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中美新型冠状病毒感染治疗指导性文件中药物治疗方案比较*

王丹丹，王陈萍，高 霞，窦志华△

（江苏省南通市第三人民医院·南通大学附属南通第三医院，江苏 南通 226006）
摘要：目的 为新型冠状病毒感染治疗方案的选择提供参考。方法 分析 2023年 3月美国国立卫生研究院（NIH）发布的 Coronavirus
Disease 2019（COVID - 19）Treatment Guidelines（简称《NIH 指南》）和我国国家卫生健康委员会发布的《新型冠状病毒感染诊疗方案

（试行第十版）》（简称《诊疗方案》），比较其治疗药物和不同人群治疗方案的异同。结果 《诊疗方案》《NIH指南》治疗原则均为早期抗

病毒治疗、后期免疫治疗及相应的器官支持治疗。治疗药物方面，《NIH指南》推荐 3个抗病毒药物［瑞德西韦、奈玛特韦片 /利托那韦

片组合包装（Paxlovid）和莫诺拉韦］；3类免疫治疗药物［皮质类固醇、白细胞介素 6（IL - 6）抑制剂和 Janus激酶（JAK）抑制剂］；《诊疗

方案》推荐 6个抗病毒方案（阿兹夫定、Paxlovid、莫诺拉韦、单克隆抗体、静注新型冠状病毒感染人免疫球蛋白和康复者恢复期血浆），

2类治疗药物（皮质类固醇和 IL - 6抑制剂托珠单抗），强调传统中医中药治疗。《诊疗方案》在治疗方案的描述上过于简略，仅根据病

情的严重程度给出了可供选择的药物，但《NIH指南》提供了具体的优选方案、替代方案和联合治疗方案。结论 《诊疗方案》《NIH指南》

在治疗药物和不同人群治疗方案上均存在较大差异。建议持续推进新型冠状病毒感染治疗药物的临床研究，细化临床治疗方案，同时关

注儿童、孕妇、乳母等特殊人群的药物研究。

关键词：新型冠状病毒感染；美国国立卫生研究院指南；诊疗方案；抗病毒药物；免疫治疗药物

Comparison of Drug Treatment Schemes in Coronavirus Disease 2019 Treatment Guidance
Documents Between China and the United States

WANG Dandan，WANG Chenping，GAO Xia，DOU Zhihua

（Nantong Third People's Hospital · Affiliated Nantong Hospital 3 of Nantong University，Nantong，Jiangsu，China 226006）

AbstractAbstract：：Objective To provide a reference for the selection of treatment schemes for coronavirus disease 2019（COVID - 19）.
Methods The COVID - 19 Treatment Guidelines issued by the NIH ［referred to as the National Institutes of Health （NIH）

Guidelines］ in March 2023 and the COVID - 19 Diagnosis and Treatment Plans（Tenth Edition） issued by the National Health
Commission of China（referred to as the Diagnosis and Treatment Plan） were analyzed to compare the similarities and differences
between their treatment drugs and treatment plans for different populations. Results The treatment principles of the Diagnosis and
Treatment Plan and the NIH Guidelines were giving antiviral treatment in the early stage，and giving immunotherapy and
corresponding organ support treatment in the late stage. In terms of treatment drugs，the NIH Guidelines recommend three antiviral
drugs ［remdesivir，Nirmatrelvir Tablets / Ritonavir Tablets Co - Packaged （paxlovid） and monupiravir］，and three types of
immunotherapy drugs［corticosteroids，interleukin - 6（IL - 6） inhibitors，and Janus kinase（JAK） inhibitors］. The Diagnosis and
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Treatment Plan recommended six antiviral regimens （azvudine，paxlovid，molnupiravir，monoclonal antibodies，Human COVID - 19
Immunoglobulin for Intravenous Injection，and convalescent plasma），and two types of therapeutic drugs（corticosteroids and IL - 6
inhibitor Tocilizumab），emphasizing traditional Chinese medicine treatment. The Diagnosis and Treatment Plan was too brief in
describing the treatment plan，only providing alternative drugs based on the severity of the condition，while the NIH Guidelines

provided specific preferred plans，alternative plans，and combined treatment plans. Conclusion The Diagnosis and Treatment Plan

and NIH Guidelines have significant differences in treatment drugs and treatment plans for different populations. It is recommended
to continue promoting clinical research on COVID - 19 treatment drugs，refining clinical treatment plans，and paying attention to
drug research for special populations such as children，pregnant women，and breastfeeding women.
Key wordsKey words：：COVID - 19；COVID - 19 Treatment Guidelines；Diagnosis and Treatment Plan；antiviral drugs；immunotherapy drugs

2019年 12月，新型冠状病毒肺炎（COVID - 19）暴

发。根据世界卫生组织（WHO）公布的数据，截至2023年
4月 6日，全球已确诊超 7. 62亿例，死亡超 689万例。目

前，尚无治疗 COVID - 19的特效药，对 COVID - 19有
效的治疗药物主要集中在抗病毒药物和免疫治疗药

物。2023年 1月，我国国家卫生健康委员会发布了《新

型冠状病毒感染诊疗方案（试行第十版）》［1］（简称《诊

疗方案》），将药物按作用机制分类，根据 COVID - 19
疾病严重程度推荐了相应的治疗方案。2023年 3月，美

国国立卫生研究院（NIH）发布 Coronavirus Disease 2019
（COVID - 19） Treatment Guidelines［2］（简 称《NIH 指

南》），也将药物按作用机制分类，根据不同人群分别介

绍治疗方案。本研究中比较了《诊疗方案》与《NIH指南》

治疗 COVID - 19的药物和方案的异同，为临床医师治

疗COVID - 19提供依据。现报道如下。

1 《NIH 指南》

1. 1 抗病毒药物

瑞德西韦：是一种腺苷酸类似物的核苷酸前药，与

病毒RNA依赖性RNA聚合酶结合，通过提前终止RNA
转录来抑制病毒复制［2］。美国食品和药物管理局（FDA）
批准瑞德西韦可用于治疗COVID - 19成人和年龄不低

于 28 d、体质量不低于 3 kg的患儿，在症状出现后 7 d内
用药。与安慰剂相比，7 d内注射瑞德西韦可使第 28天
内的住院或死亡风险降低87%［3］。

奈玛特韦片 / 利托那韦片组合包装（Paxlovid）：奈

玛特韦通过抑制新型冠状病毒（SARS - CoV - 2）蛋白

酶而使病毒无法复制。利托那韦可抑制细胞色素 P450
酶 3A（CYP3A）介导的奈玛特韦代谢，从而增强奈玛特

韦的药效，其本身不具有抗病毒活性。2021年12月22日，

Paxlovid获得 FDA治疗 COVID - 19的紧急使用授权。

EPIC - HR试验中，与安慰剂相比，5 d内服用 Paxlovid，
可将第28天内的住院或死亡风险降低89%［4 - 5］。

莫诺拉韦：是一种在体外和临床试验中都表现出

抗 SARS - CoV - 2活性的前药［6 - 7］，可代谢为胞苷核苷

类似物N4 -羟基胞苷（NHC），被病毒RNA依赖的RNA
聚合酶摄取后，使病毒产生致命突变。2021年12月23日，

莫诺拉韦获得 FDA的紧急使用授权，用于治疗症状出

现 5 d内重症高风险的轻型至中型 COVID - 19成人患

者［3，8］。与安慰剂相比，患者 5 d内服用莫诺拉韦，可使

第 29天的住院或死亡风险降低 31%［8］。故《NIH指南》

建议，抗病毒治疗优先考虑 Paxlovid和瑞德西韦，优先

方案不可用时再考虑莫诺拉韦。

1. 2 免疫治疗药物

皮质类固醇：可能通过减轻 COVID - 19诱导的全

身炎性反应，从而减少肺功能损伤和多系统器官功能

障碍的发生［2］。多个随机对照试验表明，对于需补充氧

气的 COVID - 19住院患者，系统皮质类固醇治疗可改

善其临床结局，降低死亡率［9 - 10］；对于不需补充氧气的

COVID - 19住院患者，使用全身皮质类固醇可能造成

伤害［11 - 12］。此类药物推荐首选地塞米松，因其疗效证

据较多，氢化可的松、甲泼尼龙和泼尼松可作为备选。

白细胞介素 6（IL - 6）抑制剂：感染 SARS - CoV - 2
可诱导支气管上皮细胞产生剂量依赖性的IL - 6，IL - 6是
一种多效性促炎细胞因子，由多种类型细胞产生［13］。
COVID - 19相关的全身炎性反应和低氧性呼吸衰竭可

能与细胞因子释放增加有关，如血液中 IL - 6、C反应蛋

白（CRP）、D -二聚体（D - D）和铁蛋白水平升高［14 - 16］。
故推测调节 IL - 6水平可能会缩短COVID - 19的持续

时间和 / 或严重程度。IL - 6抑制剂有抗 IL - 6受体单

克隆抗体（托珠单抗、沙利鲁单抗）和抗 IL - 6单克隆抗

体（西妥昔单抗）的作用。2021年 6月 24日，FDA发布紧

急使用授权，允许在需补充氧气、无创机械通气（NIV）、

机械通气（MV）或体外膜氧合（ECMO）的COVID - 19住
院成人患者和 2岁以上患儿中联用托珠单抗和皮质类

固醇［17］。在有关托珠单抗的 2项最大的随机对照试验

中，系统皮质类固醇作为标准治疗的一部分，接受托珠

单抗治疗的患者可获得额外的生存益处［18 - 19］。沙利鲁

单抗的疗效证据较少，仅在托珠单抗不可用时才予以
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考虑［1］。除临床试验外，不建议使用抗 IL - 6单抗治疗

COVID - 19（BⅢ）。

Janus激酶（JAK）抑制剂：主要机制为干扰参与重

要细胞功能（包括信号传导、生长和生存）的信号转导

及转录激活因子（STAT）的磷酸化，即可防止参与导致

免疫激活和炎性反应的信号转导的关键蛋白磷酸化。

JAK抑制剂有巴瑞替尼和托法替尼，《NIH指南》建议与

地塞米松联用［2］，可改善 COVID - 19住院患者的临床

结局［20 - 22］。2022年 5月，FDA批准在需补充氧气、NIV、
MV / ECMO的COVID - 19住院成人患者中使用巴瑞替

尼。《NIH指南》指出，托法替尼的临床疗效证据较少，仅

在巴瑞替尼不可用时作为替代品［2］。
1. 3 不同人群药物治疗方案

无需补充氧气的轻型至中型COVID - 19未住院成

人患者：详见表1。表中，A，B，C表示推荐的强度，A级为

强烈推荐，B级为中等程度推荐，C级为可以选用。Ⅰ，

Ⅱa，Ⅱb，Ⅲ表示推荐的证据质量，Ⅰ级为证据质量高，

1项或多项无重大限制的随机对照试验；Ⅱa级为证据

质量中等，其他随机对照试验或随机对照试验的亚组

分析；Ⅱb级为证据质量中等，无重大限制的观察性研

究；Ⅲ级为专家意见。

COVID - 19住院成人患者：详见表2。

非住院COVID-19患儿：以儿童为受试者的COVID- 19
研究较少，目前关于 COVID - 19患儿治疗的建议证据

等级均不高，《NIH指南》建议非住院患儿治疗方案

见表3。
住院COVID - 19患儿：详见表4。
妊娠期、哺乳期：在评估COVID - 19治疗药物的安

全性和有效性的临床试验中，孕妇和乳母通常被排除在

外，目前对妊娠期和哺乳期人群治疗COVID - 19的建议

证据等级均不高。1）抗病毒治疗。瑞德西韦耐受性好，严

重药品不良反应（ADR）发生率低，可用于孕妇和分娩

不短于 28 d的乳母。妊娠和哺乳不是使用Paxlovid的禁

忌证，2个描述性病例［23 - 24］评估了接受Paxlovid治疗的

表2 基于疾病严重程度的COVID - 19住院成人患者抗病毒或免疫调节治疗方案

Tab. 2 Antiviral or immunomodulatory treatment plans for hospitalized adults with COVID - 19 based on disease severity

疾病严重程度

不因COVID - 19住院

不需补充氧气

需常规补充氧气

需经鼻高流量湿化氧疗

（HFNC）或无创机械通

气（NIV）
住院并需机械通气（MV）

或体外膜氧合（ECMO）

临床方案

重症高风险的轻型至中型COVID - 19患者

所有患者

重症高风险患者

需少量常规补充氧气

多数患者

接受地塞米松治疗且氧气需求迅速增加合并全身炎性反应的患者

多数患者

多数患者

建议

参照COVID - 19非住院成人患者的治疗管理

不建议使用地塞米松（AⅡa）或其他全身皮质类固醇（AⅢ）

瑞德西韦（BⅢ）

瑞德西韦（BⅡa）
地塞米松联合瑞德西韦（BⅡa）；如果瑞德西韦不可用，则使用地塞米松（BⅠ）

以上选项之一联合巴瑞替尼口服或托珠单抗静脉滴注（BⅡa）
如未开始治疗，应立即启动以下 1项：地塞米松联合巴瑞替尼口服（AⅠ），地塞米松联合托珠单抗静脉

滴注（BⅡa）；如果巴瑞替尼、托法替尼、托珠单抗或沙利鲁单抗不可用，则使用地塞米松（AⅠ），

并在上述选项中添加瑞德西韦（CⅡa）
如未开始治疗，应立即启动以下1项：地塞米松联合巴瑞替尼口服（BⅡa），地塞米松联合托珠单抗静脉

滴注（BⅡa）；如果巴瑞替尼、托法替尼、托珠单抗或沙利鲁单抗不可用，则使用地塞米松（AⅠ）

表3 非住院COVID - 19患儿治疗方案

Tab. 3 Treatment plans for non - hospitalized children with COVID - 19

重症COVID - 19的风险

只有症状，无重症风险

高风险

中风险

低风险

12～17岁

提供支持性护理（AⅢ）

使用以下选项之一（按优先顺序）：症状出现 5 d内服用Paxlovid（BⅢ）；症状出现

7 d内服用瑞德西韦（CⅢ）

无足够证据支持或反对抗病毒治疗，可根据年龄和其他风险因素综合考虑

仅提供支持性护理（BⅢ）

< 12岁

提供支持性护理（AⅢ）

FDA未授权Paxlovid用于12岁以下患儿；无足够证据支持或反

对使用瑞德西韦，可根据年龄和其他风险因素综合考虑

无足够证据支持或反对使用瑞德西韦

仅提供支持性护理（BⅢ）

表1 无需补充氧气的轻型至中型COVID - 19未住院成人患者

治疗方案

Tab. 1 Treatment plan for non - hospitalized adults with mild
to moderate COVID - 19 without oxygen supplementation

患者情况

所有患者

重症高风险患者

治疗方案

提供症状管理（AⅢ）；无其他适应证，不建议使用地塞米松或

其他全身皮质类固醇（AⅡb）
按优先顺序列出治疗方法：奈玛特韦片 /利托那韦片组合包装

（Paxlovid，AⅡa）；瑞德西韦（BⅡa）；替代疗法（当优先疗法

不可用时），使用莫诺拉韦（CⅡa）
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表4 住院COVID - 19患儿治疗方案

Tab. 4 Treatment plans for hospitalized children with COVID - 19

疾病严重程度

因COVID - 19住院

不需补充氧气

需常规氧气

需HFNC或NIV

需MV或ECMO

专家小组建议

年龄不低于12岁的患儿，如无禁忌，应预防性使用抗凝药物（BⅢ）

重症高风险患儿、年龄 12～17岁患儿使用瑞德西韦（CⅢ），无足够证据支持在 28 d至 12岁患儿中使用瑞德西韦；因COVID - 19以外的原因入院，重

症高风险的轻型至中型COVID - 19患儿，参照COVID - 19非住院患儿的治疗管理

使用以下选项之一：瑞德西韦（BⅢ）；地塞米松联合瑞德西韦治疗氧气需求增加的患儿，尤其是青少年（BⅢ）

使用以下选项之一：地塞米松（BⅢ），地塞米松联合瑞德西韦（BⅢ）；对于开始使用地塞米松后氧合未快速改善的患儿，可考虑年龄为 12～17岁

（BⅢ）和2～11岁（CⅢ）的患儿加用巴瑞替尼或托珠单抗

地塞米松（AⅢ）；对于开始使用地塞米松后氧合未快速改善的患儿，可考虑年龄为12～17岁（BⅢ）和2～11岁（CⅢ）的患儿加用巴瑞替尼或托珠单抗

妊娠结局，在研究期间，未发现孕妇或新生儿发生严重

ADR。经风险效益评估后，有用药指征的孕妇和乳母可

给予Paxlovid；不建议孕妇使用莫诺拉韦，乳母用药后4 d
内不得母乳喂养婴儿。2）免疫治疗。短疗程地塞米松治

疗可降低孕妇死亡率，且胎儿严重不良风险较低。专家

组建议，对于接受MV（AⅢ）或需补充氧气但无MV的住

院孕妇，可使用地塞米松（BⅢ）；孕期不使用托珠单抗

或沙利鲁单抗，因其会主动穿过胎盘而暴露胎儿的免

疫反应；JAK抑制剂为小分子药物，很可能通过胎盘，造

成胎儿风险。是否用药，应综合考虑孕妇病情严重程

度、合并症、用药的母体益处和胎儿风险。

2 《诊疗方案》

2. 1 抗病毒治疗

《诊疗方案》中，推荐了 Paxlovid、阿兹夫定、莫诺拉

韦、安巴韦单抗 /罗米司韦单抗、静注COVID - 19人免

疫球蛋白和康复者恢复期血浆。阿兹夫定为我国首个

自主研发的小分子COVID - 19治疗药物，进入宿主细

胞后磷酸化，转化为活性代谢物阿兹夫定三磷酸盐，在

病毒RNA合成时嵌入病毒RNA中，导致病毒RNA链合

成终止，抑制病毒复制。在中国［25］、巴西［26 - 27］和俄罗

斯［28］开展的随机、双盲、安慰剂对照临床研究显示，与安

慰剂组相比，阿兹夫定可明显缩短核酸转阴时间，降低

病毒载量，且ADR未增加［29］。但其治疗 SARS - CoV - 2
的有效性、安全性证据尚不充分，还需大型临床试验进

一步验证。

2. 2 免疫治疗

《诊疗方案》推荐了糖皮质激素和 IL - 6抑制剂，用

于对抗机体过度激活的免疫 /炎性反应。糖皮质激素建

议短期内使用地塞米松或甲泼尼龙，未明确提到其他

品种；推荐了 IL - 6抑制剂托珠单抗用于重型、危重型

且实验室检测 IL - 6水平明显升高的患者。

2. 3 不同人群药物治疗方案

COVID - 19成人患者：详见表5。

COVID - 19患儿：《诊疗方案》不建议Paxlovid、阿兹

夫定和莫诺拉韦用于COVID - 19患儿，安巴韦单抗 /罗
米司韦单抗可用于治疗轻型、中型及有重症高风险因素

的青少年（年龄12～17岁，体质量不低于40 kg）。其他药

物未针对COVID - 19患儿给出相应的治疗建议。

妊娠期、哺乳期：《诊疗方案》建议在综合评估后，

Paxlovid可用于妊娠期，不建议在哺乳期使用。妊娠期

和哺乳期均不建议使用阿兹夫定和莫诺拉韦。其他药

物未针对妊娠期和哺乳期给出相应治疗建议。

3 《NIH指南》与《诊疗方案》治疗COVID - 19药物比较

详见表6。
4 讨论

2020年 4月 21日，NIH首次发布了 COVID - 19
《NIH指南》，得益于不断更新的科学研究和迅速发展的

临床实践，《NIH指南》已持续修订 60多次。2020年 1月
16日，我国国家卫生健康委员会发布了《新型冠状病毒

感染的肺炎诊疗方案（试行第一版）》，之后又陆续更新

了《诊疗方案》，目前最新版（试行第十版）更新于2023年
1月6日。

中美两国指南在COVID - 19的治疗原则上基本一

致，即早期抗病毒治疗、后期免疫治疗及相应器官的支

持治疗。在具体的药物治疗中，中美两国指南存在较大

表5 基于疾病严重程度的COVID - 19成人患者治疗方案

Tab. 5 Treatment plans for adults with COVID - 19 based on
disease severity

患者情况

所有患者

重症高风险的轻

型、中型患者

重型、危重型患者

专家建议

一般治疗和 /或支持治疗

Paxlovid，阿兹夫定（用于中型 COVID - 19患者），莫诺拉韦，

安巴韦单抗 /罗米司韦单抗，静注COVID - 19人免疫球蛋

白，康复者恢复期血浆

糖皮质激素（短期使用），白细胞介素 6（IL - 6）抑制剂（IL - 6
水平明显升高者使用），静注COVID - 19人免疫球蛋白（用

于早期重症患者），康复者恢复期血浆
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差异，尤其体现在抗病毒治疗药物中。《诊疗方案》中未

提到临床疗效显著的瑞德西韦，推荐了我国首个自主

研发的小分子 COVID - 19治疗药物阿兹夫定，以及

《NIH指南》中同样推荐的 Paxlovid和莫诺拉韦，还包括

3类《NIH指南》明确不建议使用的抗病毒方案（单克隆

抗体、静注 COVID - 19人免疫球蛋白和康复者恢复期

血浆）。免疫治疗药物方面，《NIH指南》给出了更多的药

物选择，除了《诊疗方案》中提到的皮质类固醇和 IL - 6
抑制剂托珠单抗外，还推荐了 IL - 6抑制剂沙利鲁单

抗和 JAK抑制剂巴瑞替尼、托法替尼。在成人患者药物

治疗方案上，《诊疗方案》根据病情严重程度和重症风

险的分型制订了相应治疗方案；《NIH指南》根据患者

是否需要补充氧气给出了可操作性更强的优选方案、

替代方案和联合治疗方案，尤其对于何时启用全身皮

质类固醇治疗和联合治疗，《NIH指南》给出了较具体

的建议。《NIH指南》参照成人治疗方案，将儿童按年龄

和是否需要补充氧气给出了优选方案和联合治疗方

案，同时对何时启用免疫治疗给出了建议。中美两国

指南在儿童、孕妇、乳母等特殊人群的治疗方案上均

缺乏大型临床试验的验证，证据等级均不高，还有待

完善。

《诊疗方案》中强调了传统中医中药治疗。COVID-19
属中医疫病范畴，可根据病情、证候进行辨证论治［2］，
选择合适的中药或中成药治疗。多项研究表明，在西

医治疗基础上联合中药治疗可更有效地改善COVID - 19
患者的临床症状，抑制机体的过度炎性反应［30 - 31］，促

进患者痊愈。但与《NIH指南》相比，《诊疗方案》在治疗

方案的描述上过于简略，仅根据病情的严重程度给出

了可供选择的药物，无具体的优选方案、替代方案和

联合治疗方案，可供临床参考的价值有限。建议继续

加强 COVID - 19治疗药物的科学研究，同时加强儿

童、孕妇、乳母等特殊人群的临床试验，及时完善和更

新治疗方案，为临床治疗提供更多依据。
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治疗方案 /用药人群

抗病毒治疗

免疫治疗

成人治疗方案

儿童治疗方案
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安巴韦单抗 / 罗米司韦单抗（用于年龄 12～17岁，体质量

不低于40 kg的青少年）

经风险效益评估后，Paxlovid可用于妊娠期
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经风险效益评估后，瑞德西韦、Paxlovid、地塞米松可酌情使用
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