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加权TOPSIS法评价人血白蛋白治疗肝硬化的合理性 Δ
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摘 要 目的 基于加权逼近理想排序法（TOPSIS）建立人血白蛋白（HA）用于肝硬化治疗的药物利用评价标准，并对HA药物利

用情况进行综合评价。方法 以HA的说明书为基础，参照国内外相关肝硬化治疗指南和HA处方点评办法制定HA药物利用评价

标准，利用加权TOPSIS法对2020年我院感染科诊断为肝硬化的住院患者使用HA的情况进行合理性评价。结果 制定的HA药

物利用评价标准包括基线检查、适应证、禁忌证、联合用药、用法用量等8个评价指标，并通过咨询专家设定了评分权重。评价我

院1 068份病历使用HA情况与最优方案和最劣方案的接近程度值（Ci），结果显示评价为合理病历（Ci≥0.8）有133份（12.45%），

基本合理病历（0.6≤Ci＜0.8）有 576份（53.93%），不合理病历（Ci＜0.6）有 359份（33.61%）。主要的不合理问题为未进行基线检

查、非适应证用药、禁忌证用药等。结论 基于加权TOPSIS法制定的HA药物利用评价标准可以用于该药的合理使用评价。我院

HA在肝硬化患者中的使用较合理，应继续加强管理，以减少或避免不合理用药情况。
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Rationality evaluation of human albumin in the treatment of liver cirrhosis based on weighted TOPSIS method
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ABSTRACT OBJECTIVE To establish the drug use evaluation criteria of human albumin （HA） in the treatment of liver 

cirrhosis based on weighted technique for order preference by similarity to ideal solution （TOPSIS） method， and to comprehensively 

evaluate the utilization of HA. METHODS The drug use evaluation criteria of HA was established with reference to guidelines of 

liver cirrhosis treatment at home and abroad and HA prescription evaluation method， based on the HA instructions. The weighted 

TOPSIS method was used to evaluate the rationality of HA drug use in inpatients with liver cirrhosis diagnosed by the infection 

department of our hospital in 2020. RESULTS The established drug use evaluation criteria for HA included 8 evaluation indicators， 

i.e. baseline examination， indication， contraindication， combined use of drugs， usage and dosage， and so on； the scoring weight 

was set by consulting experts. According to the evaluation of the closeness degree （Ci） between the HA drug use of 1 068 medical 

records and the optimal plan and the worst plan in our hospital， the result showed that 133 （12.45%） were evaluated as reasonable 

medical records （Ci≥0.8）， 576 （53.93%） as basically reasonable medical records （0.6≤Ci＜0.8）， and 359 （33.61%） as 

unreasonable medical records （Ci＜0.6）. The main unreasonable problems were the absence of baseline examination， non-indication 

medication， medication for contraindication， etc. CONCLUSIONS The drug use evaluation criteria of HA based on the weighted 

TOPSIS method can be used to evaluate the rational use of the drug. The drug use of HA in patients with liver cirrhosis in our 

hospital is reasonable， and we should continue to strengthen the management to reduce or avoid unreasonable drug use.
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人血白蛋白（human albumin，HA）是白蛋白的药物

制剂，具有增加循环血容量和维持血浆渗透压的作用，

是临床使用最广泛的血液制品之一[1]。肝硬化患者从无

症状的代偿期过渡到以门静脉高压和肝功能严重损伤

为特征的失代偿期的过程中，常因并发腹水、自发性细

菌性腹膜炎（spontaneous bacterial peritonitis，SBP）、肝肾

综合征和癌变等导致多脏器功能衰竭而死亡。HA可用

于防治肝硬化腹水、行大容量（≥5 L）腹腔穿刺术（large 

volume paracentesis，LVP）诱发的循环功能障碍，但是
HA用于治疗肝硬化相关疾病使用合理性及安全性尚未
形成一致的结论，部分推荐意见尚缺乏明确的剂量使用
循证医学证据[2―3]。HA属于血液制品，价格昂贵，资源
紧缺，在我国临床中误用、滥用、疗程过长等不合理使用
情况较普遍[4]。

药物利用评价（drug use evaluation，DUE）是指根据
事先制定的标准来评价医院的用药模式，以达到确保临
床合理用药的目的[5]。逼近理想排序法（technique for or‐

der preference by similarity to ideal solution，TOPSIS）是
基于归一化后原始合理用药评价数据库，找出有限方案
中的最优方案和最劣方案，通过检测评价对象与最优方
案（完全合理）、最劣方案（完全不合理）的距离，得出该
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评价对象的治疗方案与最优方案的接近程度值（Ci）。

加权TOPSIS法中引入指标权重，用属性层次模型（attri‐

bute hierarchical model，AHM）赋权法求得指标权重[6―8]。

加权TOPSIS法能够对参评指标进行优劣排序，合理准确
地进行综合评价，同时能充分利用数据处理的特点，原理简
明，评价过程清晰，评价结果客观[8]。基于此，本研究建立
了 HA 用于肝硬化治疗的 DUE 标准，利用加权 TOPSIS

法对我院感染科肝硬化患者使用HA患者的病历进行统
计评价，以期为HA在肝硬化患者中合理使用提供参考。

1　资料与方法
1.1　一般资料

通过医院信息系统调取我院感染科 2020年 1－12

月病历资料完整、诊断为肝硬化患者的病历。收集并统
计病历使用HA的情况，主要包括：（1）患者基本信息、基线
检查、适应证、有无腹水/胸腔积液/四肢水肿、是否进行腹
腔穿刺放液术；（2）HA使用情况，包括用法用量、用药疗
程、使用HA前后血清白蛋白（albumin，ALB）值、联合用
药、禁忌证等。本研究的排除标准：（1）肾衰竭、心脏衰竭和
呼吸衰竭；（2）恶性肿瘤（除肝癌、肝脏肿瘤）；（3）肝肾综
合征；（4）出血（消化道、胃食管、血管内凝血等）及血液
透析；（5）入院做肝穿刺活检术或化疗，住院时间＜1 d。

1.2　方法

1.2.1　确定加权TOPSIS法待评价药物的评价指标——
建立HA的DUE标准　以HA说明书为基础，综合参考

《处方管理办法》（卫生部令第53号）、《医院处方点评管
理规范（试行）》（卫医管发〔2010〕28号）、《北京市医疗机
构处方专项点评指南（试行）》[1]、国内相关指南[2―3，9] 、国
外相关指南[10―14]，制定DUE初稿，并咨询专家团队意见
进行修订，最终形成HA用于肝硬化治疗的DUE标准和
评分权重。专家团队包括4位感染科临床专家和3位临
床药师。DUE标准细则见表1。

1.2.2　对加权TOPSIS法各评价指标进行同趋化变换——

建立HA合理用药评价数据库　通过收集整理的病历资

料，对病历按照评价细则进行评价，将评价结果进行统

计，用Excel软件建立数据库。本研究中共有8个评价指

标，分别用X1，X2，……，X8指代。对评价结果进行相应的

赋值，合理用药赋予10分，不合理用药赋予0分，其他视

情况赋予3、5、7分。

1.2.3　确定加权TOPSIS法中各指标权重——确定DUE

标准中评价指标相对权重　综合文献[6―8]采用AHM

赋权法确立各项指标的权重系数。本研究共有8个评价

指标，通过咨询专家组（建立HA的DUE标准专家团队）

将各项指标相对重要性量化为数值（1～9标度法），综合

专家经验确立各项指标的相对重要性。μij（i≠j）表示第

i个指标相对于第 j个指标的重要性值；μji 表示第 j个指

标相对于第 i 个指标的重要性值。根据数学属性的标

准，规定 μii＝0，μij+μji＝1。通过Excel软件，将赋值结果

根据公式（1）进行一致性检验，若结果满足要求，则按照

公式（2）分别计算每个指标的权重Wc（i）。

g ( x) = {1,x > 0.5

0, x ≤ 0.5

Ii = { j : g(μ ij )= 1,1 ≤ j ≤ n}
g(μ ik )- g[∑jÎ Ii

g(μ jk )]≥ 0,1 ≤ k ≤ n ⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅ 公式（1）

Wc (i)= 2
n(n - 1)∑j = 1

n μ ij⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅ 公式（2）

1.2.4　 加 权 TOPSIS 法 评 价 纳 入 病 历　 应 用 加 权

TOPSIS法找出2个极限，即最优方案Z +
j 和最劣方案Z -

j ，

针对病历中的每项指标进行评价，采用Excel软件以公

式（3）和（4）进行计算得到各评价病历与最优、最劣方案

的差值D+
i 和D-

i 。再根据公式（5）求得该评价病历与最

优方案和最劣方案的 Ci。病历 Ci 取值范围为 0～1，

表1　HA用于肝硬化治疗的DUE标准细则

评价指标
基线检查

适应证

禁忌证

联合用药

给药方法

给药剂量

药物的配伍禁忌

临床疗效及疗效
监测措施

评价内容
（1）治疗前进行血清ALB检查；（2）用药前血清ALB＜30 g/L

（1）大量或难治性肝硬化腹水同时伴低蛋白血症（我院用药指征为血清ALB＜30 g/L）；（2）肝硬化行LVP；（3）肝硬化SBP；（4）失血、创伤及烧伤等引起的休克；（5）脑水肿及大脑
损伤所致的颅压升高；（6）防治低蛋白血症；（7）肾病引起的水肿或腹水；（8）成人呼吸窘迫综合征；（9）用于心肺分流术、烧伤和血液透析的辅助治疗；（10）急性出血性胰腺炎

（1）对HA过敏；（2）急性肺水肿；（3）失代偿性心功能不全；（4）严重贫血；（5）肾功能不全；（6）高血压；（7）食道静脉曲张；（8）肾性或肾后性无尿

（1）无须联合用药而采用了联合用药；（2）联合用药需调整剂量而未调整；（3）同时使用与HA成分相同或相似的药品

5%、10%、20%、25%规格的HA直接静脉滴注，或加入5% 葡萄糖注射液或0.9%氯化钠注射液适当稀释后静脉滴注

（1）肝硬化腹水低蛋白血症：①HA 10～40 g/d，长期治疗按需使用，每1～2周25～100 g HA；②前2周每周2次，每次40 g HA，然后每周1次。（2）肝硬化行LVP：①每抽放1 L腹
水使用6～8 g HA；②每抽放1 L腹水使用4 g HA。（3）肝硬化SBP：诊断时给予1.5 g/kg HA，第3天给予1 g/kg HA。（4）其他：①严重烧伤或失血等所致休克——直接给予5～10 

g HA，隔4～6 h重复1次；②肾病等慢性白蛋白缺乏症——每日给予5～10 g HA，直至水肿消失、血清ALB含量恢复正常为止

（1）单独使用，避免与其他药物同时使用；（2）禁与血管收缩药、蛋白水解酶、蛋白水解产物、氨基酸溶液或含酒精溶剂的注射液混合使用，用于肾病患者时不宜用生理盐水稀释

（1）停药时未进行血清ALB监测；（2）停药时血清ALB低于给药前数值或腹水/胸腔积液/下肢水肿未消退；（3）医疗记录显示症状改善：血清ALB≥30 g/L或腹水/胸腔积液/下肢
水肿改善或消退

评价结果 a

0：符合（1）和（2）

1：其他

0：符合
1：不符合
2：无法判断

0：未出现
1：出现
0：未出现（1）或（2）或（3）

1：出现（1）和/或（2）和/或（3）

0：符合
1：其他

0：符合（1）或（2）或（3）或（4）

1：其他

0：符合（1）和/或（2）

1：其他
2：无法判断

0：符合（3）

1：出现（1）和/或（2）

a：除非特别指明，均以0为合理用药，1为不合理用药
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Ci＝1为最优病历，Ci越大，表明该病历合理性评价结果
越优；反之则越劣。参照已有的基于加权TOPSIS法评
价病历用药合理性的研究报道[8]，Ci≥0.8评价为合理病
历，0.6≤Ci＜0.8评价为基本合理病历，Ci＜0.6评价为
不合理病历。

D+
i = ∑j = 1

n ω j (Z
+
j - Zij )2 ⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅ 公式（3）

D-
i = ∑j = 1

n ω j (Z
-
j - Zij )2 ⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅ 公式（4）

Ci =
D-

i

(D+
i +D-

i )
⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅ 公式（5）

2　结果
2.1　DUE标准中评价指标的相对权重

DUE标准的8个评价指标按公式（1）进行一致性检
验，采用公式（2）求得各项指标相对权重，结果在病历合
理性综合评价中，X2（适应证）权重最高，X7（药物的配伍
禁忌）权重最低，详见表2。

2.2　纳入病历根据合理用药评价细则的评分结果

通过医院信息系统调取我院感染科2020年1－12月
病历资料完整、诊断为肝硬化患者的病历共 1 068份。

将纳入病历根据表 1评价细则进行评分，结果见表 3。

其中评分最低的3个指标为基线检查、适应证、禁忌证。

主要的不合理问题为未进行基线检查、非适应证用药、

禁忌证用药等。

2.3　加权TOPSIS法评价HA用药合理性结果

参照表 2中各项指标权重，采用加权TOPSIS法，对
HA用药合理性进行评价，Ci值统计结果见表4。由表4

结果可知，1 068例病历中，Ci最高为1（最优方案）共112

份（10.49%）；最低为0.45，有80份（7.49%）。评价为合理
病历（Ci≥0.8）有 133份（12.45%），基本合理病历（0.6≤

Ci＜0.8）有 576 份（53.93%），不合理病历（Ci＜0.6）有
359份（33.61%）。

3　讨论
3.1　基线检查ALB值对肝硬化患者使用HA的意义

目前，关于HA在肝硬化及相关并发症的用药指征
中，国内外指南未有明确统一意见。对大量及难治性肝
硬化腹水患者，国内指南推荐HA剂量为10～40 g/d，长
期治疗按需使用，每 1～2周给药 25～100 g[9]；国外指南
建议前 2周每周给药 2次，每次 40 g，然后改为每周 1

次[11]。对肝硬化患者行LVP（≥5 L），国内外指南建议每
抽放1 L腹水使用HA 6～8 g[9―10，12，14]，中华医学会肝病学
会建议每抽放1 L腹水使用HA 4 g[3]；国外指南对抽放腹
水＜5 L仍推荐使用HA[10]。对于肝硬化SBP，国外指南
建议诊断时给予 HA 1.5 g/kg，第 3天给予 1 g/kg[10，12，14]。

我国肝硬化住院患者多数病情较重，对于一次性抽放腹
水不超过 5 L或伴 SBP患者，补充HA剂量缺乏临床循
证医学依据，专家意见仍不统一[3]。在本次分析中，有
649例（60.77%）未进行用药前血清 ALB 值检查或者用
药前血清ALB≥30 g/L，用药前血清ALB值作为使用指
征仍存在争议。对于晚期肝硬化患者，国外指南表明低
白蛋白血症并非HA的唯一应用指征[10―14]。目前在肝硬
化及其合并症患者中，HA应用剂量、疗程及安全性仍在
不断摸索总结[2―3，9]，HA 的临床使用仍需进一步规范。

在我国，HA价格昂贵，资源紧缺[15]，若不规范化使用，不
仅会加重患者的医疗负担，也会造成医疗资源的浪费。

3.2　禁忌证使用HA情况

张婷等[16]研究结果显示，高血压、严重贫血、肾功能
不全等存在禁忌证使用HA的患者比例达13.33%，本研
究中HA存在禁忌证用药有 460例（43.07%）。查阅HA

说明书可知，对于高血压、严重贫血、肾功能不全等患
者，有的标注为“禁忌”，有的在“注意事项”标注“在这些
患者中使用可能会带来特定危险，临床使用需特别注
意”。本研究制定的DUE标准对禁忌证进行严格细化，

可能是本研究中禁忌证用药比例高的原因之一。本研
究中禁忌证用药病例中有 108例（23.48%）血清ALB值
较给药前提高或水肿得到改善；其中高血压患者使用
HA 有 81例，有 32例（6.96%）使用 HA 后临床症状得到
改善。禁忌证用药不宜单独片面评价，例如对重度肝硬
化腹水合并高血压患者，肝硬化腹水为HA的适应证，在
使用HA时应充分权衡利弊，具体病例具体分析，在慎选
降压药物控制好血压的基础上，可选择穿刺抽放腹水联
合HA治疗[16]。进行医嘱点评的目的是提高医院合理用
药水平，最大限度地保护患者的用药安全，并不是单纯
地限制医师用药。药品说明书是药品使用的法定依据，

说明书的表述会滞后于临床实践，当说明书不能提供全

表2　8个评价指标的相对权重

序号
X1

X2

X3

X4

X5

X6

X7

X8

评价指标
基线检查
适应证
禁忌证
联合用药
给药方法
给药剂量
药物的配伍禁忌
临床疗效及疗效监测措施

相对权重
0.127 8

0.171 5

0.153 9

0.084 2

0.109 3

0.163 5

0.047 5

0.142 3

表3　纳入评价的病历8个指标合理性情况及评分汇总

序号

X1

X2

X3

X4

X5

X6

X7

X8

评价指标

基线检查
适应证
禁忌证
联合用药
给药方法
给药剂量
药物的配伍禁忌
临床疗效及疗效监测措施

病历数/份（占比/%）

合理
419（39.23）

543（50.84）

608（56.93）

1 068（100）

1 068（100）

1 068（100）

1 068（100）

634（59.36）

不合理
649（60.77）

479（44.85）

460（43.07）

0

0

0

0

434（40.64）

其他
0

5（0.47）

0

0

0

0

0

0

评分合计/分

4 190

5 435

6 080

10 680

10 680

10 680

10 680

6 340

表4　HA用药合理性评价Ci分布情况

Ci值
0.4～＜0.5

0.5～＜0.6

0.6～＜0.7

0.7～＜0.8

0.8～＜0.9

1

病历数
80

279

347

229

21

112

构成比/%
7.49

26.12

32.49

21.44

1.97

10.49
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部资料时，应根据权威工具书、相关指南及循证证据结
合医院实际情况，权衡利弊，积极促进超说明书备案登
记。同时，需要与患者、医师做好充分沟通，选择对患者最
优的方案，为促进说明书的进一步完善和修订提供依据。

3.3　HA对于肝硬化患者的治疗效果

本次研究中，停药时未进行血清ALB值监测，或者
停药时血清ALB值低于给药前数值或腹水/胸腔积液/下
肢水肿未消退的患者有434例（40.64%）。其中，用药前
血清ALB≥30 g/L的病例中，有 13例（1.22%）用药后血
清ALB值下降。输注HA会抑制机体肝脏内源性ALB

的合成，加速其分解，对于肝肾功能不全患者，可能出现
铝在体内蓄积、加重循环负荷、增高血钠等不良反应[4]。

HA注射液的安全性评估仍待解决[3]。另外，由于HA来
源比较特殊，价格偏贵，为了减轻患者负担，保证有限的
社会卫生保健资源发挥最大的效用，建议临床使用时加
强监护，如监测血清ALB值和临床症状。

3.4　加权TOPSIS法对HA合理用药的评价

目前，国内对肝硬化患者临床合理使用HA相关的
指南范围较大，用药指征、给药剂量与疗程等内容较笼
统，因此本研究根据现行的指南和处方点评管理办法，

制定DUE初稿，并咨询专家团队意见进行修订，形成最
终的DUE标准和评分权重。DUE标准包括医师处方、

药物使用、药物疗效评价等内容，能够全面客观评价HA

临床使用过程中存在的不合理情况，避免了传统评价方
法只片面着重于评价处方合理性、忽略药物使用过程中
的不合理性问题。综合评价如果不考虑指标权重的大
小，等同于认为所有的参评指标的重要性相同，如本研
究中X2（适应证）与X4（联合用药）重要性相同，这在合理
用药评价中是不符合实际情况的。本研究采用AHM赋
权法，根据专家意见和经验，分别比较n项指标的相对重
要性并确立每个指标的权重。加权TOPSIS法评价病历
时，可以通过Ci对不合理程度进行量化，将严重不合理
情况和轻微不合理情况等加以区分，可以评价单份病历
的合理情况，还可以评价全部病历的合理率，使点评结
果更加直观。加权TOPSIS法既考虑了参评指标的重要
性，又体现TOPSIS法能充分利用数据资料的特点，计算
简便、应用较为灵活，为临床合理用药提供了参考依
据[16―18]。目前，关于各项评价指标权重的确定主要依靠
专家经验，缺乏统一标准，有待进一步明确完善相关评
价指标、管理制度和指南。

综上所述，DUE作为一种临床药学工作模式，是一
种可以有效促进药物合理利用的工作手段，其最终目的
是改进药物治疗过程，提高医疗质量。目前，以DUE标准
通过加权TOPSIS法评价临床合理用药情况，实际上就
是DUE的实施过程，通过实践对DUE中具体内容的科
学性、可行性、实用性进行验证，再对DUE进行优化和完
善，最终达到改善患者治疗质量的目的。DUE标准具有专
属性，许多可行性、可操作性问题若结合开展单位的临床
实际，通过加权TOPSIS法进行实践完善，将会提高临床
药学工作深度，提升医院合理用药水平。
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