
《治疗药物监测管理指南》编制说明 

一、工作简况 

1. 任务来源 

本项目由中国药师协会、中国药理学会提出，并共同立项。 

主要起草单位：中国药师协会药品临床评价工作委员会、中国药理学会治

疗药物监测研究专业委员会、中国药师协会治疗药物监测药师分会、天津市药

品使用监测和临床综合评价中心、天津医科大学总医院、苏州大学附属第一医

院 

标准负责人：李正翔（天津医科大学总医院） 

            缪丽燕（苏州大学附属第一医院） 

编制组专家及参与起草单位（以下按姓名笔画排序）： 

丁玉峰（华中科技大学同济医院）、于倩（吉林大学中日联谊医院）、于

鲁海（新疆维吾尔自治区人民医院）、王一浩（天津医科大学总医院）、王婧

雯（空军军医大学西京医院）、王晓玲（首都医科大学附属北京儿童医院）、

王春革（天津市眼科医院）、史琛（华中科技大学附属协和医院）、毕重文

（天津医科大学总医院）、朱建国（苏州大学附属第一医院）、刘茂柏（福建

医科大学附属协和医院）、刘洪涛（河北医科大学第一医院）、汤立达（天津

市药理学会/天津药物研究院）、许东航（浙江大学医学院附属第二医院）、李

亦蕾（南方医科大学南方医院）、李朋梅（中日友好医院）、李文标（首都医

科大学附属北京安定医院）、吴斌（上海交通大学医学院附属仁济医院）、吴 

晶（天津大学）、邱峰（重庆医科大学附属第一医院）、沈悦好（天津医科大

学总医院）、杨宏昕（内蒙古自治区人民医院）、杨建华（新疆医科大学第一

附属医院）、杨志福（空军军医大学西京医院）、张毕奎（中南大学湘雅二医

院）、张家兴（贵州省人民医院）、张菁（复旦大学附属华山医院）、张峻

（昆明医科大学第一附属医院）、张弋（天津市第一中心医院）、陈孟莉（解

放军总医院）、陈文倩（中日友好医院）、陈琦（贵州省人民医院）、武新安

（兰州大学第一医院）、周伯庭（中南大学湘雅医院）、周奇（兰州大学基础

医学院循证医学中心）、周颖（北京大学第一医院）、金鹏飞（北京医院）、

侯锐钢（山西医科大学第二医院）、姜玲（中国科学技术大学附属第一医院



（安徽省立医院））、姜德春（首都医科大学附属北京世纪坛医院）、赵志刚

（首都医科大学附属北京天坛医院）、赵维（山东大学）、赵青威（浙江大学

医学院附属第一医院）、钟诗龙（广东省人民医院）、海鑫（哈尔滨医科大学

附属第一医院）、夏泉（安徽医科大学第一附属医院）、柴艳芬（天津医科大

学总医院）、袁恒杰（天津医科大学总医院）、郭澄（上海交通大学医学院附

属第六人民医院）、郭玉金（山东省济宁市第一人民医院）、曹海龙（天津医

科大学总医院）、黄晨蓉（苏州大学附属第一医院）、黄哲（沈阳药科大学）、

章萍（中国医学科学院血液病医院）、董梅（哈尔滨医科大学附属（第三）肿

瘤医院）、董亚琳（西安交通大学第一附属医院药学部）、董占军（河北省人

民医院）、董得时（大连医科大学附属第一医院）、葛龙（兰州大学）、胡金

芳（天津药物研究院有限公司）、栾家杰（海南医科大学第二附属医院）、赖

伟华（广东省人民医院）、蔡本志（哈尔滨医科大学第二附属医院）、蔡爽

（中国医科大学附属第一医院）、肇丽梅（中国医科大学附属盛京医院）、戴

海斌（浙江大学医学院附属第二医院）、魏玉辉（兰州大学第一医院） 

标准指导专家（按姓名笔画排序）： 

王卓（海军军医大学第一附属医院）、田金徽（兰州大学循证医学中心）、

左笑丛（中南大学湘雅三医院）、张伶俐（四川大学华西第二医院）、张相林

（中日友好医院）、赵荣生（北京大学第三医院）、高国彪（中国药师协会）、

翟所迪（北京大学第三医院）、颜苗（中南大学湘雅二医院） 

标准执笔人：段蓉（天津医科大学总医院） 

标准编制工作组： 

孙水梅（贵州省人民医院）、吴佳瑶（天津医科大学总医院）、吴紫阳

（苏州大学附属第一医院）、张涵煦（天津医科大学总医院）、张靖悦（天津

医科大学总医院）、张铭慧（天津医科大学总医院）、黄攀豪（中南大学湘雅

三医院）、彭龙希（天津医科大学总医院）、谢栋（天津医科大学总医院） 

2. 制定标准的必要性和意义 

治疗药物监测（Therapeutic Drug Monitoring，TDM）是以药物治疗窗为

基准，依托定量药理模型测定患者体内药物暴露量、药理标志物等指标，制订

适合患者个体化精准用药方案的关键技术性工作。其核心价值在于提升用药疗

效、降低不良反应风险、控制医疗成本，是临床合理用药与精准医疗体系的重



要组成部分。 

当前我国治疗药物监测实践已广泛开展，但仍存在技术流程不统一、质量

控制体系不完善、结果解读与临床用药衔接不紧密等突出问题，导致不同医疗

机构间 TDM 工作同质化水平偏低、监测结果可靠性与临床应用效果受限，难以

充分发挥其在精准用药中的支撑作用。为此，中国药师协会、中国药理学会联

合发起制定《治疗药物监测管理指南》团体标准，旨在规范治疗药物监测工作

的开展指征、技术流程、结果解读及临床应用和全流程的质量控制，以保障该

项工作的高质、高效、合理、规范开展，为临床个体化精准给药方案的制定与

优化提供坚实参考依据；同时也对具体类别或个体药物的治疗药物监测工作规

范开展提供依据和参考。 

3. 标准编制过程 

本文件编制主要经历了以下几个阶段： 

3.1 预评估与框架构建阶段 

2025 年 1 月，项目组开展了国内外 TDM 相关指南、技术规范、循证研究文

献的系统调研；组织全国多学科专家开展多轮研讨，明确标准文件的名称、定

位与编写框架。通过改良德尔菲法，对指南专家组开展线上问卷调研与专家共

识会议，按照调研问卷量表评分方法划定研究问题纳入阈值，最终确定《治疗

药物监测管理指南》的核心研究框架，涵盖 TDM 开展指征、技术流程、结果解

读及临床应用、质量控制 4 个核心模块，18 个一级研究问题、34 个二级研究问

题。 

2025 年 1 月-10 月，项目组针对已确定的研究问题，参照 PICO 原则分解为

主题词与自由词，制定系统的检索策略，对指南数据库、系统评价与卫生技术

评估数据库、中外文文献数据库、官方网站及公共搜索引擎进行全范围证据检

索，时限自建库起至 2025 年 8 月，建立完整的循证研究证据库。至此，基本形

成完整的标准编制工作方案，完成了立项材料的准备工作。 

3.2 立项阶段 

2025 年 11 月，中国药师协会、中国药理学会共同召开团体标准立项评审

会，线上会议邀请中国药师协会、中国药理学会、首都医科大学宣武医院、北

京大学临床药理研究所、中国医学科学院肿瘤医院、首都医科大学宣武医院、

中国科学技术大学附属第一医院（安徽省立医院）、上海交通大学附属胸科医



院、复旦大学附属儿科医院、复旦大学附属中山医院、西安交通大学第一附属

医院、浙江省人民医院、中国标准出版社等单位的专家组成评审专家组。标准

发起人、中国药师协会药品临床评价工作委员会主任委员李正翔代表标准起草

工作组向评审组进行了答辩汇报，经专家组评审，经专家组评审论证，一致同

意《治疗药物监测管理指南》团体标准正式立项。 

3.3 起草阶段 

标准制定工作组于 2025 年 12 月启动标准文件编写工作，直至 2026 年 3 月

完成标准初稿起草，历时 4 个月。 

《治疗药物监测管理指南》标准文件的制定遵循美国国家科学院医学研究

所（Institute of Medicine, IOM）关于指南的最新定义，以世界卫生组织（World 

Health Organization, WHO）标准指南制定的方法学为依据，并符合指南研究与

评价工具（Appraisal of Guidelines for Research and Evaluation, AGREE Ⅱ）的六

大领域。本文件制定过程中的项目组组建、利益冲突声明、研究问题框架构建、

证据检索和筛选、证据质量分级、推荐强度分级、外审及报告撰写等技术流程

均严格遵循标准指南制定方法进行。 

主要阶段性成果如下： 

（1）2025 年 12 月，工作组采用中国循证医学中心的证据分级体系，将证

据分为 5 级；采用牛津大学循证医学中心制定的推荐强度分级标准，将推荐强

度分为 4 级，完成全部证据的质量评价与分级工作。 

（2）2026 年 1 月-2 月，制订专家组结合证据质量、利弊权衡、临床需求、

各方意愿等因素，形成初步的推荐意见决策表，通过德尔菲法进行多轮专家投

票，形成 83 条共识推荐意见，达成共识规则严格遵循欧洲临床营养与代谢学会

（ESPEN）指南手册相关要求。 

（3）2026 年 2 月-3 月，主要起草单位完成《治疗药物监测管理指南》团

体标准初稿撰写，提交全体编制组专家成员征求意见，经过 2 轮专家共识函审，

对初稿内容进行多轮修改完善。 

二、编制原则和主要内容 

1. 编制原则 

在标准制定过程中，严格按照 GB/T 1.1-2020《标准化工作导则 第 1 部分：

标准化文件的结构和起草规则》的规定，结合《治疗药物监测管理指南》标准



化文件的特点，制定以下编制原则： 

1.1 科学性 

遵循国家标准、政策、规范要求，收集现行法律、法规、政策和相关要求，

通过文献调研、问卷调查、专家论证等方法对治疗药物监测相关工作进行调研，

并严格遵循循证医学的研究方法，对相关证据进行分析归纳，形成推荐意见。 

1.2 系统性 

标准内容覆盖 TDM 工作全流程、全环节，各模块既可独立使用，也可形成

完整的管理与技术体系，章节设置逻辑清晰、衔接有序，从开展指征、技术流

程、结果解读到质量控制形成闭环管理，实现对 TDM 工作的全维度系统规范。 

1.3 通用性 

本文件确立了 TDM 工作的通用技术要求与管理规范，适用于各级各类医疗

机构 TDM 技术人员、临床诊疗团队、医疗机构管理者、相关科研院所研究人员

及企事业单位相关人员，具备广泛的行业适用性。 

1.4 可操作性 

结合我国 TDM 工作临床实践的现实需求，聚焦行业痛点难点问题，从操作

层面明确各环节的技术标准、操作规范与管理要求，条款内容简明扼要、可直

接落地执行，解决当前 TDM 工作技术流程不统一、质量管控不到位、结果转化

不顺畅等实际问题。 

1.5 规范性 

严格遵循团体标准编制规范，统一术语定义、推荐意见格式、证据分级与

推荐强度标准，建立标准化的 TDM 工作流程与质量管控体系，为行业同质化发

展提供统一的规范依据，同时为后续细分领域 TDM 技术指南的制定预留扩展空

间。 

1.6 可扩展性 

立足治疗 TDM 领域的技术发展前沿与临床诊疗需求的动态变化，在标准整

体框架设计中科学预留拓展与调整空间，兼顾当前临床实践的核心需求与未来

检测技术迭代升级、人工智能技术融入的潜在需求，可对标准相关内容进行系

统性拓展与补充完善，保障标准的长效适用性、科学性与前瞻性，为后续专科

领域、专项药物的治疗药物监测技术规范制定提供统一的框架引领与技术支撑。 

2. 主要内容与说明 



《治疗药物监测管理指南》主体框架由范围、规范性引用文件、术语和定

义、缩略语、总则、需考虑因素、关键问题与推荐意见七大核心部分构成，核

心内容围绕 4大模块展开，形成了技术与管理相融合的推荐意见，全面规范

TDM 工作流程。 

2.1 核心框架与整体结构 

本文件严格按照 GB/T 1.1-2020 要求设置结构，明确了文件的适用范围、

规范性引用文件、核心术语定义与缩略语；确立了指南制定的方法学基础与总

体原则；明确了指南内容遴选、证据分级、推荐意见形成的核心规则；最终通

过四大核心模块的关键问题与推荐意见，形成完整的 TDM 全流程规范体系。 

2.2 各核心模块主要内容 

（1）治疗药物监测开展指征：是 TDM 工作规范开展的前提与基础，将 TDM

开展指征划分为可行性、必要性、经济性、可接受性四个维度，构建了系统统

一的指征评估框架。其中，可行性维度明确了 TDM 开展的药学基础与实施条件；

必要性维度明确了需开展 TDM 的药物类别、患者人群与临床诊疗需求；经济性

维度明确了 TDM 开展的经济学获益要求；可接受性维度明确了医患意愿与伦理

学审查相关要求。 

（2）治疗药物监测技术流程：是保障监测结果准确可靠的核心环节，涵盖

样本采集、检测分析、报告出具三个核心部分。其中，样本采集环节规范了采

样前准备、采样方法、样本运输、接收与保存的全流程操作标准；检测分析环

节明确了样本预处理、检测方法选用、仪器设备管理、样本处理的技术要求；

报告出具环节规范了报告发放的流程、时效与形式要求。 

（3）结果解读及临床应用：是衔接监测数据与临床精准用药的关键环节，

主要涵盖谷浓度和药物浓度范围的计算、依据 TDM 结果制定给药方案和特殊人

群给药方案调整三个核心部分。明确了谷浓度计算的前提条件与数据模型选择；

制定了不同浓度结果对应的给药方案调整策略；针对儿童/新生儿、老年人、孕

妇哺乳期妇女、肝肾功能不全等特殊人群，明确了个体化给药方案调整的核心

原则与方法。 

（4）质量控制：是 TDM 工作规范开展的核心保障，贯穿 TDM 全流程，主要

涵盖实验室设计、检测方法确认、报告的内容及要求、制度建设、标准操作规

程（SOP）、室内质控、室间质控、人员要求八个核心部分。明确了 TDM 实验室



的建设与生物安全要求；规范了检测方法验证、报告编制审批的全流程标准；

确立了覆盖全流程的质量管理体系与 SOP 建设要求；制定了室内质控、室间质

控的核心规则；明确了 TDM 全流程各岗位人员的资质与培训要求。 

三、预期达到的社会效益和对行业发展的作用 

本文件旨在明确治疗药物监测全流程的技术要求与管理规范，统一各环节

的操作标准与质量控制要求，持续推动我国 TDM 工作的标准化、科学化、同质

化发展，为高质量开展 TDM 工作、提升监测结果的科学性、可靠性与临床应用

价值奠定坚实基础。 

通过本标准的制定与推广应用，可为各级各类医疗机构 TDM 工作的开展提

供规范化、可操作的技术指引，统一行业操作标准，缩小不同机构间的 TDM 工

作质量差距；可提升临床医师、药师对 TDM 结果的解读与应用能力，充分发挥

TDM 在个体化精准用药中的支撑作用，有效提升药物治疗疗效，降低药品不良

反应风险，减少不合理用药，控制医疗成本，保障患者用药安全。 

同时，本标准的实施将进一步完善我国药学服务标准体系，提升我国 TDM

学科建设水平与药学服务质量，为卫生健康行政部门的行业监管与政策制定提

供科学依据，助力我国精准医疗体系与合理用药管理体系的持续完善。 

四、标准中涉及专利的情况 

本标准不涉及专利。 

五、采用国际标准和国外先进标准情况，与国际、国内同类标准水平的对比情

况 

1. 国内同类标准水平的对比 

近年来，我国相继发布了《医疗机构临床实验室管理办法》《临床化学检

验血液标本的采集与处理》《静脉血液标本采集指南》等法规与卫生行业标准，

安徽省发布了《医疗机构治疗药物监测实验室建设指南》地方标准，上述文件

分别对 TDM 相关的标本采集、实验室管理等单一环节提出了要求，但缺乏基于

循证证据制定且涵盖 TDM 开展指征、技术流程、结果解读、临床应用、质量控

制全流程、全环节的全国性统一的高质量标准文件，无法满足行业规范化、同

质化发展的需求。 

本标准在现行相关法规、标准的基础上，填补了我国 TDM 全流程管理团体

标准的空白，构建了系统完整的 TDM 技术与管理规范体系，既与现行相关标准



协调一致，又进一步细化了全流程各环节的操作要求，具备更强的系统性、可

操作性与行业指导性。 

2. 国外同类标准水平的对比 

在国际上，多个国家和学术组织已发布 TDM 相关的指南与技术规范，但尚

未形成标准性文件；且国外相关指南与标准在适用场景、医疗体系、监管政策

等方面，与我国临床实践和国情存在显著差异，无法直接适配我国 TDM 工作的

开展需求。因此无需与国外同类文件进行直接对标。 

六、与有关的现行法律、法规和强制性国家标准的关系 

与相关法律、法规、规章及相关标准协调一致，没有冲突。 

七、重大分歧意见的处理经过和依据 

本文件在制定过程中未出现重大分歧意见。 

八、贯彻标准的要求和措施建议 

本标准适用于 TDM 技术人员、临床诊疗团队、医疗机构管理者及相关研究

者，为规范 TDM 工作开展提供科学且具有可操作性的参考依据。 

九、废止现行有关标准的建议 

无。 

十、其他应予说明的事项 

无。 
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