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艾司氯胺酮鼻喷雾剂临床使用管理专家共识

（广东省药学会 2025 年 1 月 9 日发布）

艾司氯胺酮鼻喷雾剂作为一种新的治疗选择，近年来在抑郁症治疗和

用药管理方面受到广泛关注。因艾司氯胺酮在国内按照第一类精神药品管

理，为了更好地指导其临床使用和管理，提高治疗效果，降低不良反应，

制定专家共识显得尤为重要。本专家共识制定任务的主要目的有：（1）建

立标准化管理流程：制定艾司氯胺酮鼻喷雾剂的采购和使用操作规程，以

确保其在药库、门急诊或住院药房的管理和使用符合国家法规和卫生标准，

通过标准化流程提升医疗服务的规范性与可控性。（2）促进合理用药：通

过临床处方审核与处方点评，提供专业指导，确保患者在使用艾司氯胺酮

时获得最佳治疗效果，降低不良反应的风险。同时为临床医生提供艾司氯

胺酮鼻喷雾剂的适应症、剂量、用法和注意事项的详细用药信息。（3）加

强药物管理：通过制定专家共识，完善艾司氯胺酮鼻喷雾剂的采购、发放、

存储及使用等流程的管理，增强医疗机构对艾司氯胺酮的整体管理能力，

保障药物用得安全、有效。

在抑郁症患者的治疗中，艾司氯胺酮作为一种新型治疗选择，其专家

共识的制定将有助于满足临床工作者，尤其是基层医疗机构工作人员对这

一有效治疗手段的最新药物管理与使用的迫切需求。规范的药物管理和使

用流程不仅能够促进不同医疗部门之间的沟通与协作，从而提高医疗服务

的整体效率。通过严格的操作规程和处方审核，还能够有效降低药物滥用

和误用的风险，保障患者安全，显著提升医疗服务的质量与安全性，具有

重要的临床意义。然而，目前国内外尚无有关指南共识就艾司氯胺酮鼻喷

雾剂的临床使用管理进行发布。因此，为加强麻精药品艾司氯胺酮鼻喷雾

剂管理，经德尔菲法问卷调查及专家问询后制定艾司氯胺酮鼻喷雾剂在临

床使用管理的专家共识，对其国内外应用现状、在采购管理以及药库、门

急诊或住院药房使用操作规程、临床处方审核与处方点评要点等方面进行

详细阐述。本共识主要适用于临床医疗机构中使用艾司氯胺酮鼻喷雾剂的
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相关人员，包括但不限于医疗机构中涉及心理科、精神科及相关科室的医

生、药师和护理人员，尤其适用于卫生保健机构中负责精神健康管理的基

层医疗工作者，负责药品采购、管理和分配以及处方点评的药剂科工作人

员。此外，对于关注精神健康领域医疗政策和指导的管理层人员等医疗决

策者，也是适用的。本共识的发布，将为医院药师、医生及护理人员在临

床实践中提供有价值的参考。

1.艾司氯胺酮鼻喷雾剂的国内外应用现状

Spravato®（艾司氯胺酮）鼻喷雾剂于 2019年获得美国食品和药物管理

局（FDA）的批准，成为首个用于治疗难治性抑郁症（treatment resistant

depression，TRD）的鼻用喷雾剂[1-2]。该药物需与口服抗抑郁药联合使用，

并在认证医疗机构内由专业人员监督施用。其专为那些尝试过至少两种抗

抑郁药物但未能有效缓解症状的患者设计，主要的作用机制是可持续阻断

N-甲基-D-天冬氨酸（NMDA）受体，阻断真核细胞的延伸因子 2（eEF2）

激酶，增加脑源性神经营养性因子（BDNF）的释放及原肌球蛋白受体激酶

B（TrkB）的表达，诱导雷帕霉素靶蛋白复合体 1（mTORC1）信号通路及

细胞外调节蛋白激酶（ERK）激活，改善神经可塑性和突触的形成[3]。临床

试验表明，Spravato®（艾司氯胺酮）能够显著减轻抑郁症状的严重程度，

一些患者在开始治疗两天内就显示出改善[4-5]。2024年 7月 22日，强生公

司宣布已向美国 FDA 提交补充新药申请（sNDA），寻求批准其 Spravato®

（艾司氯胺酮）CIII鼻喷雾剂作为治疗 TRD成人患者的潜在首款单药疗法，

若该申请获得批准，可能会为治疗 TRD 患者提供新的治疗选择。然而，

Spravato®（艾司氯胺酮）可能存在导致镇静和解离等副作用，甚至可能增

加自杀意念，使用时需要严格监测，其严格的发放和使用限制也引发了广

泛讨论[6]。由于患者可能用药后出现镇静、分离症状，以及有滥用和误用等

风险，故 FDA 提示该药应在风险评估与缓解策略（ risk evaluation and

mitigation strategies，REMS）管理模式下有限制地分发[7]，除此以外，患者

的用药过程最好在医护人员的监督之下，给药后患者的意识情况必须监测

至少 2 小时方能允许其离开。盐酸艾司氯胺酮鼻喷雾剂（国药准字

HJ20230041）（商品名为速开朗）已于 2023年 5月 15日正式被国家药品监

督管理局（NMPA）批准国内上市。根据国家药监局、国家卫生健康委发布
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的《关于加强曲马多复方制剂等药品管理的通知》，盐酸艾司氯胺酮鼻喷雾

剂的进口、生产、经营和使用应当严格执行《药品管理法》《麻醉药品和精

神药品管理条例》等法律法规规定的第一类精神药品管理要求，根据药品

说明书仅限于医疗机构内使用，自 2023年 7月 1日起施行[8]。与美国不同，

中国尚未建立全面的 REMS网络，这使得有效的风险管理更加困难[9]。艾

司氯胺酮的治疗费用相当高，有药物经济学研究报道，其在美国管理 TRD

的成本效益不太可能得到保证，除非其价格下降超过 40%[10]。因此，高昂

的治疗费用可能导致其在国内可负担性和可及性受到质疑，尤其是在资源

匮乏的农村地区，可能导致抑郁症患者在中国不同地区的接受治疗的差异[9]。

但是，由于对 Spravato®（艾司氯胺酮）治疗 TRD需求强烈以及将来价格成

本的有效降低，国内未来可能会有广阔的市场应用前景。尽管如此，由于

艾司氯胺酮存在镇静、分离症状、滥用和误用风险，其使用仍需受到严格

的管控。

2.药库采购操作规程

2.1 采购环节

首次采购时，第一类精神药品应根据医疗需要，确定第一类精神药品

需求量，评估报价并选择合适的供应商，签订采购合同。常规采购时，艾

司氯胺酮鼻喷雾剂应根据实际需要，实行基数管理，按规定填写印鉴卡或

使用电子印鉴卡平台，向具有麻醉、精神药品经营权的经营单位购买。

2.2 验收环节

艾司氯胺酮鼻喷雾剂入库验收必须货到即验，由仓库管理员加另一工

作人员一齐验收，清点到最小包装，设艾司氯胺酮鼻喷雾剂的专用验收记

录薄，验收记录双人签字。验收中发现缺少、破损的药品应双人清点登记，

报主管院领导批准后加盖公章，向供货单位查询、处理。

2.3 储存环节

专柜储存，双人双锁，视频监控（保存时间不少于 180天）库内加装

报警器。设立艾司氯胺酮鼻喷雾剂专用账册，对药品进出逐笔记录，发药

人、复核人、领用人签名，做到账、物、批号相符。严格执行交接班制度，

每天每班清点药品和空瓶，并做好相关的记录。

2.4 发放环节
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由药房一类精神药品管理负责人凭专用领药申请单、红处方和空瓶申

领。药库需核对红处方的药品数量、空瓶数量与领药申请单的是否一致。

2.5 记录环节

按规定要求，填写麻精药品专用账本；每次回收的空瓶要及时进行登

记记录；每天对药品进行核对清点，并做好日清日结记录。

2.6 检查环节

药库药师每月定期对艾司氯胺酮鼻喷雾剂的数量进行盘点清算，检查

使用账册和空瓶回收记录本。

3.门急诊或住院药房操作规程

3.1 申领环节

艾司氯胺酮鼻喷雾剂实行基数管理，原则上值班柜不超过 7天消耗量

（以瓶为单位）。药师凭专用领药申请单、红处方和空瓶到药库领取药品。

3.2 储存环节

实行专柜储存，双人双锁，视频监控（保存时间不少于 180天）。严格

执行交接班制度，每天每班清点药品和空瓶，并做好相关的记录。

3.3 发放环节

由于国外多有报道氯胺酮滥用情况，故艾司氯胺酮鼻喷雾剂只在院内

使用，处方量为 1次常用量，用药日剂量不得大于说明书注明的常用日剂

量。患者使用艾司氯胺酮鼻喷雾剂，护士须凭红处方（门急诊取药还须提

供患者身份证或医保卡等有效证件原件）到药房取药。药师收到红处方后，

核对患者信息、医师资格，首次使用艾司氯胺酮鼻喷雾剂患者，需检查《使

用麻醉、精神一类药品知情同意书》，核对无误方可发药。

3.4 使用环节

护士在药房取药后按药品的正确方法使用，每瓶如不能一次用完的，

要双人在视频监控下进行去弃并记录，使用后要在临床麻醉、第一类精神

药品专用登记册进行登记，并及时把用完的空瓶交回取药的药房。

3.5 空瓶回收环节

使用完的艾司氯胺酮鼻喷雾剂空瓶，护士应及时将其交回取药的药房，

药师对交回的空瓶要在登记册上进行回收登记并放回储存柜。

3.6 记录环节
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艾司氯胺酮鼻喷雾剂专账专册（使用专册的人员应进行登记），每天每

班对药品进行核对清点，并做好交接班记录。每次回收的空瓶要及时进行

登记记录，并做好回收空瓶记录。当天值班人员要对药品进行日清日结记

录。

3.7 检查环节

药房麻精药品专员每月定期对艾司氯胺酮鼻喷雾剂使用账册、空瓶记

录表和交接班表格检查，并填写检查表格。药房组长每月定期对使用艾司

氯胺酮鼻喷雾剂患者进行质控检查，发现问题及时上报药学部。

总之，艾司氯胺酮鼻喷雾剂从药库采购到门急诊或住院药房使用管理

的一般流程，可总结如图 1所示。
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图 1 艾司氯胺酮鼻喷雾剂从采购到临床使用管理的一般流程



7

4.临床处方审核与处方点评操作规程

4.1 处方审核与点评的依据

4.1.1 药品说明书[11]

（1）适应证：

国家药品监督管理局批准的药品说明书：与口服抗抑郁药联合，缓解

伴有急性自杀意念或行为的成人抑郁症患者的抑郁症状。

美国 FDA批准的药品说明书：与口服抗抑郁药联合，用于：1、治疗

成人难治性抑郁症；2、治疗伴有急性自杀意念或行为的成人抑郁症患者的

抑郁症状。

（2）用法用量：

本品与口服抗抑郁药联合给药。本品仅供经鼻腔喷给药。推荐剂量为

84 mg，每周两次，持续给药 4周。根据耐受性，剂量可减少至 56 mg每周

两次。治疗 4 周后，应评价治疗获益的证据，以确定是否需要继续治疗。

尚未系统评价本品联合口服抗抑郁药超过 4周治疗伴有急性自杀意念或行

为的成人抑郁症患者的抑郁症状。使用 2支喷雾剂（56 mg剂量）或 3支喷

剂（84 mg剂量），各支喷雾剂使用之间需间隔 5分钟。建议患者在给药前

至少 2小时避免进食，并在给药前至少 30分钟避免饮用液体。在给药日需

使用鼻用皮质类固醇或鼻血管收缩药的患者，应在至少早于本品给药前 1

小时使用这些药物。

（3）药物相互作用：

与中枢神经系统抑制剂（如苯二氮䓬类、阿片类药物、酒精）同时使

用可能会增加镇静作用。故艾司氯胺酮鼻喷雾剂与中枢神经系统抑制剂同

时使用时应密切监测镇静作用。

与精神兴奋剂（如苯丙胺、哌甲酯、莫达凡尼、阿莫达非尼）同时使

用可能会升高血压。故艾司氯胺酮鼻喷雾剂与精神兴奋剂同时使用时应密

切监测血压。

与单胺氧化酶抑制剂（MAOI）同时使用可能会升高血压。艾司氯胺酮

鼻喷雾剂与MAOI同时使用时应密切监测血压。

（4）禁忌证：

动脉瘤性血管疾病（包括胸、腹主动脉、颅内及外周动脉血管）或动
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静脉畸形。

脑内出血史。

对艾司氯胺酮、氯胺酮或任何辅料产生超敏反应。

（5）特殊人群与风险人群：

婴儿在子官内暴露于本品存在潜在风险。建议育龄妇女考虑计划生育

和避孕。由于可能存在神经毒性，因此不建议患者在本品治疗期间哺乳。

尚未确定本品在不满 18岁患者中的安全性和有效性。

65岁及以上患者和 65岁以下患者的安全性特征没有总体差异。

接受本品治疗的中度肝损害患者可能需要对不良反应监测更长时间。

不建议在重度肝损害（Child Pugh评分 C）人群中使用本品。

其他风险人群，如发生下述情况，应谨慎使用本品。在开具本品处方

前，应仔细评估这些患者，仅在获益大于风险时才能开始治疗，包括：目

前患有精神病或具有精神病史；目前有躁狂或双相障碍，或具有躁狂或双

相障碍病史；未得到充分治疗的甲状腺功能亢进；显著的肺功能不全；患

者存在未控制的心动过缓或快速性心律失常导致的血流动力学不稳定；脑

损伤史、高血压脑病、脑室分流鞘内治疗史，或任何其他与颅内压升高相

关的疾病。

4.1.2 相关指南

2023年发布的加拿大情绪和焦虑治疗网络（Canadian Network for Mood

and Anxiety Treatments，CANMAT）临床指南[12]：成人抑郁症的管理（更新

版）指出，艾司氯胺酮鼻喷雾剂作为“难以治疗的抑郁症”（difficult-to-treat

depression）的增效治疗的二线选择，推荐剂量为 56~84 mg，证据级别 1级。

4.2 处方审核与点评的具体内容

4.2.1 基本原则

本品为第一类精神药品，因此对于开具该药品的处方与医嘱应按照严

格标准进行审核与点评。

4.2.2 具体内容

(1)适应证：

联合口服抗抑郁药：处方或医嘱中没有同时合用口服抗抑郁药的，

需查阅其病历中有无明确的同时合用口服抗抑郁药的记录，若无则视
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为不合理。

该药品在国内批准用于缓解伴有急性自杀意念或行为的成人抑郁

症患者的抑郁症状，非抑郁症的患者不宜使用。若诊断为抑郁症/抑郁

障碍，需查阅其病历中有无明确的伴有急性自杀意念或行为的记录，

若无则视为不合理。

该药品被美国 FDA批准用于治疗难治性抑郁症，在 CANMAT指

南中为 DTD的增效治疗的二线选择，证据级别 1级[12]。因此，若所在

医疗机构的药事管理与药物治疗学委员会及伦理委员会批准这一超药

品说明书用药，病历中存在难治性抑郁症的明确诊断或记录，同时提

供规范的知情同意书的情况下，可视为合理，并做好相应记录。

(2)用法用量：

应按照药品说明书的用法与用量使用，超剂量或超用药途径目前

尚无依据。

(3)药物相互作用：

艾司氯胺酮鼻喷雾剂的使用需谨慎，特别是在与其他药物联合使

用时，需全面评估患者的用药史和健康状况，避免与中枢神经系统抑

制剂、精神兴奋剂、MAOI 及其他高风险药物合并使用，如需合并使

用，尤其是两种或两种以上高风险药物合并使用时，需经处方医师充

分地监测和评估，复核签字后方可调剂，且在病历中应对其获益与风

险有详细分析。

(4)禁忌证：

病历中记载动脉瘤性血管疾病（包括胸、腹主动脉、颅内及外周

动脉血管）或动静脉畸形、脑内出血史、既往对艾司氯胺酮/氯胺酮产

生超敏反应史的患者禁用该药品，不予调剂。

(5)适应人群：

本品适用于成人患者。妊娠期及哺乳期妇女，不予使用。重度肝

损害（Child Pugh评分 C）人群与肾透析患者，不予使用。青少年儿童

患者，尚未确定本品在不满 18岁患者中的安全性和有效性，若所在医

疗机构参与相关临床试验，需在病历详细说明，提供伦理批件、监护

人的规范知情同意书后方可调剂。
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(6)慎用人群：

用于存在以下情形的患者，需经处方医师复核签字后方可调剂，且在

病历中应对其获益与风险有详细分析。包括：目前患有精神病或具有精神

病史；目前有躁狂或双相障碍，或具有躁狂或双相障碍病史；未得到充分

治疗的甲状腺功能亢进；显著的肺功能不全；患者存在未控制的心动过缓

或快速性心律失常导致的血流动力学不稳定；脑损伤史、高血压脑病、脑

室分流鞘内治疗史，或任何其他与颅内压升高相关的疾病。

5.总结

本共识对艾司氯胺酮鼻喷雾剂的药库采购、门诊药房与住院药房的操

作规程及临床处方审核等关键环节进行了全面系统的阐述。本共识不仅为

医务人员提供了权威的操作规程，还有助于降低医疗差错，从而确保了药

物在使用过程中的安全性与有效性。通过规范药物管理和处方审核，还可

以减少滥用和误用现象，保障患者在治疗过程中获得科学合理的药物治疗。

需要注意的是，在管理实践过程中，应在确保有效治疗抑郁症与防止艾司

氯胺酮滥用之间取得平衡。对于药事管理人员，实施这一标准化操作规程，

需依赖医疗机构的有效资源配置，尤其是在药房管理和医疗人员培训方面，

相信本共识的推广与实施，将有助于推动不同医疗机构之间在艾司氯胺酮

的采购、使用、处方审核和点评等环节形成统一的标准与规范，改善对患

者的监测策略。此外，艾司氯胺酮的长期安全性和有效性数据仍然有限，

临床医生在实际操作中需关注患者的个体差异和潜在风险，相信随着将来

开展更多的随机对照试验关注其长期疗效与安全性，更新和完善的治疗指

南将为本共识提供更佳高质量等级的循证医学证据，并不断地补充完善本

共识。
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