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【摘要】康替唑胺是我国自主研发的新一代噁唑烷酮类药物，已被批准用于治疗细菌引起的复杂性皮肤和

软组织感染。随着康替唑胺在结核病治疗临床探索性应用的日益广泛及临床研究的不断拓展，临床医生对

其临床应用的指南或规范需求愈发迫切。为此，《中国防痨杂志》编辑委员会和中国防痨协会共同组织全

国相关领域的专家进行了深入研讨，并制定了《康替唑胺治疗结核病专家共识》。本共识旨在规范和指导

医务工作者在结核病治疗中使用康替唑胺，解决药物说明书或现有的抗结核治疗指南共识中缺乏关于康替

唑胺抗结核治疗的适应证、剂量或疗程等问题所带来的困惑。期望本共识能为国内同行提供有益参考，共

同推动康替唑胺在临床实践中的合理应用。 
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【Abstract】Contezolidis is a new generation of oxazolidinone drugs independently developed in China, which has 

been approved for the treatment of complex skin and soft tissue infections. With the increasingly extensive 

exploratory application of contezolidis in the clinical treatment of tuberculosis and the continuous expansion of 

clinical research, clinicians need more and more guidelines or specifications for its clinical application. For this 

reason, Editorial Board of Chinese Journal of Antituberculosis, and the Chinese Antituberculosis Association jointly 

organized experts in relevant fields across the country to conduct in-depth discussions, and formulated the Expert 

consensus on the treatment of tuberculosis with contezolidis. This consensus aims to standardize and guide medical 

workers to use contezolidis in the treatment of tuberculosis, and solve the confusion caused by the lack of indications, 

dosage or course of treatment of contezolidis in the drug instructions or the consensus of the existing antituberculosis 

treatment guidelines. We hope that this consensus can provide useful references for domestic peers and jointly 

promote the rational application of contezolidis in clinical practice. 
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结核病是全球公共卫生面临的重要威胁之一。目前，尽管耐多药/利福平耐药结核病

（multidrug/rifampicin-resistant tuberculosis，MDR/RR-TB）的治疗成功率有所提升，但仍仅为

68%，仍处于较低水平
[1]
。面对这一严峻形势，各国学者不断探索优化药物联合治疗方案；其中，噁唑烷酮

类药物在耐药结核病（DR-TB）治疗及新药、新方案研发中扮演着越来越重要的角色。噁唑烷酮类药物利

奈唑胺，与贝达喹啉、普托马尼及莫西沙星组成的超短疗程方案 BPaLM，已被世界卫生组织《结核病综合

指南：耐药结核病治疗 2022 年更新版》推荐为 MDR/RR-TB 治疗的首选方案。同时，国内外 DR-TB治疗指

南也将利奈唑胺列为长疗程方案 A组药物
[2-4]

。然而，长期应用利奈唑胺仍存在显著的安全性和耐受性问

题。研究显示，利奈唑胺是 BPaL（M）方案中导致患者出现不良事件及进行药物调整的主要原因
[5]
；在所

有长疗程方案 A～C 组药物中，利奈唑胺的药物相关严重不良事件发生的绝对风险最高
[6]
。这些不良事件主



要包括贫血、周围神经病变、视神经病变、血小板减少、乳酸中毒等。尽管降低利奈唑胺剂量可以减少骨

髓抑制的发生风险，但对神经系统不良反应的影响并不显著。因此，迫切需要寻找替代疗法以提高临床治

疗的安全性与耐受性。 

康替唑胺是我国自主研发的新一代噁唑烷酮类药物，已被批准用于治疗由金黄色葡萄球菌、化脓性链

球菌、无乳链球菌和停乳链球菌或咽峡炎链球菌等细菌引起的复杂性皮肤和软组织感染。随着康替唑胺在

结核病治疗临床探索性应用的日益广泛及临床研究的不断拓展，临床医生对其临床应用的指南或规范需求

愈发迫切。为解决实际工作中的问题和困惑，《中国防痨杂志》编辑委员会和中国防痨协会组织全国相关

领域的专家进行了深入研讨，并制定了《康替唑胺治疗结核病专家共识》，期望本共识能为国内同行提供

有益参考，共同推动康替唑胺在临床实践中的合理应用。 

本共识采用世界卫生组织推荐的推荐分级的评估、制定与评价（grades of recommendations 

assessment，development and evaluation，GRADE）方法，对循证医学证据质量和证据推荐强度进行分

级。 

GRADE 证据质量分级定义如下：（1）高质量（A）：真实值接近估计值，未来研究基本不可能改变评

价结果的可信度；（2）中等质量（B）：对估计值有中等程度的确信度，真实值可能接近估计值，未来研

究有可能改变现有评价结果的可信度；（3）低质量（C）：对估计值的确信度有限，真实值很可能与估计

值不同，未来研究很可能改变现有评估的可信度；（4）极低质量（D）：对估计值基本不能确信，真实值

很可能与估计值完全不同。 

GRADE 证据推荐强度分级定义如下：（1）强烈推荐（1 级）：指确信干预措施利大于弊或者弊大于

利，前者为支持某项干预措施的强推荐，后者为反对使用某项干预措施的强推荐；（2）有条件推荐（2

级）：指利弊不确定或利弊相当，包括支持使用某项干预措施的弱推荐、反对使用某项干预措施的弱推

荐。 

 

康替唑胺概述 

一、化学结构及抗结核分枝杆菌机制 

康替唑胺为一种全合成的新型噁唑烷酮类抗菌药，化学名称为：(S)-5-(异噁唑-3-氨基)-3- 

{ 2,3,5-三氯-4-[4-氧-3,4-二氢吡啶-1(2H)-基]苯基} -噁唑烷-2-酮，分子式为 C18H15F3N4O4，相对分

子质量为 408.33
[7]
。康替唑胺的抗菌机制与其他噁唑烷酮类抗菌药物相似，通过与细菌 50S 核糖体亚基的

23S 核糖体 RNA（rRNA）竞争性结合，干扰蛋白质合成，从而抑制细菌生长
[8]
。然而，由于人类线粒体中的

rRNA 与细菌的 23S rRNA具有显著同源性，这类针对细菌 23S rRNA 的药物可能会对人类线粒体产生影响，

从而增加骨髓抑制、外周神经和视神经病变风险
[9]
。康替唑胺通过构象优化，在噁唑烷酮类化合物骨架结

构苯环邻位引入氟原子，形成了一种三氟非共面结构
[10]

。相比传统噁唑烷酮类化合物联苯平面结构，这一

改变明显降低了康替唑胺对人体线粒体及单胺氧化酶的影响。因此，在降低骨髓抑制、外周神经和视神经

病变风险及对人体单胺氧化酶的抑制作用方面，康替唑胺表现出明显优势
[8，10]

。基于这一独特的作用机

制，尽管存在与同类药物利奈唑胺交叉耐药的可能性，但不会与其他传统抗结核药物发生交叉耐药。 



二、药效学 

体外研究证实，康替唑胺对结核分枝杆菌具有良好的抗菌活性，其最低抑菌浓度（minimum 

inhibitory concentration，MIC）范围为 0.125～4 mg/L。对敏感菌株及耐药菌株，康替唑胺展现出相似

的抗菌作用
[11-13]

。对耐药结核分枝杆菌临床分离株而言，康替唑胺与利奈唑胺体外抗菌活性相当，而优于

左氧氟沙星（levofloxacin，Lfx）、莫西沙星、环丝氨酸（cycloserine，Cs）及氯法齐明

（clofazimine，Cfz）
[11]

。值得一提的是，康替唑胺在细胞内对结核分枝杆菌具有显著的抑制作用。研究

显示，通过剂量依赖方式，康替唑胺能够有效地抑制结核分枝杆菌在细胞内生长，在 24 h 时 1×MIC 即可

展现出明显的胞内抗菌活性
[12]

。在感染结核分枝杆菌的 BALB/c 小鼠模型中，康替唑胺 100 mg/kg 1 次/d

和利奈唑胺 100 mg/kg 1次/d 治疗组与治疗前对照组及未经治疗的对照组相比，都能显著降低小鼠肺部结

核分枝杆菌负荷，两个治疗组之间差异无统计学意义
[13]

。另一项 BALB/c 小鼠模型实验显示，贝达喹啉+普

托马尼+康替唑胺组小鼠肺部结核分枝杆菌平均菌落形成单位最低，提示其与贝达喹啉等药物联用可能组

成较好抗结核活性的有效治疗方案
[14]

。 

三、药代动力学 

康替唑胺随餐口服，800 mg/次、1 次/12 h，稳态后，血药浓度达峰时间（Tmax）约为 2.5 h。由于食

物可促进康替唑胺的吸收，因此，建议康替唑胺应随餐或进餐后 30 min 内口服。康替唑胺与人血浆蛋白

结合率约为 90%，无浓度依赖性。口服给药后，康替唑胺在健康受试者体内分布广泛，平均表观分布容积

约为 0.61 L/kg
[7]
。康替唑胺临床前药代动力学研究显示，康替唑胺口服给药吸收后，药物主要分布在消

化道、肺和肾等
[15]

。在人体内，约 95%的康替唑胺由黄素单加氧化酶 5（FMO5）和肝胞浆中的还原酶共同

催化，主要代谢产物无抗菌活性；剩余不足 5%的原形药物经尿和粪便排泄。由于尚未见通过该代谢机制代

谢或抑制/诱导 FMO5 活性的其他已上市药物，因此，康替唑胺发生药物相互作用风险低。老年患者、轻中

度肝功能不全或轻度肾功能不全患者的康替唑胺体内暴露量（以血药浓度-时间曲线下面积 AUC 计）与健

康受试者相似，因此无需调整剂量。对于中重度肾功能不全患者，因康替唑胺原形药物经尿的累积排泄量

不足给药量的 2%，预测不同程度的肾功能损伤患者均可获得相似的康替唑胺血浆暴露量，因此，无需调整

剂量
[7]
。 

 

康替唑胺治疗结核病的临床实践进展及临床适应证 

一、早期杀菌活性（early bactericidal activity，EBA） 

一项康替唑胺（800 mg，2 次/d）对照利奈唑胺（600 mg，1次/d）治疗初治涂阳肺结核患者的 EBA

研究显示，康替唑胺组的 EBA (0～14)为 1.13 log10CFU/ml，利奈唑胺组的 EBA (0～14)为 0.43 log10CFU/ml，两组

间差异无统计学意义（P＞0.05），康替唑胺组的 0～14 d痰培养报阳时间（time to positivity，TTP）

延长（38.60±43.69）h，利奈唑胺组的 TTP(0～14)延长（27.70±78.21）h。上述结果表明，康替唑胺具有

良好的 EBA
[16]

。 

二、康替唑胺治疗肺结核的有效性与安全性 

一项回顾性研究，纳入因利奈唑胺（600 mg，1次/d或 2 次/d）治疗不耐受而接受含康替唑胺抗结核



方案的患者 25 例，其中 68%（17/25）的患者被诊断为 RR-TB 或 MDR-TB。这些患者共报告了 30 例不良事

件（adverse event，AE），约 26.7%（8/30）的 AE 严重程度为 3 级（严重）。在转向使用含康替唑胺

（400～800 mg，1 次/12 h）的抗结核治疗方案至少 1 个月后，所有患者均观察到临床改善，84%的患者的

痰菌涂片和（或）培养结果阴性，90%利奈唑胺相关 AE 得到了消退或好转
[17]

。康替唑胺可能作为在出现利

奈唑胺不良反应后替换利奈唑胺与其他抗结核药物联合使用的抗结核药物。另一项包含康替唑胺安全性情

况的随机对照多中心临床研究正在全国范围内开展
[18]

。 

此外，一系列病例报告进一步探索康替唑胺在耐药肺结核患者中的应用。燕娜等
[19]

报告了探索性使用

包含康替唑胺（800 mg，1 次/12 h）的全新口服方案（贝达喹啉、德拉马尼、康替唑胺）治疗 1 例准广泛

耐药肺结核的病例。患者服药 2 周后检测显示，康替唑胺血药浓度水平较高（40.0 μg/ml）。在抗结核

治疗 1 个月后痰菌阴转且持续阴性，胸部 CT 检查示病灶明显缩小；患者根据我国指南停药
[20]

后 3 个月复

查痰菌持续阴性，胸部 CT 检查示病灶稳定未复发，显示该方案具有较好治疗效果。治疗期间未发生包括

骨髓抑制、周围神经病变等不良反应。Wang 和 Ma
[21]

报告应用康替唑胺治疗 3 例特殊临床情况的结核病患

者（病例 1为结核病合并骨髓抑制综合征，病例 2 为耐药结核病合并肝硬化、贫血，病例 3为耐药结核病

合并肝移植，利奈唑胺治疗后出现严重贫血），经康替唑胺（200～400 mg，1 次/12 h）治疗后，3 例患

者症状明显改善，未见不良反应。Li 等
[22]

报告 1例急性淋巴细胞白血病患者(在异基因造血干细胞移植后

感染肺结核)，在使用含利奈唑胺（600 mg，1 次/12 h）方案治疗过程中，患者出现牙龈出血和血小板减

少等不良反应，后替换康替唑胺（800 mg，1 次/12 h）治疗 7 个多月，未出现血液学不良反应和周围神经

病变症状。Fu 等
[23]

报道了 1 例既往有慢性乙型肝炎、感染 HIV 且未经治疗的 50 岁男性患者，经实验室检

查确诊为耐多药肺结核。该患者采用含利奈唑胺的方案治疗结核病，同时进行乙型肝炎病毒和 HIV 抑制治

疗。因免疫重建炎症综合征在治疗期间病情加重。幸运的是，经过适当的处理，包括停用利奈唑胺，改用

含康替唑胺的抗结核治疗方案，患者最终顺利康复。以上病例报告均表现出康替唑胺在特殊类型结核病患

者中，即有严重合并症和并发症患者中，仍保持了较好的用药安全性。 

三、康替唑胺治疗中枢神经系统结核的临床实践与研究进展 

目前，康替唑胺在中枢神经系统结核中应用的研究证据还十分有限，限于个案报告。Guo 等
[24]

尝试在

1 例诊断为结核性脑膜脑炎的 32 岁女性患者抗结核治疗中使用康替唑胺。初始多药联合抗结核治疗方案效

果不佳，并出现药物相关不良反应，后将利奈唑胺替换为康替唑胺（800 mg，1 次/12 h）治疗，患者在接

受抗结核治疗后病情有所好转。在开始服用康替唑胺治疗后的第 7 周和第 11 周（服药后 7 h），康替唑胺

在血清和脑脊液（cerebrospinal fluid，CSF）中浓度分别为 9.64 mg/L、0.54 mg/L 和 9.36 mg/L、1.1 

5mg/L，CSF与血清的浓度比分别为 0.056 和 0.123。CSF 中检测到的康替唑胺浓度高于其对结核分枝杆菌

的最低抑制浓度，并且接近血清中游离的康替唑胺部分。Xu 等
[25]

报告了 1 例 69 岁女性使用康替唑胺成功

治疗利奈唑胺（600 mg，1 次/d）不耐受的结核性脑膜炎患者，改用康替唑胺（400 mg，1 次/12 h）治疗

近 8 个月后，患者的脑膜炎症状、指标及利奈唑胺相关不良反应得到了改善。上述个案初步验证了康替唑

胺在结核性脑膜炎中可能的治疗潜力，但因例数极少，故尚未能形成共识意见，有待更大样本量和更长治



疗效果来验证。 

四、康替唑胺治疗其他肺外结核的临床实践与研究进展 

目前，康替唑胺治疗其他肺外结核的研究证据还十分有限，限于个案报告。Kang 等
[26]

报告了 1 例康替

唑胺治疗结核性胸膜炎的 87 岁女性患者。该患者因治疗方案中使用利奈唑胺（600 mg，2 次/d）导致血小

板减少，之后治疗方案改为康替唑胺（400 mg，1 次/12 h）联合 Cs，血小板恢复正常，持续治疗结核性

胸膜炎 4 周，展现出良好的安全性和疗效，提示康替唑胺可作为治疗结核性胸膜炎的选择之一。Liu 等
[27]

告 1 例患有慢性移植肾功能障碍合并肺结核、结核性胸膜炎和结核性腹膜炎患者，使用利奈唑胺（600 

mg，1 次/d）2 周后出现骨髓抑制；换用含康替唑胺（400 mg，1 次/12 h）后体温恢复正常，腹腔积液 3

个月后消失，且治疗期间无不良反应发生。康替唑胺治疗肺外结核的临床研究还有待进一步验证，包括其

在不同组织中的暴露水平，以及更大样本量的长期治疗效果。 

依据现有的基础与临床研究结果，参考世界卫生组织及我国指南对于噁唑烷酮类药物的相关使用推荐

[28-29]
，康替唑胺适应证推荐如下： 

推荐意见 1：推荐康替唑胺作为成人结核病，尤其是耐药结核病（MDR/RR-TB，准广泛耐药结核病、广

泛耐药结核病），包括肺结核及肺外结核等初始治疗方案不能组成有效和足够的抗结核治疗方案的联合用

药，尤其是出现骨髓抑制、神经炎等药物不良反应导致药物不耐受的患者，或因不良反应无法继续使用利

奈唑胺治疗的患者（1C）。 

推荐意见 2：对于使用利奈唑胺可能导致不良反应发生率升高情况下，临床医师应进行评估，权衡利

弊，在条件允许的情况下，推荐优先使用康替唑胺，以避免不良反应的发生（1C）。 

推荐意见 3：当患者原治疗方案加用/换用利奈唑胺抗结核治疗未显示临床有效时，考虑到康替唑胺与

利奈唑胺间存在交叉耐药，不推荐使用康替唑胺替换利奈唑胺（2D）。 

 

五、康替唑胺治疗特殊人群结核病的临床实践与研究进展 

目前已发表的含康替唑胺抗结核治疗方案治疗老年肺结核的病例报告均显示患者临床症状改善，未发

现与康替唑胺相关的严重不良反应
[17，21]

。虽然在抗结核治疗领域老年患者应用康替唑胺的临床报告较少，

但一项回顾性研究结果显示，康替唑胺与利奈唑胺治疗 70岁以上重症院内获得性肺炎老年患者的临床疗

效相当，但康替唑胺引起的血小板下降发生率明显低于利奈唑胺
[30]

。上述证据提示，康替唑胺治疗老年肺

结核患者可能安全有效。 

Shi 等
[31]

报告了 1 例患有结核性胸膜炎合并红细胞葡萄糖-6-磷酸脱氢酶缺乏症的 4岁男性患儿，曾因

利奈唑胺治疗其他感染而出现过严重骨髓抑制病史。使用含康替唑胺（200 mg，1次/12 h）抗结核方案治

疗超过 1 年，患儿病情好转，肝肾功能保持正常，未发现任何不良反应。该结果提示，在儿童患者中，长

期使用康替唑胺治疗结核病可能安全有效。 

推荐意见 4：基于现有老年患者的抗结核个案报告及康替唑胺Ⅰ～Ⅲ期临床研究和上市后在老年人群



中使用的安全性数据，推荐康替唑胺可用于老年结核病患者的抗结核治疗（1C）。  

推荐意见 5：康替唑胺尚未完成在儿童患者（18岁以下）中进行临床有效性与安全性评价，仅有相关

病例报道，故临床医生在考虑应用康替唑胺组成抗结核治疗方案时，需根据患儿实际情况，预判获益与风

险后谨慎考虑使用（1A）。 

 

康替唑胺抗结核治疗的剂量与疗程 

康替唑胺治疗革兰阳性菌的推荐剂量为随餐或餐后 30 min内给药 800 mg 1 次/12 h
[7]
，但治疗肺结

核的剂量和疗程尚无统一意见。目前已完成或在开展的康替唑胺对照利奈唑胺的临床试验中，采用康替唑

胺 800 mg 1次/12 h 方案，EBA 或疗效结果显示与利奈唑胺相似，且康替唑胺的安全性及耐受性良好
[16-

17]
。亦有部分病例报告用 400 mg 1 次/12 h 的剂量，也显示了较好的抗结核效果和安全性。未来有关康替

唑胺抗结核治疗剂量推荐还有待临床试验进一步研究和验证。 

基于以上所有临床研究数据，康替唑胺说明书、噁唑烷酮类药物药代动力学/药效学特性，建议康替

唑胺的剂量、用法及化疗方案如下： 

推荐意见 6：康替唑胺用于成人患者推荐剂量为：800 mg，1次/12 h。推荐随餐或进餐后 30 min内

口服（1A）。对于可能因为体质量、不良反应、肝肾功能或其他不良反应等影响的情况下，可考虑 400 mg 

1次/12 h 的调整后用药剂量（2C）。 

推荐意见 7：基于现有证据，年龄对康替唑胺药代动力学无明显影响，且安全性良好，因此，老年患

者无需调整剂量，康替唑胺推荐剂量为：800 mg，1次/12 h，随餐或进餐后 30 min内口服（1B）。 

推荐意见 8：基于有限的证据，康替唑胺在儿童患者应用时，其剂量应根据体质量换算。各年龄体质

量推荐剂量参考如下：（1）体质量≥50 kg，12 周岁≤年龄＜18 周岁：给予 800 mg，1次/12 h；（2）

35 kg≤体质量＜50 kg，6 周岁≤年龄＜18 周岁：给予 600 mg，1次/12 h；（3）20 kg≤体质量＜35 

kg，6 周岁≤年龄＜12 周岁：给予 400 mg，1次/12 h；（4）低于上述体质量范围的患儿，基于已发表

的病例报告，推荐用药剂量：12～20 mg/kg（1D）。 

推荐意见 9：轻至中度肝功能不全、肾功能不全患者无需调整康替唑胺剂量(1A)。由于尚未在严重肝

功能不全的患者中评价康替唑胺的药代动力学特性，基于现有临床实践证据，对于严重肝功能不全患者，

康替唑胺推荐剂量为 400 mg，1次/12 h（2C）。 

推荐意见 10：在结核病治疗中，临床医生可根据患者治疗中的实际情况（合并症、不良反应、药物相

互作用等），调整康替唑胺用药剂量及疗程，在保证患者安全性的前提下维持抗菌疗效，不影响疾病的治

疗进程。如有漏服情况，需立即补服；如果接近下一剂的服用时间，不用补服，可按照计划服用下一剂

（1B）。 

 

康替唑胺常见不良反应处理 

噁唑烷酮类抗菌药常见的不良事件为腹泻、头痛和恶心。而在临床应用时，较为关心的则是如利奈唑



胺等药物在血液系统和神经系统的不良反应，这些不良反应的发生在一定程度上限制了这两种噁唑烷酮类

抗菌药在临床的长期使用。  

基于现有的临床研究证据，康替唑胺常见不良反应（≥1%）主要为胃肠道反应（恶心、呕吐、腹部不

适）和生化检查异常（丙氨酸氨基转移酶升高、天门冬氨酸氨基转移酶升高、血尿酸升高、血胆红素升

高），未见骨髓抑制相关的血液学变化，未观察到与治疗相关的周围神经和视神经病变，受试者耐受性良

好。在临床试验中观察到的胃肠道反应大部分为轻度到中度，且大多呈一过性，无需药物治疗，可自行恢

复。如治疗过程中出现较重的胃肠道反应，可考虑暂停用药。偶见的不良反应（≥0.1%）有皮疹、头晕、

头痛、心动过缓、高脂血症、痰量增多、耳鸣、鼻前庭炎等
[7, 20]

。目前仅有康替唑胺连续 28 d应用的临床

试验安全性数据，个案报道最长应用时间为 9个月
[21]

。康替唑胺和利奈唑胺相关不良反应对比见表 1。 

 

表 1 康替唑胺与利奈唑胺常见不良反应 

不良反应 利奈唑胺 康替唑胺[7] 

血液系统 

应用利奈唑胺患者中出现骨髓抑制的报道，包括贫血、白细胞减少和血小板

减少 少见引起骨髓抑制相关的血液系

统参数的显著变化 应用利奈唑胺患者至少每月进行全血细胞计数检查 

对发生重度骨髓抑制患者应考虑停用利奈唑胺治疗 

神经系统 

有周围神经病、视神经病变和视神经炎报道，多为治疗时间较长患者 
少见与治疗相关的周围神经和视

神经病变 
对长期应用利奈唑胺患者，应定期进行视觉功能问诊和监测，以及周围神经

问诊和检测 

其他 常见不良事件为恶心呕吐、腹痛腹泻，部分患者服药后有舌苔变黑 
胃肠道反应大部分为轻度至中

度，且大多呈一过性 

 

推荐意见 11：康替唑胺抗结核治疗疗程尚不明确，长期使用安全性尚未完成验证。因此，建议使用康

替唑胺时，参照国家规划方案，监测不良反应（1B）。 

推荐意见 12：康替唑胺常见不良反应有胃肠道反应、肝功能异常、尿酸升高，少见心律失常、骨髓抑

制和周围神经炎等；胃肠道反应大部分为轻度到中度，大多呈一过性，大部分无需药物治疗，可自行恢复

（1A）。 

康替唑胺临床应用注意事项 

1.用药前需告知患者康替唑胺的不良反应和注意事项。 

2.禁忌证：康替唑胺禁用于已知对康替唑胺或其他噁唑烷酮类药物或康替唑胺片其他成分过敏的患者。 

3.在制定含康替唑胺抗结核治疗方案时，应由专家组讨论，联合应用其他抗结核药组成方案。 

4.康替唑胺用于抗结核治疗时，用药应当在结核病专科医生指导下使用。 

5.虽然在已完成的临床试验中，接受康替唑胺片治疗的受试者未出现骨髓抑制或发生骨髓抑制的趋

势，但考虑到已上市的其他噁唑烷酮类药物发生骨髓抑制和周围神经病变不良反应，建议接受康替唑胺片



治疗超过 28 d 时，应关注全血细胞计数的变化和是否发生周围神经病变。 

6.尽管在已完成的所有临床试验中均未见与康替唑胺相关的结肠炎，但在长期使用时仍需注意如果正

在治疗期间或之后出现严重腹泻，应考虑伪膜性结肠炎。 

7.尽管健康受试者口服康替唑胺片 14 d，粪便培养未见细菌交替，但考虑到结核病的长期治疗，仍应

警惕二重感染。 

8.目前康替唑胺尚未完成在儿童患者中的临床有效性和安全性评价，尽管有儿童病例的临床报告，但

在儿童患者中应用康替唑胺时，应权衡利弊。 

9.目前尚未在妊娠妇女、哺乳期妇女进行研究，动物实验表明康替唑胺可通过怀孕大鼠的胎盘屏障，

分泌至哺乳期大鼠的乳汁中，建议育龄期妇女或其伴侣在服用本品期间应避孕，慎用于哺乳期妇女，如需

使用，应暂停哺乳。 

10.在康替唑胺治疗期间，应按照规范定期检查痰涂片和痰培养，监测抗结核药物的药物敏感性试验

结果，定期复查胸部 X线摄片或胸部 CT。 

最后，需要注意的是，本专家共识是基于现有临床研究证据与专家经验的基础上完成的。由于康替唑

胺在中国首发上市，其抗结核长期使用及用药方案的有效性和安全性正在不断被临床验证过程中，需要各

学科专家进一步协作，探索抗结核治疗的创新中国方案，探寻适宜的治疗剂量与疗程，以期为全球抗结核

临床实践提供最佳的循证医学证据。 
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瑞霞（河南省胸科医院）；党丽云（西安市胸科医院）；张侠、张向荣（南京市第二医院）；王华（安徽

省胸科医院）；邱超（佳木斯市肿瘤结核医院）；杨坤云、易恒仲（湖南省胸科医院）；吴雪琼、梁建琴

（中国人民解放军总医院第八医学中心）；韩文革（潍坊市第二人民医院）；刘玉峰（青岛市胸科医

院）；邓爱花（江西省胸科医院）；裴异（长沙市中心医院）；如克亚木·阿不都沙拉木（新疆维吾尔自

治区传染病医院）；侯志丽（天津市海河医院）；吴桂辉（成都市公共卫生临床医疗中心）；熊瑜（山

东省公共卫生临床中心）；林明贵（清华大学附属北京清华长庚医院）；崔俊伟（新乡医学院第一附属医

院）；张凡（呼伦贝尔市传染病医院） 
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