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基本药物是指适应基本医疗卫生需求，剂型适宜，

价格合理，能保障供应，公众可公平获得的药品。《国家

基本药物目录》（以下简称《目录》）是由国家卫生健康委

员会组织专家遴选、制定，并由国家基本药物委员会审

核通过的药物目录的总称，是医疗机构配备使用药品的

依据，包括基层医疗卫生机构配备使用和其他医疗机构

配备使用两部分。我国自２０世纪８０年代初期开始逐步
推行国家基本药物制度，至今先后共颁布了 ８版《目
录》，保障了人民群众的用药安全，减轻了医药费用负

担，有效缓解了人民群众“看病难、看病贵”等现实问题。

２０１８年１０月，２０１８年版《目录》正式公布，并于１１月１日
正式施行。该版《目录》相较 ２０１２年版《目录》新纳入
１６５个品种，药品总数达 ６８５种，包括化学药品和生物

制品 ４１７种，中成药 ２６８种，药品覆盖面更广；其中，抗
菌药物共１４类４５种，相比２０１２年版增加了５种，且在
药物品种、剂型、规格方面也有一定变化。２０１８年版《目
录》公布以来，各级卫生主管部门对基本药物政策的落

实情况也出台了很多指导意见，作为医疗机构的药师，

一直在积极学习领会这些政策，并运用专业知识，对临

床医师和患者做好优先使用基本药物的宣传工作。抗菌

药物是指对病原菌具有抑制或杀灭作用、用于防治细菌

感染性疾病的一类药物，包括抗生素和人工合成抗菌药

物，是目前临床应用广泛、品种繁多的一大类药品犤１犦，但

也出现了抗菌药物品种、剂量、疗程选择等方面的不合

理现象。《目录》为临床提供了价格合理、安全有效的

抗菌药物，对于提高其临床合理使用有一定指导意

２０１８年版《国家基本药物目录》抗菌药物增删品规分析

张 宏，孙术红，冷 萍，孙伟伟，曹战起，王 志△

（青岛大学附属医院，山东 青岛 ２６６００３）
摘要：目的 为抗菌药物的临床使用提供参考。方法 比较 ２０１８年版和２０１２年版《国家基本药物目录》（以下简称《目录》）中抗菌药物
的品种、剂型及规格，梳理２０１８年版《目录》中增删的抗菌药物，分析调整的原因。结果 与２０１２年版《目录》比较，２０１８年版《目录》品
种增加了哌拉西林钠他唑巴坦钠、米诺环素、氟康唑、伊曲康唑、两性霉素 Ｂ、莫西沙星、卡泊芬净和小檗碱（黄连素），减少了地红霉素
和制霉素；在剂型和规格方面，增加了氟康唑分散片 ０．０５ｇ和０．１ｇ２种规格，减少了利福平片０．３ｇ的规格，增加了克林霉素片和胶
囊０．０７５ｇ规格及分散片０．０７５ｇ和０．１５ｇ２种规格。结论 ２０１８年版《目录》中抗菌药物的品种、剂型和规格比２０１２年版《目录》更齐
全且合理，更符合临床需求。
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类别

青霉素类

西环素类

大环内酯类

其他抗生素

喹诺酮类

抗结核药

抗真菌药

其他抗菌药物

药品名称

（＋）哌拉西林钠他唑巴坦钠
（＋）米诺环素

（－）地红霉素

克林霉素

（＋）莫西沙星

利福平

氟康唑

（＋）伊曲康唑

（＋）两性霉素 Ｂ
（＋）卡泊芬净
（－）制霉素
（＋）小檗碱

剂型

注射用无菌粉末

片剂

胶囊剂

片剂

胶囊剂

（＋）分散片
片剂

胶囊剂

片剂

注射液

片剂

（＋）分散片
分散片、颗粒剂

注射液

口服溶液

注射用无菌粉末

注射用无菌粉末

片剂

片剂

规格

２．２５ｇ，４．５ｇ
０．０５ｇ
０．０５ｇ，０．１ｇ
０．１２５ｇ，０．２５ｇ
０．１２５ｇ，０．２５ｇ
０．０７５ｇ，０．１５ｇ
（＋）０．０７５ｇ
（＋）０．０７５ｇ
０．４ｇ
０．４ｇ∶２５０ｍＬ
（－）０．３ｇ
０．０５ｇ，０．１ｇ
０．１ｇ
０．２５ｇ∶２５ｍＬ
０．１５ｇ∶１５０ｍＬ
０．００５ｇ，０．０２５ｇ，０．０５ｇ
０．０５ｇ，０．０７ｇ
１０万 Ｕ，２５万 Ｕ，５０万 Ｕ
０．０５ｇ，０．１ｇ

类别

青霉素类

头孢菌素类

氨基苷类

四环素类

大环内酯类

其他抗生素

磺胺类

喹诺酮类

２０１８年版

８
６
２
２
３
２
２
４

２０１２年版

７
６
２
１
４
２
２
３

类别

硝咪唑类

硝基呋喃类

抗结核病药

抗麻风病药

抗真菌药

其他抗菌药物

合计

２０１８年版

２
１
７
１
４
１
４５

２０１２年版

２
１
７
１
２
０
４０

注：牗＋牘为新增药品、剂型或规格，牗－牘为减少的药品或规格。
Ｎｏｔｅ：牗＋牘ｓｔａｎｄｓｆｏｒｎｅｗａｄｄｉｔｉｏｎｏｆｄｒｕｇｓ牞ｄｏｓａｇｅｆｏｒｍｓａｎｄｓｐｅｃｉｆｉｃａ

ｔｉｏｎｓ牞牗－牘ｓｔａｎｄｓｆｏｒｄｅｌｅｔｉｏｎｏｆｄｒｕｇｓ牞ｄｏｓａｇｅｆｏｒｍｓａｎｄｓｐｅｃｉｆｉｃａｔｉｏｎｓ．

表２ ２０１８年版《目录》收载抗菌药物品种、剂型、规格调整情况
Ｔａｂ．２ Ｔｈｅａｄｊｕｓｔｍｅｎｔｏｆｄｒｕｇｔｙｐｅｓ，ｄｏｓａｇｅｆｏｒｍｓａｎｄｓｐｅｃｉｆｉｃａ

ｔｉｏｎｓｏｆａｎｔｉｂａｃｔｅｒｉａｌｄｒｕｇｓｉｎ ｔｈｅ２０１８ ｅｄｉｔｉｏｎ ｏｆｔｈｅ Ｎａｔｉｏｎａｌ
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表１ 两版《目录》中抗菌药物类别及品种数比较

Ｔａｂ．１ Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｔｈｅｔｙｐｅｓａｎｄｖａｒｉｅｔｉｅｓｏｆａｎｔｉｂａｃｔｅｒｉａｌｄｒｕｇｓ

ｉｎｔｈｅｔｗｏｅｄｉｔｉｏｎｓｏｆｔｈｅＮａｔｉｏｎａｌＥｓｓｅｎｔｉａｌＤｒｕｇｓＬｉｓｔ

注：为增加了３种，减少了１种。
Ｎｏｔｅ：ｉｎｄｉｃａｔｅｓｔｈａｔｔｈｒｅｅｋｉｎｄｓｏｆａｎｔｉｆｕｎｇａｌｄｒｕｇｓａｒｅａｄｄｅｄａｎｄ

ｏｎｅｋｉｎｄｉｓｒｅｍｏｖｅｄ．

义。本研究中对比分析了 ２０１８年版和 ２０１２年版《目
录》中抗菌药物的调整变化，从类别、剂型、规格及安

全性等方面，为临床抗菌药物的使用提供了参考。现报

道如下。

１ 资料与方法

资料来源于原卫生部、原国家食品药品监督管理

局、国家中医药管理局联合发布的２０１２年版《目录》和
国家卫生健康委员会、国家中医药管理局联合发布的

２０１８年版《目录》。对比两版《目录》中抗菌药物目录内
容，包括药物种类、药品名称、剂型、规格，采用 Ｅｘｃｅｌ软
件进行汇总分析，比较两版《目录》的异同。本研究中调

研目标药物为化学药品和生物制品中抗微生物药物（不

包括抗病毒药），并查阅文献，分析两版《目录》中抗菌药

物调整的原因。

２ 结果

２．１ 抗菌药物类别和品种数对比

两版《目录》中的抗菌药物均依据临床药理学作用

机制分类。２０１８年版《目录》中的抗菌药物共包括１４大
类４５种，较２０１２年版增加了１类１５种。详见表１。

２．２ 品种、剂型、规格对比

与２０１２年版《目录》比较，２０１８年版《目录》中增加
了哌拉西林钠他唑巴坦钠、米诺环素等，减少了地红霉

素和制霉素。在剂型和规格方面增加了氟康唑分散片

０．０５ｇ和 ０．１ｇ２种规格；减少了利福平片剂 ０．３ｇ规
格；增加了克林霉素片剂和胶囊剂的 ０．０７５ｇ规格，分
散片剂型０．０７５ｇ和０．１５ｇ２种规格。详见表２。
３ 讨论

３．１ 品种增删情况分析

与２０１２年版《目录》比较，２０１８年版《目录》中抗菌
药物增加的品种包括青霉素类、四环素类、喹诺酮类、抗

真菌药及其他抗菌药物，删减的品种包括大环内酯类和

抗真菌药。

哌拉西林钠属酰脲基青霉素类抗生素，对革兰阴性

菌作用强，对革兰阳性菌有一定作用，属广谱抗生素，但

易被 β－内酰胺酶水解。他唑巴坦钠是舒巴坦钠的衍生
物，具有广谱抑制 β－内酰胺酶的作用，抑酶活性较强。
因此，哌拉西林钠他唑巴坦钠组成复方制剂，具有较好

的协同抗菌作用。哌拉西林他唑巴坦的复方制剂对 β－
内酰胺酶稳定，具有低毒、高效、抗菌谱广、耐酶的特点，

对包括铜绿假单胞菌、大肠杆菌在内的常见革兰阴性杆

菌和金黄色葡萄球菌在内的革兰阳性菌及厌氧菌始终

保持强大的抗菌活性，目前临床已广泛用于治疗呼吸系

统感染、泌尿系统感染等多种细菌感染，疗效较好。美国

胸科学会指南甚至推荐将哌拉西林钠他唑巴坦钠列入

中、重度医院获得性肺炎（ＨＡＰ）、多重耐药菌株（ＭＤＲ）
和铜绿假单胞菌感染的首选抗生素治疗范围。因此，在

２０１８年版《目录》中增加哌拉西林钠他唑巴坦钠是对青
霉素类抗生素的很好补充。

四环素类增加的米诺环素是第２代半合成制剂，抗
菌作用在该类药物中最强，抗菌谱广于多西环素，脂溶

性也更强，但不良反应多于后者，临床可与多西环素互



１２

ＣｈｉｎａＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓ
２０２１年２月２０日 第３０卷第４期
Ｖｏｌ．３０牞Ｎｏ．４牞Ｆｅｂｒｕａｒｙ２０牞２０２１

·药事管理·

ＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌＡｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ

补，也给医师多提供了一个选择犤２犦。米诺环素抗菌谱广，

可用于革兰阳性与革兰阴性需氧菌和厌氧菌、立克次

体、螺旋体、支原体、衣原体等所致感染的治疗。相比其

他四环素类药物，米诺环素在皮脂腺中浓度较高，且对

痤疮丙酸杆菌敏感，能有效杀灭痤疮丙酸杆菌，不易产生

耐药，广泛用于痤疮、玫瑰痤疮等皮肤科疾病的治疗犤３犦。

国内外的痤疮治疗相关指南均推荐使用米诺环素和多西

环素治疗痤疮。但米诺环素易诱发自身免疫性肝炎，故国

外相关指南常推荐其作为多西环素的替代药物犤４犦。

大环内酯类中减少了地红霉素。地红霉素为十四元

环大环内酯类抗生素，抗菌作用与克拉霉素和阿奇霉素

类似，但不良反应发生率稍高犤４犦。地红霉素在临床的使

用量远不及红霉素、克拉霉素和阿奇霉素，且疗效未见

显著优势，故该药被《目录》剔除也是可预见的。

喹诺酮类增加了莫西沙星，包括片剂和注射剂２种
剂型。莫西沙星属第４代喹诺酮类药物，与前３代药物
相比，其结构中引了 ８－甲氧基，有助于加强抗厌氧菌
活性，而 Ｃ－７位上的氮双氧环结构则加强了抗革兰阳
性菌活性，并保持原有的抗革兰阴性菌活性，不良反应

更少 犤５犦。莫西沙星对社区获得性肺炎（ＣＡＰ）常见病原
菌，如肺炎链球菌、化脓性链球菌等革兰阳性菌、厌氧

菌、非典型病原体等的抗菌活性较强，临床广泛用于呼

吸道感染的治疗。此外，莫西沙星的不良反应少且轻微，

无光毒性，食物摄入的影响较小，药物间的相互作用较

少，特别适用于呼吸道感染的治疗。目前，国内外多个指

南均将莫西沙星推荐为治疗 ＣＡＰ的一线用药，可见该
药在呼吸道感染的治疗方面影响较大。

抗真菌药调整数量较大，增加了伊曲康唑、两性霉

素 Ｂ和卡泊芬净，减少了制霉素。卡泊芬净抗菌谱广，
是首个获准用于治疗侵袭性真菌感染的棘球白素类药，

对耐氟康唑的念珠菌、曲霉菌等均有良好的抗菌活性犤６犦。

两性霉素 Ｂ属多烯类抗真菌药，抗菌谱广，也是抗深部
真菌感染的一线用药。两性霉素 Ｂ可用于治疗念珠菌
病，目前认为与氟康唑联用是治疗播散性念珠菌病的最

佳方案，是治疗侵袭性曲霉病的一线用药，也是判断其

他抗曲霉菌药物疗效的“金标准”犤７犦。制霉素虽与两性霉

素 Ｂ作用机制类似，但前者毒性更大，目前仅用于治疗
皮肤、口腔和膀胱等的局部感染。伊曲康唑属三唑类药，

是替代两性霉素Ｂ治疗侵入性曲霉病的新药犤８犦，其对曲

霉菌的抗菌活性与两性霉素 Ｂ相当，目前认为是治疗
各种曲霉菌感染唯一有效的三唑类药，常用于侵袭性肺

曲霉病的巩固及维持治疗犤６犦。临床发生真菌感染较常

见，抗真菌药的需求量也较大，但２０１２年版《目录》中仅有
氟康唑和制霉素，显然无法满足临床用药需求。２０１８年

版《目录》中抗真菌药物可供选择的品种更多，覆盖的抗菌

谱更广，为治疗深部真菌感染提供了有力保障，弥补了

２０１２年版《目录》中抗真菌药物的不足。
２０１８年版《目录》还增加了小檗碱牗被归为其他抗

菌药物牘。小檗碱又名黄连素，属原生黄连属植物异
喹啉类生物碱，抗菌能力强且抗菌谱广，体外对多种

革兰阳性菌及革兰阴性菌均有一定抑制作用，其中对

志贺痢疾杆菌属及霍乱弧菌的抗菌作用最强。盐酸小

檗碱作为非处方药，不良反应少，疗效显著，适用于

儿童和成人，在胃肠道感染及菌痢等的门诊治疗中发

挥了重要作用。

３．２ 剂型和规格增删情况分析

与２０１２年版《目录》比较，２０１８年版《目录》中抗菌
药物在剂型和规格方面更完善。具体增删情况如下，头

孢菌素类中，头孢呋辛增加了分散片剂型，包括０．１２５ｇ
和 ０．２５ｇ２种规格。其他抗生素类中，克林霉素增加了
片剂和胶囊剂 ０．０７５ｇ规格，新增分散片剂型，包括
０．０７５ｇ和０．１５ｇ２种规格；抗真菌药物中，氟康唑增加
了分散片剂型，包括 ０．０５ｇ和 ０．１ｇ２种规格；抗结核
药中，利福平减少了片剂０．３ｇ规格。

剂型和规格的变化更便于患者服用。克林霉素口服

剂型说明书里规定了４周或４周以上小儿每日用量为
８～１６ｍｇ／ｋｇ，分 ３～４次口服，显然 ０．０７５ｇ规格更方
便服用。头孢呋辛、克林霉素和氟康唑均增加了分散片

剂型，利于吞咽困难的患者服用，且分散片更易被人体

吸收和利用，可针对不同感染症状有更多的选择，也使

口服剂型种类更完善。利福平包括片剂和胶囊剂２种剂
型，但在 ２０１８年版《目录》中片剂仅 ０．１５ｇ规格。利福
平临床主要用于抗结核治疗，成人 １次 ０．１５ｇ（１片），
每日 ３～４次，每日用量不超过 １．２ｇ；１个月以上小儿
每日 １０～２０ｍｇ／ｋｇ，可见，该药剂量均不超过 ０．１５ｇ，
故片剂０．３ｇ规格缺乏必要性。
３．３ 小结

我国《目录》经过不断调整完善，药品数量有了较大

增加，剂型、规格也作了进一步规范，但仍存在较多问

题，如辅助用药较多、部分药品不能保障正常供应、特殊

患者用药缺乏、药品数量总体偏少等犤９犦。２０１８年１０月２５日，
国家卫生健康委员会、国家中医药管理局联合发布通

知，时隔 ６年再次对《目录》进行了重大调整，相较于
２０１２年版，药品总数达６８５种，其中化学药品和生物制
品４１７种，中成药２６８种，新纳入１６５个品种，药品覆盖
面更广。

抗菌药物是临床使用较多的一类药物，其使用涉及

用以保证多个科室、多种疾病。随着抗菌药物的广泛应


