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2018 年版《国家基本药物目录》与 2025 年版 WHO
《基本药物标准清单》中抗菌药物的比较与分析

任鸣睿，颜建周*

（中国药科大学国家药物政策与医药产业经济研究中心，江苏 南京 211198）

[ 摘要 ] 目的目的　比较 2018 年版《国家基本药物目录》（简称“基药目录”）与 2025 年版世界卫生组织《基本药物标准清单》（简称

“清单”）中抗菌药物异同，为进一步完善我国基药目录提供参考。方法方法　采用描述性分析方法对比两版目录中抗菌药物在品种、

AwaRe 分类、数量等方面的差异。结果结果　与清单相比，我国基药目录收录的抗菌药物品种数量少，核心抗菌药物选择具有较高一致

性，但在多重耐药菌治疗药物、新型抗菌药物纳入方面存在不足，且储备类药物纳入较少，特殊人群适宜剂型不足，规格覆盖范围较

窄。结论结论　我国基药目录的抗菌药物部分在应对耐药挑战和满足特殊人群需求方面有待加强，尤其在保障临床有效性、提升用药安全

性及优化长期经济性方面存在优化空间。建议参考 WHO 清单，优化品种结构，增加耐药治疗和新型抗菌药物，补充适宜剂型与规格，

以提升临床用药的合理性、安全性与可及性。
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[Abstract] Objective　The present study aimed to provide some reference for further refinement of Chinaʼs Essential Medicines List 

by comparing the similarities and differences in antimicrobial drugs between the 2018 edition of the National Essential Medicines List 

(NEML 2018) and the 2025 edition of the World Health Organization's Model List of Essential Medicines (EML 2025). Methods　　

Descriptive analysis was employed to compare the differences in antimicrobial drugs across the two directories, focusing on variety, 

AwaRe classification, and quantity. Results　Compared to EML 2025, NEML 2018 includes fewer antimicrobial drug varieties and 

exhibits higher consistency in core antimicrobial drug selection, yet with deficiencies in drugs for multidrug-resistant bacteria treatment 

and novel antimicrobial agents, with limited inclusion of reserve-category drugs, an insufficient supply of dosage forms suitable for 

special populations, and a narrow range of available strengths. Conclusion　The antimicrobial drugs section of NEML 2018 should be 

enriched to address the challenges of antimicrobial resistance and meet the needs of specific populations, with room for improvement, 

particularly in ensuring clinical efficacy, enhancing medication safety, and optimizing long-term cost-effectiveness. EML 2025 is 

recommended for reference to refine the product portfolio, increase options for treating resistance and include novel antimicrobial 

agents, and supplement appropriate dosage forms and strengths, so as to help enhance the rationality, safety, and accessibility of clinical 

medication use.
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基本药物 （essential medicines） 的概念由世界 卫生组织 （World Health Organization，WHO） 于

1975 年世界卫生大会首次提出，并于 1977 年在第

615 号技术报告中正式提出，基本药物是指适应基

本医疗卫生需求、剂型适宜、价格合理，能够保障

供应，且由国家负责遴选、公众可公平获得的药

物[1-2]。《世界卫生组织基本药物标准清单》（WHO 
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Model List of Essential Medicines，EML，简称“清

单”）每两年更新发布一次，其遴选以药品的安全

性、有效性和经济性为核心原则，旨在为各国制定

本土基本药物目录提供参考指南，进而提高药物可

及性，促进合理用药，降低医疗成本。在现代医学

领域，抗菌药物广泛应用于感染性疾病的治疗，其

合理用药与可及性直接关系到全民健康保障水平。

然而，由于抗菌药物的滥用与误用，抗菌药耐药性

问题持续加剧，并已发展为全球性公共卫生挑战[3]。

据统计，仅 2019 年，抗菌药耐药性直接导致全球约

127 万人死亡，间接导致约 495 万人死亡[4]。在此背

景下，WHO 于 2017 年制定了抗菌药物 AWaRe 分

类体系，作为支持地方、国家及全球层面开展抗菌

药物管理工作的工具，助力遏制耐药性的发展。该

体系将抗菌药物分为 3 类：获取类（access）、慎用

类（watch）和储备类（reserve），旨在考量不同类

别及品种抗菌药物对耐药性的影响程度，强调临床

合理用药的重要性[5]。

我国 《国家基本药物目录》（List of National 

Essential Medicines，NEML，简称“基药目录”）

是各级医疗卫生机构配备和使用药品的基础，2018

年版目录在 2012 年版目录的基础上进行了显著优化

与扩充，品种数量由 520 种增至 685 种，增幅达

31.73%[6]，旨在高质量满足人民群众疾病防治基本

用药需求。此次目录的调整确立了动态更新机制，

原则上调整周期不超过 3 年，但自 2018 年以来，

NEML 已 7 年未进行更新。鉴于当前细菌耐药形势

的快速演变、新型抗菌药物的研发进展及国际治疗

指南的持续更新，对现行目录内抗菌药物开展周期

性、基于国际标准对照的评估显得尤为迫切。

基于此，本文对 2025 年版 EML 和 2018 年版

NEML 中的抗菌药物目录进行比较分析，从品种、

数量、剂型、规格到 AWaRe 分类管理结构等多维

度展开剖析，并重点结合基本药物遴选原则（安全

性、有效性和经济性）评估两者间差异，旨在为我

国基本药物目录的修订与完善提供参考。

1  资料与方法
1.1  资料

本研究纳入 WHO 发布的 2025 年版 EML[7]和国

家卫生健康委员会公布的 2018 年版 NEML[8]。

1.2  方法

对比上述 2 个目录中的抗菌药物内容，包括品

种、数量、剂型、规格等，采用 Excel 软件进行汇

总与分析，比较 2025 年版 EML 和 2018 年版

NEML 的异同。

2025 年 版 EML 采 用 解 剖 - 治 疗 - 化 学

（anatomical therapeutic chemical，ATC）分类法进行

分类，并在抗生素部分采用了 AWaRe 分类体系，

旨在为监测抗生素使用情况提供标准化工具[5]。

2018 年版 NEML 则基于药品结构或药理作用机制

进行分类。

本研究中涉及的抗菌药为 2025 年版 EML 中抗感

染药物（6.0） -抗菌药物（6.2）（不包括抗麻风药物和

抗结核药物）和抗真菌药物（6.3）项下的药物目录；

2018 年版 NEML 中抗微生物药物（不包括抗结核

病药、抗麻风病药、抗病毒药）项下的药物目录。

2  结果与分析
2.1  抗菌药物的品种与数目比较

2025 年版 EML 共收录抗菌药物 50 个品种，覆

盖 14 个药理类别；2018 年版 NEML 收录抗菌药物

36 个品种，覆盖 11 个药理类别。两个目录重合品

种数为 24 个，总体重合率为 67%，表明两个目录

在核心抗菌药物的遴选上具有较高的一致性（见表

1）。基于我国感染性疾病的流行病学特征，碳青霉

烯 类 耐 药 革 兰 阴 性 菌 （carbapenem-resistant 

Enterobacteriaceae，CRE）检出率持续上升、耐甲

氧 西 林 金 黄 色 葡 萄 球 菌 （methicillin-resistant 

Staphylococcus aureus，MRSA）感染负担仍较重[9]，

然而 EML 中收录的用于治疗多重耐药革兰阳性菌

感染的糖肽类药物（万古霉素）和针对泛耐药革兰

阴性菌的多肽类药物（多黏菌素 B）等关键药物，

尚未被 2018 年版 NEML 收录。这些药物是美国感

染病学会 （Infectious Diseases Society of America，

IDSA）发布的《2024 抗微生物耐药革兰阴性菌治

疗指引》 [10]中推荐用于治疗 MRSA、CRE 等耐药菌

感染的“最后防线”药物，其在医保目录中缺失，

直接削弱了临床应对泛耐药菌感染的诊疗有效性。

值得注意的是，2025 年版 EML 在药品遴选上

更加顺应新研发药物和耐药性的发展，纳入了针对

多重耐药菌感染的新型药物，如头孢他啶阿维巴坦、

头孢洛生他唑巴坦钠、美罗培南法硼巴坦、头孢地

罗酚等，此类药物具有较好的长期经济性优势。相

比之下，受限于 2018 年版 NEML 未及时更新，我

国当前抗菌药目录仍以传统一线药物为主，对新型

抗菌药物及便于督导治疗的复方制剂纳入不足。建

议我国抗菌药物目录的调整应更加重视与疾病负担

的精准匹配，优先补充治疗多重耐药菌感染的关键

药物，同时加强对新型抗菌药物临床价值与长期经

济性的综合评估，推动其适时纳入目录。
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2.2  抗菌药物的构成分类比较

2018 年版 NEML 与 2025 年版 EML 在 AwaRe

分类框架下重合率较高，达 66% （见表 2）。WHO

建立的 AWaRe 分类框架，其理想目标是确保至少

60% 的抗菌药物消耗来自获取类，同时严格控制慎

用类和储备类药物的使用[11]。2025 年版 EML 中抗

菌药物的 AWaRe 分类构成比为获取类∶慎用类∶

储备类 = 20∶11∶9 （50.0%∶27.5%∶22.5%），整

体以获取类药物为基础，慎用类与储备类药物合理

配比，形成“金字塔形”构成（见图 1）。为促进临

床合理应用抗菌药物，控制细菌耐药发展，我国于

2012 年发布了《抗菌药物临床应用管理办法》 [12]，

将抗菌药物分为非限制使用级、限制使用级与特殊

使用级 3 个管理层级，该分级体系与 WHO 的

AWaRe 分类框架相对应。此后，各地区依据该办法

并结合本地抗菌药物使用实际情况，制定了相应的

抗菌药物临床应用分级管理目录。本研究参照《京

津冀医疗机构抗菌药物临床应用分级管理目录

（2024 年版）》 [13]对 2018 年版 NEML 内抗菌药物

进行分级梳理，结果显示其构成比为非限制使用级∶

限制使用级∶特殊使用级 = 79.5%∶15.4%∶5.1%

（见图 1），该目录整体以非限制使用级药物为主，

限制使用级与特殊使用级为辅，分级结构与 WHO

的 AWaRe 分类框架理想目标相符。

具体来看，2018 年版 NEML 中非限制使用级

药物（79.5%）占比高于 2025 年版 EML 中的获取

类药物 （50%），限制使用级/特殊使用级药物

（20.5%） 占比远低于慎用类/储备类药物 （50%），

显示出我国目录对保障基础药物可及性与安全性的

重视。2018 年版 NEML 所收录的储备类药物虽与

2025 年版 EML 的重合度达 100%，但具体品种数量

相差较大。特别是多黏菌素 E、多黏菌素 B 及新型

药物头孢地尔等关键品种的缺失，限制了临床对

MRSA、CRE 和碳青霉烯类耐药鲍曼不动杆菌

（carbapenem-resistant Acinetobacter baumannii，

CRAB） 等泛耐药菌感染治疗的有效性。基于此，

建议我国在进行目录调整时适当参考 AWaRe 框架，

补充储备类药物、优化品种结构，并加强分级管理

在临床实践中的落实，以促进抗菌药物合理使用，

控制耐药性发展。

表2  2018年版NEML与2025年版EML抗菌药物的分级比较

AwaRe分类

总计

获取类

慎用类

储备类

2025年版EML
品种数/个

40

20

11

9

2018年版NEML
品种数/个

32

18

13

1

重合数/个

21

13

7

1

重合率/%

66

72

54

100

临床应用分级

总计

非限制使用级

限制使用级

特殊使用级

2018年版NEML
品种数/个

39

31

6

2

注：因部分药品跨级使用被重复计数，故临床应用分级总数与药品品种数可能不等

表1  2018年版NEML与2025年版EML抗菌药物的品种与数目比较

名称

总计

覆盖药理类别

青霉素类

氨基糖苷类

头孢菌素类

磺胺类

四环素类

大环内酯类

喹诺酮类

硝基咪唑类

硝基呋喃类

糖肽类

多肽类

环肽类

其他类

抗真菌药

2025年版EML品种数/个

50

14

9

3

8

2

1

2

1

1

1

1

1

1

9

10

2018年版NEML品种数/个

36

11

8

2

6

2

2

3

4

2

1

0

0

0

2

4

重合数/个

24

11

6

1

5

1

1

2

1

1

1

0

0

0

2

3

重合率/%

67

100

75

50

83

50

50

67

25

50

100

0

0

0

100

75
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2.3  抗菌药物的剂型比较

在抗菌药物剂型方面，2018 年版 NEML 中传统

口服剂型（如片剂、胶囊）覆盖面较广，同一药品

常同时收录片剂、胶囊及颗粒剂，临床实际应用时

短缺风险较低（见表 3）。然而，2018 年版 NEML

中干混悬剂、散剂、口服液等剂型收录数量较少；

2025 年版 EML 在口服液用粉末（13 种）、口服液

（10 种）和分散片（4 种）等剂型的收录数量明显高

于 2018 年版 NEML，且涵盖了阿莫西林-克拉维酸、

头孢呋辛等临床高频使用品种。上述剂型更便于儿

童、老年人等吞咽困难患者服用，能够显著提高此

类患者的用药依从性。相关研究显示，分散片可在

水中崩解为混悬液后服用，能使 6 岁以下患儿整片

吞服失败率从 40% 显著降低至 10% 以下[14]。我国现

有目录中分散片收录数量较少，不利于儿童等吞咽

困难患者服用。此外，我国药品目录已纳入干混悬

剂等儿童适宜剂型，以改善儿童用药可及性，但可

供临床选择的口服液体制剂的品种和规格仍显不足，

临床中仍依赖片剂分割使用，易导致切割不准确、

药物稳定性下降、生物利用度受影响等问题[15]，既

影响治疗有效性，也带来安全隐患。在给药途径多

样性方面，2025 年版 EML 考量更为全面，该目录

新增收录了栓剂（甲硝唑），此类剂型经直肠黏膜直

接吸收，无需经过胃腔，可有效避免口服甲硝唑引

起的上消化道不适，为无法口服给药的患者（如术

后或严重呕吐者）提供了有效、便捷的替代治疗方

案，保障了药物治疗的连续性和可及性，而 2018 年

版 NEML 中未收录此类抗菌药物剂型。此外，2025

年版 EML 中还纳入了注射用油性悬浮液（氯霉素），

与普通注射液、注射用粉末相比，注射用油性悬浮

液可在肌肉注射部位形成药物贮库，借助组织液与

油相间的缓慢扩散及药物再溶解过程，实现 ≥ 21 d

的药物持续释放，从而满足疾病暴发期单剂给药的

替代需求[16]，进一步提升患者用药依从性。综上所

述，建议在我国基药目录的修订过程中，进一步重

视剂型与临床需求的匹配，尤其要加强对儿童、老

年人等特殊人群适宜剂型的纳入，保障其用药安全

性与有效性，同时应丰富抗菌药物的给药途径，增

加临床用药选择，提升合理用药水平。

2.4  抗菌药物的规格比较

由于 2018 年版 NEML 与 2025 年版 EML 中抗

菌药物的规格数量较多，为全面覆盖不同类别和剂

型、系统反映规格纳入的差异，本研究最终筛选出

6 种具有代表性的抗菌药物进行对比分析（见表 4）。

与 2018 年版 NEML 相比，2025 年版 EML 纳入的

规格跨度更广，以左氧氟沙星为例，2025 年版

EML 收录了 0.1 ~ 0.75 g 等多种口服规格，便于临

床医师根据患者感染严重程度（如复杂性尿路感染

可能需要更高剂量）和肾功能情况进行个体化剂量

调整，有助于提高临床治疗效果并降低不良反应发

生风险，体现了对个性化治疗有效性和用药安全性

的考量。相比之下，2018 年版 NEML 仅收录 0.2 g

与 0.5 g 两种固定规格，与 2025 年版 EML 差异显

著，这可能与我国执行“一品两规”制度有关，选

择适宜规格纳入基药目录具有重要的现实意义。

2025 年版 EML 与 2018 年版 NEML 均纳入了抗菌

药物复方制剂，但两版目录对复方制剂规格的描述

上存在较大差异。以阿莫西林克拉维酸钾为例，

2025 年版 EML 主要纳入了 5∶1（注射）和 4∶1/7∶1

（口服）等标准化配比，2018 年版 NEML 目录同时

列有 2∶1、4∶1、5∶1、7∶1 等多种比例。此外，

2025 年版 EML 在注射用粉末规格中明确标注了

图1  2018年版NEML与2025年版EML抗菌药物分类构成比较
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“以钠计算”，确保了不同厂家、不同批次药品间剂

量的准确换算与一致性，避免了因盐基不同造成的

剂量偏差，进而保障临床给药安全。2018 年版

NEML 仅对药物质量进行规定，并未对盐基进行明

确说明。综上，建议我国基药目录调整时，系统增

补国内上市药品的主流规格，根据临床实际应用情

况对部分规格进行优化调整，且明确标注注射用粉

末的盐基，从而提升给药的灵活性与安全性。

3  讨论与建议

我国 2018 年版 NEML 与 2025 年版 EML 在核

心抗菌药物的遴选上具有较高一致性，但在药物的

品种数量、品种结构合理性、剂型适宜性和规格覆

盖范围等方面仍存在一定差异。未来，在我国基药

目录的调整与管理中，应在安全性、有效性、经济

表4  2018年版NEML与2025年版EML抗菌药物的规格比较

药品名称

阿莫西林

阿莫西林克
拉维酸钾

头孢曲松

左氧氟沙星

甲硝唑

克林霉素

2025年版EML规格

注射用粉末：每小瓶含 250 毫克；500 毫克；1 克（以钠计）。口服
液用粉末：125 毫克/5 毫升；250 毫克/5 毫升（三水合物计）。口服
固体剂型：250 毫克；500 毫克；1 克（三水合物计）。片剂（可分
散、带刻痕）：250 毫克；500 毫克（三水合物计）

注射用粉末：每小瓶含500 毫克（以钠计）+ 100 毫克（以钾盐计）；
1 000 毫克（以钠计） + 200 毫克（以钾盐计）。口服液用粉末：125 
毫克（三水合形式） + 31.25 毫克（以钾盐计） /5 毫升；250 毫克
（三水合形式） + 62.5 毫克（以钾盐计） /5 毫升 。片剂：500 毫克
（三水合形式） +125 毫克（以钾盐计）；875 毫克（三水合形式） + 
125 毫克（以钾盐计）。分散片：200 毫克（三水合形式） + 28.5 毫
克（以钾盐计）  ；250 毫克（三水合形式）+ 62.5 毫克（以钾盐计）

注射用粉末：每小瓶含250毫克；500毫克；1克；2克（以钠计算）

片剂：250 毫克；500 毫克；750 毫克。可分散片剂：100 毫克 

注射剂：每小瓶含500 毫克/100 毫升。口服液：200 毫克/5 毫升（作
苯甲酸盐计）。栓剂：500 毫克；1 克。片剂：200 毫克；250 毫克；
400 毫克；500 毫克

胶囊：150 毫克（以盐酸盐形式）。注射液：150 毫克/毫升（以磷酸
盐形式）；600 毫克/4 毫升（以磷酸盐形式）；900 毫克/6 毫升（以磷
酸盐形式）。口服液用粉末：75 毫克/5 毫升（以棕榈酸盐酸盐形式）

2018年版NEML规格

片剂、胶囊、颗粒剂、干混悬剂： 0.125g、0.25g

片剂：阿莫西林∶克拉维酸 = 2∶1、4∶1、 7∶1。
颗粒剂：125 mg∶31.25 mg （4∶1）、 200 mg∶
28.5 mg （7∶1）（阿莫西林∶克 拉维酸）。干混
悬剂：250 mg∶62.5 mg （4∶1）、200 mg∶28.5 
mg（7∶1）（阿莫西林∶克拉维酸）。注射用无菌
粉末：250 mg∶50 mg （5∶1）、500 mg∶100 mg
（5∶1）、 100 0 mg∶200 mg （5∶1）（阿莫西林∶
克拉维酸）

注射用无菌粉末：0.25 g、0.5 g、1.0 g、2.0 g

（盐酸盐、乳酸盐）片剂、胶囊：0.2 g、0.5 g （盐
酸盐、乳酸盐）。注射液： 2 mL∶0.2 g、5 mL∶
0.5 g。（盐酸盐、乳酸盐）氯化钠注射液：100 mL∶
0.2 g、250 mL∶0.5 g ，治疗结核病时为片剂：
100 mg

片剂、胶囊：0.2 g。氯化钠注射液：100 mL∶0.5 g

（盐酸盐）片剂、胶囊：0.075 g、0.15 g。（以棕
榈酸盐酸盐形式）分散片：0.075 g、 0.15 g。（盐
酸盐）注射液：2 mL∶0.15 g。（盐酸盐）注射用
无菌粉末：0.15 g

表3  2018年版NEML与2025年版EML抗菌药物的剂型比较

剂型

口服剂型

注射剂型

其他剂型

2025年版EML

具体剂型

片剂

分散片

含片

胶囊

固体口服制剂

口服液

口服液用粉末

注射液

注射液用粉末

注射用油性悬浮液

栓剂

输液

阴道乳膏

阴道片

制剂收录数/种

9

4

1

6

11

10

13

7

31

1

2

1

1

1

2018年版NEML

具体剂型

片剂

分散片

肠溶（片/胶囊）

胶囊

颗粒剂

散剂

干混悬剂

注射液

注射用无菌粉末

制剂收录数/种

21

3

3

17

6

1

2

10

16

注：因同一药品拥有不同剂型被重复计数，故制剂总数与药品品种数可能不等
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性基本原则的基础上，构建融合药物流行病学、临

床药学与药物经济学等多维度评估框架，2025 年版

EML 可作为我国目录优化提供借鉴与参考。

3.1  基于遴选原则的品种优化

3.1.1  有效性为核心，补充关键治疗药物　2018

年版 NEML 在抗菌药物的品种覆盖上仍以传统一线

药物（青霉素类、头孢菌素类、喹诺酮类等）为主，

而针对碳青霉烯类耐药革兰阴性菌和耐药革兰阳性

菌等感染的部分关键治疗药物纳入不足。WHO 监

测数据显示，2018—2023 年全球范围内所监测的病

原体-抗生素组合中，超过 40% 的受监测抗生素耐

药性呈上升趋势，年均增幅达 5% ~ 15%[17]，面对多

重耐药菌感染日益严峻的防控挑战，2025 年版

EML 纳入了能有效治疗多重耐药革兰阴性菌和阳性

菌感染的糖肽类、多肽类、环肽类等关键药物。鉴

于我国 2018 年版 NEML 尚未收录此类用于治疗多

重耐药菌的药物，建议在我国基药目录调整中，优

先考虑将其补充纳入，同时加快评估并纳入经循证

医学证实可有效应对耐药性的抗菌药物。

此外，2025 年版 EML 纳入了头孢他啶阿维巴

坦、头孢洛生他唑巴坦钠、头孢地罗酚等新型抗菌

药物，此类药物作用机制独特，能有效应对耐药菌

感染。以头孢他啶阿维巴坦为例，2025 年一项前瞻

性真实世界研究结果显示，该药在治疗由多重耐药

革兰阴性菌（如铜绿假单胞菌、肺炎克雷伯菌）引

起的各类感染时，总体治疗成功率达 79.0%，28 d

死亡率为 20.2%，同时严重不良事件发生率较低

（6.2%） [18]，充分体现出其在应对此类复杂耐药感

染时兼具疗效与安全性的临床价值。凭借卓越的临

床疗效，上述药物还被纳入了《IDSA 2022 年关于

广谱 β-内酰胺酶产生的肠杆菌、耐碳青霉烯的肠杆

菌和难治性铜绿假单胞菌的治疗指南》 [19]和《2021 

ESCMID 指南：多重耐药革兰阴性杆菌感染的治

疗》 [20]等多个国际权威指南。其次，该类新型抗菌

药物的临床应用能显著节省医疗费用，展现出显著

的经济性优势。同样以头孢他啶阿维巴坦为例，在

感染治疗早期引入该药物，可通过提高疗效和缩短

住院时间等途径，在 10 年周期内实现医疗成本的大

幅节约与质量调整生命年的有效增加[21]。考虑到当

前我国细菌耐药形势依然严峻，因此建议考虑将此

类高品质新型抗菌药物纳入相关目录。在纳入评估

时，需综合考量其临床有效性、安全性数据以及基

于我国国情的药物经济学评价结果，以期更好地满

足我国患者的治疗需求，提升治疗保障水平。此外，

我国目录内部分药品（如替硝唑、磺胺嘧啶等）虽

未直接列入 WHO 标准清单的“抗菌药”分类下，

但均被收录于目录的其他章节（如抗原虫药、抗感

染药等），这表明我国基药目录与 WHO 标准清单在

品种覆盖上保持了高度一致。

3.1.2  优化品种结构，平衡安全性与经济性　剂型

的适宜性是保障用药安全性与有效性的基础，也直

接影响治疗的整体经济性。当前，我国基药目录中

收录的抗菌药物品种以非限制使用级药物为主，限

制使用级与特殊使用级为辅，整体结构与 WHO 建

立的 AWaRe 分类框架理想目标相符，但在非限制

使用级和储备类药物的纳入方面仍存在优化空间。

目前，我国基药目录中非限制使用级药物占比达

79.5%，而 AWaRe 分类中获取类药物占比为 56.3%，

两者存在一定差异；我国基药目录 36 个抗菌药物品

种中仅有 1 个储备类药物，极大限制了临床应对多

重耐药菌的用药选择。AWaRe 分类框架作为全球抗

菌药物管理的核心工具，其设计已涵盖了遏制耐药

性的目标，我国基药目录中限制使用级与特殊使用

级占比较低，可能不利于实现遏制广泛耐药菌传播

的安全性目标。从长期经济性角度看，适当增加储

备类药物品种并严格规范化管理，能够有效延缓耐

药发生、保护现有抗菌药物有效性，其可避免的未

来“无药可用”产生的巨额防治成本，将远高于当

前所投入的药品采购费用。近年来，我国在抗菌药

物管理体系与耐药防控方面采取了系列行动。国家层

面发布了《遏制微生物耐药国家行动计划（2022—

2025 年）》 [22]，并以《抗菌药物临床应用管理办

法》为核心，通过实施抗菌药物分级管理、建立抗

菌药物临床应用监测网和细菌耐药监测网，全面加

强抗菌药物的合理使用。鉴于当前抗菌药物处于严

格管控体系之下，在目录中适当纳入更多高级别抗

菌药物，预计不会加剧临床滥用问题，反而能提升

此类药品的可及性。综上，建议我国基药目录调整

过程中，统筹参考 AWaRe 分类框架和《抗菌药物临

床应用分级管理目录》，进一步优化抗菌药物品种结

构，在适度增加储备类药物的同时，依托我国现有

抗菌药物临床应用监测网和分级管理制度，严格落

实临床使用监管，切实保障用药安全并合理控制费用。

3.2  补充药物剂型，提升特殊人群用药安全性与依从性

药物剂型不仅直接关系到用药的安全性与有效

性，也间接影响药物治疗的经济性。我国现行基药

目录中，口服剂型覆盖面较广，占所有剂型的

67%，但针对儿童、老年患者及吞咽困难患者等特

殊用药人群的适宜剂型相对较少。以吞咽困难患者

为例，非固体剂型更有助于其用药，但在我国基药

目录收录的 36 种抗菌药物中，仅 10 种药物包含适

合吞咽困难患者使用的剂型（如分散片、散剂、颗
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粒剂、干混悬剂），占比仅 27.8%；在 53 个口服制

剂中，适宜吞咽困难患者使用的剂型仅占 22.6%，

难以充分满足该类患者的用药需求。以儿童患者为

例，口服液、颗粒剂、栓剂等为临床常用适宜剂型，

其中口服液制剂具有剂量灵活和服用方便的特点，

但我国基药目录中抗菌药物部分尚未纳入该种剂型，

临床面对儿童患者时仍普遍采用“片剂掰半”等方

式拆分给药，易造成剂量偏差较大，不仅降低治疗

效果，还会增加用药安全风险[23]。建议在未来基药

目录调整中，更加关注特殊人群的用药特点与实际

需求，优先纳入分散片、口服液、栓剂、口服液用

粉末等可显著提升特殊群体用药安全性与依从性的

药物剂型，以满足我国儿童、老年患者等特殊群体

的临床用药需求。

3.3  提升规格覆盖范围，保障精准治疗与用药安全

2025 年版 EML 在规格设计上更加注重临床使

用的灵活性，以左氧氟沙星口服规格为例，2025 年

版 EML 涵盖了 0.1g、0.25g、0.5g、0.75g 共 4 种规

格，而 2018 年版 NEML 仅收录 0.2g 和 0.5g 2 种规

格，一定程度上影响了临床上不同剂量精细化调整

的便利性与准确性。《处方管理办法》 [24]和《抗菌药

物临床应用管理办法》要求医疗机构同一通用名称

的抗菌药物品种，注射剂型和口服剂型各不得超过

2 种，这恰恰要求国家基药目录本身应提供更丰富、

更科学的规格选择，以便于医疗机构采购最符合临

床需求的药品规格，进而优化药品资源配置、减少

药品浪费。从临床实际应用来看，小规格药品的纳

入便于医生根据患者的肾功能状况、感染类型及严

重程度等进行更精准的剂量调整[25]，而大规格药品

不仅能满足重症感染的高剂量需求，还可减少单次

服药片数，有助于减轻患者的用药负担与心理抗拒

感，从而提高患者的治疗依从性[26]。在复方制剂规

格方面，两版目录存在一定差异，以阿莫西林克拉

维酸钾为例，2018 年版 NEML 纳入了阿莫西林克

拉维酸钾的多种规格比例，2025 年版 EML 遵循

循证医学的理念与方法，将其规格比例标准化为

4∶1、7∶1 等，进一步提升了规格选择的科学性与

规范性。此外，2025 年版 EML 在注射用粉末规格

中标明“以钠计算”“以钾计算”，确保了剂量给药

的准确性，而 2018 年版 NEML 对此未作明确要求，

存在潜在的剂量偏差风险。综上所述，为进一步提

升我国基药目录的临床应用价值与科学性，建议在

后续目录调整中适当增补国内已上市药品的主流规

格，结合临床实践需求优化现有规格设置，不断完

善药品评估遴选机制，并明确注射用粉末制剂的盐

基信息，通过上述措施扩大临床用药选择范围，在

确保用药安全有效的基础上，进一步提升药品使用

的经济性与合理性。

我国基药目录与《WHO 基本药物标准清单》

在满足基础抗感染治疗需求的抗菌药物核心品种方

面具有较高共识度，但面对当前我国细菌耐药形势

严峻、特殊人群用药需求增长等现实问题，现行目

录在应对耐药挑战的临床疗效保障、提升特殊人群

用药安全性及优化整体卫生资源配置的经济性方面，

仍存在显著优化空间。具体而言，在品种方面，重

点补充关键耐药菌治疗药物，优化抗菌药物品种结

构；在剂型方面，增加特殊人群适宜剂型，提升用

药依从性；在规格方面，拓展市场主流规格和临床

所需规格，同时规范注射用粉末的盐基标注，以增

强治疗灵活性与剂量准确性。通过上述系统化完善，

可进一步提升目录的科学性与实用性，为抗菌药物

的供应保障、临床合理用药提供决策依据，助力我

国有效应对细菌耐药挑战，推进健康中国战略目标

的实现。
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