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盐酸罂粟碱注射液应用合理性评价 
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摘  要：目的  建立盐酸罂粟碱注射液合理性评价标准，评价盐酸罂粟碱注射液临床使用合理性。方法  以盐酸罂粟碱注射

液说明书、国内外指南及专家共识为基础制定合理性评价标准，对亳州市人民医院 2023 年 1～12 月 260 例患者使用盐酸罂

粟碱注射液的出院病历进行评价。结果  260 例病历中，合理（Ci≥0.8）84 例（32.31%），基本合理（0.6≤Ci＜0.8）67

例（25.77%），不合理（Ci＜0.6）病历 109 例（41.92%）。主要不合理问题表现为无适应证用药 73 例（28.08%）、用法用量

不适宜 86 例（33.08%）、使用疗程过长 31 例（11.92%）、溶媒选择不适宜 9 例（3.46%）和药物相互作用 129 例（49.62%）

等。结论  基于加权 TOPSIS 法评价盐酸罂粟碱注射液是切实可行的，结果表明亳州市人民医院存在一些不合理使用现象，

医院应加强不合理用药管理力度，确保临床合理用药。 
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Evaluation of application rationality of Papaverine Hydrochloride Injection 
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Abstract: Objective  To establish the rationality evaluation criteria of Papaverine Hydrochloride Injection, and evaluate the rationality 

of the clinical use of Papaverine Hydrochloride Injection. Methods  Based on the instructions for Papaverine Hydrochloride Injection, 

domestic and international guidelines, and expert consensus, the rationality evaluation standard was developed to evaluate the discharge 

medical records of 260 patients using Papaverine Hydrochloride Injection in Bozhou People’s Hospital from January to December 

2023. Results  Among the 260 medical records, 84 cases (32.31%) were reasonable (Ci≥0.8), 67 cases (25.77%) were basically 

reasonable (0.6≤Ci＜0.8), and 109 cases (41.92%) were unreasonable (Ci＜0.6). The main unreasonable problems were manifested 

in 73 cases (28.08%) of medication without indication, 86 cases (33.08%) of inappropriate dosage, 31 cases (11.92%) of excessive use 

of treatment course, 9 cases (3.46%) of inappropriate choice of solvent, and 129 cases (49.62%) of drug interactions. Conclusion  It 

is feasible to evaluate Papaverine Hydrochloride Injection based on the weighted TOPSIS method, and the results indicate that there 

are more unreasonable uses in Bozhou People’s Hospital. The hospital should strengthen the management of unreasonable use of drugs 

to ensure rational use in clinic. 

Key words: Papaverine Hydrochloride Injection; weighted TOPSIS method; evaluation criteria; rational drug use; medication without 

indication; inappropriate dosage 

 

罂粟碱是一种结构中含有苯基异喹啉的阿片

类生物碱，作为一种非特异性平滑肌解痉剂，通过

抑制平滑肌细胞磷酸二酯酶活性和轻度阻止血管

平滑肌细胞膜的钙内流，对血管、支气管、胃肠道

等平滑肌有血管扩张和解痉作用[1]，临床上主要用

于外周动脉栓塞性疾病、蛛网膜下腔出血后的脑血 
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管痉挛及血管吻合手术等[2-4]。由于罂粟碱药品说明

书中未明确用药诊断，仅描述作用靶点，标注“用

于治疗脑、心及外周血管痉挛所致的缺血，肾、胆

或胃肠道等内脏痉挛”[5]，导致临床上出现较多的

不合理使用问题。同时，罂粟碱是国家重点监控合

理用药药品之一，医疗机构应调整本院重点监控药

品目录，并加强临床使用管理[6]。 

优劣解距离法（TOPSIS）是对多个评价对象与

理想方案的相对接近程度进行排序，从而选出最优

方案[7]。属性层次模型（AHM）是一种基于球赛模

型计算相对属性权重的无结构决策方法[8]。2 种方

法结合构成加权 TOPSIS 法，已广泛用于药物合理

性评价领域[9-11]。本文通过制定基于加权 TOPSIS 法

的罂粟碱注射液合理性评价标准，对亳州市人民医

院罂粟碱用药情况进行分析评价，为后期该药专项

点评提供评价依据，促进罂粟碱合理使用。 

1  资料与方法 

1.1  资料来源 

通过美康合理用药系统随机调取亳州市人民

医院 2023 年 1～12 月使用盐酸罂粟碱注射液的出

院归档病历。排除转院、死亡、不完整病历，共纳

入 260 份病历。病历涉及 14 个临床科室，其中心

血管内科 146 例，血管外科 30 例，血液透析科 19

例，创伤骨科 18 例，心脏外科 17 例，神经外科 8

例，肾脏内科 8 例，心脏重症监护病区 5 例，重症

医学科 3 例，泌尿外科 2 例，口腔科 1 例，呼吸与

危重症医学科 1 例，神经内科 1 例，康复科 1 例。 

1.2  建立评价标准 

以盐酸罂粟碱注射液（江苏恒瑞医药股份有限

公司，规格 1 mL∶30 mg）说明书，国内外指南及

专家共识，包括《冠心病合理用药指南（第 2 版）》[12]、

《下肢动脉硬化闭塞症诊治指南》[13]、《脑血管痉挛

防治神经外科专家共识》[14]、《缺血性卒中基层诊疗

指南（2021 年）》[15]、《血管痉挛性心绞痛国际标准

化诊断标准》[16]、《第二批国家重点监控药品合理使

用规范》[17]，以及相关文献报道[18-21]为参考，同时

结合亳州市人民医院使用情况，制定盐酸罂粟碱注

射液的评价标准，包括适应证、用法用量、疗程、

溶媒选择、禁忌证、配伍禁忌、相互作用、用药监

护 8 项评价指标，见表 1。

表 1  盐酸罂粟碱注射液合理性评价标准 

Table 1  Reasonable evaluation criteria for Papaverine Hydrochloride Injection 

评价指标 评价标准 评价结果 

适应证 ①治疗：脑、心及外周血管痉挛所致的缺血，如蛛网膜下腔出血后脑血管痉挛、冠

状动脉痉挛、肢端动脉痉挛；内脏痉挛；急性肠系膜缺血；缺血性结肠炎；②预

防：血管吻合手术，如断指再植术、皮瓣移植术、冠状动脉旁路移植术等；开颅

手术；介入手术 

1：符合①或②；0：不

符合①和② 

用法用量 ①肌内注射，30 mg·次−1，90～120 mg·d−1；②静脉注射，30～120 mg·次−1，每 3

小时 1 次，应缓慢注射，不少于 1～2 min；③静脉滴注：30 mg·次−1，90～120 

mg·d−1；3～4 次·d−1；④动脉灌注：术中使用 

1：符合①或②或③或

④；0：不符合①和②

和③和④ 

溶媒选择 0.9%氯化钠注射液 1：符合；0：不符合 

用药疗程 ①治疗：7 d；②预防：血管吻合手术 3 d；其他手术：1 d 1：符合①或②；0：不

符合①和② 

禁忌证 ①罂粟碱过敏者禁用；②完全性房室传导阻滞者禁用；③震颤麻痹者禁用；④出血

性脑梗死患者禁用；⑤脑梗死发病后 24 h～2 周内有脑水肿及颅内高压、血压下

降或血压有下降趋势的患者禁用 

1：符合①和②和③和

④和⑤；0：不符合①

或②或③或④或⑤ 

配伍禁忌 单独配制使用 1：符合；0：不符合 

药物相互作用 ①与左旋多巴同用时可减弱后者的疗效，本品能阻滞多巴胺受体；②吸烟时因烟碱

作用，本品的疗效降低；③在联合使用其他药品时，输注前后须用至少 50 mL 

0.9%氯化钠注射液冲洗 

1：符合①和②和③；0：

不符合①或②或③ 

用药监护 ①定期监测肝功能，出现肝功能不全时应即停药；②发生不良反应，予以减量或停

药，并对症处理，上报药学部；③青光眼患者定期监测眼压 

1：符合①和②和③；0：

不符合①或②或③ 
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1.3  计算评价指标的权重 

使用 AHM 赋权法比较各评价指标的相对重要

性，建立属性判断矩阵，计算权重系数。评价指标

用 μi 表示，7 项评价指标依次记为 μ1，μ2，…，μ7；

两两指标相对重要性用 μij 和 μji 表示，需满足 μij＝

0，μij＋μji＝1（i≠j）。分别按公式（1）～（4）对矩

阵进行一致性检验和计算权重系数。 

g(x)＝ {
1， x＞0.5

0，  x≤0.5
                     （1） 

Ii＝{j:g(μij)＝1，1≤j≤n}               （2） 

g(μik)－g[∑ g(μjk)j∈Ii
]≥0，1≤k≤n        （3） 

Wc(i)＝
2

n(n－1)
∑ μij

n

j＝1
                    （4） 

1.4  利用加权 TOPSIS 法进行合理性评价 

临床合理用药评价小组进行评价，评价指标合

理用 1 表示，赋予 10 分，代表该指标完全合理；不

合理用 0 表示，赋予 0 分，代表该指标完全不合理。

按公式（5）对评价数据进行标准化处理后，计算所

有病历的各项评价指标的最优方案 Zij
＋
和最劣方案

Zij
－
，按公式（6）和公式（7）计算各病历与 Zij

＋
和

Zij
－
的加欧式距离（Di

＋
，Di

－
），再按公式（8）计算

各病历与最优方案的接近程度（Ci）。Ci最大值为 1，

Ci 值越大，意味着合理性越高；Ci≥0.8 判定为合理

病历，0.6≤Ci＜0.8 判定为基本合理，Ci＜0.6 判定

为不合理。 

Zij＝
μij

√∑ μ
ij
2n

i＝1

                           （5） 

Di
＋
＝√∑ [Wc(zij

+－Zij)
2
]n

i＝1
               （6） 

Di
−＝√∑ [Wc(zij

−－Zij)
2
]n

i＝1
               （7） 

Ci＝
Di
−

Di

＋
＋Di

−
                           （8） 

2  结果 

2.1  一般情况 

260 例患者中男 149 例，女 111 例，年龄 19～

95 岁，平均年龄（64.29±13.97）岁，老年患者（≥

65 岁）135 例，占比 51.92%。应用盐酸罂粟碱注射

液的主要适应证或用药目的包括冠状动脉粥样硬

化性心脏病、下肢动脉硬化闭塞症、断指再植术、

大脑动脉或冠状动脉搭桥术、为肾透析的动静脉造

瘘等，其中冠状动脉粥样硬化性心脏病患者最多，

有 142 例（54.62%）。使用科室排名前 3 位分别是

心血管内科、血管外科、血液透析科。 

2.2  评价指标的相对权重系数、最优解及最劣解 

临床合理用药评价小组基于 AHM 法计算适应

症、用法用量等 8 个指标的相对权重系数，并通过

对 260 份使用盐酸罂粟碱注射液的病历进行点评，

将点评得分录入 Excel 表中，对其进行标准化处理

后得到最优解和最劣解，见表 2。 

表 2  指标的权重系数、优劣解和单项指标不合理率 

Table 2  Weight coefficient, good and bad solution, and 

irrational rate of single index 

评价指标 权重系数 Zij
＋
 Zij

－
 

不合理病历/例 

（占比/%） 

适应证 0.192 9 0.073 1 0.000 0 73（28.08） 

用法用量 0.155 5 0.075 8 0.000 0 86（33.08） 

溶媒选择 0.080 4 0.063 1 0.000 0 9（3.46） 

用药疗程 0.131 3 0.066 1 0.000 0 31（11.92） 

禁忌证 0.192 9 0.062 0 0.062 0 0（0.00） 

配伍禁忌 0.080 4 0.062 0 0.062 0 0（0.00） 

药物相互 

作用 

0.100 1 0.087 4 0.000 0 129（49.62） 

用药监护 0.066 6 0.062 1 0.000 0 1（0.38） 
 

2.3  单项指标不合理情况 

评价结果显示，配伍禁忌、禁忌证 2 个评价指

标的合理率均为 100%。不合理率排名前 4 位依次

是药物相互作用 129 例（49.62%）、用法用量不适

宜 86 例（33.08%）、无适应证用药 73 例（28.08%）、

用药疗程不适宜 31 例（11.92%），见表 2。 

2.4  加权 TOPSIS 法评价结果 

260 份病历中，Ci 最高为 1.0，Ci 最低为 0.3。

Ci≥0.8 合理病历 84 例（32.31%），0.6≤Ci＜0.8 的

基本合理病历 67 例（25.77%），Ci＜0.6 的不合理病

历 109 例（41.92%），见表 3。 

表 3  Ci统计分布 

Table 3  Ci statistical distribution 

相对接近度 病例数 构成比/% 评价结果 

Ci≥0.8  84 32.31 合理 

0.6≤Ci＜0.8  67 25.77 基本合理 

Ci＜0.6 109 41.92 不合理 

 

3  讨论 

3.1  加权 TOPSIS 法用于药物合理性评价的优势 

传统的药物使用评价方法存在两方面的缺点，

其一是对各项评价指标默认等同重要性，但在实际

评价过程中会发现，各项指标的重要程度是不一样

的，如适应证和用药监护 2 个评价指标；其二是对

于不论存在一项指标不合理问题，还是多项指标不
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合理的病历，都判定为不合理病历，无法体现病历

的不合理程度。传统的评价方法判定的不合理病历

均是相同的处罚措施，导致部分临床科室对评价结

果有异议，不利于临床合理用药的开展。加权

TOPSIS 法通过 AHM 对评价指标相互比较确定重

要性，体现各项评价指标不同的重要程度。TOPSIS

法对评价结果进行数值量化，体现病历的不合理程

度，提高了临床医生对评价结果的接受度，有利于

开展临床合理用药工作。 

3.2  不合理用药问题分析 

通过加权 TOPSIS 法对 260 份使用盐酸罂粟碱

注射液病历进行点评，发现接近程度 Ci≥0.6 的病

历有 151 例（58.08%），不合理病历（Ci＜0.6）有

109 例（41.92%），提示亳州市人民医院临床使用盐

酸罂粟碱注射液存在不合理用药情况，主要在适应

证、用法用量、疗程过长等方面。 

3.2.1  适应证  73 份病历存在无适应证用药，67 例

的用药适应证是冠状动脉粥样硬化性心脏病，其中

59 例具体分型包括急性非 ST 段抬高型心肌梗死、

急性 ST 段抬高型心肌梗死和不稳定型心绞痛。3 例

的用药适应证是腔隙性脑梗死，其余 3 例的诊断分

别是心悸、焦虑状态和原发性高血压。参考药品说

明书[5]，盐酸罂粟碱注射液可用于心、脑、外周血

管痉挛引起的缺血，但血管痉挛诊断的金标准是血

管造影，可观察到血管持续性收缩状态。研究显示，

85%的脑血管痉挛病例是由动脉瘤蛛网膜下腔出血

引起，其他原因如颅脑损伤、介入手术和颅脑手术

等治疗过程中也会引起脑血管痉挛[14]。目前尼莫地

平被多个国家指南推荐用于预防和治疗蛛网膜下

腔出血后脑血管痉挛的的首选药物，具有充分的循

证医学证据[21-22]。虽然有多项病例研究表明，局部

动脉内灌注罂粟碱可改善脑血管痉挛[2, 23]，但缺少

临床试验证据。根据《缺血性卒中基层诊疗指南

（2021 年）》[15]，缺血性脑梗死发病原因主要是动脉

粥样硬化，服用阿司匹林或氯吡格雷抑制血小板聚

集，防治血栓形成；服用丁苯酞可改善缺血区微循

环。指南同时建议因血管痉挛如蛛网膜下腔出血后

血管痉挛导致的脑梗死可使用血管扩张剂，但对大

多数缺血性脑梗死患者是不推荐扩血管治疗。冠状

动脉痉挛可引起心绞痛，称为变异型心绞痛，冠状

动脉痉挛也可引起急性心肌梗死、心力衰竭，甚至

导致心脏性猝死[24]。冠状动脉痉挛多发生在冠状动

脉粥样硬化的基础上，由于冠状动脉痉挛发生持续

时间较短，冠状动脉造影可能无法捕捉到，因此冠

状动脉痉挛诊断的标准是创伤性激发试验[25]。由于

单纯的冠状动脉痉挛引起冠心病病例很少，且创伤

性激发试验是侵入性操作，具有一定的风险，临床

上还未广泛开展。临床药师与心血管内科医生沟通

了解到亳州市人民医院目前判断存在冠状动脉痉

挛主要根据冠状动脉造影术中观察是否存在痉挛。

研究发现冠状动脉内注射罂粟碱 12～20 mg，注射

后 10～30 s 可显著诱导冠状动脉扩张，维持时间

45～60 s，也发现罂粟碱会导致 QT 间期延长，引起

心律失常，甚至出现心肌缺血等不良反应[26-27]。钙

通道阻滞剂是冠状动脉痉挛引起心绞痛的一线治

疗药物，具有改善冠状动脉血流和减少心肌耗氧的

双重作用[12]。 

虽然罂粟碱的血管解痉作用广，但目前循证医

学证据较少，建议选择其他高质量循证医学证据的

一线药物替代使用；罂粟碱对周围血管的作用较脑

及冠状血管强，会出现盗流现象；罂粟碱易导致不

良反应，因此不建议常规使用。为了减少罂粟碱滥

用，亳州市人民医院规定对于患有脑梗死、冠心病

等疾病的患者，应有血管痉挛证据，且应在病程中

记录或完善诊断，否则视为无适应证用药。 

3.2.2  用法用量和疗程  86 例成人患者静脉滴注

使用盐酸罂粟碱注射液存在用法用量不适宜，具体

包括 62 例存在给药频次过少（53 例患者用药 30 

mg，1 次/d；9 例患者用药 30 mg，2 次/d）、20 例

存在单次给药剂量过大（13 例患者用药 60 mg，1

次/d；7 例患者用药 90 mg，1 次/d）以及 4 例存在

日剂量过大（150 mg/d）。罂粟碱半衰期约是 2 h[28]，

半衰期较短，1 d 给药 1 次无法达到治疗效果；单

次剂量过大和每日剂量过大，造成体内药物蓄积，

易增加心肌抑制等不良反应[5]。相关文献报道[17]推

荐静脉滴注与肌肉注射用法用量一致，静脉滴注单

次给药剂量 30 mg，1 d 使用 3～4 次，维持体内血

药浓度稳定，保证患者得到安全有效的治疗效果。 

31 例患者存在用药疗程过长，其中 13 例是术

后预防用药，包括 9 例断指再植术和 2 例皮瓣移植

术。血管痉挛和栓塞是显微外科手术失败的常见原

因，预防术后血管危象至关重要[4]。有研究表明，

断指再植后血管危象的发生率维持在 10%～20%，

严重影响再植手指的存活[20]。罂粟碱可诱导平滑

肌，促进血流流向病变部位，常用于处理显微外科

术中血管痉挛以及预防术后血管痉挛[29]。血管危象
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一般发生在术后 72 h 内，术后 24 h 内最为多见，

因此规定罂粟碱预防用药疗程是 3 d。18 例是治疗

用药疗程过长，最长疗程用至 14 d，主要分布在血

管外科，用药适应证为下肢动脉硬化闭塞症，伴有

间歇性跛行症状，出现痉挛性疼痛。为了降低亳州

市人民医院静脉输液使用率，临床应做到能口服不

静脉给药，规定罂粟碱治疗疗程为 7 d，待病情稳定

后应改为口服用药，可选择亳州市人民医院在院药

品盐酸沙格雷酯片或贝前列素钠片。 

3.2.3  其他问题  9 例患者使用 5%葡萄糖注射液

配制盐酸罂粟碱注射液，说明书推荐使用 0.9%氯化

钠注射液稀释后滴注。说明书提示罂粟碱能引起肝

功能损伤，以及有报道罂粟碱导致急性肝损伤的案

例[30]。1 例 61 岁患者入院时已出现多脏器功能衰

竭、急性肝功能衰竭，仍选择使用罂粟碱注射液，

可能会加重肝损伤，因此不建议使用。对于常规使

用罂粟碱的患者，建议定期监测肝功能。研究发现

罂粟碱与地塞米松、泮托拉唑等多种药物存在配伍

禁忌，严禁配伍混合使用[19]。为了保证患者用药安

全，建议序贯使用其他药物时应使用 0.9%氯化钠注

射液进行冲管，冲管操作应在医嘱中体现，方便护

士执行的同时，也有利于回顾性查询。 

综上所述，亳州市人民医院罂粟碱注射液存在

较多应用不合理现象，医务科需联合药剂科等部门

进行干预。 
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