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基于属性层次模型的痰热清注射液用药合理性评价
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［摘要］  目的  建立痰热清注射液的临床合理应用标准，为临床合理应用痰热清注射液提供参考依据。方法  以

痰热清注射液药品说明书为基础，参考《中药注射剂临床应用基本原则》、专业指南及相关文献，制定包括适应证、

用法用量及溶媒选择等 11 个指标在内的痰热清注射液临床应用的合理性评价细则，采用属性层次模型法对本院

2021 年 1—12 月使用痰热清注射液的 198 例归档病历进行评价分析。结果  痰热清注射液不合理应用主要问题表

现为使用疗程、适应证、用法用量、联合用药等方面。在这 198 例病历中，病历评价得分（MRS）≥ 90 分为 24 例 

（12.1%），80 ≤ MRS < 90 分为 44 例（22.2%），60 ≤ MRS < 80 分为 82 例（41.5%），MRS < 60 分为 48 例（24.2%）。

结论  本院痰热清注射液使用基本合理，但在使用疗程、用法用量、联合用药和适应证等方面仍有问题。基于属性

层次模型的评价方法简单实用，为药物合理性应用评价提供了一种新的方法。
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［ABSTRACT］  AIM  To establish the rational clinical application standard of Tanreqing injection, providing reference 

for rational clinical application of Tanreqing injection. METHODS  Based on the drug instructions of Tanreqing injection and 

referring to the Basic Principles of Clinical Application of Traditional Chinese Medicine Injections, professional guidelines and 

relevant literatures, the rules for evaluating the rationality of clinical application of Tanreqing injection including 11 indicators 

such as indications, usage and dosage, and solvent selection were formulated. The analytic hierarchical model （AHM） method 

was used to evaluate and analyze 198 archived medical records of Tanreqing injection from January to December 2021 in 

our hospital. RESULTS  The main problems in the unreasonable application of Tanreqing injection included the duration 

of treatment, indications, usage and dosage, drug combination, etc. Among the 198 cases, 24 cases（12.1%）had a medical 

record score （MRS） 90，44 cases（22.2%）had a score of 80 MRS < 90, 82 cases（41.5%）had a score of 60  

MRS < 80, and 48 cases（24.2%）had a score of MRS < 60. CONCLUSION  The use of Tanreqing injection in our hospital 

is basically reasonable, but there are still some problems in terms of treatment course, usage and dosage, drug combination, 
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indications, etc. The AHM method is simple and practical, which provides a new method for the evaluation of the drug rational 

application.

痰热清注射液主要由黄芩、熊胆粉、山羊角、连

翘、金银花等成分组成，在急慢性支气管炎及上呼吸

道感染中有较好疗效［1］，第六至第九版《新型冠状

病毒肺炎诊疗方案》［2-5］及多个专家共识已明确指出

痰热清注射液可用于重型和危重型新型冠状病毒肺炎

（COVID-19）的治疗。随着痰热清注射液等中成药注

射剂的广泛使用，临床不合理使用的现象也日益严 

重［6］。 属 性 层 次 模 型（analytic hierarchical model, 

AHM）是一种对评价指标的相对属性进行求解的无结

构决策方法，该法具有简单有效和科学合理的特点［7］。

已有研究采用该方法对药物的合理应用进行评价［8］。

本研究通过制定痰热清注射液临床应用的评价细则，

并采用 AHM 法评价分析相关病历，为临床合理使用

及评价痰热清注射液提供参考。

资料与方法

资料来源  利用医院信息管理系统（HIS）提取 2021

年 1 月至 12 月入住安徽医科大学附属安庆第一人

民医院使用痰热清注射液的归档病历，共收集有效

病历 198 例。纳入标准 ：使用过痰热清注射液（上

海凯宝药业股份有限公司，批准文号为国药准字

Z20030054，规格为每支 10 mL）；病历信息完整（可

查询住院期间电子医嘱单、入院及出院诊断、费用信

息、医技报告、病程记录及护理记录等内容）。排除

标准 ：住院时间 < 3 d ；与使用痰热清注射液无关的自

动出院或转院、死亡病例。

评价方法

1  建立临床合理应用评价标准  以痰热清注射液说

明书［9］为基础，结合原国家食品药品监督管理局及

国家中医药管理局发布的《中药注射剂临床使用基本

原则》［10］，相关专业学会发布的《社区获得性肺炎中

医诊疗指南（2018 修订版）》［11］、《中国脓毒症 / 脓

毒性休克急诊治疗指南（2018）》［12］、《中医药单用 /

联合抗生素治疗社区获得性肺炎临床实践指南》［13］，

以及第六至九版《新型冠状病毒肺炎诊疗方案》等指

导性文件制定痰热清注射液合理性评价的初步标准，

并请本院具有高级职称的执业中医师对此标准从科学

性、实用性及合理性进行讨论和修订，最终确定了适

应证、用法用量及溶媒选择等 11 个指标，针对这 11

项指标建立痰热清注射液的临床应用合理性评价细

则，具体内容见表 1。

2  基于 AHM 法确立各指标的相对权重  将以上 11

项评价指标分别记为 μi（i=1, 2, 3……11），采用 AHM

法进行相对重要性比较，将其量化为数值（无单位），

该数值越大，表示该指标相对于另一指标越重要，反

之则重要性低。μij 表示第 i 个指标相对于 j 个指标的

重要性，μji 表示第 j 个指标相对于 i 个指标的重要性。

根据数理运算规律可知 μii=0，μij + μji =1，采用公式（1）

对数据属性判断矩阵进行一致性检验，再用公式（2）

计算各指标的相对权重系数，所有评价项目相对权重

系数之和为 1。

g（x）=
1, x >  0.5

0, x ≤ 0.5

Qi={ j : g（μii）=1, 1 ≤ j ≤ n}

g（μik）=g［Σ
jen

g（μik）］≥ 0, 1 ≤ k ≤ n （1）

wc（i）=                 Σ
m
μij

j = 1

2

n（n-1）
（2）

3  病历合理性评价计分方法  采用相对权重系数 × 

100 对本次点评的各项指标进行赋分，所有对应该项

的赋分之和为 100（即完全符合合理性评价标准的

病历赋为 100 分），如某一项指标评价为不合理，则

从 100 分中扣除该项分值，最终获得各病历评价得分

（medical record scores, MRS）。根据相关评价标准，对

病历进行评级［11］：MRS ≥ 90 分评价为优秀病历 ；80

分≤ MRS < 90 分为良好，60 分≤ MRS < 80 分为合理，

MRS < 60 分为不合理。对电子病历无法准确判断其合

理性的，向床位医生咨询患者实际情况，与高级职称

中医师及其他临床药师讨论后共同作出判断。

结    果

一般情况  纳入的 198 例患者中，男性 113 例（57.1%），

女性 85 例（42.9%）；年龄（62±8）岁，18 ~ 88 岁 ；

≥ 65 岁有 93 例（47%）。

各评价指标的相对权重系数及评价  计算 11 项评价

指标的相对权重系数并赋分 ；参照表 1 的评价细则对

198 份使用痰热清注射液的病历进行评价，不合理用

药主要表现在疗程、适应证、用法用量、联合用药等

方面，见表 2。

MRS 评分情况  198 例病历中，MRS 最高为 100 分，

有 16 例，最低为 43.7 分，有 3 例；病历评价为优秀即

MRS ≥ 90 分为 24 例（12.1%），良好即 80 分≤ MRS < 
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表 1 痰热清注射液临床应用合理性评价标准细则

评价指标 评价细则

适应证 ①中医辨病：风温肺热病；中医辨证：痰热阻肺；症见：发热、咳嗽、咯痰不爽、咽喉肿痛、口渴、舌红、苔黄

②西医辨病：肺炎早期、急性支气管炎、慢性支气管炎急性发作以及上呼吸道感染属上述证候者

③新型冠状病毒重型及危重型感染或合并轻度细菌感染

用法用量 ①静脉滴注；现配现用

②成人：一次 20 mL；重症患者可使用 40 mL，每日 1 次

③儿童：0.3 ~ 0.5 mL·kg-1，最大量不超过 20 mL，每日 1 次

④新型冠状病毒肺炎患者：40 mL·次 -1，每日 2 次
溶媒选择 ①成人：5% 葡萄糖注射液或氯化钠注射液 250 ~ 500 mL

②儿童：5% 葡萄糖注射液或氯化钠注射液 100 ~ 200 mL

③新型冠状病毒肺炎患者：氯化钠注射液 250 mL

药物滴速 ①成人：30 ~ 60 滴·min-1

②儿童：30 ~ 40 滴·min-1

③新型冠状病毒肺炎患者：40 ~ 60 滴·min-1

疗程 7 d 至 14 d
联合用药 ①避免与其他中药注射剂同时使用

②如需联合用药，换药时先用 50 mL 以上 5% 葡萄糖注射液或氯化钠注射液冲洗输液管或更换新的输液器，并保持一定时间 

间隔
特殊人群 ①对黄芩、熊胆粉、山羊角、金银花、连翘制剂或醇类过敏者禁用

②过敏体质者或严重不良反应病史者禁用

③肝肾功能衰竭者禁用

④严重肺心病伴有心衰者禁用

⑤孕妇、24 个月以下的婴幼儿禁用

⑥表寒证者忌用
配伍禁忌 单独使用，严禁与其他药品混合配伍使用
用药监护 ①用药过程中密切观察用药反应，特别是用药开始 5 ~ 30 min；如发生过敏反应或其他严重不良反应，应立即停药并及时救治

②老人、哺乳期妇女、初次使用中药注射剂的患者应加强监测，及时根据病情调整使用剂量和滴速

③用药期间监测患者肝肾及心肺等脏器功能
疗效评估 ①病程记录显示患者呼吸道症状如咳嗽咳痰等情况明显好转

②实验室检查提示患者 C 反应蛋白、降钙素原等炎症指标明显下降

③ CT 等影像学检查证明患者肺部情况较前好转
不良反应 ①无不良反应

②发生不良反应后停药并采取处理措施

表 2 各评价指标的相对权重系数及评价结果

指标 相对权重系数 赋分 合理 / 例 不合理 / 例 不合理率 /%

适应证 0.1182 11.82 134 64 32.3

用法用量 0.1030 10.30 140 58 29.3

溶媒选择 0.0697 6.97 198 0 0

药物滴速 0.0849 8.49 198 0 0

疗程 0.0969 9.69 134 66 33.3

联合用药 0.0697 6.97 149 49 24.7

特殊人群 0.0833 8.33 187 11 5.6

配伍禁忌 0.0924 9.24 198 0 0

用药监护 0.0879 8.79 174 24 12.1

疗效评估 0.1151 11.51 155 43 21.7

不良反应 0.0788 7.88 198 0 0

90 分为 44 例（22.2%），合理即 60 分≤ MRS < 80 分为 

82 例（41.5%），不合理即 MRS < 60 分为 48 例（24.2%）。

各科室 MRS 评分及分布情况见表 3，结果显示使用

痰热清注射液最多的是神经外科（90 例），使用最

合理的是重症监护室和呼吸内科，最不合理的是胸 

外科。

讨    论

随着中成药注射剂在临床的广泛使用，其临床

应用安全性逐渐引起关注，已有报道痰热清注射液等

药物可引起过敏甚至休克等不良反应，危及生命安 

全［14-16］。为促进药物的合理使用，目前我国大部分医
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院采用病历点评的方式评价临床药物应用的合理性，

然而既往的评价应用单一评价指标，如适应证或疗程

不合理即视该病历不合理，临床科室对此评价结果难

以认同，导致整改效果不明显。本研究在制定痰热清

注射液的评价标准及细则后，采用 AHM 法对每个评

价指标赋予相应权重并赋分，以最终 11 项指标合计

的总分数代表病历评价结果，相对传统单一指标评价

方法更准确、科学、客观。

本研究中痰热清注射液使用不合理病历占

24.2%，表明该药物在本院的使用基本合理，但仍存

在以下问题 ：（1）使用疗程。笔者查阅痰热清注射

液药品说明书，发现该药品说明书并未注明具体疗

程，根据《中药注射剂临床应用指导原则》，中药注

射剂使用疗程一般为 7 ~ 14 d，参考相关应用文献及

临床试验结果，认为治疗 7 ~ 14 d 可取得较好的临床

效果［17,18］，故制定本次痰热清注射液评价标准的使用

疗程为 7 ~ 14 d。在评价病历时发现，4 例患者仅使用 

1 d，17 例患者使用 2 ~ 5 d，使用疗程不足，可能导

致患者疗效不佳，无法获得理想治疗效果。34 例患者

使用疗程超过 21 d，最长疗程达 64 d，结合患者病程

记录及检验指标，发现超长疗程使用患者大部分无指

征，且未进行相关疗效监测，有增加不良反应发生的

风险，临床应根据实际病情确定给药疗程并及时停药。 

（2）适应证。本研究发现，198 例使用痰热清注射液

的患者中 134 例患者有用药指征，其中诊断肺部感染

96 例、慢性支气管炎 28 例、急性支气管炎 6 例、中

医辩证痰热阻肺 2 例、COVID-19 2 例，而 64 例患者

未发现与用药有关的相关临床诊断。使用痰热清注射

液患者数量最多的是神经外科，这可能与大部分颅脑

损伤患者存在较深的意识障碍，创伤后免疫力下降致

自主咳痰反应差、痰液及分泌物较难排出有关，故此

类患者肺部感染较为常见［19］，而部分患者诊断为创

伤性硬膜下血肿、颅脑损伤、颅内积气等，未见肺部

感染等相关诊断。无明确感染指征时使用痰热清注射

液不但不能改善病情，反而可能增加药物不良反应

的发生，临床应用需引起关注。（3）用法用量。痰

热清注射液说明书及多数临床研究均认为一次使用 

20 mL 可达到较好疗效，重症患者可使用 40 mL，然

而，本研究发现多数患者病情轻微即使用 30 mL 甚至

40 mL，存在超剂量使用的问题。超剂量使用不仅增

加不良反应发生的风险，而且可能造成药物资源的浪

费。另有 6 例患者单次仅使用 10 mL，单次剂量不足

将无法达到稳态血药浓度，无法达到杀灭病原微生物

的最佳效果。（4）联合用药。本研究发现滴注痰热清

注射液的 49 例患者后续滴注其他药物时未冲管。《中

药注射剂临床使用基本原则》明确指出在滴注中药注

射剂前后应加间隔液或者予以冲洗输液管。痰热清注

射液说明书指出，“换药时应先用 5% 葡萄糖注射液

或氯化钠注射液（50 mL 以上）冲洗输液管或更换新

的滤器”。陈天［20］研究发现痰热清注射液采用续贯

滴注方式与抗菌药物等其他药物联合使用，增加了不

良反应与配伍禁忌的发生率。沈通［21］对痰热清注射

液与 113 种临床常用药物进行配伍实验，结果发现硫

酸庆大霉素、妥布霉素、10% 葡萄糖酸钙等多种药物

可与之发生混浊或沉淀。由于中药注射剂成分复杂，

为确保患者安全用药，减少联合用药时相关药物之间

的理化反应，临床应用痰热清注射液或者其他中药注

射剂后应进行输液管道冲洗或间隔一定时间再进行其

他药物滴注治疗。（5）用药监护。本研究中 24 例患

者在用药期间未监测肝肾功能。虽然有研究［22］表明，

痰热清注射液对肝损伤有一定保护作用，然而中成药

由于其成分的多样性，不良反应时有发生，通过对患

者肝肾功能的监测，可以避免或减少相关不良事件的

发生。针对以上药品临床应用中存在的问题，医院拟

通过开展合理用药培训、安装合理用药系统及处方前

置审核系统等药学干预方式，规范痰热清注射液等中

药注射剂的临床应用，同时采取行政干预手段，对药

物使用不合理科室采取经济处罚及负责人诫勉谈话等

措施，进一步促进痰热清注射液的临床合理应用。

需要注意的是，本研究在指标权重赋予方面存在

人为因素，在实际点评中需组织相关临床专家共同商

量决定，以达到更加合理的评价结果。本研究的不足

之处在于 ：（1）本研究为回顾性研究，对评价指标中

药物滴速这一指标判断均为合理，然而临床护理人员

实际执行医嘱时间未必能与医嘱记录中的时间吻合，

实际的药物滴速无法计算并评价。（2）本研究中病例

不良反应统计结果来源于药品不良反应上报系统，因

实际上报不良反应工作中存在不够积极和滞后等因

素，可能存在实际应用中已发生不良反应而未被收集

表 3 各科室痰热清注射液病历评价得分（MRS）和评级

科室 例数 MRS/ 分
病历评级 / 例（%）

优秀 良好 合理 不合理

神经外科 90 76.87±2.31 16（18）23（25）34（38）17（19）

胸外科 35 58.00±3.58 0 1（3）11（31）23（66）

急诊科 26 78.83±1.57 4（15） 8（31）13（50） 1（4）

呼吸内科 24 80.89±2.14 2（8） 6（25）10（42） 6（25）

重症监护室 11 85.34±5.36 1（9） 4（36） 6（55） 0

其他科室 * 12 77.13±1.86 1（8） 2（17） 8（67） 1（8）

* ：病例数小于 5 例的科室汇总
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统计的情况。

综上所述，本院痰热清注射液使用基本合理，但

在使用疗程、用法用量、联合用药和适应证等方面仍

存在问题。基于 AHM 的评价方法简单实用，为药物

合理性应用评价提供了一种新的方法，有助于提高医

院药事质量控制管理水平，有效促进临床合理用药。
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