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我院于２０１６年建立事前实时干预、事中互动审方、
事后点评分析的一体化用药决策库，并获得美国医疗信

息与管理系统学会（ＨＩＭＳＳ）６级认证犤１犦。审方中心的建

立与实践，对我院的闭环用药管理提出了更高的要求，

同时相依的药物决策知识库也需要做针对个体化用药

的相应更新。我院传统开设的血药浓度检测存在不足，

如血液样本取样时间点未严格遵守药物代谢动力学牗简
称药动学牘／药理学规律，样本检测时间过长，检验结果
准确度无多重方法验证，只有数值结果，即无相应追踪，

也无相应药学干预，如个体化用药剂量调整，无系统科

学的数据及样本库管理。２０１７年至 ２０２０年，在上海市
卫生健康委员会牗简称卫健委牘临床药学重点专科项目

和上海市卫健委重要薄弱学科建设项目的支持下，我院

药剂科在 ２０１８年 １２月正式上线的实验室信息管理系
统牗ＬＩＳ牘－血药浓度检测的基础上，借鉴国内外经验，于
临床药学治疗药物监测研究室建立了个体化用药平台，

并进行持续改进。平台包括血药浓度检测平台、基因检

测平台及标准数据库管理平台。血药浓度检测仪器为

６４１０型高效液相色谱 －串联质谱（ＨＰＬＣ－ＭＳ／ＭＳ）仪
牗安捷伦科技公司牘及 ＶＩＶＡ－Ｅ型治疗药物监测仪（西
门子＜中国 ＞公司）；基因检测仪器为 ＴＬ９９８Ａ型数字
荧光分子杂交测序仪（天隆科技公司）。目前，我院 ＬＩＳ
中已接收临床开具的检测要求，并完成血药浓度检测

６００余例次，调整异常血药浓度值并出具调整剂量建议

精准药学服务体系的建设实践与应用成效分析

卢 进，霍 炎，万丽丽，杨全军，李 婕，张孟琦，辛 博，黄金路，郭 澄△

（上海交通大学附属第六人民医院药剂科，上海 ２００２３３）
摘要：目的 为临床合理用药和精准用药服务提供参考。方法 构建基于治疗药物监测的全科室精准药学服务体系，并持续改进，包括

规范临床取样时间点及样本检测时间，多重技术验证检测结果准确度，异常检测数值的药学追踪与个体化用药报告出具，构建精准药

学服务体系，开展样本库和数据库建设及个体化用药临床研究。结果 已推进１１个品种（１４个项目）的血药浓度检测，辅助２６种药物

的相关药物代谢动力学 ／药效动力学基因检测；药师对临床决策的干预率由２０１９年的６０．１５％升至２０２０年的９８．７８％，干预成功率由

９３．９５％升至 ９６．４９％。结论 该精准药学服务体系丰富了临床用药的药品知识库与规则知识库，有助于制订个体化用药方案，可更好

地服务于临床治疗。

关键词：治疗药物监测；精准药学服务体系；临床决策；合理用药；药房管理
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项目

医嘱次数

干预次数

干预成功次数

干预率（％）

干预成功率（％）

第 １季度 第 ２季度 第 ３季度 第 ４季度 合计

表１ ２０１９年至２０２０年个体化用药平台运行情况
Ｔａｂ．１ Ｏｐｅｒａｔｉｏｎｏｆｉｎｄｉｖｉｄｕａｌｉｚｅｄｍｅｄｉｃａｔｉｏｎｐｌａｔｆｏｒｍ ｆｒｏｍ ２０１９

ｔｏ２０２０

的个体化给药报告３００余例次。血药浓度检测和基因检
测是个体化药学服务开展的基石犤２－３犦，本研究中分析了

监测平台的持续改进措施，全科室精准药学服务体系的

构建方法与应用成效。现报道如下。

１ 改进措施

１．１ 规范取样时间点及样本检测时间

取样时间的规范和准确直接决定了样本检测对临

床是否有意义。传统的血药浓度检测项目并未关注特殊

使用品种，也未准确交代特殊采血要求，如万古霉素的

峰 ／谷浓度采集时间点；丙戊酸钠需在药物使用至少
３ｄ后达到稳态血药浓度时才可采集。统一并规范检测
品种的取样时间点并制作成手册，开展交流会，了解心

内科、呼吸科、神经内科、重症监护室、肿瘤科、妇产科等

临床科室的需求，并向其规范取样时间。

采用 ＨＰＬＣ法检测血药浓度，在取样后８ｈ内检测
完毕，系统上发布结果（当天取样当天出结果），极大地

缩短了临床和患者的等待时间，以及复杂疾病的用药决

策调整周期。

１．２ 多重技术验证检测结果的准确度

临床样本检测结果的准确度是质量控制的重要指

标。我院运用 ＨＰＬＣ法及酶扩大免疫测定技术（ＥＭＩＴ）
验证检测结果，以比较２种分析结果的一致性。以甲氨蝶
呤为例，复测７１例样本，低浓度范围内，上述２种测定方
法的测定结果无差异，提示ＥＭＩＴ的交叉验证准确度高。
１．３ 异常检测数值的药学追踪与个体化用药报告出具

传统的血药浓度检测项目通常聚焦在报告检测值

上，并未对患者进行药学干预，治疗药物监测研究室也

未根据检测结果进行追踪。２０１９年 １月至 ２０２０年 １１
月，我院检测的 ４００余例万古霉素（峰／谷浓度）样本
中，对低于 ／高于正常值的６５例患者进行追踪，并根据
其生理学参数，结合万古霉素的实测血药浓度进行公式

计算，作出用药调整建议。

１．４ 构建精准药学服务体系

以阿尔茨海默病（ＡＤ）为试点病种，参考前期的血
药浓度和基因检测的临床研究结果，构建了ＡＤ专病种
的精准药学服务体系，并以 ＡＤ专病联合门诊为载体，
将个体化用药服务推广至临床犤４犦。临床研究筛选出来的

疗效生物标志物基因载脂蛋白 Ｅ牗Ａｐｏｅ牘及 ＣＹＰ２Ｄ６
（ｒｓ１０６５８５２）结果显示，未携带 ＡｐｏｅＥ３基因型，同时具
有ＣＹＰ２Ｄ６１０／１０型的患者对多奈哌齐（ＤＮＰ）的疗
效响应最高。故临床建议同时具有上述两类基因型的

ＡＤ患者选择 ＤＮＰ治疗犤５－６犦。ＡＤ专病种精准药学服务
体系，以ＡＤ专病联合门诊为载体，以尽早诊断、尽早治
疗为目的，最终优化ＤＮＰ的治疗用药规范。复制本体系
的成功模式，并推广至其他专病的精准用药门诊，如肿

瘤药学门诊、抗凝药学门诊犤２犦。

１．５ 开展样本库、数据库建设及个体化用药临床研究

科学、规范管理的样本库和数据库是本平台建设与

实践的重要组成。本系统在完成血药浓度检测后，按治

疗药物监测研究室的编号记录患者的基本信息，包括姓

名、性别、年龄、科别、ＩＤ号、诊断、检测药物、与疾病相
关的生化指标，以及患者血液样本的基本信息，如全

血／血清／血浆及何种抗凝剂、体积，按样本号和检测药
物的类别分类纳入样本电子数据库，血液样本按电子数

据库的编号纳入样本库，储存于－８０℃冰箱。
２ 应用成效

２．１ 药师对临床决策的干预率

推进了１１个品种（１４个项目）的血药浓度检测，辅
助２６种药物的相关药动学 ／药效动力学（简称药效学）
牗ＰＤ／ＰＤ牘基因检测。本项目基于治疗药物监测和个体化
用药平台，对辅助临床的用药决策及个体化用药已取得

明显成效。药师基于个体化用药平台对每个异常值患者

进行了药学追踪，追踪指标包括用药时间、频次、剂量、

合并用药、抽血时间点。具体如下：１）对抽血不规范或不
合理用药造成的异常值进行药学干预，告知临床，规范

后再次检测；２）记录患者生理、遗传、病理或不明原因造
成的血药浓度异常值，并辅助相关ＰＫ／ＰＤ基因检测，部
分通过公式计算万古霉素、华法林血药浓度，给予临床

个体化用药报告，辅助医师调整用药方案。基于本系统

给予临床的个体化用药建议，药师对临床决策的干预率

由 ２０１９年的 ６０．１５％升至 ９８．７８％，干预成功率由
９３．９５％升至９６．４９％。详见表１。

２．２ 新技术项目成果辐射六院医联体集团

我院药剂科依托本项目的建设形成了 ６个具有医
院特色的临床药学服务重点发展方向，包括心内科、肿

瘤内科、神经内科、重症监护室、骨科、呼吸内科，创立了

新的精准药学服务模式，构建了基于精准药学的个体化

药学服务平台。此外，本团队相关个体化给药科研转化

成果丰硕，获得了 ３项国家自然科学基金，７项临床类
研究课题；科室或与临床合作发表临床类 ＳＣＩ论文 ７
篇，中文核心期刊论文４篇。

血药浓度监测项目涵盖我院及医疗联合体牗简称医联
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体牘医院，医联体集团相关部门多次组织药学团队来我院
调研、参观、交流，并选送进修。为医联体区域内合理用药、

精准药学服务转型建设提供了坚实的技术基础。

血药浓度监测及个体化药学服务的品种包括华法

林、丙戊酸钠、卡马西平、环孢素（峰／谷浓度）、他克莫
司（峰／谷浓度）、甲氨蝶呤（０，１２，２４，４８，６０，７２ｈ）及特
殊使用级抗菌药物，如万古霉素峰／谷浓度、美罗培南、
替考拉宁、伏立康唑、利奈唑胺等。２０１９年，我院医联体
集团送检样本３２例，占总检测数的 ６．０％；２０２０年，送
检样本１５例，占总检测数的２．６％。
２．３ 衍生精准药学体系——— 精准药学门诊

ＡＤ专病联合门诊、肿瘤药学门诊、抗凝药学联合门
诊吸引了上海市其他医院的药师的多次来院参观、学

习。其中，肿瘤药学门诊为上海市第１个药学专病门诊。
２．４ 开展多次临床合作专科共识会和行业交流

我院治疗药物监测研究室开展院内专科合理用药

共识会６次；并在２０１８年至２０２０年上海市医学会临床
药学年会作关于个体化用药为主题的经验分享和交流，

获得同行的一致好评。

３ 讨论

随着医药卫生体制改革进程的深入，人们对医疗服

务质量的诉求日益提高，尤其对医院药学服务水平提出

了更高层次的要求，广大医院药学工作者也一直致力于

医院药学服务新模式的探索和实践犤７犦。２０１６年，中共中
央、国务院联合发布了《“健康中国２０３０”规划纲要》犤８犦，
精准医学已成为新的医学模式。随着精准医学模式的大

力推广与应用，直接加速医院药学服务向“以个体为中

心”的精准药学服务方向转型犤９犦。近年来，国内开展了多

模式的“精准药学”的探索，如结合基因组学践行精准药

学的服务模式犤１０－１１犦，专科临床药学的精准药学探索，以

及基于大数据开展了精准药学的数据整理犤１２犦。以基因

检测、血药浓度监测为主要技术手段的全科室精准药学

服务已在医院药学中展现出了巨大的发展潜力犤１３犦，但

目前国内大多数医院药剂科仍在摸索阶段或开展初期，

并未大规模应用并实践犤１４犦。

我院个体化用药平台与精准药学服务平台相比更

具特色。１）个体化用药平台及精准药学服务体系与科室
的实时审方平台互为补充犤１，１５犦；２）基于治疗药物监测的
个体化用药平台丰富了审方平台的药品知识库、规则知

识库，并给予个体化用药的决策帮助，降低了药物相关

医疗事故发生率，为药物治疗提供更精确的指导，缩短

了复杂疾病患者的平均住院时间；３）在传统临床样本治
疗药物检测的基础上，与临床科室一起进行相关临床研

究，发现新的治疗药物监测指标及确定新的治疗药物监

测标准，有助于确定更灵敏、可靠的药物疗效和安全性

评价的生物标志物，对临床个体化用药意义重大；４）推
广应用至整个医联体，带动医联体精准药学服务体系建

设发展。

精准药学服务体系的构建，提升了合理用药水平，

奠定了医院精准药学的基石。但本平台仍存在不足，在

现有检测品种的基础上，将继续扩大临床必要、必需检

测的品种，丰富医院药学的精准服务。
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