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［摘要］  目的 基于加权 TOPSIS 法评价伊立替康的用药合理性。方法 以国内药品说明书为基础，结合相关指

南和文献，以“适应证、禁忌证、用法用量、溶媒选择、基线检查、预处理、给药顺序、血常规监测、剂量调整、

不良反应监测”为评价指标，采用加权 TOPSIS 法建立伊立替康用药合理性评价标准，对合肥市滨湖医院 2022 年

1 月 1 日至 2023 年 5 月 31 日使用伊立替康的住院患者的归档病历进行伊立替康用药合理性评价。结果 10 项评

价指标中，相对权重系数最高的为适应证（0.133 1），最低的为预处理（0.084 9）。共纳入 97 份病历，其中相对接

近度（Ci）≥ 0.8 的有 10 份（10%），评价为合理用药 ；0.6 ≤ Ci ＜ 0.8 的有 79 份（81%），评价为基本合理用药 ；

Ci ＜ 0.6 的有 8 份（8%），评价为不合理用药。结论 加权 TOPSIS 法可用于伊立替康用药合理性评价，本院伊立

替康的使用基本合理，但仍存在基线检查、血常规监测和适应证不合理等问题。
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［ABSTRACT］  AIM  To evaluate the rationality of irinotecan application based on weighted TOPSIS method. 

METHODS  Based on the drug label of irinotecan, combined with relevant guidelines and literatures, weighted TOPSIS 

method was used to establish the evaluation criteria for the rationality of irinotecan clinical application, with “indications, 

contraindications, application and dosage, solvent selection, baseline examination, pretreatment, administration sequence, 

blood routine monitoring, dosage adjustment and ADR monitoring” as evaluation indicators. The archived medical records of 

inpatients who had used irinotecan in Binhu Hospital of Hefei from January 1, 2022 to May 31, 2023 were evaluated for the 

rationary of irinotecan administration. RESULTS  Among the 10 evaluation indicators, the highest relative weighted index 

was indication （0.133 1）, while the lowest was pretreatment （0.084 9）. Among the included 97 cases, 10 cases （10%） had 

relative proximity （Ci） ≥ 0.8, with the evaluation result as rational drug application; 79 cases （81%） had 0.6 ≤   Ci ＜ 0.8, 

with the evaluation result as basic rational drug application; 8 cases （8%） had 0.4 ≤ C i  ＜ 0.6, with the evaluation result 
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伊立替康（irinotecan，CPT-11）于 1994 年由日

本研发并上市，1996 年获准在美国上市，2001 年 3

月在中国上市。伊立替康起初主要用于晚期结直肠癌

患者的治疗，后来大量的临床研究和应用表明，其对

胃癌、小细胞肺癌、胰腺癌、宫颈癌、卵巢癌等多

个癌种均有良好的治疗效果，现已广泛应用于临床。

2022 年，伊立替康被纳入第七批全国药品集中采购

目录，临床可及性和经济性进一步提升。TOPSIS 法

是一种对多目标值进行优选、排序、评价和决策的有

效方法。应用属性层次模型（AHM）加权的 TOPSIS

法强调各指标的重要性不同，发挥了充分利用数据资

料的优点，使评价结果更趋合理［1, 2］。本研究对使用

伊立替康的归档病历进行回顾性研究，制定伊立替康

的合理性评价标准，利用加权 TOPSIS 法建立用药合

理性评价细则，为促进伊立替康的临床合理应用提供

参考。

资料与方法

资料来源  应用美康合理用药软件（PASS）提取合

肥市滨湖医院（下文称“本院”）2022 年 1 月 1 日至

2023 年 5 月 31 日使用过伊立替康的住院患者信息，

共收集到临床资料 97 份。

评价标准建立  以伊立替康国内药品说明书为基础，

参考《抗肿瘤药物处方审核要点》［3］，初步建立包括适

应证、禁忌证、用法用量、溶媒选择、基线检查、预处理、

给药顺序、血常规监测、剂量调整、不良反应监测共

10 项内容的合理用药评价标准。评价标准制定过程由

两名药师独立完成并交叉核对，如有争议，由第三名

药师审核并达成一致意见。伊立替康合理用药评价标

准见表 1［4-18］。

超说明书用药评价  该评价标准的重点是超适应证用

药评价标准的建立。参照广东省药学会发布的《超说

明书用药循证评价规范》［19］的操作流程，对超说明书

用药按如下流程进行循证评价。（1）查询美国食品和

药物管理局（FDA）、欧洲药品管理局（EMA）、日本

药品和医疗器械管理局（PMDA）的药品说明书注册

情况，如果该适应证有记载，认为其超说明书用药有

循证医学证据，评价为合理。（2）查询循证医学数据

库 MicroMedex，其中收录的超说明书用药，认为有循

证医学证据，评价为合理。（3）查询国家卫生健康委

员会、中华医学网、美国国立综合癌症网络（NCCN）、

美国国立指南数据库（NGC）等国内外权威机构发布

的指南推荐的超说明书用药，采用指南研究与评估系

统第 2 版（AGREE Ⅱ）进行评价，如果 A 级、B 级推

荐使用，认为有循证医学证据，评价为合理。（4）按

照 PICOS 原则，检索 Cochrane Library 中的系统评价

数据库（CDSR），其中有收载的超说明书用药，评价

为合理。（5）检索 PubMed、Embase、中国知网、万

方、维普文献数据库，主要收集系统评价或 Meta 分析，

利用 RevMan5.3 软件对纳入系统评价的随机对照试验

（RCT）进行偏倚风险评估，然后采用 GRADEprofiler 

3.6.1 软件对证据质量等级进行分析，证据级别为中

级及以上，评价为合理。如果没有找到符合条件的系

统评价，则继续检索 RCT，并对检索到的 RCT 进行

Meta 分析，然后进行 GRADE 证据分级，证据级别为

中级及以上，评价为合理。根据 MicroMedex 分级定义，

对超说明书用药的证据等级与有效性等级进行判定，

提出伊立替康超说明书用药循证评价意见，提交医院

药事管理与药物治疗学委员会审核。

运用加权 TOPSIS 法进行评价

1  处方点评并建立点评数据库  设计伊立替康点评表，

包括患者的基本信息（住院号、年龄、性别、科室、

入院时间、出院时间等）和 10 项评价指标，药师对每

份病历依据伊立替康合理用药评价标准进行点评，对

不能独自确定评价结果的病历，与具有高级职称的药

师或医师进行讨论后得到最终评价结果。分别用 X1、

X2、……X10 指代 10 项评价指标，对每份临床资料中

的各项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。以赋分结果建立合理用药评

价数据矩阵。

2  确定各评价指标权重  对 10 个评价指标（Xj， j=1、

2、3……10）进行综合评价，分别确立各指标的相对

权重。查阅相关文献［1, 2］，结合伊立替康药物特点、

各评价指标不合理可能造成的不良后果严重程度以及

临床治疗的实际情况，点评小组成员独立给各评价指

标的重要性打分，然后充分讨论达成一致意见，应用

AHM 赋值法确立各评价指标的相对权重系数，数值越

大则表示指标重要性越高，反之则越低。μji 代表第 j
个评价指标相比于第 i 个评价指标的重要性，μij 反之；

μii 代表第 i 个评价指标的自身对比。因此，μji+μij=1，

as irrational drug application. CONCLUSION  The weighted TOPSIS method can be used to evaluate the rational usage of 

irinotecan. In our hospital, the use of irinotecan is basically reasonable, however, there are still some problems about baseline 

examination, blood routine monitoring and unreasonable indications.



中国新药与临床杂志（Chin J New Drugs Clin Rem）, 2024 年 11 月，第 43 卷  第 11 期 ·847·

表 1 伊立替康合理用药评价标准

指标 评价依据 评价结果

适应证 （1）说明书适应证 ：
①伊立替康 +5- 氟尿嘧啶（5-FU）+ 亚叶酸钙（LV）（FOLFIRI 方案）治疗既往未接受化疗

的晚期结直肠癌患者
②伊立替康单药治疗经含 5-FU 化疗方案治疗失败的晚期结直肠癌患者

（2）超说明书适应证 ：
①伊立替康 + 卡培他滨（XELIRI 方案）一线治疗晚期结直肠癌［4］

②伊立替康 + 顺铂（IP 方案）或伊立替康 + 卡铂（IC 方案）二线治疗宫颈癌［5， 6］

③伊立替康 + 顺铂（IP 方案）或伊立替康 + 卡铂（IC 方案）一线治疗广泛期小细胞肺癌［7，8］

④ FOLFIRI 方案一线治疗或伊立替康单药二线治疗晚期食管癌［9, 10］

⑤ FOLFIRI 方案一线治疗胃癌或伊立替康单药二线治疗胃癌或 XELIRI 方案二线治疗胃癌［11, 12］

⑥含伊立替康化疗方案二线治疗铂类难治性卵巢癌［13］

⑦伊立替康 + 奥沙利铂 +5-FU+LV（FOLFIRINOX 方案）一线治疗体能状态好的局部进展期
或晚期胰腺癌［14, 15］

0 ：符合（1）或（2）中任意
一项 ；

1 ：不符合（1）或（2）中任
意一项

禁忌证 （1）慢性炎性肠病 / 肠梗阻
（2）TBIL ＞ 3 ULN
（3）严重骨髓抑制
（4）WHO 体力状态评分＞ 2
（5）对伊立替康三水合物或其辅料过敏
（6）备孕、妊娠期或哺乳期妇女

0 ：不符合（1）~（6）中任
意一项 ；

1 ：符合（1）~（6）中任意
一项

用法用量 （1）联合用药 ：伊立替康与 5-FU 和 LV 联用 ：180 mg·m-2 静脉滴注 30~90 min，第 1 日，每 2 周重复
（2）单药治疗 ：每周方案为 125 mg·m-2 静滴 90 min 以上，第 1、8、15、22 日，休息 2 周，每

6 周重复 ；3 周方案为 350 mg·m-2 静滴 90 min 以上，第 1 日，每 3 周重复

0 ：符合（1）或（2）中任意 
一项 ；

1 ：不符合（1）或（2）中任
意一项

溶媒选择 （1）溶媒品种 ：5% 葡萄糖注射液或氯化钠注射液
（2）终浓度 ：稀释至终浓度 0.12~2.8 mg·mL-1

0 ：符合（1）和（2）；
1 ：不符合（1）或（2）中任

意一项

基线检查 （1）NEU ≥ 1.5×109·L-1

（2）PLT ≥ 100×109·L-1

（3）Hb ≥ 100 g·L-1

（4）TBIL ≤ 1.5 ULN
（5）CrCl ≥ 60 mL·min-1

（6）ALT ≤ 2.5 ULN
（7）AST ≤ 2.5 ULN

0 ：符合（1）~（7）中所有 
项 ；

1 ：不符合（1）~（7）中任
意一项

预处理［16］ 伊立替康为中度致吐风险的抗肿瘤药物，可采用以下任一止吐方案 ：
（1）5-HT3 受体拮抗剂 + 地塞米松
（2）帕洛诺司琼 + 奥氮平 + 地塞米松
（3）5-HT3 受体拮抗剂 +NK-1 受体拮抗剂 + 地塞米松

0 ：符合（1）~（3）中任意 
一项 ；

1 ：不符合（1）~（3）中任
意一项

给药顺序［17,18］（1）IP/IC 方案 ：顺铂 / 卡铂→伊立替康
（2）FOLFIRI 方案 ：伊立替康→ LV → 5-FU
（3）FOLFIRINOX 方案 ：伊立替康→奥沙利铂→ LV → 5-FU

0 ：符合（1）~（3）中任意 
一项 ；

1 ：不符合（1）~（3）中任
意一项

血常规监测 治疗周期内进行血常规监测 0 ：符合 ；1 ：不符合
剂量调整 基于 NCI-CTC4.0 标准进行剂量调整 ：

（1）患者若出现 4 级血液学毒性，则中断治疗，待恢复至 0~1 级继续治疗，并于下一周期将伊
立替康剂量减少 10% ；若延迟超过 2 周仍未恢复至 0~1 级，则停止伊立替康治疗，最多允
许 2 次减量，若第 3 次出现不良反应，则停止伊立替康治疗

（2）患者若出现 3 级中性粒细胞减少伴发热，则中断治疗并恢复至 0~1 级，并于下一周期将伊
立替康剂量减少 10% ；若延迟超过 2 周仍未恢复至 0~1 级，则停止伊立替康治疗，最多允
许 2 次减量，若第 3 次出现不良反应，则停止伊立替康治疗

（3）患者若出现 3 级非血液学毒性，如腹泻、呕吐、乏力、外周神经反应等，则中断治疗并恢
复至 0~1 级，并于下一周期将伊立替康剂量减少 10% ；若延迟超过 2 周仍未恢复至 0~1 级，
则停止伊立替康治疗，最多允许 2 次减量，若第 3 次出现不良反应，则停止伊立替康治疗

0 ：符合（1）~（3）中任意 
一项 ；

1 ：不符合（1）~（3）中任
意一项

不良反应监测（1）严密监测胃肠道不良反应，表现为腹泻、恶心和呕吐
（2）注意监测胆碱能综合征，表现为鼻炎、流涎增多、瞳孔缩小、流泪、多汗、潮红和可引起

腹部痉挛或早发性腹泻的肠蠕动亢进等
（3）注意监测电解质，预防由腹泻、恶心和呕吐引起的脱水
（4）注意监测肝脏不良反应，如肝酶异常、腹水和黄疸等
（5）监测脱水患者发生直立性低血压，以及继发的头晕、失眠等神经系统不良反应

0 ：符合（1）~（5）中所有 
项 ；

1 ：不符合（1）~（5）中任
意一项

0 : 相应评价指标为合理用药，1 ：相应评价指标为不合理用药，TBIL ：总胆红素，ULN ：正常值上限，NEU ：中性粒细胞计数，PLT ：血
小板计数，Hb ：血红蛋白，CrCl ：肌酐清除率，ALT ：丙氨酸转氨酶，AST ：天冬氨酸转氨酶，NCI-CTC ：美国国立癌症研究所通用毒性标准
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μii=0。构造判断性矩阵，并对判断性矩阵按公式（3）

进行一致性检验，再按公式（4）求得指标相对属性

权重。

� 公式（1）

� 公式（2）

� 公式（3）
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3  最优解和最劣解的确立  应用 TOPSIS 法寻找理想

状态下所有指标均评价合理的最优解，Z +
ij =（maxZi1， 

maxZi2，…，maxZim）（m=1，2，…，10） ，以及理想 

状 态 下 全 部 评 价 不 合 理 的 最 劣 解，Z -
ij = （minZi1， 

minZi2，…，minZim） （m=1，2，…，10）。Z+
ij、Z-

ij 分别 

表示评价对象 i 在第 j 个评价指标上的最大值和最 

小值。

4  计算各评价对象与最优解和最劣解的加权欧式距

离  根据公式（5）和（6）计算各评价对象 Zij 分别

与 Z+
ij、Z-

ij 的加权欧式距离 D+
i 和 D-

i 。

( ) 2

1

m

i j ij ij
j

D W Z Z+ +

=
 = ∑ −  � 公式（5）

( ) 2

1

m

i j ij ij
j

D W Z Z− −

=
 = ∑ −  � 公式（6）

5  计算各评价对象与最优解的接近程度  根据公式

（7）计算各评价对象与 Z+
ij 的接近程度 Ci。

i
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6  将各评价对象排序  Ci 值越接近 1，表明用药越合

理。根据文献［1, 2］报道，将 Ci ≥ 0.8 的病历评价为用

药合理，将 0.6 ≤ Ci ＜ 0.8 的病历评价为用药基本合理，

将 Ci ＜ 0.6 的病历评价为用药不合理。

结    果

患者基本情况  2022 年 1 月 1 日至 2023 年 5 月 31 日

本院共有 37 例患者使用伊立替康 97 例次，其中男性

29 例（78%），女性 8 例（21%），患者年龄 35~79 岁，

平均年龄（66.2±8.8）岁。其中结直肠癌 17 例，小细

胞肺癌 6 例，胰腺癌 4 例，食管癌 2 例，胃癌 / 十二指

肠癌 5 例，宫颈癌、鼻咽癌、中耳癌各 1 例。

超 适 应 证 循 证 评 价 结 果  XELIRI 方 案 治 疗 晚 期 结

直肠或胃癌、IP/IC 方案治疗宫颈癌或小细胞肺癌、

FOLFIRINOX 方案治疗局部进展期或晚期胰腺癌有高

质量循证证据支持，评价为合理 ；伊立替康 + 安罗替

尼治疗小细胞肺癌、西妥昔单抗 + 伊立替康治疗中耳

癌等缺乏高质量循证证据，评价为不合理。对伊立替

康的超适应证用药循证评价结果见表 2。

各评价指标相对权重系数  相对权重系数前三位分别

为 适 应 证（0.133 1）、 禁 忌 证（0.132 2） 和 用 法 用 量 

（0.110 0），最低的为预处理（0.084 9）。各指标评分汇

总结果和相对权重系数见表 3。

Ci 统计结果  对 97 份使用伊立替康患者的病历采用

表 2 伊立替康超适应证用药循证评价结果

临床诊断 治疗方案 循证证据 证据等级 循证评价结果

晚期结直肠癌 XELIRI 系统评价［4］ B 级 合理

宫颈癌 IP/IC MicroMedex/NCCN 指南［5］/ 国
家卫生健康委指南［6］

B 级 合理

小细胞肺癌 IP/IC MicroMedex/NCCN 指南［7］/ 国
家卫生健康委指南［8］

B 级 合理

晚期食管癌 FOLFIRI/ 伊立替康单药 MicroMedex/NCCN 指南［9］/ 国
家卫生健康委指南［10］

B 级 合理

胃癌 FOLFIRI/ XELIRI/ 伊立替康单药 MicroMedex/NCCN 指南［11］/ 国
家卫生健康委指南［12］

B 级 合理

局部进展期或晚期胰腺癌 FOLFIRINOX MicroMedex/NCCN 指南［14］/ 国
家卫生健康委指南［15］

B 级 合理

转移性结直肠癌 BEV-IR 系统评价［20］ 无循证证据 不合理

小细胞肺癌 伊立替康 + 安罗替尼 RCT［21］ 无循证证据 不合理

局部进展期或晚期胰腺癌 IRIS RCT［22］ 无循证证据 不合理

晚期结直肠癌 雷替曲塞 + 伊立替康 系统评价［23］ 无循证证据 不合理

鼻咽癌 西妥昔单抗 + 伊立替康 + 卡培他滨 + 顺铂 无 无循证证据 不合理

中耳癌 西妥昔单抗 + 伊立替康 无 无循证证据 不合理

XELIRI ：卡 培 他 滨 + 伊 立 替 康，IP ：伊 立 替 康 + 顺 铂，IC ：伊 立 替 康 + 卡 铂，FOLFIRI ：伊 立 替 康 +5- 氟 尿 嘧 啶 + 亚 叶 酸 钙，
FOLFIRINOX ：伊立替康 + 奥沙利铂 + 5- 氟尿嘧啶 + 亚叶酸钙，BEV-IR ：贝伐珠单抗 + 伊立替康，IRIS ：伊立替康 + 替吉奥
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TOPSIS 法 评 价，Ci 统 计 结 果 见 表 4。Ci 最高为 1.0，

最低为 0.525 9。Ci ≥ 0.8 的病历有 10 份，评价为合理

用药 ；0. 6 ≤ Ci ＜ 0.8 的病历有 79 份，评价为基本合

理用药 ；Ci ＜ 0.6 的病历有 8 份，评价为不合理用药。

讨    论

采用 AHM 赋值法确定指标权重时，对属性判断

矩阵必须进行一致性检验，若初始构造的属性判断矩

阵不满足一致性，须加以适当调整，只有通过一致性

检验，才能计算相对权重。这保证了指标重要性的

传递性，限制了确定指标权重时的主观随意性。传统

方法不区分评价指标的重要性或直接根据经验赋予权

重，导致点评结果主观性太强，一致性差。本研究相

对权重最高的是适应证，与当前处方点评工作重点和

《抗肿瘤药物临床应用管理办法（试行）》对医疗机构

处方点评的要求是一致的。不同药物的同一个评价指

标，其相对权重系数也是不一样的。用药前的指标比

用药过程中的指标更重要，例如适应证、禁忌证影响

药物遴选，而用法用量不适宜将直接影响药物疗效或

增加不良反应发生率甚至导致死亡。治疗过程中的监

测指标和预防措施相比用药前指标影响更小，所以治

疗周期内血常规监测、不良反应监测、预处理的相对

权重系数更小。TOPSIS 法的基本思想是基于归一化

后的原始数据矩阵，找出有限方案中的最优解和最劣

解，然后分别计算各评价对象与最优解和最劣解的距

离，获得各评价对象与最优解的相对接近程度，以此

作为评价优劣的依据。有相关研究［1, 2］将 TOPSIS 法

与 AHM 赋值法计算出的相对权重系数结合起来，建

立了加权 TOPSIS 法，使其综合判断更合理。目前，

医疗机构合理用药评价逐渐开始使用该方法。由于肿

瘤相关的药物治疗涉及多个方面，用药评价也需要综

合考虑，传统的处方点评往往只评价病历“合理”或

“不合理”，或评价单个指标的合理率，临床对点评结

果认可度不高。本研究采用的 TOPSIS 法不仅可以计

算每个指标的总合理率，还可以判断每份临床资料的

合理性，适用于质量改进。

本研究结果显示，97 份病历中，Ci ≥ 0.6 的有 89

例（92%），Ci ＜ 0.6 的仅有 8 例（8%），表明本院使

用伊立替康基本合理，但也存在一些用药不合理情况。

基线检查、血常规监测、适应证等指标是导致用药不

合理的主要因素。通过本研究的超适应证用药循证评

价，对于有循证医学证据支持的化疗方案，在本院规

范备案后，经患者知情同意可以酌情使用 ；循证证据

不充分的超说明书用药方案，建议禁止使用。

伊立替康的主要不良反应有急性胆碱能综合征、

迟发性腹泻、骨髓抑制、恶心呕吐、肝损害等，FDA

说明书黑框警告其可能导致危及生命的迟发性腹泻和

严重的骨髓抑制。血常规检查、动态监测、预处理和

剂量调整不合理都可能会导致不良反应发生或加重。

付向阳等［24］对比观察伊立替康联合卡培他滨与卡培

他滨单药治疗 FOLFOX 方案一线化疗失败的晚期结直

肠癌患者的疗效及安全性，发现联合治疗组中重度不

良反应（Ⅱ度及以上）发生率明显高于单药治疗组，

差异有显著意义，联合治疗组特有的不良反应主要是

急性胆碱能综合征及迟发性腹泻。刘慧龙等［25］观察

和分析经典 FOLFIRI 方案和改良 FOLFIRI 方案治疗晚

期结直肠癌相关不良反应发生情况，结果发现迟发性

腹泻（43.8%）和粒细胞减少（42.1%）是主要的剂量

限制性毒性，入组的 121 例患者中，5 例因严重腹泻、

4 例因重度骨髓抑制退出治疗。赵霞等［26］报道了伊

立替康致重度迟发性腹泻与骨髓抑制而死亡的案例。

综上，实施包含伊立替康的化疗方案，应该在用药前

和治疗周期中进行血常规监测，并根据不良反应调整

给药剂量，保证患者用药安全。严重的恶心、呕吐可

能导致厌食、水电解质代谢紊乱和营养不良，给肿瘤

患者带来严重的生理和心理负担［16］。因此，规范的抗

肿瘤药物预防性止吐方案可以减少不良反应的发生，

提高患者的用药依从性。

抗肿瘤药物给药顺序不合理也会影响药物疗效或

表 3 各评价指标用药合理性评分汇总结果和相对权重系数

评价指标
合理病例 /

例
所占比例 /

%
总评分 /

分
相对权重

系数

适应证 83 86 830 0.133 1

禁忌证 97 100 970 0.132 2

用法用量 63 65 630 0.110 0

溶媒选择 97 100 970 0.096 2

基线检查 70 72 700 0.087 8

预处理 93 96 930 0.084 9

给药顺序 80 83 800 0.086 9

血常规监测 37 38 370 0.086 2

剂量调整 90 93 900 0.093 3

不良反应监测 97 100 970 0.089 3

表 4 相对接近度统计分布

相对接近度（Ci） 病例数 / 例 所占比例 /% 评价结果

1.0 10 10.3 合理

0.9 ≤ Ci ＜ 1.0 0 0 合理

0.8 ≤ Ci ＜ 0.9 0 0 合理

0.7 ≤ Ci ＜ 0.8 43 44.3 基本合理

0.6 ≤ Ci ＜ 0.7 36 37.1 基本合理

Ci ＜ 0.6 8 8.2 不合理
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增加不良反应发生率，本院伊立替康给药顺序不合理

主要为 FOLFIRI 方案和 IP 方案。FALCONE 等［17］研

究发现，FOLFIRI 方案按伊立替康→亚叶酸钙→氟 

尿嘧啶的顺序给药，伊立替康中间体 SN-38 的药物

浓度 - 时间曲线下面积较相反给药顺序下降 40.1%

（P ＜ 0.05）， 不 良 反 应 发 生 率 下 降， 耐 受 性 更 好。

HAN 等［18］进行的伊立替康和顺铂两种给药顺序治疗

晚期非小细胞肺癌的Ⅱ期临床试验中，多因素 logistic

回归分析显示，顺铂→伊立替康给药顺序有更高的缓

解率，两种给药顺序的总体毒性特征和药动学参数相

似，研究者建议采用 IP 方案化疗时按顺铂→伊立替康

的顺序给药。

综上所述，本研究建立了伊立替康合理用药评价

标准，使用的加权 TOPSIS 法直观反映各病历与最优

解的接近程度，该法能消减常规评价方法的主观随意

性，评价结果与实际情况更相符，且计算方法简单，

值得进一步推广应用。本研究也存在一些不足 ：病历

来源于单个医疗机构，可能存在选择性偏倚 ；本标准

的建立是基于现有的临床指南、系统评价和临床研究，

随着相关研究的不断深入，评价标准需要不断改进。

笔者将根据最新的研究成果细化、完善评价标准，进

一步规范伊立替康的临床合理应用。
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