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基于属性层次模型的纳洛酮药物利用评价 
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摘  要：目的  对亳州市人民医院纳洛酮使用进行合理性评价，促进临床合理使用纳洛酮。方法  以纳洛酮说明书为基础，

结合相关指南、专家共识及文献，建立纳洛酮药物利用评价（DUE）细则，并以此为依据，运用属性层次模式的方法对亳州

市人民医院 2023 年 1 月 1 日—2023 年 12 月 1 日纳洛酮的使用情况进行合理性评价。结果  在评价的 151 份病历中，优秀

病历占比 2.65%，良好病历 28.48%，合格 64.90%，不合格 3.97%，不合理应用主要表现在适应证不合理、用量不合理、疗

程不合理和无用药监测。结论  评价结果反映纳洛酮在临床使用中存在的不合理现象，需进一步加强管控。  
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Evaluation of naloxone drug utilization based on attribute hierarchy model 
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Abstract: Objective  To evaluate the rationality of naloxone use in Bozhou People’s Hospital, and promote the rational use of 

naloxone in clinical practice. Methods  The naloxone drug utilization evaluation (DUE) rules were established based on the naloxone 

instruction manual, combined with related guidelines, expert consensus and literature. Based on this, the use of naloxone in Bozhou 

People’s Hospital from January 1, 2023 to December 1, 2023 was rationally evaluated by using attribute hierarchy model. Results  

Among the 151 medical records evaluated, excellent medical records accounted for 2.65%, good medical records 28.48%, qualified 

64.90%, and unqualified 3.97%. Irrational use was mainly manifested in unreasonable indications, unreasonable dosage, unreasonable 

course of treatment, and no drug monitoring. Conclusion  The evaluation results reflect the unreasonable phenomenon in the clinical 

use of naloxone, which needs to be further strengthened. 
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纳洛酮结构类似吗啡，通过竞争阿片受体，解

除阿片药物过量中毒和术后持续的呼吸抑制，也可

用于急性乙醇中毒。但在日常工作中发现，纳洛酮

多为超说明书使用，相关疾病诊疗指南中并未提及，

虽然在某些诊疗顾问中推荐使用纳洛酮，但证据等

级和推荐等级未知。2021 年北京协和医院牵头制定

了《中国超药品说明书用药管理指南（2021）》[1]，

指南建议以 GRADE 证据质量分级体系 B 级或牛津

大学循证医学中心证据分级标准（OCEBM）2 级或

Thomson 证据有效性分级 ClassⅡa 以上的证据作为

超说明书用药有效性评价的高等级循证证据。为避

免纳洛酮不合理用药，规范其合理使用，本研究在

药品说明书的基础上，以超说明书用药循证评价规

范[2]和中国超说明书用药管理指南为标准，查阅相

关指南、专家共识、系统评价/Meta 分析和随机对照

试验（RCT），筛选高等级证据，制定纳洛酮药物利 
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用评价（DUE）标准，对纳洛酮的使用进行合理性

评价。属性层次模型（AHM）是一种通过相对属性

的求解指标权重的无结构决策方法[3]，目前已广泛

用于药物利用评价。本研究通过建立纳洛酮 DUE 标

准，采用 AHM 方法对各指标进行赋权，并对亳州

市人民医院纳洛酮使用进行评价，以此来分析纳洛

酮在临床使用过程中的合理性，为提高其临床的合

理使用提供参考。 

1  资料与方法 

1.1  资料 

采用回顾性分析的方法，使用住院医生站 cis5.6

系统提取亳州市人民医院 2023 年 1 月 1 日—2023

年 12 月 1 日所有使用纳洛酮的住院病历，排除不

完整病历，共 151 例。 

1.2  方法 

1.2.1  纳洛酮药物利用合理性评价标准的建立  本

研究以超说明书用药循证评价规范[2]为标准，在药

品说明书的基础上，根据临床问题和 PICOS 原则，

通过查阅国外说明书、相关指南、专家共识、

Micromedex 循证医学数据库和纳洛酮超说明书使

用相关系统评价/Meta 分析和 RCT，采纳相关指南、

专家共识及Micromedex 数据库的高证据等级意见，

并采用 AMSTAR2 量表和改良的 Jadad 量表法分别

对系统评价/Meta 分析和 RCT 进行方法学质量评

价，以 AMSTAR2 量表结果为中等及以上和改良的

Jadad 量表评分≥4 分作为标准，筛选高质量系统评

价/Meta 分析和 RCT。对于高方法学质量的系统评

价/Meta 分析和 RCT，收集相关结局指标进行证据

有效性评价，以 GRADE 证据质量分级体系 B 级或

牛津大学循证医学中心证据分级标准（OCEBM）2

级以上的证据作为超说明书用药有效性评价的高等

级循证证据[1]。经查阅，检索到的系统评价/Meta 分

析的方法学质量均为低质量，检索到 6 篇高质量

RCT，经排除重复数据的文献，4 篇高质量 RCT 符

合要求。Micromedex 数据库收载的用法中，纳洛酮

用于地芬诺酯药物过量、慢性瘙痒、阿片类药物导

致的瘙痒和便秘的用法，证据有效性等级为 Class

Ⅱa，可收录于 DUE 中。4 篇高质量 RCT 的用法、

方法学质量和证据等级情况见表 1。通过以上流程，

经药事管理与药物治疗学委员会组织院内专家对标

准进行修改和完善，形成最终标准，建立 DUE 细

则，见表 2。 

1.2.2  病历数据库的建立  使用 Excel 收集记录每 

表 1  高质量 RCT 的纳洛酮用法 

Table 1  Naloxone usage for high quality RCTs 

适应证 
参考 

文献 

Jadad 量 

表评分 

方法学 

质量 

证据 

等级 

中重度颅脑损伤 4 5 高 OCEBM1b 

24 h 内脑梗死 5-6 5、4 高 OCEBM1b 

慢阻肺急性发作

合并二型呼吸

衰竭 

7 4 高 OCEBM1b 

 

份病历的患者信息，包括基本信息、临床诊断、用

法用量、相互作用等信息，并记录点评意见，即 A：

符合，B：不符合，C：无法判断。 

1.2.3  AHM 法确定各项指标的权重  根据表 2 的

评价细则，比较 11 个评价指标的相对重要性进行赋

值，数值越大表明重要性越强，构造相对属性测定

判断矩阵，参考相关公式[12]对矩阵进行一致性检验

并计算各指标的相对属性权重。 

1.2.4  病历分值  根据相对权重系数确定各指标的

分值，不符合相关指标要求的病历扣除相应的分值，

以此来计算每份病历分值（MRS），完全符合 11 个

评价指标标准的病历赋予 100 分。根据相关文献报

道[13-14]及本院相关文件规定，MRS≥90 分评价为优

秀，80 分≤MRS＜90 分评价为良好，60 分≤

MRS＜80 分评价为合格，MRS＜60 分评价为不合

格。对于评价指标为无法判断的病历，则上报至专

家组经讨论后作出评价。 

1.3  统计学处理 

采用 SPSS 23.0 统计学软件分析，计量资料采

用x ± s 表示，组件比较采用独立样本 t 检验，计数

资料以频数和百分比表示，组件比较采用 χ2检验。 

2  结果 

2.1  一般资料 

纳入研究病历共 151 例，其中男性 87 例

（57.62%），女性 64 例（42.38%），年龄 2～91 岁，

平均（57.69±18.79）岁。 

2.2  各指标评分、相对权重系数及指标分值 

根据表 2 纳洛酮评价细则的指标赋分标准，对

151 份病历分别进行评价，得到各指标的评分，并

将同一指标评分结果相加得到总评分，见表 3。 

2.3  病历评分情况 

MRS 最高为 92.36 分，共 3 例，最低为 43.57

分，共 1 例，见表 4。 



第 39 卷第 6 期  2024 年 6 月      现代药物与临床    Drugs & Clinic      Vol. 39 No. 6 June 2024 

   

·1594· 

表 2  纳洛酮药物利用评价细则 

Table 2  Naloxone drug utilization evaluation rules 

指标 评价依据 评价结果 

适应证 （1）用于阿片类药物复合麻醉药术后，拮抗呼吸抑制；（2）用于阿片类药
物过量，逆转呼吸抑制；（3）急性乙醇中毒；（4）急性阿片类药物过量
的诊断；（5）感染性休克的辅助治疗；（6）联合无创正压通气治疗慢阻
肺急性发作合并二型呼吸衰竭；（7）中重度颅脑损伤；（8）发病 24 h 内
的脑梗死；（9）变应性皮炎、水源性瘙痒、胆汁淤积性瘙痒、慢性荨麻
疹及其他不明原因引起的慢性瘙痒；（10）阿片类药物导致的瘙痒；（11）

阿片类药物导致的便秘；（12）地芬诺酯药物过量 

A：符合；B：不符合 

给药剂量和间隔 （1）阿片类药物过量：首次 0.4～2 mg（儿童：0.01 g·kg−1），静脉注射，若效
果不佳可隔 2～3 min 重复注射；（2）术后阿片类药物抑制效应：首次使用
应每隔 2～3 min，静脉注射 0.1～0.2 mg（儿童：0.005～0.01 mg，新生儿：
0.01 mg·kg−1），直至产生理想的效果；（3）急性乙醇中毒：中度乙醇中毒：
0.4～0.8 mg 加生理盐水 10～20 mL 静脉推注，必要时加量重复。重度乙
醇中毒：①0.8～1.2 mg 加生理盐水 20 mL 静脉推注，30 min 神志未恢复
可重复 1 次，或 2 mg 加入 5%葡萄糖或生理盐水 500 mL 内，以 0.4 mg·h−1

速度静脉滴注或微量泵注入，直至神志清醒为止，②0.8～1.2 mg，1 h 后
重复给药 0.4～0.8 mg[8]；（4）诊断怀疑阿片耐受或急性阿片过量：静脉注
射 0.2 mg，观察 30 s 是否出现阿片戒断，若无效则每注射 0.6 mg，再观察
20 min；（5）联合无创正压通气治疗慢阻肺急性发作合并二型呼吸衰竭：
2 mg，2 次/d，持续 7 d；（6）中重度颅脑损伤：前 3 d，0.3 mg·kg−1，输液
泵 24 h 持续滴注，3 d 后 4.8 mg/d，持续 10 d；（7）发病 24 h 内脑梗死患
者 3.2～8 mg·d−1，静滴或微量泵，持续 10 d；（8）慢性瘙痒：①0. 2 μg·kg 

−1∙min−1，单次静脉持续输注 24 h[9-10]。②400～800 μg·d−1[11]；（9）阿片类
药物诱导的瘙痒。①0.25 μg·kg−1∙h−1 静脉连续输注，吗啡 40 μg·kg−1 负荷
剂量和 20 μg·kg−1 维持剂量，通过患者控制镇痛（PCA），锁定间隔 8 min。
②0.125 或 0.167 μg·kg−1∙h−1 加吗啡 80 μg·h −1 持续硬膜外输注 

A：符合；B：不符合；
C：无法判断 

溶媒 生理盐水或 5%葡萄糖注射液 A：符合；B：不符合 

给药途径 静脉注射、肌肉注射、皮下注射 A：符合；B：不符合 

输液浓度 每 2 mg 加入 500 mL 溶媒，使质量浓度达到 0.004 mg·mL−1 A：符合；B：不符合 

疗程 （1）首次用药后可重复使用直至产生理想效果；（2）慢阻肺急性发作合并二
型呼吸衰竭：7 d，中重度颅脑损伤：10 d，24 h 内的脑梗死：10 d 

A：符合；B：不符合；
C：无法判断 

相互作用 （1）甲己炔巴比妥可阻断纳洛酮诱发阿片成瘾者出现的急性戒断症状；（2）
降低可乐定作用，引起血压升高；（3）同时使用吗啡、羟考酮、羟氢吗啡
酮可能导致阿片类药物疗效下降和阿片类停药（戒断）沉淀；（4）同时使
用纳洛塞醇、纳地美定可能导致阿片类药物戒断的风险；（5）同时使用纳
洛酮和育亨宾可能会导致不良反应增加 

A：符合；B：不符合 

配伍禁忌 （1）同瓶混合：不应与含有硫酸氢钠、亚硫酸氢钠、长链高分子阴离子或任
何碱性的制剂混合；（2）Y 型管配伍禁忌：与阿昔洛韦、乳酸氟哌啶醇、
磺胺甲恶唑/甲氧苄啶、劳拉西泮、硝酸甘油、硫酸镁、盐酸肼屈嗪、吲哚
美辛钠、氨茶碱、两性霉素 B、氨苄西林、氨苄西林舒巴坦钠、头孢唑林
和环孢素在输液管内混合易变化，与丹曲林钠、达柔比星柠檬酸盐脂质体、
丝裂霉素、安定、二氮嗪、兰索拉唑、亚叶酸钙、吉妥单抗、阿仑单抗、
硫喷托纳、替卡西林、博纳吐单抗、泮托拉唑钠、苯妥英钠、两性霉素 B

胆固醇硫酸盐复合物和两性霉素 B 脂质复合物不相容  

A：符合；B：不符合 

禁忌证 （1）对本品过敏的患者禁用；（2）疑似长期使用阿片类药物的母亲的新生儿；
由于有癫痫发作或急性停药的风险，请勿使用；（3）由于有癫痫发作的风
险，避免用于新生儿进行产后复苏 

A：符合；B：不符合 

特殊人群 （1）现有证据不确定或不足以确定孕妇使用时的胎儿风险；（2）不能排除婴
儿风险：现有证据和/或专家共识不确定或不足以确定母乳喂养期间使用纳
洛酮时的婴儿风险。在母乳喂养期间开具纳洛酮处方之前，权衡治疗的潜
在益处和潜在风险；（3）老年人：考虑从给药范围的低端开始；临床经验
中的报告没有发现老年患者和年轻患者反应的差异；（4）伴有肝脏疾病、
肾功能不全/衰竭的患者应慎用 

A：符合；B：不符合 

用药监测 （1）已知或疑似身体依赖阿片类药物的患者可能会出现急性戒断症状；观察
患者在最后一剂纳洛酮后至少 2 h 呼吸抑制和其他麻醉作用的复发情况；

（2）建议对已有心脏病的患者或因低血压、室性心动过速或纤颤和肺水肿
而接受了可能对心血管产生不良影响的药物治疗的患者进行监测；（3）在
最初的症状改善后，呼吸抑制和中枢系统抑郁可能会复发；第 1 次给药后
立即寻求紧急援助，提供持续监测，必要时重复给药；（4）对使用本品效
果好的患者进行持续监护，必要时重复给药；（5）密切观察病人的体征变
化，如呼吸、血压、心率，并及时采取相应措施 

A：符合；B：不符合 
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表 3  各项评价指标评价结果 

Table 3  Evaluation results for each evaluation indicator 

评价指标 合理/份（占比/%） 不合理/份（占比/%） 权重系数 指标分值 

适应证 55（36.42） 96（63.58） 0.127 3 12.73 

给药剂量和间隔 4（2.65） 147（97.35） 0.104 8 10.48 

溶媒 151（100.00） 0（0.00） 0.065 5  6.55 

给药途径 151（100.00） 0（0.00） 0.065 5  6.55 

输液浓度 117（77.48） 34（22.52） 0.076 4  7.64 

疗程 23（15.23） 128（84.77） 0.076 4  7.64 

相互作用 151（100.00） 0（0.00） 0.076 4  7.64 

配伍禁忌 145（96.03） 6（3.97） 0.103 0 10.30 

禁忌证 151（100.00） 0（0.00） 0.127 3 12.73 

特殊人群 151（100.00） 0（0.00） 0.101 2 10.12 

用药监测 136（90.07） 15（9.93） 0.076 4  7.64 

 

表 4  病历评分情况 

Table 4  Scoring of medical records 

MRS/分 n/例 占比/% 评级 

MRS≥90  4  2.65 优秀 

80≤MRS＜90 43 28.48 良好 

60≤MRS＜80 98 64.90 合格 

MRS＜60  6  3.97 不合格 

 

3  讨论 

3.1  不合理问题分析 

经过统计发现，适应证、给药剂量和间隔、疗

程、输液浓度、用药监测和配伍禁忌是主要不合理

原因。 

3.1.1  适应证  统计的病历存在超说明书适应证给

药的问题，经检索相关国外说明书、Micromedex 数

据库及相关指南和文献，在超说明书用法中，感染

性休克的辅助治疗已收录于 FDA 说明书中；袁章

安等[7]的研究表明，无创呼吸机联合纳洛酮治疗伴

有呼吸衰竭的慢性阻塞性肺病急性加重的患者的临

床疗效确切，能够显著改善患者的血气分析指标，

缩短住院时间；脑梗死研究协作组[5]和韩翔[6]的研

究表明，脑梗死急性期应用纳洛酮治疗对患者早期

神经功能的改善明显，且 8 mg/d 的大剂量改善程度

优于 3.2 mg 的小剂量；金尔伦全国多中心双盲临床

研究课题组[4]的研究表明，纳洛酮能显著降低颅脑

损伤病人死亡率，提高病人 GOS 评分、语言功能评

分和生活质量状况评分。对于以上 4 种超说明书用

法，可判定为合理用药。而在其他用法如脑出血、

镇静催眠药中毒等，虽然国内外有相关 RCT，但方

法学质量均较低，另外，对于慢阻肺急性加重伴二

型呼吸衰竭，单用纳洛酮未联合无创正压通气也视

为无高等级循证医学证据支持。 

3.1.2  给药剂量和间隔  所有无高等级循证医学证

据的超说明书用法的给药剂量和间隔均判为不合

理。此外，其他适应证的用量与说明书或高质量

RCT 相符性较差，如急性酒精中毒为 2 mg 微量泵

持续静脉给药，用法与说明书及专家共识不符，应

根据病情轻重程度先静脉注射适当剂量后，视情况

再次给予静脉注射或微量泵输注；联合无创正压通

气治疗慢阻肺急性发作合并二型呼吸衰竭，RCT 的

用药频次为 2 次/d，则病历中用法为 1 次/d 判定为

不合理；FDA 说明书适应证增加了用于感染性休克

的辅助用药，但未对最佳剂量和时间加以确定，所

以对用于感染性休克病历用量，均判定为无法判断。 

3.1.3  疗程  所有无高等级循证医学证据的超说明

书用法的疗程均判为不合理，此外，在慢阻肺合并

二型呼吸衰竭、中重度颅脑损伤和脑梗死治疗中，

疗程过长或过短，并未遵循对应高质量 RCT 的干预

措施。 

3.1.4  配伍禁忌  个别病历存在纳洛酮与二羟丙茶

碱同瓶混合输注，说明书要求不能与碱性药物混合，

二羟丙茶碱碱性较强，故不宜同瓶配伍。另外，也

存在与硫酸镁注射液或硝酸甘油注射液同用Y型管

输注，Micromedex 数据库内容显示，纳洛酮与两药

在输液管内易产生变化。需要注意的是，Y 型管同

时输注，包括不同输液序贯输注，可能存在输液管
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内的配伍禁忌如变色、沉淀等，是临床护士非常容

易忽视的问题，需针对此问题对临床科室做用药指

导，避免药物在输液管内发生变化[15]。 

3.1.5  用药监测  纳洛酮可能导致血压升高、心动

过速等心血管系统不良反应，因此患有高血压、心

功能不全或室性心动过速等心血管疾病的患者使用

时，需严密监测。 

3.1.6  输液浓度  有些病历中使用微量泵用法时，

溶媒量只有 50 mL，造成输液浓度过大。纳洛酮说

明书要求，静脉输注需将本品用生理盐水或葡萄糖

溶液稀释，使质量浓度达到 0.004 mg/mL，混合液

应在 24 h 内使用。浓度过大可能会导致刺激性增

大，且会影响混合液的稳定性，而微量泵用法输注

时间较长，存在较大的安全风险。 

3.2  纳洛酮使用情况的讨论 

在脑梗死、休克及应激如镇静催眠药中毒等情

况下，人体脑内 β-内啡肽释放增加[16]。纳洛酮可以

通过对内啡肽的拮抗而发挥兴奋中枢神经、兴奋呼

吸、抑制中枢迷走神经作用[17]。但纳洛酮对于某些

病症的作用仅存在于理论层面，并未有高等级循证

医学证据证明其有效，且在用法用量、疗程及安全

性方面也未有定论，因此对于此类超说明书使用需

格外谨慎，需权衡利弊后使用，避免不必要的超说

明书用药。现阶段我国乃至全世界均未形成统一、

规范的超说明书循证评价体系，患者用药有效性、

安全性等合理用药问题得不到保障[18]。2021 年广东

省药学会下发了超说明书用药循证评价规范，该规

范以循证药学为基础，制定了超说明书用药循证评

价的程序，为超说明书用药评价提供了参考。本研

究参考此规范，层层筛选出高等级证据作为纳洛酮

DUE 的补充。 

4  结论 

循证医学目前已是评价药物疗效的新模式[19]，

而缺乏循证医学证据和相关诊疗规范的超说明书用

药属于不合理用药[18]，其不仅影响患者用药安全，

另一方面，临床医师若因超说明书用药产生不良后

果，则不可避免的要承担相应的责任[20]。鉴于目前

医疗机构普遍存在纳洛酮超说明书使用情况[21]，建

立以高等级循证医学证据为基础的纳洛酮 DUE 是

非常有必要的。 

本研究通过收集高等级循证医学证据建立了

11 个评价指标的纳洛酮 DUE 标准，并以此为依据

采用 AHM 法对各评价指标进行赋值后对病历用药

情况进行分析。研究发现有关纳洛酮的使用存在不

合理现象，不合理率由高到低分别是给药剂量和间

隔、疗程、适应证、输液浓度、用药监测和配伍禁

忌的不合理，前 3 位的不合理应用主要与超说明书

用药有关。后期将根据评价结果对纳洛酮的临床使

用加以干预，规范临床合理用药，保障用药安全。 
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