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内容简介

全质量管理是医院药学管理的核心，是规范临床药学服务、提高服务质

量的保证 。 本书以全质量管理为 主 线，针对目前新医改形势 下 医院药学的

转型及临床药学的发展中出现的新问题，从加强医院药学制度建设 、 强化临

床药学人才培养 、 规范临床药学服务三个方面系统性地阐述了如何构建临

床药学体系，推动临床药学发展理论体系的完善 。

本书理论与案例相结合，贴近临床药学实际，内容丰富，观点新颖，实用

性强，可作为医院管理人员开展临床药学建设和发展的参考书，也可作为临

床药师实际工作指南 。
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目 U 昌

随着医疗水平的不断提高，中国医院药学也正经历着有史以来最伟大的一场变革。新

医改持续深入，医药分开及药品零加成的落地实施，让用药成本更低、患者获得感更强。从

此，医院药学部门从"收入"部门变为"支出"部门，药学服务的重心也相应地从"以药品周

转为中心"转型升级为"以发挥药效为核心"，工作的内容也由"管理药品"逐步向"直接服

务患者"更迭。

而作为医院药学最宝贵的财富一一临床药师，也纷纷走出药房，走进临床，开始了新的

工作模式和新的科研:直接面对患者，制定用药方案、评价药品疗效、监测不良反应、核查药

品质量、监测血药浓度、研究分布代谢，为医生、护士、患者提供更加丰富、立体的用药依据，

累积基于临床实践的用药经验，系统地提升治疗的质量和水平。毫不夸张地说，临床药师

将是医院未来实现躇越式发展的关键引擎之一。

那么如何批量培育优秀的临床药师，如何能在高效优质地完成临床工作的基础上，有

效利用临床药学大数据，形成医学科学的新发现、新观点，使临床药师在日常工作中有所建

树呢?

作为国内较早开展临床药学工作的单位，上海市第一人民医院(又称"上海交通大学附

属第一人民医院")临床药学科通过多年的实践探索，建立了全质量管理下临床药师制度，

包括临床药师绩效考核制度、合理用药监督制度、临床药师服务机制、临床药师培养计划、

临床药师闭环式服务环路等。通过多年的实施，上海市第一人民医院的临床药师在制度的

指引下，高效、优质地完成各项临床业务，同时通过临床药学科研平台完成了相应的科研任

务，提高了业务水平和促进了自身的发展。文中多处以上海市第一人民医院为例，介绍了

该院全质量管理下的临床药师制度，列举了相关的实施案例，供读者参考。

临床药学在国际已经蓬勃发展多年，在我国方兴未艾，潜力巨大。在新医改的形势下，

临床药师作为患者与药品动态匹配的关键，被寄予厚望，而临床药学也迎来了新的历史机

遇和挑战，动力与压力同在。笔者坚信在这个医疗事业蓬勃发展、网络科技一日千里的时

代，只要真心、用心、专心、矢志不移地苦干实干，无论是在哪个城市、哪个医院，药学工作者

终将联通成一张互动的巨网，汇聚伟大的力量，在更好地服务群众、服务患者的同时，中国

临床药学必将迎来又一次伟大腾飞，而每一位临床药师也将焕发出动人的光彩，彰显新药

学精神，在这个辽阔的战场上，奋力奔跑、挥斥方道!

主编王兴鹏



目录

前言

01 l 临床药学发展概述

第一节 临床药学管理的基本问题 /∞ 1 

第二节 临床药学管理面临的挑战 /013 

第三节 国内外临床药学的发展与现状 /018 

第四节新医改政策下临床药学发展的机遇与方向 /032 

02 金质量管理下的医院药学管理
第一节 医院药学的管理组织机构与职能

111 

/ωo 

第二节 临床药学科的管理和组织构架体系 /倒 3

第三节 临床药学科的制度建设 /046 

第四节 临床药学科的人员与资产管理 /倒 9

第五节 临床药学科的信息化与智能化管理 /050 

第六节 临床药学科绩效考核机制的建立 /063 

03 金质量管理下的 l 临床药学学科管理

第一节 临床药学学科的建设内涵和目标 /065 

第二节 临床药学学科的质量管理模式 /066 

第三节 临床药学学科体系的构建及工作模式 /070 

第四节 临床药学实践的核心内容 /076 

第五节 临床药学信息系统的建设 /077 

第六节 临床药学学科的人才队伍的发展与规划 /078 

第七节 临床药学临床教学体系与师资队伍的建设 /079 

第八节 临床药学专业研究领域与体系的形成与建立 /081 
目

录



/083 

/087 

临床药学学科建设可持续发展的重要措施

临床药学学科的专业发展与能力提升

第九节

第十节

/091 

/094 

/103 

/1 ∞ 

/097 

/098 

临床商师人才队伍与体系建设

第一节临床药师的职业道德

第二节临床药师的职业定位

第三节临床药师的准入标准

第四节临床药师的培养

第五节临床药师的体系建设

第六节 临床药师的继续教育与职业发展

04 

全质量管理下的临床药学建设与发展

/106 

/114 

临床药师的服务模式

门诊临床药学服务模式

驻科临床药学服务模式

第一节

第二节

05 

N 

/136 

/159 

/170 

/145 

个体化精准药学服务

个体化精准药物治疗

治疗药物监测

药物基因检测与临床合理应用

个体化精准药学服务模式的构建与实践

第一节

第二节

第三节

第四节

06 

/183 

/184 

/207 

/189 

/198 

药物安全性监测

国外药品安全性监测的经验与启示

药品不良反应监测

医疗机构药品质量控制

临床药师在药物安全性监测中的作用

药仿安全性监测管理

第一节

第三节

第二节

第四节

第五节

07 



08 药物临床试验与 GCP 药房的质量管理

第一节药物临床试验

第二节 GCP 药房管理制度建立

09 医院药学科研平台的构建
第一节药物经济学

第二节药物利用与评价

第三节药学临床研究

10 I 临床药学的发展与展望

第一节健全药学法律法规体系

第二节拓展临床药学服务模式与应用能力

第三节逐步建设全程化临床药学服务体系

第四节提升临床药学的学科社会认可度

附毒药师誓言

1211 

1219 

1228 

1237 

1244 

1252 

1257 

1260 

1266 

1269 

V 

目

录



回 临床药学发展概述

第一节 临床药学管理的基本问题

在现代医院药学格局中，临床药学服务与药品保障工作(药品供应链管理、药品调剂、

静脉用药集中调配、医院制剂、医院中药供应与调配、突发事件药品供应、药事应急管理等)

共同构成了医院药学服务的工作体系。医院药学服务不应局限于保障药品的供应，更应坚

持药品商品性与公益性的统一，提供安全、有效、经济的药物，维护公众利益，承担监督、指

导合理用药的社会责任。

临床药学管理，就是对临床药师参与药学专业技术服务和临床用药工作全过程进行人

员配备、领导、激励和创新的过程进行管理。临床药学管理的基本问题，就是对人员及日常

工作进行细化管理的问题。例如，临床药师的选选与人才团队建设，通过流程管理优化流

程，提高工作效率，通过服务管理提高患者满意度等。
∞ 1 

一、人才回队建设

随着我国药品生产流通领域改革的不断深人，药学人员流向及构成呈现巨大变

化，原有制剂、调剂部门人员减少，逐步分流至静脉药物配置中心和临床药学等部门，

承担技术性更高的临床药学人员比例增大，高学历人才需求逐步加大，对全体临床药

师自身业务素质要求不断提高。临床药学管理的对象是临床药师，如何推动并规范临

床药学人才进选和培养，进一步完善人才团队建设，成为临床药学人才管理的重要

内容。

(一)人才遇选

通过制订人才准人标准，规定担任临床药师必须具备的准入资格。

1.学历要求不同级别的医院要求不一，但是，高学历人才需求逐步增加已经成为临

床药学发展的趋势。

按照《上海市第一人民医院 2014-2018 年人才发展纲要》要求，新聘临床药师学历应为

硕士以上学历，逐步提高至博士学历。
创临床药学发展概述

2. 职称要求在规定时限内，临床药师应获得主管药师职称。

3. 培训 1I 经历要求应在医院药学的门诊药房、住院药房和静脉药物配置中心各轮转

1 个月后，至临床药师规范化培训基地接受 1 年培训，合格者方可从事临床药师工作。

此为试读,需要完整PDF请访问: www.ertongbook.com



(二)团队建设

临床药学部门根据医院关于提高临床和科研能力，巩固落实功能定位，着眼自身、调整

病种结构，突出专科优势，打造优势学科群，从"大而全"转向"强而精"的要求，设置包括抗

感染、慢病管理、肿瘤、妇儿、精准药学等专业方向，依托临床专科优势及优势学科群，进一

步开展临床药学专业团队建设及细化管理工作。

基本问题:以优势学科群为基础，搭建临床药学专业化团队，以绩效考核为激励，开展

专业临床药学服务，在循证药学和药学研究的基础上，进一步促进临床合理用药，促进临床

药学的可持续发展。

全质量管理下的临床药学建设与发展

(三)人才培养

除了识人、选人、用人，更要育人和留人。临床药师培养主要涉及继续教育及专业培训。

继续教育的途径包括:

1.国家卫生健康委员会(国家卫健委)临床药师培训基地培训 根据医院相关规定及

本学科临床药师培养要求，有计划选派符合资质的临床药师参加卫健委组织的临床药师培

训，并在适当时候组织临床药师参加师资培训，获得带教资格，以增加相关培训1[...带教专业。

2. 上海市临床药师培训 11 根据医院相关规定及本学科临床药师培养要求，有计划选派

相关临床药师参加上海市医院协会组织的临床药师培训。

3. 重点专科支持下的国外培训

(1)短期培训: 1 年以下属于短期培训。临床药学科根据国家临床重点专科建设要

求，结合临床药师工作的专业特点，建立一套出国培训、选拔机制，选送优秀的临床药师出

国进行 1 年以下(如 3 个月、 6 个月等)临床药师培训 11 。

(2) 长期培训，，: 1 年及以上属于长期培训。

4. 即时性学习与补充 有计划安排临床药师参与国内外相关的各类学术会议或学

习班。

专业培训是临床药学科根据专业化团队发展方向(如抗感染、慢病管理、肿瘤、妇儿

等) ，制订各专业培训要求，包括临床基础知识、药物基础知识、临床用药实践技能等;同时

兼顾综合能力的培养，包括学习能力、沟通与交流技能、文字与语言表达能力、分析与协调

能力。根据岗位能力的具体要求制订相应的培训规划，并针对不同人员的能力和结构，制

订有侧重的个性化培训方案。

α J2 

上海市第一人民医院人才发展方案

分类人才培养、分类考核评估、分类规划发展、分类职称晋升，是上海市第一人民医院人

事管理建筑的四大基石，缺一不可。为实现人尽其才、才尽其用，优化医院人才结构，抑制

"重科研、轻临床、轻教学"现象，医院将人才发展方向划定为复合型、临床型、科研型、教学

型，要求各科室按 5: 3 : 1 : 1 的比例配置。其中，复合型人才的培养目标是学科带头人，临

床型人才的培养目标是学科、亚专科骨干，科研型人才的培养目标则是学术领军人才，教学



型人才的培养目标是培训教学的骨干。医院也明确了与之相应的各岗位能力标准，通过完

善岗位培养和评价体系，构建起各级人员的升降通路，在每位临床药师面前呈现出一幅最佳

成长路线圃，从而激发出每个人的活力。

随着职级的提升，临床药师将承担更多体现较高专业水平的药学服务工作。各级临床

药师(初级、中级、高级)岗位能力的要求是不同的，主要体现在促进临床合理用药、促进临

床药学科可持续发展两个方面。

二、服务模式

药学部门是医疗机构提供药学专业技术服务的重要部门，药师是提供药学专业技术服务

的重要医务人员，以合理用药为核心的药事服务是诊疗活动的重要内容。根据国家医药卫生

体制改革的要求，药学服务应从"以药品为中心"转变为"以患者为中心"，从"以保障药品供应

为中心"转变为"在保障药品供应的基础上，以重点加强药学专业技术服务、参与临床用药为

中心"。促进药学工作更加贴近临床，努力提供优质、安全、人性化的药学专业技术服务。

临床药学的主要工作内容包括以下 5 点。

(1 )参与临床药物治疗:药物重整与人院教育、医疗查房、全医嘱审核、药学查房 、 住院

用药指导、药学监护和药历书写、会诊和病例讨论、药物重整与出院用药教育，以及为临床 m 

医师、护师、患者及其家属等提供咨询服务。

(2) 精准药学服务:治疗药物监测、药物基因检测、个体化药物治疗方案设计与调整。

(3) 用药质量控制与合理用药管理:药品不良反应监测及上报、(专项)处方点评、专项

药物点评、抗菌药物合理用药管理。

(4) 教学与科研:院(科)内合理用药培训 11 、继续教育、学生教育、药学研究等。

(5) 以临床药学工作为基础，为医院药事管理提供技术支持:参与医院有关合理用药

各项政策和规范的制订、参与制订医院处方集和用药指南、宏观监控药物使用的合理性，如

抗菌药物管理、超说明书用药管理、临床路径和单病种用药管理等。

(一)参与临床药物治疗

1.药物重整与入院教育

(1 )药物重整:是指医务人员对患者所服用的药物、过敏史有详细、准确的记录，从而

全面彻底地掌握患者现用药物的情况，避免发生重复用药、药物间相互作用、药物过敏等用

药错误，减少潜在的医疗事故、不必要的经济负担和患者重人院的比例。例如，向娃振和哺

乳期患者了解用药史以及目前用药情况，对于评估新的治疗方案对胎 J L!婴儿的影响具有

非常重要的作用。

(2) 人院教育:是指临床药师根据患者人院后药物重整结果，对患者进行现用药物的

个体化用药指导和健康宣教，目的是减少用药相关问题，提高后续药物治疗的安全性和有

效性。临床药师参与药物重整与人院教育，有利于药物重整服务和临床药师工作的规

范化和标准化。

创临床药学发展概述



基本问题:在临床药师工作站，针对特殊人群(娃振、哺乳期妇女，儿童，老年人，慢性病

患者，肝、肾功能不全患者等) .改进"人院药物重整记录表"(表 1 一 1 、表 1-2) 。

新加坡中央医院药物重整服务记录表

患者身份证号码 z 服务持续时间 z 确诊时间 z

过敏药物/反应类型 2

医师彷百师签名:患者姓名 z 地点 z

住院医嘱确认

调整药物治疗方案(药物原始用药列表

最近的用药信息来源(请在选 飞/药物的服用方法同既往 名称/剂量/用法/剂型) 调整药物 调整原
择项打飞 1) :患者本人/家人/ 所服 一致

治疗方案 因/疗效
新加坡中央医院电子用药记 药品

x 既往来服用该药物 如果患者既往禾服用该 或停药后 及不良
录 1M 皿咽@公司/电子病历/ 的剩

药，或既往曾服用该药但 是否重新 反应/评
家庭医生 余量

药物的服用方法同既往不一致 服药方法不同请打〉 开始使用 价

药物名称|剂量 I 服药方法 版药次数

表 1-2

Attending Phyøician( 主治医师) : 

Admitted( 住院时间) :一一一一/一一一一/一一一一

北京和睦家医院入院药物重整记录表

W anl.(病房) : 

表 1 -1 

全质量管理下的临床药学建设与发展

A 也 i 回 Î OIl dia 伊阳帽(人院诊断) : 

2 

All ergies( 过敏原) : 

口 Check here if palÏ e n1也皿 t CUlTf盟iIl y 011 皿.y mediCIII i< m( 如果患者目前没有服用任何药物，请检查此处)

胞回 Medi 四恤 a( 家庭用药)

h 伽 mation 酬.trc e( 信息来源) ，口 Patient( 患者)口 Fanrily( 家人)口。吐圃，自 p 由 fy( 其他人，详细姓名)

∞ 4 

F 酬 Medical Hi.阳 y( 病史) , 
1. 

2 

Own medication Pharmacist 
Physician Decision 

Brought-In Notes 
(医师结论):

Prescription 
Dosage Route Frequency 

Yes or No (药师建议 ) I 
Conlinue? Circle one 

Medications IOTC I 
(剂量) (途径) (频次)

(是否为自行 Signature 
(是否继续使用)

Vitamins (药昂名称)

购入萄晶) (签名)

Ye. N 。1. 

Yes N 。2. 

Ye. N 。3. 

Yes N 。4. 

Ye. N 。5. 

Yes N 。6. 

7. 

2. 医疗查房与全医嘱审核

(1) 医疗查房:是以医生为主，通过分析患者的临床表现，结合辅助检查检验结果，对

比具有鉴别性的症状体征，根据疾病的病国和发病机制，确定诊断和治疗方案，解决患者的



治疗、康复问题，总体来说，通过医疗查房解决医疗中的诊断和治疗问题。临床药师参与医

疗查房，主要是熟悉专科常见疾病的临床表现、常用辅助检查及生化检验知识和各指标变

化的临床意义、发病机制、诊断要点及治疗原则，参与疾病药物治疗方案的设计与调整。

(2) 全医嘱审核:临床药师参与医疗查房后，应对相应病区的全部用药医嘱进行审核，

主要是结合患者的病情诊断、既往用药史、药品不良反应史及目前的病理生理状况等具体

情况，对患者的药物治疗方案进行全方位的检查与核对，包括药物治疗的适应证、用法用

量、使用疗程、潜在的药品不良反应及相互作用、禁忌证等，重点关注特殊人群(娃振、哺乳

期妇女，儿童，老年人，慢性病患者，肝、肾功能不全患者等)、特殊药物使用的安全性问题。

一且发现用药医嘱中存在相关问题，临床药师应及时与相应的医护人员进行联系和沟通，

进行药学干预，纠正医嘱中的错误，以避免或减少用药差错的发生，进一步确保患者用药的

安全性。

3 药学查房、药学监护与用药指导

(1) 药学查房:有别于临床药师参与的医疗查房。总体来说，通过药学查房解决治疗

中的用药问题，是临床药师单独对患者药物治疗过程进行追踪和监护的一种手段，目的是

以患者为中心，实施用药监护、进行用药指导、提供用药咨询。

(2) 药学监护:是提供与药物有关的监护，主要是观察药物疗效，发现不良反应，检查

患者用药依从性情况，如发现治疗方案有所欠缺或患者情况有所变化时，及时参与修改治

疗方案。

(3) 用药指导:是临床药师主动与住院患者(或其陪护人员)进行交流，介绍疾病和药

物相关知识，如药物的使用方法和服药期间的注意事项，可能出现的不良反应及处理方法，

对已出现的不良反应予以解释等，解答患者的用药疑问，提供用药咨询服务，从而提高患者

对药物治疗的依从性和安全性。查房结束后，综合患者情况对现有的药物治疗方案做出评

价，提出后续药学监护计划，并对重点患者建立电子药历档案。

工作模式:主动与患者(或其陪护人员)进行交流，介绍自己是临床药师，说明临床药

学服务的目的和意义，建立恰当的互动关系;获得患者的认同后，了解疾病治疗前后的变

化、治疗过程中是否出现不适症状等;介绍疾病和药物相关知识后，了解患者对自身病情和

用药情况所知程度，用开放式的提间，询问患者对主要治疗药物的用途、用法、用量的知情

程度，并采用图文说明或辅助示范装置，弥补患者在理解和知识方面的欠缺。药学查房时

应注意:关于患者的病情、用药等问题，临床药师的观点应与医生保持一致;采用有效的沟

通技巧，切忌信口开河;注意患者隐私的保护等。药历的书写可参考《中国药历书写原则与

推荐格式 (2012 年版 n 。

基本问题:建立临床药师开展药学查房管理规定。

4. 会诊与病例讨论 临床药师应积极参与临床一些疑难危重病例(尤其是与药物治疗

关系密切的病例)的会诊与讨论。临床药师可与相关医师一起，对于疑难危重患者既往及

目前的用药情况进行具体分析和总体评估，寻找药物治疗方案中存在的问题，以循证研究

作为制订下一步治疗方案的可靠科学依据，从而提高药物治疗的疗效，避免或减少相关不

良反应及并发症的发生。

5. 药物重整与出院用药教育 针对患者出院以后回到社区 Y 家庭的治疗管理，对患者

住院期间所用药物和出院带药进行药物重整，就药物的使用方法和服药期间的注意事项及

α J5 
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可能出现的不良反应和处理方法等进行用药交代，并交给患者可携带的出院用药教育小

结，便于杜区/家庭医生、药师全面彻底地掌握患者现用药物的情况，避免发生重复用药、药

物间相互作用、药物过敏等用药错误，减少潜在的医疗事故、不必要的经济负担和患者重人

院的比例。出院用药教育要点应主要侧重以下 4 点。

(1)药物的使用方法，如教育患者识别药物名称、掌握服药剂量和时间、掌握用药方

法、了解多药合并的相互作用与使用顺序等。

(2) 服药期间的注意事项。如饮食、饮酒、饮料等与药物的相互作用，药物安全性，药

物对化验结果、日常生活的影响，服用各种药物的目的、停药的注意事项，等等。

(3) 特殊人群的用药指导和用药注意事项。如娃振、哺乳期妇女，儿童，老年人和慢性

病患者，肝、肾功能不全患者，驾驶员，等等。

(4) 药品效期和贮存管理等。

6. 药物咨询 临床药师应掌握与临床用药有关的药物信息，为医护人员提供及时、准

确、完整的用药信息和药学咨询服务。主要包括用药基础信息(药物剂量、用法、禁忌证、药

品不良反应、注射剂稳定性与配伍禁忌、输液滴注速度)、新药信息、合理用药信息、治疗药

物监测信息等。

全质量管理下的临床药学建设与发展

(二)精准药学服务

1.治疗药物监测与药物相关基因检测 应用现代化的分析技术，分别对血液中的药物

浓度，人体内编码药物代谢酶、转运体和受体的基因进行检测，目的是为制订个体化的药物

治疗方案提供客观的实验室依据，是促进临床合理用药、提高医疗质量的重耍手段。

α J6 

为保证获得可靠的实验室测定结果，开展相关检测工作的临床实验室应根据 《 医疗机构

临床实验室管理办法)(卫医发( 2006)73 号)、《临床实验室定量测定室内 质 量控制指南

( GB/T 20468 - 2 ∞ 6))( 药物代谢酶和药物作用靶点基因检测技术指南(试行 ))( 国卫医医

护使函 (2015)240 号)的要求，进行室内质量控制，建立全面质量管理体系，包括实验室管理

制度、人员资质、程序文件、标准操作规程等。检测结果出具报告格式可参考 《临 床基因检 验

诊断报告模式专家共识 (2016))( 中国医师协会检验医师分会分子诊断专家委员会， 2016) 。

基本问题:建立临床治疗药物监测管理规范。

2. 参与个体化药物治疗方案设计与调整 以治疗药物监测为基础，参与个体化治疗方

案设计与调整。

(1) 临床药师应根据患者情况和现有群体药动学参数，参与个体化药物治疗方案的

设计。

(2) 根据治疗药物监测结果，结合临床疗效观察、相关辅助检查及实验室检验结果，提

出个体化治疗的调整方案。

(3) 在治疗药物监测实施过程中，应着重强调药学监护的临床实践，保证患者用药的

安全性和有效性。

以药物相关基因检测为基础，参与个体化治疗方案设计与调整(表卜 3) 。



检测项目

表 1 -3 药物代谢酶和药物作用靶 U 氨基因检测项目及其用药指导

用药指导

AllJH2' 2 事态性检测 携带 AllJH2' 2 等位基国的 'Û 绞痛患者且可能改用其他急救药物，避免硝酸甘泊舌下啻服

元效

将 CYP. 宫田和四 :O RC1 基因型代人华法林剂量计算公式计算初始用药剂量;减少携带

CYP. 坦白 '3 的患者塞来昔布的用药剂量;适当增加携带白白 C9' 3 等位基因的高血压患者氯

抄坦的用药剂量

口自 C19'2 和口由 C19' 3 ，事 增加 PM 基因型个体，氯毗格雷的剂量，或选用其他不经 Cl 由 C19 代谢的抗血小板药物如替

态性检测 格瑞格等 ;PM 基因型患者阿来替林的起始剂量降低至常规剂量的自%，并严密监测血药浓

度 ;PM 基因型患者应用伏立康瞌时容量出现毒副反应，建议适当减少剂量

Cl 坦白， 3 iJ;态性撞测

C Yl有 2 D6 .10 多态性检测

CYP3AS' 3 事态性检测

CYP4F2' 3 事态性检测

DPYV' 2A 等位基因检测

慢型 NAT lINA12 基因型

检测

SLC01B1 521T>C iJ;态性

检测

F 盯事态性检测

UGTIAl 事态性抽烟 1

ACE l/D 事态性

ADRB1 事态性撞测

APOE 事态性检测

ANKK1 rsl 税制 W 事态性

检测

携带 C Yl习时， 10 等在基因的患者使用他莫昔芬的疗效欠佳，阿来替林的起始剂量应降至常

规用药剂量的 25%

减少 CYP3A5' 3/' 3 基因型血者他克莫司的用药剂量，以避免发生不且反应。可将 CYP3AS' 3 

基因型代人公式计算他直莫司的起始剂量

降低 CYP4 月 '3 纯告子基因型患者华法林且香亘章类抗凝药(醋硝香亘章、苯丙香豆章)的

用药剂量

携带 DPYV' 2A 等位基因的患者应慎用氟尿嘈睫、卡培他读和替加氟，或降低用药剂量，以避

免毒性反应

NAT1 和 NA12 慢代谢型基因型血者反革给予异烟脚后岛出现蓄积中毒，引起周围神经虫，应

引起注章

携带 521C 等位基因的患者慎用辛伐他订和西立伐他打，以降低盎生肌病的风险，具体可根据

美国食品药品监督管理局 (Food 时Drng A dmUri回国恤，囚的推荐剂量表

降低 i 1l<酶活监基因型患者凹的用药剂量，杂告于起始剂量为常规剂量的 30%-70% ，携带两

个突变等位基因的患者用药剂量为常规用药剂量的 1/10 ，或 1 周 3 次给于常规剂量的药物，

或换用其他药物，以避免产生严重的造血罩统毒性反应，携带 TPMT 活性极高基因型的患者

MP 治疗可能无效。携带 F 盯突变等位基因的儿童患者建议用卡铀而不用顺锚，以避免引

起耳毒性

UGT1Al' 28( 6 月)和 U 町 1A l' 28(7 月)基因型患者应用伊立替康时应选用剂量较低的化疗

方案，以避免引起严重腹泻:携带 UGTIAl'6 等位基因的凰者 4 级中性粒细胞减少症的发生

风险增加，应谨慎使用

DD 基因型的高血压患者建议选用福辛普利进行阵压治疗 ;DD 基因型的高血压告并左心室

肥大利舒张期充盈障碍的患者建议使用依那普利和赖诺普 ;11 基因型血者应用赖诺普利或卡

托普利治疗时应注意监测肾功能

自 ~r389 基因型商血压患者建议不选用美托洛尔阵压，或适当增加用药剂量

基因型为皿/囚的高脂血症患者建议选用普伐他汀治疗，以提高降脂疗效

携带，， 1 酬。目等位基因的患者应用第二代抗精神病药时静坐不能~良反应的发生凤险增

加，应注章

错配修复蛋白缺失 (dM MR) 建议 dM MR 基因患者接景不肯氟尿晴脆的化疗方案

基因检测

因 PD 基因事态性检测 携带突变等位基因的G6 PD 缺王患者禁用氯噎、氨苯矶和拉布立酶

H lA -B 位点等位基因检测 携带 H lA -B' 151 田等位基因者慎用卡马西平和苯墨英，携带 H1A - B' 5801 等位基因者慎用

别瞟峙醇，以免引起 SJSITEN; 搪带 HLA -B' 5701 等位基因者慎用阿巴卡韦，以免引起药物

性肝损

1FN L3 事态性检测 lù129 7'J面町等位基因携带者用聚乙二薛 IFI 河 α 2a、囊乙二醇 IFN- a.-2b和利巴韦林治

疗 HCV 感染的疗效差

微卫星不稳定性(时囚田剧 lite MSI-H 患者建议不用氟尿嘴睫辅助治疗

坦白 bility ，睡到检测

α)7 
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l 续表 l

导

PML 副 Ra 融合基因检测

携带 1639A 等位基因的个体应减少华法林的用药剂量，具体可根据华法林剂量叶算公式确定

华法林的起始用药剂量

建议 ERCCl mR NA 低表达的非小细胞肺癌患者选用以钳类为主的化疗方案

建议 RRMl mR NA 低表达的患者选用吉西他滨为主的化疗方案

TOP2A 基因异常(基因扩增

或基因缺失)检测

四 ORCl (Le nzini. 却 10)

1639 G>A 事态性检测

ERCCl mR NA 表达检测

RRMl mR NA 表达检测

全质量管理下的临床药学建设与发展

指

PML-RARa 融合基因阳性的急性早幼粒细胞白血病患者可用 A 电 0 ，进行治疗

TOP2A 基因异常的乳腺癌患者建议采用吉草环类药物的治疗方案

药用检测项目

基本问题 z 建立医院精准药学服务临床实践管理规班。

(1)根据药物相关基因检测的个体遗传学信息，参考循证医学随机对照临床研究结

果，或基因型对药物药动力学曲线下面积影响的大小，或大规模临床试验推导出的、纳入了

个体基因型及其他因素的用药剂量计算公式，调整用药剂量，以增加药物疗效，减少药品不

良反应的发生。

(2) 根据药物相关基因检测的个体遗传学信息，确定用药的种类，避免应用针对特定

基因型个体无效或可能产生严重药品不良反应的药物。

(3) 应着重强调对患者的跟踪随访，积极开展相关临床药学研究，延伸药物基因检测

相关的临床药学服务，收集临床疗效及相关回馈反应结果，形成促进临床合理用药、促进临

床药学科可持续发展的良性循环。

四觅

(三)用药质量控制与合理用药管理

1.药品不良反应的监测、上报及管理 根据《药品不良反应报告和监测管理办法)(卫

生部令 (2011 J 第 81 号)、《上海市药品不良反应报告和监测管理实施办法)(沪食药监规

(2017J4 号) ，制订本单位相关实施细则，配备专职人员和兼职人员 42 名，通过与"医院信

息管理系统( hospi 凶 infonnation sy 由皿， HIS)" 对接的"中国医院药物警戒系统( Chine 盹

hospital pharmacovigilance system , CHPS) " ，承担药品不良反应报告和监测工作。

药品不良反应( adverse 世 ug reaction , ADR) 兼职人员主要由参与临床科室门诊和住院

病区医疗活动的专职临床药师组成，主要负责:

(1)所在临床科室药品不良反应的监测和上报。

(2) 通过临床用药动态监控和超常预警干预模式，开展相关药物潜在药品不良反应的

重点监测。

(3) 在审核处方或医嘱时，辨识因药物治疗的适应证、用法用量、使用疗程、相互作用、

禁忌证及特殊人群、特殊药物等导致的潜在药品不良反应，及时提示医师，干预和纠正问题

处方或医嘱，防范用药错误导致的药品不良反应。

(4) 收集药品安全性信息，如国家药品不良反应监测中心、《药物不良反应杂志》等权

威机构发布的药品不良反应通报、用药安全提示、药物警戒等信息，对涉及的相关药品进行

预警提示和重点监测。

(5) 对所在科室医护人员进行药品不良反应信息知识的宣传与培训iI。
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