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摘  要：目的  建立阿戈美拉汀药物利用评价标准，评价和分析阿戈美拉汀临床应用情况，为临床合理使用提供参考。方法  

以阿戈美拉汀说明书为基础，参考相关指南、文献、诊疗规范，建立阿戈美拉汀药物利用评价标准，并以此标准回顾性分析

深圳市精神卫生中心 2022 年 1 月—2025 年 6 月使用阿戈美拉汀的住院患者进行用药合理性评价。结果  共纳入 280 份病

历，用药适应证符合率为 86.07%，不合理应用常见于用药疗程、特殊人群用药。结论  针对阿戈美拉汀在患者治疗过程中

出现的问题可作为药学部门积极干预处理的重点，为进一步促进临床合理用药，保障患者用药安全提供参考。 
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Abstract: Objective  To establish the drug use evaluation (DUE) standard for agomelatine in clinical application, and provide 

reference for its rational use. Methods  Based on the drug instructions of agomelatine, relevant guidelines, literatures, diagnosis and 

treatment standards, the DUE standard was established ,which was used to evaluate the rationality of drug use among inpatients in the 

Shenzhen Mental Health Center who received agomelatine from January 2022 to June 2025. Results  Total 280 inpatients were 

included, the coincidence rate of medication indication was 86.07%, irrational use of agomelatine was common in course of medication  

and medication for special populations. Conclusion  The problems in the treatment of patients with agomelatine can be regarded as 

the focus of intervention, and providing a reference for further promoting rational clinical drug use and ensuring the safety of patients’ 

medications use. 
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抑郁障碍是一种常见的精神障碍，2019 年全球

精神障碍疾病负担调查显示，抑郁障碍在全球范围

内的患病率约为 3.44%，其主要临床特征为情绪或

心境低落，并伴有不同程度的认知和行为异常，是

导致患者早逝和伤残失能情况最为严重的精神障
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碍[1]。抗抑郁药物治疗是当前各种抑郁障碍的主要

治疗方法，一线用药包括选择性 5-羟色胺再摄取抑

制剂（SSRI）、选择性 5-羟色胺去甲肾上腺素再摄

取抑制剂（SNRI）、新型抗抑郁剂等[2]。阿戈美拉汀

作为一种新型抗抑郁药，逐渐被应用于临床，其作
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用机制为通过激活褪黑素受体（MT）1 和 MT2，以

及拮抗 5-羟色胺（5-HT）2C 受体，在改善患者抑

郁症状的同时，对患者的睡眠也有改善[3-4]。药物利

用评价（DUE）已经成为改善药物安全、有效使用

药物的必须程序，可确保临床用药的安全性、合理

性和有效性，是临床药师进行用药合理性干预的重

要手段之一[5]。本研究通过建立阿戈美拉汀 DUE 标

准，对住院患者使用该药的合理性进行分析和评

价，以期为临床合理用药提供参考。 

1  资料与方法 

1.1  阿戈美拉汀 DUE 标准的建立 

以阿戈美拉汀片（规格 25 mg/片，江苏豪森药

业集团有限公司）说明书为基础，参考国内外相关

临床应用指导原则、指南及文献报道[6-14]，与医院药

学专家、精神科临床医学专家结合临床实际情况，

形成最终的阿戈美拉汀 DUE 标准，包括适应证、用

法用量等，见表 1。 

1.2  阿戈美拉汀 DUE 标准的临床应用 

1.2.1  数据来源  运用东软信息系统、方正电子病

历系统检索自 2022 年 1 月—2025 年 6 月深圳市精

神卫生中心使用阿戈美拉汀的住院患者。纳入标

准：医嘱中使用了阿戈美拉汀、患者基本信息、病

程记录、用药信息完整。排除标准：住院时间＜3 d，

医嘱中无用法用量的病历。 

表 1  阿戈美拉汀 DUE 标准 

Table 1  DUE criteria of agomelatine 

评价项 评价指标 评价依据 评价结果 

用药指征 适应证 成人抑郁症 0：符合①或②或③或④；1：

不符合①和②和③和④或

禁忌证用药 

 超说明书适应证 ②成人广泛性焦虑障碍；③成人失眠；④成人失眠伴抑郁 

 禁忌证 ①对活性成分或任何辅料过敏；②乙肝病毒携带者/患者；③丙

肝病毒携带者/患者；④肝功能损害患者（即肝硬化或活动性

肝病患者）；⑤正在使用强效 CYP1A2 抑制剂（如氟伏沙明、

环丙沙星）；⑥基线转氨酶升高超过正常上限 3 倍的患者 

0：不符合①和②和③和④和

⑤和⑥；1：符合①或②或

③或④或⑤或⑥ 

用药过程 给药方法 口服，可与食物同服或空腹服用，睡前服用 0：符合；1：不符合 

 用法用量及 

用药疗程 

①每日 1 次，起始剂量 25 mg；②抑郁症的急性期治疗通常 1～2

周起效，如果治疗两周后症状改善不明显，可逐渐增加剂量

至 50 mg，每日 1 次，睡前服用 

0：符合①或②；1：不符合

①和② 

 相互作用 ①禁止与强效 CYP1A2 抑制剂（如氟伏沙明、环丙沙星）联合

使用；②谨慎与中度 CYP1A2 抑制剂（如普萘洛尔、雌激素）

联合使用；③服药期间避免吸烟，吸烟会使生物利用度降低；

④不可与酒精同时使用；⑤与利福平联用会降低阿戈美拉汀

的生物利用度 

0：符合①或②或③或④或

⑤；1：不符合①和②和③

和④和⑤ 

 用药监测 ①所有患者在治疗开始时应检查肝功能，并在治疗 3、6、12、

24 周复查；②增加剂量时，应按照与起始治疗相同的频率再

次进行肝功能检查；③对于血清转氨酶异常升高的患者，应

在 48 h 内复查肝功能；④如果血清转氨酶升高超过了 3 倍正

常上限，或出现潜在肝损伤的体征，应马上停止使用阿戈美

拉汀，并应进行肝损伤相关的治疗，且需要复查肝功能，直

至恢复正常 

0：符合①或②或③或④；

1：不符合①和②和③和④ 

 特殊人群用药 ①妊娠期女性：数据有限，避免使用；②哺乳期女性：权衡利

弊使用；③老人：≥75 岁患者疗效尚未建立，不应使用；④

儿童：＜18 岁安全性和有效性尚未建立，不推荐使用 

0：符合①或②或③或④；

1：不符合①和②和③和④ 

用药结果 不良反应 ①未出现不良反应；②出现一过性的头痛、恶心、头晕、嗜睡、

失眠、焦虑等，对症处理，未导致治疗中止；③丙氨酸氨基

转移酶/天门冬氨酸氨基转移酶升高；④出现严重的不良反

应，或患者不能耐受不良反应，需要减量或停药并对症处理 

0：符合①或②或③或④；

1：不符合①和②和③和④ 

 疗效评价 ①有效：病程记录有患者疗效分析记录；②无效：重新评估病

情，调整治疗方案 

0：符合①或②；1：不符合

①和② 

0＝合理，１＝不合理。 

0 = reasonable, 1 = unreasonable. 
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1.2.2  制订《阿戈美拉汀使用信息收集表》  根据

拟订的阿戈美拉汀 DUE 标准，设计阿戈美拉汀使

用信息收集表，内容包括①患者基本情况：性别、

年龄、诊断、入院科室、既往药物过敏史；②使用

阿戈美拉汀的用法用量、药品不良反应；③相关检

查：肝功能、肾功能；④根据《药品不良反应术语

使用指南》及《常见不良事件评价标准 CTCAE5.0

版》判断药品不良反应关联性及严重程度。 

1.3  统计方法 

运用 Excel 2017 对数据进行整理，计量资料采

用x ± s 表示，计数资料采用例数或百分比表示。

运用 SPSS 20.0 软件进行统计描述。 

2  结果 

2.1  患者基本情况 

共纳入符合标准的出院患者 280 例，其中男性

94 例，女性 186 例；患者平均年龄（37.19±16.02）

岁；其中 12～17 岁 28 例（10.00%），18～65 岁 239

例（85.36%），66～74 岁 9 例（3.21%），75 岁以上

4 例（1.43%），年龄最大为 90 岁。使用阿戈美拉汀

的患者主要分布在睡眠障碍科病区（122 例，

43.57%）、抑郁障碍科病区（62 例，22.14%）、焦虑

障碍科病区（28 例，10.00%）。 

2.2  用药指征评价结果 

280 例病历中，符合适应证或病程记录中有用

药指征为 241 例，诊断不规范为 7 例（2.50%），只

诊断焦虑障碍，未写明焦虑障碍的诊断分类，未成

年用药有 28 例（10.00%），禁忌证用药有 11 例

（3.93%），大部分为乙肝病毒携带者用药，见表 2。 

表 2  使用阿戈美拉汀指征情况 

Table 2  Indications of agomelatine 

类别 用药指征 n/例（占比/%） 

符合适应证 成人抑郁症 102（36.43） 

 广泛性焦虑障碍 13（4.64） 

 失眠 103（36.79） 

 失眠伴抑郁 16（5.71） 

诊断不规范 只诊断焦虑障碍，未写明 

焦虑障碍的诊断分类 

7（2.50） 

禁忌证 乙肝病毒携带者 8（2.86） 

 基线转氨酶升高超过正常 

上限 3 倍 

3（1.07） 

其他 ＜18 岁 28（10.00） 

2.3  用药过程评价结果 

根据阿戈美拉汀 DUE 标准，涉及阿戈美拉汀

给药途径均合理。不合理主要是给药疗程及用药监

测方面，见表 3。 

表 3  阿戈美拉汀使用合理性评价 

Table 3  Evaluation of agomelatine use rationality 

评价指标 合理/例 不合理/例 

适应证 241 39 

禁忌证 269 11 

给药方法 278 2 

用法用量及 

用药疗程 

248 32 

相互作用 280 0 

用药监测 258 22 

特殊人群 248 32 

不良反应 280 0 

疗效评价 278 2 

 

2.4  用药结果评价结果 

2.4.1  阿戈美拉汀安全性评价  结果显示 280 例患

者共发生 45 例（16.07%）阿戈美拉汀相关不良反

应，关联性评价结果为“可能”“很可能”。其中胃

肠道损害占比最高（6.79%），主要为发生便秘（15

例）。其他包括神经系统 10 例，肝胆系统 8 例，皮

肤及附件 4 例，全身性 2 例等，通过对症处理、减

量、停药和更换药物，症状好转，见表 4。 

表 4  阿戈美拉汀相关不良反应 

Table 4  Agomelatine -related adverse effects 

累计系统器官 临床表现 n/例（占比/%） 

胃肠道 便秘（15）、腹痛（2）、

口干（1）、恶心（1） 

19（6.79） 

神经系统 头晕（7）、嗜睡（3） 10（3.57） 

肝胆系统 转氨酶升高（8） 8（2.86） 

皮肤及附件 瘙痒（3）、脱发（1） 4（1.43） 

全身性 乏力（2） 2（0.71） 

肌肉骨骼 背痛（1） 1（0.36） 

精神系统 多梦（1） 1（0.36） 

合计  45（16.07） 

 

2.4.2  症状  病程中有患者疗效分析记录的 278 例

（99.29%），无患者疗效分析记录的 2 例。 

3  讨论 

抗抑郁药物治疗是目前抑郁症的主要治疗方

案之一。阿戈美拉汀于 2011 年在我国上市以来，为

患者的治疗提供了新选择。该药虽然上市时间较

长，但关于阿戈美拉汀 DUE 标准尚未有相关研究

报道。通过制订阿戈美拉汀 DUE 标准，可发现临床

使用过程中出现的问题以规范临床合理用药。 
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3.1  用药指征 

本研究发现用药指征主要表现在禁忌证用药，

部分病例为乙肝病毒携带者而使用了阿戈美拉汀，

说明书及相关指南明确提醒乙肝病毒携带者禁用

阿戈美拉汀。阿戈美拉汀用于广泛性焦虑障碍已经

通过医院药事委员会批准，其他超说明书用药未经

过医院药事委员会批准，存在一定的风险，应做到

患者及家属充分知情同意的情况下才可正常使用。 

3.2  用药过程 

根据阿戈美拉汀 DUE 标准，涉及患者给药途

径均合理，有 2 例为给药时间不合理，为中午和晚

上给药，不合理原因可能是医生考虑患者不耐受阿

戈美拉汀而分剂量给药。阿戈美拉汀在结构上与褪

黑素同源，是一种 MT 激动剂以及 5-HT2C 受体拮

抗剂，褪黑素是由松果体按昼夜节律分泌的一种激

素，黑暗促使褪黑素在帮晚时升高，褪黑素诱导睡

眠，并且与昼夜节律同步，因此建议睡前给药[15-16]。 

阿戈美拉汀推荐的起始剂量是 25 mg/d，1～2

周后可增加至 50 mg/d，本研究有 19 例为起始剂量

12.5 或 6.25 mg/d，13 例为用药 1 周内即加量为 50 

mg/d，以上不合理原因一方面是医生考虑患者可能

不耐受，需要小剂量开始给药，另一方面可能是患

者及家属急于要求治疗疗效，导致医生加量过快。 

阿戈美拉汀上市后因潜在的肝损伤风险被广

泛关注，使用时应监测肝功能。本研究有 22 例患者

用药开始前未进行肝功能检查或肝功能检查频率

不合理，提示临床医生应重视使用阿戈美拉汀期间

的肝功能监测，保证患者用药的安全性。 

本研究中有 28 例儿童青少年使用了阿戈美拉

汀，阿戈美拉汀目前未被批准用于儿童和青少年患

者，说明书明确提醒不推荐用于 18 岁以下抑郁症

患者的治疗。1 项研究表明，阿戈美拉汀用于 6～17

岁史密斯–马吉利综合征伴有严重睡眠障碍的患

者中有助于减少夜间觉醒的频率和时间，改善整体

睡眠质量[17]。1 项阿戈美拉汀用于治疗接受心理社

会咨询的重度抑郁症儿童和青少年的随机、双盲、

多中心试验结果显示，阿戈美拉汀 25 mg/d 治疗青

少年重度抑郁症患者有效，耐受性好，没有意外的

安全风险，为儿童青少年重度抑郁症的治疗提供了

选择[18]。其他几项研究也证实了阿戈美拉汀在儿童

青少年中的有效性和安全性[19-20]。然而，儿童青少

年在伦理和临床试验中属于特殊人群，这些因素限

制甚至阻碍了药物在儿童人群中的试验[21]。对于≥

75 岁的老年患者，阿戈美拉汀的疗效尚未建立，也

鲜有相关文献报道，因此也不建议使用，本研究有

4 例 75 岁以上老年患者使用了阿戈美拉汀，年龄最

大的为 90 岁。在临床实践中，在没有其他治疗方案

的情况下，阿戈美拉汀用于未成年及 75 岁以上老

年患者应向患者及家属说明其合理性和风险性并

签署患者知情同意书，减少医疗纠纷的发生。医疗

机构应定期开展超说明书用药循证医学证据评价，

规范超说明书用药管理。 

3.3  用药结果 

本研究中阿戈美拉汀的不良反应总体发生率

为 16.07%，这和文献报道的发生率 15.6%接近[22]。

不良反应类型主要有部门、头晕、转氨酶升高、乏

力、嗜睡等，与文献报道大体一致[23-24]，有 1 例不

良反应为脱发，是新的罕见的不良反应，曾有个案

报道过阿戈美拉汀可能引起脱发，可能的机制是因

为阿戈美拉汀导致了毛囊的休止期提前 [25]。根据

CTCAE5.0，大部分不良反应为一般的，通过对症处

理、减量、停药和更换药物，ADR 转归为好转或痊

愈，总体来说，阿戈美拉汀安全性较好。需要注意

的是，抑郁患者可能有其他躯体不适，如疼痛、头

晕、胃肠道症状等[26]，与不良反应症状难以区分，

建议患者在使用阿戈美拉汀后，如出现新的不适，

及时告知医生，以便做好对症救治。 

本研究中患者使用阿戈美拉汀后，症状改善情

况大部分病程中均有描述，2 例未对阿戈美拉汀的

疗效进行分析，可能原因是医生记录不及时或者是

病历由规培生或进修生书写，主管医师未对病历进

行再次查看。这提醒医生应严格按照病历书写基本

规范的要求书写病历。 

4  结论 

本研究以药品说明书为依据，参考相关临床应

用指导原则、指南及共识，从用药指征、用药过程

及用药结果三方面建立阿戈美拉汀 DUE 标准，并

对本院阿戈美拉汀使用情况及安全性进行评价。评

价结果显示，深圳市精神卫生中心阿戈美拉汀的使

用整体较为合理，针对不合理问题，药学部门将利

用合理用药系统对阿戈美拉汀的适应证、禁忌证等

进行规则维护和更新，对不合理的医嘱进行拦截，

药学部门将联合医务等部门，加大行政和药学干

预，以期提高临床使用的合理率。 
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