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酮咯酸氨丁三醇注射液药物利用评价标准的建立及应用 
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摘要：目的  建立酮咯酸氨丁三醇注射液的药物利用评价标准，并评价其临床用药情况。方法  以药物说明书为基础，

参照相关规范和专家共识，建立酮咯酸氨丁三醇注射液药物利用评价标准，采用回顾性研究方法，对亳州市人民医院 2019
年 1 月—12 月 200 例使用酮咯酸氨丁三醇注射液的病例进行合理性评价。结果  用药指征符合率为 83.5%，用法用量正

确率为 45.5%，疗程合理率为 75.5%，联合用药合理率为 55.5%。结论  笔者所在医院酮咯酸氨丁三醇注射液使用合格率

较低，主要问题表现在用法用量不适宜，超疗程用药。应特别注意酮咯酸氨丁三醇注射液辅料中含有乙醇，避免发生双

硫仑样反应，确保患者用药的安全性。 
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Establishment and Application of Drug Use Evaluation Criteria for Ketorolac Tromethamine Injection 
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ABSTRACT: OBJECTIVE  To establish drug use evaluation criteria for ketorolac tromethamine injection, and evaluate its 
clinical medication. METHODS  Based on ketorolac tromethamine injection instruction, referring to related specifications and 
literatures, drug use evaluation criteria for ketorolac tromethamine injection was established. The utilization of ketorolac 
tromethamine injection in 200 inpatients of People’s Hospital of Bozhou during January 2019−December 2019 was evaluated in 
retrospective study. RESULTS  The coincidence rate of medication indication was 83.5%, the rate of accuracy dosage and 
accuracy administration was 45.5%, the rate of rational duration of treatment was 75.5%, the rate of rational combined drug was 
55.5%. CONCLUSION  The qualified rate of ketorolac tromethamine injection in the hospital where the author is located is 
low. The main problems are inappropriate usage and dosage, and over-treatment medication. Special attention should be paid to 
the ethanol contained in ketorolac tromethamine injection excipients, to avoid disulfiram-like reactions and ensure the safety of 
medications for patients.  
KEYWORDS: ketorolac tromethamine injection; drug use evaluation; disulfiram; rational drug use 
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酮咯酸氨丁三醇是第一个可供注射的非甾体

抗 炎 药 (nonsteroidal anti-inflammatory drugs ，

NSAIDs)，通过抑制前列腺素的合成起到止痛、抗

炎和退热的作用[1]。酮咯酸的镇痛活性较强，是吗

啡的 0.4 倍，是阿司匹林的 800 倍、吲哚美辛的

60 倍。与阿片类镇痛剂相比，酮咯酸具有起效快、

无成瘾性、无呼吸抑制作用、作用持续时间长的

优点[2]。酮咯酸氨丁三醇注射液(商品名：尼松)适

用于需要阿片水平镇痛药的急性较严重疼痛的短

期治疗，通常用于手术后镇痛，不适用于轻度或

慢性疼痛的治疗。随着酮咯酸氨丁三醇注射液用量

的增加，不合理用药问题日益突出。处方点评小组

通过制定药物利用评价(drug use evaluation，DUE)
标准，随机抽取 200 例亳州市人民医院 2019 年酮

咯酸氨丁三醇注射液归档病例进行合理性评价，为

临床合理使用酮咯酸氨丁三醇注射液提供参考。 
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1  资料和方法 
1.1  资料来源 

利用美康合理用药系统 PharmAssist 随机抽取

笔者所在医院酮咯酸氨丁三醇注射液归档病例

200 例。纳入标准：医嘱中使用了酮咯酸氨丁三醇

注射液；入院诊断、出院诊断明确。排除标准：住院

时间≤3 d、自动出院、死亡、转院病例。 
1.2  建立标准 

以药物说明书(商品名：尼松；山东新时代药业

有限公司，批号：H20052634；规格：1 mL∶30 mg)
为基础，参考相关指南[3-6]，初步建立酮咯酸氨丁三

醇注射液 DUE 标准。 
1.3  专家讨论确定标准 

药事管理委员会组织院内专家(包括外科高级

职称医师 5 名，肿瘤内科高级职称医师 3 名，高

级职称临床药师 1 名)对酮咯酸氨丁三醇注射液

DUE 标准进行修改和完善。形成最终标准，包括

适应证、用法用量、疗程、联合用药、禁忌、给

药速度、不良反应和用药监护，见表 1。 

2  结果 
患者年龄 14~92 岁，平均年龄(54.49±16.27)

岁，>65 岁 90 例(占 45.0%)；男性 103 例(占 51.5%)，
女性 97 例(占 48.5%)；平均住院时间为 13.47 d。

酮咯酸氨丁三醇注射液不合理问题表现在用法用

量不合理(109 例，占 54.5%)、联合用药不适宜(89
例，占 44.5%)、超疗程用药(49 例，占 24.5%)、超

说明书适应证用药(33 例，占 16.5%)、禁忌证用药

(2 例，占 1%)，结果见表 2。 
2.1  适应证 

本研究中 83.5%的病例符合评价标准中的适

应证，主要用于外科手术后的术后镇痛。酮咯酸

氨丁三醇注射液评价标准规定不适用于轻度或慢

性疼痛的治疗。超适应证的病例均为肿瘤内科病

例，均非初治患者，疼痛持续时间较长(>1 个月)，
属于慢性疼痛[7]。 
2.2  用法用量 

用法用量不合理是本次检查的主要问题，本

研究中用法用量合理率为 45.5%。酮咯酸氨丁三醇 
 

表 1  酮咯酸氨丁三醇注射液 DUE 标准 
Tab. 1  Criteria of DUE for ketorolac tromethamine injection  

指标名称 评价依据 评价结果 0 表示合理，1 表示不合理 
适应证 ①需要阿片水平镇痛药的急性较严重疼痛(数字分级法≥7 分)的短期治疗 

②用于手术后镇痛 
③不适用于轻度或慢性疼痛的治疗 

0：符合①或②或③；1：不符合①或②或

③ 

用法用量 ①成年人肌肉注射  <65 岁：1 次 60 mg；≥65 岁、肾损伤或体质量<50 kg：1 次 30 mg
②成年人静注剂量  <65 岁：30 mg；≥65 岁、肾损伤或体质量<50 kg：1 次 15 mg
③儿科患者(2~16 岁)  儿科患者仅接受单次给药，肌注剂量：1 次 1 mg·kg−1，最大

剂量≤30 mg；静注剂量：1 次 0.5 mg·kg−1，最大剂量≤15 mg 
④成人多次给药  静注或肌注：<65 岁，建议每 6 h 静注或肌注 30 mg，最大日剂

量≤120 mg；≥65 岁、肾损伤或体质量<50 kg，建议每 6 h 静注或肌注 15 mg，

最大日剂量≤60 mg 

0：符合①或②或③或④；1：不符合①或

②或③或④ 

疗程 ①酮咯酸氨丁三醇制剂的连续用药时间一般≤5 d 0：符合①；1：不符合① 
联合用药 ①避免与其他 NSAIDs，包括选择性 COX-2 抑制剂合并用药 

②禁与丙璜舒联合应用 
③避免与呋塞米联合应用 
④避免与非去极化肌肉松弛药联合应用 
⑤避免与 ACE 抑制剂联合应用 
⑥避免与抗癫痫药物(苯妥英、卡马西平)、神经系统药物(氟西汀、替沃噻吨、阿普

唑仑)联合引用 
⑦辅料中含有乙醇，避免与头孢菌素类、硝基咪唑类、呋喃唑酮、呋喃妥因、氯霉

素、异烟肼等产生双硫仑作用的药物联合应用 

0：符合①和②和③和④和⑤和⑥ 
和⑦；1：不符合①或②或③或④或

⑤或⑥或⑦ 

禁忌 ①本品过敏的患者 
②禁用于服用阿司匹林或其他 NSAIDs 后诱发哮喘、荨麻疹或过敏反应的患者 
③禁用于冠状动脉搭桥手术围手术期疼痛的治疗 
④禁用于有应用 NSAIDs 后发生胃肠道出血或穿孔病史的患者 
⑤禁用于有活动性消化道溃疡/出血，或者既往曾复发溃疡/出血的患者 
⑥禁用于重度心力衰竭患者 

0：符合①和②和③和④和⑤和⑥；1：不

符合①或②或③或④或⑤或⑥ 

给药速度 ①静注时间≥15 s 
②肌注缓慢给药，并注射于肌内较深部位 

0：符合①或②；1：不符合①或② 

不良反应 ①无不良反应发生 
②发生不良反应停药并作相应处理 

0：符合①或②；1：不符合①或② 

用药监护 ①用药过程中，应密切观察用药反应，特别是开始 30 min。发现异常，立即停药，

采用积极救治措施，救治患者 
0：符合①；1：不符合① 
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注射液不同的人群，不同的给药方式用量不同。

其中肌肉注射用法用量不合理 31 例，占 15.5%；

静脉滴注用法用量不合理 59 例，占 29.5%；成人

多次给药用法用量不合理 20 例，占 10%；儿科用

法用量不合理 1 例，占 0.5% (部分病例中存在 2
种给药不合理，所以不合理病例数多于表 2 中的

109 例)。 
 

表 2  酮咯酸氨丁三醇注射液评价结果 
Tab. 2  Evaluation results of ketorolac tromethamine injection  

评价指标 
符合标准的 
病例数/例 

不符合标准的 
病例数/例 

符合标准病例的

百分比/% 
适应证 167 33 83.5 

用法用量 91 109 45.5 

疗程 151 49 75.5 

联合用药 111 89 55.5 

禁忌 198 2 99.0 

给药速度 200 0 100.0 

不良反应 200 0 100.0 

用药监护 200 0 100.0 
 

2.3  疗程 
评价标准要求连续用药时间≤5 d，抽查的病

例中最长连续使用天数为 54 d。具体疗程时间见

表 3。 
 

表 3  酮咯酸氨丁三醇注射液疗程情况 
Tab. 3  Duration of treatment of ketorolac tromethamine 
injection  

疗程/d 病例数/例 构成比/% 

1~5 151 75.5 

6~10 26 13.0 

11~20 20 10.0 

21~30 1 0.5 

31~54 2 1.0 
 

2.4  联合用药 
药物说明书中注意事项明确提出避免与其他

NSAIDs，包括选择性环氧合酶(cyclooxygenase，

COX-2)抑制剂合并用药。本研究中有 74 例合并使

用其他 NSAIDs。酮咯酸氨丁三醇注射液辅料为氯

化钠、乙醇，应避免与产生双硫仑样作用的药物

合用。本研究中有 56 例使用了头孢类药物(52 例)
或 硝 基咪 唑类 药 物 (4 例 ) (部分病 例 同时 存在

NSAIDs 联合用药和酮咯酸氨丁三醇注射液辅料

乙醇与头孢类药物或硝基咪唑类药物联合用药，

所以不合理病例数大于表 2 中的 89 例)。 
2.5  其他 

抽查的病例中有 2 例禁忌证用药，均为诊断

中包含消化道出血。咨询抽查病例所在科室的护

士，护士表示给药速度操作符合说明书要求。查

看病例中病程记录，未见相关不良反应记录，不

良反应上报系统未见相应不良反应报告。 
3  讨论 
3.1  酮咯酸氨丁三醇注射液超适应证用药分析 

慢性疼痛是一种严重影响患者生活且难以治

愈的症状，通常是指在急性组织损伤后持续>1 个

月或反复发作>3 个月的疼痛[7]。酮咯酸氨丁三醇

注射液药物说明书适应证明确提出不适用于轻度

或慢性疼痛的治疗。本次抽查的病例中，患者均

非癌症初治患者，癌性疼痛持续时间>1 个月，故

本研究均列为无适应证用药。另有报道[8]，美国国

立综合癌症网络在 2018 年癌痛指南中明确提出在

布洛芬或萘普生每日使用剂量达到最大值(分别为

3 200，1 500 mg)时，如有必要可每 6 h 静脉注射

酮咯酸 15~30 mg(连续使用 5 d)。《酮咯酸镇痛专

家共识》[3]中对于酮咯酸缓解癌痛证据级别：高；

推荐强度：强。根据说明书及相关专家共识，笔

者理解为癌性疼痛初期可根据相应指南使用，对

于癌性疼痛持续时间较长，符合慢性疼痛的患者

应慎用。可根据专家共识[4-5]选择其他第一阶梯的

NSAIDs，如布洛芬、双氯芬酸、塞来昔布。本研

究中部分病例使用酮洛酸氨丁三醇注射液处理癌

性疼痛的爆发痛。查看医嘱，患者使用盐酸羟考

酮缓释片，根据 2018 版的《癌症疼痛诊疗规范》[9]

应选择羟考酮即释片处理爆发痛，本次抽查的病例

中使用酮咯酸氨丁三醇注射液处理爆发痛均列为

不合理病例。 
3.2  酮咯酸氨丁三醇注射液用法用量不适宜分析 

用法用量不适宜主要表现如下：①肌肉注射

剂量为 30 mg，低于推荐剂量(60 mg)；②静脉滴

注剂量为 60 mg，高于说明书推荐剂量(30 mg)；
③多次给药剂量偏大；④对≥65 岁、肾损伤或体

质量<50 kg 的患者并未做相应剂量调整；⑤日累

积剂量超评价标准中日累积剂量上限。与医师沟

通中，医师表示因未仔细阅读说明书而导致用法

用量不适宜。应特别注意儿科患者和年龄>65 岁的

患者用药问题。儿科患者仅接受单次给药，缺乏

对儿科患者多次给药的研究资料，针对儿科患者

使用过程中应注意避免出现多次给药。≥65 岁老年

患者，酮咯酸平均剂量每天>60 mg 及连续使用> 
5 d，胃肠道出血风险增加[10-11]。酮咯酸氨丁三醇

注射液具有相当于阿片水平的镇痛效果，但该药
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物存在“封顶效应”，使用剂量超过推荐剂量上线

时，没有增加止疼效果的优势[12]，但药物引起的

不良反应将明显增加[4]，临床应结合药物的 PK/PD
规范使用。 
3.3  酮咯酸氨丁三醇使用疗程问题 

本研究 24.5%的病例疗程>5 d，超过疗程的病

例 酮 咯 酸 氨 丁 三 醇 注 射 液 使 用 平 均 时 间 为

12.59 d，最长为连续使用 54 d。文献报道[13]服药

时间>3 d 为使用 NSAIDs 患者发生不良反应的危

险因素。研究表明[14]在使用 NSAIDs 时缩短给药

时间，可以减少不良反应的发生。《酮咯酸镇痛专

家共识》[3]明确提到疗程≤5 d。本研究中病程记

录疼痛未见明显好转，未调整用药。疗效不好的

情况可调整为多次给药或更换药物。临床使用酮

咯酸氨丁三醇注射液时应根据病情变化，及时调

整治疗方案，确保患者用药安全，降低不良反应

的发生率。 
3.4  酮咯酸氨丁三醇注射液联合用药问题 

本研究仅根据药物说明书中提到的药物相互

作用制定 DUE 标准，具有一定的局限性。根据

DUE 标准，不合理的联合用药主要如下：①2 种

NSAIDs 联合应用；不仅不增加疗效，还可能增加

不良反应，不主张 NSAIDs 联合使用[4]。②辅料中

乙醇与头孢菌素、硝基咪唑类抗菌药物联合用药。

应避免与头孢菌素类、硝基咪唑类、呋喃唑酮、

呋喃妥因、氯霉素、异烟肼等产生双硫仑作用的

药物联合应用；本研究中酮咯酸氨丁三醇注射液

多为外科术后镇痛，在切口手术预防使用抗菌药

物中常预防性使用一二代头孢菌素、甲硝唑、奥

硝唑。头孢菌素类[15]、硝基咪唑类[16]与乙醇合用

发生双硫仑样反应，其中辅料中含有少量乙醇引

起双硫仑样反应时有报道[17-19]。由于局限性，无

法准确获取不良反应相关情况，未见双硫仑样反

应不良反应上报。笔者分析，面部潮红、头痛、

头晕、心悸、胸闷、恶心、呕吐、出汗等双硫仑

样症状可能与麻醉术后不良反应重叠，可能存在

双硫仑样反应被忽略的情况。临床使用可能引起

双硫仑样反应的药物时应避免使用酮咯酸氨丁三

醇注射液，可更换为其他镇痛药物，确保患者的

用药安全。 
3.5  酮咯酸氨丁三醇注射液不合理用药原因分析 

本研究用药合理率低，主要问题在用法用量、

疗程、联合用药及适应证。医务部、药学部及相

关科室医师进行交流，分析原因主要如下：①医

师未仔细阅读药物说明书，特别是用法用量、相

互作用及辅料中含有乙醇；②医院未开展处方前

置审核，未能在处方保存前对处方内容进行审核；

③医院相关合理用药制度落实情况差；④部分医

师安全用药意识不足，对合理用药不够重视。针

对以上问题，笔者所在医院将加大对医师合理用

药培训；加强合理用药意识；开展处方前置审核

及合理用药点评，充分发挥临床药师的价值；严

格执行相关制度，确保患者用药安全。 
本研究表明笔者所在医院酮咯酸氨丁三醇注

射液使用不合理问题较多，临床医师在酮咯酸氨

丁三醇注射液使用上应以说明书为基础，参考相

关指南用药。根据本次评价结果，酮咯酸氨丁三

醇注射液辅料中含有乙醇最易被忽略，有文献报

道[18]某些含醇辅料药物本身用药量较少，乙醇使

用量有限，吸收进入血液循环后即使全部代谢成

乙醛，也应是十分微量的，但与某些药物尤其是

头孢类抗菌药物联用仍能产生剧烈的效应，仅以

“乙醛蓄积”似乎不足以阐明其全部机制。因此，

也有“乙醇过敏”之说[19]。尽管酮咯酸氨丁三醇

注射液辅料中乙醇含量较少，也不能忽略可能会

发生的双硫仑样反应。建议在术后镇痛用药过程

中应合理地选择镇痛药物，避免双硫仑样反应的

发生，确保患者用药的安全性。 
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