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摘要： 目的　 通过比较分析已上市抗抑郁中药与化药的药物经济学差异和特点， 探索中药在抑郁症领域的优缺点， 提

出抗抑郁中药新药的研发策略， 为其高质量发展提供参考。 方法　 首先通过成本⁃效果比 （ｃｏｓｔ⁃ｅｆｆｅｃｔｉｖｅｎｅｓｓ， Ｃ ／ Ｅ） 评

价我国 ７ 种一线抗抑郁化药和 ４ 种抗抑郁中药的经济性。 之后， 从不同角度分析中药在抗抑郁领域的优劣势。 最后，
结合药物经济学评价及优劣势分析探索抗抑郁中药创新药的研发策略。 结果　 中药的 Ｃ ／ Ｅ 大多高于化药， 在经济性

方面， 中药整体上不具备优势。 为了加强中药的竞争力， 首先需加强项目的调研， 以临床价值为导向， 再者需持续开

展中药的物质基础及作用机理研究、 加强中医药的评价体系建设， 另外建议在研发早期即开展药物经济学的研究。
结论　 中药在抗抑郁领域竞争力低于化药， 但通过制定合理的研发策略， 提高中药创新药的科技竞争力， 并且通过药

物经济学这一工具引导创新药研发， 对提高中药创新药的市场竞争力将有较大的帮助。
关键词： 抗抑郁； 中药新药； 药物经济学； 研发策略

中图分类号： Ｒ２８８　 　 　 　 　 文献标志码： Ｂ　 　 　 　 　 文章编号： １００１⁃１５２８（２０２４）０３⁃１０６０⁃０５
ｄｏｉ：１０􀆰 ３９６９ ／ ｊ．ｉｓｓｎ．１００１⁃１５２８􀆰 ２０２４􀆰 ０３􀆰 ０５７

　 　 抑郁症 （ｍａｊｏｒ ｄｅｐｒｅｓｓｉｖｅ ｄｉｓｏｒｄｅｒ， ＭＤＤ） 是一类严重

损害人类健康的常见精神类疾病， 主要临床表现为显著而

持久的情绪低落， 严重者甚至会出现悲观厌世的情绪和自

杀行为［１］ 。 有数据显示， ２０１９ 年全球约 ３􀆰 ５ 亿人患病， 其

中我国患病人数高达 ９ ５００ 万， 自杀率为 ４􀆰 ２％ ， 总体复发

率高达 ８５％ ， 其疾病负担在所有精神类疾病中占据首位，
给社会带来极大的医疗负担［２⁃３］ 。 目前， 药物治疗仍然是抗

抑郁的主要手段， 已上市抗抑郁化药种类较多， 如选择性

５⁃ＨＴ 重摄取抑制剂 （ＳＳＲＩｓ） 氟西汀、 舍曲林、 西酞普兰

等， 去甲肾上腺素和 ５⁃ＨＴ 再摄取抑制剂 （ＳＮＲＩｓ） 文拉法

辛、 度洛西汀等， 单胺氧化酶抑制剂司来吉兰、 吗氯贝胺

等， 但大多存在不良反应大、 停药易复发等特点［４⁃５］ ， 难以

满足患者需求。 中医药的整体观、 辨证论治理念在治疗包

括精神类疾病、 消化系统疾病、 呼吸系统疾病等慢病领域

展现出较好的治疗效果， 逐渐受到人们的重视。
药物经济学是将经济学的理论和方法应用于医药卫生

领域的学科。 近年来， 随着国家医药卫生体系和医保政策

的深度改革， 药物研发者的理念也发生了变化， 不仅追求

创新药物的有效性和安全性， 还要求药物具有一定的经济

性。 特别是对于一些需要长期用药的患者， 由于医疗费用

负担较重， 因病返贫、 因病致贫的情况时有发生。 因此，
在中药创新药的研发中考虑药物的经济性是必不可少的。

本研究通过比较已上市的抗抑郁化学药物和中成药的成本⁃
效果比， 并分析中成药在治疗抑郁症方面的优势和劣势，
提出了抗抑郁中药创新药研发的思路， 以期为抗抑郁中药

创新药的高质量发展提供参考。
１　 已上市抗抑郁药物的成本⁃效果分析

１􀆰 １　 研究策略 　 参考 《抗抑郁药品临床综合评价专家共

识》 ［６］ 《抑郁症中西医结合诊疗专家共识》 选择我国临床

一线抑郁症治疗药物盐酸舍曲林、 艾司西酞普兰、 文拉法

辛、 度洛西汀、 米氮平、 帕罗西汀、 氟西汀这 ７ 种抗抑郁

化学药物， 及已上市的中药新药舒肝解郁胶囊、 解郁除烦

胶囊、 巴戟天寡糖胶囊、 参葛补肾胶囊， 以 “药物名称”
加 “临床研究” 及 “药物经济学” “成本⁃效果” 作为关键

词， 及 药 物 的 英 文 名 称 加 “ ｃｌｉｎｉｃａｌ ｓｔｕｄｙ ”
“Ｐｈａｒｍａｃｏｅｃｏｎｏｍｉｃｓ” “ ｃｏｓｔ⁃ｅｆｆｅｃｔｉｖｅｎｅｓｓ”， 通过中国知网

（ＣＮＫＩ）、 万方、 维普 （ＶＩＰ）、 药品审评中心网站 （ＣＤＥ）
以及 ＰｕｂＭｅｄ、 Ｅｌｓｅｖｉｅｒ、 Ｗｅｂ ｏｆ Ｓｃｉｅｎｃｅ 等中外文数据库进

行检索。
入选标准： ①文献来源于国家级期刊、 ＳＣＩ 收录期刊

和 ／或 ＣＤＥ 药品审评报告； ②涉及到纳入药物在国内开展

的临床效果或成本⁃效果评价研究； ③纳入患者病例数超过

５０ 例， 年龄在 １８ 岁及以上， 性别不限； ④以 ＨＡＭＤ⁃１７ 减

分率及有效率作为疗效评价标准之一［７］ ； ⑤用药时长为 ６～
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８ 周。
排除标准： ①文献性质为综述； ②文献为会议论文或

仅有摘要； ③非中文或英文文献； ④纳入对象为特定人群，
如青少年、 老年人、 孕产妇等； ⑤纳入疾病为特定抑郁症

分型， 如首发抑郁症、 产后抑郁症、 双相抑郁症、 继发性

抑郁症等。
１􀆰 ２　 抗抑郁化学药品经济学评价　 本研究共纳入符合入选

标准且不符合排除标准的文献共 １０ 篇， 其中涉及化药 ５

篇， 涉及中药 ５ 篇。 药品价格均源于 “药智网” 药品中标

数据库。 根据 《中国药物经济学评价指南 （２０１１ 版） 》 ［８］

推荐的成本⁃效果比 （ｃｏｓｔ⁃ｅｆｆｅｃｔｉｖｅｎｅｓｓ， Ｃ ／ Ｅ） 来评价抗抑

郁药物的经济性。
纳入本研究的 ７ 种化学药品的生产厂家、 药品价格、

用法用量等详细数据列表， 见表 １。 由此可知， ７ 种化学药

品的 Ｃ ／ Ｅ 在 ４􀆰 ６７～９􀆰 ７４ 之间， 其中艾司西酞普兰的 Ｃ ／ Ｅ 最

高， 为 ９􀆰 ７４； 帕罗西汀的 Ｃ ／ Ｅ 最低， 为 ４􀆰 ６７。
表 １　 已上市抗抑郁化学药品的成本⁃效果

编号 药物名称 药物类型 生产厂家
单价 ／

（元·盒－１）

装量 ／

（片·盒－１）

用法用量 ／

（片·ｄ－１）

治疗周

期 ／周
药物治疗

成本 ／元
疗效 ／ ％ Ｃ ／ Ｅ 文献

１ 艾司西酞普兰 ＳＳＲＩ 西安杨森制药有限公司 ８１􀆰 １３ ７ １～２ ８ ９７３􀆰 ５６ １００􀆰 ０ ９􀆰 ７４ ［９］
２ 文拉法辛 ＳＮＲＩ 惠氏制药有限公司 ７９􀆰 ６３ １４ １～３ ８ ６３７􀆰 ０４ ９０􀆰 ７ ７􀆰 ０２
３ 舍曲林 ＳＳＲＩ 辉瑞制药有限公司 ７２􀆰 ４９ １４ １～４ ６ ５４３􀆰 ６８ ６１􀆰 ８ ８􀆰 ８０ ［１０］
４ 度洛西汀 ＳＮＲＩ 礼来制药有限公司 １５７􀆰 ８３ １４ １ ６ ４７３􀆰 ４９ ８４􀆰 ４ ５􀆰 ６１ ［１１］
５ 米氮平 ＳＮＲＩ 默沙东制药有限公司 １０５􀆰 ２１ １０ １ ８ ５８９􀆰 １８ ８０􀆰 ０ ７􀆰 ３６ ［１２］
６ 氟西汀 ＳＳＲＩ 礼来苏州制药有限公司 １６２􀆰 ０５ ２８ １～３ ６ ４８６􀆰 １５ ９４􀆰 １ ５􀆰 １７ ［１３］
７ 帕罗西汀 ＳＳＲＩ 中美天津史克制药有限公司 ６９􀆰 ７５ １０ １～２ ６ ４３９􀆰 ４３ ９４􀆰 １ ４􀆰 ６７

　 　 注： 药品单价来自于 “药智网” 药品中标数据库。

　 　 纳入本研究的 ４ 种已上市中药的生产厂家、 证候类型、
药品价格、 用法用量等详细数据列表， 见表 ２。 由此可知， ４
种中药的 Ｃ ／ Ｅ 在 ３􀆰 ７９～ ３４ 之间， 其中参葛补肾胶囊的 Ｃ ／ Ｅ

最高， 为 ３４； 而舒肝解郁胶囊的 Ｃ ／ Ｅ 最低， 为 ３􀆰 ７９， 最大

值与最小值之间差距接近 １０ 倍。

表 ２　 已上市抗抑郁中成药的成本⁃效果

编号 药物通用名称 证候类型 生产厂家
单价 ／
（元·
盒－１）

装量 ／
（粒·
盒－１）

用法用量 ／
（粒·
ｄ－１）

治疗周
期 ／周

药物治疗
成本 ／元

疗效 ／
％ Ｃ ／ Ｅ 文献

１ 舒肝解郁胶囊 肝郁脾虚证 成都康弘制药有限公司 ５０􀆰 ４７ ２８ ４ ６ ３０２􀆰 ８２ ８０􀆰 ０ ３􀆰 ７９ ［１４］
２ 巴戟天寡糖胶囊 肾阳虚证 北京同仁堂股份有限公司同仁堂制药厂 １７５􀆰 ５２ ２０ ２ ８ ９８２􀆰 ９１ ７９􀆰 ３ １２􀆰 ３９ ［１５］
３ 解郁除烦胶囊 气郁痰阻、郁火内扰证 石家庄以岭药业股份有限公司 ７０􀆰 ５６ ３６ １２ ６ ９８７􀆰 ８４ ９０􀆰 １ １０􀆰 ９６ ［１６］
４ 参葛补肾胶囊 气阴两虚、肾气不足 新疆华春生物药业股份有限公司 ６８０􀆰 ００ ５６ ４ ８ ２ ７２０􀆰 ００ ８０􀆰 ０ ３４􀆰 ００ ＣＤＥ 药品

审评报告⁃
参葛补
肾胶囊

　 　 注： 药品单价来自于 “药智网” 药品中标数据库。
　 　 通过对比中药和化药的 Ｃ ／ Ｅ 可知， 中药除舒肝解郁胶

囊外， 其他均高于化药， 其中参葛补肾胶囊的 Ｃ ／ Ｅ 明显高

于其他药品。 根据以上数据， 可以初步得出结论， 在经济

性方面， 中药整体上并不具备优势。
虽然药物的经济性会在一定程度上影响人们对药物的

选择， 但这并非唯一要素， 中药仍然在其他方面具备优势，
比如较低的不良反应、 避免药物成瘾、 可预防复发等。
２　 中成药在抗抑郁领域的优劣势分析

２􀆰 １　 治疗特点

２􀆰 １􀆰 １　 辨证论治　 证候是对疾病发展到一定阶段的病因、
病性、 病位及病势等的高度概括， 具体表现为一组有内在

联系的症状和体征， 是中医临床诊断和治疗的依据。 辨证

论治， 体现了中医理论的整体观。 并且， 辨证论治还是一

种个体化的干预手段， 与现代精准治疗的理念较为接近。
具体到抑郁症领域， 辨证论治仍然展现出较好的治疗优势

和特点， 中医认为抑郁症是由长期情志所伤、 肝气郁结导

致五脏气机不和、 气血失调， 与心、 脾、 肝等脏器高度相

关， 肝郁脾虚证、 心脾两虚证、 肝郁化火证、 肝郁气滞证、

肝胆湿热证等是其常见证候， 尤以肝郁脾虚证最为常

见［１７］ 。 近些年， 多项抗抑郁中药如舒肝解郁胶囊、 解郁除

烦胶囊、 参葛补肾胶囊等的获批上市就是这一优势和特点

的体现。
２􀆰 １􀆰 ２　 预防复发　 抑郁症作为一种慢性疾病， 常常迁延不

愈， 反复发作， 给患者带来了极大的痛苦， 而且多次复发

也会增加治疗的成本， 加重患者的医疗负担。 因此， 如何

有效预防复发也颇受研究人员、 医生、 患者的关注。 一项

基于云数据的中医药方案降低抑郁障碍远期复发率的大样

本、 多中心、 前瞻性队列研究通过大样本、 多中心、 前瞻

性的队列研究方法， 共纳入 ４ ４４０ 例抑郁症患者， 分别运用

中医治疗、 中西医结合治疗、 西医治疗方案进行干预， 比

较 ３ 个队列的复发率， 结果发现， 单独中医治疗队列 ２ 年

复发率为 ２５􀆰 ５％ （３７９ ／ １ ４８４）， 单独西医队列 ２ 年复发率

为 ３５􀆰 ４％ （５００ ／ １ ４１２）， 中西医结合治疗队列 ２ 年复发率

为 １９􀆰 ３％ （２９８ ／ １ ５４４）， 表明在预防抑郁症远期复发方面，
中医药治疗方案较西医治疗方案有一定优势［１８］ 。
２􀆰 １􀆰 ３　 安全性　 药物能否获得上市批准取决于其有效性和
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安全性证据是否充分， ２０２３ 年 ６ 月国家药品监督管理局药

品审评中心发布的 《新药获益⁃风险评估指导原则》 指出，
获益⁃风险评估贯穿于药物的全生命周期中， 是药物临床研

发、 上市申请和上市后监管决策的重要考虑因素。 安全性

是获益⁃风险评估的重要内容， 中药复方新药大多源于经典

名方或名老中医的经验方， 以中医药理论为基础进行组方，
开发为新药前大多有一定的人用经验， 安全性往往较好。
在抑郁症治疗领域， 已上市中药新药舒肝解郁胶囊、 解郁

除烦胶囊、 参郁宁神片等均未有严重不良反应的报导， 其

他有一定抗抑郁作用的中成药如柴胡舒肝丸、 逍遥丸、 越

鞠丸、 巴戟天寡糖胶囊等也未见严重不良反应的报导。 而

且与西药对比， 中药有更好的安全性， 一项研究关于 “舒
肝解郁胶囊与艾司西酞普兰治疗抑郁症的临床疗效” 的研

究， 结果表明舒肝解郁胶囊组的不良反应发生率 ３􀆰 ３３％ ，
明显低于艾司西酞普兰组的 ６􀆰 ６７％ ［１９］ 。 中西药联合用药是

目前治疗抑郁症常用药物组合， 一项关于 “西酞普兰联合

中药郁乐方治疗抑郁症的临床研究” 结果显示， 联合用药

组的 不 良 反 应 发 生 率 （ １６􀆰 ６７％ ） 明 显 低 于 对 照 组

（２８􀆰 ２１％ ）， 表明联合用药组的安全性更高［２０］ 。
２􀆰 ２　 治疗劣势

２􀆰 ２􀆰 １　 起效慢　 中药在抗抑郁领域仍然存在诸多不足。 已

上市抗抑郁药大多起效较慢， 如选择性 ５⁃ＨＴ 重摄取抑制剂

氟西汀起效时间为 ２ ～ ４ 周， 其充足的治疗疗程为 １２ ～ ２４
周［２１］ 。 抗抑郁中药也不例外。 虽然有研究报道部分中药对

抑郁症起效较快［２２］ ， 还有研究表明采用中西医整合治疗能

缩短起效时间和缩短抗抑郁治疗疗程［２３］ ， 但其他中药单用

或整合西医疗法能否用于抑郁症急性发作尚不得知， 还需

进行更多研究探索。
２􀆰 ２􀆰 ２　 依从性差　 中药的日服药量普遍较大， 如逍遥丸推

荐每日总服药量为 ２４ 丸； 解郁除烦胶囊推荐每日总服药量

为 １２ 粒； 舒肝解郁胶囊的推荐每日总服药量为 ４ 粒； 参葛

补肾胶囊为 ４ 粒； 巴戟天寡糖胶囊相对较少， 为 ２ 粒。 以

上中药的服药次数在 ２～ ３ 次之间。 而化药的日服用量大多

为 １～２ 片或 １～２ 粒， 服药次数往往不超过 ２ 次， 与中药相

比， 化药有更好的依从性。
２􀆰 ２􀆰 ３　 适应症范围窄　 与抑郁症相关的适应症可根据不同

维度进行分类， 如根据病因可分为原发性抑郁症和继发性

抑郁症， 原发性抑郁症又可根据患者是否患有躁狂发作分

为单相抑郁症和双相抑郁症； 继发性抑郁症又可分为药源

性抑郁症、 躯体疾病性抑郁症、 脑器质性抑郁症、 精神病

后抑郁症等［２４］ ； 从疾病的严重程度可分为轻、 中、 重度。
中医药目前在原发性抑郁症方面有较多探索， 从治疗疾病

的严重程度看， 大多为轻、 中度， 重度探索较少。 近些年

已上市抗抑郁中药获批适应症也均为轻、 中度抑郁症。 而

化药在抑郁症领域探索范围较广， 无论是原发性抑郁症还

是继发性抑郁症， 包括重度抑郁症领域均有多项研究， 获

批的药物适应症范围也更广。 与化药相比， 中药在抑郁症

领域的探索范围远远不足。

３　 抗抑郁中药新药的研发策略

３􀆰 １　 项目调研是关键　 项目的调研、 立项最重要的是需围

绕药物的临床价值、 未被满足的临床需求等开展工作， 而

且还需关注政策导向。 目前， 国家高度支持中药的传承创

新发展， ２０２３ 年 １ 月， 国家药品监督管理局发布 《关于进

一步加强中药科学监管促进中药传承创新发展的若干措

施》， 明确提出 “积极发挥医疗机构中药制剂作用， 支持医

疗机构中药制剂品种向新药转化”， 并提出可运用大数据、
人工智能、 真实世界研究等技术手段， 充分发挥人用经验

的价值。 ２０２３ 年 ２ 月， 国家药品监督管理局发布了 《中药

注册管理专门规定》， 进一步明确人用经验能在临床定位、
适用人群筛选、 疗程探索、 剂量探索等方面提供研究、 支

持证据的， 可不开展Ⅱ期临床试验。 针对抑郁症领域， 虽

然有多款中药上市， 但仍然存在未被满足的临床需求， 如

重度抑郁症、 难治性抑郁症等。 因此， 在充分挖掘医疗机

构中药制剂品种、 名老中医经验方、 经典名方等治疗抑郁

症的品种外， 还需关注是否有充分的人用经验数据和证

据， 或真实世界数据和证据， 以及产品的临床定位， 以解

决未被满足的临床需求为导向， 避免同质化研究， 充分做

好项目的调研、 立项工作， 为后期的新药转化打下坚实的

基础。
３􀆰 ２　 加强中药物质基础和作用机理研究　 中药物质基础不

够清楚、 作用机理不够明确一直是阻碍中药创新发展的关

键因素， 中药走高质量发展之路， 甚至走出国门， 就一定

要 “说明白， 讲清楚”。 在抗抑郁领域， 我国传统中药逍遥

丸或逍遥散有一定的抗抑郁作用， 在临床上广泛使用， 但

其药效物质基础和作用机理一直不为人所知， 近些年的研

究发现， 逍遥丸 ／逍遥散的重要药效物质基础为芍药苷， 其

抗抑郁作用机理可能与肠道菌群转化了芍药内酯苷生成代

谢产物⁃内源性苯甲酸， 后者突破血脑屏障进入大脑内转化

为 Ｄ⁃丝氨酸有关。 这可能是逍遥丸 ／逍遥散抗抑郁的分子机

制之一［２５⁃２６］ 。 柴胡抗抑郁成分柴胡皂苷 Ａ、 柴胡皂苷 Ｄ、
柴胡总皂苷等主要通过抑制神经细胞凋亡、 调节单胺类神

经递质、 促进脑源性神经营养因子、 调节神经炎症、 影响

免疫平衡、 调节蛋白表达、 改善肠道菌群等发挥抗抑郁作

用［２７］ 。 通过中药的物质基础和作用机理研究可提高药物的

科技竞争力， 可为药物的大规模临床应用提供帮助。 目前

先进的检测仪器、 高效的分离纯化技术和设备， 代谢组学

技术等现代药理学方法对阐述中药的物质基础、 作用机理

会有一定的帮助， 可助力研究人员揭开中药的神秘面纱，
为中药的现代化、 国际化打下基础。
３􀆰 ３　 建立和完善中药评价体系　 除证候类新药外， 病证结

合是中药新药临床评价的基本理论， 但在临床评价中， 往

往会注重西医的 “病”， 而不重视中医的 “证”， 上市评价

关键证据一般也是以西医的评价标准为主， 因临床评价指

标或体系问题导致中药新药上市失败的案例比比皆是。 目

前， 对包括抑郁症在内的大多数中医病证而言， 仍然缺乏

针对性的临床评价标准和体系。 建立和完善中医药的临床
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评价体系对推动中药新药的传承创新发展意义重大。
３􀆰 ４　 开展循证医学研究， 发掘中药自身价值　 上市前品种

如中药医院制剂、 名老中医经验方以及经典名方大都经过

多年的临床实践， 有充分的有效性和安全性证据， 但数据

治理过程中往往不尽如人意。 针对有潜力的品种必要时可

开展前瞻性或回顾性的队列研究， 或进行多中心的 ＲＣＴ 研

究， 以增加关键性证据的循证等级， 助力药品临床试验申

请或上市申请。 中药上市后从小品种发展为大品种的道路

注定不会一帆风顺， 在这一过程中通过大型的循证医学研

究对发掘中药自身价值、 增强中药科技竞争力帮助较大，
如麝香保心丸的大型循证医学研究历经 １０ 年， 在全国 ９７
家研究中心纳入 ２ ６７３ 例冠心病患者， 研究结果充分证明了

麝香保心丸治疗稳定型心绞痛的有效性和安全性， 为其长

期治疗冠心病的方案提供了有力证据［２８］ 。 在抑郁症领域，
已上市中药和化药都或多或少存在一定的不足， 可针对药

物自身特点制定与之相适应的研究策略。 中西药联用往往

会起到减毒增效的作用， 如舒肝解郁胶囊与艾司西酞普兰

的联合使用比单独采用艾司西酞普兰有更好的疗效和更低

的不良反应［２９］ 。 不过， 在已上市药品间开展中西药联合用

药临床研究前还需关注中西药相互作用及药动学特点， 避

免起到相反的作用。
３􀆰 ５　 在研发早期阶段开展药物经济学评价　 随着国家基本

药物制度及国家医保政策的大力改革， 药品的准入门槛越

来越高。 另外， 集中带量采购政策也逐渐扩大到中药领域。
目前广东、 湖北、 山东等已建立省际中药采购联盟， 覆盖

中国大多数省份， 中药的价格越来越受到重视。 本研究结

果显示， 已上市中药的 Ｃ ／ Ｅ 并不优于化药， 从疗效上看，
其与化药相比差距不大， 但价格却明显偏高， 这与中药工

艺复杂、 原料药价格高、 日服用量大等有一定关系。 提升

制造工艺、 简化工序、 改进设备对降低中药制造成本有一

定的帮助。 通过系统的药物经济学的评价将有助于了解中

药创新药的市场地位， 对其研发方向、 改进措施、 市场策

略等都有一定的指导意义。 有学者通过研究决策模型分析

计算新药研发过程中的介入时机， 其认为研发主体在资金

充足的条件下， 在药物研发早期即开展药物经济学研究并

持续至整个研发阶段， 所获得的数据还可以作为产品定价

及进入医保目录的重要支撑材料［３０］ 。
４　 展望

随着国家政策的积极引导， 中药创新药研发必将进入

一段高速发展的时期， 中药创新药未来的市场竞争会越来

越激烈。 在抑郁症这一细分领域， 近几年国家药品监督管

理局已批准多款中药创新药上市， 虽然在组方、 证候类型、
疗效等均有所不同， 但仍会存在一定的竞争。 化药的优势

依然会很大， 占据大部分市场份额。 在如此激烈的竞争下，
中药创新药的开发需打破常规思维， 在调研立项时需以临

床价值为导向， 以未被满足的临床需求为突破口， 在研发

过程中首先要注重疗效， 另外还需加强相应的基础研究，
增强科技竞争力， 同时在药物研发早期开展药物经济学评

价， 通过制定合理的药品价格， 增强在抑郁症这一细分领

域的竞争力。
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天医学杂志， ２０１６， ２７（３）： ３７５⁃３７６．
［１５］ 　 李囿松， 呼亚玲， 申 　 静， 等． 巴戟天寡糖胶囊治疗广泛

人群下急性发作期轻中度抑郁症的Ⅳ期临床研究［ Ｊ］ ． 中药

药理与临床， ２０２２， ３８（４）： １３６⁃１３９．
［１６］ 　 谷春华， 任君霞， 杨立波， 等． 解郁除烦胶囊治疗抑郁症

３３４ 例多中心随机双盲对照试验［ Ｊ］ ． 中医杂志， ２０１６， ５７
（１５）： １２９７⁃１３０２．

［１７］ 　 李德智． 抑郁症中医证候及证候要素分布特点的文献研究

［Ｊ］ ． 光明中医， ２０１８， ３３（１９）： ２７８１⁃２７８３．
［１８］ 　 孙文军， 李乐军， 王志强， 等． 基于云数据的中医药方案

降低抑郁障碍远期复发率的大样本， 多中心， 前瞻性队列

研究［Ｊ］ ． 北京中医药大学学报， ２０２２， ４５（９）： ８９０⁃８９５．
［１９］ 　 王秀霞． 疏肝解郁胶囊与艾司西酞普兰治疗抑郁症临床疗

效比较［Ｊ］ ． 临床合理用药杂志， ２０１５， ８（７）： ９４⁃９５．
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［２０］ 　 杜明君， 肖伟霞， 申丽娟， 等． 西酞普兰联合中药郁乐方

治疗对于抑郁症的 ＨＡＭＤ、 ＨＡＭＡ、 ＭＡＤＳ 评分及安全性

研究［Ｊ］ ． 国际精神病学杂志， ２０１８， ４５（１）： ７２⁃７４．
［２１］ 　 于　 佳， 陈建军． 氟西汀和帕罗西汀在抑郁症急性期治疗

中的疗效比较［Ｊ］ ． 当代医学， ２０２１， ２７（１０）： ４⁃８．
［２２］ 　 周　 欣， 薛文达， 唐娟娟， 等． 中医药快速抗抑郁研究进

展［Ｊ］ ． 世界科学技术 （中医药现代化）， ２０１７， １９（ ８）：
１２８３⁃１２８８．

［２３］ 　 Ｌｉｕ Ｌ Ｙ， Ｆｅｎｇ Ｂ， Ｃｈｅｎ Ｊ， ｅｔ ａｌ． Ｈｅｒｂａｌ ｍｅｄｉｃｉｎｅ ｆｏｒ
ｈｏｓｐｉｔａｌｉｚｅｄ ｐａｔｉｅｎｔｓ ｗｉｔｈ ｓｅｖｅｒｅ ｄｅｐｒｅｓｓｉｖｅ ｅｐｉｓｏｄｅ： Ａ
ｒｅｔｒｏｓｐｅｃｔｉｖｅ ｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄ ｓｔｕｄｙ［Ｊ］ ． Ｊ Ａｆｆｅｃｔ Ｄｉｓｏｒｄ， ２０１５， １７０：
７１⁃７７．

［２４］ 　 李青栋， 许　 晶． 抑郁症的概念及分类研究历史［Ｊ］ ． 医学

与哲学， ２００９， ３０（２２）： ７８⁃８０．
［２５］ 　 李　 肖， 宫文霞， 周玉枝， 等． 逍遥散中抗抑郁有效成分

及其作用机制研究进展 ［ Ｊ］ ． 中草药， ２０１５， ４６ （ ２０）：

３１０９⁃３１１６．
［２６］ 　 Ｚｈａｏ Ｚ Ｘ， Ｆｕ Ｊ， Ｍａ Ｓ Ｒ， ｅｔ ａｌ． Ｇｕｔ⁃ｂｒａｉｎ ａｘｉｓ ｍｅｔａｂｏｌｉｃ

ｐａｔｈｗａｙ ｒｅｇｕｌａｔｅｓ ａｎｔｉｄｅｐｒｅｓｓａｎｔ ｅｆｆｉｃａｃｙ ｏｆ ａｌｂｉｆｌｏｒｉｎ ［ Ｊ ］ ．
Ｔｈｅｒａｎｏｓｔｉｃｓ， ２０１８， ８（２１）： ５９４５⁃５９５９．

［２７］ 　 张明远， 许二平， 陈毅恒， 等． 柴胡治疗抑郁症药理作用

的研 究 现 状 ［ Ｊ ］ ． 中 华 中 医 药 学 刊， ２０２３， ４１ （ １０ ）：
１０２⁃１０８．

［２８］ 　 Ｇｅ Ｊ Ｂ， Ｆａｎ Ｗ Ｈ， Ｚｈｏｕ Ｊ Ｍ， ｅｔ ａｌ． Ｅｆｆｉｃａｃｙ ａｎｄ ｓａｆｅｔｙ ｏｆ
Ｓｈｅｘｉａｎｇ Ｂａｏｘｉｎ ｐｉｌｌ （ ＭＵＳＫＡＲＤＩＡ） ｉｎ ｐａｔｉｅｎｔｓ ｗｉｔｈ ｓｔａｂｌｅ
ｃｏｒｏｎａｒｙ ａｒｔｅｒｙ ｄｉｓｅａｓｅ： ａ ｍｕｌｔｉｃｅｎｔｅｒ， ｄｏｕｂｌｅ⁃ｂｌｉｎｄ， ｐｌａｃｅｂｏ⁃
ｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄ ｐｈａｓｅ ＩＶ ｒａｎｄｏｍｉｚｅｄ ｃｌｉｎｉｃａｌ ｔｒｉａｌ ［ Ｊ］ ． Ｃｈｉｎ Ｍｅｄ Ｊ
（Ｅｎｇｌ）， ２０２１， １３４（２）： １８５⁃１９２．

［２９］ 　 张　 俊． 疏肝解郁胶囊与艾司西酞普兰治疗抑郁症的疗效

比较［Ｊ］ ． 中国处方药， ２０１８， １６（３）： ６４．
［３０］ 　 伍红艳． 药物经济学研究在新药研发过程中介入时机的选

择分析［Ｊ］ ． 中国卫生经济， ２０１５， ３４（３）： ２９⁃３２．

药事管理暨中药科学监管栏目征稿公告

国家药监局发布的 《关于促进中药传承创新发展的实施意见》 提出， 鼓励运用现代科学技术和传统中医药研究方法，
深入开展中药监管科学研究。 根据国家中药科学监管大会精神的新要求， 进一步加强药品监管和政策法规的研究。 《中成
药》 期刊即日起， 增设药事管理栏目， 以满足相关领域读者阅读学习和作者撰稿交流的需要， 特发布征稿公告。

（一） 征稿稿件的内容：
（１） 与药事管理暨中药监管科学相关的政策与法规， 如药监政策法规、 卫生政策法规、 医疗保险政策、 医药产业政策

等的研究与解读。
（２） 药事管理法规在药品研制、 生产、 流通、 使用等领域应用的理论探讨和实践经验总结。
（３） 药事管理技术方法的介绍与效果评价。
（４） 中药科学监管工作发展的展望及其他相关内容等。
（二） 征稿要求：
（１） 文稿主题明确、 内容精练、 文字通顺 。
（２） 文稿内容应具备思想性、 科学性、 新颖性、 逻辑性、 实用性、 伦理性。
（３） 文稿书写格式请参阅国家有关科技论文的标准， 一般不要超过 ６０００ 字。
投稿： 请登陆 ｈｔｔｐ： ／ ／ ｗｗｗ． ｚｃｙｊｏｕｒｎａｌ． ｃｏｍ 或 ｈｔｔｐ： ／ ／ ｚｃｙａ． ｃｂｐｔ． ｃｎｋｉ． ｎｅｔ 进行线上投稿。
联系地址： 上海市黄浦区福州路 １０７ 号 ２０６ 室 《中成药》 编辑部
邮编： ２００００２
电话： （０２１） ６３２１３２７５
Ｅ⁃ｍａｉｌ： ｚｃｙ． ｍｅｄ＠ ｆｏｘｍａｉｌ． ｃｏｍ
ＱＱ： １２４２１３０３８０
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