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舒肝宁注射液是一种由灵芝、板蓝根、黄芩、栀子、

茵陈等药材提取物制成的纯中药注射剂，其研发灵感

源于《伤寒杂病论》中的“茵陈蒿汤”［1 - 2］，可用于治疗急

慢性病毒性肝炎、药物性肝炎、胆汁淤积性肝炎、肝硬

化、肝功能衰竭等肝脏疾病，且疗效好，安全性高［3］。随
着舒肝宁注射液在临床的广泛应用，存在一定的不合

理用药问题，故规范舒肝宁注射液的临床用药合理性

具有重要意义。优劣解距离（TOPSIS）法是一种常用的

综合评价方法，能充分利用原始数据信息，其结果能精

确地反映各评价方案间的差距［4 - 5］，但该方法未对评价

指标进行赋值。属性层次模型（AHM）是一种用于解决

多属性决策问题的方法，可通过构建属性层次结构来
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摘要摘要：：目的 提高舒肝宁注射液的临床合理用药水平。方法 以舒肝宁注射液的药品说明书为基础，根据医院舒肝宁注射液的实际应

用情况、专家共识、相关药物指导原则等制订其药物利用评价（DUE）标准。选取医院信息系统（HIS）中 2022年 1月至 2023年 6月使

用舒肝宁注射液治疗患者的病历 135份，采用加权优劣解距离（TOPSIS）法根据制订的 DUE标准评价其用药合理性。结果 共制订包

括舒肝宁注射液适应证、用法用量、溶剂、配伍禁忌、禁忌证、联合用药、疗程、临床疗效评价、药品不良反应（ADR）监测与处理、用药监

护、医师权限指标 11项评价指标的 DUE标准，计算结果满足一致性检验，且权重值分别为 9. 434%，17. 925%，13. 208%，6. 604%，7. 547%，

7. 547%，4. 717%，8. 491%，12. 264%，6. 604%，5. 660%。135份病历中，评价指标的相对接受程度（Ci）为 0. 477～1. 000，Ci ≥ 80%的有 100份

（74. 07%），60% ≤ Ci < 80% 的有 18 份（13. 33%），Ci < 60% 的有 17 份（12. 59%），用药不合理主要体现在用法用量（14. 07%）、溶剂

（10. 37%）、ADR监测与处理（9. 63%）。结论 加权 TOPSIS法可评价舒肝宁注射液的合理用药情况，便于指导临床合理用药。
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Establishment and Application of Clinical Rationality Drug Utilization Evaluation Criteria
for Shuganning Injection Based on the Weighted TOPSIS Method
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AbstractAbstract：：Objective To improve the clinical rational use level of Shuganning Injection. Methods Based on the instruction manual
of Shuganning Injection，the drug utilization evaluation （DUE） criteria was established according to the actual application of
Shuganning Injection in the hospital，expert consensus，and relevant drug guidance principles. A total of 135 medical records of
patients treated with Shuganning Injection from January 2022 to June 2023 in the hospital information system（HIS） were selected，
and the weighted technique for order preference by similarity to ideal solution （TOPSIS） method was used to evaluate the
rationality of the drugs based on the established DUE criteria. Results The DUE criteria for Shuganning Injection was formulated
with 11 evaluation indexes including indications，usage and dosage，solvents，compatibility contraindications，contraindications，
combination therapy，course of treatment，clinical efficacy evaluation，monitoring and treatment of adverse drug reaction （ADR），

medication monitoring，and physician's authority. The calculated results met the consistency test，and the weight values were 9. 434%，

17. 925%，13. 208%，6. 604%，7. 547%，7. 547%，4. 717%，8. 491%，12. 264%，6. 604%，and 5. 660%，respectively. Among 135 medical
records，the relative acceptance level （Ci） of evaluation indexes was in the range of 0. 477 - 1. 000. There were 100 cases
（74. 07%） with Ci ≥ 80%，18 cases （13. 33%） with 60% ≤ Ci < 80%，and 17 cases （12. 59%） with Ci < 60%. Unreasonable
medication was mainly reflected in usage and dosage （14. 07%），solvents （10. 37%），and monitoring and treatment of ADRs
（9. 63%）. Conclusion The weighted TOPSIS method can evaluate the rational use of Shuganning Injection and guide clinical rational use.
Key wordsKey words：：Shuganning Injection；weighted TOPSIS method；rationality of drug use；drug utilization evaluation criteria
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表示各属性间的关联和优先级，并对各评价指标进行

赋权［6］。因此，可将TOPSIS法与AHM结合来评价合理性

用药，可提高分析结果的准确性和合理性［7 - 8］。目前，加

权 TOPSIS法已被用于临床药物利用评价（DUE）［9 - 10］，
但尚未见将加权 TOPSIS法用于舒肝宁注射液的DUE。
本研究中根据舒肝宁注射液的药品说明书、专家共识、

相关药物指导原则等制订了舒肝宁注射液的 DUE标

准，并采用加权 TOPSIS法评估舒肝宁注射液的用药合

理性。现报道如下。

1 资料与方法

1. 1 资料来源

纳入标准：采用舒肝宁注射液治疗；病历资料完

整，包括适应证、用法用量、溶剂、配伍禁忌、禁忌证、联

合用药、疗程、临床疗效评价、药品不良反应（ADR）监

测与处理、用药监护、医师权限指标等；年龄、性别

不限。

排除标准：住院时间短于3 d，转院或自动出院。

病例选择：选取医院信息系统（HIS）中 2022年 1月
至2023年6月使用舒肝宁注射液治疗患者的病历135份。

本研究方案经我院医学伦理委员会审批。

1. 2 DUE 标准建立

以舒肝宁注射液（贵州瑞和制药有限公司，国药准

字 Z20025660，规格为每支 10 mL）的药品说明书为框

架，参考专家共识、相关药物指导原则［11 - 16］及舒肝宁

注射液相关诊疗指南，并检索中国知网、万方、维普、

PubMed数据库、美国国立综合癌症网络（NCCN）等的

相关文献，再根据我院临床用药情况拟订舒肝宁注射

液合理用药细则；邀请本地区具有高级职称的主任药

师、药学专家进行审核，拟订舒肝宁注射液的DUE。评
价结果中，不合理为0分，合理为10分。详见表1。
1. 3 舒肝宁注射液数据库与指标相对权重建立

分析 135份病历中舒肝宁注射液的使用情况，建立

数据库，其中舒肝宁注射液DUE评价指标共 11个，以

X1，X2，…，X11表示。以AHM赋权法［17］对 11个评价指标

进行权重赋值，且满足 μij ≥ 0，μji ≥ 0，μji + μij = 1，其中 μij
代表第 i个指标相对于第 j个指标的权重（i ≠ j）。按公式

（1）至公式（4）计算，式中，g（X）为分段函数，Qi指 Q
为 i变量的函数集合，Wj指第 j个指标的权重。公式（3）
用于矩阵的一致性评估。

g ( x ) = { }1，x > 0.5
0，x ≤ 0.5 （1）

Qi = { }j∶ g ( μij) = 1，1 ≤ j ≤ n （2）
g ( μik) - g{ }∑

j ∈ Q
g ( μik) ≥ 0，1 ≤ k ≤ n （3）

ωj = 2
n (n - 1)∑j = 1

m

μij （4）
1. 4 TOPSIS 法评价舒肝宁注射液的用药合理性

根据公式（5）和公式（6）计算有限方案中最劣方案

和最优方案，再按公式（7）计算X1，X2，…，X11的相对接

近程度（Ci），并对最优方案和最劣方案分别赋值为10分
表1 舒肝宁注射液的药物利用评价标准

Tab. 1 DUE criteria of Shuganing Injection

评价指标

适应证

用法用量

溶剂

配伍禁忌

禁忌证

联合用药

疗程

临床疗效评价

ADR监测

与处理

用药监护

医师权限指标

评价依据

①清热解毒，利湿退黄，益气扶正，保肝护肝；②用于湿热黄疸，症见面目俱黄，胸肋胀满，恶心呕吐，小便黄赤，乏力，纳差，便溏；

③急、慢性病毒性肝炎见前述症状者

①静脉滴注，每日 1次，每次 10～20 mL；②症状缓解后可改为肌肉注射，每日 1次，每次 2～4 mL；③儿童以 10～20滴 / 分，成年以

40～60滴 /分为宜

①采用10%葡萄糖注射液稀释

①舒肝宁注射液应单独使用，严禁同其他药品同瓶混合使用；②与兰索拉唑、盐酸氨溴索注射液存在配伍禁忌

①对本品或含茵陈、栀子、黄芩、板蓝根、灵芝的制剂及成分过敏或有严重药品不良反应（ADR）史者禁用；②婴幼儿禁用；③支气管

哮喘者禁用；④蒿类真菌类过敏者禁用

①联用其他药品时，需谨慎考虑与本品的时间间隔、输液器冲洗、药物相互作用等

①以4周为1个疗程

①病程记录显示症状明显改善，体征恢复正常或显著改善；②相关检查结果为阴性

①未发生ADR；②发生轻微ADR，可调整剂量，必要时可停药观察；③发生严重ADR或过敏反应，须立即停药并及时对症治疗，同时

上报ADR
①用药过程中，应密切观察用药反应，特别是用药后 30 min，一旦发现异常应立即停药，并予积极的救治措施；②用药前应仔细询问

患者情况、用药史和过敏史，有家族过敏史者、过敏体质者、孕妇、老年人、体弱者、儿童、危重患者、初次使用中药注射剂的患者应

慎用，如确需使用，应加强监测；③静脉滴注时，应严格控制滴注速率（不宜过快），首次用药宜选择小剂量、缓慢滴注

①医嘱医师需具备对应职称；②医院所规定的权限

评价结果

合理：符合①②③；不合理：不符合①②③

合理：符合①②③的任一项；不合理：不符合①
②③

合理：符合①；不合理：不符合①
合理：符合①②；不合理：不符合①②
合理：符合①②③④；不合理：不符合①②③④

合理：符合①；不合理：不符合①
合理：符合①；不合理：不符合①
合理：符合①②；不合理：不符合①②
合理：符合①或②或③；不合理：不符合①②③

合理：符合①②③；不合理：不符合①②③

合理：符合①②；不合理：不符合①②
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和 0分。Ci值越接近 1，表示用药合理程度越高；Ci ≥
80%代表舒肝宁注射液用药合理，60% ≤ Ci < 80%代表

基本合理，Ci < 60%代表不合理。

D+
i = ∑

j = 1

n [Wj (Zji - Z +
ij ]2 （5）

D-
i = ∑

j = 1

n [Wj (Zji - Z -
ij ]2 （6）

Ci = D-
i

(D+
i + D-

i ) （7）
2 结果

2. 1 评价指标的权重

适应证、用法用量、溶剂、配伍禁忌、禁忌证、联合

用药、疗程、临床疗效评价、ADR监测与处理、用药监

护、医师权限指标 11项评价指标矩阵经一致性检验，计

算结果满足一致性检验，且权重值分别为 9. 434%，

17. 925%，13. 208%，6. 604%，7. 547%，7. 547%，4. 717%，

8. 491%，12. 264%，6. 604%，5. 660%。

2. 2 舒肝宁注射液用药合理性评价指标的相对接近程度

135份病历中，Ci为 0. 477～1. 000，Ci ≥ 80%的有

100份（74. 07%），60% ≤ Ci < 80%的有 18份（13. 33%），

Ci < 60%的有 17份（12. 59%）。提示我院舒肝宁注射液

的临床应用较合理，但仍存在用药不合理现象。

2. 3 评价指标的合理性与评分

进一步分析发现，舒肝宁注射液用药不合理主要

体现在用法用量、溶剂、ADR监测与处理等方面。详

见表2。
表2 各评价指标用药合理性与总评分（n = 135）

Tab. 2 Rationality of drug use and overall score of each evalua⁃
tion indexes（n = 135）

评价指标

适应证

用法用量

溶剂

配伍禁忌

禁忌证

联合用药

疗程

临床疗效评价

ADR监测与处理

用药监护

医师权限指标

不合理［份（%）］

10（7. 41）
19（14. 07）
14（10. 37）
7（5. 19）
8（5. 93）
8（5. 93）
5（3. 70）
9（6. 67）
13（9. 63）
7（5. 19）
6（4. 44）

合理［份（%）］

125（92. 59）
116（85. 93）
121（89. 63）
128（94. 81）
127（94. 07）
127（94. 07）
130（96. 30）
126（93. 33）
122（90. 37）
128（94. 81）
129（95. 56）

总评分（分）

1 250
1 160
1 210
1 280
1 270
1 270
1 300
1 260
1 220
1 280
1 290

3 讨论

3. 1 用法用量

药品说明书中的给药剂量和滴注速率都是基于大

量的临床研究和药代动力学研究确定的，要充分考虑

到药物在人体内的吸收、分布、代谢和排泄情况，更准

确地确定最佳的给药剂量和滴注速率，不仅能保证药

物的疗效，还可有效避免药物对人体产生的ADR，确保

患者在用药过程中得到最佳的治疗效果［18］。但给药剂

量低于药品说明书规定的剂量，疗效可能会下降，无法

得到预期的治疗效果；反之，给药剂量高于规定的剂

量，可能会升高ADR的发生率，这会给患者的健康带来

额外的风险［19］。本研究中舒肝宁注射液DUE标准指出，

其用法用量为每日 1次、每次 10～20 mL静脉滴注。部

分患者尽管采用 10%葡萄糖注射液稀释，但给药浓度

过高，不符合药品说明书规定。且舒肝宁注射液的滴注

速率有严格要求，但部分患者私自调节输液速率，不仅

影响药物的疗效，还可能增加ADR的发生风险。因此，

应严格按医师的建议和药品说明书的要求使用舒肝宁

注射液，切勿私自调节输液速率；医护人员也应加强对

患者的宣教，让其认识到私自调节输液速率的危害，以

确保患者的安全和药物的疗效。此外，舒肝宁注射液的

稀释度也是影响ADR的重要因素。合理的稀释度能减

轻药物对人体的ADR，从而降低治疗过程中的风险。因

此，在使用舒肝宁注射液时，医护人员应根据患者的病

情，合理掌握药物的稀释度和用量，以最大限度地降低

ADR的发生率，提高治疗效果；患者也应严格按医师的

建议和药品说明书的要求进行用药，避免私自调整药

物的稀释度和用量，以确保用药的安全和疗效。

3. 2 溶剂

研究发现，舒肝宁注射液的溶剂使用不合理现象

突出［20］，但近年来其溶剂使用合理率呈上升趋势［21］。
舒肝宁注射液 DUE标准指出，以 250～500 mL 10%葡

萄糖注射液作为溶剂。但本研究中溶剂使用不合理患

者中多以 5%葡萄糖注射液为溶剂，小部分患者以

0. 9%氯化钠注射液为溶剂，可能是由于 10%葡萄糖注

射液对患者的静脉有较大刺激，或与医师用药习惯有

关。葡萄糖是人体重要的能量来源，可迅速提高血糖水

平，为机体提供能量，还可被肝脏转化为葡萄糖醛酸，

而葡萄糖醛酸在肝脏内的葡萄糖醛酸基转移酶的催化

下，可与体内的毒物结合，形成无毒结合物，并能被顺

利排出体外，从而降低毒素对肝脏的损害，保护肝脏。

因此，葡萄糖对于恢复肝功能损伤有重要意义。舒肝宁

注射液为中药注射剂，具有较复杂的成分，溶剂量过少

可能会影响药液的 pH值或增加不溶性微粒，增加ADR
的发生风险或对药效产生影响。因此，舒肝宁注射液的

溶剂用量应严格执行DUE标准中的规定。

3. 3 ADR 监测与处理

监测ADR可在一定范围内弥补药品上市前的研究

局限性，并尽可能地降低ADR的发生率，提高合理用药
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水平，还可为药品的遴选、监管及调整基本药物提供可

靠的数据。研究发现，肺癌脑转移患者进行保肝治疗时

采用舒肝宁治疗后出现出冷汗、气促、胸闷、小便失禁、

口唇发绀、神志逐渐模糊等ADR，对症治疗后恢复［22］。
此外，舒肝宁注射液也可能引起呼吸困难、过敏性反

应等 ADR。因此，用药时监测并及时处理 ADR对降低

ADR重复发生有重要意义。本研究中 ADR监测与处

理不合理现象主要表现为出现轻微并发症未及时处

理，未对患者进行分级，未重视病情严重患者。未及时

上报 ADR过敏反应。可见，舒肝宁注射液的用药安全

性仍需监测，一旦出现 ADR，应及时对症治疗并

上报。

3. 4 改进措施

为规范舒肝宁注射液的临床应用，提出以下改进

措施：1）强化医师对《舒肝宁注射液临床使用及管理暂

行规定》的培训，包括对舒肝宁注射液的疗程、医师权

限指标、用药监护、配伍禁忌、禁忌证、联合用药、临床

疗效评价、适应证、ADR监测与处理、溶剂、用法用量等

方面内容的培训；2）定期对舒肝宁注射液治疗的临床

病例进行抽查、点评，全院通报用药不合理情况，并进

行相关培训，以提高该药的合理用药水平。

3. 5 方法评价

本研究中建立了舒肝宁注射液的DUE标准，并通

过加权TOPSIS法对舒肝宁注射液的用药合理性进行了

评价，以提高该药的临床合理用药水平。但本研究样本

量少，且为单中心研究，后期会加大样本量进行多中心

研究，并探讨影响舒肝宁注射液临床合理用药的关键

因素。
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