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摘　 要　 目的:建立氨甲苯酸注射液药物利用评价(DUE)标准,为临床合理应用氨甲苯酸注射液提供科学的参考。 方法:通过构
建 DUE 标准的基本内容,结合专家咨询法以及国内外相关指南和文献,制订氨甲苯酸注射液 DUE 标准。 采用回顾性研究方法,
对 2022 年 1—6 月湖南省某三级医院氨甲苯酸注射液的用药合理性进行评价,具体包括适应证、用法与用量、联合用药、禁忌证、
不良反应监测等。 结果:建立的氨甲苯酸注射液 DUE 标准分为三级,包括一级指标 3 项、二级指标 9 项以及三级指标 28 项。 共
纳入 500 例使用氨甲苯酸注射液的患者,完全符合评价标准的有 169 例,合理用药率为 33. 80%;不完全符合的有 331 例,不合理
用药率为 66. 20%,常见于适应证不适宜(233 例,占 70. 39%)、用法与用量不适宜(222 例,占 67. 07%)。 结论:本研究建立的氨甲
苯酸注射液的 DUE 标准具有较强的科学性、实用性和可行性,评价过程易操作、结果全面直观,可用于临床规范合理使用氨甲苯
酸注射液。
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ABSTRACT　 OBJECTIVE:
 

To
 

establish
 

the
 

drug
 

utilization
 

evaluation
 

( DUE) criteria
 

of
 

aminomethylbenzoic
 

acid
 

injection,
 

so
 

as
 

to
 

provide
 

reference
 

for
 

rational
 

clinical
 

application
 

of
 

aminomethylbenzoic
 

acid
 

injection.
 

METHODS:
 

By
 

constructing
 

the
 

basic
 

content
 

of
 

DUE
 

criteria,
 

based
 

on
 

the
 

drug
 

instructions
 

of
 

aminomethylbenzoic
 

acid
 

injection,
 

referring
 

to
 

relevant
 

guidelines
 

and
 

literature
 

and
 

expert
 

consultation
 

method,
 

the
 

DUE
 

criteria
 

of
 

aminomethylbenzoic
 

acid
 

injection
 

was
 

established.
 

Retrospective
 

study
 

was
 

performed
 

to
 

evaluate
 

the
 

application
 

rationality
 

of
 

aminomethylbenzoic
 

acid
 

injection
 

in
 

a
 

tertiary
 

hospital
 

in
 

Hunan
 

Province
 

from
 

Jan.
 

to
 

Jun.
 

2022,
 

including
 

indications,
 

usage
 

and
 

dosage,
 

drug
 

combination,
 

contraindications,
 

adverse
 

drug
 

reactions
 

monitoring.
 

RESULTS:
 

The
 

established
 

DUE
 

criteria
 

for
 

aminomethylbenzoic
 

acid
 

injection
 

were
 

categorized
 

into
 

three
 

levels,
 

including
 

3
 

primary
 

indicators,
 

9
 

secondary
 

indicators,
 

and
 

28
 

tertiary
 

indicators.
 

A
 

total
 

of
 

500
 

patients
 

using
 

aminomethylbenzoic
 

acid
 

injection
 

were
 

included,
 

169
 

cases
 

fully
 

met
 

the
 

DUE
 

criteria,
 

with
 

a
 

rational
 

rate
 

of
 

33. 80%;
 

331
 

cases
 

did
 

not
 

fully
 

meet
 

the
 

criteria,
 

with
 

an
 

irrational
 

rate
 

of
 

66. 20%,
 

irrational
 

medication
 

was
 

commonly
 

found
 

in
 

inappropriate
 

indications
 

(233
 

cases,
 

70. 39%)
 

and
 

improper
 

usage
 

and
 

dosage
 

(222
 

cases,
 

67. 07%).
 

CONCLUSIONS:
 

The
 

DUE
 

criteria
 

for
 

aminomethylbenzoic
 

acid
 

injection
 

established
 

in
 

this
 

study
 

are
 

highly
 

scientific,
 

practical
 

and
 

feasible,
 

and
 

the
 

evaluation
 

process
 

is
 

easy
 

to
 

operate
 

and
 

the
 

results
 

are
 

comprehensive
 

and
 

intuitive,
 

which
 

can
 

be
 

used
 

to
 

standardize
 

the
 

rational
 

application
 

of
 

aminomethylbenzoic
 

acid
 

injection
 

in
 

clinical
 

practice.
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　 　 药物利用评价( drug
 

utilization
 

evaluation,DUE)是指进行

有组织的、持续的并经授权的质量保证方案设计,用于确保药

物使用合理。 针对需要进行 DUE 的药物和疾病,根据制订好

的标准,对药物遴选、给药途径、给药剂量、药物相互作用等给

药或发药过程的合理性及准确性进行评价,并评价治疗结果

(如疾病治愈情况等) [1] 。 氨甲苯酸作为抗纤维蛋白溶解的止

血药长期被用于临床,但使用过程中仍存在一些不规范问题。
为加强氨甲苯酸注射液的合理应用,本研究通过构建 DUE 标

准的基本内容,以氨甲苯酸注射液药品说明书为基础,结合专

家咨询法和相关指南和文献,建立氨甲苯酸注射液的 DUE 标

准,并运用该标准评估氨甲苯酸注射液在湖南省某三级医院

(以下简称“该院”)的使用情况,现报告如下。
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1　 资料与方法
1. 1　 氨甲苯酸注射液 DUE 标准的建立

以氨甲苯酸注射液(国药准字 H43021565,规格:10 mL ∶
0. 1 g)的药品说明书为基础,参考《实用临床药物学》 和《出

血性疾病治疗应用血液制剂的专家共识》等相关文献,通过

与该院专家(心内科高级职称医师 2 名、血液内科高级职称

医师 1 名、药学高级职称药师 2 名及高级职称护师 1 名)讨

论协商,初步建立氨甲苯酸注射液 DUE 标准。 经过两轮专

家咨询调查,完善氨甲苯酸注射液 DUE 相关标准,并形成最

终标准。
1. 2　 病例资料选取及评估

采用回顾性研究方法, 利用美康合理用药系统抽取

2022 年 1—6 月该院使用氨甲苯酸注射液的住院病历。 根据

以下纳入与排除标准等比例筛选出 500 份病历进行研究:(1)
纳入标准,患者个人信息、病程记录及用药记录完整;(2)排除

标准,未执行医嘱和死亡的病例。 采用 Excel 软件登记、整理

病例资料,再根据建立的 DUE 标准对氨甲苯酸注射液的用药

指征、用法过程、用药结果进行合理性评价。
2　 结果
2. 1　 氨甲苯酸注射液 DUE 标准终稿

通过指南和文献查阅、专家咨询调查后,结合临床实际,最
终确定氨甲苯酸注射液 DUE 标准指标体系分为三级:一级指标

3 项,包括用药指征、用药过程和用药结果;二级指标 9 项,包
括适应证、超说明书用药、禁忌证等;三级指标 28 项,见表 1。

表 1　 氨甲苯酸注射液 DUE 标准
一级指标 二级指标 三级指标
A1 用药指征 B1 适应证 C1 因原发性纤维蛋白溶解过度所引起的出血。 包括急性和慢性、局限性或全身性的高纤溶出血,后者常见于恶性肿瘤、白血病、妇产科意外、严重肝病出血等[2-3]

C2 一般不单独用于弥散性血管内凝血所致继发性纤溶性出血,以防进一步血栓形成,影响脏器功能。 特别是急性肾衰竭。 如有必要,
应在肝素化的基础上才应用本品[2]

B2 禁忌证 C3 对本药任何成分过敏者(绝对禁忌)
C4 有纤维蛋白原沉积(绝对禁忌)

C5 一般不用于弥散性血管内凝血继发的纤溶性出血,以防血栓进一步形成[2](相对禁忌)
C6 有血栓性疾病者禁用或慎用[2-3]

C7 本品用量过大可促进血栓形成,对于有血栓形成倾向者(如急性心肌梗死)宜禁用或慎用[4]

C8 血友病或肾盂实质病变发生大量血尿时慎用[2,4](相对禁忌)
C9 本品可通过胎盘,可分泌入乳汁,妊娠期和哺乳期妇女慎用[5](相对禁忌)

C10 老年人多伴有血液黏滞性增加、血脂偏高、血管硬化等,应慎用[5](相对禁忌)
A2 用药过程 B3 给药方式 C11 静脉注射:溶解于 0. 9%氯化钠注射液或 5%葡萄糖注射液 10~ 20

 

mL[2,5]

B4 给药剂量 C12 静脉滴注:溶解于 0. 9%氯化钠注射液或 5%葡萄糖注射液 100
 

mL[2,5]

C13
 

1 次
 

0. 1~ 0. 3
 

g,1 日不超过 0. 6
 

g[2]

C14 儿童 1 次 0. 1
 

g[4]

C15 慢性肾功能不全 / 透析者用量酌减[2]

C16 治疗前列腺手术出血时,用量应减少[2]

B5 药物相互作用 C17 如与其他凝血因子(如因子Ⅸ)等合用,应警惕血栓形成。 一般认为在凝血因子使用后 8
 

h 再用本药比较安全[2]

C18 与口服避孕药、雌激素合用有增加血栓形成风险[2,6]

C19 与青霉素、苯唑西林或尿激酶等溶栓剂有配伍禁忌[5-6]

B6 疗效监护 C20 监护患者的症状、体征;出血量、输血量;实验室监测肾功能、全细胞计数(血红蛋白、红细胞压积、血小板计数)、凝血指标(凝血酶原时间、
活化部分凝血活酶时间、凝血酶时间、纤维蛋白原、纤维蛋白降解产物、D-二聚体) [2,7]

B7 不良反应监护 C21 监测凝血指标,监护血栓形成并发症的可能性[2]

A3 用药结果 B8 不良反应 C22 神经系统:头晕、头痛[4]

C23 消化系统:腹泻、恶心、呕吐、腹部不适[4]

C24 生殖系统:月经不适(经期血液凝固所致) [4]

C25 皮疹[8]

C26 快速静脉注射时可见低血压、心动过缓和心律失常[8]

B9 不良反应处置 C27 采取有效手段对症处理
C28 收集整理不良反应,上报国家药品不良反应监测中心

2. 2　 病例基本资料

500 例使用氨甲苯酸注射液的患者中,男性患者 188 例

(占 37. 60%),女性患者 312 例(占 62. 40%);年龄为 1~ 81 岁,
平均年龄为(42. 43±18. 76)岁。 患者的基本资料见表 2。
2. 3　 氨甲苯酸注射液应用合理性分析结果

500 例使用氨甲苯酸注射液的患者中,氨甲苯酸注射液临

床应用合理的有 169 例 ( 合理率为 33. 80%);不合理的有

331 例(不合理率为 66. 20%),分别为适应证不适宜( 233 例,
占 70. 39%)、用法与用量不适宜(222 例,占 67. 07%)、遴选药

物不适宜(81 例,占 24. 47%)、疗程偏长(18 例,占 5. 44%)和

存在禁忌证(7 例,占 2. 11%),部分病例可能同时存在多种不

合理用药的情况。
2. 3. 1　 用药指征点评:根据氨甲苯酸注射液 DUE 标准(见

　 　 　 　 表 2　 使用氨甲苯酸注射液患者的基本资料
项目 特征 病例数 占总病例数的比例 / %
性别 男性 188 37. 60

女性 312 62. 40
年龄 / 岁 <45 247 49. 40

45~ <60 177 35. 40
≥60 76 15. 20

科室 妇科 210 42. 00
耳鼻喉科 196 39. 20
感染科 33 6. 60

呼吸内科 19 3. 80
神经内科 15 3. 00
胃肠外科 12 2. 40

其他 15 3. 00

表 1),用药指征点评内容包括适应证和禁忌证 2 个方面,其中

适应证不适宜 233 例,主要包括用于咯血、上消化道出血、创伤

出血等;禁忌证用药 7 例,主要包括用于有血栓倾向者,如脑梗
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死、急性心肌梗死等。
2. 3. 2　 用药过程点评:用药过程点评是氨甲苯酸注射液 DUE
的关键环节,也是出现不合理较多的方面,共有 222 例不合理。
其中 201 例患者溶剂量偏大,19 例患者给药剂量且溶剂量偏

大,15 例患者存在潜在药物相互作用且溶剂量偏大。 根据《静

脉用药物调配技术》中的调配方法,氨甲苯酸注射液 1 次 0. 1~
0. 3

 

g 溶解于 0. 9% 氯化 钠 注 射 液 或 5% 葡 萄 糖 注 射 液

100
 

mL[5] 。 《咯血诊治专家共识》中提出,可将 0. 1 ~ 0. 2
 

g 的

氨甲苯酸注射液加入至 25%葡萄糖溶液 20~ 40
 

mL 中,缓慢静

脉注射,1 日 1~ 2 次;或将 0. 2
 

g 的氨甲苯酸注射液加入至 5%
葡萄糖溶液 250

 

mL 中,静脉滴注,1 日 1 ~ 2 次[9] 。 另外,有
15 例患者联合应用口服避孕药或雌激素类药物,存在潜在药

物相互作用,会增加血栓形成风险。
2. 3. 3　 用药结果点评:氨甲苯酸毒性较低,无蓄积作用,偶有

腹泻、恶心、头昏、头痛、皮疹、瞳部不适等。 有个案报道,在注

射氨甲苯酸注射液过程中,1 例患者出现轻微胃痛、干呕、面色

发红,约 5
 

min 后出现全身发痒,颈部、腋下、腹股沟痒甚并出

现黄豆粒大小点状红斑,约 20
 

min 后症状有所缓解[10] 。 该院

有 1 例患者行宫腔镜下子宫黏膜下肌瘤电切术+诊刮术,术后

予以氨甲苯酸注射液 0. 1
 

g 联合酚磺乙胺注射液 0. 5
 

g 止血,
静脉滴注 30

 

min 后,患者感觉右眼肿胀并瘙痒。 查阅氨甲苯

酸注射液和酚磺乙胺注射液的药品说明书,并根据时间相关

性,考虑为氨甲苯酸注射液的药品不良反应,予停用,并予以地

塞米松磷酸钠注射液 10
 

mg 静脉注射,30
 

min 后瘙痒缓解,右
眼肿胀稍有消退。 使用氨甲苯酸注射液过程中应注意观察用

药反应,能迅速识别药品不良反应,做好不良反应监护,避免发

生严重过敏反应。
3　 讨论

氨甲苯酸为抗纤溶药,其作用机制为竞争性抑制纤维蛋白

的赖氨酸与纤溶酶结合,主要用于因原发性纤维蛋白溶解过度

引起的出血。 临床上,止血药的选择应根据出血的原因、机制

等综合考虑。 例如,上消化道出血患者凝血机制是正常的,而
研究表明抗纤溶药对上消化道出血患者的病死率和再出血率

没有改善,治疗获益有限,且会增加血栓风险,故上消化道出血

患者应慎用抗纤溶药[11] 。 另外,临床上咯血多由支气管动脉

或肺动脉血管破裂所致,故咯血的药物选择以垂体后叶素、催
产素及血管扩张剂(如酚妥拉明)为主,其他止血药仅作为辅

助治疗措施,故抗纤溶药对于咯血并非首选[9] 。 对于已经出

现或既往有血栓栓塞性疾病(如深静脉血栓形成、肺栓塞、心
肌梗死),或脑血管意外出现或既往有血栓形成的前驱症状

(如短暂脑缺血发作、心绞痛),或伴随血栓形成的多重危险因

素的患者,不建议使用抗纤溶药止血。 由于口服避孕药和雌激

素会增加血栓形成、肺栓塞和脑卒中的风险,对于正在服用上

述药物的患者不推荐使用氨甲苯酸止血,建议选用其他作用机

制的止血药[12-14] 。
通过建立 DUE 标准,对氨甲苯酸注射液的临床使用情况、

疗效和安全性进行评价,发现该院使用氨甲苯酸注射液主要存

在适应证不适宜、用法与用量不合理等问题。 针对以上不合理

问题,下一步将加强医嘱审核,充分利用合理用药软件完善审

查规则,提高药师干预的力度和及时性。 通过设置自由自定义

规则,当出现适应证不适宜处方时,医师端和药师端跳出警示

信息,处方流转到药师二次审核,医师可填写理由通过。 针对

溶剂选择和溶剂量偏大的问题,将设置溶剂反向警示,提醒医

师修改医嘱,并提供溶剂及溶剂量参考。 针对剂量不适宜问

题,将根据年龄设置最高给药剂量,一旦超过该剂量,开启系统

自动拦截。 当出现有禁忌证的医嘱时,系统将自动拦截。 另

外,将加大点评力度,引导氨甲苯酸注射液的合理使用。
综上所述,本研究参考药品说明书、指南和文献,运用专家

咨询法制订了氨甲苯酸注射液 DUE 标准,并采用回顾性研究

方法分析及评价氨甲苯酸注射液临床应用的合理性,具有较强

的科学性和可操作性。 氨甲苯酸注射液的 DUE 标准,一方面,
可为临床药物的合理使用提供依据,规范医师的处方行为;另
一方面,可为药师审核、点评提供标准。 然而,本研究具有一定

的局限性:(1)本次标准建立的方法主要以药品说明书、指南、
文献为基础,结合专家意见,后续还需在临床实践中进一步完

善;(2)本研究采用回顾性研究方法,仅有 1 家三级医院的数

据,样本量较小,适用性存在一定的局限性。
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