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舒肝解郁胶囊治疗轻中度抑郁障碍临床应用专家共识
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Expert consensus on clinical application of Shugan Jieyu Capsule in
treatment of mild to moderate depressive disorders
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  舒肝解郁胶囊是国内首个获批用于轻中度抑郁
障碍治疗的中成药，自 ２００９ 年上市以来，广泛应用
于轻中度抑郁障碍及卒中后抑郁、失眠症伴发轻中
度抑郁障碍、轻中度抑郁障碍共病焦虑障碍、肠易激
综合征伴发轻中度抑郁障碍等疾病，在治疗抑郁障
碍的应用中积累了丰富的临床证据。 舒肝解郁胶囊
是《中国药典》（２０２０ 版）收录品种，《中药大品种科
技竞争力报告》２０１８、２０１９ 年百强品种，已进入《国
家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录》
（２００９ 版、２０１７ 版、２０１９ 版、２０２０ 版）乙类目录品
种；并被中华医学会精神医学分会发布的《中国抑
郁障碍防治指南（第二版）》、国家卫生健康委员会
（原国家卫生计生委）脑卒中防治工程委员会《中国
缺血性中风中成药合理使用指导规范》等共 ２０ 多
个共识指南建议推荐。
该药临床应用广泛，且目前缺乏具有循证证据

的共识或指南详细规范该药品的临床应用，因此有
必要在总结临床医生应用经验的基础上，结合现有
循证证据及专家共识，明确其临床应用的适应症、给
药剂量和疗程，以及特殊人群用药、安全性等问题。
中华中医药学会于 ２０２０年 ７ 月批准立项开展《舒肝
解郁胶囊治疗轻中度抑郁障碍临床应用专家共识》
（以下简称“本共识”）项目研制工作，本共识由中华
中医药学会心身医学分会、北京中医药大学东方医
院、首都医科大学附属北京中医医院、成都中医药大
学附属医院执笔，北京大学第六医院、中国人民解放
军总医院、北京中医药大学东直门医院等全国 ３６ 家
单位共同协作完成。

本共识在专家访谈、问卷调研和舒肝解郁胶囊
研究文献系统回顾的基础上，充分参考国际临床实
践指南制订方法和流程，并在相关法律法规和技术
文件指导下，遵循“循证为举、共识为主、经验为鉴”
的原则，在现有最佳证据的基础上，充分结合专家经
验以及患者偏好，基于舒肝解郁胶囊自身特点及临
床实际情况，形成了舒肝解郁胶囊单用和联合化药
治疗轻中度抑郁障碍、其他疾病伴发轻中度抑郁障
碍、特殊人群轻中度抑郁障碍的 １７ 项推荐意见和 ９
项共识建议，旨在指导和规范临床医生合理使用舒
肝解郁胶囊，提高临床疗效和安全性。 本共识通过
线上线下相结合的意见征求方式，在全国范围内进
行了意见征求和同行评议。 本共识适用于各级医院
的中医、西医和中西医结合医师、基层卫生服务机构
的临床医生，旨在为合理使用舒肝解郁胶囊治疗轻
中度抑郁障碍提供指导和参考。
1 药品基本信息
１．１ 药物组成

贯叶金丝桃、刺五加。
１．２ 功能主治

舒肝解郁，健脾安神。 适用于轻、中度单相抑郁
障碍属肝郁脾虚证者，症见情绪低落、兴趣下降、迟
滞、入睡困难、早醒、多梦、紧张不安、急躁易怒、食少
纳呆、胸闷、疲乏无力、多汗、疼痛，舌苔白或腻，脉弦
或细。
１．３ 有效成分

舒肝解郁胶囊共鉴定出 ２２ 个化合物［１］ ，为：来
自贯叶金丝桃的芦丁（ ｒｕｔｉｎ）、异槲皮苷（ ｉｓｏｑｕｅｒ-
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ｃｉｔｒｉｎ）、槲皮素-３-β-Ｄ-阿拉伯糖（ｑｕｅｒｃｅｔｉｎ-３-β-Ｄａｒａ-
ｂｉｎｏｓｅ）、槲皮苷 （ ｑｕｅｒｃｉｔｒｉｎ）、乙酰氧基金丝桃苷
（ａｃｅｔｏｘｙ ｈｙｐｅｒｏｓｉｄｅ）、槲皮素（ｑｕｅｒｃｅｔｉｎ）、ＩＩ３，ＩＩ８ 穗
花杉双黄酮（ ＩＩ３，ＩＩ８ ａｍｅｎｔｏｆｌａｖｏｎｅ）、原伪金丝桃素
（ｐｒｏｔｏｐｓｅｕｄｏｈｙｐｅｒｉｃｉｎ）、贯叶金丝桃素（ｈｙｐｅｒｆｏｒｉｎ）、
加贯叶金丝桃素（ ａｄｈｙｐｅｒｆｏｒｉｎ）、金丝桃素（ ｈｙｐｅｒｉ-
ｃｉｎ）、伪金丝桃素（ｐｓｅｕｄｏｈｙｐｅｒｉｃｉｎ）；来自刺五加的
紫丁香苷（ ｓｙｒｉｎｇｉｎ）、３′，５′-二咖啡酰奎宁酸（３′，５′-
ｄｉｃａｆｆｅｏｙｌｑｕｉｎｉｃ ａｃｉｄ）、刺五加苷 Ｅ（ｅｌｅｕｔｈｅｒｏｓｉｄｅ Ｅ）、
异嗪吡啶（ ｉｓｏｆｒａｘｉｄｉｎ）、１′，５′-二咖啡酰奎宁酸（１′，
５′-ｄｉｃａｆｆｅｏｙｌｑｕｉｎｉｃ ａｃｉｄ）、４′，５′-二咖啡酰奎宁酸（４′，
５′-ｄｉｃａｆｆｅｏｙｌｑｕｉｎｉｃ ａｃｉｄ）；２ 者的共有成分金丝桃苷
（ｈｙｐｅｒｏｓｉｄｅ）、新异绿原酸（ｎｅｏｃｈｌｏｒｏｇｅｎｉｃ ａｃｉｄ）、绿
原酸（ ｃｈｌｏｒｏｇｅｎｉｃ ａｃｉｄ ）、１′-咖啡酰奎宁酸（１′-ｃａｆ-
ｆｅｏｙｌｑｕｉｎｉｃ ａｃｉｄ）。

建立大鼠口服胶囊后血清及脑脊液中成分的高

效液相色谱指纹图谱，结果显示含药血清中检出 １５
种成分移行入血，其中 ６种为原型成分，９ 种为新增
成分，原型成分中包括 ３ 种已知化合物，即绿原酸、
芦丁和异嗪皮啶；含药脑脊液中检出绿原酸、芦丁、
异嗪皮啶及 ２种移行成分［２］ 。
１．４ 药理研究
１．４．１ 调节神经递质

舒肝解郁胶囊通过激活瞬时受体电位通道，抑
制５-羟色胺、多巴胺、去甲肾上腺素３ 种单胺类神经
递质的再摄取［３］ ，使此 ３ 种神经递质在突触前膜的
重吸收减少的同时反馈性地增加 ３ 种神经递质的合
成与释放，致其在突触间隙的浓度增加。
１．４．２ 改善神经元突触可塑性

舒肝解郁胶囊通过增加脑组织脑源性神经营养

因子（ＢＤＮＦ）及 ＢＤＮＦ ｍＲＮＡ 的表达改善神经元突
触可塑性。 舒肝解郁胶囊能够提高慢性温和不可预
知应激（ＣＵＭＳ）抑郁大鼠前额叶皮质及海马 ＣＡ３ 区
ＢＤＮＦ的表达［４］ ；对 ＣＵＭＳ 结合孤养法造模的抑郁
大鼠研究舒肝解郁胶囊对脑组织海马区 ＢＤＮＦ
ｍＲＮＡ表达的影响结果显示，与空白组相比模型组
海马区 ＢＤＮＦ ｍＲＮＡ 的表达显著降低，与模型组相
比舒肝解郁胶囊使 ＢＤＮＦ ｍＲＮＡ 表达明显升高［５］ 。
舒肝解郁胶囊通过细胞外调节蛋白激酶 １／２通路影
响 ＣＵＭＳ抑郁大鼠海马区 ＢＤＮＦ ｍＲＮＡ 的表达，从
而调节神经突触的可塑性和重塑过程［６］ 。
2 共识研制方法

项目组按照“十步法”（立项、成立专家组、确定
指南题目和范畴、构建指南问题、文献检索筛选、证

据分级、形成推荐意见、撰写草案、自评和征求意见、
审查发布）的流程，在方法学专家指导下结合共识
研制实际工作，严谨规范进行本共识制定。 具体的
操作过程及其所产生的本底资料，均进行了汇编并
留存，原始材料均在中华中医药学会存档。
3 临床应用建议
３．１ 适用证候

舒肝解郁胶囊治疗轻中度抑郁障碍应辨证分型

使用，推荐用于轻中度抑郁障碍肝郁脾虚证（证据
级别：Ｄ；推荐强度：强推荐）。 舒肝解郁胶囊可用于
治疗轻中度抑郁障碍肝气郁结证（专家建议）。
舒肝解郁胶囊适用于轻中度抑郁障碍肝郁脾虚

证［７］ 。 有研究显示，舒肝解郁胶囊治疗轻中度肝气
郁结型抑郁障碍较舍曲林在降低汉密尔顿抑郁量表

（ＨＡＭＤ）评分上更佳，不良发应较少［８］ 。 在控制原
发病药物治疗的基础上，舒肝解郁胶囊联合帕罗西
汀治疗肝气郁结型卒中后抑郁障碍较帕罗西汀在降

低 ＨＡＭＤ评分上更佳，在促进患者生命质量恢复和
神经功能恢复［９］上较帕罗西汀更佳。
３．２ 治疗轻中度抑郁障碍

舒肝解郁胶囊可减轻轻中度抑郁障碍情绪症状

（专家建议）。 舒肝解郁胶囊可减轻轻中度抑郁障
碍躯体化症状（专家建议）。
舒肝解郁胶囊可用于治疗伴有睡眠障碍的轻中

度抑郁障碍（证据级别：Ｄ；推荐强度：强推荐）。
失眠和抑郁在症状学和疾病层面密切相关，

４０％～９２％的失眠症状由精神疾病引发［１０ －１１］ 。 约
７０％以上的抑郁患者伴有失眠症状，失眠的发展过
程中可出现抑郁，失眠也可以是抑郁的临床表
现［１２］ 。 纳入 ３项随机临床对照试验（ＲＣＴｓ）的 Ｍｅｔａ
分析显示，舒肝解郁胶囊联合抗抑郁化药（氟西
汀［１３］ 、米氮平［１４］ 、艾司西酞普兰［１５］ ）治疗伴有睡眠
障碍的抑郁障碍在降低 ＨＡＭＤ 评分上比单独应用
抗抑郁化药更佳。 舒肝解郁胶囊联合米氮平治疗伴
有睡眠障碍的抑郁障碍在降低 ＨＡＭＡ 评分上比单
用米氮平更佳［１４］ 。 有研究显示，舒肝解郁胶囊联合
氟西汀治疗伴有睡眠障碍的抑郁障碍 ６周在降低匹
兹堡睡眠质量指数上比单用氟西汀更佳［１３］ 。
单用：舒肝解郁胶囊依据病情可单用治疗轻中

度抑郁障碍（证据级别：Ｄ；推荐强度：强推荐）。
单用舒肝解郁胶囊治疗轻中度抑郁障碍在降低

ＨＡＭＤ评分上比单用帕罗西汀［１６］更佳，不良反应较
少。 纳入 ２项 ＲＣＴｓ的 Ｍｅｔａ 分析显示，单用舒肝解
郁胶囊与单用选择性 ５-羟色胺和去甲肾上腺素再
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摄取抑制剂 （ ＳＮＲＩ ） 类抗抑郁化药 （文拉法
辛［１７ －１８］ ）治疗轻中度抑郁障碍在降低 ＨＡＭＤ 评分
上相当。 纳入 ３项 ＲＣＴｓ 的 Ｍｅｔａ 分析显示，单用舒
肝解郁胶囊治疗轻中度抑郁障碍降低 ＨＡＭＡ 评分
与单用选择性 ５-羟色胺再摄取抑制剂（ＳＳＲＩ）类抗
抑郁化药（西酞普兰［１９ －２０］ 、舍曲林［２１］ ）相当，不良反
应较少。
联合用药：推荐舒肝解郁胶囊依据病情可联合

抗抑郁化药（艾司西酞普兰、西酞普兰、舍曲林、帕
罗西汀、氟西汀、氟伏沙明、度洛西汀、文拉法辛）使
用（证据级别：Ｄ；推荐强度：强推荐）。
在联合用药方面，纳入 ２４项 ＲＣＴｓ的Ｍｅｔａ分析

显示，舒肝解郁胶囊联合 ＳＳＲＩ 类抗抑郁化药（西酞
普兰［２２ －２３］ 、艾司西酞普兰［２４ －３１］ 、舍曲林［３２ －３５］ 、帕罗
西汀［３６ －４０］ 、氟西汀［４１ －４２］ 、氟伏沙明［４３ －４５］ ）治疗轻
中度抑郁障碍在降低 ＨＡＭＤ 评分上较单用 ＳＳＲＩ 类
抗抑郁化药更佳，不良反应较少。 纳入 １１ 项 ＲＣＴｓ
的 Ｍｅｔａ分析显示，舒肝解郁胶囊联合 ＳＮＲＩ 类抗抑
郁化药治疗轻中度抑郁障碍在降低 ＨＡＭＤ 评分上
较单用 ＳＮＲＩ 类抗抑郁化药（度洛西汀［４６］ 、文拉法
辛［１３， ４７ －５５］ ）更佳，不良反应较少。 纳入 ２ 项 ＲＣＴｓ
的 Ｍｅｔａ分析显示，舒肝解郁胶囊联合 ＳＳＲＩ 类抗抑
郁化药（西酞普兰［２７］ 、氟伏沙明［４４］ ）治疗轻中度抑
郁障碍在降低 ＨＡＭＡ评分上更佳。 有研究显示，舒
肝解郁胶囊联合文拉法辛治疗轻中度抑郁障碍在降

低 ＨＡＭＤ、ＨＡＭＡ评分上更佳，有增效作用，不良反
应较少［５３］ 。
舒肝解郁胶囊联合帕罗西汀治疗轻中度抑郁障

碍可减少随访半年内的复发率［３９］ （证据级别：Ｄ；推
荐强度：强推荐）。
３．３ 治疗其他疾病伴发抑郁障碍
３．３．１ 卒中后抑郁（抑郁属轻中度）

单用：舒肝解郁胶囊可依据病情单用治疗卒中
后抑郁（抑郁属轻中度）（证据级别：Ｄ；推荐强度：强
推荐）。
卒中后抑郁是脑血管疾病常见并发症，其发生

率为 ６％ ～７９％［５６］ 。 目前已知卒中后抑郁会延缓
患者功能康复速度［５７］２２３ 。 研究显示，单用舒肝解郁
胶囊治疗卒中后抑郁在降低 ＨＡＭＤ 评分上与单用
ＳＳＲＩ类抗抑郁化药［５８ －５９］相当。 单用舒肝解郁胶囊
治疗卒中后抑郁在降低 ＨＡＭＡ 评分上与单用 ＳＳＲＩ
类抗抑郁化药（西酞普兰［５９］ 、艾司西酞普兰［６０］ ）
相当。
联合用药：舒肝解郁胶囊可与抗抑郁化药（西

酞普兰、艾司西酞普兰、舍曲林、氟西汀、帕罗西汀、
米氮平）联合使用治疗卒中后抑郁（抑郁属轻中度）
（证据级别：Ｄ；推荐强度：强推荐）。
在联合用药方面，纳入 １１ 项 ＲＣＴｓ 的研究显

示，舒肝解郁胶囊联合 ＳＳＲＩ类抗抑郁化药治疗卒中
后抑郁降低 ＨＡＭＤ评分较单用 ＳＳＲＩ 类抗抑郁化药
（西酞普兰［６１ －６３］ 、艾司西酞普兰 ［６０， ６４ －６５］ 、舍曲
林［６６］ 、氟西汀［６７ －６８］ 、帕罗西汀［６９ －７０］ ）更佳；纳入 ２
项 ＲＣＴｓ的研究显示，舒肝解郁胶囊联合 ＳＳＲＩ 类抗
抑郁化药治疗卒中后抑郁在降低 ＨＡＭＡ 评分上较
单用 ＳＳＲＩ类抗抑郁化药（帕罗西汀［７１］ 、艾司西酞普
兰［６０］ ）更佳。 有研究显示，舒肝解郁胶囊联合米氮
平治疗卒中后抑郁在降低 ＨＡＭＤ 评分上较单用米
氮平更佳［７２］ 。 １篇纳入 ２４ 项 ＲＣＴｓ 的 Ｍｅｔａ 分析研
究［７３］显示，单用舒肝解郁胶囊对比单用抗抑郁化药
治疗卒中后抑郁在降低 ＨＡＭＤ评分上相当；舒肝解
郁胶囊联用抗抑郁化药比单用抗抑郁化药治疗卒中

后抑郁在降低 ＨＡＭＤ评分上更佳。
３．３．２ 轻中度抑郁障碍共病焦虑障碍或轻中度抑
郁障碍伴发焦虑状态

抑郁障碍共病焦虑障碍或伴发焦虑状态相当常

见且重要［７４］ 。
轻中度抑郁障碍共病焦虑障碍：推荐舒肝解郁

胶囊用于治疗轻中度抑郁障碍共病焦虑障碍（证据
级别：Ｄ；推荐强度：强推荐）。

３７．３％的抑郁障碍患者共病某种类型的焦虑障
碍［７５］ 。 有研究显示，舒肝解郁胶囊联合艾司西酞普
兰治疗抑郁障碍共病焦虑障碍 ６ 周在降低 ＨＡＭＤ、
ＨＡＭＡ评分上比单用艾司西酞普兰更佳［７６］ 。 纳入
４ 项 ＲＣＴｓ［７７ －８０］的 Ｍｅｔａ分析显示，舒肝解郁胶囊联
合艾司西酞普兰治疗抑郁障碍共病焦虑障碍 ８周在
降低 ＨＡＭＤ评分上比单用艾司西酞普兰更佳，在降
低 ＨＡＭＡ评分上与艾司西酞普兰相当。 有研究显
示，舒肝解郁胶囊联合氟哌噻吨美利曲辛片治疗抑
郁障碍共病焦虑障碍 ８ 周在降低 ＨＡＭＤ、ＨＡＭＡ 评
分上比单用氟哌噻吨美利曲辛片更佳［８１］ 。
轻中度抑郁障碍伴发焦虑状态：推荐舒肝解郁

胶囊用于治疗轻中度抑郁障碍伴发焦虑状态（证据
级别：Ｄ；推荐强度：强推荐）。
轻中度抑郁障碍伴发焦虑状态：纳入 ３ 项 ＲＣＴｓ

的 Ｍｅｔａ分析显示，舒肝解郁胶囊联合 ＳＳＲＩ 类抗抑
郁化药治疗抑郁障碍伴发焦虑状态 ６ 周在降低
ＨＡＭＤ、ＨＡＭＡ 评分上比单用 ＳＳＲＩ 类抗抑郁化药
（艾司西酞普兰［８２］ 、帕罗西汀［８３］ 、度洛西汀［８４］ ）更
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佳。 纳入 ２项 ＲＣＴｓ［８５ －８６］的 Ｍｅｔａ分析显示，舒肝解
郁胶囊联合帕罗西汀治疗抑郁障碍伴发焦虑状态 ８
周在降低 ＨＡＭＤ评分上较单用帕罗西汀更佳，在降
低 ＨＡＭＡ评分上与帕罗西汀相当。
３．３．３ 肠易激综合征伴发轻中度抑郁障碍

舒肝解郁胶囊可用于治疗肠易激综合征（ ＩＢＳ）
伴发轻中度抑郁障碍（证据级别：Ｄ；推荐强度：强
推荐）。
大多数 ＩＢＳ患者有不良心理因素，尤其是抑郁和

焦虑症状，日益受到关注［８７］ 。 纳入 ２ 项 ＲＣＴｓ［８８ －８９］

的 Ｍｅｔａ分析显示，舒肝解郁胶囊联合胃肠解痉药匹
维溴铵治疗 ＩＢＳ在临床总有效率上较单独使用匹维
溴铵更佳，能够降低 ＩＢＳ 伴发轻中度抑郁障碍患者
的 ＨＡＭＤ评分。 有研究显示，舒肝解郁胶囊联合常
用胃肠解痉药匹维溴铵治疗 ＩＢＳ １２ 周可出现消化
道不良反应，坚持服药症状缓解［８９］ 。
３．３．４ 其他疾病（心血管病、２ 型糖尿病、缺血性脑
卒中）伴发轻中度老年期抑郁障碍
其他疾病（心血管病、２ 型糖尿病、缺血性脑卒

中）伴发轻中度老年期抑郁障碍在原发病药物治疗
基础上可应用舒肝解郁胶囊治疗（证据级别：Ｄ；推
荐强度：强推荐）。
老年期抑郁障碍指年龄≥６０ 岁老年人中出现

的抑郁障碍；在老年人群中较常见，在伴发躯体疾病
患者中患病率可能更高［９０］ 。 老年期抑郁障碍患者
可能需要同时服用多种药物，因此药物相互作用的
风险增加［５７］３８３ 。 有研究显示，在 ６０ ～８３ 岁老年冠
心病心律失常伴抑郁障碍患者中，在冠心病常规治
疗基础上，单用舒肝解郁胶囊在降低 ＨＡＭＤ、ＨＡＭＡ
评分上与帕罗西汀相当，治疗中副反应量表评分显
示舒肝解郁胶囊不良反应明显少于帕罗西汀［９１］ 。
纳入 ２ 项 ＲＣＴｓ［９２ －９３］的研究显示，老年 ２ 型糖尿病
患者共病抑郁障碍在降糖治疗基础上，单用舒肝解
郁胶囊治疗 ８ 周在降低 ＨＡＭＤ 评分上与舍曲林效
果相当；有研究显示，老年缺血性脑卒中后抑郁患者
在控制原发病的基础上，单用舒肝解郁胶囊在有效
率和降低 ＨＡＭＤ、ＨＡＭＡ 评分上与西酞普兰相当，
在降低临床神经功能缺损评分标准上较西酞普兰有

优势，且不良反应少［５９］ 。
３．４ 特殊人群
３．４．１ 轻中度青少年抑郁障碍

舒肝解郁胶囊可用于治疗轻中度青少年（１３ ～
１８岁）抑郁障碍（证据级别：Ｃ；推荐强度：强推荐）。

约５．６％的 １３ ～１８岁青少年受到抑郁障碍的影

响，造成学习能力下降和社会功能不佳，增加成年期
抑郁障碍复发的风险［９４］ 。 研究显示，单用舒肝解郁
胶囊治疗青少年抑郁障碍患者 ６周在降低 ＨＡＭＤ评
分上比舍曲林更佳，不良反应较少［９５］ 。 舒肝解郁胶
囊联合舍曲林治疗青少年抑郁障碍 ６ 周对比单用舍
曲林在降低 ＨＡＭＤ评分上更佳，不良反应更少［９６］ 。
３．４．２ 轻中度产后抑郁障碍

推荐舒肝解郁胶囊可单用或联合抗抑郁化药

（帕罗西汀、西酞普兰）治疗轻中度产后抑郁障碍
（证据级别：Ｄ；推荐强度：强推荐）。
产后抑郁障碍通常于产后 ４ 周内起病，但其治

疗需考虑到患者产后的代谢改变、乳汁对新生儿的
影响、治疗对患者自我认知及能力改变等一系列因
素［５６］ 。 纳入 ３项 ＲＣＴｓ的研究显示单用舒肝解郁胶
囊治疗 ６ 周对比 ＳＳＲＩ 类抗抑郁化药 （西酞普
兰［９７ －９８］ 、氟西汀［９９］ ）治疗产后轻中度抑郁在降低
ＨＡＭＤ评分上相当；舒肝解郁胶囊联合帕罗西汀治
疗产后轻中度抑郁 ８ 周在降低 ＨＡＭＤ 评分上较单
用帕罗西汀更佳［１００］ ；有研究显示，舒肝解郁胶囊联
合西酞普兰治疗产后抑郁 ６ 周在降低 ＨＡＭＤ 评分
上较单用西酞普兰更佳，两组不良反应均轻微［１０１］ 。
有研究显示，舒肝解郁胶囊联合帕罗西汀治疗产后
抑郁 ６周在降低 ＨＡＭＤ 评分上较单用帕罗西汀更
佳，在生存质量方面，生存质量测定量表简表各维度
改善较帕罗西汀更佳［１０２］ 。
３．４．３ 轻中度围绝经期抑郁障碍

推荐舒肝解郁胶囊可单用或联合化药（舍曲
林、艾司西酞普兰、帕罗西汀、氟哌噻吨美利曲辛片、
替勃龙）治疗轻中度围绝经期抑郁障碍（证据级别：
Ｄ；推荐强度：强推荐）。
围绝经期抑郁障碍是指女性在围绝经期（通常

指 ５０岁左右）发病的抑郁障碍；有抑郁障碍病史或
有严重经前期情绪烦躁病史者围绝经期抑郁障碍的

发病率明显增高。 舒肝解郁胶囊与 ＳＳＲＩ 类抗抑郁
化药联用 ６ 周对比单用 ＳＳＲＩ 类抗抑郁化药（舍曲
林［１０３］ 、艾司西酞普兰［１０４］ 、帕罗西汀［１０５］ ）治疗围绝
经期抑郁障碍在降低 ＨＡＭＤ、ＨＡＭＡ 评分上更佳。
舒肝解郁胶囊联合氟哌噻吨美利曲辛片治疗围绝经

期抑郁障碍在降低 ＨＡＭＤ 评分上比单用氟哌噻吨
美利曲辛片更佳［１０６］ ，舒肝解郁胶囊联合替勃龙治
疗围绝经期抑郁障碍在降低 ＨＡＭＤ 评分上比单用
替勃龙更佳［１０７］ 。
３．４．４ 治疗老年期抑郁障碍

单用：推荐舒肝解郁胶囊可单用治疗轻中度老
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年期抑郁障碍（证据级别：Ｄ；推荐强度：强推荐）。
纳入 ５项 ＲＣＴｓ的 Ｍｅｔａ 分析显示，单用舒肝解

郁胶囊治疗老年抑郁障碍 ８ 周在降低 ＨＡＭＤ 评分
上与 ＳＳＲＩ类抗抑郁化药（帕罗西汀［１０８ －１０９］ 、艾司西
酞普兰［１１０ －１１１］ 、舍曲林［１１２］ ）相当，不良反应较少。
有研究显示，在基础治疗的基础上，舒肝解郁胶囊治
疗老年阿尔茨海默病伴抑郁障碍 １２ 周在降低蒙特
利尔认知评估量表评分、ＨＡＭＤ 评分上优于安
慰剂［１１３］ 。
联合用药：推荐舒肝解郁胶囊可联合化药（艾

司西酞普兰、帕罗西汀、舍曲林、氟伏沙明、坦度螺
酮、文拉法辛、安非他酮）治疗轻中度老年期抑郁障
碍（证据级别：Ｄ；推荐强度：强推荐）。
纳入 ６项 ＲＣＴｓ的 Ｍｅｔａ 分析显示，舒肝解郁胶

囊联合 ＳＳＲＩ 类抗抑郁化药治疗老年抑郁障碍 ６ 周
在降低 ＨＡＭＤ 评分上较单用 ＳＳＲＩ 类抗抑郁化药
（艾司西酞普兰［８２］ 、帕罗西汀［９１， １１４］ 、舍曲林［１１５］ 、氟
伏沙明［１１６ －１１７］ ）更佳。 纳入 ３项 ＲＣＴｓ［１１８ －１２０］的Ｍｅｔａ
分析显示，舒肝解郁胶囊联合坦度螺酮治疗老年抑
郁障碍 ６周在降低 ＨＡＭＤ 评分上较单用坦度螺酮
更佳。 有研究显示，舒肝解郁胶囊联合文拉法辛治
疗老年抑郁障碍 ８ 周在降低 ＨＡＭＤ 评分上比单用
文拉法辛更佳［１２１］ 。 有研究显示，舒肝解郁胶囊联
合安非他酮治疗老年抑郁障碍 ８ 周在降低 ＨＡＭＤ、
ＨＡＭＡ评分上比单用安非他酮更佳［１２２］ 。 有研究显
示，舒肝解郁胶囊联合坦度螺酮治疗老年抑郁障碍
１２ 周在降低 ＨＡＭＤ 评分上比单用坦度螺酮
更佳［１２３］ 。
３．５ 疗程

舒肝解郁胶囊治疗轻中度抑郁障碍单疗程可为

６ ～１２周（证据级别：Ｄ；推荐强度：强推荐），依据中
医证型及安全性评估可遵医嘱继续使用（专家建
议）。
纳入 １１项 ＲＣＴｓ的Ｍｅｔａ分析显示，舒肝解郁胶

囊联合 ＳＳＲＩ 类抗抑郁化药治疗卒中后抑郁 ６ 周在
降低 ＨＡＭＤ评分上较单用 ＳＳＲＩ 类抗抑郁化药（西
酞普兰［６１ －６３］ 、艾司西酞普兰［６０， ６４ －６５］ 、舍曲林［６４， ６６］ 、
氟西汀［６７ －６８］ 、帕罗西汀［６９ －７０］ ）更佳。 纳入 ２ 项
ＲＣＴｓ的 Ｍｅｔａ 分析显示，单用舒肝解郁胶囊治疗轻
中度抑郁障碍 ８ 周在降低 ＨＡＭＤ 评分上较单用
ＳＳＲＩ类抗抑郁化药（氟伏沙明［４３］ 、氟西汀［２０］ ）更佳。
纳入 ３项 ＲＣＴｓ的 Ｍｅｔａ 分析显示，舒肝解郁胶囊联
合 ＳＳＲＩ类抗抑郁化药治疗轻中度抑郁障碍 １２周在
降低 ＨＡＭＤ评分上较单用 ＳＳＲＩ 类抗抑郁化药（西

酞普兰［２２］ 、艾司西酞普兰［２８］ 、氟西汀［４２］ ）更佳。
３．６ 用法用量

推荐舒肝解郁胶囊口服 １次 ２粒，每日 ２ 次，早
晚各 １ 次。 依据中医证型及安全性评估遵医嘱使
用，在监测下依据病情可适当增加剂量（专家建
议）。
一项纳入 ２４０例患者的多中心 ＲＣＴ研究显示，

剂量加倍使用舒肝解郁胶囊（１ 次 ４ 粒，每日 ２ 次）
治疗抑郁障碍中度发作患者８ 周较常规剂量（１次 ２
粒，每日 ２ 次）在降低 ＨＡＭＤ、ＨＡＭＡ 评分上更佳，
未见严重不良事件［１２４］ 。
4 依从性

患者使用舒肝解郁胶囊在依从性上较抗抑郁化

药有一定优势（专家建议）。
5 安全性
５．１ 不良反应

舒肝解郁胶囊治疗轻中度抑郁障碍临床未见严

重不良反应（专家建议），舒肝解郁胶囊与抗抑郁化
药联用比单独应用抗抑郁化药有可能减轻不良反应

（专家建议）。 不良反应偶见恶心、呕吐、口干、头
痛、头昏或昏厥、失眠、食欲减退或厌食、腹泻、便秘、
视力模糊、皮疹、心慌、谷丙转氨酶轻度升高。
产品自 ２００９年 ９ 月上市以来，截至 ２０１９ 年 １０

月 ３１ 日，共有约 ８５５ 万人使用了本品，共收集到
２９２例新发现的不良反应，包括：头晕、瘙痒、嗜睡、
腹痛、谷丙转氨酶和谷草转氨酶等血清转氨酶升高
等。 因为这些反应由未知样本量的人群自愿报告，
因此无法可靠评价发生频率或确定与药物暴露的因

果关系。
５．２ 禁忌

对该药及所含成分过敏者禁用（专家建议）。
6 利益相关说明

无。
7 说明

本共识由于受到使用者地域、民族、种族等因素
的影响，在具体实施过程中应结合实际情况；本共识
将根据新证据和实践情况进行更新。
本共识提出单位：中华中医药学会心身医学

分会。
本共识起草单位：中华中医药学会心身医学分

会、北京中医药大学东方医院、首都医科大学附属北
京中医医院、成都中医药大学附属医院。
本共识专家委员会顾问：陆林（北京大学第六

医院）。
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