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基于加权优劣解距离法的药学干预对瓜蒌皮注射液合理应用的影响
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【摘要】 目的　探讨基于加权优劣解距离法（TOPSIS）的药学干预对瓜蒌皮注射液合理应用的影响，为临床

合理用药提供依据。方法　随机抽取2019年6月20日至2021年12月31日（干预前）和2022年1月1日至5月

31日（干预后）北京中医药大学东方医院信息管理系统中使用瓜蒌皮注射液的病历资料。依据药品说明书及相

关文献，经专家组讨论后制定药物利用评价（DUE）标准。利用加权 TOPSIS对该药物的临床应用情况进行客观

评价，针对得分较低的指标进行药学干预，并与干预前进行比较。结果　药学干预前后评价为合理（Ci≥0. 8，

36. 0%比75. 7%，χ２=169. 466，P<0. 05）、基本合理（0. 6≤Ci<0. 8，34. 4%比19. 0%，χ２=28. 251，P<0. 05）及不

合理（Ci<0. 6，29. 6% 比 5. 3%，χ２=78. 994，P<0. 05）病历占比比较，差异均有统计学意义。药学干预后，溶媒

选择评分由干预前的（6. 4±4. 2）分提升至（9. 9±1. 4）分，用药疗程评分由干预前的（7. 1±3. 3）分提升至（9. 1±
1. 4）分，是否单独使用评分由干预前的（7. 6±4. 3）分提升至（10. 0±0. 0）分，差异均有统计学意义（P<0. 05）。

结论　基于加权TOPSIS的药学干预可促进瓜蒌皮注射液的合理应用，保障患者用药安全。
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【Abstract】 Objective　To investigate the effect of pharmaceutical intervention based on the weighted technique for order 
performance by similarity to ideal solution （TOPSIS） on the rational use of trichosanthes peel injection and provide evidence 
for rational clinical medication. Methods　Randomly selected medical records of patients using trichosanthes peel injection 
from the information management system of Dongfang Hospital Affiliated to Beijing University of Chinese Medicine from June 
20， 2019 to December 31， 2021 （pre-intervention） and from January 1， 2022 to May 31， 2022 （post-intervention）.  Drug 
use evaluation （DUE） criteria were developed based on the drug instructions and related literature， discussed by an expert pan⁃
el.  The clinical application of the drug was objectively evaluated using weighted TOPSIS.  Pharmaceutical interventions were 
implemented for indicators with lower scores， and the evaluation results before and after intervention were compared. Results　
The proportion of rational （Ci≥0. 8， 36. 0% vs 75. 7%， X2=169. 466， P<0. 05）， basically rational （0. 6≤Ci<0. 8， 34. 4% vs 
19. 0%， X2=28. 251， P<0. 05）， and irrational （Ci<0. 6， 29. 6% vs 5. 3%， X2=78. 994， P<0. 05） medical records before and af⁃
ter pharmaceutical intervention showed statistically significant differences.  After pharmaceutical intervention， The score of sol⁃
vent selection increased from （6. 4±4. 2） points before intervention to （9. 9±1. 4） points， the medication course increased from 
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（7. 1±3. 3） points before intervention to （9. 1±1. 4） points， and the whether used alone increased from （7. 6±4. 3） points be⁃
fore intervention to （10. 0±0. 0） points， all of which showed statistically significant difference （P<0. 05）. Conclusion　 The 
weighted TOPSIS pharmaceutical intervention can promote the rational use of trichosanthes peel injection and ensure the safety 
of medication use.

【Key words】 trichosanthes peel injection； pharmaceutical intervention； weighted TOPSIS； drug use evaluation

中药注射剂具有起效快、疗效好的特点，但其不

良反应发生率高，也引起了社会的广泛关注［1］。瓜蒌

皮注射液是对瓜蒌皮进行提取纯化后制成的中药注

射剂，具有行气除满、开胸除痹的功效，临床用于痰浊

阻络之冠心病稳定型心绞痛的治疗［2］。据报道，该药

物在临床使用过程中存在不合理用药现象［3］。本研

究制定药物利用评价（drug use evaluation，DUE）标

准，基于加权优劣解距离法（technique for order pref⁃
erence by similarity to ideal solution，TOPSIS）对瓜

蒌皮注射液临床应用情况进行评价，并针对评价结果

进行药学干预，为其临床合理应用提供参考。

1 资料与方法

1. 1　资料

从北京中医药大学东方医院信息管理系统中随

机抽取 2019年 6月 20日至 2021年 12月 31日（干预

前）和2022年1月1日至5月31日（干预后）使用瓜蒌

皮注射液（生产厂家：上海第一生化药业有限公司；批

准文号：国药准字Z20027540；规格：4 mL/支）的病历

资料。

1. 2　方法

1. 2. 1　制定瓜蒌皮注射液药物利用评价标准　以瓜

蒌皮注射液药品说明书为基础，结合《中药注射剂临

床使用基本原则》［4］和相关文献［5-9］，初步拟定包含8个

一级指标和 15 个二级指标的瓜蒌皮注射液 DUE 标

准，最终经过该院药学专家组和临床专家组讨论后，

制定瓜蒌皮注射液 DUE 标准，见表 1。根据 DUE 标

准，对病历进行评分，其中各指标完全符合评价标准，

赋予10分；完全不符合评价标准，赋予0分；无法判断

时，根据具体情况经 2 名以上专家讨论，设置评价梯

度赋予 3～8 分。例如疾病诊断方面，仅诊断为不稳

定型心绞痛，得5分；无中医诊断，得5分；西医辨病或

中医辨证有1项不全，得7分。禁忌证方面，对含有瓜

蒌皮制剂过敏或有严重不良反应史（包括休克史）者，

得0分；有普通过敏史，得7分。用药疗程方面，1～3 d，
得 5分；4～6 d/15～17 d，得 7分；≥18 d，得 0分。注

意事项方面，有药物过敏史、肝肾功能异常者，占2项，

得6分，占1项，得8分等。

1. 2. 2　确定各指标权重　利用熵权法对表1中15个

二级指标进行赋权，设有 m 个评价指标，n 个评价对

象，其所形成的原始矩阵U=（μij）m×n，Pij为μij归一化

后的值，Ei为因子 Fi的熵。通过熵权法计算出各指标

的熵权权重ωi，结合因子 Fi的因子方差贡献率αi，确定

γi为因子 Fi的复合权重，并计算出因子总得分 F［10］，公

式如下：
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公式1

pij = μ ij /∑
j = 1

n μ ij              i = 1,2,… ,m 公式2

Ei = -k∑
j = 1

n
pijln pij     i = 1,2,… ,m 公式3

ω i = (1 - Ei )/∑
i = 1

m
(1 - Ei )       i = 1,2,… ,m 公式4

1. 2. 3　药学干预措施　依据药学干预前瓜蒌皮注射

液DUE评价结果，针对性地采取药学干预措施。①成

立干预小组：包括医师、药师及护士等，药师监督和检

查瓜蒌皮注射液的使用情况，积极发掘临床用药的不

合理之处，及时将审查结果反馈至各科室；②宣传教

育：定期举办瓜蒌皮注射液合理用药专题讲座，对医

师、护士及患者进行宣传与相关知识培训，同时将瓜

蒌皮注射液相关信息打印并提供给各科室，包括功能

主治、用法用量、溶媒选择、滴注速度、用药配伍、注意

事项、不良反应及禁忌证等；③处方审核与点评：加大

处方点评力度，对超疗程使用的医嘱进行公示，并纳

入绩效考核。药师对医师所开具的处方进行严格的

评估分析，若发现问题及时与医师进行沟通，积极进

行事前干预。
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1. 2. 4　基于加权优劣解距离法的合理性评价　采用

加权TOPSIS，找出2个极限即为理想状态下的最优方案

和最劣方案，也称为理想解和负理想解。在Microsoft 
Excel 2016中分别按公式5与公式6计算出各评价病

历与最优方案和最劣方案间的差值，再按公式 7计算

出各评价病历与理想解的相对接近程度（Ci）
［11］，评价

各病历的用药合理性，与理想解差值越小则说明越合

理，反之则越不合理［12］。根据Ci值对病历点评结果进

行评价，当Ci≥0. 8时判定为合理，0. 6≤Ci<0. 8时判定为

基本合理，Ci<0. 6时判定为不合理［13-14］。

表1　瓜蒌皮注射液的药物利用评价标准

一级指标

适应证

禁忌证

用法用量

配伍禁忌

联合用药

临床疗效及监测

注意事项

不良反应处理

二级指标

疾病诊断

禁忌证

给药途径

给药剂量

给药频率

溶媒选择

给药浓度

静脉滴速

用药疗程

单独使用

药物冲管

联合用药

症状/实验室

检查

注意事项

不良反应处理

评价标准

a.西医辨病：用于冠心病，稳定型心绞痛；b.中医辨病：胸

痹。中医辨证：痰浊阻络症者，胸闷如窒而痛或痛引背

部、气短、纳呆腹胀、咳嗽、痰多黏腻色白、舌苔腻、脉滑

或弦。辨证要点：心前区闷痛、肢节痛、体胖痰多、胸脘

痞闷、呕恶、纳呆腹胀、舌苔腻、脉滑或弦

a.对本品或含有瓜蒌皮制剂过敏或有严重不良反应史者禁

用；b.孕妇忌用、儿童禁用；c.药品性状发生改变时禁用

a.肌内注射；b.静脉注射；c.静脉滴注

a.肌内注射：4 mL/次；b.静脉注射：8 mL/次；c.静脉滴注：

12 mL/次
a.肌内注射：1~2次/d；b.静脉注射或静脉滴注：1次/d

a. 静脉注射：用 25% 葡萄糖注射液稀释；b. 静脉滴注：用

5%葡萄糖注射液稀释

a.静脉注射：使用25%葡萄糖注射液20 mL稀释，浓度为

0.29 mL/mL（药液体积/总体积）；b.静脉滴注：使用5%
葡萄糖注射液250~500 mL稀释，浓度为0.023~0.046 
mL/mL（药液体积/总体积）

a.成人≤60滴/min，严重心脏病患者≤30~40滴/min
a.7~14 d为1个疗程

a.中药注射剂宜单独使用，禁止同瓶中加入其他药物输注

a.对存在配伍禁忌的两组药液，接瓶输注时应在两组液体

间加入足量其他液体冲管

a.禁止与存在十八反、十九畏的中药或中成药制剂合用；

b.谨慎联合使用可能存在相互作用的药物，接瓶输注时

应冲管

a.病程中记录症状显示明显改善，如胸闷、心悸、舌象、脉

象等；实验室检查指标恢复正常或明显改善，如心电图

检查、生化检查等

a.用药前应仔细询问患者情况，既往史、用药史和过敏史；

过敏体质、肝肾功能异常、老人、孕妇、哺乳期妇女等特

殊人群及初次使用中药注射剂的患者应慎重使用，如需

使用应遵医嘱，并加强用药监测；b.加强用药监护，如用

药过程中应密切观察，尤其是开始30 min的反应；发现

异常，应立即停药并采取有效救治措施

a.若出现轻微不良反应，可降低滴速，密切观察，必要时应

停药；b.若出现过敏反应或其他严重不良反应须立即停

药给予救治，并及时填写、上报不良反应

评价结果*

0：符合 a或b；1：不符合 a和b；2：无
法判断

0：符合 a、b 和 c；1：不符合 a 或 b 或

c；2：无法判断

0：符合a或b或c；1：不符合a、b和c
0：符合 a 或 b 或 c；1：不符合 a 或 b

或c
0：符合a或b；1：不符合a或b

0：符合 a或b；1：不符合 a或b；2：无
法判断

0：符合a或b；1：不符合a或b

0：符合a；1：不符合a
0：符合a；1：不符合a；2：无法判断

0：符合a；1：不符合a
0：符合a；1：不符合a

0：符合 a和b；1：不符合 a或b；2：无
法判断

0：符合a；1：不符合a；2：无法判断

0：符合 a和b；1：不符合 a或b；2：无
法判断

0：符合a和b；1：不符合a或b

注：*表示评价结果0为合理，1为不合理，2为无法判断
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D+
i = ∑j = 1

m [ ]Wj (Zij - Z+
ij ) 公式5

D-
i = ∑j = 1

m [ ]Wj (Zij - Z-
ij ) 公式6

Ci = D-
i

(D+
i + D-

i )
公式7

1. 2. 5　统计分析　采用 SPSS 26. 0软件进行数据分

析。符合正态分布的计量资料以 x̄±s表示，组间比较

采用成组ｔ检验；计数资料以例（百分比）表示，组间比

较采用χ２检验。P<0. 05表示差异有统计学意义。

2 结果

2. 1　药学干预前后指标权重比较

根据熵权法获得干预前后二级指标权重及每个单

项指标的最优解与最劣解。药学干预前权重排名前

3位的指标是溶媒选择（0. 3938）、单独使用（0. 3206）
及用药疗程（0. 2060），见表 2；药学干预后权重排名

前 3 位的指标是症状/实验室检查（0. 3416）、用药疗

程（0. 2020）及溶媒选择（0. 1804），见表3。

2. 2　药学干预前后合理性评价结果比较

药学干预前共纳入 2000 份病历，药学干预后共

纳入300份病历。药学干预前后评价为合理（36. 0% 
比 75. 7%）、基本合理（34. 4% 比 19. 0%）及不合理

病历占比（29. 6% 比 5. 3%）比较，差异均有统计学意

义（P<0. 05），见表4。

2. 3　药学干预前后主要问题指标评分比较

药学干预前，瓜蒌皮注射液的主要问题表现为溶

媒选择不合理、用药疗程过长及未单独使用等。药学

干预后，溶媒选择评分由干预前的（6. 4±4. 2）分提升

至（9. 9±1. 4）分，用药疗程评分由干预前的（7. 1±
3. 3）分提升至（9. 1±1. 4）分，是否单独使用评分由干

预前的（7. 6±4. 3）分提升至（10. 0±0. 0）分，差异均有

统计学意义（t=25. 182、18. 282、24. 987，P<0. 05）。

3 讨论

本研究制定科学客观的瓜蒌皮注射液DUE评价

标准，依据加权 TOPSIS 对药学干预前后的病历进行

合理性评价，为临床合理用药提供依据。

表2　药学干预前各二级指标的权重、最优解及最劣解

项目

溶媒选择

单独使用

用药疗程

症状/实验室检查

给药剂量

注意事项

给药浓度

疾病诊断

禁忌证

静脉滴速

联合用药

不良反应处理

给药途径

给药频率

药物冲管

权重

0.3938
0.3206
0.2060
0.0354
0.0190
0.0082
0.0053
0.0049
0.0019
0.0018
0.0016
0.0012
0.0001
0.0001
0.0001

最优解

0.0293
0.0256
0.0287
0.0255
0.0225
0.0238
0.0224
0.0226
0.0225
0.0224
0.0230
0.0224
0.0224
0.0224
0.0224

最劣解

0.0000
0.0000
0.0000
0.0000
0.0000
0.0143
0.0000
0.0000
0.0158
0.0000
0.0161
0.0000
0.0224
0.0224
0.0224

表3　药学干预后各二级指标的权重、最优解及最劣解

项目

症状/实验室检查

用药疗程

溶媒选择

禁忌证

注意事项

疾病诊断

给药剂量

联合用药

给药途径

给药浓度

静脉滴速

单独使用

药物冲管

不良反应处理

给药频率

权重

0.3416
0.2020
0.1804
0.0782
0.0756
0.0539
0.0507
0.0169
0.0001
0.0001
0.0001
0.0001
0.0001
0.0001
0.0000

最优解

0.0668
0.0627
0.0604
0.0584
0.0604
0.0582
0.0578
0.0591
0.0577
0.0577
0.0577
0.0577
0.0577
0.0577
0.0577

最劣解

0.0000
0.0313
0.0302
0.0000
0.0363
0.0291
0.0000
0.0414
0.0577
0.0577
0.0577
0.0577
0.0577
0.0577
0.0577

表4　药学干预前后合理性评价结果比较［n（%）］

时间

干预前（n=2000）
干预后（n=300）

χ２值

P值

合理

720（36.0）
227（75.7）
169.466
<0.05

基本合理

688（34.4）
57（19.0）
28.251
<0.05   

不合理

592（29.6）
16（5.3）
78.994
<0.05  
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3. 1　药学干预前瓜蒌皮注射液不合理用药情况分析

药学干预前，瓜蒌皮注射液应用不合理权重排名

前 3位的依次为溶媒选择不适宜、用药疗程长和未单

独使用。分析原因如下：①瓜蒌皮注射液说明书中要

求使用葡萄糖注射液为溶媒，且要求严格掌握用法用

量。相关实验研究显示，中药注射剂使用氯化钠注射

液作为溶媒可能增加不溶性微粒析出［15-16］。但大量

文献证实，瓜蒌皮注射液使用葡萄糖注射液或氯化钠

注射液配液均可行，且不影响疗效［9，17-18］；②瓜蒌皮注

射液的药品说明书中并未对用药疗程有明确要求，但

根据《中药注射剂临床使用基本原则》［4］，一般疗程为

7~14 d，本研究瓜蒌皮注射液的用药疗程最长达235 d，
且绝大多数患者存在超疗程使用情况；③瓜蒌皮注射

液严禁混合配伍，但临床普遍存在糖尿病患者使用葡

萄糖注射液做溶媒，同时加入胰岛素注射液的情况。

针对糖尿病患者，临床通常采用常规胰岛素对消方案

应对静脉注射葡萄糖对血糖的影响，但由于患者个体

化差异及静脉滴注速度因素的影响，建议根据患者在

输注过程中的血糖监测结果针对性地调整胰岛素的

用量，并单独应用，做到个体化给药治疗［19］。

3. 2　药学干预前后瓜蒌皮注射液的合理性比较

药学干预通过对处方书写的规范性、药物使用的

适宜性进行监测，同时对药物使用的合理性进行分析

并发现问题，针对性地提出干预措施并及时与处方医

师沟通，调整用药方案，保障患者安全、有效、合理的

使用药品［20］。本研究结果显示，药学干预后合理、基

本合理及不合理的病历占比与药学干预前比较，差异

均有统计学意义。药学干预后，溶媒选择、用药疗程

及是否单独使用评分较干预前明显提升，差异均有统

计学意义。

本研究为回顾性分析，存在一定局限性，收集数

据时存在记录不全的情况，比如用药监测不全、停药

指征模糊及实验室检查指标缺失等，可能会影响评价

结果。并且本研究病历来源单一，可进一步扩大样本

量，优化与完善瓜蒌皮注射液的DUE标准，为今后开

展药物治疗监测提供参考。

综上所述，本研究制定的瓜蒌皮注射液 DUE 标

准切实可行，可操作性强，基于加权TOPSIS的合理性

评价方法，相较传统单个指标评价，其结果更加简明

扼要、直观和可靠。基于加权 TOPSIS 的药学干预可

提高瓜蒌皮注射液临床应用的合理性，为进一步提高

医院药事管理水平提供科学、有效的方法。
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