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【摘要】目的  建立酚磺乙胺药物利用评价标准，并采用加权优劣解距离（TOPSIS）

法对酚磺乙胺的使用情况进行评价，为促进其临床合理用药提供依据。方法  以注射用

酚磺乙胺说明书为基础，参照国内外止血相关指南、循证文献，并通过专家咨询法，

建立酚磺乙胺药物利用评价标准细则，采用基于属性层次模型的加权 TOPSIS 法对北京

北亚骨科医院 2022 年 3—6 月使用酚磺乙胺的住院患者病历进行用药合理性评价。结果  

共纳入 119 份病历，用药方案与最优方案接近程度（Ci）≥ 0.8 判定为合理，有 2 例

（1.68%）；0.6 ≤ Ci ＜ 0.8 为基本合理，有 70 例（58.82%）；Ci ＜ 0.6 为不合理，有

47 例（39.50%）。不合理率居前 3 位的是给药剂量及频次（66.39%）、配置方法（49.58%）、

药物相互作用（24.37%）。结论  基于加权 TOPSIS 法的酚磺乙胺药物利用评价方法可综

合多个评价指标，可操作性强，评价方法简便灵活。该院酚磺乙胺使用合理率偏低，尤

其在配置方法、给药剂量及频次、药物相互作用、疗程等方面存在问题，仍需加强管理。

【关键词】注射用酚磺乙胺；加权优劣解距离法；属性层次模型；药物利用评价
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【Abstract】Objective  To establish drug use evaluation (DUE) standard of etamsylate 
and to evaluate the use of etamsylate by weighted superior and inferior solution distance (TOPSIS) 
method, so as to provide a basis for promoting its clinical rational use. Methods   Based on the 
instructions of etamsylate for injection, the DUE criteria of etamsylate were established according 
to the relevant guidelines of hemostasis at home and abroad, evidence-based literature and expert 
consultation. The weighted TOPSIS method based on the attribute hierarchy model was used to 
evaluate the utilization of etamsylate in Beijing Beiya Orthopaedic Hospital. Results  Among 
the 119 cases, 2 cases (1.68%) were with the relative closeness degree between each case and the 
optimal regimen (Ci) no less than 0.8, which was evaluated as reasonable; 70 cases (58.82%) were 
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with the Ci ranging between 0.8 and 0.6, which was evaluated as basically reasonable; 47 cases 
(39.50%) were with the Ci less than 60%, which was evaluated as unreasonable. The top three 
unreasonable rates were dose and frequency (66.39%), configuration method (49.58%), and drug 
interaction (24.37%). Conclusion  The method of DUE of etamsylate based on weighted TOPSIS 
method can synthesize several evaluation indexes, and the evaluation method is simple and 
flexible. The rational rate of use of etamsylate in this hospital is low, especially there are problems 
in configuration method, administration dose and frequency, drug interaction, treatment course 
and so on, and the management still needs to be strengthened.

【Keywords】Etamsylate for injection; Weighted TOPSIS method; Attribute hierarchy 
model; Drug use evaluation

酚磺乙胺又称止血敏，不仅能促使血小板循

环量增加、增加血小板聚集性与黏附性、促使凝

血活性物质释放，进而缩短凝血时间 [1-2]，还可

增强毛细血管抵抗力、减少毛细血管通透性。该

药止血作用迅速，静脉注射后约 1 h 药物浓度达

高峰，维持 4~6 h[3-4]，适用于预治外科手术出血

过多，血小板减少性紫癜或过敏性紫癜以及其他

原因引起的出血等 [5]。由于该药适应证较广，患

者耐受良好，易导致临床过度使用；同时由于其

治疗或预防出血的给药时机、给药剂量等均有不

同 [5]，且与临床常用的质子泵抑制剂、抗菌药物

及部分止血药物存在潜在的药物相互作用 [6-7]，

因此规范其合理使用意义重大。

既 往 常 通 过 药 物 利 用 评 价 （ d r u g  u s e 

evaluation, DUE）的方法建立评价标准对药物合理

利用进行评价，但该法仅能对单一指标作出评价，

无法评价对象的整体合理性。加权优劣解距离

（technique for order preference by similarity to ideal 

solution, TOPSIS）法使用属性层次模型（attribute 

hierarchical model, AHM） 计 算 指 标 权 重， 再 用

TOPSIS 法进行评价，可简明直观地对评价对象的

整体合理性作出评价。目前，我国尚无酚磺乙胺

的 DUE 标准，本研究以注射用酚磺乙胺药品说明

书为基础，结合相关指南、循证文献和专家咨询

法建立酚磺乙胺 DUE 标准，采用加权 TOPSIS 法

对酚磺乙胺的使用进行评价，为促进临床合理用

药提供依据。

1  资料与方法 

1.1  酚磺乙胺DUE标准细则的建立 
以注射用酚磺乙胺药品说明书为基础，参考

《泌尿外科腹腔镜手术围手术期出血防治专家共

识》[2]、《非创伤性出血的急诊处理专家共识 / 意

见》[1] 及相关文献 [3,6-11]，结合临床实际，制定酚

磺乙胺 DUE 标准细则的初稿。邀请国内三级医院

2 名权威药学专家、北京北亚骨科医院骨科及血

管外科副主任医师及以上职称专家 4 名，就初稿

的具体条目以视频会议方式集中讨论，提出意见

并修订，采用 Likert 5 级评分法从科学性、实用性、

可行性等方面评分，平均分大于 3.5 分为合格，

以确保评价标准的权威性。最终确立酚磺乙胺的

DUE 标准细则。

1.2  基于加权TOPSIS法评价酚磺乙胺的
用药合理性
1.2.1  资料来源 

采用回顾性分析方法，从医院合理用药监测

系统中提取北京北亚骨科医院 2022 年 3 月 1 日—

6 月 30 日使用酚磺乙胺的住院患者归档病历作

为研究资料。纳入标准：①使用酚磺乙胺治疗；

② 有完整的医嘱信息，包括给药时间、给药途

径、用法用量等；排除标准：记录不完整的病历。

本研究经北京北亚骨科医院伦理委员会审查许可

（批文号：医研伦审 2022 第 004 号），并豁免

患者知情同意。

1.2.2  数据库的建立 
记 录 每 份 病 历 的 患 者 基 本 信 息、 用 药 指

征、用药过程、用药结果等，并按建立的 DUE

标准细则进行评价。结合评价标准分别用 X1，

X2...... X12 指代二级评价指标，对二级指标评价结

果分别赋值，0（合理）赋予 10 分，1（不合理）

赋予 0 分，各指标评分采用 Microsoft Excel 软件

建立数据库。

1.2.3  确定各指标相对权重 
分别比较二级指标中两两指标的相对重要
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性，利用 AHM 确立各项指标的相对权重系数 [12-13]。

指标权重系数越大表示该指标越重要。通过对本

研究中的二级指标建立判断矩阵来计算权重。μij

表示第 i 个指标相对于第 j 个指标重要性的值，μji

表示第 j 个指标相对于第 i 个指标重要性的值；

μii 表示指标自身比较；根据数学属性要求，规定

μii=0，μij+μji=1。通过 Excel 软件，根据公式（1）

进行一致性检验，再按照公式（2）分别计算每

个指标的权重 [12,14-15]。
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1.2.4  最优方案及最劣方案的确立
最优解即为完全符合评价标准的最优给药方

案，用 +表示，最劣解是完全违背评价标准的最

差给药方案，用− 表示。

1.2.5  各评价指标的加权欧式距离 
利用公式（3）计算各评价条目与 + 的加权

欧式距离（+），利用公式（4）计算各评价条

目与− 的加权欧式距离（−）。

1.2.6  二级评价指标与最优方案的相对接
近程度 

根据公式（5）分别计算研究中各用药方案

与最优方案的相对接近程度（Ci）。Ci 值取值范

围为 0~1，Ci 值越大，表明该评价指标越优，即

酚磺乙胺使用越合理。参照文献 [12,14-15]，结合药

物的 Ci 值，确定用药合理性评价标准为：合理

（Ci ≥ 0.8）、基本合理（0.6 ≤ Ci ＜ 0.8）、不

合理（Ci ＜ 0.6）。
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2  结果

2.1  酚磺乙胺的DUE标准细则
专家对酚磺乙胺 DUE 标准细则初稿中的适

应证、用法用量、联合用药、不良反应监护等方

面进行重点把控，最终从用药指征、用药过程及

用药结果等 3 个方面确立 3 个一级指标和 12 个

二级指标，涵盖酚磺乙胺整个用药过程，具体见

表 1。

2.2  各指标权重
采用 AHM 按公式（1）对判断性矩阵进行一

致性检验，满足一致性，后按公式（2）求得各

项指标相对权重，见表 2，单项指标权重位居前

3 位的是适应证、禁忌证、给药剂量及频次。

2.3  各项评价指标评分汇总 
共纳入 119 份病历。按照表 1 的标准细则，

（3）

表1  酚磺乙胺药物利用评价标准细则

Table1. Evaluation detailed rules for drug utilization of etamsylate

一级指标 二级指标 评价依据 评价结果

用药指征 适应证 ①防治多种手术前后的出血[1-3,5,8] 0：符合①或②

1：不符合①或②②血小板功能不良、血管脆性增加引起的出血[1]

禁忌证 ①对本药任何成分过敏 0：不存在①或②

1：存在①或②②急性卟啉症

用药过程 给药方式 肌内、静脉注射或静脉滴注[10-11] 0：符合

1：不符合

溶媒选择 ①0.9%氯化钠注射液溶解后注射

②溶解液稀释于0.9%氯化钠注射液或5%葡萄糖注射液中静脉滴注[10]

0：符合①或②

1：不符合①或②

配制方法 ①0.25~0.50 g用灭菌生理盐水溶解后注射，肌内注射的浓度不超

0.1 g·mL-1

②0.25~0.75 g稀释于0.9%氯化钠注射液或5%葡萄糖注射液

50~100 mL中静脉滴注[10]

0：符合①或②

1：不符合①或②

（1）

（2）

（4）

（5）
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一级指标 二级指标 评价依据 评价结果

给药剂量和

频次

治疗出血：

①肌内注射或静脉注射一次0.25~0.50 g，一日0.5~1.5 g

②静脉滴注：一次0.25~0.75 g，一日2~3次，稀释后滴注[10-11]

0：符合①或②

1：不符合①或②

预防手术后出血：

术前15~30 min静滴或肌注0.25~0.50 g，必要时2 h后再注射0.25g，

一日0.5~1.5 g[10-11]

0：符合；

1：不符合

药物相互作用 ①不可与氨基己酸注射液混合使用[10] 0：不符合①~⑦任一条

1：符合①~⑦任意一条②右旋糖酐抑制血小板聚集，延长出血及凝血时间，理论上与酚磺

乙胺呈拮抗作用[10]

③勿与氨基酸混合注射，以免引起中毒[10]

④与其他类型止血药（如氨甲苯酸、维生素K等）合用，可增强止

血效果[10]

⑤与抗菌药物、维生素K1等联用有过敏性休克报道[7]

⑥遇泮托拉唑、奥美拉唑即可发生变色[6]

⑦不得与碳酸氢钠注射液配伍，防止变色，影响疗效[10-11]

疗效监护 监测患者症状、体征、出血量等；用药前监测血常规（Hb、HCT、

Plt）或凝血指标（PT、APTT、TT、D-D）或血栓弹力图及肾功能

等，用药过程酌情监测凝血指标、肾功能[3]

0：符合

1：不符合

疗程 实验室监测指标好转、出血好转或停止后停药 0：符合

1：不符合

不良反应监护 ①有血栓病史、肾功能不全者，儿童、孕妇、哺乳期妇女、老年人

等，给予最低推荐剂量，用药期间加强凝血、肾功能监测[9]

0：符合①或②

1：不符合①或②

②偶有静脉注射后过敏性休克：用药前详细询问患者药物过敏史；

建议在常规剂量、常温、配制后立即避光输注，并密切观察5 min甚

至更长时间；门诊患者肌肉注射后要停留片刻（观察20 min）[3,7,9-10]

用药结果 不良反应处置 ①过敏性休克立即停药并给予：使患者卧床，采取足高头低位，解

开衣带，保温并保持安静；吸氧并保持气道畅通，必要时行气管插

管或切开；注射肾上腺素；应用抗过敏药物，如肾上腺皮质激素

等；如出现酸中毒，应予以纠正；必要时注射钙盐；其他对症措施[7]

0：符合①~③中任一条

和④

1：不符合①~③中任一

条和④

②可有恶心、头痛、皮疹、暂时性低血压等,如有发生对症处理，

必要时停药[9-11]

③其他不良反应：采取有效手段处理

④收集整理不良反应，上报国家药品不良反应监测中心

临床结局 ①预防术后出血：手术部位无出血 0：符合①或②

1：不符合①或②②治疗出血：出血症状改善

注：评价结果：0为合理，1为不合理；Hb：血红蛋白；HCT：血细胞比容；Plt：血小板计数；PT：凝血酶原时间；APTT：活化部分凝血活酶
时间；TT：凝血酶时间；D-D：D-二聚体

续表1

对 119 份病历的 12 个二级指标进行评分，将

同一指标评分结果相加得总分，结果见表 3。

总分前 3 名的指标是禁忌证、给药方式、溶媒

选择；不合理率居前 3 位的是给药剂量及频次

（66.39%）、配制方法（49.58%）、药物相互

作用（24.37%）。
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指标进行分析评价，不能客观反映药物使用的实

际情况。而本研究结合相关指南、循证文献和专

家咨询法建立酚磺乙胺 DUE 标准细则，采用加权

TOPSIS 法对酚磺乙胺使用的合理性进行评价，对

各项指标进行评分并赋予不同权重，评价结果更

加合理；再通过数学统计分析方法构建评价模型，

结果直接数字化，简明直观地反映酚磺乙胺使用

的合理性，同时直接明确反映出酚磺乙胺应用过

程中存在的问题。

3.2  评价结果分析
17 例适应证不适宜，其中 2 例蛛网膜下腔

出血患者应用酚磺乙胺，说明书及相关指南均未

推荐蛛网膜下腔出血使用酚磺乙胺 [16]，考虑适应

证不适宜，其他病例主要为未出血或出血量极少

即使用酚磺乙胺，如 Ci 值最低的病历资料显示

术前未使用酚磺乙胺，术中无出血，术后使用酚

磺乙胺 0.5 g。

用药过程的主要问题包括：① 59 例溶媒为

0.9% 氯化钠注射液 250 mL，1 例溶媒为 5% 葡萄

糖注射液 500 mL。《静脉用药调配技术》[10] 明确

指出酚磺乙胺静脉滴注溶媒为 5% 葡萄糖注射液或

0.9% 氯化钠注射液 50~100 mL，酚磺乙胺多用于

防治围手术期手术部位出血，一般术前 15~30 min

给药。溶媒用量偏大，手术开始时酚磺乙胺可能

尚未输注完毕，不能在手术部位达到有效血药浓

度，影响止血效果。② 27 例单次给药剂量为 1 g，

其中 9 例年龄 65 岁以上；1 例为 14 岁未成年患者，

单次剂量 1.5 g，远超说明书剂量（0.25~0.75 g）。

药品说明书明确指出老年人、儿童用药有效性

及安全性尚未明确。酚磺乙胺静注后大部分以

原型经肾排出，因此建议此类人群给予较低剂

量，以降低不良反应发生率。③ 78 例给药频次

均为每日 1 次，酚磺乙胺半衰期较短，单次用药

止血作用仅维持 4~6 h，因此建议每日 2~3 次给

药 [7- 8]。④ 65 例酚磺乙胺使用时机均在术后。药

品说明书指出，预防术后出血给药时机应在术

前 15~30 min 给药，必要时 2 h 后再注射 0.25 g。

李继超等 [4] 研究发现松止血带前给予酚磺乙胺联

合氨甲苯酸注射可减少单侧全膝关节置换术后出

血，降低输血率。围手术期应用止血药目的是预

防术中出血使术野更清晰，而防止术后出血的关

键在于术中彻底止血，而不是术后常规应用止血

药 [17]。⑤ 29 例酚磺乙胺与头孢呋辛、环丙沙星

表2  评价指标相对权重、最优解和最劣解

Table 2. Relative weight, optimal solution and 

worst solution of each evaluation index

序号 二级指标 相对权重 最优解 最劣解

1 适应证 0.100 0 10 0

2 禁忌证 0.097 0 10 0

3 给药方式 0.084 8 10 0

4 溶媒选择 0.087 9 10 0

5 配制方法 0.090 9 10 0

6 给药剂量和频次 0.093 9 10 0

7 药物相互作用 0.075 8 10 0

8 疗效监护 0.078 8 10 0

9 疗程 0.069 7 10 0

10 不良反应监护 0.081 8 10 0

11 不良反应处置 0.072 7 10 0

12 临床结局 0.066 7 10 0

表3  各评价指标不合理情况及评分汇总[n(%)]

Table 3. Irrationality of the evaluation indicators 

and the summary of the scores [n(%)]

二级指标 不合理例数 不合理率（%） 评分总和

适应证 17 14.29 1 020

禁忌证 0 0 1 190

给药方式 0 0 1 190

溶媒选择 0 0 1 190

配制方法 59 49.58 600

给药剂量及频次 79 66.39 400

药物相互作用 29 24.37 290

疗效监护 22 18.49 970

不良反应监护 21 17.65 980

不良反应处置 6 5.04 1 130

疗程 22 18.49 970

临床结局 1 0.84 1 180

2.4  病历用药方案与最优方案接近程度 
119 份病历中，Ci 值最大为 1.0，最小为 0.47。

合理性评价结果：合理（Ci ≥ 0.8）2 例（1.68％）；

基 本 合 理（0.6 ≤ Ci ＜ 0.8）70 例（58.82%）；

不合理（Ci ＜ 0.6）47 例（39.50%）。

3  讨论

3 . 1   酚磺乙胺DUE标准细则与加权
TOPSIS法

医嘱点评主要针对适应证、用法用量等单个
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等抗菌药物及奥美拉唑联用，其中 1 例同时联用

维生素 K1 注射液。梁晓丽等 [7] 总结酚磺乙胺致

过敏性休克相关病例发现，13 例过敏性休克案例

中有 3 例与抗菌药物联用、2 例与维生素 K1 联用。

过敏性休克发生机制可能与酚磺乙胺作为半抗原

进入体内与血浆蛋白结合后产生免疫原性有关。

奥美拉唑结构中含有酰胺基呈弱碱性，在酸性条

件下会出现聚合及变色；而酚磺乙胺含多元酚结

构，在碱性条件下可使酚环氧化变色 [11]。因此两

药联用应前后冲管，避免两药发生中和反应变色，

从而影响疗效。本研究涉及病例医嘱中均未提及

前后冲管。⑥ 22 例手术病例疗程偏长，平均疗

程 5.4 d。病历记载无出血或出血量极少却持续使

用酚磺乙胺，其中 1 例术前 3 d 内无血常规、肾

功能及凝血相关检查，11 例术后无复查。1 例颅

骨缺损修补术 + 颞角腹壁外引流术患者术后第 2

天病历记载脑脊液淡黄色，酚磺乙胺使用时间为

20 d。有研究 [18] 证实重型颅脑损伤尤其是手术治

疗的患者，在术中或术后应用止血药，在一定程

度上促进脑梗死形成。因此建议术前规范应用止

血药物，尽量减少术中术后止血药物的使用。

用药结果的问题包括：①仅 1 例用药后出血

无改善。② 6 例患者出现不良反应，其中 5 例患

者出现头痛、头晕、恶心等症状，对症处理后均

好转；2 例用药后出现血压升高，其中 1 例考虑

与联合应用糖皮质激素及非甾体抗炎药有关，给

予降压治疗后均好转；1 例用药后出现血压降低，

停药后好转。

3.3  小结
总之，本研究建立了酚磺乙胺的 DUE 标准细

则，通过加权 TOPSIS 法评价酚磺乙胺药物使用

合理性并发现该院酚磺乙胺使用合理率较低，可

能与医师用药习惯、重视程度及临床药师对此药

关注度不够相关。临床药师可发挥自身专业优势，

加大酚磺乙胺合理用药宣传；根据评价结果，协

助上级职能部门制定相应考核措施。后期也将定

期邀请更多专家参与更新与修订评价标准，优化

评价指标，促进酚磺乙胺的合理使用。

本研究尚存在不足：①在确定酚磺乙胺的

DUE 标准细则时虽然考虑了专家意见，但因专家

数量相对较少，存在一定局限性；且由于酚磺乙

胺临床使用最新研究文献较少，筛选到的部分文

献相对陈旧，可能影响 DUE 标准细则的权威性；

② 仅由临床药师点评病例，对于患者病情变化不

能进行全方位评估；③病历来自单一医疗机构，

外推性弱；④应用加权 TOPSIS 法对于酚磺乙胺使

用合理性进行评价可直观、真实地反映药物使用

实际情况，但结果对权重的依赖性较大，点评者

采用 AHM 赋权法来确定各指标的相对权重，虽然

了降低部分主观性，但由于药物评价指标权重无

统一标准，其结果仍可能与实际情况存在差异 [13]。
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