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卫生技术评估在新型 唑烷酮药物康替唑胺遴选评价中的应用 

张新娟，马延，李锦，郭金耀，陈晨 

华北石油管理局总医院 药学部，河北 任丘  062552 

摘  要：目的  通过卫生技术评估新型 唑烷酮类抗菌药康替唑胺，为医院遴选、临床合理使用新型噁唑烷酮药物提供循证

依据。方法  按照药品目录遴选评价管理指南评估细则对国产康替唑胺片进行量化评估，通过检索中国知网、万方、维普、

PubMed、Metstr 等中外文数据库及相关政府网站获得康替唑胺的适应证、药理作用、指南推荐情况、药品价格等信息，按照

药学特性、有效性、安全性、经济性及其他属性量化评价，汇总得分并根据评分划分推荐级别。结果  综合评估结果显示，

康替唑胺药学特性 18.8 分，有效性 15 分，安全性 14.2 分，经济性 14 分，其他属性 10 分，总得分 72 分，可推荐进入医疗

机构用药目录。结论  康替唑胺作为新品种可以推荐进入医疗机构用药目录，对于临床上利奈唑胺无法治愈的耐甲氧西林金

黄色葡萄球菌（MRSA）感染，康替唑胺片有望成为更加安全的抗菌药物选择。 

关键词：康替唑胺；利奈唑胺；卫生技术评估； 唑烷酮；耐甲氧西林金黄色葡萄球菌 

中图分类号：R978.1      文献标志码：A      文章编号：1674 - 5515(2022)06 - 1372 - 07 

DOI: 10.7501/j.issn.1674-5515.2022.06.037 

Application of health technology assessment in the selection and evaluation of new 

zolidone drug contezolamide 
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Department of Pharmacy, Huabei Petroleum Administration Bureau General Hospital, Renqiu 062552, China 

Abstract: Objective  To provide evidence-based basis for hospital selection and clinical rational use of new oxazolidone drugs, new 

antiseptic drug contezolamide was evaluated by health technology. Methods  Quantitative evaluation of domestic Contezolid Tablets 

was carried out according to the evaluation rules of drug catalog selection and evaluation management guidelines. Information of 

indications, pharmacological effects, guidelines recommendation, drug price, and other information of contezolid were obtained by 

searching CNKI, Wanfang, VIP, PubMed, Metstr, and other Chinese and foreign databases as well as relevant government websites. 

According to the quantitative evaluation of pharmaceutical characteristics, efficacy, safety, economy and other attributes, the scores 

were summarized and the recommendation levels were divided according to the scores. Results  The comprehensive evaluation results 

showed that contezolamide scored 18.8 points for pharmaceutical characteristics, 15 points for effectiveness, 14.2 points for safety, 14 

points for economy and 10 points for other attributes, with a total score of 72 points, which can be recommended to be included in the 

drug list of medical institutions. Conclusion  As a new product, contezolid can be recommended to enter the drug catalog of medical 

institutions. For the methicillin-resistant Staphylococcus aureus (MRSA) infection that cannot be cured by linezolid clinically, 

Contezolid Tablets are expected to become a safer antibacterial drug choice. 
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结果显示，近些年在所有金黄色葡萄球菌感染中，

耐甲氧西林金黄色葡萄球菌（MRSA）平均检出率

约 35%，且儿童分离菌株中该耐药菌株的检出率呈

上升趋势 [1]。而门诊 MRSA 的检出率也高达

25.1%～27.8%，耐甲氧西林凝固酶阴性葡萄球菌

（MRCNS）的检出率为 68.3%～72.4%。革兰阳性球

菌中，MRSA 所致感染临床可选用的抗菌药物仍较

少，尤其是血流感染等重症感染[2]。因此，开发新

型安全有效的抗菌药一直是药学人员研究的热点。 

康替唑胺为我国 2021 年 6 月上市的 唑烷酮

类抗菌新药，其主要活性结构与已上市的首个同类 
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药物利奈唑胺（商品名斯沃）相同，但其对某些重

要临床分离菌的抗菌活性均略高于利奈唑胺，且提

高了 唑烷酮类抗菌药物的安全性，特别是骨髓抑

制相关的安全性问题[3]。对于 MRSA、化脓性链球

菌、无乳链球菌引起的复杂感染的患者，可为临床

提供一种新的药物选择。本研究从药学特性、有效

性、安全性、经济性、其他属性 5 个方面对新上市

的国产康替唑胺片（浙江华海药业股份有限公司）

进行药品遴选量化评估，为医院遴选新药以及临床

合理使用该类药物提供较为全面、客观的科学决策

依据。 

1  资料与方法 

1.1  评估细则 

如表 1 所示，根据 2020 年发布的《中国医疗

机构药品评价与遴选快速指南》[4]采用百分制的评

分体系，评估内容分为 10 个项目，其中药学特性、

有效性、安全性和经济性 4 项为药品的核心属性，

体现药品的核心优势，总分值 80 分。国家医保情况 

表 1  医疗机构药品评价与遴选量化表 

Table 1  Quantitative table of drug evaluation and selection in medical institutions 

指标体系（权重系数） 评分细则 

药学特性（20）  

适应证（3） □3 临床必需，首选 

□2 临床需要，次选 

□1 可选药品较多 

药理作用（3） □3 临床疗效确切，作用机制明确 

□2 临床疗效确切，作用机制尚不十分明确 

□1 临床疗效一般，作用机制不明确 

体内过程（3） □3 体内过程明确，药动学参数完整 

□2 体内过程基本明确，药动学参数不完整 

□1 体内过程尚不明确，无药动学相关研究 

药剂学和使用方法（6）（可多选） □1 主要成分及辅料明确 

□2 剂型适宜 

□1 给药剂量便于掌握 

□1 给药频次适宜 

□1 使用方便 

一致性评价（5） □5 原研药品/参比药品 

□3 通过一致性评价的仿制药品 

□1 非原研或未通过一致性评价药品 

有效性（20） □20 诊疗规范推荐（国家卫生行政部门） 

□18 指南 I 级推荐（A 级证据 18，B 级证据 17，C 级证据 16，其他 15） 

□14 指南 II 级及以下推荐（A 级证据 14，B 级证据 13，C 级证据 12，其他 11） 

□10 专家共识推荐 

□6 以上均无推荐 

安全性（20）  

不良反应分级或 CTCAE 分级（7） □7 症状轻微，无需治疗或 CTC1 级 

□6 症状较轻，需要干预或 CTC2 级 

□5 症状明显，需要干预或 CTC3 级 

□4 症状严重，危及生命或 CTC4～5 级，发生率＜0.1% 

□3 症状严重，危及生命或 CTC4～5 级，发生率（0.1%～1%） 

□2 症状严重，危及生命或 CTC4～5 级，发生率（＞1%～10%） 

□1 症状严重，危及生命或 CTC4～5 级，发生率＞10% 

特殊人群（可多选）（7） □2 儿童可用 

□1 老人可用 

□1 孕妇可用 

□1 哺乳期妇女可用 

□1 肝功能异常可用 

□1 肾功能异常可用 

药物相互作用所致不良反应（3） □3 轻中度：一般无需调整用药剂量 

□2 重度：需要调整剂量 

□1 禁忌：禁止在同一时段使用 

其他（可多选）（3） □1 不良反应均为可逆性 

□1 无致畸、致癌 

□1 无特别用药警示 
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续表 1 

指标体系及权重系数 评分细则 

经济性（20）  

同通用名药品（5） □5 日均治疗费用最低 

□4 日均治疗费用低于中位数 

□3 日均治疗费用居中 

□2 日均治疗费用高于中位数 

□1 日均治疗费用最高 

主要适应证可替代药品（15） □15 日均治疗费用最低 

□13 日均治疗费用低于中位数 

□11 日均治疗费用居中 

□9  日均治疗费用高于中位数 

□7 日均治疗费用最高 

其他属性（20）  

国家医保（5） □5 国家医保甲类，且没有支付限制条件 

□4 国家医保甲类，有支付限制条件 

□3 国家医保乙类/国家谈判药品，且没有支付限制条件 

□2 国家医保乙类/国家谈判药品，有支付限制条件 

□1 不在国家医保目录 

基本药物（3） □3 在《国家基本药物目录》，没有△要求 

□2 在《国家基本药物目录》，有△要求 

□1 不在《国家基本药物目录》 

贮藏条件（3） □3 常温贮藏 

□2.5 常温贮藏，避光或遮光 

□2 阴凉贮藏 

□1.5 阴凉贮藏，避光或遮光 

□1 冷藏/冷冻贮藏 

药品有效期（3） □3 ＞36 个月 

□2 24～36 个月 

□1 ＜24 个月 

全球使用情况（3） □3 美国、欧洲、日本均已上市 

□2 美国或欧洲或日本上市 

□1 美国、欧洲、日本均未上市 

生产企业状况（3） □3 生产企业为世界销量前 50 制药企业（美国制药经理人） 

□2 生产企业在国家工业和信息化部医药工业百强榜 

□1 其他企业 

△表示药品应在具备相应处方资质的医师或在专科医师指导下使用，并加强使用监测和评价 

△ indicates that the drug should be used by physicians with corresponding prescription qualifications or under the guidance of specialist physicians, and 

the durg monitoring and evaluation should be strengthened 

 

和基本药物情况 2 项为药品的政策属性，贮藏条件、

药品有效期、全球使用情况、生产企业状况 4 项是

针对不同生产企业的个性评估内容，总分值 20 分。

通过查阅美国食品药品监督管理局（FDA）、欧洲药

品管理局（EMA）、日本药品数据库（PMDA）、国

家药品监督管理局（NMPA）等网站所发布的药品

信息，以及美国《制药经理人》杂志发布的世界销

量前 50 制药企业名单、工业和信息化部发布的医

药工业百强榜名单，获取药品全球使用情况及生产

企业的相关信息。 

1.2  资料检索 

通过检索中国知网、万方医学数据、维普网等

中文数据库和 PubMed、Metstr 等外文数据库及药

品说明书，获得康替唑胺片的有效性、安全性相关

内容。通过查询 NMPA 药品评审中心政府网站公示

公告判断药品是否通过一致性评价。利奈唑胺片、

康替唑胺片的指南推荐证据通过查阅医脉通、药智

数据、Up To Date、MCDEX 等指南检索工具获得。

药品价格通过查询河北省医疗机构药品交易采购

平台挂网价格获得。国家医保和基本药物情况通过

《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目

录（2020 年）》[5]及 2018 版《国家基本药物目录（2018

年版）》[6]获得。药品的不良反应、用法用量、有效

期及贮藏条件等信息通过查询药品说明书获得。 

1.3  评分结果的应用 

根据药品评分结果划分推荐级别：（1）引入新

品种时，70 分以上推荐进入医疗机构用药目录；

60～69 分可弱推荐进入医疗机构用药目录；小于 60
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分不推荐进入医疗机构用药目录。（2）药品调出时，

70 分以上，建议为保留；60～69 分，可根据临床是

否有替代药物，建议为调出或暂时保留；60 分以下，

建议为调出[4]。 

2  结果 

2.1  药学特性 

总分 20 分，主要从药品的适应证（3 分）、药

理作用（3 分）、体内过程（3 分）、药剂学与使用方

法（6 分）、一致性评价（5 分）共 5 个方面考察待

遴选药品药学特性，各项评估具体分值见表 2。 

表 2  康替唑胺量化评估量表 

Table 2  Contezolamide quantitative assessment scale 

药品名称 康替唑胺片 

规格 400 mg×20 

生产厂家 浙江华海药业股

份有限公司 

价格 2 360 元/盒 

总分 72.0 

有效性评分 15.0 

药学特性评分 适应证  2.0 

 药理作用  3.0 

 体内过程  3.0 

 药剂学和使用方法（可多选） 

 主要成分及辅料明确  1.0 

 剂型适宜  2.0 

 给药剂量便于掌握  1.0 

 给药频次适宜  1.0 

 使用方便  0.8 

 一致性评价  5.0 

安全性评分 不良反应  

 轻度  1.0 

 中度  2.5 

 重度  4.5 

 特殊人群  

 儿童可用  0.0 

 老人可用  1.0 

 孕妇可用  0.3 

 哺乳期妇女可用  0.3 

 肝功能异常可用  0.8 

 肾功能异常可用  0.8 

 药物相互作用所致不良

反应 

 3.0 

经济性评分 与同通用名药品相比  5.0 

 与主要适应症可替代药

品相比 

 9.0 

其他属性评分 国家医保  2.0 

 国家基本药物  1.0 

 贮藏条件  3.0 

 药品有效期  1.0 

 全球使用情况  1.0 

 生产企业状况  2.0 

康替唑胺为 唑烷酮类抗菌药，被 NMPA 批准

用于对其敏感的金黄色葡萄球菌（包括 MRSA）、化

脓性链球菌、无乳链球菌引起的复杂性皮肤软组织

感染。证明康替唑胺疗效确切，循证证据充足，为

临床需要品种，因临床已有第一代利奈唑胺片且其

适应症较广，故康替唑胺可作为临床次选药物，适

应证得 2 分。康替唑胺抗菌作用机制为通过抑制细

菌蛋白质合成过程中所必须的 70S起始复合体的形

成，从而达到抑制细菌生长的作用。体外临床研究

显示[7]，康替唑胺对临床重要的需氧革兰阳性菌，

包括 MRSA 和甲氧西林耐药凝固酶阴性葡萄球

（MRCNS）、青霉素耐药肺炎链球菌（PRSP）、万古

霉素耐药肠球菌（VRE）等均有强大的体外抗菌活

性，抗菌活性相仿或略高于利奈唑胺、万古霉素和

替考拉宁。对肺炎链球菌包括对青霉素敏感的肺炎

链球菌（PISP）和 PRSP 具有杀菌活性；并对肺炎

链球菌和金黄色葡萄球菌具有较长的抗生素后效

应（PAE），药物消除后仍可对细菌的生长和繁殖起

到抑制作用；康替唑胺对受试金葡菌中甲氧西林敏

感的金黄色葡萄球菌（MSSA）和 MRSA 的 MIC90

值均为 0.5 mg/L，均较利奈唑胺（1 mg/L）低，提

示其对金黄色葡萄球菌的抗菌活性略高于利奈唑

胺；对 VRE 的抗菌作用与利奈唑胺一样，远优于万

古霉素和替考拉宁。体内实验显示[8]，葡萄球菌（包

括 MRSA）感染康替唑胺的 ED50 低于利奈唑胺

ED50，抗菌疗效优于利奈唑胺；除金黄色葡萄球菌

外，康替唑胺对 PSSP、PISP（ATCC 49619）、PRSP

菌株，粪肠球菌 VSE（ATCC29212）、VRE（EFL4041）

和 HLGR VSE HH22（HH22）均显示与利奈唑胺相

同的抗菌疗效，且康替唑胺不容易诱发细菌耐药[9]，

药理学作用方面，康替唑胺作用机制明确，临床效

果确切，得分 3 分。 

康替唑胺片口服后被快速吸收，进食或高脂肪

餐可以促进吸收，建议随餐或进餐 30 min 内口服，

每 12 小时服药 1 次，连续服药 7～14 d。生物利用

度＞90%，单剂给药血药峰浓度（Cmax）为（26.50±

6.06）µg/mL，达峰时间（tmax）为 4.0 h，服药 0 h

至最后一个可检出的时间点的血药浓度–时间曲

线下面积（AUC0~t）为（85.80±18.94）µg∙h/mL）；

多剂达稳态时 Cmax为（26.4±5.42）µg∙h/mL，tmax为

2.5 h，AUC0~t 为（85.80±18.94）µg∙h/mL。药物分

布：血浆蛋白结合率 90%，无浓度相关性，平均表

观分布容积为 0.61 L/kg；康替唑胺在肝脏经黄素单
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加氧酶（FMO5）代谢，其特殊代谢途径不受 P450

酶系影响，药物相互作用较少。半衰期（t1/2）为

（2.63±1.22）h，由肝、肾双通道代谢，其肾脏清除

率＜5%，非肾清除＞90%，为时间相关性抗生素，

具有较长 PAE，对金黄色葡萄球菌的 PAE 范围为

0.9～2.4 h，均值为（1.56±0.42）h；对肺炎链球菌

的 PAE 范围为 0.5～3.95 h，均值为（1.77±0.99）

h[7]。其代谢产物主要为二氢吡啶酮环的氧化开环代

谢物（M2）及原型药物，主要以代谢物的形式随尿

和粪便排泄，且排泄集中在给药后的 24 h 内。康替

唑胺体内过程明确，药动学参数完整[10]，体内过程

得分 3 分。康替唑胺片主要成分为康替唑胺，辅料

未注明，主要成分及辅料成分项下得分 0.8 分，剂

型为片剂，患者自行口服即可，不需要医务人员或

他人的帮助，使用方便得 1 分，剂型适宜得 2 分，

给药剂量易于掌握 1 分，给药频次适宜得 1 分，药

剂学特性总分 5.8 分。康替唑胺为 2021 年 6 月国家

批准的 1.1 类新药，一致性评价得分 5 分。综上所

述药学特性方面，康替唑胺总分 18.8 分。 

2.2  有效性 

总分为 20 分，重点考察待遴选药品的临床使

用效果，考察其在诊疗规范、临床指南、专家共识

等相关权威专业资料中给出的推荐级别及及证据

级别进行评分。 

唑烷酮类药物中利奈唑胺有相关诊疗规范

及指南推荐[11-15]，可作为一线治疗药物使用，而康

替唑胺由于上市时间较短仅有对比研究及 II/III 期

临床试验证据支持，目前尚未见诊疗规范及临床应

用指南推荐。但其作为 唑烷酮类新型抗菌药物，

可用于 MRSA 在内的球菌感染的治疗，已被 NMPA

获批用于复杂性皮肤软组织感染，对于利奈唑胺临

床治疗效果不佳或不能耐受其血液学毒性的患者，

可作为备选药品使用，在有效性方面康替唑胺得分

15 分。 

2.3  安全性 

总分为 20 分，重点考察待遴选药品在临床应

用的安全属性，主要从药品的不良反应分级或不良

事件发生率及程度分级（7 分）、特殊人群（7 分）、

药物相互作用（3 分）和其他（不良反应可逆性、

致畸性、致癌性、用药警示）（3 分）共 4 个方面进

行考察。 

康替唑胺在 A-B 环非平面结构的改造被认为

能够使其避免传统 唑烷酮类化合物的联苯平面

结构带来的血流毒副作用[16]，其轻度不良反应（发

生率 1%～10%）为恶心、呕吐、腹部不适及丙氨酸

氨基转移酶（ALT）、门冬氨酸转氨酶（AST）、血尿

酸升高；中度不良反应中常见头晕、困倦、头痛、

肝功异常、继发念珠菌病（发生率 1%～10%）；偶

见白细胞减少、皮疹、瘙痒及心律失常（发生率

0.1%～1%）；罕见耳鸣、抑郁、血小板计数升高、

及高脂血症（发生率＜0.1%）[10, 17]；重度不良反应

缺乏上市后的监测。轻度及中度不良反应与同类药

物相比发生率相当，中度不良反应中骨髓抑制作用

康替唑胺优于利奈唑胺。不良反应评分 8 分。 

康替唑胺可用于老年患者，65～75 岁老年人无

需调整剂量；因上市时间短未对儿童进行临床研

究，不推荐使用；动物实验药动学显示，康替唑胺

可通过怀孕大鼠胎盘屏障且可经哺乳期大鼠乳汁

分泌，故孕期及哺乳期患者需权衡利弊使用；重度

肝肾功能异常患者慎用：肾功能不全患者 90 

mL/min＞肌酐清除率≥60 mL/min 无需调整用量；

轻中度肝损伤患者无需调整，重度肝损伤患者用量

无相关研究。特殊人群应用综合得分 3.2 分。 

康替唑胺构效关系中邻位氟原子的引入，降低

了对单胺氧化酶的抑制作用[18]，减少了相互作用。

因其主要通过 FMO5 代谢，与肝酶诱导剂、肾上腺

素能药物、5-羟色胺类制剂、P450 酶系代谢药物均

无相互作用，与其他药物合用时未发现典型相互作

用[19]，一般无需调整用药剂量。药物相互作用所致

不良反应得分 3 分。综上所述，康替唑胺安全性综

合得分 14.2 分。 

2.4  经济性 

经济性总分为 20 分，考察待遴选药品与同通

用名药物（5 分）及主要适应证可替代药品（15 分）

的日均治疗费用差异。原因为（1）比较日均治疗费

用，既能考虑药品规格、包装和用法用量等因素，

又具有较强的可操作性；（2）对需要按疗程服用或

用药频次不同的药品，通过计算日均治疗费用比较

更为直观。 

康替唑胺（浙江华海药业股份有限公司，400 

mg×20 片）为国产独家上市药品，日治疗剂量为

800 mg，2 次/d，日均治疗费用为 472 元/d，同通用

名经济性比较，视为同通用名品种中日均治疗费用

最低（得分 5），在主要适应症可替代药品（利奈唑

胺片、康替唑胺片、利奈唑胺葡萄糖注射液、注射

用盐酸万古霉素、注射用去甲万古霉素、注射用替
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考拉宁、注射用达托霉素）中高于日均费用中位数

（得分 9），经济性综合评分为 14 分。 

2.5  其他属性 

总分为 20 分，考察待遴选药品国家医保、国家

基本药物目录的收录情况，贮藏条件，药品效期，

全球使用情况，生产企业状况共 6 个方面的属性。 

康替唑胺片于 2021 年 12 月进入国家医保谈判

目录（乙类）（得分 2 分），未在国家基本药物目录

（得分 1 分），贮藏条件为密闭、常温（25℃以下）

（得分 3 分），药品有效期为 18 个月（得分 1 分），

目前只在中国有售（得分 1 分），其生产企业浙江华

海药业位于国家工业和信息化部医药工业百强榜

上 43 位（得分 2 分）。其他属性综合得分 10 分。 

综上评估结果，康替唑胺片的药品遴选量化评

估中，药学特性 18.8 分，有效性 15 分，安全性 14.2

分，经济性 14 分，其他属性 10 分，最终得分为 72

分。根据评分结果应用的推荐，医疗机构在新品种

引进时，康替唑胺可作为推荐药品进入医疗机构用

药目录用于复杂皮肤及软组织感染的治疗；药品调

出时，建议为保留品种。 

3  讨论 

本研究运用量化评估的方法对我国自主研发

全合成的新一代 唑烷酮类抗生素康替唑胺进行

了药学特性、有效性、安全性、经济性、医保属性、

基药属性、贮藏属性、有效期、市场属性、企业属

性 10 个方面的卫生技术评估，该评估方法可快速、

科学、客观、全面地汇总药品信息，可为新药入院

遴选及优化医院药品目录提供客观的参考[20]。评估

结果显示：康替唑胺片得分 72 分，可以作为新品种

药物进入医疗机构用药目录用于复杂性皮肤和软

组织感染。体外抗菌试验及动物体内研究均表明康

替唑胺具有不劣于利奈唑胺的抗菌活性，尤其是对

一些需氧革兰阳性球菌中的耐药菌株（MRSA、

PRSP、VRE 等）均具有高度抗菌活性。康替唑胺在

利奈唑胺基础上进行改构，在保持利奈唑胺原有抗

菌活性的同时，减少了神经和血液学毒性，提高临

床应用的安全性。但由于康替唑胺上市时间较晚，

其高质量临床研究数据较少，缺乏上市后的大规模

广泛使用条件下药物治疗和不良反应的监测，不可

用于儿童、孕产妇及严重肝肾功能损伤患者。目前

观察到的临床安全性亦较为片面，经济性也未占优

势，故应用的广泛性收到限制。 

医疗机构开展药品评价与遴选工作旨在鼓励

质优价廉的药品进院，惠及广大患者。运用的药品

量化评估结果可解决医疗决策者药品遴选、医疗需

求、临床使用方面亟待决策的问题，现已成为医院

决策者进行药品决策的首要工具[21]。通过科学评价

与遴选客观、公正反映出药品的价值，充分节约药

力资源，减少患者药费支出的同时确保药品疗效。

康替唑胺为新上市药品，在适应证、指南推荐、特

殊人群、医保基药等方面评分处于劣势，最终得分

并不能完全表现出其优势与特性。但是药物遴选与

评价方法是个动态评估过程，随着国家政策及国民

需求的逐渐改进及卫生技术评估社会需求的不断

攀升，它应当具有时效性，需要经常更新，以便实

时反应药品的特性以供医院决策者调整用药目录。

随着上市后临床循证医学证据的不断更新，其适应

症及有效性也会不断丰富，有望通过进一步的临床

评价，为临床提供可口服且更加安全的抗感染药物

新选择。同时，药事工作者应逐步完善评估细则，

及时全面汇总评价过程中所得到的药学信息，才能

为患者提供更多用药选择，促进临床合理用药。 
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