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基于 AHP-TOPSIS 法的阿托西班临床合理用药评价标准的建立
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摘 要 目的 建立阿托西班的临床合理用药评价标准，为临床合理使用阿托西班提供参考。方法 以醋酸阿托西班注射液说明

书、相关指南为依据，由合理用药评价小组制定合理用药评价标准，包括5个一级指标、8个二级指标。采用层次分析（AHP）法计

算二级指标的权重系数，利用逼近理想值排序（TOPSIS）法对广州医科大学附属第三医院（以下简称“本院”）190例妊娠期妇女使

用醋酸阿托西班注射液的情况进行回顾性评价，根据相对接近度将评价结果分为用药合理、用药基本合理、用药不合理3个层次。

结果 190例妊娠期妇女中，49例（25.8%）为阿托西班用药合理，39例（20.5%）为用药基本合理，102例（53.7%）为用药不合理；AHP-

TOPSIS 法所得评价结果与临床实际情况相符。用药不合理的主要问题为超适应证用药、用法用量不合理、超疗程用药及未进行

适宜的经济性考量。结论 通过 AHP-TOPSIS 法建立了阿托西班临床应用的合理性评价标准，该法所得评价结果可量化、科学可

信。该药在本院的不合理使用现象较为普遍，临床应用时应加强管理。
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Establishment and application of evaluation criteria for clinical rational drug use of atosiban based on 
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ABSTRACT OBJECTIVE To establish evaluation criteria for rational drug use of atosiban in clinic， and to provide reference for 

rational drug use of atosiban in clinic. METHODS Based on the drug instructions of atosiban acetate injection and related 

guidelines， the experts of the Evaluation Group of Rational Drug Use formulated the evaluation criteria of rational drug use， 

including 5 primary indexes and 8 secondary indexes. The weight coefficients of secondary indexes were calculated by analytic 

hierarchy process （AHP）， and the use of atosiban acetate injection in 190 pregnant women from the Third Affiliated Hospital of 

Guangzhou Medical University （referred to as “our hospital”） was evaluated retrospectively by technique for order preference by 

similarity to an ideal solution （TOPSIS）. The evaluation results were divided into three levels including reasonable， basic 

reasonable and unreasonable application based on the relative approach degree. RESULTS Among 190 pregnant women， 49 

（25.8%） were treated with atosiban reasonably， 39 （20.5%） were treated with atosiban basic reasonably， and 102 （53.7%） were 

treated with atosiban unreasonably. The evaluation results obtained by AHP-TOPSIS method were consistent with the actual situation 

in clinic. The main problems of the unreasonably use were super indications， unreasonable usage and dosage， over the course of 

treatment and the lack of proper economic consideration. CONCLUSIONS The rationality evaluation criteria of atosiban’s clinical 

application are established by AHP-TOPSIS method； the evaluation results obtained by this method are quantifiable， scientific and 

reliable. The unreasonable use of atosiban is common in our 

hospital， and the management should be strengthened in 

clinical application.
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早产是一种严重且常见的妊娠并发症，全球每年约

有1 500万婴儿早产，早产率达到11% [1]。宫缩抑制剂是

短暂延迟婴儿早产的药物，主要是为有生存能力的胎儿

争取时间以完成糖皮质激素促胎肺成熟和保护胎儿神

经系统[2]。现有的宫缩抑制剂包括钙离子拮抗剂、β2肾

上腺受体兴奋剂、前列腺素合成酶抑制剂、阿托西班，其

中阿托西班作为一种缩宫素受体拮抗剂成为了目前研

究的热点药物[3―5]。多数研究认为，相对于其他宫缩抑

制剂，阿托西班具有较好的疗效及母体安全性，但仍有

阿托西班导致母体严重肺水肿的个案报道[6―10]，且由于

该药价格昂贵，治疗有效性存在一定争议，因此其在临

床使用的合理性值得探讨。

逼近理想值排序（technique for order preference by 

similarity to an ideal solution，TOPSIS）法是一种新型的

合理用药评价方法，可评价研究对象的整体合理情况，

但该法未对各评价指标赋予相应权重，其评价结果具有

一 定 的 缺 陷[11]。层 次 分 析（analytic hierarchy process，

AHP）法是一种无结构决策方法，可对各个评价指标赋

予相应权重，弥补 TOPSIS 法的不足[12]，已广泛应用于医

疗卫生系统。为此，本研究采用 AHP-TOPSIS 法建立了

阿托西班的临床合理用药评价细则，以期为该药的合理

用药提供参考。

1　资料与方法
1.1　一般资料

选取广州医科大学附属第三医院（以下简称“本

院”）2021年1月1日－2022年1月31日产科使用阿托西

班的 191例妊娠期妇女的出院归档病历，排除电子病历

不完整、提前出院、转院或死亡患者的病历，最终共纳入

190份病历进行回顾性研究。利用本院医院信息系统、

嘉禾电子病历系统查找相关数据并录入 Excel 表格中，

建立用药评价数据库。

1.2　方法

1.2.1　合理用药评价小组的建立　由2名具有高级职称

的临床药师、2名产科驻科临床主管药师、3名具有高级

职称的产科临床医师、1名具有高级职称的护士组成合

理用药评价小组。

1.2.2　合理用药评价标准的建立　以本院在用的醋酸

阿托西班注射液（海南中和药业股份有限公司）的药品

说明书及相关指南[2，13―16]为基础，结合阿托西班的临床

实际应用情况，经合理用药评价小组共同讨论，制定阿

托西班的临床合理用药评价标准。评价细则包括5个一

级指标、8个二级指标。病历中各指标如完全符合评价

标准记为 A，赋10分；完全不符合记为 B，赋0分；除此之

外的其他情况记为 C，酌情赋予5分或7分。阿托西班的

合理用药评价标准见表1。

1.2.3　AHP 法为二级指标赋权　由合理用药评价小组

专家利用1～9标度法（AHP 中最经典的比率标度方法）

对“1.2.2”项下的 8个二级指标进行两两比较并打分，构

建判断矩阵 bij；基于公式①计算相应的权重系数，并根

据公式②③④计算一致性比率（consistency ratio，CR），

CR＜0.1表明判断矩阵满足一致性检验[17]。式中 i 表示

判断优先矩阵中的行，j 表示判断优先矩阵中的列，n 表

示指标的个数，W 表示权重系数，λmax 表示最大特征根，

CI 表示一致性指标，RI 表示随机指数。

表1　阿托西班的合理用药评价标准

一级指标

用药指征

用法用量

联合用药

不良反应

其他

二级指标

适应证

给药剂量

溶剂选择

重复治疗

疗程

相互作用

不良反应监测与处理

经济性

评价标准

（1）阿托西班适用于有下列情况的妊娠妇女，以推迟即将到来的早产：①有宫缩或宫颈扩张 1～3 cm（未产妇 0～3 cm）和子宫软化度/变薄
≥50% 或宫颈长度＜2 cm；②年龄＞18 岁；③妊娠 24+0～33+6 周；④胎儿心率正常。（2）有下列情况者不能使用阿托西班：妊娠＜24+0 周
或＞33+6周，妊娠＞30 周的胎膜早破，胎儿宫内生长迟缓和胎心异常，产前子宫出血需要立即分娩，子痫和严重的先兆子痫需要立即分
娩，胎死宫内，怀疑宫内感染，前置胎盘，胎盘早期剥离，任何继续妊娠对母体或胎儿有害的情况，已知对活性物质或任何其他赋形剂过敏

负荷剂量：6.75 mg（本院仅有 5 mL∶37.5 mg 规格，负荷剂量采取快速静脉滴注给药）；维持剂量：以 300 μg/min 连续输注 3 h，随后降低
至 100 μg/min，持续 45 h；最大剂量：48 h 内总剂量不超过 330 mg

（1）0.9% 氯化钠溶液；（2）5% 葡萄糖溶液

（1）未进行重复治疗；（2）若重复治疗，需再次给予负荷剂量

（1）非必要情况下，宫缩抑制剂建议 48 h 内停药；（2）阿托西班 1 个疗程不超过 48 h；（3）总共不超过 3 个疗程

非必要不联合使用其他宫缩抑制剂（利托君或硝苯地平）

（1）未发生不良反应；（2）发生不良反应，及时停药并做相应处理

存在用药指征且无更经济的药物替代

评价结果

符合（1）且不出现（2）：A

不符合（1）或出现（2）：B

符合：A

不符合：B

其他：C（使用了其他滴速）

符合：A

均不符合：B

符合：A

均不符合：B

符合：A

均不符合：B

其他：C

符合：A

不符合：B

其他：C（患者使用单一药物无法控制，仍具有使用宫缩抑
制剂用药指征的情况下，联合使用其他宫缩抑制剂）

符合（1）或（2）：A

均不符合：B

符合：A

不符合：B

其他：C
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CI＝（λmax－n）/（n－1）⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅ ③
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1.2.4　TOPSIS 法 计 算 病 历 与 最 优 方 案 的 相 对 接 近

度　将 190份病历按照合理用药评价标准评分，对评分

后的结果进行无量纲化处理，设 aij为归一化后的数据矩

阵，i＝1、2、3……190，j＝1、2、3……8。aij
+和 aij

－分别表

示该数据每列中的最大值和最小值，确定最优解（Z +，由

每列中的最大值构成）及最劣解（Z －，由每列中的最小值

构成）。各病历与 Z +、Z －之间的距离为 Di
+、Di

－，计算公

式为：Di
+＝ ∑

i = 1

m

ωj (aij - aij
+ )

2

，Di
－＝ ∑

j = 1

m

ωj (aij - aij
- )

2

，

再 计 算 各 病 历 与 Z + 之 间 的 相 对 接 近 度（Ci），Ci＝

Di
-

Di
++Di

-，式中ω指评价指标的权向量。参考文献[18－

20]，Ci≥0.8判定为用药合理，0.6≤Ci＜0.8判定为用药

基本合理，Ci＜0.6判定为用药不合理。

1.3　统计学处理

采用 SPSS 20.0软件和 Excel 2017软件进行数据处

理与统计分析。计数资料以频数和率（%）表示，采用χ2

检验，检验水准α＝0.05。

2　结果
2.1　患者基本信息及阿托西班使用情况

190例妊娠期妇女中，年龄为19～45岁，孕周19～33

周，77例为双胎或多胎妊娠，71例为进行环扎术。阿托

西班首剂采用1 125 μg/min 快速静脉滴注10 min（75 mg

溶于100 mL 0.9% 氯化钠注射液）进行负荷给药，随后以

50～300 μg/min 持续静脉滴注；平均用药天数为6.88 d。

2.2　各二级指标的相对权重及Z +、Z －结果

AHP 法的矩阵结果显示，适应证、疗程、给药剂量、

经济性、重复治疗、溶剂选择、不良反应监测与处理、相

互作用 8 个指标的权重系数分别为 0.275 3、0.250 6、

0.162 1、0.109 2、0.072 0、0.052 8、0.047 0、0.031 0，CR＝

0.027＜0.1，表明矩阵结果符合一致性检验，权重系数合

理有效。结果见表2。

2.3　Ci的计算结果

结果显示，Ci 最高值为 1.000，最低值为 0.215，平均

值为0.623。190例患者中，49例（25.8%）为用药合理，39

例（20.5%）为用药基本合理，102例（53.7%）为用药不合

理，结果见表3。评价过程中，190例患者的“溶剂选择”

和“不良反应监测与处理”评分均为10分，其他指标具体

评分见表4。由表4可知，用药合理、用药基本合理和用

药不合理中的适应证、疗程、给药剂量、经济性、重复治

疗评分比较，差异均有统计学意义（P＜0.05），说明阿托

西班用药是否合理与这5个二级指标密切相关。

2.4　用药不合理情况统计

本研究结果显示，阿托西班在临床使用中存在较多

用药不合理情况，其中超适应证用药55例，超疗程用药

63例，用法用量不合理32例，未进行适宜的经济性考量

85例。结果见表5。

表2　各二级指标的权重系数及Z +、Z －结果

二级指标
适应证
疗程
给药剂量
经济性
重复治疗
溶剂选择
不良反应监测与处理
相互作用

权重系数
0.275 3

0.250 6

0.162 1

0.109 2

0.072 0

0.052 8

0.047 0

0.031 0

Z +

0.086 1

0.099 3

0.091 2

0.117 0

0.074 3

0.072 5

0.072 5

0.073 0

Z －

0

0

0

0

0

0.072 5

0.072 5

0

表3　190例患者的用药合理性评价结果

Ci

1

0.9～＜1

0.8～＜0.9

0.7～＜0.8

0.6～＜0.7

＜0.6

患者例数
21

0

28

17

22

102

百分比/%
11.1

0

14.7

8.9

11.6

53.7

Ci平均值
1

0

0.833

0.756

0.645

0.461

用药评价结果
用药合理
用药合理
用药合理

用药基本合理
用药基本合理

用药不合理

表4　190例患者用药的二级评价指标的评分结果

评价指标

适应证

疗程

给药剂量

经济性

重复治疗

相互作用

评分

0

10

0

7

10

0

5

7

10

0

5

7

10

0

10

0

7

10

用药评价结果/例数
用药合理

0

49

0

10

39

0

1

9

39

0

9

6

34

0

49

0

0

49

用药基本合理
0

39

0

26

13

6

3

13

17

16

13

4

6

0

39

1

1

37

用药不合理
55

47

63

14

25

26

7

36

33

69

9

7

17

9

93

1

0

101

合计
55

135

63

50

77

32

11

58

89

85

31

17

57

9

181

2

1

187

χ²

66.783

110.683

33.58

79.893

8.151

5.305

P

＜0.001

＜0.001

＜0.001

＜0.001

0.017

0.257

表5　用药不合理病历主要问题分析

评价指标
适应证

疗程
给药剂量
经济性

用药不合理例数
55

63

32

85

具体存在的问题
超适应证用药：孕周＜24 周，因宫颈机能不全或阴道出血等进行超适应证用
药；用于孕周＞30 周胎膜早破妊娠期妇女抑制宫缩
超疗程用药：采用维持静脉滴注治疗抑制宫缩，超过 3 个疗程
用法用量不合理：采用大剂量滴速维持静脉滴注治疗、超剂量给药
未进行适宜的经济性考量：不存在心肺疾病、糖尿病、多胎妊娠等其他宫缩抑
制剂禁忌证的情况下，未尝试一线药物（医保药物），直接选用医保目录内抑
制宫缩二线药物（阿托西班）治疗
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3　讨论
3.1　AHP-TOPSIS法评价药物合理性的优势与应用

TOPSIS 法是一种新型合理用药评价方法，可较好

地处理多属性决策问题。该法可综合多个主观和客观

因素，对研究对象进行综合排序和评价，得到 Z+和 Z-，从

而计算出 Ci，对评价对象进行分层分析[11]。这些优势尤

其适用于药物使用合理性评价，但该法评价时未考虑到

评价指标的相对重要性，偏离了临床药物实际使用情

况，有一定缺陷。近年来，已有学者利用 AHP 法对评价

指标进行相应赋权，并将其与 TOPSIS 法结合，用于评价

抗菌药物[18]、沙格列汀[19]等的用药合理性。与传统病历

点评结果比较，AHP-TOPSIS 法的评价结果不仅只评价

为“合理”或“不合理”，或者是某个评价指标的合理率，

而是将点评结果直接转化为可以比较的数值，更适用于

医院对药物应用的整体情况进行纵向对比，便于临床合

理用药的质量管理和质量改进。阿托西班的应用仅限

于产科，属于产科专科用药，当前仅有1篇文献报道了该

药临床应用的合理性问题[21]，其采用传统的处方点评方

法，缺乏临床推广性，因此本研究采用 AHP-TOPSIS 法

对阿托西班的用药合理性进行了评价。结果显示，二级

指标中的适应证、疗程、给药剂量、经济性这4个指标有

较高的权重，其系数分别为 0.275 3、0.250 6、0.162 1、

0.109 2，表明评价这几个指标可大致判断阿托西班的用

药合理性，这也与阿托西班药品说明书及早产相关宫缩

抑制剂使用要求相符。本研究中，当适应证评价为不符

合评价标准时，其 Ci＜0.6，判定为用药不合理，这与既往

传统处方点评中无指征用药一票否决结果相似；当经济

性不符合评价标准或用法用量不完全符合评价标准时，

计算得出0.6≤Ci＜0.8，判定为用药基本合理；当用法用

量下多个二级指标或更多其他指标同时不符合评价标

准时，则 Ci＜0.6，判定为用药不合理。这表明采用 AHP-

TOPSIS 法评价所得到的阿托西班用药合理性结果与临

床实际情况相符，对医院管控该药的合理用药具有一定

指导作用。

3.2　阿托西班用药问题剖析

由表3结果可知，阿托西班用药不合理率为53.7%，

说明本院阿托西班临床应用存在较多不合理情况，主要

体现在以下4个方面：（1）超适应证用药。在本研究中，

阿托西班的适应证评价完全参考药品说明书，因此对于

孕周＜24周的晚期先兆流产或宫颈机能不全、妊娠期妇

女宫颈缩短或宫口扩张等使用该药均评为0分。美国妇

产科医师学会将妊娠 20～36+6周的分娩定义为早产，这

一类妊娠期妇女必要时可使用宫缩抑制剂延长孕周。

阿托西班药品说明书要求使用孕周为24～34周，是来源

于该药的临床研究[22]。对于更早孕周妊娠期妇女使用

该药抑制宫缩，目前国内外也有相关报道[23]。在更高循

证医学证据推荐使用前，仍不清楚早于孕24周使用该药

的风险。因此临床要谨慎评估，或开展相关的科学研

究，获取孕周＜24周妊娠期妇女使用该药的安全性数

据。（2）用法用量不合理。药品说明书规定的给药剂量

和滴注速度来源于临床研究和药动学研究，是在保证疗

效基础上最安全的给药剂量。低于此剂量，疗效会显著

下降；高于此剂量，不良反应发生率可能会增加。本研

究发现，本院部分妊娠期妇女给药剂量远超过阿托西班

药品说明书推荐剂量（单个疗程 48 h 内给药剂量应＜

330 mg），超高剂量给药带来的疗效和安全性未知。

2021年上半年，本院临床药师发现此问题，及时在临床

科室进行该药给药方法的讲解，此后超剂量给药问题明

显减少。（3）超疗程用药。190例妊娠期妇女中，有58例

使用阿托西班超过 7 d，个别疗程达 50 d，且研究发现阿

托西班用药不合理的妊娠期妇女的用药平均天数为

10.5 d，远超用药合理者（2.3 d）。超疗程给药情况往往

发生在妊娠期妇女较早孕周出现流产或早产现象时，使

用该药维持静脉滴注治疗的妊娠期妇女中。一些学者

对阿托西班维持静脉滴注治疗早产进行了研究[24―25]，但

关于该药维持静脉滴注治疗带来的益处，目前并无定

论。且宫缩抑制剂治疗先兆早产的目的，是为了给具有

生存能力的胎儿赢得促胎肺成熟的时机和转运妊娠期

妇女到有早产儿救治条件的医疗机构分娩，所以多个国

家指南推荐使用宫缩抑制剂的时间不超过 48 h[13―14]，而

阿托西班给药时间超过 3个疗程（1个疗程为 48 h）的临

床经验不足，因此现阶段并不推荐长疗程使用该药抑制

宫缩。（4）未进行适宜的经济性考量。阿托西班1个疗程

为 48 h，费用高达万元，且医保报销规定该药仅限于妊

娠 24～33足周、有明确早产指征者的二线用药，因此临

床工作中，如无其他一线宫缩抑制剂如硝苯地平、利托

君用药禁忌情况下，选择阿托西班严重增加了妊娠期妇

女的经济负担。

3.3　阿托西班合理用药对策探讨

针对以上用药问题，本院正在逐步形成管理路径来

规范该药的临床应用：（1）建立了药品费用预警机制，如

阿托西班使用费用进入全院药品费用前30名，则提醒相

关科室注意并约谈相关科室责任人。（2）成立阿托西班

合理用药评价小组，建立该药合理用药评价标准，每季

度抽查使用阿托西班的妊娠期妇女病历进行该药合理

性评价，发现不合理用药情况时，通过发送咨询函等形

式与临床进行有效沟通。（3）定期由产科临床药师基于

现有循证医学证据，对阿托西班的规范使用进行详细讲

解，敦促临床用药时严格把控用药指征，避免长疗程和

超剂量用药，并进行用药后母体不良反应监护，注意监

测用药后胎儿或新生儿的相关不良反应。（4）组织药学

和产科专家就阿托西班的合理使用进行圆桌讨论，逐步

形成阿托西班院内使用共识，对超适应证使用，如超孕

周使用问题，可开展临床研究进行备案登记。
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综上所述，本研究通过 AHP-TOPSIS 法建立了阿托

西班临床合理用药评价标准，该法所得的评价结果可量

化、科学可信。通过研究发现，本院阿托西班存在较多

不合理用药情况，相关部门应积极干预，开展专项整治

工作，提高临床用药的合理性。
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