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治疗耐甲氧西林金黄色葡萄球菌抗菌药物注射剂临床快速综合评价 
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摘  要：目的  以《中国医疗机构药品评价与遴选快速指南（第二版）》为基准构建评估体系，对注射用抗耐甲氧西林金黄

色葡萄球（MRSA）药物开展多维度综合评价，旨在为临床合理用药及医疗机构药品遴选提供循证依据。方法  采用系统性

文献回顾策略，全面纳入参评药品的真实世界研究、Meta 分析、随机对照试验、临床指南、系统综述、专家共识及药品说

明书等多源证据，结合治疗 MRSA 注射剂的临床特性，优化评价指标体系，并从 5 个维度进行量化评估，分别为药学特性、

经济性、有效性、安全性及其他属性。结果  所有纳入评估的注射用 MRSA 治疗药物综合评分均高于 65 分，其中江苏正大

丰海制药生产的利奈唑胺注射液以 80.0 分位居首位，丽珠集团生产的万古霉素（75.9 分）与 VIANEX S.A.生产的万古霉素

（75.6 分）分列其后。其他注射液的评分结果依次为：利奈唑胺注射液（Pfizer AS）73.7 分、奈诺沙星（浙江医药）70.0 分、

达托霉素（安士制药）69.7 分、替考拉宁（浙江医药）68.8 分、去甲万古霉素（华北制药）得分最低为 66.2 分。纳入不同生

产企业的万古霉素与利奈唑胺制剂进行评估，结果显示国家药品集中采购的仿制药（已通过一致性评价）在药品经济学维度

中显著优于原研产品。结论  所有纳入评估的 MRSA 治疗用注射剂均展现出良好的临床应用价值，为医疗机构在治疗 MRSA

抗菌药物注射剂遴选与促进临床合理用药提供数据支持。 
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Abstract: Objective  According to the “A Quick Guidelines for Drug Evaluation and Selection in Chinese Medical Institutions (Second 

Edition)”, an evaluation system was developed to perform a comprehensive, multi-dimensional assessment of methicillin-resistant 

Staphylococcus aureus (MRSA) injectable drugs, providing evidence-based support for rational drug use and selection in medical 

settings. Methods  A systematic literature review strategy was adopted to fully incorporate multiple sources of evidence including real-

world studies, Meta-analyses, randomized controlled trials, clinical guidelines, systematic reviews, expert consensus and drug labels of 

participating drugs, and optimize the evaluation index system based on the clinical characteristics of MRSA injections. The quantitative 

evaluation was carried out from five dimensions, namely pharmaceutical properties, economy, effectiveness, safety and other attributes. 

Results  The comprehensive scores of all MRSA injectable drugs included in the evaluation were higher than 65 points, among which 

Linezolid injection produced by Jiangsu Zhengda Fenghai Pharmaceutical ranked first with 80.0 points, vancomycin produced by Lizon 

Group (75.9 points) and VIANEX S.A. Vancomycin production (75.6 points) was next. The scores of other injections were AS follows: 

Linezolid injection (Pfizer AS) scored 73.7 points, Neofloxacin (Zhejiang Pharmaceutical) scored 70.0 points, Dattomycin (ASZ 

Pharmaceutical) scored 69.7 points, Teicolanin (Zhejiang Pharmaceutical) scored 68.8 points, and norvancomycin (Huabei 

Pharmaceutical) scored the lowest 66.2 points. In this study, vancomycin and linezolid preparations from different manufacturers were 

included for evaluation, and the results showed that generic drugs (which had passed the consistency evaluation) of national centralized 

                                                        

收稿日期：2024-08-30 

基金项目：秦皇岛市科学技术研究与发展计划项目（202301A024） 

*通信作者：王  娜，女，主任药师，硕士生导师，研究方向为临床药学与药事管理。E-mail: wangncqhd@163.com 



第 48 卷第 5 期  2025 年 5 月     Drug Evaluation Research    Vol. 48 No. 5  May 2025 

     

·1282· 

drug procurement were significantly better than original products and reference systems in the dimension of pharmacoeconomics. 

Conclusion  All the MRSA therapeutic injections included in the evaluation showed good clinical application value, providing data 

support for medical institutions in the treatment of MRSA antimicrobial injection selection and promotion of clinical rational drug use. 

Key words: methicillin-resistant Staphylococcus aureus; vancomycin; linezolid; teicoplanin; daptomycin; enrofloxacin; comprehensive evaluation 

 

国家卫生健康委员会办公厅 2019 年 4 月 9 日

发布的《《关于开展药品使用监测和临床综合评价工

作的通知》（国卫药政函〔2019〕80 号）明确规定

药品临床使用监测与综合评价体系是实现药品临

床价值合理回归的重要基础，是完善基本药物制度

的关键举措，也是优化药品保障机制的关键环节。

在带量采购政策持续深化实施背景下，大量抗菌药

物品种已逐步进入集中采购目录[1]。值得注意的是，

由于抗菌药物作用靶点的特殊性，传统的药品一致

性评价方法难以全面反映其临床应用过程的等效

性。针对这一问题，国务院于 2022 年 5 月 4 日出

台《《深化医药卫生体制改革 2022 年重点工作任务》，

着重提出“研究完善对抗菌药物等具有特殊性的

药品集采规则和使用方案”的战略部署，特别要

求针对抗菌药物制定差异化管理规范。文件同时

倡导各级医疗机构构建循证评估体系，依托区域

医疗大数据平台，系统开展基于真实诊疗场景的

抗感染药物临床价值研究，为完善集采政策提供

科学依据。 

金黄色葡萄球菌是世界范围内医院和社区获

得性血液感染的最常见原因之一[2]。特别是甲氧西

林耐药金黄色葡萄球菌（MRSA）引起的血流感染

和其他重症医院感染死亡率极高，在及时控制病源

和长期有效抗菌治疗下，死亡率仍高达 20%～

30%[3]。万古霉素几十年来一直是治疗的主要药物，

近几年，在对万古霉素《“敏感”的 MRSA 分离株中

观察到最低抑菌浓度《（MIC）值的《“漂移”，这导致

了万古霉素活性丧失及对严重感染死亡率影响的

担忧[4]。当前临床针对 MRSA 感染的常用治疗药物

主要有：万古霉素、利奈唑胺、替考拉宁、达托霉

素及奈诺沙星。鉴于病原体的流行病学不断发展，

最近对万古霉素的关注，以及上述药物在临床使用

中存在不同的优势和限制，本研究依据《《中国医疗

机构药品评价与遴选快速指南《（第二版）》[5]《（简称

《遴选指南》）构建多维评价体系，为优化医院抗菌药

物目录管理及提升精准用药水平提供循证决策支持。 

1  资料与方法 

1.1  评分体系 

依据《《遴选指南》对抗 MRSA 注射剂实施多维

价值量化分析，重点围绕药学特性、有效性、安全

性、经济性及其他属性 5 大核心要素，进行基于百

分权重分配的综合临床评估，实现对抗菌药物临床

价值的系统性度量。 

1.2  纳入评价药物 

本次评价纳入河北省药品集中采购平台挂网

原研/参比制剂及一个单价最低同规格的国产药品，

无原研/参比制剂品种，仅纳入一个单价最低的品

种。基本信息见表 1。 

1.3  证据收集 

本研究依据《遴选指南》构建数据采集框架，

系统整合抗 MRSA 注射剂的多维度评价数据：①药

学特性《（涵盖作用机制、药动学特征、制剂工艺及 

表 1  纳入评价的治疗 MRSA 药物注射剂 

Table 1  Drug injections for treatment of MRSA included in evaluation 

药名 规格 生产厂家 国药准字 价格/元* 

注射用盐酸去甲万古霉素 0.4 g（40 万单位） 华北制药股份有限公司 H13020286 53.96 

注射用盐酸万古霉素 0.5 g（50 万单位） 丽珠集团丽珠制药厂 H20193378 65.94 

注射用盐酸万古霉素 0.5 g（50 万单位） VIANEX S.A. HJ20140174 103.01 

利奈唑胺葡萄糖注射液 300 mL：利奈唑胺 0.6 g与葡萄糖 13.7 g 江苏正大丰海制药有限公司 H20183528 29.40 

利奈唑胺葡萄糖注射液 300 mL：利奈唑胺 0.6 g与葡萄糖 15.0 g Pfizer AS HJ20160301 249.89 

注射用替考拉宁 0.2 g（20 万单位） 浙江医药股份有限公司新昌制药厂 H20040387 153.90 

注射用达托霉素 0.5 g 安士制药（中山）有限公司 H20213371 247.00 

苹果酸奈诺沙星注射液 250 mL：苹果酸奈诺沙星（按

C20H25N3O4计）0.5 g和氯化钠 2.25 g 

浙江医药股份有限公司新昌制药厂 H20210024 84.80 

*药品价格信息来源于河北省药品和医用耗材招采管理系统（截至 2024 年 7 月 12 日）。 

*Drug price information from Hebei Provincial Drug and Medical Consumables Recruitment Management System (until July 12th, 2024). 
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稳定性参数）；②有效性（涉及药品适用的疾病范

围、指南推荐情况、临床疗效数据）；③安全性《（包

含不良事件、特殊人群用药禁忌、配伍禁忌）；④经

济性《（同类品种比价分析、替代疗法成本效益）；⑤

其他属性《（涵盖医保准入、国家基本药物、带量采

购状态、与原研药或参比制剂相比的一致性评价结

果、生产资质认证及国际应用现状）。数据采集路径

包括：治疗相关核心数据通过说明书解析、

PubMed/CNKI/Wanfang/CQVIP 等中外文数据库检

索，结合国家卫健委颁布的诊疗标准及专业学会共

识获取；价格与政策信息依托省级集中采购平台、

国家药品监督管理局药品评审中心、国家医疗保障

局等官方渠道提取；全球应用数据采集自中美日欧

等主要监管机构公示文件；企业资质参照工信部

“中国医药工业百强企业榜单”进行验证。 

1.4  分析评价方法 

本研究依据循证医学原则，通过系统整合现有

文献与规范文件，构建 MRSA 注射剂的量化评估体

系。具体实施路径为：参照《《遴选指南》中的医疗

机构药品评价与遴选量化记录表相关要素及权重，

结合目标药物抗菌活性、耐药机制及临床使用特征

进行参数优化，最终形成包含 5 大核心维度的药物

评价量表。评估过程采用双人背对背独立评分机

制，当 2 名临床药师评分差异大于 3 分时，引入第

3 方相关领域专家讨论确定，以降低主观误差，确

保评估结果的客观性。评分标准采用百分制量化体

系，根据综合评分结果划分推荐等级：评分≥70 分

者列为强推荐等级；60～70 分区间根据临床替代方

案可及性，判定为弱推荐或不推荐；评分＜60 分者

建议不予推荐。 

2  结果 

2.1  药学特性 

基于 MRSA 药物的说明书信息，对其关键药学

属性展开系统性评价，结果详见表 2、3。药学特性

总得分由高到低依次为：奈诺沙星《（浙江医药）24.0

分，利奈唑胺（Pfizer AS）23.5 分，利奈唑胺（江

苏正大丰海）23.5 分，万古霉素（VIANEX. S.A.）

23.5 分，万古霉素《（丽珠集团）23.5 分，去甲万古

霉素（华北制药）21.5 分，替考拉宁（浙江医药）

20.5 分，达托霉素（安士制药）19.5 分。奈诺沙星因

其说明书中给药频次少、储藏条件宽松，评分最高。 

2.2  有效性 

适应证评价中奈诺沙星只有 1 个适应证，仅适

用社区获得性肺炎，且替代药物较多，得 1 分。万古

霉素、去甲万古霉素、替考拉宁适应证范围较广，可

作用于肺部、皮肤软组织、血流及骨髓炎等多部位感

染得 5 分。利奈唑胺有肺炎、皮肤软组织感染及骨

髓炎 3 个适应证得 4 分。达托霉素有皮肤软组织感

染、血流感染、感染性心内膜炎 3 个适应证，评分 4

分（表 4）。指南推荐方面，《美国感染病学会治疗成

人及儿童 MRSA 感染临床实践指南（2010）》[6]载明

的 9 个感染部位中，万古霉素 AⅠ（指南Ⅰ级推荐，高

质量证据）推荐 1 次，AⅡ（指南Ⅱ级推荐，高质量

证据）推荐 2 次，BⅡ（指南Ⅱ级推荐，中等质量证

据）推荐 5 次，BⅢ（指南Ⅲ级推荐，中等质量证据）

推荐 1 次。利奈唑胺 AⅠ推荐 1 次，AⅡ推荐 1 次，BⅡ 

表 2  药物药学特性评分细则 

Table 2  Evaluation details of pharmaceutical properties of drugs 

药学特性 打分细则 

药理作用（5） 5 分：作用机制明确，机制或靶点有创新性；4 分：作用机制明确；2 分：临床疗效尚可，作用机制尚

不明确；1 分：临床疗效一般，作用机制不明确 

体内过程（5） 5 分：药动学参数完整；3 分：药动学参数不完整；1 分：无药动学相关研究 

成分及辅料（2） 2 分：均明确；1 分：1 项明确 

规格与包装（2） 2 分：均适宜临床应用、剂量调整；1 分：1 项适宜 

剂型（2） 2 分：同品种有口服序贯剂型；1 分：没有 

给药剂量（2） 2 分：固定剂量；1.5 分：使用过程中需调整；1 分：根据体质量或体表面积计算剂量 

给药频次（2） 2 分：≤1 次·d−1；1.5 分：2 次·d−1；1 分：≥3 次·d−1 

使用方法（2） 2 分：使用方便；1.5 分：在他人帮助或训练后自行给药；1 分：医务人员给药 

贮藏条件（4） 4 分：常温；3 分：常温、避光；3 分：阴凉；2 分：阴凉、避光；2 分：冷藏/冷冻；1 分：冷藏/冷冻、避光 

药品有效期（2） 2 分：≥60 个月；1.5 分：≥36 个月，＜60 个月；1 分：≥24 个月，＜36 个月；0.5 分：≥12 个

月，＜24 个月；0.25 分：＜12 个月 
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表 3  评价药物药学特性评分 

Table 3  Evaluation of pharmaceutical properties of drugs 

药物 
药理作用

（5） 

体内过程

（5） 

成分及辅

料（2） 

规格与包

装（2） 

剂型

（2） 

给药剂量

（2） 

给药频次

（2） 

使用方法

（2） 

贮藏条件

（4） 

药品有效

期（2） 

总分

（28） 

注射用盐酸去甲万古

霉素 

4 5 2 2 1 2 1.5 1 2 1.0 21.5 

注射用盐酸万古霉素

（丽珠集团） 

4 5 2 2 1 2 1.5 1 4 1.0 23.5 

注射用盐酸万古霉素

（VIANEX. S.A.） 

4 5 2 2 1 2 1.5 1 4 1.0 23.5 

利奈唑胺葡萄糖注射

液（江苏） 

4 5 2 2 2 2 1.5 1 3 1.0 23.5 

利奈唑胺葡萄糖注射

液（Pfizer AS） 

4 5 2 2 2 2 1.5 1 3 1.0 23.5 

注射用替考拉宁 4 5 2 2 1 1 1.0 1 2 1.5 20.5 

注射用达托霉素 4 5 2 2 1 1 2.0 1 1 0.5 19.5 

苹果酸奈诺沙星 4 5 2 2 2 2 2.0 1 3 1.0 24.0 

表 4  评价药物适应证 

Table 4  Evaluation of drug indications 

药物 厂家 适应证 

注射用去甲万古霉素 华北制药股份有限公司 肠道感染和系统感染 

注射用万古霉素 丽珠集团丽珠制药厂 败血症、感染性心内膜炎、骨髓炎、关节炎、灼伤、手术创伤等浅表

继发感染、肺炎、肺脓肿、脓胸、腹膜炎、脑膜炎、泌尿系统感染 

注射用万古霉素 VIANEX S.A. 败血症、感染性心内膜炎、骨髓炎、关节炎、灼伤、手术创伤等浅表

继发感染、肺炎、肺脓肿、脓胸、腹膜炎、脑膜炎、泌尿系统感染 

利奈唑胺葡萄糖注射液 江苏正大丰海制药有限公司 肺炎、皮肤软组织感染、骨髓炎 

利奈唑胺葡萄糖注射液 Pfizer AS 肺炎、皮肤软组织感染、骨髓炎 

注射用替考拉宁 浙江医药股份有限公司

新昌制药厂 

皮肤软组织感染、泌尿系统感染、呼吸道感染、骨和关节感染、败血

症、心内膜炎、腹膜炎 

注射用达托霉素 安士制药（中山）有限公司 皮肤软组织感染、血流感染、感染性心内膜炎 

苹果酸奈诺沙星注射液 浙江医药股份有限公司

新昌制药厂 

社区获得性肺炎 

推荐 5 次。达托霉素 AⅠ推荐 2 次，BⅡ推荐 2 次；

《日本 JCS 感染性心内膜炎的治疗与预防指南

（2017）》[7]推荐万古霉素及达托霉素为 MRSA 感染

首选治疗药物，BI 推荐。《英国 MRSA 的治疗指南

（2021）》[8]载明的 9 个感染部位中万古霉素强推荐

5 次，利奈唑胺强推荐 3 次，达托霉素强推荐 1 次，

替考拉宁强推荐1次。《桑福德抗微生物治疗指南（53

版）》[9]仅将万古霉素、利奈唑胺及达托霉素作为推

荐药物。《国家抗微生物治疗指南（第 3 版）》[10]载

明的 14 个感染部位中，万古霉素首选 14 次、去甲

万古霉素首选 11 次、利奈唑胺首选 8 次、替考拉宁

首选 3 次、达托霉素首选 2 次，奈诺沙星首选 1 次。

《欧洲术前多重耐药革兰氏阳性菌定植患者围术期

去定植和目标预防临床指南（2024）》载明万古霉素

及替考拉宁可用于心脏、骨科、神经外科手术前对于

MRSA 携带者进行针对性预防治疗。综上利奈唑胺、

万古霉素、达托霉素评分为 12 分，去甲万古霉素、

替考拉宁及奈诺沙星在指南中无推荐级别，评分为

10 分（表 5）。 

临床疗效：本研究拟以临床治愈率、临床有效

率为评价临床效果的重要指标，微生物清除率、死

亡率为次要指标。共纳入 24 项临床研究用于疗效

评估《（表 6）。本研究通过整合系统性文献结果、网

状荟萃分析及多中心真实世界数据的横向比较发现
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表 5  评价药物在指南中的推荐 

Table 5  Recommendations for evaluating drugs in guidelines 

指南 感染部位 万古霉素 利奈唑胺 达托霉素 替考拉宁 
奈诺

沙星 

去甲万

古霉素 

美国感染病学会治疗成人及儿

童 MRSA 感染临床实践指南

（2010） 

复杂性皮肤软组织感染 AⅠ AⅠ AⅠ — — — 

血流感染及自身瓣膜感染

性心内膜炎 

AⅡ — AⅠ — — — 

人工瓣膜感染性心内膜炎 BⅢ — — — — — 

肺炎 AⅡ AⅡ — — — — 

骨髓炎 BⅡ BⅡ BⅡ — — — 

化脓性关节炎 BⅡ BⅡ BⅡ — — — 

脑膜炎 BⅡ BⅡ — — — — 

脑脓肿 BⅡ BⅡ — — — — 

海绵窦或硬脑膜静脉窦的

感染性血栓形成 

BⅡ BⅡ — — — — 

日本 JCS感染性心内膜炎的治疗

与预防指南（2017） 

 BⅠ — BⅠ — — — 

英国 MRSA 的治疗指南（2021） 蜂窝织炎/软组织感染 强推荐 强推荐 强推荐 强推荐 — — 

泌尿系感染 弱推荐 — 弱推荐 弱推荐 — — 

骨关节感染 强推荐 弱推荐 弱推荐 强推荐 — — 

菌血症 强推荐 强推荐 弱推荐 弱推荐 — — 

肺炎 强推荐 强推荐 － — — — 

耳、鼻、喉或上呼吸道感染 弱推荐 弱推荐 － 弱推荐 — — 

颅内或脊髓感染 弱推荐 弱推荐 － — — — 

脑膜炎 强推荐 — － — — — 

眼部感染 弱推荐 弱推荐 － — — — 

国家微生物治疗指南（第三版） 面部疖痈、手术部位感染、支

气管扩张、肺脓肿、脓胸 

首选 首选 － — — 首选 

细菌性脑膜炎、脑脓肿 首选 备选 － — — — 

海绵状静脉窦炎 首选 备选 备选 — — — 

肺炎 首选 首选 — 首选 首选 首选 

心脏与血流感染 首选 — 备选 备选 — 首选 

骨髓炎、感染性关节炎 首选 首选 首选 首选 — 首选 

烧伤脓毒症 首选 — — — — 首选 

桑 福 德 抗 微 生 物 治 疗 指 南 

（53 版） 

肺炎、脓肿 首选 首选 — — —  

菌血症、感染性心内膜炎

或菌血症引起得休克 

首选 备选 首选 — — — 

欧洲临床微生物与感染性疾病

学会术前多重耐药革兰阳性

菌定植患者围术期去定植和

目标预防临床指南（2024） 

心脏、骨科、神经外科手术

前对于 MRSA 携带者进

行针对性预防治疗 

有条件推

荐，低

质量证

据 

— — 有条件推

荐，低质

量证据 

— — 

AⅠ-指南Ⅰ级推荐，高质量证据；AⅡ-指南Ⅱ级推荐，高质量证据；BⅠ-指南Ⅰ级推荐，中等质量证据；BⅡ-指南Ⅱ级推荐，中等质量证据；BⅢ-指南

Ⅲ级推荐，中等质量证据；—：未提及。 

AⅠ-guideline level I recommendation, high-quality evidence; AⅡ-guideline level II recommendation, high-quality evidence; BⅠ-guideline level I 

recommendation, moderate-quality evidence; BⅡ-guideline level II recommendation, moderate-quality evidence; BⅢ-guideline level III recommendation, 

moderate-quality evidence; —: not mentioned 
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表 6  评价药物有效性及安全性比较 

Table 6  Comparison of efficacy and safety of evaluated drugs 

参考文献 研究类型 有效性 安全性 

于志君 2020[16] 

 

网 状 Meta

分析 

利奈唑胺的有效率、治愈率及细菌完全清除率等疗

效指标最优，替考拉宁与万古霉素相当 

万古霉素肾损害发生率最高，利奈唑胺血

小板减少发生率最高，替考拉宁血小板

减少发生率最低，替考拉宁肾损害发生

率也低于万古霉素 

Hideo 2021[17] 

 

Meta 分析 利奈唑胺的有效率、治愈率及细菌完全清除率等疗

效指标优于万古霉素 

万古霉素组与利奈唑胺组不良事件发生

率差异无统计学意义 

Feng 2021[18] 网 状 Meta

分析 

利奈唑胺在治疗 MRSA 引起的皮肤软组织感染更

具有优势，万古霉素与达托霉素无差异 

达托霉素在增加药物相关不良事件风险

方面排名第 1 的概率最高，其次是利奈

唑胺、万古霉素。万古霉素在增加严重

不良反应风险方面的可能性最高，其次

是利奈唑胺、达托霉素 

Alberto 2021[19] 

 

Meta 分析 达托霉素与万古霉素治疗 MRSA 血流伴有或不伴

有心内膜炎的感染全因死亡率无显著差异，达托

霉素与较低的临床失败风险相关。 

达托霉素与较低的不良事件风险相关 

Hitoshi 2023[20] 

 

系统综述与

Meta分析 

利奈唑胺与万古霉素或替考拉宁或达托霉素在治

疗 MRSA 菌血症全因死亡率、临床治愈及微生

物清除、住院时间无显著差异。 

— 

Bally 2012[21] 

 

网 状 Meta

分析 

在皮肤软组织感染疗效方面：利奈唑胺＞万古霉＞

达托霉素。对于肺炎，全因死亡率：利奈唑胺比

万古霉素更好 

皮肤软组织感染：不良事件引起的停药及

严重不良事件：达托霉素＞万古霉素＞

利奈唑胺；肺炎：不良事件引起的停药

及严重不良事件：万古霉素＞利奈唑胺 

夏承来 2018[22] Meta 分析 在治疗革兰阳性球菌（例如金黄色葡萄球菌和

MRSA）导致的脓毒血症中，利奈唑胺在临床治愈

率、微生物学总治愈率与万古霉素的治疗效果相当 

利奈唑胺不良反应发生率与万古霉素 

相当 

彭洋 2013[23] Meta 分析 利奈唑胺在治疗MRSA患者的临床有效率和细菌清除

率优于替考拉宁，在痊愈率方面，两者无明显差异 

利奈唑胺不良反应发生率与万古霉素 

相当 

李娟 2014[24] Meta 分析 替考拉宁治疗革兰阳性菌感染的疗效与万古霉素相当 替考拉宁安全性优于万古霉素 

陶华 2016[25] Meta 分析 替考拉宁治疗中国人群下呼吸道革兰阳性菌感染的疗

效与万古霉素相似，但安全性更好，治疗时间更短 

替考拉宁组的不良反应发生率和肾毒性

发生率明显低于万古霉素组 

Nobuaki 2018[26] 

 

真实世界观

察性研究 

与利奈唑胺、替考拉宁及达托霉素相比，万古霉素

与最低生存率相关，特别是在肺部感染亚群中 

万古霉素谷血药浓度＞15 mg·dL−1 的患

者肾功能不全发生率较高 

Chen 2017[27] 

 

Meta 分析 利奈唑胺的临床治愈率和微生物根除率均优于替

考拉宁 

2 组治疗 MRSA 感染的不良事件和病死

率差异无统计学意义 

Masaru 2022[28] 

 

系统综述与

Meta分析 

与万古霉素相比，达托霉素治疗的死亡率显著降

低，治疗成功率显著提高 

磷酸激酶升高达托霉素比万古霉素更严重，

但达托霉素比万古霉素有更低的肾毒性 

Ju 2024[29] 网 状 Meta

分析 

血流感染有效率：达托霉素＞替考拉宁＞利奈唑胺＞

万古霉素＞替加环素 

肺炎有效率：利奈唑胺＞替考拉宁＞万古霉素＞替加环素 

皮肤软组织有效率：利奈唑胺＞达托霉素＞万古霉

素＞替考拉宁＞替加环素 

血流感染清除率：利奈唑胺>万古霉素>替考拉宁>替

加环素＞达托霉素 

肺炎清除率：利奈唑胺＞万古霉素＞替加环素＞替考拉宁 

皮肤软组织清除率：利奈唑胺＞达托霉素＞万古霉

素＞替加环素＞替考拉宁 

安全性 

替考拉宁＞达托霉素＞万古霉素＞利奈

唑胺＞替加环素 
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表 6（续） 

参考文献 研究类型 有效性 安全性 

Yang 2013[30] Meta 分析 

 

替考拉宁与万古霉素在治疗 MRSA 感染临床治愈

率、微生物清除率无明显差异 

不良反应发生率无明显差异 

Yau 2024[31] 

 

Meta 分析 与万古霉素的治疗血流感染相比，达托霉素的治疗

与非显著的低死亡率有关 

— 

吕芳芳 2002[32] 多中心随机

对照 

替考拉宁与万古霉素在治疗下呼吸道革兰阳性菌

感染临床有效率、微生物清除率无明显差异 

不良反应发生率无明显差异 

林东昉 2009[33] 

 

多中心随机

对照 

利奈唑胺治疗肺炎和复杂性皮肤软组织感染的总

有效率及细菌清除率均高于万古霉素组，2 组差

异有统计学意义 

利奈唑胺不良反应发生率与万古霉素 

相当 

Ozlem 2016[34] 

 

多中心随机

对照 

在患有 MRSA 医院获得性肺炎的糖尿病患者中，

与万古霉素相比，利奈唑胺治疗具有更高的临床

和微生物学成功率 

利奈唑胺不良反应发生率与万古霉素 

相当 

Paula 2014[35] 多中心观察

性研究 

利奈唑胺治疗的 MRSA VAP 患者比万古霉素治疗

的患者临床成功的可能性高 24% 

在贫血、血小板减少和肾毒性 3 个方面，2

组之间没有发现统计学上的显著差异 

Pamela 2015[36] 

 

回顾性多中

心队列研

究 

万古霉素 MIC＞1 mg·L−1 时，达托霉素在治疗

MRSA 菌血症，临床有效率及第 4 天细菌清除率

明显高于万古霉素 

达托霉素比万古霉素有更低的肾毒性 

Kotaro 2024[37] 多中心观察

性研究 

与达托霉素和利奈唑胺相比，将万古霉素作为治疗

MRSA 感染性心内膜炎初始单药，30 d 预后和住

院死亡率有更差的趋势，但关于初始抗生素治疗

的选择，统计分析显示预后无显著差异 

— 

Sipahi 2021[38] 回顾性多中心

队列研究 

在骨髓炎治疗中，达托霉素与替考拉宁临床有效率

相当 

在任何不良事件方面，2 个队列之间没有

显着变化 

Young 2014[39] 前瞻性多中

心观察性

研究 

治疗医院获得性 MRSA 菌血症方面，相关死亡率、

发热持续时间和 MRSA 菌血症持续时间，万古

霉素与替考拉宁无显著差异。 

万古霉素与替考拉宁两组药物相关不良

事件的发生率无显著差异 

 

现，在治疗 MRSA 引起的肺炎方面利奈唑胺的有效

率、治愈率及细菌完全清除率等疗效指标最优，替

考拉宁与万古霉素相当。利奈唑胺在治疗 MRSA 引

起的皮肤软组织感染更具有优势，万古霉素与达托霉

素无差异。达托霉素与万古霉素治疗 MRSA 血流伴

有或不伴有心内膜炎的感染全因死亡率无显著差

异，达托霉素与较低的临床失败风险相关。利奈唑

胺与万古霉素或替考拉宁或达托霉素在治疗

MRSA 菌血症全因死亡率、住院时间无显著差异。

在有效率方面，血流感染：达托霉素＞替考拉宁＞

利奈唑胺＞万古霉素；肺炎：利奈唑胺＞替考拉宁＞

万古霉素；皮肤软组织感染：利奈唑胺＞达托霉素＞

万古霉素＞替考拉宁。微生物清除率方面，血流感

染：利奈唑胺＞万古霉素＞替考拉宁＞达托霉素；

肺炎：利奈唑胺＞万古霉素＞替考拉宁；皮肤软组

织：利奈唑胺＞达托霉素＞万古霉素＞替考拉宁。

去甲万古霉素及奈诺沙星临床研究较少，并无与其

他 4 种药物的对照临床试验。一项真实世界研究表

明替考拉宁与去甲万古霉素均可有效清除革兰阳

性菌重症肺炎患者的病原菌，两者疗效相当，但替

考拉宁治疗的不良反应低于去甲万古霉素[11]。而奈诺

沙星相关疗效数据参照其Ⅱ、Ⅲ期临床试验结果[12]。

综上，临床疗效评估结果为：利奈唑胺＞达托霉素＞

替考拉宁、万古霉素、去甲万古霉素、奈诺沙星。利

奈唑胺评分 10 分，达托霉素 9.5 分，替考拉宁、万

古霉素、去甲万古霉素、奈诺沙星分别 9.0 分。 

综上，在药品有效性评分中，利奈唑胺和万古

霉素获得 26 分，达托霉素 25.5 分，去甲万古霉素

和替考拉宁 24 分，奈诺沙星 20 分。 

2.3  安全性 

不良反应：由于评价药物各自最常见不良反应

不同。根据评价药物各自最常见最重要的不良反进
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行安全性比较。本研究通过整合系统性文献结果、

网状荟萃分析及多中心真实世界数据的横向比较

发现，万古霉素肾损害发生率最高，利奈唑胺血小

板减少发生率最高，替考拉宁血小板减少发生率最

低，替考拉宁肾损害发生率也低于万古霉素。达托

霉素在增加药物相关不良事件风险方面排名第一

的概率最高，其次是利奈唑胺、万古霉素。万古霉

素在增加严重不良反应风险方面的可能性最高，其

次是利奈唑胺、达托霉素。达托霉素引起磷酸激酶

升高比万古霉素更严重，但达托霉素比万古霉素有

更低的肾毒性。因此，根据肾毒性发生率评价万古

霉素、去甲万古霉素、替考拉宁；血小板减少发生

率评价利奈唑胺；磷酸激酶升高发生率评价达托霉

素，肌腱断裂及心脏毒性评价奈诺沙星。万古霉素

肾毒性发生率为 4.0%，严重不良反应发生率 0.5%，

得 5 分[13]；奈诺沙星临床试验中因心脏不适停药发

生率 0.3%，上市后尚未发生肌腱断裂及心脏毒性相

关不良反应，未提供相关数据，得 3 分。由于其他药

物说明书未提供重大不良反应数据，故替考拉宁肾毒

性发生率 3.15%，得 2 分[14]；利奈唑胺血小板减少发

生率 2.89%[13]，得 2 分。达托霉素肌酸磷酸激酶发生

率 6.7%，得 2 分。去甲万古霉素说明书未提供安全

性相关数据，得 0 分。安全性评分详见表 7。 

表 7  评价药物不良反应评分 

Table 7  Evaluation of adverse drug reaction scores 

药物 
中度不良反应

评分 

重度不良反应

评分 

综合不良反

应评分 

去甲万古霉素 0 0 0 

万古霉素 2 3 5 

利奈唑胺 2 0 2 

替考拉宁 2 0 2 

达托霉素 2 0 2 

奈诺沙星 3 0 3 

特殊人群用药方面，达托霉素和奈诺沙星不能用于

儿童。所有药物老人均可使用。达托霉素妊娠毒性

B 级，在获益大于风险时，妊娠期妇女可以使用，

得 1 分。万古霉素、利奈唑胺及奈诺沙星妊娠毒性

C 级，在指征明确得情况下，权衡利弊可以使用，

得 0.5 分。去甲万古霉素及替考拉宁无妊娠危险性

分级，得 0 分。评价药物均不推荐用于哺乳期妇女，

得 0 分。奈诺沙星可用于轻中度肝功能不全患者，

缺少重度肝功能不全患者数据，得 2 分。去甲万古

霉素慎用于肾功能不全患者，需要根据肾功能减退

程度减量，但未提供具体得调整方案，得 2 分。奈

诺沙星缺少肌酐清除率＜50 mL·min−1 的患者的研

究数据，得 1 分。利奈唑胺可用于肾功能不全患者，

得 3 分。万古霉素、替考拉宁、达托霉素根据肌酐

清除率调整剂量，说明书有明确得推荐剂量，得 3

分。特殊人群评分见表 8。药物相互作用及其他安

全性评分：去甲万古霉素未进行药物相互作用实

验。万古霉素、替考拉宁与氨基糖苷类药物合用可

加重耳聋。达托霉素避免与羟甲基戊二酰辅酶 A

（HMG-CoA）还原酶抑制剂合用，可能引起肌病。

利奈唑胺应避免与单胺氧化酶抑制剂、5-羟色胺类

药物合用。奈诺沙星与红霉素、三环类抗抑郁药可

加重心脏毒性。值得注意的是，纳入评估的药物在

临床应用中表现出的不良反应均具有可逆性特征。

奈诺沙星在动物实验中存在致畸情况。万古霉素及

去甲万古霉素未提供毒理研究数据。利奈唑胺和奈

诺沙星存在黑框警告。因此该项评价中，去甲万古

霉素 3 分，万古霉素 3 分，利奈唑胺 3 分，替考拉

宁及达托霉素 4 分，奈诺沙星 1 分。 

表 8  评价药物特殊人群用药评分 

Table 8  Evaluation of drug use in special groups 

药物 儿童 老年 
妊娠

期 

哺乳

期 

肝功能

不全 

肾功能

不全 

特殊

人群 

去甲万古霉素 2 1 0.5 0 3 2 8.5 

万古霉素 2 1 0.5 0 3 3 9.5 

利奈唑胺 2 1 0.5 0 3 3 9.5 

替考拉宁 2 1 0.5 0 3 3 9.5 

达托霉素 0 1 1.0 0 3 3 8.0 

奈诺沙星 0 1 0.5 0 2 1 4.5 

2.4  经济性 

经济性评分最佳的为利奈唑胺（江苏正大丰

海）10 分，日均治疗费用最高的为利奈唑胺《（Pfizer 

AS）499.8 元。其他药物的经济性评分细则见表 9。 

2.5  其他属性 

参照《《遴选指南》构建的评分标准对纳入评估

的药物进行量化评分，具体评分结果见表 10。 

2.6  综合评分 

基于五维综合评估体系（表 11），本研究纳入的

抗 MRSA 药物中，得分较高的是利奈唑胺（江苏正大

丰海）80.0 分，万古霉素（丽珠集团）75.9 分，万古

霉素（VIANEX S.A.）75.9 分，利奈唑胺（Pfizer AS）

73.7 分，奈诺沙星 70.0 分，达托霉素 69.7 分，替考拉

宁 68.8 分，去甲万古霉素（华北制药）最低 66.2 分， 
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表 9  评价药物经济性评分 

Table 9  Evaluation of drug economics scores 

药物 厂家 日均治疗费用/元 
同通用名药

品评分 

主要适应证可替

代药品评分 
经济性评分 

注射用去甲万古霉素 华北制药股份有限公司 215.84 3.0 1.9 4.9 

注射用万古霉素 丽珠集团丽珠制药厂 263.76 3.0 1.6 4.6 

注射用万古霉素 VIANEX S.A. 412.00 1.6 1.0 2.6 

利奈唑胺葡萄糖注射液 江苏正大丰海制药有限公司 58.80 3.0 7.0 10.0 

利奈唑胺葡萄糖注射液 Pfizer AS 499.80 0.4 0.8 1.2 

注射用替考拉宁 浙江医药股份有限公司新昌制药厂 338.60 3.0 1.2 4.2 

注射用达托霉素 安士制药（中山）有限公司 24.00 3.0 1.7 4.7 

苹果酸奈诺沙星注射液 浙江医药股份有限公司新昌制药厂 84.80 3.0 4.9 7.9 

表 10  评价药物其他属性评分结果 

Table 10  Evaluation results of other attributes of drugs 

药物 厂家 医保 
国家基本

药物 

国家集中采

购药品 

原研 /参比 /一

致性评价 

生产企业

状况 

全球使用情

况 
评分 

注射用去甲万古

霉素 

华北制药股份有限公

司 

乙，有《（1.5） 否（1） 否（0） 原研（1） 工信部 33

（0.8） 

国内使用（0） 4.3 

注射用万古霉素 丽珠集团丽珠制药厂 乙，有《（1.5） 否（1） 否（0） 通过一致性评

价（0.5） 

工信部 21

（0.8） 

国内使用（0） 3.8 

注射用万古霉素 VIANEX S.A. 乙，有《（1.5） 否（1） 否（0） 原研（1） 全球 1（1） 全球使用（1） 5.5 

利奈唑胺葡萄糖

注射液 

江苏正大丰海制药有

限公司 

乙，无《（2.0） 否（1） 是（1） 通过一致性评

价（0.5） 

无（0） 国内使用（0） 4.5 

利奈唑胺葡萄糖

注射液 

Pfizer AS 乙，无《（2.0） 否（1） 是（1） 原研（1） 全球 9（1） 全球使用（1） 7.0 

注射用替考拉宁 浙江医药股份有限公

司新昌制药厂 

乙，有《（1.5） 否（1） 否（0） 通过一致性评

价（0.5） 

工信部 54

（0.6） 

国内使用（0） 3.6 

注射用达托霉素 安士制药《（中山）有限

公司 

乙，无《（2.0） 否（1） 是（1） 通过一致性评

价（0.5） 

无（0） 国内使用（0） 4.5 

苹果酸奈诺沙星

注射液 

浙江医药股份有限公

司新昌制药厂 

乙，有《（1.5） 否（1） 是（1） 原研（1） 工信部 54

（0.6） 

国内使用（0） 5.1 

表 11  评价药物综合评分 

Table 11  Evaluated comprehensive score of drugs 

药物 厂家 药学特性 有效性 安全性 经济性 其他 前 3 项评分 综合评分 

注射用去甲万古霉素 华北制药股份有限公司 21.5 23.5 12.0 4.9 4.3 57.0 66.2 

注射用万古霉素 丽珠集团丽珠制药厂 23.5 26.0 18.0 4.6 3.8 67.5 75.9 

注射用万古霉素 VIANEX S.A. 23.5 26.0 18.0 2.6 5.5 67.5 75.6 

利奈唑胺葡萄糖注射液 江苏正大丰海制药有限公司 23.5 27.0 15.0 10.0 4.5 65.5 80.0 

利奈唑胺葡萄糖注射液 Pfizer AS 23.5 27.0 15.0 1.2 7.0 65.5 73.7 

注射用替考拉宁 浙江医药股份有限公司新昌制药厂 20.5 24.5 16.0 4.2 3.6 61.0 68.8 

注射用达托霉素 安士制药（中山）有限公司 19.5 26.5 14.5 4.7 4.5 60.5 69.7 

苹果酸奈诺沙星注射液 浙江医药股份有限公司新昌制药厂 25.0 23.5 8.5 7.9 5.1 57.0 70.0 
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评分均在 65 分以上，利奈唑胺、万古霉素、奈诺沙星

在 70 分以上。 

3 讨论  

抗菌药物作为感染性疾病治疗体系的核心组

成部分，在防控感染性疾病方面具有不可替代的作

用。但是抗菌药物的滥用及不合理应用也引发了一

系列的临床挑战，包括细菌耐药性增强、药物不良

反应增加等问题。因此，建立抗菌药物处方集建议

目录，规范抗菌药物的使用，对于促进临床合理用

药、保障患者用药安全具有重要意义。依据《《遴选

指南》构建抗菌药物评估框架，对目标药物进行系

统性分析，能够有效揭示不同抗菌药物在临床应用

中的实际效果差异，为医疗机构药品采购决策及临

床用药方案优化提供循证支持。研究结果显示，江

苏正大丰海制药生产的利奈唑胺注射液临床表现

最优，获得 80.0 分的最高分。对比其他同类药物良

好的经济性是其最主要的优势。药品遴选评价的核

心属性是临床属性和药学特性[15]，当仅评估药学特

性、有效性和安全性时，万古霉素（国产及进口）

评分最高，为 67.5 分。第 2 位的是利奈唑胺《（国产

及进口），为 65.5 分。作为上市时间最久的治疗

MRSA 药物，进口万古霉素及利奈唑胺对比其他同

类药物仍然表现出良好的临床属性和药学特性。而

相较于进口药品，国产药品也显示出较高的经济优

势。奈诺沙星的药学特性中最具优势。由此可见，

在实际应用场景下，应依据具体需求整合相关量化

评估数据制定决策方案。 

本研究在样本选择层面存在一定局限性，其评

价对象仅限于河北省药品集中采购平台公示的专

利药物及其同剂型仿制品种。由于不同企业生产的

药品在药剂学特性、有效期、贮藏条件等药学属性，

以及经济性指标和其它属性方面可能存在差异，实

际应用时需结合具体药品信息对评分体系进行适

应性调整。此外，为保障评估体系的时效性，建议

建立基于循证医学证据链的动态更新机制：当出现

重大临床研究数据更新、药品说明书的修订或医保

支付标准变更时，应及时启动迭代优化程序，以确

保推荐结果的科学性与实践指导。 

利益冲突  所有作者均声明不存在利益冲突 
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