑郁药品的有效性、安全性、适宜性、经济性、可及性

和创新性的评分细则进行了进一步细化与修订，使评分

内容更接近临床实际应用需求。本专家共识评价体系

采用百分制量化评估，围绕抗抑郁药品的有效性（满分

28分）、安全性（满分26分）、经济性（满分15分）、适宜性

（满分15分）、可及性（满分11分）和创新性（满分5分）共

6个维度进行综合评价。在一级维度基础上，进一步形

成二级评价指标，其中有效性维度（28分）下设指南推荐

级别（10分）、循证医学证据情况（5分）、说明书适应证（5

分）、跨人群有效性（8分）共 4个二级评价指标；安全性

维度（26分）下设一般不良反应（5分）、严重不良反应（5

分）、循证医学证据情况（5分）、特殊人群（8分）、药物相

互作用（3分）共 5个二级评价指标；经济性维度（15分）

下设药品日均治疗费用（8 分）、服药间接治疗费用（2

分）、国家医保支付情况（5分）共 3个二级评价指标；适

宜性维度（15分）下设药品技术特点适宜性[药品有效期

（3分）、贮藏条件（4分）、药品标注标签（2分）]和药品使

用适宜性[用药依从性（6分）]共4个二级评价指标；可及

性维度（11分）下设可获得性[基本药物目录纳入情况（3

分）、带量采购情况（3分）和可负担性（5分）]共3个二级

评价指标；创新性维度（5分）下设创新性级别（3分）、临

床创新性（2分）共2个二级评价指标。结果见表1。

表1　抗抑郁药品临床综合评价体系

1 有效性（28）

　1.1 指南推荐级别 a（10）（单选） 诊疗规范推荐（国家卫生行政部门）

指南强推荐
指南弱推荐
专家共识强推荐
专家共识弱推荐
以上均无推荐

10

8

6

4

2

0

评价指标及权重（满分）（说明） 评价细则 参考分值/分
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　1.2 循证医学证据情况（5）（单选）

1.3 说明书适应证（5）（评分规则：抑郁症
基础得分 3 分，每增加 1 种适应证加 1 分，

最高得 5 分）

　1.4 跨人群有效性（8）（多选）

2 安全性（26）

2.1 一般不良反应（5）（评分规则：专家根
据发生频率、严重程度及临床使用情况综
合评价，给出 1～5 分的评分结果，安全性
最好的 5 分，安全性最差的 1 分）

2.2 严重不良反应（5）（评分规则：专家根
据发生频率、严重程度及临床使用综合评
价，给出 1～5 分的评分结果，安全性最好
的 5 分，安全性最差的 1 分）

　2.3 循证医学证据情况（5）（单选）

　2.4 特殊人群（8）（多选）

　2.5 药物相互作用（3）（单选）

　2.6 药物警戒（减分项）

3 经济性（15）

　3.1 药品日均治疗费用（8）（单选）

　3.2 服药间接治疗费用（2）（单选）

　3.3 国家医保支付情况（5）（单选）

4 适宜性（15）

　4.1 药品技术特点适宜性

　　4.1.1 药品有效期（3）（单选）

　　4.1.2 贮藏条件（4）（单选）

　　4.1.3 药品标注标签（2）（多选）

基于 Meta 分析结果，疗效优于其他药物

基于 Meta 分析结果，疗效与其他药物相当

基于 Meta 分析结果，疗效不及其他药物

抑郁症、强迫症、广泛性焦虑障碍、惊恐障碍、社交
焦虑症、神经性贪食症、慢性肌肉骨骼疼痛

儿童有效

老年有效

心血管疾病人群有效

卒中后人群有效

体质量增加、性功能障碍、胃肠道不良反应、嗜睡、

注意力下降/记忆力下降、情感迟钝、其他

自杀念头或自杀行为/躁狂、QT 间期延长、血小板
减少症、肝功能衰竭、束支传导阻滞、肺水肿/肺栓
塞、充血性心力衰竭、体位性低血压、其他

基于 Meta 分析结果，安全性优于其他药物

基于 Meta 分析结果，安全性与其他药物相当

基于 Meta 分析结果，安全性不及其他药物

儿童可用

老人可用

妊娠期妇女可用

哺乳期妇女可用

肝功能异常者可用

肾功能异常者可用

药物相互作用较少，禁止合用的药物较少

药物相互作用中等，禁止合用的药物中等

药物相互作用严重，禁止合用的药物较多

每条减 1 分，最多减 5 分

1～2 倍 M 值 b

2～4 倍 M 值

4～6 倍 M 值

6～8 倍 M 值

≥8 倍 M 值

服药期间通常无检测费用支出

服药期间通常伴有检测费用支出

国家医保甲类，且没有支付限制条件

国家医保甲类，有支付限制条件

国家医保乙类，且没有支付限制条件

国家医保乙类，有支付限制条件

不在国家医保目录

＞36 个月

24～36 个月

＜24 个月

温度要求≤30 ℃

温度要求≤30 ℃，避光或遮光

温度要求≤25 ℃

温度要求≤25 ℃，避光或遮光

冷藏/冷冻贮藏

药品说明书内容完整

药品包装合适且不会出现误服情况

5

3

1

3～5

2

2

2

2

1～5

1～5

5

3

1

2

2

1

1

1

1

3

2

1

8

6

4

2

0

2

0

5

4

3

2

1

3

2

1

4

3

2

1

0

1

1

续表1
评价指标及权重（满分）（说明） 评价细则 参考分值/分

　4.2 药品使用适宜性

　　4.2.1 用药依从性（6）（多选）

5 可及性（11）

　5.1 可获得性

　　5.1.1基本药物目录纳入情况（3）（单选）

　　5.1.2 带量采购情况（3）（单选）

　5.2 可负担性

　　5.2.1 可负担性 c（5）（单选）

6 创新性（5）

　6.1 创新性级别（3）（单选）

　6.2 临床创新性（2）（单选）

制剂的口味适宜

使用方便

给药频次适宜

给药剂量便于掌握

服药不受饮食限制

服药不受时间限制

在《国家基本药物目录》，没有“△”要求

在《国家基本药物目录》，有“△”要求

不在《国家基本药物目录》

国家级集中带量采购

进入省级联盟集中带量采购

未进入集中带量采购

年费用/年收入≤5%

年费用/年收入＞5%～15%

年费用/年收入＞15%～25%

年费用/年收入＞25%～35%

年费用/年收入＞35%

1 类新药（在 CDE 审批前境内外均未上市的创新
药）
2 类新药（在 CDE 审批前境内外均未上市的改良
型新药）
其他新药
有技术创新
无技术创新

1

1

1

1

1

1

3

2

1

3

2

1

5

4

3

2

1

3

2

1

2
0

续表1
评价指标及权重（满分）（说明） 评价细则 参考分值/分

a：强推荐——A级推荐或一线推荐，弱推荐——B级及以下推荐

或二线及以下推荐；b：M值＝11种待遴选药品的最低日治疗费用；    

c：年费用——人均年治疗费用，年收入——全国居民人均可支配收入

（国家统计局发布）；CDE：国家药品监督管理局药品审评中心（Center 

for Drug Evaluation of NMPA）。

1.2　抗抑郁药品遴选目录

药品临床综合评价的主题遴选主要围绕重要性、相

关性以及可评估性三大遴选原则，再结合国家基本药物

目录[2]，通过专家组投票对主题进行综合判断，从而确定

评价主题和评价药品。

本共识遴选评价的药品是已在中国上市的抗抑郁

药品。根据《中国抑郁障碍防治指南（第二版）》中 A 级

推荐[5]，结合临床选择，由专家组投票遴选出 11种抗抑

郁药品。虽然伏硫西汀上市时间晚于《中国抑郁障碍防

治指南（第二版）》出版时间，但在《2016年 CANMAT 临

床指南：成人抑郁症的管理》[10]中为一线推荐用药，因此

本研究也将其纳入评价范围。由于本次评价只纳入原

研药作为评价对象，安非他酮无原研药，故未将其纳入

评价范围。氟哌噻吨美利曲辛没有获得抑郁症治疗的

适应证，不推荐作为治疗抑郁症的常规药物，因此本研

究也未将其纳入评价范围。遴选评价的具体品种情况

详见表2。
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1.3　抗抑郁药品临床综合评价结果

临床综合评价得分由高到低的药品依次为舍曲林、

艾司西酞普兰、氟西汀、文拉法辛、西酞普兰、米氮平、氟

伏沙明、度洛西汀、帕罗西汀、阿戈美拉汀、伏硫西汀。

共识专家组 19名专家（药学专家 11名，临床专家 7

名，循证医学专家1名）利用抗抑郁药品临床综合评价体

系，综合评价了11种抗抑郁药品，按药品综合评分满分

100分计（以专家的平均分计），最高分为 81.74分，最低

分为56.94分。≥80分的有1种；70～79分的无；60～69

分的最多，有 6种；＜60分的有 4种。其中，舍曲林的综

合评分为81.74分，排在第1位，其在有效性、安全性和适

宜性方面表现最佳，在临床实践中的价值获得了专家认

可；艾司西酞普兰综合评分排在第2位，同时氟西汀、文

拉法辛和西酞普兰的综合评分分别排在第3、4、5位，也

具有重要的临床价值；伏硫西汀和阿戈美拉汀在11种药

物中评分相对较低。结果见表3。

2　共识制定过程

本专家共识主要参考依据包括：（1）国家卫生健康

委办公厅发布的《药品临床综合评价管理指南（2021 年

版试行）》；（2）《中国制定/修订的临床诊疗指南的指导原

则（2022版）》。运用多准则决策分析（multi-criteria deci‐

sion analysis，MCDA）法和德尔菲（Delphi）法等评价方

法，通过3轮讨论广泛收集药学和临床等专家意见，针对

抗抑郁药临床综合评价体系，达成专家的共识意见。

2.1　共识制定参考方法

2.1.1　MCDA 法

　　MCDA 以明确和透明的标准，从多角度探讨药品的

价值，包括利益相关者的价值体系对每个价值成分的重

要性（权重）和干预措施的实际效果（分数）进行判断，以

支持卫生部门和临床决策，并利用简单数学模型，将权

重和分数相结合获得药品的价值估计，从而使决策过程

变得更加清晰。MCDA 是一种能够帮助决策者系统地

考虑多种相互冲突、不可公度的准则的工具，能同时纳

入客观测量和主观判断进行综合考量，帮助决策者在评

价不同准则的相关性、重要性以及如何利用已有信息来

评价备选方案优劣等方面达成共识，以此提高决策的一

致性、透明度和合理性。

2.1.2　德尔菲法

　　德尔菲法具体实施过程主要包括以下基本步骤。

步骤一：专家的选择。由研究人员按照研究目的选择对

研究课题感兴趣的专家组成讨论组，联系并确定有时间

和精力参与到调查研究中的专家（包括临床专家和药学

专家等），人数一般不超过20人。步骤二：第一轮问卷调

查。向参加调查的专家发放首轮调查问卷，采用线上扫

二维码的形式匿名填写。该轮调查问卷主要由6个开放

式问题组成，同时征询专家还需要哪些材料。步骤三：

汇总和比较首轮判断意见。将各位专家首轮判断意见

汇总，采用简单线性相加法，将6个维度的专家评分平均

值累加后按百分制进行标化，四舍五入后得到每个维度

的相对权重分；第二轮以反馈信息的形式分发给各位专

家，让专家比较自己的评分与汇总结果的差异，并按照

同意程度进行分级（a——非常同意，b——同意，c——

不确定，d——不同意，e——非常不同意）。除“不确定”

以外的任一项票数超过 50%，则视为达成共识；若同意/

非常同意、不同意/非常不同意总票数超过 70%，亦视为

达成共识； 其余情况均视为未达成共识，汇总形成推荐

意见进入下一轮投票。专家对推荐意见的一致程度用

共识度表示，共识度为 a+b 或 d+e 所得票数占所有收回

有效票数的百分比。步骤四：回收上轮问卷。整理和分

析后将得到的专家群组信息反馈给下轮并以问卷形式

发给下一轮专家，过程重复多轮。步骤五：对专家意见

进行综合处理。将专家组的共识形成调查结论。

本专家共识参考国家卫生健康委办公厅发布的《药

品临床综合评价管理指南（2021年版试行）》，运用德尔

菲法通过3轮讨论收集18名临床和药学等专家意见，针

对抗抑郁药品临床综合评价体系，达成专家的共识意

见。此次共19位来自不同机构和领域的专家参与咨询，

表3　抗抑郁药品临床综合评价结果（分）

药品
舍曲林
艾司西酞普兰
氟西汀
文拉法辛
西酞普兰
米氮平
氟伏沙明
度洛西汀
帕罗西汀
阿戈美拉汀
伏硫西汀

有效性
27.06

22.12

19.18

21.82

19.35

18.59

18.76

19.94

21.06

18.59

17.35

安全性
21.68

16.09

15.38

13.00

15.79

11.88

14.15

9.85

8.41

12.09

17.18

经济性
11.00

10.41

12.59

12.76

10.88

12.29

12.00

8.88

10.76

8.41

2.88

适宜性
14.94

14.00

12.12

11.41

13.00

12.88

11.06

13.88

11.29

13.06

14.88

可及性
6.06

5.94

7.00

7.12

5.94

6.76

5.94

5.82

6.12

4.94

3.65

创新性
1.00

1.00

0.94

1.00

0.94

0.94

0.94

0.94

0.94

0.94

1.00

总分
81.74

69.56

67.21

67.12

65.91

63.35

62.85

59.32

58.59

58.03

56.94

表2　临床综合评价——抗抑郁药品遴选目录

中文通用名
舍曲林
艾司西酞普兰
帕罗西汀
氟伏沙明
西酞普兰
氟西汀
文拉法辛
度洛西汀
伏硫西汀
阿戈美拉汀
米氮平

英文通用名
sertraline

escitalopram

paroxetine

fluvoxamine

citalopram

fluoxetine

venlafaxine

duloxetine

vortioxetine

agomelatine

mirtazapine

中文商品名
左洛复
来士普
赛乐特
兰释
喜普妙
百优解
怡诺思
欣百达
心达悦
维度新
瑞美隆

药物类型
SSRI

SSRI

SSRI

SSRI

SSRI

SSRI

SNRI

SNRI

多模式抗抑郁药
褪黑素受体激动剂
NaSSA

生产企业（简称）

辉瑞
灵北
葛兰素
法国 MLS

灵北
礼来
辉瑞
礼来
灵北
施维雅
默沙东
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并通过线上会议的方式进行共计3轮讨论。第一轮德尔

菲专家咨询会旨在确定主题（评价药品）、评价维度和各

维度权重；第二轮德尔菲专家咨询会对主题确定和一级

维度达成一致，并讨论二级维度（包括评价内容）和权

重；第三轮德尔菲专家咨询会讨论尚未形成共识的内容

和再次确认是否同意修改后的条目内容。专家在2周内

完成对药品的评分，评分结果通过 Excel 2016和 R 4.2.1

软件进行分析。

2.2　共识形成过程

本该共识形成的时间流程图如图1所示。

2.2.1　启动会

　　2022年 3月 4日，中国人口福利基金会正式启动共

识制定工作，组建指导委员会、共识组以及秘书组，明确

了具体任务分工：指导委员会负责管理利益冲突、提出

共识拟解决的关键问题、监督共识制定过程，并最终对

共识全文进行审核；共识组负责对共识拟解决的关键问

题进行讨论与审定，对推荐意见进行投票并形成共识以

及对共识全文进行定稿；秘书组负责协调其他工作组的

工作，开展拟解决的关键问题的文献调研、检索、评价以

及证据合成，组织推荐意见共识会议，并撰写共识初稿。

2.2.2　第一轮德尔菲专家咨询会

　　第一轮德尔菲专家咨询会于2022年4月28日召开，

按照国家卫生健康委办公厅发布的《药品临床综合评价

管理指南（2021年版试行）》要求，建立由19人组成的共

识专家组，其中药学专家10名、临床专家8名、循证医学

专家1名，围绕以下内容开展咨询。

（1）药品的有效性、安全性、经济性、适宜性、可及性

和创新性6个维度，通过线上德尔菲法进行首轮专家意

见咨询，利用等级衡量尺度（0～100）对相关维度的相对

重要性进行打分。0分为不重要、不关键，100分为非常

重要、非常关键，专家根据自己的经验在 0～100间匿名

打分。临床综合评价的6个维度中有4个维度（安全性、

有效性、经济性、适宜性）共识度为100%；可及性的共识

度为70.6%；创新性共识度最低，仅为59.0%。换算为百

分制，维度权重平均得分依次为有效性 79.3分，安全性

78.8分，经济性 53.6分，适宜性 50.3分，可及性 37.4分，

创新性22.6分，合计总平均分为322分（满分600分）。

（2）基于入选项目参评专家预调查，初步确定了 11

种抗抑郁药品（氟西汀、帕罗西汀、氟伏沙明、舍曲林、西

肽普兰、艾司西肽普兰、文拉法辛、度洛西汀、米氮平、阿

戈美拉汀、伏硫西汀）。共识度结果为氟西汀 100%、帕

罗西汀 100%、氟伏沙明 94%、舍曲林 100%、西酞普兰

100%、艾司西酞普兰 94%、文拉法辛 100%、度洛西汀

100%、米氮平100%、阿戈美拉汀94%、伏硫西汀88%。

2.2.3　第二轮德尔菲专家咨询会

　　第二轮德尔菲专家咨询会于2022年7月14日召开，

根据投票结果和返回意见，于线上召开第二轮专家会

议，邀请16名专家对6个维度的相对权重进行第2 轮投

票。汇总结果如下。

（1）建议分2个阶段进行临床综合评价：第一阶段对

原研药进行临床综合评价，第二阶段再评价仿制药。

（2）6 个维度权重及共识度依次为：有效性 25 分

（100%）、安全性 25分（100%）、经济性 15分（100%）、适

宜性 15 分（100%）、可及性 15 分（94%）和创新性 5 分

（94%）。

（3）对一级维度意见不统一的内容，以及二级维度

的评价内容和权重，进行讨论和投票。

2.2.4　第三轮德尔菲专家咨询会

　　第三轮德尔菲专家咨询会于2022年9月14日召开，

公示根据第二次咨询会优化和调整的二、三级维度的评

价内容和权重。14名专家围绕尚未形成共识的内容和

修改后的条目再次确认投票，主要内容包括：（1）基于二

级维度逆向调整一级维度权重及共识度依次为有效性

28 分（100%）、安 全 性 26 分（100%）、经 济 性 15 分

（100%）、适宜性15分（100%）、可及性11分（100%）和创

新性 5分（100%）；（2）讨论和投票二级维度评价内容和

权重。

2.2.5　专家意见和评分汇总

　　第三轮德尔菲专家咨询会结束后，在 2022 年 9 月

15－20日，根据投票结果和反馈意见，对评价细则进行

逐条修改并最终完善，并在 2022年 9月 21日将 11种药

品的评价表格及参考文献发给所有17名参评专家，要求

所有专家在2周内独立完成打分。其中药学专家11人、

临床专家6人。共发出17份评价表，回收17份，有效率

100%。在赋分过程中，专家们也提供了更多信息和

建议。

（1）有专家在参考文献之外，补充提供了文献信息，

比如关于艾司西酞普兰和西酞普兰的药物警戒[11—12]。

该信息也同步提供给其他参评专家供参考。在药物警

戒减分项，有的专家参考了相关文献作出赋分修正，有

的专家则认为不用修正。

图1　抗抑郁药品临床综合评价流程图



· 1552 ·  China Pharmacy  2023 Vol. 34  No. 13 中国药房  2023年第34卷第13期

（2）有专家提出，贮藏条件为30 ℃或25 ℃没有很大

差别，不需要区分。关于这2个温度是否有分值差异，在

第三轮德尔菲专家咨询会上，大部分专家认为应按11种

药品说明书上的不同温度，予以不同赋分；少部分专家

认为从药典的定义上，分值应无差异。综合考虑，目前

评分表 30 ℃和 25 ℃的分差为 2分，是否可以将分差缩

小为1分。

（3）在药物警戒[9，11―29]减分上，有专家认为，同一药

物的药物警戒，如几条都描述同样风险，则视为1条。比

如，文拉法辛的3条药物警戒都是警惕过量风险，可以合

并成1条。同样情况还涉及氟西汀和阿戈美拉汀。有的

专家认为有几条，就按照条数减分。专家按照自己理

解，有以上2种减分方式。

（4）在循证医学证据的评分规则上，采用 Meta 分析

结果作为评价依据，专家指出单一的 Meta 文献具有局限

性，因此评分根据指南 [10]中 Meta 分析结果汇总以及医

学数据库中高质量 Meta 文献（包括但不限于参考文

献[30―32]），由各专家根据指南及文献结果进行打分，

最终汇总取平均分。

共识组对 11种药品进行“背对背”打分，17份评分

表全部收集后，由 1人利用 Excel 2016软件完成数据录

入，1人负责数据审核，汇总和统计分析由第3人在2022

年10月30日前独立完成。

2.2.6　共识外审

　　在共识制定专家组评分全部汇总之后，由共识外审

专家组将评价体系和评价结果进行了同行评议。2022

年12月4日前，共识制定专家组对评审意见进行了回复

和修改。

2.2.7　共识定稿

　　本共识最终定稿时间为2022年12月15日。

2.2.8　共识发布和更新

　　共识全文优先在《中国药房》网络首发和发表。同

时，共识制定专家组计划每2年进行共识更新。

2.2.9　共识传播、实施和评价

　　共识将通过学术会议、医药学术平台和学习班等方

式进行传播，并报送国家卫生健康委等行政主管部门相

关司局。具体的传播方式包括：（1）10省市巡讲；（2）以

期刊、单行本、手册等形式出版；（3）抑郁症领域会议讲

解；（4）通过医药专业平台传播。

2.3　其他

2.3.1　共识使用者和目标应用人群

　　共识使用者：各等级医院从事抑郁症治疗和药事管

理的相关人员，包括精神心理科、药剂科等涉及抑郁症

患者治疗的临床医师、护理人员、技术人员及相关教学、

科研人员。

共识目标引用人群：所有抑郁症患者。

2.3.2　证据检索和评价方法

　　文献检索数据库包括：Medline（PubMed）、Embase、

Cochrane Library 以及专业网站、药品使用说明书。文献

类型包括：已发表的系统评价、Meta 分析、随机对照试

验、观察性研究及灰色文献。检索时间：最终文献检索

时间为 2022年 9月 30日。使用 GRADE 方法对证据的

质量进行评价。

3　总结与展望

本共识是基于现有的与抗抑郁药品的有效性、安全

性、经济性、适宜性、可及性和创新性等方面相关的文献

资料进行药品的临床综合评价，得分由高到低依次为舍

曲林、艾司西酞普兰、氟西汀、文拉法辛、西酞普兰、米氮

平、氟伏沙明、度洛西汀、帕罗西汀、阿戈美拉汀、伏硫西

汀。最终评分仅作为学术性指导意见，临床应用时需结

合患者具体情况作出个体化治疗选择。

在评价内容方面，药品相互作用目前仅评价禁止合

用药品的多少，因药品相互作用的复杂性和现有证据的

局限性，目前仅由专家根据说明书等资料结合自身经验

进行评分且未纳入药物代谢酶等评价指标，后续本工作

组将继续寻找可行且科学的评价方案。此外，该共识中

涉及的其他内容随着新证据、新资料的不断涌现，药品

的有效性、安全性、经济性等评分可能会发生相应变化，

因此，未来药品临床综合评价应进行动态调整和阶段性

更新，才能反映实时医药信息，助力决策者作出最佳

选择。
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焦志安（山东省立医院）

温预关（广州医科大学附属脑科医院）

赖伟华（广东省人民医院）

戴海斌（浙江大学医学院附属第二医院）

共识外审专家组（姓氏笔画顺序）：
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