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达格列净应用合理性评价 
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医院，a.临床药学中心，b.神经内科，安徽 亳州 236800) 
 

摘要：目的  建立达格列净临床应用合理性评价标准，采用属性层次模型法综合评价达格列净临床应用的合理性。方法  
以达格列净说明书、中华医学会等发布的相关指南或专家共识为依据，制定达格列净药物利用评价标准。采用属性层次

模型对 2021 年 1—9 月亳州市人民医院 268 例应用达格列净的归档病例进行分析评价。结果  达格列净应用主要不合理

问题及占比为给药方式(91.0%)、用法用量(69.4%)、用药前评估(60.4%)、用药监护(53.7%)。达格列净应用的合理性评价

结果：优秀[90≤病例分值(medical record score，MRS)<100]16 例(6.0%)，良好(70≤MRS<90)137 例(51.1%)，合格(60≤

MRS<70)94例(35.1%)，不合格(MRS<60)21 例(7.8%)。结论  基于属性层次模型的药物利用评价操作简单，结果准确、可

信，该方法将评价的多个指标整合，使评价结果更具有直观性，可在药物临床应用评价中推广。 
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ABSTRACT: OBJECTIVE  To establish the rationality evaluation standard of clinical application of dapagliflozin and use the 
attribute hierarchical model to comprehensively evaluate the rationality of the clinical application of dapagliflozin. METHODS  
Based on the instructions of dapagliflozin, the relevant guidelines issued by the Chinese Medical Association, or the consensus of 
experts, the drug use evaluation standard of dapagliflozin was formulated. Attribute hierarchical model was used to analyze and 
evaluate 268 archived cases of dapagliflozin in Bozhou People’s Hospital from January to September 2021. RESULTS  The 
main irrational problems and proportions of dapagliflozin were administration method(91.0%), usage and dosage(69.4%), 
pre-medication assessment(60.4%), and medication monitoring(53.7%). There were 16 excellent cases(6.0%) with 90≤medical 
record score(MRS)<100, 137 good cases(51.1%) with 70≤MRS<90, 94 qualified cases(35.1%) with 60≤MRS<70 and 21 
disqualified cases(7.8%) with MRS<60. CONCLUSION  The drug use evaluation based on the attribute hierarchical model has 
simple operation, accurate and credible results. The method integrates multiple evaluation indicators to make the evaluation 
results more intuitive and can be popularized in the evaluation of clinical applications of drugs. 
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达格列净 2014 年批准在美国上市，2017 年被

原国家食品药品监督管理总局正式批准，成为在

中国第一个上市的钠-糖协同转运蛋白 2(sodium/ 
glucose cotransporter 2，SGLT2)抑制剂[1]。达格列

净通过抑制 SGLT2 减少葡萄糖的重吸收并降低肾

糖阈，从而增加尿糖的排泄，达到降低血糖的效

果[2]。此外，还可减少钠的重吸收，增加钠向远端

小管的输送，有降低心脏前、后负荷及下调交感

神经活性作用[3]。临床上主要用于治疗 2 型糖尿病

和射血分数降低的心力衰竭；还具有降低体质量、

血压、血清尿酸和肾脏保护作用[4-5]。近年来逐渐

被临床广泛应用，不合理问题开始增加，医务部

门要求临床药学开展达格列净临床应用的合理性

评价。属性层次模型法(attribute hierarchical model，
AHM)是一种通过相对属性求解指标权重的无结构

决策方法[6]，无须计算特殊向量和一致性检验，是

一种简便有效、具有科学理论支持的多属性决策方

法[7]，AHM 已被学者应用于用药合理性评价[8]。本

研究通过制定达格列净应用合理性评价标准，并

基于 AHM 对达格列净临床应用合理性进行分析
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评价，为临床合理应用提供参考。 
1  资料与方法 
1.1  资料来源 

采用美康合理用药系统(PharmAssist)随机抽取

笔者所在医院 2021 年 1—9 月应用达格列净的归档

病例 300 例，实际纳入 268 例。病例纳入标准：住

院时间≥3 d，应用过达格列净，病例信息完整(可
查询住院医嘱、出入院诊断、检查/检验报告、住院

病程录和护理记录等内容)。病例排除标准：医嘱中

无用法用量；转院、死亡(与研究药物无关)。 
1.2  研究方法 
1.2.1  达格列净药物利用评价标准的建立  以达

格列净(商品名：安达唐；阿斯利康制药有限公司，

批号：NF3385；规格：10 mg)说明书为基础，参

考中华医学会发布的《钠 -葡萄糖共转运蛋白 2 
(SGLT2)抑制剂临床合理应用中国专家建议》[9]、 
《International consensus on risk management of 

diabetic ketoacidosis in patients with type 1 diabetes 
treated with sodium-glucose cotransporter(SGLT) 
inhibitors》[10]、FDA 批准的说明书[11]、《中国糖尿

病肾脏疾病防治临床指南》[12]以及其他指南及专家

共识[13-15]。建立达格列净药物利用评价(drug use 
evaluation，DUE)标准，包括用药前评估、适应证、

用法用量、特殊人群、给药方式、禁忌证、相互

作用、疗效评价、不良反应和用药监护 10 项指标，

达格列净 DUE 标准见表 1。由三甲医院的神经内科

临床药师、内分泌科临床药师、心血管内科高级职

称的临床医师、内分泌科高级职称的临床医师和心

血管内科高级职称的护士各 1 名组成合理用药评价

小组，按照 DUE 标准进行评价。 
1.2.2  确立指标权重  基于 AHM 确立指标相对

权重[16-17]，比较 10 个指标 un(n=1，2，……10)的
相对重要性并确立每个指标权重。对准则 C，比较

2 个不同的指标 ui 和 uj(i≠j)，ui 和 uj 对准则 C 的 
 

表 1  达格列净药物利用评价标准 
Tab. 1  Drug use evaluation standard of dapagliflozin  

指标名称 评价依据 

用药前评估 肾功能[9] 
血容量状态(如血压、血细胞比容、电解质) 
泌尿生殖系统感染的风险：半年内反复发生泌尿生殖系统感染的患者不推荐应用[9] 
可能导致酮症酸中毒的因素(包括胰腺胰岛素分泌不足、热量限制和酗酒等)[10] 

适应证  (1)单用或联用治疗 2 型糖尿病 
(2)射血分数降低的心力衰竭成人患者(NYHAⅡ~Ⅳ级)  
(3)降低 2 型糖尿病合并心血管疾病(cardiovascular disease，CVD)或多种心血管(cardiovascular，CV)风险因素导致心力衰竭入院

的风险[11] 
(4)合并糖尿病肾脏疾病的 2 型糖尿病患者[12-13]  
(5)合并肾脏疾病高尿酸血症的 2 型糖尿病患者[14] 

用法用量 (1)2 型糖尿病：起始剂量 5 mg，qd；如可耐受且血糖控制欠佳，可将剂量增至 10 mg，qd 
(2)心力衰竭：10 mg，qd 
(3)降低 2 型糖尿病合并 CVD 或多种 CV 风险因素导致心力衰竭入院的风险：10 mg，qd[11] 

特殊人群 (1)老年人(≥65 岁)肾功能正常或轻度不全时无需调整剂量，估算的肾小球滤过率(estimated glomerular filtration rate，eGFR)<
60 mL·min–1·(1.73 m2)–1 的老年人不建议应用[9,15] 

(2)肝功能不全：无需调整剂量 
(3)肾 功 能 不 全 ：a.2 型 糖 尿 病 ，eGFR≥ 45 mL·min–1·(1.73 m2)–1 者 无 需 调 整 剂 量 ；不 推 荐 30 mL·min–1·(1.73 m2)–1≤ eGFR<

45 mL·min–1·(1.73 m2) –1 者应用；b.减少伴射血分数降低的心力衰竭患者发生心血管死亡和因心力衰竭住院的风险，伴或不伴 2 型

糖尿病，eGFR≥30 mL·min–1·(1.73 m2) –1 者无需调整剂量 
给药方式 清晨服用，可与或不与食物同服 

禁忌证 
 

(1)对本药有严重过敏史者 
(2)终末期肾病、接受透析的患者 
(3)eGFR<30 mL·min–1·(1.73 m2) –1 且无 CVD 或多种 CV 风险因素的患者禁用本药控制血糖 
(4)儿童、青少年(≤18 岁)[9]  
(5)妊娠及哺乳期妇女[9]  
(6)1 型糖尿病或糖尿病酮症酸中毒患者[11] 

相互作用 髓袢利尿药：合用可能增加血容量不足和低血压的风险；合用前应评估并纠正患者血容量 
胰岛素、胰岛素促分泌药：合用可能增加低血糖风险；合用时应用低剂量的胰岛素、胰岛素促分泌药[9] 

疗效评价 有效：病程记录有患者疗效分析记录 
无效：重新评估病情，调整治疗方案 

不良反应 (1)出现不良反应，应停药，并进行对症处理 
(2)未出现不良反应 

用药监护 血糖(包括糖化血红蛋白)、血容量状态(如血压、血细胞比容、电解质)、 低密度脂蛋白、肝肾功能 
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重要性分别记为 uij 和 uji。按属性测度的要求，uij

和 uji 应满足：μij≥0，μji≥0，μij+μji=1。若 uij>uji，

则称 ui 比 uj 相对强，认为 ui>uj。指标 ui 和自身的

比较是没有意义的，即 uii=0。由 μij、μji 和 uii 组成

的矩阵称为属性判断性矩阵，并对判断性矩阵按

公式(3)进行一致性检验(属性判断性矩阵具有一

致性，如果对任何 i、j、k 有 ui>uj，uj>uk，则 ui>uk)。
再按公式(4)求得指标相对属性权重向量。公式

(1)[17]中 g(x)为分段函数，当变量 x 取不同的值时，

g(x)也随之变化；公式(2)[17]中 I 为以 i 为变量的集

合函数，对任何变量 i，当 I 为非空集合时，得出

相应的 i 与 j 值，若都满足公式(3)[17]，则称矩阵满

足一致性要求；公式(4)[17]中 wc(i)为第 i 个指标的

相对权重，10 个评价指标的权重用 wc(i)表示，i=1，

2, ,10 。令 
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1.3  病例分值的获取和病例合理性评价方法 
经评价小组讨论，完全符合纳入标准的病例赋

100 分，根据确定的相对权重系数分别赋予该指标

相应的分值，病例中不合理的指标扣除相应的分

值，最终获取各病例分值(medical record score，

MRS)。根据本院合理用药督查相关文件规定：

MRS≥90 为优秀，70≤MRS<90 为良好，60≤MRS< 
70 为合格，MRS<60 为不合格。根据建立的标准，

评价小组对达格列净进行评价，对无法准确判断

的病例，通过与主管医师沟通，再经评价小组人

员讨论、共同作出判断。 
2  结果 
2.1  各指标矩阵构建情况 

评价小组根据 AHM 构建矩阵并计算用药前

评估、适应证、用法用量等 10 个指标权重系数，

赋予各指标相应的分值，结果见表 2。 
2.2  各项评价指标不合理情况 

单项评价指标不合理率居前四的分别为给药

方式不适宜 244 例(91.0%)、用法用量不适宜 186
例(69.4%)、未进行用药前评估 162 例(60.4%)、未

进行用药监护 144 例(53.7%)，结果见表 3。 
2.3  病例得分及各科室病例具体情况  

268 例应用达格列净的患者中，男性 180 例

(67.2%)、女性 88 例(32.8%)；年龄 16~86 岁，平

均年龄(60.5±11.9)岁。MRS 最高为 94.89 分，最低

为 42.15 分，90≤MRS<100 有 16 例(6.0%)，70≤

MRS<90 有 137 例(51.1%)，60≤MRS<70 有 94 例

(35.1%)，MRS<60 有 21 例(7.8%)。抽取病例数<5
的科室数据合并记为其他科室，各科室情况见表 4。 
3  讨论 
3.1  AHM 应用于药物合理性评价的优势与难点 

传统的用药合理性评价只针对单个指标进行

分析评价，默认所有指标具有相同的重要性，单

个或多个指标不合理，即归为不合理病例，无法

反应不合理程度，临床科室往往对此点评结果存

在争议，干预效果有限。AHM 是一种用于定性和

定量分析相结合的多准则决策分析方法，其特点

是将决策者的经验判断量化，特别适合目标结构

复杂且缺乏必要数据的决策问题[18]。该方法是对 
 

表 2  评价指标矩阵构建情况、权重系数和指标分值 
Tab. 2  Construction of matrix, weight coefficient and score of evaluation index 

评价指标 用药前评估 适应证 用法用量 特殊人群 给药方式 禁忌证 相互作用 疗效评价 不良反应 用药监护 权重系数 指标分值

用药前评估 0 1/3 1/3 1/2 4/5 1/3 3/4 3/4 2/3 3/4 0.115 9 11.59 

适应证 2/3 0 2/3 2/3 4/5 1/2 3/4 3/4 3/4 3/4 0.140 0 14.00 

用法用量 2/3 1/3 0 1/2 4/5 1/3 2/3 3/4 3/4 3/4 0.123 3 12.33 

特殊人群 1/2 1/3 1/2 0 3/4 1/3 1/2 2/3 2/3 2/3 0.109 3 10.93 

给药方式 1/5 1/5 1/5 1/4 0 1/5 1/4 1/3 1/3 1/3 0.051 1 5.11 

禁忌证 2/3 1/2 2/3 2/3 4/5 0 3/4 3/4 3/4 3/4 0.140 0 14.00 

相互作用 1/4 1/4 1/3 1/2 3/4 1/4 0 2/3 1/3 1/2 0.085 2 8.52 

疗效评价 1/4 1/4 1/4 1/3 2/3 1/4 1/3 0 1/3 1/3 0.066 7 6.67 

不良反应 1/3 1/4 1/4 1/3 2/3 1/4 2/3 2/3 0 1/2 0.087 0 8.70 

用药监护 1/4 1/4 1/4 1/3 2/3 1/4 1/2 2/3 1/2 0 0.081 5 8.15 
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表 3  达格列净临床应用各指标评价结果(n=268) 
Tab. 3  Evaluation results of various indicators in clinical 
application of dapagliflozin(n=268) 

评价指标 合理病例/例 不合理病例/例(%) 

用药前评估 106 162(60.4) 

适应证 263 5(1.9) 

用法用量 82 186(69.4) 

特殊人群 247 21(7.8) 

给药方式 24 244(91.0) 

禁忌证 264 4(1.5) 

联合用药 259 9(3.4) 

疗效评价 233 35(13.1) 

不良反应 235 33(12.3) 

用药监护 124 144(53.7) 
 
表 4  各科室病例合理性统计 
Tab. 4  Statistical of reasonableness of cases in each 
department 例(%) 

病例得分 病例等级 内分泌科 心血管内科 神经内科 其他科室

90≤MRS<100 优秀 7(2.6) 4(1.5) 0(0.0) 5(1.9)

70≤MRS<90 良好 54(20.1) 53(19.8) 8(3.0) 22(8.2)

60≤MRS<70 合格 33(12.3) 32(11.9) 7(2.6) 22(8.2)

MRS<60 不合格 10(3.7) 9(3.4) 1(0.4) 1(0.4)
 

多个评价指标相互之间的重要性进行比较，建立

相对权重判断性矩阵，应用相关公式求得各评价

指标的相对权重系数[19]。AHM 可顾及多个指标的

相对重要性，将评价指标两两比较，确定其相对

重要性，对相关指标进行优劣排序，可较为客观

地对相关指标进行评价。本研究通过建立全面的

达格列净应用合理性评价标准，将各相关因素的

内在联系加以提炼整合，并通过 AHM 赋予每个评

价指标相应的权重，建立相应的评价模型，将 10
个评价指标整合成数字结果，结果简明扼要，相

对传统的单个指标评价具有明显优势，临床比较

认可，更有利于临床合理用药。 
本研究难点为 AHM 赋权时，各个指标相对权

重系数的确立。指标的权重系数取决于各位专家

专业知识和主观意识，不同专家有不同的知识结

构，权重系数的确定存在一定的主观性，故实际

过程中需各位专家共同讨论决定。 
3.2  主要不合理问题分析及拟解决方案 

达格列净应用不合理问题主要表现在以下几

点：①给药方式不适宜；244 例应用达格列净的患

者医嘱中均未注明清晨服药。依据达格列净药品

说明书，本药应清晨服用。②用法用量不适宜；

186 例 2 型糖尿病患者(既往未应用过达格列净)未
从起始剂量(5 mg，qd)开始给药，直接应用高剂量 
(10 mg，qd)降糖方案。高剂量用药虽能提高患者

降糖效果，但是低血糖、尿路感染、糖尿病酮症

酸中毒(diabetic ketoacidosis，DKA)等并发症发生

率较高[20-21]，为避免应用过程中出现 DKA，应从

起始剂量开始应用[22]。达格列净说明书和专家共

识[9]推荐，对于 2 型糖尿病患者起始剂量为 5 mg，

qd，如可耐受且血糖控制欠佳，可将剂量增至

10 mg，qd。③未进行用药前评估；108 例患者用药

前未进行泌尿生殖道感染的评估。2 型糖尿病患者

服用达格列净后，发生泌尿生殖系统感染的风险增

加[23-24]。为避免泌尿生殖系统感染的发生，建议应

用前询问病史，半年内反复发生泌尿生殖道感染的

患者不推荐应用[9]。89 例患者用药前未评估是否存

在酮症酸中毒的风险因素；DKA 是 SGLT2 抑制剂

常见的不良反应[21]，以非高血糖性糖尿病酮症酸中

毒(euglycemic diabetic ketoacidosis，euDKA)为其非

典型性特征[22,25]，由于缺少常见的高血糖临床警

报，很容易被误诊或延迟诊断。应用达格列净前应

评估酮症酸中毒的风险因素(包括任意原因造成的

胰岛素分泌不足、热量限制和酗酒等)[10]。30 例患

者用药前未进行肾功能的评估；达格列净禁用于重

度肾功能损害[eGFR<30 mL·min–1·(1.73 m2)–1]、终

末期肾病、接受透析的患者[26]。起始 SGLT2 治疗

前需检测肾功能，并根据肾功能确认是否可以起始

治疗[9]。④144 例患者用药期间未进行肾功能监测；

急性肾损伤是达格列净常见不良反应[27]，需在服药

期间监测肾功能的动态变化[28]。 
针对上述问题，临床药师联合医务部进行干

预，促进达格列净合理应用。医务部可在医疗质

量安全会议上进行全院通报，约谈问题较多的科

室负责人和临床医师，依据医院合理用药文件进

行处罚。临床药师可通过 PharmAssist 处方前置审

核功能，根据建立的评价标准设置规则，对不合

理的医嘱进行拦截，从源头上减少不合理用药。

医务部联合临床药师对问题较多的科室进行达格

列净合理应用培训。 
本研究为回顾性研究，从归档病例中获取患

者的用药信息，对于临床医师在既往用药史中未

记载或患者未提供既往用药史的情况，笔者不能

准确判断患者是首次应用还是续用达格列净，具
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有一定的局限性。本研究旨在介绍 AHM 应用于药

物合理性评价，干预结果不在此赘述。 
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