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摘 要 目的 为我国动态调整抗菌药物临床应用分级管理目录、促进其合理使用提供参考和建议。方法 汇总各省份最新版抗

菌药物临床应用分级管理目录作为“国家版目录”，与 2021年 WHO 抗菌药物 AWaRe 分级目录（简称“AWaRe分级目录”）进行对

比，描述性统计分析两目录中不同级别抗菌药物品种数及其差异。结果 根据不同的分级原则，国家版目录将262种抗菌药物制

剂分为非限制（84种）、限制（83种）和特殊使用级（95种），AWaRe分级目录将258种抗菌药物制剂分为可用（87种）、慎用（142种）

和备用级（29种）；两目录共同收录的抗菌药物制剂有182种。在国家版目录中，非限制使用级抗菌药物制剂有36种为可用级，30

种为慎用级，1种为备用级；限制使用级抗菌药物制剂有7种为可用级，46种为慎用级，3种为备用级；特殊使用级抗菌药物制剂有

9种为可用级，35种为慎用级，15种为备用级；其中，91种抗菌药物制剂是WHO不推荐使用的（20种）或AWaRe分级目录未收录的

（71种）。结论 两目录的分级方法在分级原则以及部分药品的级别制定上不尽相同。抗菌药物临床应用分级管理目录是抗菌药

物管理工作的抓手之一，未来需要开展更多的研究为优化我国抗菌药物分级管理提供充足证据。
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ABSTRACT OBJECTIVE To provide reference and suggestions for dynamic adjustment of classification management lists for 

clinical use of antibiotics and the promotion of rational use of antibiotics. METHODS The latest version of provincial classification 

management lists for clinical use of antibiotics were aggregated into the “national list”， which was compared with 2021 WHO 

AWaRe classification list of antibiotics （hereinafter referred as to “AWaRe classification list”） to make a descriptive statistical 

analysis about the number of different classes of antibiotics in the two lists and their differences. RESULTS Based on the different 

classification principles， 262 kinds of antibiotic preparations in the national list were classified into non-restricted （84）， restricted 

（83） and highly-restricted classes （95）， and 258 kinds in the AWaRe classification list were classified into access （87）， watch 

（142） and reserve classes （29）； 182 kinds of antibiotic preparations were both included in the two lists. In the national list， among 

the non-restricted antibiotic preparations， 36 kinds belonged to access class， 30 belonged to watch class and 1 belonged to reserve 

class； among restricted antibiotic preparations， 7 belonged to 

access class， 46 kinds belonged to watch class and 3 belonged 

to reserve class； among highly-restricted antibiotic 

preparations， 9 belonged to access class， 35 belonged to 

watch class and 15 kinds belonged to reserve class. Among 

them， 91 kinds of antibiotic preparations were not 
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recommended by WHO （20 kinds） or not included in the AWaRe classification list （71 kinds）. CONCLUSIONS The classification 

methods of two lists are different in classification principles and grading of some similar drugs. The classification management list 

of antibiotics is one of the key points of antibiotics management， more research is needed in the future to provide sufficient 

evidence for optimizing antibiotics classification management.

KEYWORDS antibiotics； classification management； AWaRe classification list； China； World Health Organization

细菌耐药是全球最严峻的公共卫生挑战之一，严重

威胁着人类健康。据估计，在欧盟及欧洲经济区内，每

年有超过 67万例患者所患疾病为由细菌耐药引起的感

染，其中有3.3万人因此而死亡[1]。合理使用抗菌药物是

遏制细菌耐药的重要措施。抗菌药物导向计划是促进

医疗机构抗菌药物合理使用的基本策略[2]，其中一个核

心策略是抗菌药物分级管理[3]。为进一步加强全球抗菌

药物管理，WHO 在 2017年提出了抗菌药物“AWaRe 分

级”的概念，将抗菌药物分为可用（access）、慎用（watch）

和备用（reserve）3个级别，并对《WHO基本药物标准清

单（第 20版）》中的 30多种抗菌药物进行了分级[4]，目的

在于更好地加强全球和各国家（地区）的抗菌药物管理，

遏制或降低细菌耐药性发展。2019年，WHO抗菌药物

AWaRe分级目录（以下简称“AWaRe分级目录”）纳入的

抗菌药物扩大到 180种，基本覆盖了目前临床上常用的

抗菌药物以及头孢他啶/阿维巴坦、美罗培南/法硼巴坦

等新近上市的抗菌药物，此外还列出了 103种不推荐使

用的固定剂量复方抗菌药物[2，5―6]。基于 AWaRe 分级，

WHO提出了一个全球目标，即到2023年，各地可用级抗

菌药物使用占比至少应达到 60%[7]。2021年，AWaRe分

级目录再次更新（下文均指 2021年AWaRe分级目录），

共纳入了 258种抗菌药物[8]。目前，孟加拉国、德国、马

尔代夫、瑞士、英国和坦桑尼亚联合共和国等国家已采

用AWaRe分级作为抗菌药物管理工具[9]。

我国是抗菌药物使用大国且细菌耐药形势严峻。

近20年来，我国卫生管理部门相继出台了多项政策以加

强抗菌药物管理，并借鉴国际上的成功经验，将抗菌药

物分级管理作为一项核心战略[10]。2004年，原卫生部颁

布了《抗菌药物临床应用指导原则》[11]，首次要求全国医

疗机构将抗菌药物按照非限制使用级、限制使用级和特

殊使用级的分级方式进行管理，并在2015年对该指导原

则进行了修订[12]。2012年，原卫生部发布了《抗菌药物

临床应用管理办法》[13]，明确提出抗菌药物临床应用实

行分级管理。此外，由于不同地区细菌耐药性、医疗保

障水平和用药习惯等存在一定差异，我国抗菌药物临床

应用分级管理目录由各省级卫生行政部门制定[14]。然

而，本课题组前期研究表明，中国医疗机构使用AWaRe

分级目录可用级抗菌药物的比例仅为19.4%[15]，与WHO

全球目标存在很大差距，推测可能与国内分级管理目录

和 AWaRe 分级目录不同有关。为此，本研究对国内抗

菌药物临床应用分级管理目录与AWaRe分级目录进行

对比分析，以期为我国动态调整抗菌药物临床应用分级

管理目录、促进抗菌药物合理使用提供参考和建议。

1　资料与方法

1.1　资料来源

检索各省级卫生行政部门官方网站、中国知网以及

公共搜索引擎等，收集我国各省级卫生行政部门自2012

年5月至2021年12月发布的《抗菌药物临床应用分级管

理目录》（以各省份发布的正式文件为准；本研究未检索

到西藏自治区和港、澳、台地区发布的相关文件，最终纳

入了 30个省份的正式文件）。AWaRe 分级目录来自

WHO官网[16]。

1.2　研究概念界定

本研究汇总我国各省份最新版《抗菌药物临床应用

分级管理目录》得到“国家版抗菌药物临床应用分级管

理目录”（以下简称“国家版目录”）。由于某些抗菌药物

在不同省级目录中被划分为不同级别，本研究分别统计

了每种抗菌药物在各级别下对应的省份数，定义省份数

最大的级别为该抗菌药物在国家版目录中的级别；若各

级别下对应的省份数相同，则定义管理级别最高的级别

为该抗菌药物在国家版目录中的级别。例如：萘夫西

林，非限制使用级省份数为2，限制使用级省份数为7，特

殊使用级省份数为 4，故萘夫西林在国家版目录中被定

义为限制使用级；螺旋霉素，非限制使用级省份数为 1，

限制使用级省份数为 1，特殊使用级省份数为 0，故螺旋

霉素在国家版目录中被定义为限制使用级。

1.3　分析方法

本研究依据药品解剖学 -治疗学 -化学分类法

（anatomical-therapeutic-chemical，ATC），对国家版目录

和AWaRe分级目录中不同级别抗菌药物的品种数和两

目录之间的差异进行描述性统计分析。由于某些抗菌

药物在国家版目录和（或）AWaRe分级目录中的分级因

给药途径不同，在下文统计分析中将被重复计数。
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2　结果

2.1　两目录的分级原则

我国各省抗菌药物临床应用分级管理目录按照安

全性、有效性、细菌耐药情况和价格因素等分级管理原

则，将抗菌药物分为非限制使用级、限制使用级和特殊

使用级。AWaRe分级目录则重点关注细菌耐药情况，同

时考虑有效性和可及性，将抗菌药物分为可用级、慎用

级和备用级。两目录的具体分级原则见表1。

2.2　两目录的抗菌药物制剂数及类别

国家版目录列入了 262种抗菌药物制剂，其中非限

制、限制和特殊使用级的抗菌药物制剂分别为 84、83和

95种，占比分别为 32.1%、31.7%和 36.3%。AWaRe分级

目录列入了258种抗菌药物制剂，其中可用、慎用和备用

级的抗菌药物制剂分别为 87、142和 29种，占比分别为

33.7%、55.0%和11.2%。

国家版目录与AWaRe分级目录共同收录的抗菌药

物制剂有182种，国家版目录收录而AWaRe分级目录未

收录的抗菌药物制剂有 91种，AWaRe分级目录收录而

国家版目录未收录的抗菌药物制剂有93种，详见表2。

2.3　两目录各级别抗菌药物制剂数比较

在国家版目录的262种抗菌药物制剂中，有90种抗

菌药物制剂为非限制使用级，其中 36种在AWaRe分级

目录中为可用级，30种为慎用级，1种为备用级；85种抗

菌药物制剂为限制使用级，其中7种在AWaRe分级目录

中为可用级，46种为慎用级，3种为备用级；98种抗菌药

物制剂为特殊使用级，其中9种在AWaRe分级目录中为

可用级，35种为慎用级，15种为备用级。此外，这些抗菌

药物制剂中，有 20种是WHO不推荐使用的，有 71种是

AWaRe 分 级 目 录 未 收 录 的 ，二 者 共 占 总 数 的

34.7%（表3）。

表1　国家版目录和AWaRe分级目录的分级原则

目录
国家版目录[12]

AWaRe分级目录[2，5－6]

级别
非限制使用级

限制使用级

特殊使用级

可用级

慎用级

备用级

分级原则
经长期临床应用证明安全、有效，对病原菌耐药性影响较小，价格
相对较低的抗菌药物。应是已列入基本药物目录，《国家处方集》

和《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录》收录的抗
菌药物品种
经长期临床应用证明安全、有效，对病原菌耐药性影响较大或者价
格相对较高的抗菌药物
具有明显或者严重不良反应，不宜随意使用；抗菌作用较强、抗菌
谱广，经常或过度使用会使病原菌过快产生耐药；疗效、安全性方
面的临床资料较少，不优于现用药物；新上市的，在适应证、疗效或
安全性方面尚需进一步考证的、价格昂贵的抗菌药物
对大部分常见敏感病原菌有效，病原菌耐药性相对较低。推荐用
作经验治疗的首选或次选药物
病原菌耐药性或耐药发展风险相对较高[包括WHO《对人类医学至
关重要的抗微生物药物（第6版）》[17]中列出的大多数最高优先级的
重点品种]，应优先纳入管理、监测。推荐用作某些特定感染经验治
疗的首选或次选药物
用于明确或疑为多重耐药菌感染治疗，是其他替代治疗方案治疗
无效时的最后选择，经风险-获益评估后使用能明显获益，并对
WHO提出的《应优先关注的病原菌目录》[18]中的最高优先级或高
度优先级病原菌（如耐碳青霉烯类药物的肠杆菌科细菌等）有效，

应优先纳入国家和全球管理（包括监测、使用分析）

表2　国家版目录和 AWaRe 分级目录收录的抗菌药物

制剂数及类别

ATC分类

A07A

A07E

D01A

D01B

G01A

J01A

J01B

J01C

J01D

J01E

J01F

J01G

J01M

J01R

J01X

J02A

J04A

P01A

S01A

无ATC分类

合计

药理学分类

肠道抗感染药

肠道抗炎药

局部用抗真菌药

系统用抗真菌药

抗感染药和灭菌药，与皮
质甾体激素类组成的复方
除外
四环素类

酰胺醇类

β-内酰胺类及青霉素类

其他β-内酰胺类

磺胺类和甲氧苄啶

大环内酯类、林可酰胺类
和链霉菌素类
氨基糖苷类

喹诺酮类

复方抗菌药

其他抗菌药

系统用抗真菌药

顿挫性结核治疗用药

抗阿米巴病和其他原虫性
疾病药
抗感染药

国家版
目录/种

2

1

3

2

2

8

2

34

63

6

15

17

24

0

24

17

6

1

1

45

262

AWaRe分级
目录/种

2

0

0

0

0

17

2

41

64

30

23

20

35

1

31

0

5

1

1

2

258

共同收录的抗菌
药物制剂数/种

1

0

0

0

0

8

2

24

52

6

15

17

24

0

24

0

5

1

1

2

182

共同收录的抗菌药物制剂
数占国家版目录的比例/%

50.0

0

0

0

0

100

100

70.6

82.5

100

100

100

100

0

100

0

83.3

100

100

4.4

69.5

　　注：部分抗菌药物在两目录中可能因给药途径不同而被重复计

数，故表中数据大于合计值

表3　国家版目录和 AWaRe 分级目录各级别抗菌药物

制剂数比较

国家版目录分级

非限制使用级

限制使用级

特殊使用级

国家版目录未收录

合计

AWaRe分级目录

可用级

36

7

9

40

 92d

慎用级

30

46

35

39

150e  

备用级

1

3

15

14

 33f

未收录

21

21

29

0

71

WHO不推荐使用

2

8

10

0

20

合计

   90a

   85b

   98c

93

366

a：链霉素、卡那霉素、新霉素、甲硝唑、替硝唑和磷霉素在AWaRe

分级目录中有口服和注射2种给药途径；b：米诺环素和利福霉素在

AWaRe分级目录中有口服和注射2种给药途径；c：万古霉素、多黏菌素

E和多黏菌素B在AWaRe分级目录中有口服和注射2种给药途径；d：多

西环素、阿莫西林克拉维酸、克林霉素和庆大霉素在国家版目录中有

口服和注射2种给药途径，丁胺卡那和阿米卡星是同一抗菌药物；e：克

拉霉素、阿奇霉素、地红霉素、氧氟沙星、环丙沙星、左氧氟沙星、莫西

沙星和利福平在国家版目录中有口服和注射2种给药途径；f：法罗培

南、利奈唑胺在国家版目录中有口服和注射2种给药途径，多黏菌素E

和黏菌素是同一抗菌药物且有口服和注射2种给药途径
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2.4　国家版目录各级别抗菌药物在AWaRe分级目录中

的分级情况

2.4.1　非限制使用级抗菌药物　在国家版目录的 90种

非限制使用级抗菌药物制剂中，30种慎用级抗菌药物制

剂主要涉及四环素类、β-内酰胺类及青霉素类、其他β-内

酰胺类等；仅磷霉素（注射）为备用级；头孢氨苄甲氧苄

啶和联磺甲氧苄啶是WHO不推荐使用的（表4）。

2.4.2　限制使用级抗菌药物　在国家版目录的 85种限

制使用级抗菌药物制剂中，氯霉素、氟氯西林、萘夫西林

等7种药物为可用级；米诺环素（注射）、法罗培南（口服）

和黏菌素（口服）为备用级；美洛西林舒巴坦、阿莫西林

舒巴坦、哌拉西林舒巴坦等 8种复方抗菌药物是 WHO

不推荐使用的（表5）。

2.4.3　特殊使用级抗菌药物　在国家版目录的 98种特

殊使用级抗菌药物制剂中，甲砜霉素、巴氨西林、双氯西

林等9种药物为可用级；头孢替坦、氯碳头孢、头孢拉宗

等35种药物为慎用级；头孢羟氨苄甲氧苄啶、头孢呋辛

舒巴坦、氨苄西林氯唑西林等 10种复方抗菌药物是

WHO不推荐使用的（表6）。

3　讨论

本研究发现，虽然国内抗菌药物临床应用分级管理

目录和AWaRe分级目录都将抗菌药物划分为3个级别，

但是两目录中各级别并非一一对应的关系。两目录都

是为了促进抗菌药物合理使用而制定的，但其分级原则

并不一致。AWaRe分级作为各地区、国家和全球应对细

菌耐药挑战的管理工具，重点关注了细菌耐药情况[2，19]，

同时考虑了纳入药物的有效性和可及性[20]。中国抗菌

药物分级是在加强国内抗菌药物临床应用管理的迫切

需求下提出的，综合考虑了安全性、有效性、细菌耐药情

况和价格因素等4个方面[12]。

3.1　两目录的差异可能是我国抗菌药物使用结构与全

球目标之间存在差距的原因之一

本课题组的前期研究表明，2018年我国医疗机构可

用级抗菌药物使用占比为 19.4%；慎用级抗菌药物使用

占比为71.6%，占比最大[15]。其他国内外研究也指出，中

国可用级抗菌药物使用占比较低，而慎用级抗菌药物占

比很高，与WHO提出的“各国到 2023年可用级抗菌药

表4　非限制使用级抗菌药物在AWaRe分级目录中的分级情况

ATC分类

J01A

J01C

J01D

J01E

J01F

J01G

J01M

J01X

无ATC分类

药理学分类

四环素类
β-内酰胺类及青霉素类

其他β-内酰胺类

磺胺类和甲氧苄啶

大环内酯类、林可酰胺类和链霉菌素类

氨基糖苷类

喹诺酮类

其他抗菌药

AWaRe分级目录
可用级
多西环素（口服、注射）、四环素
氨苄西林、阿莫西林、青霉素G、青霉素V、苄星青霉素、普鲁卡因
青霉素、氯唑西林、苯唑西林、阿莫西林/克拉维酸（口服、注射）

头孢氨苄、头孢唑林、头孢羟氨苄、头孢拉定
甲氧苄啶、磺胺异噁唑、磺胺甲噁唑、磺胺嘧啶、复方磺胺甲噁
唑、复方磺胺嘧啶
克林霉素（口服、注射）

庆大霉素（口服、注射）、阿米卡星、丁胺卡那

甲硝唑（口服、注射）、替硝唑（口服、注射）、奥硝唑（口服、注射）、

呋喃妥因

慎用级
土霉素
羧苄西林、哌拉西林

头孢呋辛、头孢克洛、头孢曲松

红霉素、螺旋霉素、麦迪霉素、罗红霉素、交沙霉素、

克拉霉素（口服、注射）、阿奇霉素（口服）、林可霉素
链霉素（口服、注射）、新霉素（口服、注射）、卡那霉
素（口服、注射）

氧氟沙星（口服、注射）、环丙沙星（口服、注射）、诺
氟沙星、左氧氟沙星（口服、注射）、吡哌酸
磷霉素（口服）

备用级

磷霉素（注射）

WHO不推荐使用

头孢氨苄甲氧苄啶、联磺甲氧苄啶

表5　限制使用级抗菌药物在AWaRe分级目录中的分级情况

ATC分类

A07A

J01A

J01B

J01C

J01D

J01F

J01G

J01M

J01X

J04A

ATC分类

药理学分类

肠道抗感染药
四环素类
酰胺醇类
β-内酰胺类及青霉素类

其他β-内酰胺类

大环内酯类、林可酰胺类和链霉菌素类
氨基糖苷类
喹诺酮类
其他抗菌药
顿挫性结核治疗用药

AWaRe分级目录
可用级

氯霉素
氟氯西林、萘夫西林、

氨苄西林舒巴坦
头孢沙定、头孢替唑

大观霉素

慎用级
利福昔明
美他环素、米诺环素（口服）

阿洛西林、美洛西林、替卡西林、磺苄西林、哌拉西林他唑巴坦

头孢西丁、头孢孟多酯、头孢尼西、头孢替安、头孢美唑、头孢丙烯、头孢米诺、头孢噻肟、

头孢他啶、头孢甲肟、拉氧头孢、头孢唑肟、头孢克肟、头孢地嗪、头孢他美酯、头孢匹胺、

头孢哌酮、头孢泊肟酯、头孢布烯、头孢地尼、头孢妥仑匹酯、头孢特仑新戊酯、厄他培南
阿奇霉素（注射）、地红霉素（口服、注射）

妥布霉素、奈替米星、异帕米星
依诺沙星、莫西沙星（口服、注射）、奈诺沙星

利福霉素（口服、注射）、利福平（口服、注射）、利福布汀

备用级

米诺环素（注射）

法罗培南（口服）

黏菌素（口服）

WHO不推荐使用

阿莫西林舒巴坦、哌拉西林舒巴坦、阿
莫西林氟氯西林
头孢哌酮舒巴坦、头孢哌酮他唑巴坦、

头孢哌酮三唑巴坦、头孢曲松他唑巴坦

美洛西林舒巴坦
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物使用占比不得低于 60%”的全球目标存在很大差

距[21―26]。本研究结果表明，不同的分级原则导致同一抗

菌药物在两目录中被划分为不同的管理级别，这种差异

可能是我国抗菌药物使用结构与WHO全球目标之间存

在差距的原因之一。一方面，这可能是由于我国使用量

较大的抗菌药物在国家版目录中被划分为非限制使用

级，而在AWaRe分级目录中为慎用级。例如，左氧氟沙

星、克拉霉素、阿奇霉素（口服）和头孢呋辛在国家版目

录中为非限制使用级，但在 AWaRe 分级目录中为慎用

级，且这4种抗菌药物使用量在2015年三级医疗机构均

排在前 10名，其中左氧氟沙星使用量排名第 2[27]。虽然

不能断定这些抗菌药物的使用情况是分级管理导致的

结果，但是可以推测，抗菌药物使用结构与分级体系之

间可能存在相关性。另一方面，我国大量使用WHO不

推荐的固定剂量复方抗菌药物，这可能是导致我国抗菌

药物使用情况与全球目标存在差距的又一原因。由表3

可知，国家版目录收录的20种抗菌药物为WHO不推荐

使用的，其中在国家版目录为限制使用级的复方抗菌药

物哌拉西林舒巴坦、头孢哌酮舒巴坦和头孢哌酮他唑巴

坦是我国临床上常用的抗菌药物，均在2015年三级医疗

机构抗菌药物使用中占有很大比例，使用量分别排名第

18、19、24[27]。但这些复方抗菌药物的组方依据缺乏循

证医学证据的支持，其在临床的使用未获得国际上高质

量相关临床指南的推荐，WHO也明确说明不予推荐[2，6]。

有研究认为，一些制药企业将 β-内酰胺类抗菌药物和

β-内酰胺酶抑制剂任意组合起来是不合理的，缺乏科学

依据，这些不合理的复方抗菌药物的滥用可能会严重损

害患者健康并导致耐药问题大规模发生[28]。因此，建议

我国各省级卫生行政部门应对《抗菌药物临床应用分级

管理目录》进行基于循证医学证据的更新，以避免收录

不合理的复方抗菌药物。此外，尽管目前鼓励新型抗菌

药物研发，但是有关部门在审评审批复方抗菌药物时仍

应更谨慎地关注其获益证据。

尽管 WHO 基于 AWaRe 分级提出的全球目标是衡

量各国遏制细菌耐药进展的一个重要指标，但是由于各

国收入水平、医疗资源分配、细菌耐药情况、经验性抗菌

药物选择和抗菌药物可及性等具体情况均有所不同，因

此在分析抗菌药物使用指标完成度时应将这些因素考

虑在内。一项基于AWaRe分级评价69个国家抗菌药物

使用结构的研究表明，各国的抗菌药物使用结构显示出

相当大的差异——可用级抗菌药物使用占比在中西亚

地区为 28.4%，在大洋洲为 57.7%[26]。因此，在借鉴

AWaRe分级目录时，我国卫生管理部门应综合考虑本国

抗菌药物使用及耐药情况等因素，对 AWaRe 分级目录

中的抗菌药物品种及分级进行适当调整，以更好将其应

用于我国抗菌药物管理体系[29]。

3.2　两目录之间存在差异的原因

细菌流行分布及耐药情况可能是导致国家版目录

与AWaRe分级目录之间存在差异的原因之一。相比于

AWaRe分级目录，美罗培南和亚胺培南西司他丁等碳青

霉烯类抗菌药物在我国的管理更为严格，可能是因为我

国碳青霉烯类抗菌药物的临床使用量和强度逐年增加，

肺炎克雷伯菌对碳青霉烯类抗菌药物的耐药率也呈现

明显上升趋势[30]。此外，万古霉素在我国的管理也更加

严格，可能是因为万古霉素是《耐甲氧西林金黄色葡萄

球菌感染防治专家共识》推荐的治疗耐甲氧西林金黄色

表6　特殊使用级抗菌药物在AWaRe分级目录中的分级情况

ATC分类

J01A

J01B

J01C

J01D

J01F

J01G

J01M

J01X

P01A

S01A

无ATC分类

药理学分类

四环素类
酰胺醇类
β-内酰胺类及青霉素类

其他β-内酰胺类

大环内酯类、林可酰胺类和链霉菌素类
氨基糖苷类
喹诺酮类

其他抗菌药

抗阿米巴病和其他原虫性疾病药
抗感染药

AWaRe分级目录
可用级

甲砜霉素
巴氨西林、双氯西林、舒巴坦、

舒他西林
头孢噻吩、头孢西酮、头孢匹林

塞克硝唑

慎用级

头孢替坦、氯碳头孢、头孢拉宗、氟氧头孢、

头孢卡品酯、头孢吡肟、头孢匹罗、美罗培
南、多尼培南、比阿培南、亚胺培南西司他丁
泰利霉素
西索米星、地贝卡星、核糖霉素、阿贝卡星
培氟沙星、洛美沙星、氟罗沙星、司帕沙星、

芦氟沙星、曲伐沙星、吉米沙星、加替沙星、

普卢利沙星、帕珠沙星、西他沙星、妥舒沙星
万古霉素（口服、注射）、替考拉宁、夫西地酸

小诺霉素
头孢噻利、帕尼培南

备用级
替加环素

头孢他啶阿维巴坦、氨曲南、卡芦莫南、

头孢比罗酯、法罗培南（注射）

多黏菌素B（口服、注射）、多黏菌素E

（口服、注射）、黏菌素（注射）、利奈唑胺
（口服、注射）、达托霉素、特地唑胺

WHO不推荐使用

氨苄西林氯唑西林、阿莫西林舒巴坦匹酯、

阿莫西林双氯西林
头孢噻肟舒巴坦、头孢他啶舒巴坦、头孢他
啶他唑巴坦、头孢曲松舒巴坦、头孢曲松三
唑巴坦

头孢羟氨苄甲氧苄啶、头孢呋辛舒巴坦
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葡 萄 球 菌（methicillin-resistant Staphylococcus aureus，

MRSA）感染的常用药物[31]。相较于欧盟/欧洲经济区

MRSA 平均分离率从 2016年的 19.3% 降至 2020年的

16.7%[32]，中国 MRSA 分离率较高——2020年全国细菌

耐药监测网数据显示，我国 MRSA 全国平均分离率为

29.4%[30]。为此，我国将万古霉素列为特殊使用级进行

管理，要求医师在临床使用时要严格掌握适应证，药师

要严格审核处方，从而保护好这一有效的“老药”，使之

对临床抗菌治疗的贡献更加持久、长远。这些差异提

示，未来需要进行更深入的研究，以进一步细化抗菌药

物分级管理措施，重点考量细菌流行分布及耐药情况。

3.3　各省份制定分级管理目录时应注意抗菌药物药品

名称的统一性和规范性

本研究在汇总各省级目录时发现，我国各省份对于

抗菌药物药品名称的使用也缺乏统一性和规范性：一是

同一抗菌药物在各省级分级管理目录中的药品名称不

一，如青霉素和青霉素V、黏菌素和多黏菌素E、头孢哌

酮三唑巴坦和头孢哌酮他唑巴坦、头孢曲松三唑巴坦和

头孢曲松他唑巴坦、呋布西林和呋苄西林；二是同一省

份的分级管理目录中存在同一抗菌药物不同药品名称

的情况，如黏菌素和多黏菌素E、丁胺卡那和阿米卡星。

这提示我国卫生管理部门应与药品监管部门加强合作，

规范抗菌药物的药品名称使用，全国各省份应使用统一

的药品通用名，方便分级管理目录的制定与管理。

3.4　本研究的局限性

因目录本身的问题，本研究的统计过程可能存在一

定偏差，例如：螺旋霉素甲硝唑在AWaRe分级目录中为

慎用级，同时是WHO不推荐使用的固定剂量复方抗菌

药物，可能会导致本研究在统计 AWaRe 分级目录中各

级抗菌药物制剂占比时出现偏差；有些抗菌药物没有

ATC编码，故无法将其归入药理学和化学分类。此外，

本研究中抗菌药物在国家版目录中的级别是本课题组

自行定义的，仅能代表我国大多数省份的情况，并非全

部省份。

4　结语

本研究通过对国内抗菌药物临床应用分级管理目

录与 AWaRe 分级目录进行对比分析，发现两种分级方

法的分级原则以及部分药品的级别制定不尽相同，这为

我国在国际视角下进一步精细化抗菌药物管理提供了

参考依据。抗菌药物临床应用分级管理目录是抗菌药

物管理工作的抓手之一，未来需要开展更多的研究为我

国抗菌药物分级管理提供更充分的证据，从而优化抗菌

药物分级管理，更好地遏制细菌耐药。
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