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基于加权 TOPSIS 法的注射用英夫利西单抗药物利用评价 
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摘  要：目的  通过构建注射用英夫利西单抗的药物利用评价（DUE）标准，促进注射用英夫利西单抗的临床合理应用。方

法  使用属性层次模型（AHM）结合逼近理想解排序（TOPSIS）法，对安徽医科大学附属宿州医院 2023 年 1 月—2024 年

12 月共 197 例患者的注射用英夫利西单抗临床使用情况进行合理性评价。结果  评价的 197 例病例中，完全合理的有 16

例，占比 8.12%；合理的有 54 例，占比 27.41%；基本合理的有 99 例，占比 50.25%；不合理的有 28 例，占比 14.21%。结

论  安徽医科大学附属宿州医院注射用英夫利西单抗的临床应用基本合理，但在适应证、输液反应及处理、病程记录、禁忌

证、注意事项、不良反应处理及监测等方面存在较高的不合理率。建立的英夫利西单抗的 DUE 标准，可用于临床合理用药

的评价。 
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Evaluation of drug use of Infliximab for injection based on weighted TOPSIS 

method 
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Abstract: Objective  To promote the rational clinical use of Infliximab for injection by establishing the DUE criteria for Infliximab 

for injection. Methods  AHM combined with TOPSIS method was used to evaluate the rationality of Infliximab for injection in 197 

patients in Suzhou Hospital Affiliated to Anhui Medical University from January 2023 to December 2024. Results  Among 197 cases 

evaluated, 16 cases were completely reasonable, accounting for 8.12%, 54 cases were reasonable, accounting for 27.41%, 99 cases 

were basically reasonable, accounting for 50.25%. There were 28 cases of unreasonable, accounting for 14.21%. Conclusion  The 

clinical application of Infliximab for injection in Suzhou Hospital Affiliated to Anhui Medical University is basically reasonable, but 

there are high unreasonable rates in indications, infusion reactions and treatment, course records, contraindications, precautions, 

treatment and monitoring of adverse reactions. The established DUE criteria for Infliximab for injection can be used to evaluate the 

rational use of infliximab in clinical practice. 
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作为一种抗肿瘤坏死因子-α（TNF-α）嵌合的

IgG 单克隆抗体[1]，英夫利西单抗广泛应用于克罗

恩病[2-3]、成人溃疡性结肠炎[4-5]、斑块型银屑病[6]、

强直性脊柱炎[7]、类风湿关节炎[8]。英夫利西单抗通

过靶向结合 TNF-α 来达到阻止其与相应受体的结
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合，从而起到减轻炎症反应的作用[9]。在日常的药

物处方点评及药物不良反应监测过程中，发现安徽

医科大学附属宿州医院英夫利西单抗在很多方面

存在药物不合理使用现象。因此英夫利西单抗的药

物利用评价（DUE）标准的建立，对促进其在临床
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安全合理的使用是十分必要的。 

DUE 是指通过建立系统化的药物评价标准，对

药物的整个使用过程进行多方位的评价[10]。逼近理

想解排序（TOPSIS）法是根据评价目标与理想方案

之间的接近度顺序进行决策的技术，其基本原理是

通过在归一化的原始矩阵中寻找出最优解和最劣

解，计算目标方案同最优方案与最劣方案之间的距

离[11]。在加权 TOPSIS 法的基础上利用属性层次模

型（AHM）对于制定的 DUE 标准的各项指标赋予

相应的权重系数，从而尽可能的减少人为主观性，

使得评价结果量化[12]。本研究通过英夫利西单抗的

药品说明书以及相关指南，建立英夫利西单抗的

DUE 标准，并通过 AHM 及 TOPSIS 与建立的 DUE

标准相结合，对安徽医科大学附属宿州医院 197 份

使用英夫利西单抗的病例进行评价，以期为临床合

理使用英夫利西单抗提供参考。 

1  资料与方法 

1.1  资料来源 

通过临床药学管理系统（PASS）随机调取安徽

医科大学附属宿州医院 2023 年 1 月—2024 年 12 月

使用注射用英夫利西单抗的患者病历共计 197 份。

纳入标准：①医嘱使用注射用英夫利西单抗治疗；

②病历完整。排除标准：①资料不完整、评价指标

缺失的病历。 

1.2  注射用英夫利西单抗 DUE 标准的制定 

以国内外注射用英夫利西单抗药品使用说明

书为基础，结合权威指南共识[13-17]，由 3 名临床药

师共同制定注射用英夫利西单抗 DUE 标准，将拟

定好的 DUE 标准提交至药事管理委员会下的处方

点评工作小组，由处方点评小组组织相关专业的专

家进行修订，专家由 6 名主任医师和 3 名主管药师、

1 名主任药师组成。采用 Likert 5 级评分法，从权威

性、严谨性、实用性等角度对 DUE 标准的条目评

分，平均分大于 3.5 分时，保留该指标。评价标准

共有 3 个部分，分别为评价指标、评价标准和评价

结果。综合专家意见对标准进行修正，建立注射用

英夫利西单抗 DUE 准则。评价结果为合理，则赋予

10 分；评价结果为不合理，则赋予 0 分。见表 1。 

表 1  英夫利西单抗 DUE 标准 

Table 1  DUE standard for infliximab 

评价指标 评价标准 
评价结果（A 为合理，B 为

不合理） 

适应证 ①中重度活动性类风湿关节炎患者；②患中重度活动性克罗恩病的成人

和 6 岁及以上的儿童，接受常规疗法效果欠佳的；瘘管性克罗恩病；

非狭窄非穿透型克罗恩病；肠切除术后克罗恩病；③强直性脊柱炎；④

银屑病；⑤激素依赖且免疫抑制剂无效或不耐受、静脉激素抵抗；活动

性溃疡性结肠炎伴突出肠外表现；⑥用于非感染性葡萄膜炎，应签订

超说明书用药知情同意书 

A：符合①②③④⑤⑥任

意 1 项；B：不符合①

②③④⑤⑥任意 1 项 

用法用量与给药时机 ①类风湿关节炎：首次给予 3 mg∙kg−1，然后在首次给药后的第 2、6 周及

以后每隔 8 周各给予 1 次相同剂量；②成人中重度活动性克罗恩病、

瘘管性克罗恩病、儿童中重度活动性克罗恩病（6～17 岁）、强直性脊

柱炎、斑块型银屑病、成人溃疡性结肠炎：首次给予 5 mg∙kg−1，然后

在首次给药后的第 2、6 周及以后每隔 8 周各给予 1 次相同剂量 

A：符合①②任意 1 项；

B：不符合①②任意1项 

输液反应及处理  ①英夫利西单抗静脉给药时间不得少于 2 h，在输注后至少观察 30 min，

有详细的输注监护记录。需配备肾上腺素、抗组胺药、糖皮质激素及人

工气道等急救物品；②对于以前曾发生过输液相关反应的患者应接受

如抗组胺药、氢化可的松和/或对乙酰氨基酚预处理，同时降低输注速

度，以减少输液相关反应的风险；③若输液期间发生输液反应，可以通

过减慢输液速度或者暂停输液来改善轻中度输液反应，一旦反应得到

缓解，可以按照较低的输液速度重新开始输液，和/或给予抗组胺药、

对乙酰氨基酚和/或糖皮质激素等治疗性药物。对于经过上述干预后仍

无法耐受药物输注的患者，应立即停药 

A：符合①②③；B：不符

合①②③任意 1 项 
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表 1（续） 

评价指标 评价标准 
评价结果（A 为合理，

B 为不合理） 

病程记录 ①首次使用英夫利西单抗，病程记录应有详细的使用指征描述；②详细

记录患者的治疗方案、具体时间以及治疗次数；③输液前评估记录：过

敏史、基础疾病、不良反应史、结核抗体、乙肝抗原抗体、肝功能；④

疗效评估记录 

A：符合①②③④；B：不

符合①②③④任意 1项 

禁忌症 ①对英夫利西单抗、其他鼠源蛋白或本品中任何成分过敏的患者；②患

有结核病或其他活动性感染（包括脓毒症、脓肿、机会性感染等）的患

者；③患有中重度心力衰竭的患者；④神经系统脱髓鞘病变者；⑤近 3

个月内接受过活疫苗接种 

A：不符合①②③④⑤；

B：符合①②③④⑤任

意 1 项 

特殊人群 ①恶性肿瘤病史患者：若病程超过 5 年且无复发迹象，与肿瘤科医师共

同评估肿瘤性质、复发风险后，方可考虑推荐使用；②育龄妇女：育龄

妇女在接受本品治疗期间必须采取有效的避孕措施，且本品末次治疗

后至少要避孕 6 个月；③妊娠妇女：建议婴儿如在子宫中暴露于本品，

在出生后 12 个月后方可接受活疫苗；④哺乳妇女：建议母亲应在本品

末次治疗后至少 6 个月内停止哺乳 

A：符合①②③④；B：不

符合①②③④任意 1项 

注意事项 ①用药前结核分枝杆菌筛查、慢性 HBV 感染筛查；②避免合并使用甲氨

蝶呤，可能会减少抗英夫利西单抗抗体的产生，使英夫利西单抗浓度

升高；③本品避免与具有相同适应证的其他生物制剂合用，增加感染

风险；④与细胞色素 P450 底物（CYP450）合用时，建议监测这类药品

的疗效（如华法林）或药物浓度（如环孢霉素或茶碱），并根据需要调

整此类药品的剂量；⑤使用本品的患者不要同时接种活疫苗或使用治

疗用感染性制剂；⑥外科手术后密切监测使用本品治疗患者的感染情

况，并采取适当措施 

A：符合①②③④⑤⑥；

B：不符合①②③④⑤

⑥任意 1 项 

储藏保存 ①2～8 ℃避光保存；②本品输注应在复溶并稀释后 3 h 内进行 A：符合①②；B：不符合

①②任意 1 项 

药物过量 ①单次给药剂量未达 20 mg∙kg−1；②在过量的情况下，监测患者是否有任

何不良反应或有效性的体征或症状，并及时采取适当的对症治疗 

A：符合①②；B：不符合

①②任意 1 项 

不良反应处理及监测 ①使用英夫利西单抗出现结核病、侵袭性真菌感染及 B 型肝炎病毒再活

化等感染症状时，及时就医；②接受英夫利西单抗治疗有引发淋巴瘤

和其他恶性肿瘤的风险，需要密切监测；③需要监测肝功能。血清丙氨

酸氨基转移酶（ALT）或天冬氨酸氨基转移酶（AST）＞8 ULN；ALT

或AST＞5 ULN，持续2周：ALT或AST＞3 ULN，目总胆红素（TBIL）＞

2 ULN 或国际标准化比值（INR）＞1.5；ALT 或 AST＞3 ULN，伴逐

渐加重的疲劳、恶心、呕吐、右上腹疼痛或压痛、发热、皮疹和/或嗜

酸性粒细胞增多（＞5%）。出现以上任意 1 项需要立刻停用；④患者

若出现心力衰竭的体征或症状时应及时就医并停药；⑤发现药品不良

反应及时上报 

A：符合①②③④⑤；B：

不符合①②③④⑤任

意 1 项 

1.3  建立点评病例数据库 

由 2 位临床药师利用 Excel 表格对 197 份病例

进行回顾性点评，采用上面制定的 DUE 标准，对合

理的评价指标赋予 10 分，不合理的则赋予 0 分，

最终通过计算得出适应证、用法用量与给药时机、

输液反应及处理、病程记录、禁忌证、特殊人群、

注意事项、储藏保存、药物过量、不良反应处理及

监测等 10 个评价指标的总得分。点评意见有分歧

的，由 2 位点评者协商达成统一意见。记录药品不

良反应，采用诺氏评估量表对药品不良反应的发生

与注射用英夫利西单抗的使用进行关联性评价。 

1.4  AHM 赋权 

使用 AHM 法两两比较指标的相对重要性，为

各个评价指标赋予相应的权重数值。相对权重系数

越大表示越重要，反之则表示越不重要。μij 表示第

i 个指标相对于第 j 个指标的重要性，μji 表示第 j 个



第 40 卷第 2 期  2025 年 2 月      现代药物与临床    Drugs & Clinic      Vol. 40 No. 2 February 2025 

    

·466· 

指标相对于第 i 个指标的重要性，μii 表示第 i 个指

标自身的比较。根据数学属性要求，μij≥0（i≠j），

μij＋μji＝1（i≠j），μii＝0。按照公式（1）进行一致

性检验，按照公式（2）求出各个指标相对权重向量。 

g（x）＝{
1，x＞0.5

0，x≤0.5
 

Qi＝｛j∶g（uij）＝1，1≤j≤n｝ 

g（uik）＝g[ g（uik）]≥0，1≤k≤n   （1） 

Wc（𝑖）＝
2

n（n－1）
∑ uij

m

j＝1
               （2） 

1.5  TOPSIS 法评价 

利用 Excel 软件统计各评价指标的评价赋分结

果，确立最优解和最劣解。依据公式（3）计算理想

状态下的最优方案，依据公式（4）计算理想状态下

的最劣方案，依据公式（5）计算各个病历和理想方

案的接近度 Ci。0≤Ci≤1，Ci 值越接近 1，说明该

方案越接近最优方案。Ci≥0.8 评价为合理，0.6≤Ci＜

0.8 评价为基本合理，Ci＜0.6 评价为不合理[18]。 

Di
+=√∑ Wj

10

j＝1
（aij－aij

+）
2
               （3） 

Di
−=√∑ Wj

10

j＝1
（aij－aij

−）
2
               （4） 

Ci=
D−

D++D−                              （5） 

2  结果 

2.1  各个评价指标合理情况分析 

对 197 份病例进行药物评价，评价结果呈现出

在适应证、输液反应及处理、病程记录、禁忌证、

注意事项、不良反应处理及监测等方面存在较为突

出的问题，见表 2。 

表 2  英夫利西单抗各指标评价结果 

Table 2  Evaluation results of infliximab indexes 

评价指标 
不合理例次 

（构成比/%） 

合理例次 

（构成比/%） 

适应证 41（20.81） 156（79.19） 

禁忌证 10（5.08） 187（94.92） 

储藏保存 21（10.66） 176（89.34） 

输液反应及处理 64（32.49） 133（67.51） 

不良反应处理及监测 43（21.83） 154（78.17） 

药物过量 0（0） 197（100） 

用法用量与给药时机 24（12.18） 173（87.82） 

特殊人群 0（0） 197（100） 

病程记录 84（42.64） 113（57.36） 

注意事项 29（14.72） 168（86.28） 

2.2  各个评价指标权重值 

对适应证、禁忌证、储藏保存、输液反应及处

理、不良反应处理及监测、药物过量、用法用量与

给药时机、特殊人群、病程记录、注意事项 10 个评

价指标组成的矩阵采用一致性检验，得出的结果满

足一致性检验，见表 3。 

表 3  评价指标权重值 

Table 3  Weight results of evaluation indicators 

评价指标 权重值/% 

适应证 15.87 

禁忌证 15.87 

储藏保存  3.62 

输液反应及处理  7.41 

不良反应处理及监测 15.87 

药物过量  3.62 

用法用量与给药时机 12.65 

特殊人群  7.28 

病程记录 10.67 

注意事项  7.15 
 

2.3  AHM 结合 TOPSIS 法的评价结果 

根据 Ci 值计算结果显示，197 份病例中，Ci 值

最大的为 100%，有 16 例（8.12%）；Ci值最小的为

39%；80%≤Ci＜100%的有 54 例（27.41%），

60%≤Ci＜80%的有 99 例（50.25%），小于 60%的

有 28 例（14.21%），见表 4。 

表 4  英夫利西单抗相对接近度计算结果 

Table 4  Calculation results of Ci of infliximab 

Ci n/例 构成比/% 用药评价结果 

100% 16  8.12 完全合理 

90%≤Ci＜100% 11  5.58 合理 

80%≤Ci＜90% 43 21.83 

70%≤Ci＜80% 59 29.95 基本合理 

60%≤Ci＜70% 40 20.30 

50%≤Ci＜60% 28 14.21 不合理 
 

3  讨论 

3.1  建立英夫利西单抗的 DUE 标准的必要性 

在日常点评工作中发现英夫利西单抗的临床

使用存在较多不合理之处，同时也发现了英夫利西

单抗较为严重的药品不良反应，表现为低血压、恶

心呕吐伴胸闷、全身无力、大汗、皮肤瘙痒发红，

相关研究表明这是英夫利西单抗的输液反应[19]。目

前英夫利西单抗缺少较为详细的 DUE 标准或处方

审核规范，因此建立可供临床参考的英夫利西单抗

的 DUE 标准是十分迫切且必要的，对于促进英夫

利西单抗的合理使用有较大意义。 
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3.2  AHM 联合加权 TOPSIS 法评价的优势 

目前尚无使用此类方法对英夫利西单抗的相

关研究，因此使用 AHM 联合加权 TOPSIS 法对英

夫利西单抗的 DUE 标准构建的量化评价是有一定

创新性的。在英夫利西单抗的药品说明书中，药品

适应证较多，如类风湿关节炎、克罗恩病、强直性

脊柱炎、银屑病、溃疡性结肠炎。在不同的适应证

下，英夫利西单抗的用法用量也不同，药物监护的

要点也不同。基于药品说明书的传统点评较为主

观，缺乏对各个评价指标相对重要程度的体现，点

评结果差异较大。AHM 联合加权 TOPSIS 的方法则

较为客观、科学。 

3.3  不合理问题分析 

根据建立的英夫利西单抗的 DUE 标准，结合

AHM、加权 TOPSIS 法，发现以下不合理。 

适应证：英夫利西单抗的药品说明书部分适应

证为用于接受传统治疗效果不佳、不耐受或有医学

禁忌的中重度活动性溃疡性结肠炎成年患者。197

份病例中发现有 41 份病例存在适应证不适宜，均

表现为英夫利西单抗在轻度溃疡性结肠炎的过度

治疗。有相当一部分患者的入院病程明确记录患者

目前改良 Truelove 和 Witts 疾病严重程度分型都是

轻度，在经过口服 5-氨基水杨酸、柳氮磺吡啶肠溶

片等治疗后，溃疡性结肠炎内镜下严重程度指数、

Mayo 内镜评分都显示目前临床治疗效果良好，未

伴有消化道出血等高危因素，不需要过早过度使用

英夫利西单抗[17]。希望临床医生严格把握用药指

征，避免过度治疗，以免引起不必要的不良反应及

增加患者经济负担。 

输液反应及处理：研究发现 64 份病例存在不

合理，表现在输液时间不足 2 h、输液速度过快、缺

少详细的输注监护记录。英夫利西单抗药品说明书

明确规定静脉给药时间不得少于 2 h。已有文献表

明，炎症性肠病患者接受英夫利西单抗治疗时出现

急性输液反应的风险增加 2 倍，连续急性输液反应

的风险增加 6 倍[20]。细胞因子的释放是发生输液反

应的基础，较慢的输液速度、较小的输液剂量引起

的输液反应将会比较温和，因此分级输液速度方式

是目前比较安全的常规输注方式。目前指南推荐的

分级输液速度要求在开始输注英夫利西单抗的 0、

15、30、45、60、90 min 的相应输液速度为 10、20、

40、80、150、250 mL/h[16]。本次点评病例发现有 2

次严重的药品输液反应都是因为较快的滴注速度

引起的，经过 Naranjo's 评价量表计算[21]，药品不良

反应与英夫利西单抗的使用相关性评价为很可能，

提示临床应重视英夫利西单抗的合理滴注。 

病程记录：作为能直接真实的反映患者病情的

医疗文书的一部分，病程记录是患者基本病情及诊

疗过程进展变化的连续性记录，它体现出医院的医

疗水平和管理水平[22]。此次研究发现病程记录不合

理病例 84 份，主要体现在首次使用英夫利西单抗，

未详细的在病程记录中对使用指征进行描述；未详

细记录患者以前多次输注英夫利西单抗是否出现

过输液反应；无英夫利西单抗输液前的评估记录。

为了避免或减少英夫利西单抗输注引起的不良反

应，医生或护士应对拟输注英夫利西单抗的患者是

否满足输注条件进行评估。评估内容包括患者过敏

史、肿瘤史；疾病类型及并发症、基础用药情况；

英夫利西单抗的批号、输注次数；近期是否接种疫

苗、是否有感染；是否属于特殊人群。经过评估满

足英夫利西单抗输注条件后方可输注。 

禁忌证：研究发现 10 份不合理病例，主要体现

在病程明确记录在住院期间 PPD 皮肤试验结果为

强阳性（＋＋＋及以上）的患者，符合活动性结核

的诊断标准，仍继续使用英夫利西单抗。作为一种

生物制剂，英夫利西单抗的使用会增加发生结核

病、B 型肝炎病毒再活化等严重感染症状的风险，

也会增加发生心力衰竭症状的风险[23]。因此，结核

病、中重度心力衰竭的患者禁止使用英夫利西单

抗。建议在使用英夫利西单抗之前进行结核病的筛

查，详细询问病人的结核病史及结核病接触史。 

注意事项：研究发现 29 份不合理病例。不合理

主要表现为手术后的较短时间之内使用英夫利西

单抗，未采取任何措施监测或预防患者可能发生的

感染情况。手术后使用英夫利西单抗，发生感染的

可能性增大，需要根据患者情况使用抗菌药物预防

感染或通过血液指标等进行监测，以此避免不必要

的影响患者愈后的不良事件的发生。一旦发生感

染，势必会延长患者的住院时长，给患者造成经济

负担，影响患者的就医感受。 

不良反应处理及监测：43 份病例存在不良反应

处理及监测方面的问题，不合理之处主要在于未对

使用英夫利西单抗的患者进行肝功能监测。肝功能

的异常是使用英夫利西单抗后最常见的不良反应，

常规的肝功能检查是十分必要的。抗肿瘤坏死因子

治疗前应筛查血清 HBV 标志物和肝功能。当出现
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以下任意一种情况时，应该立刻停用英夫利西单

抗：血清 ALT 或 AST＞8 ULN；ALT 或 AST＞5 

ULN，持续 2 周；ALT 或 AST＞3 ULN，目 TBi＞

2 ULN 或 INR＞1.5；ALT 或 AST＞3 ULN，伴逐渐

加重的疲劳、恶心、呕吐、右上腹疼痛或压痛、发

热、皮疹和/或嗜酸性粒细胞增多（＞5%）。 

4  结论 

针对以上药物利用评价中发现的适应证、输液

反应及处理、病程记录、禁忌证、注意事项、不良

反应处理及监测等方面存在的问题，药剂科要联合

医务科定期组织处方点评，将点评结果提交医务

科，对不合理病例的主管医生进行处罚。同时将发

现的不合理问题的拦截方案嵌入到处方前置审核

系统，做到事前有提醒，事中有干预，事后有点评

及反馈的完整合理用药闭环管理。加强临床科室英

夫利西单抗合理使用相关知识培训，尤其是输液相

关规范操作知识培训，完善相关监督及奖惩机制。 

利益冲突  所有作者均声明不存在利益冲突 
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