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摘　 要　 目的:依据规范化的派安普利单抗注射液药物利用评价标准(DUE)评价该药应用情况,为派安普利单抗注射液的临床
合理应用提供参考。 方法:回顾性抽取某院 2023 年 1 月—2025 年 11 月 85 例使用派安普利单抗注射液的住院病历,采用属性层
次模型(AHM)确定各评价指标权重,结合加权 TOPSIS 法对临床用药合理性进行量化评价,依据贴近度(Ci)划分用药合理等级。
结果:85 份病历中,Ci = 100%(完全合理)23 份(27. 06%);0. 8≤Ci <1(合理)5 份(5. 88%);0. 6≤Ci <0. 8(基本合理)的有 47 份
(55. 29%);Ci<0. 6(不合理)10 份(11. 76%)。 结论:该院派安普利单抗注射液临床应用整体以基本合理为主,仍存在多项用药缺
陷。 AHM-加权 TOPSIS 法可实现抗肿瘤药物用药合理性的客观量化评价,科学性与实用性较强。
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ABSTRACT　 OBJECTIVE:
 

To
 

evaluate
 

the
 

clinical
 

application
 

of
 

penpulimab
 

injection
 

based
 

on
 

the
 

standardized
 

Drug
 

Use
 

Evaluation
 

(DUE)
 

criteria,
 

so
 

as
 

to
 

provide
 

reference
 

for
 

its
 

rational
 

clinical
 

administration.
 

METHODS:
 

A
 

total
 

of
 

85
 

inpatient
 

medical
 

records
 

involving
 

penpulimab
 

injection
 

administered
 

from
 

January
 

2023
 

to
 

November
 

2025
 

in
 

a
 

hospital
 

were
 

retrospectively
 

collected.
 

Attribute
 

hierarchical
 

model
 

(AHM)
 

was
 

adopted
 

to
 

calculate
 

the
 

weight
 

of
 

each
 

evaluation
 

indicator,
 

and
 

the
 

weighted
 

TOPSIS
 

method
 

was
 

combined
 

to
 

quantitatively
 

assess
 

the
 

rationality
 

of
 

clinical
 

medication.
 

Medication
 

rationality
 

grades
 

were
 

classified
 

based
 

on
 

the
 

closeness
 

degree
 

(C i ).
 

RESULTS:
 

Among
 

the
 

85
 

medical
 

records,
 

23
 

cases
 

(27. 06%)
 

had
 

C i
 =

 

100%
 

(completely
 

rational);
 

5
 

cases
 

(5. 88%)
 

had
 

0. 8
 

≤
 

C i<
 

1
 

(rational);
 

47
 

cases
 

(55. 29%)
 

had
 

0. 6
 

≤
 

C i <
 

0. 8
 

( basically
 

rational);
 

and
 

10
 

cases
 

(11. 76%)
 

had
 

Ci
 

<
 

0. 6
 

( irrational) .
 

CONCLUSIONS:
 

The
 

overall
 

clinical
 

application
 

of
 

penpulimab
 

injection
 

in
 

this
 

hospital
 

was
 

basically
 

rational,
 

while
 

several
 

medication
 

defects
 

still
 

existed.
 

AHM-weighted
 

TOPSIS
 

method
 

can
 

realize
 

objective
 

quantitative
 

evaluation
 

of
 

the
 

rationality
 

of
 

antitumor
 

drugs,
 

which
 

owns
 

high
 

scientificity
 

and
 

practicability.
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　 　 PD-1 单克隆抗体是我国自主研发的新型抗肿瘤药物,派
安普利单抗注射液是一种对包括霍奇金淋巴瘤[1] 、非小细胞

肺癌[2] 、鼻咽癌[3] 等在内的多种疾病有效的免疫检查点抑制

剂。 派安普利单抗通过使
 

Fc
 

重链发生突变导致
 

Fc 效应沉

默,使
 

Fc 失去受体结合能力,进而减少效应
 

T
 

细胞耗竭[4-5] 。
独特的作用机制与较长的使用疗程使得派安普利单抗的不

良反应发生率较高,同时发现安徽医科大学附属宿州医院临

床对派安普利单抗注射液的不合理使用情况,且目前尚无派

安普利单抗注射液的 DUE( drug
 

use
 

evaluation,DUE)标准,因
此本文希望通过建立派安普利单抗注射液的 DUE 标准,以期

为临床合理用药提供帮助。 加权优劣解距离( technique
 

for
 

order
 

preference
 

by
 

similarity
 

to
 

an
 

ideal
 

solution,TOPSIS) 法综

合判断各个评价指标与理想解的贴近度,使得评价结果较为

客观[6] 。 属性层次模型( attribute
 

hierarchy
 

model,AHM)通过

评价指标的重要程度,赋予相应指标权重[7] 。 本文以派安普

利单抗注射液的药品说明书为基础,参照相关指南及共识,建
立派安普利单抗注射液的 DUE 标准。 通过 AHM 与 TOPSIS
的结合,客观评价派安普利单抗注射液在该院的药物应用合

理性。
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1　 资料与方法
1. 1　 资料来源

通过合理用药系统随机抽取安徽医科大学附属宿州医院

2023 年 1 月—2025 年 11 月临床使用派安普利单抗注射液的

患者资料,排除住院时间短于 3
 

d 及病历资料不完整的患者资

料,共纳入 85 例。
1. 2　 派安普利单抗注射液 DUE 标准的制定

以派安普利单抗注射液药品使用说明书为基础,结合《免

疫检查点抑制剂临床应用指南》 《抗肿瘤药物处方审核要点》
《免疫检查点抑制剂毒性管理指南》 《东北三省超药品说明书

用药专家共识》及相关指南共识[8-13] ,根据我院派安普利单抗

注射液的合理用药情况拟定派安普利单抗注射液 DUE 标准。
采用两轮 Delphi 专家咨询调查法对拟定的 DUE 标准进行修

改[14] 。 首轮邀请肿瘤科、胸心外科、呼吸内科 8 名主任医师及

2 名主管药师、1 名主任药师对 DUE 标准进行修订,评价派安

普利单抗注射液 DUE 标准的合理性、科学性和权威性,反复

讨论形成第二轮 DUE 标准专家咨询稿。 第二轮邀请省内外

10 名相关专业的知名临床专家,采用 Likert
 

5 级评分法,将平

均分大于 4 分的标准作为可用标准,综合各位专家的意见形

成最终的 DUE 标准[15] 。 DUE 标准见表 1。
表 1　 派安普利单抗 DUE 标准

评价指标 评价标准 评价结果
适应证 ①至少经过二线系统化疗的复发或难治性经典型霍奇金淋巴瘤成人患者;

②联合紫杉醇和卡铂适用于局部晚期或转移性鳞状非小细胞肺癌的一线治疗;
③既往接受过二线及以上系统治疗失败的复发 / 转移性鼻咽癌成人患者;
④联合吉西他滨和顺铂适用于复发或转移性鼻咽癌的一线治疗;
⑤用于胃恶性肿瘤、直肠恶性肿瘤、甲状腺恶性肿瘤、乳腺癌、阑尾恶性肿瘤,签署超说明书用药知情同意书并备案

A:符合①②③④⑤中任一项;
B:不符合①②③④⑤中任一项

用法用量与给药时机 ①静脉输注,200
 

mg / 次;
②经典型霍奇金淋巴瘤、标准治疗失败的鼻咽癌:每 2 周给药一次;
③局部晚期或转移性鳞状非小细胞肺癌、未经治疗的复发或转移性鼻咽癌:每 3 周给药一次;
④联合化疗给药时,应首先给予派安普利单抗静脉输注,间隔至少 30

 

min 后再给予化疗

A:符合①②③④;
B:不符合①②③④

输液反应及处理
 

①输液宜在 1
 

h 内完成,无法耐受可延长至 2
 

h;②勿使用同一输液管与其他药物同时给药;③输液期间需密切观察临床症状和
体征;④发生 1 级输液相关反应,在密切监测下可继续治疗;发生 2 级输液相关反应,降低滴速或暂停给药,可用解热镇痛类抗
炎药和抗组胺药治疗;发生 3

 

级或
 

4
 

级输液相关反应时需立即停止输液并永久停止本品治疗

A:符合①②③④;
B:不符合①②③④任一项

配伍禁忌 ①本品不能与其他药物混合使用 A:符合①;
B:不符合①

病程记录 ①首次使用,应详细描述使用指征;
②患者的治疗方案、具体时间以及治疗次数应准确记录

A:符合①②;
B:不符合①②中任何一项

禁忌证 ①对于派安普利单抗或制剂中其他成份过敏者 A:符合①;
B:与①不符

特殊人群 ①育龄妇女:在接受本品治疗期间及最后一次用药后 5 个月内避孕;
②妊娠妇女:不建议在妊娠期间使用;
③哺乳妇女:在接受治疗期间及末次给药后至少 5 个月内停止哺乳;
④儿童、老年人慎用

A:符合①②③④;
B:不符合①②③④任一项

注意事项 ①患者在驾驶或操作机器期间慎用本品;
②治疗前避免使用全身性皮质类固醇及其他免疫抑制剂

A:符合①②;
B:不符合①②任一项

贮藏保存 ①2~ 8
 

℃
 

避光保存;
②稀释前最多可在室温下放置 24

 

h,稀释后在 6
 

h 内必须给药完毕,中途不得冷冻
A:符合①②;

B:不符合①②任一项

停药指征 ①免疫相关性肺炎、免疫相关性肝炎:2 级暂停给药,直至不良反应恢复至 0~ 1 级;3 级、4 级或复发性 2 级,永久停药;
②免疫相关性腹泻及结肠炎、免疫相关性肾炎:2 级或 3 级暂停给药,直至不良反应恢复至 0~ 1 级;4 级永久停药;
③免疫相关性皮肤不良反应、免疫相关性血小板减少症:3 级暂停给药,直至不良反应恢复至 0~ 1 级;4 级永久停药;
④复发或持续的不良反应:复发性 3 级或 4 级(内分泌疾病除外),末次给药后 12 周内 2 级或 3 级不良反应未改善到 0~ 1 级,末
次给药后 12 周内皮质类固醇未能降至≤10

 

mg / d 强的松等效剂量,则永久停药

A:符合①②③④;
B:不符合①②③④

不良反应处理及监测 ①派安普利单抗治疗期间及治疗结束后一段时间内,应在医生建议及指导下对相关检验指标或脏器功能进行检测;
②对于疑似免疫相关不良反应,应进行充分的评估以排除其他病因,中断本品治疗,使用皮质类固醇治疗;
③对于 3 级和 4 级及某些特定的 2 级免疫相关不良反应,根据临床指征,给予皮质类固醇治疗,直至改善到≤1 级。 皮质类固醇
需至少 1 个月的时间逐渐减量直至停药

A:符合①②③;
B:不符合①②③中任意一项

　 　 注:A 为合理,B 为不合理。

1. 3　 建立点评数据库

用 Excel 表格设计派安普利单抗注射液的合理用药点评

表格,由 2 名临床药师对抽取的病历进行点评。 对于无法独自

得出评价结果的或对评价结果有疑问的,与具有高级职称的药

师或医生经过讨论得出评价结果。 利用 Excel 表格记录每份

病历的评分结果。
1. 4　 AHM 赋权

通过 AHM 法确定各个评价指标的权重系数,Xij 表示第 i
个指标相对于第 j 个指标的重要性,Xji

 表示第 j 个指标相对于

第 i 个指标的重要性,Xii
 表示第 i 个指标自身的比较。 根据数

学属性要求,Xij ≥0,Xij
 +

 

Xji
 = 1( i≠j),Xii

 = 0。 通过公式( Ⅰ)

进行一致性检验,通过公式(Ⅱ)得出各个指标相对权重[16] 。

g(x)=
1, x>0. 5
0, x≤0. 5{

Qi
 

= { j ∶ g(Xij)=
 

1,1
 

≤
 

j
 

≤
 

n}

g(X
 

ik) =
 

g[∑ jen
 g

 

(Xik
 )] ≥

 

0,1
 

≤
 

k
 

≤
 

n (Ⅰ)

Wc( i) = 2
n(n - 1)∑

n

j = 1
Xij (Ⅱ)

1. 5　 TOPSIS 法评价

所有指标均评价不合理为理想状态下的最劣方案 a-
ij ,评

价指标均合理为理想状态下的最优方案 a+
ij 。 根据公式( Ⅲ)计
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算理想状态下的最优方案,根据公式( Ⅳ)计算理想状态下的

最劣方案,通过公式( Ⅴ)计算各个病历和理想方案的接近度

Ci。 Ci 取值范围是 0 ~ 1,Ci 值越大,说明该病历评价结果越

好;反之,Ci 值越小,则越差。 Ci ≥0. 8 评价为合理,0. 6≤Ci <
0. 8 评价为基本合理,Ci<0. 6 则评价为不合理[17] 。

D +
i = ∑

n

j = 1
ωj(aji - a +

ij ) 2 (Ⅲ)

D -
i = ∑

n

j = 1
ωj(aji - a -

ij ) 2 (Ⅳ)

Ci =
D -

i

D +
i + D -

i

(Ⅴ)

2　 结果
2. 1　 各评价指标权重系数

对上述判断矩阵采用公式( Ⅰ)进行一致性检验,得出的

结果满足一致性。 各评价指标的权重值如下,见表 2。
表 2　 评价指标权重系数

评价指标 权重值 / % 评价指标 权重值 / %
适应证 14. 24 特殊人群 4. 96
用法用量及给药时机 9. 64 配伍禁忌 5. 45
停药指征 9. 90 贮藏保存 2. 45
输液反应与处理 5. 33 注意事项 9. 90
病程记录 10. 01 不良反应处理与监测 14. 18
禁忌证 14. 24

2. 2　 合理性评价结果

85 份病历经过评价,不合理主要集中在适应证、病程记

录、注意事项、不良反应处理与监测等方面。 见表 3。
表 3　 派安普利单抗各指标评价结果

评价指标

不合理 合理

病历数 / 份 占总病历数
的比例 / % 病历数 / 份 占总病历数

的比例 / %
适应证 21 24. 71 64 75. 29
用法用量及给药时机 4 4. 71 81 95. 29
停药指征 9 10. 59 76 89. 41
输液反应与处理 5 5. 88 80 94. 12
病程记录 37 43. 53 48 56. 47
禁忌证 0 0. 00 85 100. 00
特殊人群 3 3. 53 82 96. 47
配伍禁忌 0 0. 00 85 100. 00
贮藏保存 5 5. 88 80 94. 12
注意事项 14 16. 47 71 83. 53
不良反应处理与监测 20 23. 53 65 76. 47

2. 3　 Ci 统计结果

利用加权 TOPSIS 法对 85 份使用派安普利单抗注射液的病

历进行评价,完全合理(Ci = 1. 00)的有 23 例(27. 06%);优秀

(90%≤Ci<100%)的有 2 例(2. 35%);良好(80%≤Ci <90%)的

有 3 例 ( 3. 53%); 基 本 合 理 ( 60% ≤ Ci < 80%) 的 有 47 例

(55. 29%),不合理(Ci<60%)的有 10 例(11. 76%)。 见表 4。
表 4　 派安普利单抗相对接近度计算结果

Ci 病历数 / 份 占总病历数的比例 / % 用药评价结果
1. 0 23 27. 06 完全合理
0. 9≤Ci<1. 0 2 2. 35 合理
0. 8≤Ci<0. 9 3 3. 53
0. 7≤Ci<0. 8 22 25. 88 基本合理
0. 6≤Ci<0. 7 25 29. 41
0. 5≤Ci<0. 6 10 11. 76 不合理

3　 讨论
3. 1　 建立派安普利单抗注射液的 DUE 标准的必要性

目前尚无派安普利单抗注射液的 DUE 标准,且在处方点

评工作中发现派安普利单抗存在较多的不合理使用情况,因此

建立派安普利单抗的 DUE 标准具有重要临床意义。 本研究通

过 Delphi 专家咨询调查法、Likert5 级评分法等方法制定并完

善派安普利单抗注射液的 DUE 标准,通过邀请相关专业的临

床专家,使得 DUE 的标准细则具有权威性。
3. 2　 AHM 联合加权 TOPSIS 法对派安普利单抗注射液评价

的优势

药物的合理使用涉及诸多指标,由于不同药品评价指标的

复杂性和多样性,传统的处方点评方式无法客观真实地反映出

药物使用过程中的实际情况。 而 AHM 结合 TOPSIS 法在药物

评价方面则具有较大的优势,其通过 AHM 构建各个评价指标

的相对属性判断矩阵来计算权重系数,利用 TOPSIS 法对病历

中的各评价指标进行打分,使得评价指标整体化归一,可以客

观、准确地体现出病历的合理情况[18-19] 。
3. 3　 不合理用药问题分析

3. 3. 1　 适应证:本研究发现 15 例胃恶性肿瘤、结直肠恶性肿

瘤的患者使用派安普利单抗注射液,未见超说明书用药知情同

意书。 澳大利亚及中国 AK105-101 / 204 研究表明,派安普利单

抗单药在ⅠB 期胃或胃食管结合部腺癌中,作为二线及以上的

治疗方案,其客观缓解率可达 26. 3% [20] 。 《NCCN 肿瘤临床实

践指南(NCCN 指南):结肠癌(2026 年第 2 版)》指出,派安普

利单抗可用于结肠癌的治疗(2A 类推荐用药) [21] 。 目前派安

普利单抗国内药品说明书尚未明确胃恶性肿瘤、结直肠恶性肿

瘤的适应证,临床需要完善超说明用药的相关流程。 另外,有
6 例乳腺癌、甲状腺恶性肿瘤的患者使用派安普利单抗注射

液,查阅资料发现仅有文献报道派安普利单抗注射液对乳腺

癌、甲状腺恶性肿瘤的患者有效[22-24] ,没有明确的指南推荐。
希望临床医生严格把握派安普利单抗注射液的用药指征,完善

超说明书用药的相关流程。
3. 3. 2　 注意事项:本研究发现 14 份病历存在问题,主要表现

为在使用派安普利单抗注射液治疗前使用全身性皮质类固醇。
作为 PD-1 通路抑制剂,派安普利单抗注射液通过封闭 T 淋巴

细胞的 PD-1,阻断其与肿瘤细胞表面 PD-L1 结合,从而解除肿

瘤细胞对于免疫细胞的免疫抑制,使免疫细胞再次发挥抗肿瘤

细胞的免疫功能[25-26] 。 派安普利单抗注射液的作用是激活患

者自身的免疫系统,去攻击肿瘤细胞。 而全身性皮质类固醇及

免疫抑制剂则会抑制免疫反应,常用于治疗自身免疫性疾病或

减轻炎症。 在使用派安普利单抗注射液治疗前给予全身性皮

质类固醇及其他免疫抑制剂,会削弱甚至完全抵消派安普利单

抗的疗效,导致抗癌治疗失败。 查阅相关文献[27] ,临床医生在

派安普利单抗治疗前给予全身性皮质类固醇及其他免疫抑制

剂,是用以预防派安普利单抗的输液反应。 基于派安普利单抗

注射液的特殊作用机制,全身性皮质类固醇及其他免疫抑制剂

应在给予派安普利单抗注射液之后使用,可以有效治疗派安普

利单抗引起的免疫相关不良反应。
3. 3. 3　 病程记录:病历质量是医疗质量安全、医疗技术能力和
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医院管理水平的综合体现,而病程记录是病历质量的重要部

分[28-29] 。 本研究发现 37 份病历存在病程记录相关的问题。
表现为以下两方面:(1)对于首次使用派安普利单抗注射液的

患者,未详细描述使用指征;(2)对于非首次使用派安普利单

抗注射液的患者,病程未记录患者目前是处于第几次治疗,也
未描述患者既往是否出现派安普利单抗注射液的相关不良反

应。 临床医生应对病程记录高度重视,将治疗方案的记录完整

性作为提高病历质量的核心指标,从而降低医疗风险及减少医

疗纠纷。
3. 3. 4　 不良反应处理与监测:本研究中发现 20 份病历存在不

良反应处理与监测方面问题,其中有 16 份为未对相关检验指

标或脏器功能进行检测,4 份为未对皮质类固醇进行逐渐减

量。 派安普利单抗通过增强 T 细胞的活性特异性识别和杀伤

肿瘤细胞,由于肿瘤细胞与机体的免疫细胞具有相同的抗原,
派安普利单抗在攻击肿瘤细胞的同时也会损伤自身免疫系

统[30] 。 因此免疫相关的不良反应在使用派安普利单抗的患者

中发生率较高, 4 项单药临床研究 AK105-101、 AK105-201、
AK105-202、AK105-204

 

和 2 项双盲试验 AK105-302、 AK105-
304

 

的 539 例患者中,所有级别的不良反应(研究者和申办方

共同判断为与本品相关的不良反应) 发生率为 71. 4%,发生

率≥10%的不良反应包含:贫血、丙氨酸氨基转移酶升高、皮
疹、天门冬氨酸氨基转移酶升高、甲状腺功能检查异常。 3 级

及以上不良反应发生率为 15. 6%,其中发生率≥1%的 3 级及

以上不良反应包括:贫血、高血压、低钠血症、皮疹和肺部感

染[1,5,20] 。 因此,在使用派安普利单抗注射液后,对患者的相关

检验指标或脏器功能进行检测十分必要。
3. 4　 小结

在加权 TOPSIS 法的基础上,利用派安普利单抗注射液的

DUE 准则,对派安普利单抗的临床使用情况进行全过程评价,
科学性和可行性较强。 基于发现的问题,从前置处方审核、处
方点评、点评反馈及处罚等方面着手,实现合理、安全用药的闭

环管理。 通过信息化、智能化的手段,实现对派安普利单抗的

使用全流程监控,避免因不合理的临床应用导致免疫相关不良

反应。 然而,本研究同样存在局限性:病历数量偏少且都来自

同一医院,缺少多中心研究,研究存在偏倚。 后期的研究将扩

大样本量,并开展多中心的研究。
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