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 临床经验 CLINICAL PRACTICE

DUR和DUE法评价肝炎患者保肝药的使用情况129例

龙丽辉, 曾仲丽, 牛春燕, 石俊峰, 毛俊俊, 严 靓

®

■背景资料
肝炎是严重危害
人类健康的常见
病, 对肝炎患者应
采用有效的治疗
方案, 以促进肝功
能的恢复. 临床患
者使用的保肝治
疗药物种类多, 联
用方式多, 在保肝
的同时, 是否会因
药物滥用, 出现物
极必反的现象, 是
我们的疑问, 本文
采用药物利用药
物利用评价(drug 
utilization review, 
DUR)和药物利用
评估(drug utiliza-
tion evaluation, 
DUE)法, 对肝炎
患者的用药相关
情况进行综合分
析, 为合理用药提
供依据. 
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Abstract
AIM: To assess the value of drug utilization 
review (DUR) and drug utilization evaluation 
(DUE) in the evaluation of the rationality of 
usage of hepatoprotective drugs  at our hospi-
tal. 

METHODS: DUR and DUE methods were 
used to analyze drug use index (DUI), medica-
tion, treatment monitoring and treatment re-
sults in hospitalized patients with hepatitis at 
our hospital. 

RESULTS: Of the hepatoprotective drugs used in 
129 hepatitis patients, two had a DUI > 1, two had 
a DUI < 1 and five had a DUI = 1, which accounted 
for 22.2%, 22.2% and 55.6% of all surveyed hepato-
protective drug varieties, respectively. The frequen-

cies of usage of the top three drugs were Silibinin 
Capsules (52.78%), Reduced Glutathione Injection 
(21.23%) and Polyene Phosphatidylcholine Injection 
(21.04%), respectively. The frequencies of single, 
double, triple and quadruple therapies were 15.5%, 
48.1%, 34.9% and 1.6%, respectively. Liver func-
tion returned to normal or showed improvement 
in 55%, 96.8%, 86.7% and 50% of patient receiving 
single, double, triple and quadruple therapies, re-
spectively, which showed a significant difference 
(P < 0.01). Double therapy had the best therapeutic 
effect, followed by triple, single and quadruple 
therapies. 

CONCLUSION: The usage of hepatoprotective 
drugs in hepatitis patients at our hospital was 
basically reasonable, and double therapy had 
the best therapeutic effect.

© 2014 Baishideng Publishing Group Inc. All rights 
reserved. 

Key Words: Hepatoprotective drugs; Drug utiliza-
tion evaluation; Drug use evaluation; Drug combi-
nation; Analysis of drug usage

Long LH, Zeng ZL, Niu CY, Shi JF, Mao JJ, Yan J. Drug 
utilization review and drug utilization evaluation for 
evaluation of usage of hepatoprotective drugs in patients 
with hepatitis: Analysis of 129 cases. Shijie Huaren 
Xiaohua Zazhi  2014; 22(27): 4140-4145  URL: http://
www.wjgnet.com/1009-3079/22/4140.asp  DOI: http://
dx.doi.org/10.11569/wcjd.v22.i27.4140 

摘要
目的: 通过对西安医学院附属医院肝炎患者
保肝药使用的调查和分析, 探讨西安医学院
附属医院保肝药在临床的使用情况及其合
理性. 

方法: 采用药物利用评价(d rug u t i l i za t ion 
review, DUR)和药物利用评估(drug utilization 
evaluation, DUE)法, 对西安医学院附属医院
肝炎住院患者的药物利用指数(drug use index, 
DUI)、用药情况、治疗过程监测和治疗结果
进行统计分析. 

结果: 129例肝炎患者中, DUI>1的药物为2

■同行评议者
汤静 ,  主管药师 , 
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■研发前沿
多数保肝药同样
要通过肝脏代谢, 
使用不当却会增
加肝脏负担. 合理
使用保肝药的原
则是针对患者病
情、因人而异, 简
练精简、恰到好
处 .  临床上保肝
药联用方式较多, 
四、五种保肝药
同时使用的情况
较为常见, 服用保
肝药不应该超过
几种, 或者几种联
用最好 ,  意见不
一. 本研究针对实
际调查的资料, 分
析几种保肝药联
用治疗效果好、
不良反应小.

种, DUI<1的药物为2种, DUI = 1的药物为5
种, 分别占保肝药调查品种的22.2%、22.2%
和55.6%; 用药频度占前3位的药物分别为水
飞蓟宾胶囊、注射用还原型谷胱甘肽、多烯
磷脂酰胆碱注射液, 其频度分别为52.78%、

21.23%和21.04%; 一联、二联、三联和四
联联合用药患者的构成比分别为15 .5%、

48.1%、34.9%和1.6%; 肝功恢复正常或好
转的患者中 ,  分别归属于一联、二联、三
联和四联用药的患者比例为55%、96.8%、

86.7%和50%. 经四格表资料的F i s h e r确切
概率法检验 ,  四种联用方式有显著性差异
(P <0.01), 疗效强弱依次为二联、三联、一
联和四联. 

结论: 西安医学院附属医院肝炎患者的用药
基本合理, 二联用药的保肝治疗效果最好. 

© 2014年版权归百世登出版集团有限公司所有. 
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核心提示: 肝脏是人体重要的代谢和解毒器官, 
由于不良的生活习惯、疾病的发生和药物滥用

等原因造成了多种肝病, 且肝病的发生率一直居
高不下, 因而愈来愈多的保肝药在临床上被使用. 
保肝药的合理应用对于肝脏功能的恢复有十分

重要的意义, 我们的研究表明二联用药的保肝治
疗效果较好. 

龙丽辉, 曾仲丽, 牛春燕, 石俊峰, 毛俊俊, 严靓. DUR和

DUE法评价肝炎患者保肝药的使用情况129例.  世界华人

消化杂志  2014; 22(27): 4140-4145  URL: http:/ /www.
wjgnet.com/1009-3079/22/4140.asp  DOI: http://dx.doi.
org/10.11569/wcjd.v22.i27.4140

0  引言

肝炎是严重危害人类健康的常见病、多发病, 
其危害日益突出, 不但影响人类健康, 也会对患

者及其家庭造成巨大的心理压力和沉重的经济

负担. 该病是消化内科常见的疾病之一, 他的

致病因素有多种, 如病菌、细菌、寄生虫、药

物、毒物和酒精等, 这些物质入侵肝脏, 破坏肝

细胞, 损害其功能, 进而引起一系列不适症状以

及肝功能指标的异常现象. 针对这类患者应采

用有效的治疗方案, 以促进肝功能的恢复. 据指

南, 推荐从抗病毒、免疫调节、抗炎保肝与降

酶和抗纤维化合对症方面进行治疗[1]. 本文采用

药物利用评价(drug utilization review, DUR)和

药物利用评估(drug utilization evaluation, DUE)
法, 对肝炎患者的药物利用指数(drug use index, 
DUI)、药物应用情况、治疗过程监测、治疗效

果及不良反应进行综合分析[2], 进一步了解西安

医学院附属医院消化内科对肝炎患者的用药情

况, 为合理用药提供依据. 

1  材料和方法

1.1 材料 选取2012-01/2012-12在西安医学院第

一附属医院住院的129例肝炎患者. 
1.2 方法 根据肝病患者病历, 设计Word文档和

Excel表格, 对患者的一般情况(年龄、性别)、
住院天数、疾病诊断、所使用的保肝药物品种

数、药物联用、用药天数、用药剂量、A D R 
和治疗效果监测等相关信息的统计, 研究肝炎

住院患者保肝DUR和DUE. 采用世界卫生组织

(World Health Organization, WHO)推荐的药物

分类系统, 利用限定日剂量(defined daily dose, 
DDD)、用药频度(defined daily dose system, 
DDDs)和DUI为指标评价肝炎患者的药物利用

合理性. DDDs = 总用药量/该药的DDD值; DUI 
= DDDs/实际总用药天数, DUI>1表明医师日处

方量超过常规用量, DUI<1表明医师日处方量

低于常规用量. DUE采用回顾性方法开展. 从
诊断、治疗和临床结果等方面进行评价. 诊断

包括肝肾功. 临床治疗结果包括: 丙氨酸氨基转

移酶(alanine transaminase, ALT)、谷草转氨酶

(aspartate aminotransferase, AST)、碱性磷酸酶

(alkaline phosphatase, ALP)、白蛋白(albumin, 
ALB)、白球比(albumin/globulin, A/G)、总胆

红素(total bilirubin, TBIL)、肌酐(creatinine, 
Cr)和尿素(blood urea nitrogen, BUN)等结果趋

于正常. 
统计学处理 对保肝药物的四种联用方式

的比较, 采用四格表资料的Fisher确切概率法

检验, 若P <0.01, 表明多个总体率之间不等或

不全等.

2  结果

2.1 患者性别构成 在129例肝炎患者中, 男性患

者为75例, 构成比为58.14%; 女性患者为54例, 
构成比为41.86%. 男女比例为1.39∶1, 男性患者

多于女性患者. 
2.2 患者的年龄构成比 表1可见, 129例患者中, 
20-50岁的患者为27例, 构成比为20.93%; 51-70
岁患者为91例, 构成比为70.54%; >70岁的患者
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■相关报道
刘蔚等对1563例
住院患者保肝药
的 使 用 情 况 进
行 了 调 查 和 分
析 ,  其中单用、
二联、三联、四
联和五联使用率
分别为58.07%、
28.15%、9.06%、
4.33%和0.39%. 药
物利用指数>1的
药品有6种, 占保
肝药调查品种的
28.60%.

为11例, 构成比为8.53%. 结果表明, 51-70岁之间

的肝炎住院患者最多, 其次是20-50岁组, >70岁
组的患者病例数最少. 129例患者中, 年龄最大

的为82岁, 年龄最小的为24岁. 
2.3 肝炎患者用药情况统计 表2可见, 西安医

学院附属医院保肝药使用频次前3位依次为水

飞蓟宾胶囊(52.78%)、注射用还原型谷胱甘肽

(21.23%)和多烯磷脂酰胆碱注射液(21.04%). 治
疗肝炎时利胆药使用频次最高的为熊去氧胆酸

片, 其构成比为1.39%. 表明西安医学院附属医

院肝炎患者保肝时主要使用水飞蓟宾、还原性

谷胱甘肽及多烯磷脂酰胆碱3种药物. 
2.4 药物治疗方案及保肝药的联用
2.4.1 药物治疗方案: 表3可见, 129例肝炎患者

中采用单纯保肝药物(含肝炎辅助治疗药物)治
疗方法为110例, 采用保肝与利胆联合治疗方

法的为12例, 采用保肝和抗病毒联合治疗方法

的为7例, 其构成比分别为85.27%、9.30%和

5.43%. 7例患者是病毒性肝炎, 医师采取抗病

毒为主的治疗方法; 12例患者为酒精性脂肪肝, 
非酒精性脂肪肝, 肝硬化等疾病, 因胆汁淤积

造成患者不适, 医师采取利胆药和保肝药治疗

方法. 
2.4.2 保肝药物的联用情况: 表4可见, 所筛选的

129个病例中, 一联、二联、三联和四联用药

的构成比依次为15.50%、48.06%、34.88%和

1.56%. 结果表明采用二联的患者数最多, 其次

是三联和一联用药, 采用四联用药的患者数最

少. 采用一联、二联、三联、四联治疗方法的

患者肝功能恢复或好转构成比依次为55%、

96.8%、86.7%、50%. 
χ 2

检验中 ,  自由度d f = 3 ,  查χ 2
界值表得

P <0.005. 可认为4种保肝药的联用方式治疗肝

炎有效率有差别. 按疗效由高到低排列分别为

二联、三联、一联和四联, 即二联最为有效. 
2.4.3 肝炎患者的治疗药物DUI统计: 表5可见, 
对9种药物进行了DUR分析. 根据WHO药物研

究小组提出的DDD和DUI理论以及参考DDD值, 

经统计有两种药的DUI<1, 表明医师的处方日剂

量低于参考DDD值; 有2种药的DDD>1, 表明医

师的处方日剂量高于参考DDD值; 有5种药物的

DDD = 1, 表明医师的处方日剂量等于参考DDD
值. 表明西安医学院附属医院的保肝药、利胆

药使用基本合格. 
2.4.4 肝炎患者DUE: (1)评价指标和诊断: 由表

6可见, 129例患者均符合临床分期及病原型分

型, 但仅有2例(1.55%)符合病理学分期, 绝大多

数患者没有确定病理学分期. 拟定ALT、AST、
TBIL和ALP等为肝功能监测的指标[3,4]. 所有患

者均有肝功能异常现象, 肝功能异常的指标中

位于前3位的分别为ALT、TBIL和AST, 其构成

比分别是92.2%、85.3%和83.7%. 肾功能监测

指标有肌酐、尿素和尿酸, 符合标准的构成比

分别为14.7%、10.9%和3.1%; (2)药物不良反

应: 表6可见, 接受治疗的129例患者中出现的

ADR主要有胃肠道反应(1.55%), 发热(2.33%)、
乏力(0.78%)和头痛(0.78%)等. 结果表明患者的

ADR属于常见和不常见不良反应, 停药后很快

好转, 无需治疗[5]. 上述患者出现的ADR属于用

药的正常情况; (3)临床治疗效果: 表6可见, 经
过治疗的129例肝炎患者临床症状得到了改善

或缓解. 其中肝功能恢复正常的为113例, 占总

例数的87.60%, 肾功能恢复正常为92例, 占总例

数的71.32%. 说明患者用保肝药治疗后, 效果明

显. 但部分患者肝功能未恢复正常, 可能与同服

药物有关[6]. 

3  讨论

3 .1  肝炎患者的性别和年龄构成分析  在129
例肝炎患者中 ,  男性患者与女性患者的比例

为1 .39∶l .  男性患者比例为58.16%, 高于女

性. 患者年龄主要集中在50-70岁, 占总例数的

70.54%. Thibault等[7]对19个医院的HBV-HIV感

染的患者进行了为期1年的调查, 发现患者多

为男性(占82%), 平均年龄42岁; Moura等[8]对

HBV患者研究表明, 男性占65%, 所有患者平均

年龄为50岁. 肝炎患者性别差异性的原因较多, 
如男性饮酒多于女性, 酒精对肝脏有明显的毒

性作用, 而且对肝脏损害的程度与其酒精含量

高低成正比, 无肝病的人长期饮酒也会导致肝

病发生. 因此, 饮酒可能是男性肝炎较多的原因

之一. 女性患者的危险因素可能是: 悲观烦躁, 
劳累过度等. 患者年龄多为50岁以上的原因可

     

表  1  129例肝炎患者的年龄构成比

患者年龄(岁) n 构成比(%)

20-50 27 20.93

51-70 91 70.54

＞70 11   8.53
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■创新盘点
本文对 1 2 9例肝
炎患者涉及的9种
保肝药物的使用
进行了调查分析, 
DUI>1的药物为
2种, DUI<1的药
物为2种, DUI = 1
的药物为5种, 分
别占保肝药调查
品种的2 2 . 2 %、
22.2%和55 .6%; 
用药频度占前 3
位的药物分别为
水飞蓟宾胶囊、
注射用还原型谷
胱甘肽、多烯磷
脂酰胆碱注射液. 
魏 润 新 等 采 用
DUR和DUE法评
价了78例慢性乙
型肝炎患者的用
药情况 ,  涵盖了
抗病毒药物和保
肝药共2 5种 ,  研
究发现11种药物
的DUI>1, 即出现
了过度治疗.

能为, 随年龄增长, 人体免疫力降低, 增加了病

毒型肝炎的发病率. 提示50岁及以上人群应提

高健康意识, 定期体检, 以及时发现肝病, 积极

治疗、适当休息和补充营养, 这样才有可能在

较短时间内恢复健康.  
3.2 肝炎患者用药情况分析 西安医学院附属医

院医师常用的保肝药为水飞蓟宾胶囊52.78%, 
注射用还原型谷胱甘肽21.23%, 多烯磷脂酰胆

碱注射液21.04%. Blaising等[9]对于水飞蓟宾通

过抑制网格蛋白的内吞途径而抑制H C V进入

肝细胞的机制研究中发现, 该药是一个潜在的

广谱抗病毒治疗药物. 据报道, 水飞蓟宾还具有

保护非酒精性脂肪肝细胞损伤、多靶点抗肝癌

细胞转移和抗肺癌细胞生长等作用[10-12]. 从西

安医学院附属医院患者的使用情况看, 129例肝

炎患者有一半以上均使用了水飞蓟宾, 表明该

药应用范围较广. 另外, 可能也由于该药为保肝

口服制剂, 使用方便, 因而消耗优于其他5种注

射用保肝药. 由于还原型谷胱甘肽含有巯基, 可
激活多种酶, 参与细胞代谢, 促进肝细胞合成、

解毒, 与体内自由基结合发挥抗氧化作用等作

用, 在临床上也被广泛应用. 多烯磷脂酰胆碱在

化学结构上与内源性磷脂一致, 可以进入肝细

胞内部, 主要发挥修复受损肝细胞和促使肝组

织再生的功能. 以上3种药物从不同作用机制上

发挥互补治疗作用. 当然, 保肝药物临床常用的

还有甘草酸制剂和苦参碱制剂等[13], 但均不在

西安医学院附属医院药物目录中, 故未包括于

统计中. 
西安医学院附属医院129例肝炎患者中, 二

联用药的患者数最多, 4种保肝药联用患者数最

少, 二联用药主要为两种保肝药联用, 占两药联

用总数的85.27%. 该结果与穆晓攀等[14]所报道

的两种保肝药联合应用已成为普遍现象的结果

一致. 病情一般的患者多采用单一用药或者两

种保肝药联用的方案进行治疗, 病情较重的患

者采用3种或者4种保肝药物联用的方案治疗, 
但根据转氨酶和胆红素等主要指标的复常变化

判断, 其疗效没有二联用药高. 提示使用保肝药

时, 过多种类的保肝药联合使用会加重肝脏负

担, 不利于保肝. 
3.3 DUR分析 注射用还原型谷胱甘肽DUI = 
1.37, 多烯磷脂酰胆碱注射液DUI = 1.12, 两种

常用药物的日处方剂量均高于DDD值, 即使用

剂量偏大. 比如, 还原型谷胱甘肽药品说明书规

定对于病毒性肝炎用法为1.2 g, 1次/d, 而对于

脂肪肝、酒精性肝炎和脂肪肝等用法可为1.8 
g, 1次/d, 而医师对于肝病患者的保肝药用法基

本为1.8 g, 1次/d. 水飞蓟宾胶囊DUI = 0.92, 熊
去氧胆酸片DUI = 0.99, 这两种药物日处方剂量

低于DDD值, 即使用剂量偏小. 如水飞蓟宾胶

囊, 说明书规定一次用量可为70-140 mg, 但临

床医师通常会开具70 mg的单次剂量. 总之, 可
以说明以上4种药物未完全遵循说明书的推荐

剂量. 从一定程度上反映西安医学院附属医院

表  2  129例肝炎患者的用药情况统计

     
药品种类与名称 剂型 用药频次 构成比(%)

保肝药 5377 98.34

  水飞蓟宾 胶囊 2886 52.78

  还原型谷胱甘肽 注射剂 1161 21.23

  多烯磷脂酰胆碱 注射剂 1150 21.04

  门冬氨酸鸟氨酸 注射剂   121   2.21

  肌苷 注射剂    43   0.79

  三磷酸腺苷二钠 注射剂    16   0.29

利胆药     91   1.66

  熊去氧胆酸 片剂    76   1.39 

  复方阿嗪米特 片剂      9   0.16

  茵栀黄 胶囊      6   0.11

     

表  3  129例肝炎患者药物治疗方案统计

治疗方案 n 构成比(%)  

保肝 110 85.27

保肝+利胆   12   9.30

保肝+抗病毒     7   5.43
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也存在不合理应用保肝药的现象. 魏润新等[2]采

用DUR和DUE法评价了78例慢性乙型肝炎患者

的用药情况, 涵盖了抗病毒药物和保肝药共25
种, 研究发现11种药物的DUI>1, 也出现了过度

治疗. 但是, 除了根据DDD值判断外, 还应考虑

患者疾病的进行情况、治疗进展、患者对药物

的耐受性以及经济方面的因素, 以使保肝药物

的应用更加合理化. 
3.4 DUE分析 经过治疗的129例肝炎患者临床

症状得到了改善或缓解. 其中肝功能恢复正常

的为113例, 占总例数的87.60%, 肾功能恢复正

常为92例, 占总例数的71.32%. 说明患者用保肝

药治疗后, 效果明显. 129例患者中, 有7例患者

出现了ADR, 应加强其用药监护. 129例患者临

床症状均得到改善, 但疗效监测频度仍然存在

不足. 
3.5 DUR和DUE合并的意义 采用DUR和DUE法, 
不仅可了解西安医学院附属医院肝炎患者的用

药特点和规律, 还可发现药物在临床应用的合

理性、有效性和安全性[15]. 临床医师注重药物的

疗效, 可能忽略药物的用药剂量, 导致药物使用

方法欠合理, 应加以重视和改进, 如水飞蓟宾、

还原型谷胱甘肽等药的使用. 综合分析DUR和

DUE, 可用于更多疾病的用药情况分析, 可将治

疗中存在的问题反馈于临床, 从而规范医师用

■应用要点
目前, 随着人们生
活水平的提高, 肝
病患者的数量逐
渐上升, 保肝药物
的种类也愈来愈
多, 临床对患者保
肝药物的联合使
用也呈上升趋势, 
但还未见专门对
保肝药物的DUR
和DUE法评价研
究报道. 本研究组
对这方面的研究
结果, 可以指导临
床根据DUI的偏
离结果, 及时调整
剂量, 并根据患者
病情 ,  使用2-3种
保肝药物联合使
用的方法, 能更好
地促进合理用药.

     

表  4  保肝药联合使用情况 (n  = 129)

项目 使用人数 人员构成比(%)  肝功恢复正常/好转例数 肝功恢复正常/好转构成比(%)  

一联 20 15.50 11 55.0

二联 62 48.06 60 96.8

三联 45 34.88 39 86.7

四联   2   1.56   1 50.0

     

表  5  129例肝炎患者的治疗药物药物利用指数统计

药品名称 药品总用量 应用时间(d) 限定日剂量 用药频度(d) 药物利用指数

多烯磷脂酰胆碱 51520 mL 1150 40 mL 1288.00 1.12

还原型谷胱甘肽      1907.4 mg 1161   1.2 g 1589.50 1.37

肌苷       17.2 g    43   0.4 g     43.00 1.00

门冬氨酸鸟氨酸   2420.0 g    121 20.0 g   121.00 1.00

三磷酸腺苷二钠        320.0 mg     16 20 mg     16.00 1.00

水飞蓟宾  108080.0 mg   558       210 mg   514.67 0.92

熊去氧胆酸      9450.0 mg     38       250 mg     37.62 0.99

复方阿嗪米特        320.0 mg      16         20 mg     16.00 1.00

茵栀黄口服液     160 mL     10         16 mL     10.00 1.00

     

表  6  129例肝炎患者药物利用评估法研究结果统计

评价项目 符合标准的患者与比例n (%)  

评价指标

  符合病原学分型      129(100.00)  

  符合临床分期      129(100.00)  

  符合病理学分期标准      2(1.55)  

肝功能异常

  谷丙转氨酶    119(92.20)  

  谷草转氨酶    108(83.70)

  血浆总胆红素     110(85.30)  

  碱性磷酸酶      97(75.20)  

  γ-谷氨酰转肽酶      33(25.90)

  白蛋白      67(51.90)  

  白球比       71(55.00)  

肾功能异常  

  肌酐      19(14.70)  

  尿素       14(10.90)  

  尿酸      4(3.10)  

药物不良反应

  胃肠道反应      2(1.55)  

  乏力      1(0.78)  

  发热      3(2.33)  

  头痛      1(0.78)  

  药物毒性      0(0.00)  

临床治疗效果

  临床症状改善      129(100.00)  

  肝功能正常    113(87.60)  

  肾功能正常      92(71.32)
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药行为, 确保治疗的安全、有效. 
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■同行评价
本研究使用国际
通用的 D U R和
D U E方法 ,  分析
了临床对 1 2 9例
肝病或肝炎患者
常用的保肝药物
的应用合理性情
况, 立意新颖, 具
有一定的临床指
导价值 ,  也为保
肝治疗提供了询
证医学数据.
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