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 前 言 

本文件按照 GB/T 1.1—2020《标准化工作导则  第 1 部分：标准的结构和编写》的规定起草。 

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。 

本文件由中国药师协会、中国药理学会提出并归口。 

本文件起草单位：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、海军军医大学第一附属医院、中南大学湘雅三医院、兰州大学、四川

大学华西第二医院、中日友好医院、北京大学第三医院、中南大学湘雅二医院、贵州省人民医院、中国

医科大学附属盛京医院、西安交通大学第一附属医院、浙江大学医学院附属第二医院、福建医科大学附

属协和医院、浙江大学医学院附属第一医院、首都医科大学附属北京安定医院、兰州大学第一医院、复

旦大学附属华山医院、山西医科大学第二医院、哈尔滨医科大学附属（第三）肿瘤医院、首都医科大学

附属北京天坛医院、天津市眼科医院、安徽医科大学第一附属医院、中南大学湘雅医院、山东大学、广

东省人民医院、山东省济宁市第一人民医院、中国医科大学附属第一医院、华中科技大学附属协和医院、

华中科技大学同济医院、空军军医大学西京医院、天津市第一中心医院、解放军总医院、新疆医科大学

第一附属医院、首都医科大学附属北京儿童医院、北京医院、上海交通大学医学院附属第六人民医院、

北京大学第一医院、中国科学技术大学附属第一医院（安徽省立医院）、重庆医科大学附属第一医院、

上海交通大学医学院附属仁济医院、内蒙古自治区人民医院、昆明医科大学第一附属医院、哈尔滨医科

大学附属第一医院、河北省人民医院、哈尔滨医科大学第二附属医院、新疆维吾尔自治区人民医院、天

津大学、天津市药理学会/天津药物研究院、吉林大学中日联谊医院、河北医科大学第一医院、南方医

科大学南方医院、首都医科大学附属北京世纪坛医院、海南医科大学第二附属医院、中国医学科学院血

液病医院、大连医科大学附属第一医院、天津药物研究院有限公司、沈阳药科大学。 

本文件主要起草人：李正翔、缪丽燕、段蓉、王卓、左笑丛、高国彪、田金徽、张伶俐、张相林、

赵荣生、翟所迪、颜苗、黄晨蓉、毕重文、张家兴、陈文倩、肇丽梅、董亚琳、张毕奎、戴海斌、刘茂

柏、赵青威、许东航、李文标、武新安、张菁、侯锐钢、董梅、赵志刚、王春革、夏泉、周伯庭、赵维、

钟诗龙、郭玉金、赖伟华、蔡爽、朱建国、史琛、丁玉峰、王婧雯、张弋、陈孟莉、杨建华、王晓玲、

金鹏飞、郭澄、周颖、姜玲、李朋梅、邱峰、吴斌、杨宏昕、张峻、海鑫、董占军、蔡本志、于鲁海、

吴晶、袁恒杰、汤立达、于倩、刘洪涛、陈琦、李亦蕾、姜德春、栾家杰、章萍、董得时、魏玉辉、胡

金芳、杨志福、黄哲、柴艳芬、曹海龙、王一浩、沈悦好、葛龙、周奇。  
 



T/CLPA 2026—XXXX 

III 

 引 言 

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。 
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。 
为规范治疗药物监测全流程技术要求，强化质量控制，提升结果解读与临床应用的科学性、一致性，

更好服务于临床个体化精准用药，特编制了本文件。本标准聚焦TDM工作流程中的各项技术环节，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。 
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治疗药物监测管理指南 

1 范围 

本文件提出了治疗药物监测工作临床具体实践相关工作流程和环节的技术指导。以科学研究为目

的的治疗药物监测工作及相关内容不包含在本文件适用范围之内。 
本文件适用于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。 

2 规范性引用文件 

本文件没有规范性引用文件 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 
 

 

治疗药物监测 therapeutic drug monitoring 

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。 
 

4 缩略语 

下列缩略语适用于本文件。 

AAS      ：原子吸收法（Atomic Absorption Spectrometry） 

ADAb     ：抗药抗体（Anti-Drug Antibody） 

AFS      ：原子荧光法（Atomic Fluorescence Spectrometry） 

AGREE    ：指南研究与评价工具（Appraisal of Guidelines for Research  

and Evaluation） 

BSA      ：体表面积（Body Surface Area）  

CE       ：毛细管电泳法（Capillary Electrophoresis） 

CLIA     ：化学发光免疫法（Chemiluminescent Immunoassay） 

CMA      ：加拿大医学会临床实践指南文库（Canadian Medical Association:  

Clinical Practice Guideline） 

CMA      ：中国计量认证/认可（China Inspection Body and Laboratory Mandatory  

Approval） 

CNS      ：中枢神经系统（Central Nervous System） 

DAD      ：二极管阵列检测器（Diode Array Detector）  

ECLIA    ：电化学发光免疫法（Electrochemiluminescence Immunoassay） 

ELISA    ：酶联免疫吸附法（Enzyme-Linked Immunosorbent Assay） 

ESPEN    ：欧洲临床营养与代谢学会（European Society for Clinical Nutrition and  

Metabolism） 

FPIA     ：荧光偏振免疫法（Fluorescence Polarization Immunoassay） 

GC       ：气相色谱法（Gas Chromatography） 



T/CLPA 2026—XXXX 

5 

GIN      ：国际指南协作网（Guidelines International Network） 

HMSA     ：均相迁移率变动分析法（Homogeneous Mobility Shift Assay） 

HPLC     ：高效液相色谱法（High Performance Liquid Chromatography） 

ICP-MS   ：电感耦合等离子体质谱法（Inductively Coupled Plasma Mass Spectrometry） 

ID       ：身份标识（Identification）  

IOM      ：美国国家科学院医学研究所（Institute of Medicine） 

ISO      ：国际标准化组织（International Organization for Standardization） 

LIS      ：实验室信息系统（Laboratory Information System） 

MA       ：微生物测定法（Microbiological Assay） 

MS       ：质谱法（Mass Spectrometry）  

NGC      ：美国国立实践技术指南库 (National Guideline Clearinghouse) 

NICE     ：英国国家卫生与临床优化研究所（National Institute for Health and Care  

Excellence） 

NONMEM   ：非线性混合效应模型（Nonlinear Mixed Effects Model）  

PCR      ：聚合酶链式反应（Polymerase Chain Reaction） 

PD       ：药物效应动力学（Pharmacodynamics） 

PK       ：药物代谢动力学（Pharmacokinetics） 

POCT     ：即时检测（Point-of-Care Testing） 

RIGHT    ：国际实践指南报告规范（Reporting Items for Practice  

Guidelines in healthcare） 

SERS     ：表面增强拉曼散射（Surface-Enhanced Raman Scattering） 

SIGN     ：苏格兰学院间指南网络（Scottish Intercollegiate Guidelines Network） 

SOP      ：标准操作规程（Standard Operating Procedure）  

SPR      ：表面等离子体共振（Surface Plasmon Resonance）  

TDM      ：治疗药物监测（Therapeutic Drug Monitoring） 

TRIP     ：Trip 循证医学数据库（Trip database 

UV       ：紫外检测器（Ultraviolet Detector）  

WHO      ：世界卫生组织（World Health Organization） 

 

5 总则 

本文件的制定严格遵循美国国家科学院医学研究所（IOM）关于指南的最新定义及世界卫生组织（WHO）

标准指南制定方法学，符合指南研究与评价工具（AGREE Ⅱ）要求制定。本文件制定过程中的指南项目

组组建、利益声明签署、研究问题构建、证据检索和筛选、证据质量分级、推荐强度分级、共识达成、

指南外审及报告撰写等技术方法和路线均遵照标准指南制定方法进行。 

本文件涵盖 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，形成 83条推荐意见，系统规范了 TDM全流程关键技术环节与管理要求，

提供了科学、可操作的标准化工具，有助于提升 TDM 工作的同质化水平，促进监测结果向临床诊疗工作

转化，为精准个体化用药、保障用药安全合理提供有力支撑。 

 

6 需考虑因素 

治疗药物监测管理指南内容的遴选和确定 

 

在文献研究和专家访谈的基础上，初步构建指南研究问题调查问卷，通过改良德尔菲法对指南专

家组进行线上问卷调研和专家共识会议，构建《治疗药物监测管理指南》研究内容框架，包括：治疗
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药物监测开展指征（4个一级研究问题 10 个二级研究问题）；治疗药物监测技术流程（3个一级研究问

题 9个二级研究问题）；结果解读及临床应用（3个一级研究问题 3个二级研究问题）；质量控制（8个

一级研究问题 12 个二级研究问题）。 

 

 

 

证据分级与依据 

应用循证医学研究方法系统检索多数据库筛选最新、最全的研究证据。参照 PICO（participants

人群、interventions 干预、comparisons 对照和 outcomes 结局）原则将研究问题分解为主题词和/或

自由词，制定相应的检索策略由指南项目组统一检索，限定语言为中文和英文，检索时限自建库起至

2025 年 6月。证据来源包括：（1）美国国立实践技术指南库 (National Guideline Clearinghouse，

NGC)、国际指南协作网（Guidelines International Network, GIN）、加拿大医学会临床实践指南文库

（Canadian Medical Association: Clinical Practice Guideline, CMA Infobase）、苏格兰学院间

指南网络（Scottish Intercollegiate Guidelines Network, SIGN）、Trip 循证医学数据库（Trip 

database，TRIP）、英国国家卫生与临床优化研究所（National Institute for Health and Care 

Excellence，NICE）、医脉通指南网等指南数据库；（2）系统评价、卫生经济学评价研究数据库、the 

Cochrane Library、HTA 数据库等；（3）PubMed、Embase、Web of Science、中国生物医学文献服务系

统、万方数据库、中国知网和维普网等文献数据库。（4）国际和各国卫生行政主管部门、药监部门、医

疗保障部门或相关行业协会/学会的官方网站；（5）公共搜索引擎、AI检索工具作为补充检索。 

本文件为管理型指南，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，详见表 1。 

表 1 证据分级与推荐强度分级 

证据质量级别 描述 

Ⅰ级 系统评价、HTA、Meta 分析 

Ⅱ级 政府及相关机构报告 

Ⅲ级 有确切研究方法的文献 

Ⅳ级 综述 

Ⅴ级 专家意见 

推荐强度分级 描述 

A 推荐，证据及有效（证据等级为 1 级） 

B 
可推荐，证据有效（证据等级为 2级和 3级），可能会在将来出现更高质量

的新证据而后改变 

C 证据在一定条件下有效（证据等级为 4级），宜谨慎应用研究成果 

D 证据的有效性具有局限性（证据等级为 5级），只在较窄的范围内有效 

推荐意见的形成 

根据证据质量、利弊权衡、各方意愿等因素形成初步的推荐意见决策表。按照欧洲临床营养与代

谢学会（ESPEN）指南手册，通过德尔菲法进行专家投票形成共识意见。共识形成规则为： 

a）同意率超过 75%的建议被定义为最终推荐意见； 

b）同意率低于 50%的建议为未达成共识； 

c）同意率 50%～75%的建议，代表大多数人同意，但会导致共识强度降级。 

 

7 关键问题与推荐意见 

治疗药物监测开展指征 
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7.1.1 总则 

治疗药物监测开展指征的科学界定，是安全、有序、高效开展治疗药物监测工作的重要前提与核心

基础，对提升监测结果的临床应用价值、优化医疗资源配置具有关键意义。本文件将治疗药物监测开展

指征划分为可行性、必要性、经济性、可接受性四个维度，以此构建系统、统一的指征评估框架，为规

范开展与合理实施治疗药物监测提供科学依据。 

7.1.2 TDM 开展的可行性 

7.1.2.1 TDM 的药学基础 

a）药物的药代动力学参数明确：开展 TDM 的药物需具备可量化的核心参数，包括吸收速率常数

（Ka）、生物利用度（F）、分布容积（Vd）、消除半衰期（t1/2）、清除率（CL）、Cmax、Tmax 等；明确体

内代谢途径及活性代谢物的生成途径（如经 CYP3A4、CYP2D6 等肝酶代谢）。准确掌握这些药代动力学参

数是开展 TDM 的关键基础，可以为后续的药物浓度监测和剂量调整提供重要依据
[1-7]

。（证据等级：I 级；

推荐强度：A） 

b）药物的药效学基础数据明确：开展 TDM 的药物需要存在可直接关联疗效或不良反应的临床观测

指标，包括临床疗效/安全指标、实验室和影像检查指标以及患者主观感觉等指标，这些明确的临床观

测指标能够帮助医生更准确地判断药物的治疗效果和潜在不良反应，从而为 TDM 的实施提供有力支持
[1-

4,6-13]
。（证据等级：I级；推荐强度：A） 

7.1.2.2 TDM 的实施条件 

a）具有可供参考的药物治疗浓度范围：治疗浓度范围（药物治疗窗）是指药物最小治疗效应与机

体可耐受的最小毒性反应之间的体内药物浓度范围，一般由大样本临床研究确立，明确的治疗浓度范围

是 TDM 实施的重要前提，有助于医生合理调整药物剂量，保障患者用药安全
[1,2,4-7]

。 （证据等级：Ⅱ级；

推荐强度：B） 

b）治疗作用、不良反应反应与体内药物浓度相关：药物的有效浓度与其生物学效应（疗效或不良

反应）之间存在明确的相关性，这种相关性是 TDM 发挥作用的核心要素，通过监测体内药物浓度可以及

时调整治疗方案，提出个体化建议，保障安全有效用药
[1,4,6-9,11]

。（证据等级：I 级；推荐强度：A） 

c）具有快速、灵敏、准确、专属性强且符合方法学验证标准的检测方法：TDM 常用方法包括高效

液相色谱法、液相色谱-质谱联用、免疫分析法等；用于治疗药物监测的分析方法必须通过方法验证或

交叉验证，需验证方法的准确性、精密度、特异性、检测限、定量限、重现性、稳定性和基质效应等。

可靠的检测方法是确保 TDM 结果准确的关键，只有符合方法学验证标准的检测方法才能为临床决策提

供可靠依据
[1,4-7,14,15]

。（证据等级：Ⅱ级；推荐强度：B） 

d）医疗机构具备相应的实验室资质、仪器设备和资质人员（如适用）：医疗机构从事 TDM 的实验

室需符合临床实验室建设规范，具备生物安全防护设施、设备和防护用品；配备检验合格及定期校准的

HPLC、LC- MS/MS 仪、全自动免疫分析仪等设备；人员需经专业化培训，具备药师或检验技师资格，熟

悉药物代谢机制及检测操作。这是保障 TDM 能够规范、准确实施的必要条件，确保监测工作的质量和可

靠性
[3,6,7,9,10,16]

。（证据等级：I级；推荐强度：A） 

7.1.3 TDM 开展的必要性 

7.1.3.1 TDM 的药物类别（包括但不限于） 

a）治疗窗窄的药物：药物的有效浓度、无效浓度与毒性浓度之间差异小，个体差异或微小剂量调

整即可导致疗效不足或不良反应，需通过 TDM 精准控制体内药物浓度以提高治疗的安全性和有效性，避

免因剂量不当导致的严重后果
[1-3,6,8,12-15,17]

。（证据等级：I级；推荐强度：A） 
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b）相同剂量可能产生较大体内暴露量差异的药物：受遗传、生理等因素影响，固定剂量给药后，

患者间的药物暴露量存在显著差异，TDM 可通过实测浓度调整剂量，避免因暴露量不足或过量导致的疗

效不佳或不良反应风险
 [1,2,6-8,15]

。（证据等级：Ⅲ级；推荐强度：B） 

c）具有非线性 PK特性的药物：对于具有非线性药代动力学特性的药物，体内药物浓度与剂量不成

正比，常规的固定剂量给药方式，往往无法达到理想的治疗效果，且易因剂量调整不当导致蓄积中毒或

疗效不足。TDM 可以实时监测体内药物浓度，指导给药方案调整，确保治疗的安全性和有效性
[2,15]

。（证

据等级：Ⅲ级；推荐强度：B） 

d）易产生耐药性的药物：对于易产生耐药且具有疗效-浓度相关性的药物，通过 TDM 监测可确认药

物治疗效果的降低是否与体内药物浓度降低有关，从而指导药物治疗方案的调整
[1,12,15]

。（证据等级：Ⅲ

级；推荐强度：C） 

e）诱导肝酶的活性而致 PK 及 PD 显著改变的药物：对于在体内转运高度依赖代谢机制（包括但不

限于肝酶）的药物，代谢酶活性的变化会显著影响药物体内的过程，使得体内药物浓度产生波动，TDM

可及时发现体内药物浓度变化并调整剂量，保障疗效的持续稳定
[11,15,18]

。 （证据等级：Ⅲ级；推荐强度：

C） 

f）PK、PD 个体差异大，尤其因遗传因素造成显著性差异的药物：因遗传因素（如转运体、代谢酶

和血浆蛋白等）造成药物的药代动力学和药效学过程较大的个体差异，常规剂量难以适配所有患者，TDM

可以根据个体的遗传特征和体内药物浓度，制定个性化的用药方案，提高治疗效果和安全性
[4,11,14,17]

。

（证据等级：Ⅱ级；推荐强度：B） 

7.1.3.2 TDM 的患者人群（包括但不限于） 

a）使用主要经过肝脏代谢或主要以药物原型经肾脏排泄的药物，且肝肾功能不全的患者：对于使

用主要经过肝脏代谢或主要以药物原型或活性代谢物经肾脏排泄的药物，患者肝肾功能不全可显著改

变药物的代谢或排泄过程，导致体内药物浓度异常升高或降低，TDM 可通过体内药物浓度监测水平调整

剂量，降低蓄积毒性或疗效不足风险
[2,4]

。（证据等级：I级；推荐强度：A） 

b）重症感染性疾病患者：重症感染状态下患者生理病理改变可能影响药物体内过程，常规剂量下

抗感染药物的浓度难以达到清除病原体的需求，TDM可优化剂量并减少耐药与不良反应风险
[1,15]

。 （证

据等级：Ⅲ级；推荐强度：C） 

c）血浆蛋白异常的患者：血浆蛋白水平异常会改变高蛋白结合率药物的游离浓度（游离药物具有

药理活性），TDM 可通过监测游离浓度指导剂量调整，避免药效异常
[2,15,17]

。（证据等级：Ⅲ级；推荐强度：

C） 

d）限制性胃肠切除术或其他严重影响药物吸收的手术的患者：胃肠手术可能破坏药物吸收的生理

环境（如吸收面积减少、蠕动和胃酸分泌的改变），导致吸收速率或程度异常，对于特定高度依赖在胃

肠吸收的药物，会导致体内药物浓度波动大，TDM 可通过浓度监测优化给药方案
[19-20]

。（证据等级：I级；

推荐强度：A） 

e）用药依从性差或依从性不确定的患者（预防疾病进展或复发）：用药依从性差或依从性不确定的

患者实际服药剂量与医嘱可能存在差异，TDM 可通过体内药物浓度的监测，作为客观评估患者用药依从

性的证据之一
[14,15,21]

。（证据等级：I级；推荐强度：A） 

f）具有不同种族特点的患者（可能存在种族差异性）：种族差异可能导致药物代谢酶活性、受体敏

感性等存在群体差异，常规剂量可能不适配从而影响药物代谢，TDM 可结合体内药物浓度的监测数据调

整剂量以保障安全有效
[11,21]

。（证据等级：I级；推荐强度：A） 

g）体重异常高或低的患者：体重是影响药物分布和剂量计算的重要因素之一，体重异常患者按常

规体重计算剂量易导致暴露量偏差，TDM 可结合体内药物浓度得监测数据优化给药剂量，避免因体重差

异导致的剂量不足或过量
[1,14,15]

。（证据等级：Ⅳ级；推荐强度：C） 

h）特殊人群：孕妇或哺乳期患者、新生儿、儿童和青少年患者、老年患者(大于 65岁)
[2-5,7，8,10-16,18,22,23]
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（证据等级：Ⅰ级；推荐强度：A） 

1）孕妇或哺乳期患者：孕期生理变化（如分布容积增加、清除率升高、激素水平改变）会显著

影响药物代谢，哺乳期药物可能通过乳汁影响婴幼儿，TDM 可保障母婴用药安全。 

2）新生儿：新生儿肝肾功能未成熟、代谢酶活性低、含水量高，药物清除缓慢且个体差异大，易

发生蓄积中毒，TDM 可通过检测技术实现精准给药。 

3）儿童和青少年患者：儿童肝肾功能、代谢酶活性随年龄增长快速变化，药物清除率较成人

高，且体重与体表面积差异大，常规剂量难以适配，TDM 可优化剂量并减少风险。 

4）老年患者 (大于 65 岁)：老年患者肝肾功能衰退、代谢酶活性下降、血浆蛋白减少，药物清

除能力降低，且常合并多种疾病与用药，易发生蓄积中毒，TDM 可降低不良反应风险。 

i）无法正常沟通的患者（智力残疾患者、精神病患者）：此类患者难以准确表达药物相关不适症状

（如中毒或疗效不足表现），无法及时反馈疗效或不良反应，TDM 可通过客观浓度数据早期发现问题并

调整方案，避免因沟通障碍导致的诊疗延误
[24]

。（证据等级：I级；推荐强度：A） 

7.1.3.3 TDM 的诊疗需求（包括但不限于） 

a）怀疑药物中毒（药物中毒与药物剂量不足的症状相似，临床无更客观的诊断及鉴别指征）或疑

似药物过量：当药物中毒与剂量不足的临床表现重叠（如乏力、恶心、抽搐等非特异性症状），缺乏客

观诊断指标时，TDM 可通过体内药物浓度测定明确暴露水平，避免误诊误治
[2,5-8,11-13,15]

。（证据等级：Ⅲ

级；推荐强度：B） 

b）联合用药易产生相互作用而影响疗效：多种药物联用可能通过代谢酶抑制/诱导、转运体竞争等

机制改变体内药物浓度，导致疗效不足或不良反应增加，TDM 可实时监测浓度变化，指导剂量调整以维

持疗效稳定
[2,7,8,13,15]

。（证据等级：Ⅲ级；推荐强度：C） 

c）推荐剂量下临床疗效不佳或发生药物不良反应：常规剂量下疗效未达预期或出现不良反应，可

能与个体体内药物浓度偏离治疗窗相关，TDM 可明确浓度是否异常，为剂量调整提供直接依据
[2,6-

10,15,17,22]
。（证据等级：I级；推荐强度：A） 

d）同通用名药物的剂型或品规更换的情况：同通用名药品换用了不同的品牌/规格/剂型，可能引

发体内药物浓度波动，TDM 可通过体内浓度差异对比，评估换药的合理性或指导给药剂量的调整
[15,18,25]

。

（证据等级：Ⅳ级；推荐强度：C） 

e）开展药物警戒项目需求：药物警戒需监测药物不良反应与暴露量的关联，TDM 可提供体内药物

浓度数据，为识别风险因素、界定安全浓度范围、优化用药安全提供科学支持
[26,27]

。（证据等级：I级；

推荐强度：A） 

7.1.4 TDM 开展的经济性 

7.1.4.1 TDM 的经济获益 

具备开展 TDM 的经济学获益证据：TDM 通过优化治疗方案，合理调整药物剂量，减少药物不良反应

和并发症的发生，从而降低整体医疗成本，具有显著的经济获益，体现“主动防控成本”优于“被动承

担风险”的经济价值
[2,3,6,8,14,16,18,22,23,28]

。（证据等级：I级；推荐强度：A） 

7.1.5 TDM 开展的可接受性 

7.1.5.1 患者意愿 

患者具有接受TDM的主观意愿：患者具有接受TDM的主观意愿需考虑采血操作的便利性（如是否需频

繁采血）、疼痛程度（如儿童患者对静脉采血的接受度），以及对检测结果的理解需求（需药师提供通俗
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解读）
[5,9,28]

。（证据等级：Ⅳ级；推荐强度：C） 

7.1.5.2 医生意愿 

医生对患者开展TDM的处方意愿：医生对患者开展TDM的处方意愿取决于对TDM临床价值的认可程度

（如是否认为体内药物浓度监测可有效优化疗效）、对检测流程及结果解读的熟悉度（如是否掌握不同

药物的治疗窗），以及医疗机构对TDM项目的支持力度（如检测时效性是否满足临床需求）
[7,10,16,28]

。（证

据等级：I级；推荐强度：A） 

7.1.5.3 药师意愿 

药师对患者开展 TDM 的干预意愿：药师对患者开展 TDM 的干预意愿基于药师对药代动力学知识的

专业掌握，是否愿意通过体内药物浓度数据分析为患者提供剂量调整建议，以及是否具备与医生、患者

沟通的有效渠道
[9,10,16]

。 （证据等级：I级；推荐强度：A） 

7.1.5.4 伦理学审查 

伦理学审查合规性：TDM项目需通过伦理学审查后方可开展，审查遵循医学伦理原则，重点核查风

险-获益评估合理性（避免过度监测）、弱势群体专项保护措施，急诊、重症等临床特殊场景的伦理处置

流程，确保符合临床医学伦理规范
[29,30]

。（证据等级：I级；推荐强度：A） 

治疗药物监测技术流程 

7.2.1 总则 

治疗药物监测技术流程的规范性是保障监测结果准确、可靠，支撑临床个体化精准给药的核心环节。

规范技术流程各环节操作，明确操作标准与要求，是保障治疗药物监测结果准确、提升监测结果临床转

化价值的重要基础。本文件中治疗药物监测技术流程，主要涵盖样本采集、检测分析、报告出具三个核

心部分，各环节需严格遵循统一规范与技术要求，有序衔接、闭环管理。 

7.2.2 样本采集 

7.2.2.1 采样前准备 

a）临床申请：临床申请的发起需由临床医师（药师）评估患者 TDM 需求，避免无指征监测。评估

通过后合理化制定个性化 TDM 项目，确保监测目标与临床治疗需求一致
[4,9,15,31-33]

。（证据等级：I 级；

推荐强度：A） 

b）患者的正确识别：是保障测量结果精确转化的前提和基础
[15,34-36]

。（证据等级：Ⅱ级；推荐强度：

B） 

1）患者身份确认：核对患者的姓名、性别、年龄、住院号、诊疗卡、身份证等信息，确保患者为

被采样者本人。宜使用住院号（有条件的单位使用腕带）、诊疗卡、身份证等唯一信息，或至少两种非

唯一信息。 

2）患者准备情况确认：对于饮食、运动、时间、体位、药物等有特殊要求的检测项目，采样前需

根据医嘱核对并确认相关信息。 

c）送检单的填写与项目复核：送检单作为 TDM 流程的核心文书，其完整性与准确性直接影响检测

结果的解读质量，需遵循“全要素采集、精准化描述”原则进行规范填写。申请单内容涵盖四大核心模
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块
[4,15,27,31,32,36-38]

：（证据等级：I级；推荐强度：A） 

1）患者基础信息：姓名/唯一编码、病历号、床号、科室、年龄、体重、性别、种族等人口学数

据，确保患者身份可追溯； 

2）临床诊疗信息：明确主要诊断、申请监测的具体原 30 因，并简要描述患者当前临床状况（如

妊娠/哺乳期、透析状态等），为结果解读提供临床背景； 

3）用药详情：需标注监测药物的通用名（商品名）、制剂类型、每日剂量、给药方案、合并用

药、末次剂量调整时间、末次给药时间，确保准确关联药物暴露与浓度结果； 

4）样本相关信息：明确所需样本类型、采样时间、采血管类型，避免样本采集偏差。 

d）项目复核需纸质/电子记录，建立追溯系统，通过病历号/条码查询全流程记录，确保信息具有

可追溯性，记录保存不得少于三年
[4,15,27,31,32,36-38]

。（证据等级：I级；推荐强度：A） 

7.2.2.2 样本采集方法 

7.2.2.2.1 临床样本类型 

临床样本类型的选择需基于药物分布特性、临床诊疗需求、患者耐受性及方法学的适配性，优先采

用主流样本类型，特殊场景下选用替代样本类型。替代样本适用于“主流样本采集困难”（如新生儿、

恐惧穿刺者）或“需特殊诊疗目的”（如感染部位疗效评估、长期依从性监测），且需满足“浓度与临床

结局有明确关联”的前提。 

a）主流样本类型：推荐优先选用
[1-6,9,11,17-18,21-23,26-28,31-38]

（证据等级：I级；推荐强度：A） 

1）血浆/血清：覆盖 80%以上 TDM 药物，适用于血浆/血清中药物分布稳定，且总浓度或游离浓度

与药效直接相关的药物。采集血浆的采血管应含 EDTA、枸橼酸盐等抗凝剂。采集血清的采血管应不含

任何抗凝剂。 

2）全血：仅用于药物与红细胞结合率高的情况，适用于全血中浓度显著高于血浆/血清，仅测血

浆/血清会低估体内暴露量，导致剂量不足的药物。采集血浆的采血管应含 EDTA、枸橼酸盐等抗凝

剂。 

b）替代样本类型：推荐特殊场景选用
[1-6,9,11,17-18,21-23,26-28,31-38]

（证据等级：I级；推荐强度：A） 

1）干血斑：用于儿科患者（新生儿足跟采血）、老年患者、基层或居家监测采样人群，适用于与

全血浓度一致性良好的药物，且需注意红细胞压积（Hct）影响（Hct 异常可能导致浓度偏差）。微创

操作（指尖/足跟采血）；需血量少（30-50μL/点）；室温下稳定，无需冷链运输（降低物流成

本）；需标准化采样流程（如滴血均匀性）。 

2）唾液（口腔液）：适用于无创监测需求人群（儿童、焦虑症患者），仅适用于唾液中药物游离

浓度与血浆浓度（药效）显著相关的药物。无创操作（被动流涎或柠檬酸刺激采集）；pH 值波动（如

进食、口腔炎症）影响浓度；采样前需漱口（避免食物 / 药物残留）；口腔炎症患者不宜采集唾液样

本。 

3）脑脊液：适用于中枢神经系统（CNS）疾病治疗监测，适用于血浆浓度无法反映 CNS药物暴露

（血脑屏障限制药物穿透）。有创采集操作，仅在临床必需时使用（如 CNS 感染疗效不佳或怀疑中毒

反应）。 

4）尿液：适用于药物依从性监测、肾排泄药物的排泄率评估，适用于尿液中药物/代谢物浓度高

的药物。无创操作、易获取。需注意：尿液浓度不直接反映即时血药浓度，且受肾功能影响大，肾功

能不全者排泄率下降，浓度解读需校正。 

5）毛发：适用于长期用药依从性/不良结局的评估监测以及新生儿在孕期的药物暴露情况，可反

映过去数周-数月的药物暴露。 
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6）胎粪/脐带组织：适用于新生儿宫内药物暴露评估（如孕期母亲用药）。脐带组织用于出生后

即时宫内药物暴露检测，且可能反映较长的药物检测窗口期；胎粪/脐带组织也能帮助识别母亲在妊娠

晚期的主要药物使用情况；胎粪窗口期宽于脐带血。脐带易于无创采集。 

7.2.2.2.2 采样时间（首次监测时机、采样时间） 

a）首次监测时间：常规 TDM 首次监测时机需在药物达稳态后采样，多数药物经 4-5 个消除半衰期

达稳态，特殊长半衰期药物需延长至 7个半衰期 
[1,3,8-16,32,43-65]

。（证据等级：I级；推荐强度：A） 

b）采样点分类
[1,3,8-16,32-42,58-70]

（证据等级：I级；推荐强度：A）： 

1）采样点常规首选谷浓度（Cmin）：多为下次给药前 30min 内采集，反映药物最低有效浓度，指

导维持剂量； 

2）必要时监测峰浓度（Cmax）：评估药物吸收效率与中毒风险； 

3）特殊药物：需特定时间点或有限采样策略（用典型的 2个或以上样本评估药物暴露量的方

法）； 

4）怀疑药物中毒、严重不良反应时：无需等待稳态，随时采样。具体采血时间需遵循医嘱，采血

前与患者核对末次给药时间。 

c）采样时间的影响因素
[14-16,21-23,26-28,32-64,66-71]

（证据等级：I级；推荐强度：A）： 

1）在输液过程中，血液样本一般应从静脉输入药物的对侧手臂采集；特殊情况下，应在输入药物

的同侧肢体输液点远端采集,并及时告知检验人员。 

2）对于输注成分代谢缓慢且严重影响结果的药物(如脂肪乳剂/高渗溶液)宜在下次输注前采血，

避免乳糜血/浓度稀释干扰； 

3）口服药物采样前需确认患者未漏服、未提前服药； 

4）唾液采样应在口服后充分漱口，不宜在服药后短期内取样。 

7.2.2.2.3 监测频率（定期监测时机） 

a）药物治疗方案调整、患者临床状态变化（肾功能不稳定、合并肾毒性药物、血流动力学波

动）、疗效异常（症状复发、出现不良反应时需缩短间隔）、患者依从性差、危重患者等情况下需及时

进行监测频率调整
[14-16,22,23,27,32,37,43,52,58,60-62,66,67]

。（证据等级：I级；推荐强度：A） 

b）药物浓度在治疗窗内达到稳态血药浓度且临床效果稳定后，可延长监测间隔，甚至无需常规重

复监测
[10,11,14-16,22,23,27,43,44,50,52,58-62,66-78]

。（证据等级：I级；推荐强度：A） 

7.2.2.3 样本的运输 

7.2.2.3.1 样本的运输 

a）样品采集后，一般采用以下运输条件，特殊情况需根据样本类型及分析物稳定性调整运输条

件。各类样本的运输条件
[3-5,9,11,21,23,27,31,32,35-41,43-46,48,49,51,55,59,68,69,72-79]

：（证据等级：I级；推荐强度：A） 

1）全血（抗凝处理） 

 短途运输（通常<2h）：室温（20-25℃） 

 中长途运输（2-24h）：冷藏（2-8℃）； 

 避免冷冻。 

2）血清/血浆 
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 短途（通常<6h）：室温（20-25℃）； 

 中长途（24-48h）：冷藏（2-8℃）； 

 长途（需冷冻保存的样本）：冷冻（干冰）。 

3）干血斑 

 室温（20-25℃）运输，无需冷链； 

 长途可邮寄（需防震）。 

4）唾液（新鲜） 

 短途（<6h）：冷藏（2-8℃）； 

 长途：冷冻（干冰）。 

5）干燥唾液斑 

 室温运输（无需冷链），密封防污染。 

6）尿液（新鲜） 

 短途（<24h）：冷藏（2-8℃）； 

 长途：冷冻（-20℃）。 

7）毛发 

 室温干燥运输（密封袋，防灰尘）。 

8）胎粪： 

 冷冻运输（-20℃），密封防泄漏。 

9）脐带组织： 

 短途：冷藏运输（2-8℃）； 

 长途：冷冻运输（干冰）。 

b）样本的运输和保存记录需完整，需标注“样本类型、采集时间、运输温度、运输时长、接收时

间”；保存设施需定期校准参数（如冰箱温度），参数偏离可接受范围时需启动应急措施并记录
[3-

5,9,11,21,23,27,31,32,35-49,51,55,59,68,71-74,78-80]
。（证据等级：I级；推荐强度：A） 

7.2.2.4 样本的接受和保存 

7.2.2.3.1 样本的接受和保存 

a）实验室指定专人负责样本接收，样本的接收应有相应的标准操作规程（包括样本检查标准），

以确保其符合相关接受标准。如样本符合拒收标准，实验室应予以拒收并立即与临床联系
[3,4,11,32,35,38,45,72,75,77,79,80]

。（证据等级：I级；推荐强度：A） 

b）样本接受检查项目及标准
[3,4,32,35,38,41,59,72,75,79,80]

：（证据等级：I级；推荐强度：A） 

1）标识完整性：样本容器需标注患者姓名、样本类型、采集时间、申请单号等信息，与送检单信

息一致；无标识、标识模糊/错误视为不合格。 

2）样本状态：无溶血、凝固（全血样本）、污染（浑浊、异味）；干血斑等样本需完全干燥、无

受潮，以避免样本发生分析物降解加速、微生物污染；采血管类型正确，且无破损、漏液等情况。 

3）样本量：需满足样本前处理及检测方法要求，无法满足最低检测需求视为不合格。 

4）转运条件：需提供转运记录，符合“样本的运输和保存”条件。 
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c）如拒收的是不易取得 (如脑脊液)、不可替代 (如在病人特殊病理情况下采集)、很重要 (如来

源于急诊抢救患者) 的样本，经临床医生同意后，实验室可接受样本并检测，但应在检验报告中标明

样本情况和处置说明
[31,32,35,38,41,45,59,68,69,72,75,77,79,80]

。（证据等级：I级；推荐强度：A） 

d）实验室接受样本后应采用适宜方式记录所有接收样本的相关信息，记录内容包括样本标识（申

请单号、患者信息）、接收日期/时间、样本类型、状态（合格/拒收）、转运条件（温度、包装）、

接收人签名、临床联系记录（若有）
[3,4,11,31,32,35,38,41,42,44,45,59,68-70,72,75-80]

。（证据等级：I级；推荐强度：

A） 

e）不合格的样本不应立即丢弃，应按照实验室的样本管理程序进行保存和处理
[3,4,11,31,32,68,69,72,75,77,79,80]

。（证据等级：I级；推荐强度：A） 

f）保存前的预处理方式
[3,4,11,31,32,35,38,41,42,45,59,68-70,72,75-77,79,80]

：（证据等级：I级；推荐强度：A） 

1）离心处理：血浆或血清样本在冷冻之前，必须分离血清/血浆，避免血细胞代谢影响药物浓

度。 

2）分装处理：对于反复冻融不稳定的生物样品，建议提前分装好后储存，每管≥检测所需量。 

3）干燥剂使用：干血斑、干燥唾液斑等干燥样本需与干燥剂共同放入密封袋，保持脱水状态。 

g）一般保存条件如下，特殊情况需根据样本类型及分析物稳定性调整保存条件
[3,4,11,31-35,38,41-

42,45,59,68-70,72,75-77,79,80]
。（证据等级：Ⅲ级；推荐强度：B） 

1）全血（抗凝处理） 

 室温：根据分析物特性，通常稳定数小时； 

 冷藏（2-8℃）：稳定时间可延长至数十小时。 

2）血清/血浆： 冷藏（2-8℃） 

 多数样本可稳定 24-48h； 

 冷冻（-20℃）：稳定时间可延长至数月。 

3）干血斑： 

 室温密封保存：多数样本可稳定 7 天； 

 冷藏（2-8℃）：稳定时间可延长至 14 天。 

4）唾液（新鲜）： 

 室温：30-90min（需立即分析）； 

 冷藏（2-8℃）：6h（防细菌滋生）； 

 冷冻（-20℃）：可稳定数年。 

5）干燥唾液斑： 

 室温密封：经特殊处理（如海藻酸盐/壳聚糖处理滤纸）可稳定 30天。 

6）尿液（新鲜）： 

 冷藏（2-8℃）：24h； 

 冷冻（-20℃）：可稳定数月。 

7）毛发： 

 室温干燥（避光）：≥6 个月。 

8）胎粪： 
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 室温（15-25℃）：72h（需悬浮于特定有机溶剂） 

 冷冻（-20℃）：长期（≥6个月）。 

9）脐带组织： 

 4℃冷藏：短期（24h 内检测）； 

 冷冻（-80℃）：长期（≥6个月）。 

10）脑脊液： 

 原则上即采即测，如特殊情况需保存（≤24小时）：冷藏（4℃）。 

7.2.3 检测分析 

7.2.3.1 样本的预处理 

7.2.3.1.1 样本预处理方法 

a）样本的预处理目的为建立合适的预处理方法，去除基质中内源性干扰物质（如蛋白质、脂

质），同时提取和富集待测物以提高检测灵敏度，确保分析的准确性
[9,11,12,17,18,23,31,34-

42,44,45,51,54,71,72,74,75,77,78,80]
。（证据等级：I级；推荐强度：A） 

b）样本预处理方法的选择应综合考虑目标分析物浓度水平、理化性质（如极性、溶解度）、样本

基质类型（全血/血清/尿液等）、仪器灵敏度及抗干扰能力等实际情况
[1,2,9-12,34-36,38,40-42,44,45,51,54,66-68,70-72,74-

77,80]
。常见的预处理技术方法、原理、适用情况及操作要点：（证据等级：Ⅱ级；推荐强度：B） 

1）蛋白沉淀法： 

 原理：有机溶剂/酸/金属盐破坏蛋白质结构，使其析出。 

 适用情况：对于含有丰富可溶性蛋白的血清、血浆和全血样本，测定小分子化合物。 

 操作要点：常用沉淀剂：乙腈（首选）、甲醇、三氯乙酸、丙酮等；离心后取上清液，避免

吸入沉淀。 

2）液液萃取法： 

 原理：利用分析物在水相和有机相间的溶解度差异分离。 

 适用情况：脂溶性分析物，需去除极性干扰物。 

 操作要点：常用萃取剂：三氯甲烷、乙酸乙酯等；调节水相 pH（酸性分析物加酸、碱性加

碱）提高萃取率；离心后取有机相，避免乳化层。 

3）固相萃取法 

 原理：固相填料（如 C18、MCX）对不同成分的保留程度不同而对其进行化学分离。 

 适用情况：基质效应大的样本（如尿液、脑脊液）、检测灵敏度低、低浓度分析物。 

 操作要点：操作步骤：活化→上样→淋洗→洗脱；洗脱溶剂需与分析物极性匹配（如脂溶性

用甲醇）。 

4）衍生化法 

 原理：化学试剂修饰分析物结构，改善其检测性能，以提高待测物稳定性和分析灵敏度。 

 适用情况：浓度低或者质谱离子化效率低的化合物。 

 操作要点：常用衍生剂：硅烷化试剂（针对羟基）、酰化试剂（针对氨基）；一般
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控制衍生温度（25-60℃）和时间（10-30min）；衍生后需立即检测（防衍生物降解）。 

7.2.3.2 检测方法及合理选用 

7.2.3.2.1 检测方法及合理选用 

a）根据分析原理及技术特点，TDM 常用检测方法可分为色谱类、免疫类、其他类三大类，需根据

药物特性和样本类型选择适宜的检测方法
[1-6,9,10,12-18,21-23,26-28,32-34,38-42,44-46,48-58,61-64,66-70,72,74-82]

。各类检测方法

及适用情况：（证据等级：I级；推荐强度：A） 

1）色谱类 

 高效液相色谱法（HPLC）：更适用于小分子且需区分代谢物的药物。 

 液相色谱-串联质谱法（LC-MS/MS）：小分子药物、需区分代谢物的药物监测的金标准，可作

为大分子药物的补充监测方法。适用于低浓度样本（干血斑/微量样本）和尿液/唾液样本的

定量确认、高通量多指标检测。 

 气相色谱-质谱法（GC-MS）：适用挥发性药物。 

2）免疫类 

 酶联免疫吸附法（ELISA）：大分子药物检测的首选方法。 

 荧光偏振免疫法（FPIA）：适用于部分样本的批量快速监测。 

 均相迁移率变动分析法（HMSA）：抗药抗体（ADAb）检测、需精准定量的单抗药物。 

 化学（电化学）发光免疫法（CLIA）（ECLIA）：用于已获批可开展体外诊断试剂检测项目的

样本的批量快速检测 

3）其他类 

 微生物测定法（MA）：适用于资源有限的检测环境，或仅需常规监测的抗生素。 

 毛细管电泳法（CE）：适用于分离带电/不带电分子，可与 MS联用。肽类药物（如某些单抗

片段）、小分子生物标志物。 

 原子吸收法/原子荧光/电感耦合等离子体质谱（AAS/AFS/ICP-MS）：含金属离子的药物 

 POCT 方法（免疫层析、微流控）：免疫层析 TDM 产品操作简单、快速；微流控适合低浓度药

物现场监测。 

 表面增强拉曼散射（SERS）：代谢物鉴别（如药物同分异构体）。 

7.2.3.3 仪器设备选用 

7.2.3.3.1 仪器设备的选用 

a）根据 TDM 全流程需求，仪器设备可分为基本通用设备、体内药物浓度监测仪器、药物基因检测

仪器三大类。依据检测方法、分析需求选用适配仪器设备，仪器的量程、精度、分辨率等应符合相应

技术指标的要求。各类设备的核心用途及技术要求
[2-4,11,16,17,23,27,31-35,38,43-45,49-51,54-57,67-71,73,74,76,78-81,83]

：（证据

等级：I级；推荐强度：A） 

1）基本通用设备：水平式离心机、移液器（单道/多道）、医用冰箱（2℃～8℃冷藏冰箱、-20℃

低温冰箱、-80℃超低温冰箱）、超纯水系统、电子分析天平、生物安全柜等。 

2）体内药物浓度监测仪器：高效液相色谱仪（HPLC）（配备紫外检测器（UV）/ 二极管阵列检测

器（DAD）/荧光检测器等）、液相色谱-串联质谱仪（LC-MS/MS）、超高效液相色谱-串联质谱仪

（UPLC-MS/MS）、气相色谱-质谱仪、酶标仪、荧光偏振免疫分析仪、免疫层析检测仪、微流控检测平
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台、表面等离子体共振（SPR）传感器、化学（电化学）发光免疫分析仪、毛细管电泳仪等。 

3）药物基因检测仪器：实时荧光定量 PCR 仪、基因测序仪、全自动核酸提取仪、核酸分子杂交

仪、荧光定量分析仪、MALDI-TOF 质谱仪等。 

b）设施、仪器设备的维护需制定标准操作规程，仪器应有明显的运行状态标识，指定专人负责管

理，具有使用、维护及维修的记录，要定期检定、校准、验证，对不合格、待修、待检的仪器，应及

时处理并确保维修记录存档，维修后仪器需性能验证合格方可使用
[2-4,11,16,17,23,27,31-35,38,43-45,49-51,54,55,58,67,69-

71,73,74,76,78-80,82,83]
。（证据等级：I级；推荐强度：A） 

7.2.3.4 样本保存和处理 

7.2.3.4.1 样本的保存和处理方法 

a）对于已经完成检测分析的样品，应置于（推荐意见 58）相对应的保存条件下一定的时间，建

议保存至 15 天，以备复测；生物样本保存以样本长期冻存稳定时间为限；超过保存期后，按相关规定

进行销毁处理
 [3,11,23,31,34,35,38,68,76,79,80]

。（证据等级：I级；推荐强度：A） 

b）应建立完善的生物样本库管理体系，如实记录样品出入库情况。记录内容包括样本标识、状

态、数量、来源、保存温度/时长，确保可追溯 
[3,4,11,23,31,34,35,38,45,68,76,77,79,80]

。（证据等级：I级；推荐强

度：A） 

7.2.4 报告出具 

7.2.4.1 检测结果报告流程与发放 

7.2.4.1.1 检测结果的报告流程和发放方法 

a）报告发放形式：主要以纸质报告（需加盖报告专用章）或电子报告（通过 LIS 系统、医院电

子病历系统生成，可下载打印）形式发放。统一 LIS 系统与电子病历系统数据对接标准，建立报告异

常数据自动预警机制
[3,4,7,9,15,27,31,32,69,79,83,84]

。（证据等级：I级；推荐强度：A） 

b）报告发放时效（指收到样本后的时间）
[3,9,15,27,31-34,37,69,79,81-93]

:（证据等级：I级；推荐强度：

A） 

1）常规情况：24-48 小时内出具并发放报告，满足大多数临床用药调整需求； 

2）紧急情况（如疑似药物中毒、重症患者）：需在几小时内完成报告并发放，确保快速干预； 

3）若检测结果显示药物浓度超过警戒水平：立即通知治疗医师干预处理。 

结果解读及临床应用 

7.3.1 总则 

治疗药物监测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，直接关系到个体

化给药方案的科学性、合理性，对提升药物治疗疗效、降低不良反应风险具有重要意义。规范且科学的

结果解读标准是保障治疗药物监测临床价值充分发挥的核心支撑。本文件中结果解读及临床应用，主要

涵盖谷浓度和药物浓度范围的计算、依据TDM结果制定的给药方案及特殊人群给药方案调整三个核心

部分。 

7.3.2 谷浓度和药物浓度范围的计算 
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7.3.2.1 根据治疗药物监测结果，结合数据模型，计算药物谷浓度和药物浓度范围 

a）计算药物谷浓度（Cmin）及浓度范围的首要前提是确保数据有效性，需满足稳态浓度条件与标

准化采样方法。多数药物需经过 4-5 个消除半衰期（t1/2）达到稳态，仅在稳态下计算的谷浓度才反

映真实药物暴露水平。若未达稳态（如给药初期、剂量调整后），需通过模型外推稳态浓度。标准化谷

浓度采样需在下次给药前 30min 内采集，避免因采样过早导致浓度偏低或过晚导致浓度偏高
[1,2,7-

12,15,16,23,26,27,31,33,34,37-39,41,43,44,47-51,54,55,57,60-63,66-70,72,74,75,78,81,82,85]
。（证据等级：I级；推荐强度：A） 

b）估算个体谷浓度的数据模型包括：贝叶斯模型、线性外推法、半衰期公式、群体药动学模型

等，模型适用范围如下
[1,2,7-10,12,15,16,23,26,27,32-34,37-39,41,43,44,47-51,54,57,60-62,66-70,72,74,75,78,81,82,85]

：（证据等级：I级；

推荐强度：A） 

1）贝叶斯模型：通过整合群体药动学参数、个体临床数据及 1-2 个实测浓度，反向推算谷浓度及

完整药时曲线，适用于“少样本+高精准”场景； 

2）线性外推法：基于药物线性消除特性，适用于未达稳态但需快速估算谷浓度的场景； 

3）半衰期公式：通过谷浓度与峰后浓度计算，适用于需验证消除速率的药物； 

4）群体药动学模型：大样本参数估算，适用于特殊人群（新生儿、肝衰竭患者），通过非线性混

合效应模型（NONMEM）分析大样本 TDM 数据，获得群体典型 PK 参数，结合个体特征及 1-4 个实测浓

度，计算谷浓度。 

7.3.3 依据TDM结果的给药方案调整 

7.3.3.1 治疗药物监测结果为基础个体性给药方案调整 

a）依据 TDM 结果的给药方案调整，需以“治疗浓度范围”为核心，同时关联 PK/PD 指标进行调

整；同时治疗方案调整前需结合患者个体情况排查浓度异常原因，进行合理化调整
[1-5,8-18,21,34,37-63,66,67,69-

74,78,81-82,85]
。（证据等级：I级；推荐强度：A） 

b）依据 TDM 结果，结合临床疗效的给药方案调整建议
[21,23,27,28,31-34,37-63,66-74,78,81-82,85]

：（证据等级：I

级；推荐强度：A） 

1）TDM 监测结果低于治疗窗： 

 小分子药物：增加给药剂量或缩短给药间隔； 

 大分子药物：无抗药抗体产生：增加给药剂量或缩短给药间隔；有抗药抗体产生：建议换药

（同类/非同类药物） 

2）TDM 监测结果在治疗窗内，但疗效不佳：排查是否发生耐药以及 PK/PD 不匹配的情况。 

3）TDM 监测结果高于治疗窗，无不良反应：一般情况下维持剂量并观察临床症状，适当增加监测

频率。 

4）TDM 监测结果高于治疗窗/警戒浓度，有不良反应：降低给药剂量或停药。 

7.3.4 特殊人群给药方案的调整 

7.3.4.1 治疗药物监测结果为基础针对特殊人群进行给药方案的调整 

a）特殊人群因生理病理状态导致药代动力学（PK）参数与普通人群存在显著差异，需以治疗药物

监测（TDM）结果为核心，结合“PK变异特征-体内药物浓度目标-个体风险因素-临床疗效”综合考

虑，制定并调整个体化给药方案，确保精准性与安全性
[1-5,8,10-13,21-23,26-28,32-34,37-40,42,44-56,58,60,65,68-70,73,78,81,85]

。

（证据等级：I级；推荐强度：A） 

b）无论何种特殊人群，调整需遵循“监测-分析-调整-再监测” 的过程，调整后 1-2个给药周期
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内再次监测，确认血药浓度进入目标范围，同时评估临床疗效与不良反应（如监测肝肾功能、血常

规），必要时二次调整
[8,10-16,18,21,26-28,32-34,37-40,42,46-56,58,60,62,66,71,73-75,81,84,85]

。（证据等级：I级；推荐强度：A） 

c）各类特殊人群给药方案调整方法建议
[1-5,8-16,18,21-23,26-28,32-34,37-40,42,46-56,58-62,65-71,73-75,78,82,84,85,]

：（证据等

级：I级；推荐强度：A） 

1）儿童/新生儿人群 

 新生儿根据孕周、矫正胎龄、体重及肾功能情况调整给药； 

 新生儿/早产儿需缩短 TDM 间隔（如出生后 1-3 天内每日监测），避免血药浓度骤升； 

 儿童/新生儿人群给药剂量优先按体表面积（BSA）计算（而非体重），更符合其代谢能力特

点。 

2）老年人群： 

 遵循“小剂量起始、缓慢增量”原则，初始剂量为成人的 50%-75%； 

 重点监测经肾排泄或治疗窗窄的药物； 

 若合并多药联用，需分析药物相互作用，TDM 结果异常时优先调整联用药物而非主药。 

3）孕妇及哺乳期妇女： 

 孕期：PK 随孕周变化（如孕中晚期肾血流量升高，需增加剂量），需间隔 3个月进行监测； 

 哺乳期：必须使用高分泌药物时，需监测婴儿血药浓度（避免婴儿肝损伤）； 

4）肝功能不全患者： 

 必须使用主要由肝脏代谢的药物时，参考 Child-Pugh 分级（A/B/C 级），A级至 C级需逐渐

增加给药方案的调整幅度；同时监测 “游离血药浓度”；在游离药物浓度不易于检测的时

候，可检测药物总浓度，并根据蛋白结合率进行折算。 

5）肾功能不全患者 

 优先选择非肾脏排泄的药物，若必须使用肾排泄药物，根据 GFR 分级和 TDM 结果调整： 

 轻度肾功能不全：监测 Cmin，若接近治疗窗上限，建议减少给药剂量； 

 重度肾功能不全：建议延长给药间隔或减少单次剂量，同时增加 TDM 频率。 

质量控制 

7.4.1 总则 

质量控制是保障治疗药物监测结果准确可靠、监测工作规范有序开展、临床应用安全有效的核心保

障，贯穿治疗药物监测全流程，对提升监测工作质量、规范实验室管理、强化结果临床可信度具有关键

意义。规范质量控制各环节要求，建立完善的质量管控体系，是治疗药物监测工作标准化、规范化实施

的重要支撑。本文件中质量控制，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，各环节需严格遵循统一标准，协

同构建全流程质量管控体系，确保监测工作高质高效推进。 

7.4.2 实验室设计 

7.4.2.1 实验室设计要求 
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治疗药物监测实验室设计需符合临床实验室建设规范要求，实验场所应符合国家相关规定，布局合

理，实验室面积应与其开展的分析工作相适应，根据实验需要合理划分功能区域，具有临床实验室生物

安全防护设施、设备和防护用品。药物浓度监测室应满足生物安全实验室一级标准，药物基因检测实验

室应满足生物安全实验室二级标准，高致病性样本处理需在三级、四级实验室进行处理和检测

[3,4,6,7,15,42,45,68,79,80,83]
。（证据等级：I级；推荐强度：A） 

7.4.3 检测方法确认 

7.4.3.1 检测方法的确认 

实验室应选择预期用途经过确认的检验方法，并制定程序验证检验方法的性能指标并记录，以确保

患者检验项目的临床准确度
[3-7,9,23,27,32,34,38-43,45,52-56,60,62,67-69,71,72,77,79-81]

。（证据等级：I级；推荐强度：A） 

7.4.4 报告的内容及要求 

7.4.4.1 报告内容及报告要求 

a）治疗药物监测报告需要完整呈现背景信息、检测技术与样本信息、检测结果与解读建议等内容
[3,4,7,15,27,31-35,56,79,84]

。（证据等级：I级；推荐强度：A） 

1）背景信息 

 患者基础信息：患者 ID、姓名、性别、年龄、患者类型（门诊/住院） 

 临床诊断信息：主要诊断、病情严重程度、特殊状态（如妊娠、肝肾功能异常） 

 用药相关信息：待检测药物名称及剂量、用药开始时间、末次剂量调整时间、末次服药时

间、联合用药（尤其影响代谢的合并用药） 

 监测指征：申请 TDM的指征 

2）检测技术与样本信息 

 基础检测信息：检测工作的项目名称、编号 

 实验室与人员：实验室名称、实验室负责人、分析负责人、分析人员姓名 

 分析方法：明确标注分析方法及该分析方法的检测范围 

 样本信息：样本类型、采集时间；若为“不易取得/不可替代/急诊样本”，需注明样本情况

及处置说明 

3）检测结果与解读建议 

 体内药物浓度：目标药物浓度/活性代谢物浓度及参考范围 

 结果分析：阐述监测指征与结果关联性（如异常浓度的原因：剂量不足、代谢异常）、结果

评价（是否在治疗窗内） 

 推荐意见：需基于最佳证据给予临床诊疗方案建议（如剂量调整、药物更换）、监护与随访

建议（如再次监测时间）、患者自我管理建议（如依从性提醒）等 

 参考资料：支持解读与建议的文献或指南 

b）报告审批
[3,4,7,15,27,31-35,56,79,84]

（证据等级：I级；推荐强度：A） 

1）检测人员完成检测报告后及时撰写完整分析报告（含结果解读、临床建议）； 
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2）分析报告需提交分析负责人审查，确认报告符合规范（如信息完整性、数据严谨性）； 

3）审查通过后，提交实验室负责人批准/实验室负责人授权的具有资质的专业技术人员批准，批

准后方可进入发放环节； 

4）若已批准的报告需修改/补充，需由相关人员说明 “修改内容及理由”，重新经分析负责人认

可，实验室负责人批准。 

7.4.5 制度建设 

7.4.5.1 制度体系建设要求 

TDM 实验室可参照《医疗机构临床实验室管理办法》进行建设，以 ISO 15189 医学实验室认可和 CMA

认证标准为质量建设目标，建立三层文件化质量管理体系——质量手册（含程序文件）明确方针职责，

标准操作规程（SOP）记录文件确保全程可追溯；体系需涵盖组织职责、风险管控、内部审核、管理评

审及成文信息控制，并持续运行改进机制
[3,4,6,7,31,34,35,38,45,56,79,84]

。（证据等级：I级；推荐强度：A） 

7.4.6 标准操作规程（SOP） 

7.4.6.1 标准作业程序建设 

TDM实验室须按统一模板编写标准操作规程（SOP），采用经方法学确认的检验程序，覆盖分析前（患

者准备/样本要求）、分析中（操作步骤/质控/干扰处理）、分析后（结果报告/临床解释）全流程；建立

TDM药师报告与临床干预的标准操作规程（SOP），建立临床药师应用TDM进行药学服务的临床路径；标准

操作规程（SOP）由熟悉检测的技术人员编写，经医、药、护、管多学科评审并报药事委员会批准后执

行；实验区域必须配备受控标准操作规程（SOP）副本供实时查阅
[3,4,6,7,11,15,31,34,38,45,68,69,79,84]

。（证据等级：

I级；推荐强度：A） 

7.4.7 室内质控 

7.4.7.1 室内质控要求 

TDM实验室必须对每个检验项目建立室内质控程序，每分析批至少检测与待测样本基质匹配的低、

中、高三个浓度水平质控品（优先采用医疗器械注册证产品或资质机构供应品）；质控品需均匀分布于

分析批的起始、中间和结束位置；失控时立即暂停检测，查明原因并记录纠正措施；质控规则需写入标

准操作规程（SOP），批号更换时应同步测定新旧批号以重新确定靶值和标准差
[3,4,6,7,9,11,27,31-34,39,43,45,56,67-69,81]

。 

（证据等级：I级；推荐强度：A） 

7.4.8 室间质控 

7.4.8.1 室间质控要求 

TDM实验室必须定期参加省级以上卫健委/临检中心组织的室间质评（EQA）或能力验证（PT）；未开

展EQA的项目需与外部实验室进行方法学比对（需评估方法差异）。实验室应设立专职质控员，质评失控

时立即中止检测并核查原因（含操作、方法、设备、技术、材料及评估问题），整改合格后方可恢复运

行
[3,4,7,9,15,27,31,32,34,38,45,56,68,69,73]

。（证据等级：I级；推荐强度：A） 
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7.4.9 人员要求 

7.4.9.1 申请人员要求 

经注册的执业医师在执业地点取得相应的处方权后开具检测申请
[3,9,45,56]

。（证据等级：I级；推荐强

度：A） 

7.4.9.2 样本采集人员要求 

为确保操作规范性和患者安全，治疗药物监测样本采集必须由具有采血资格的医务人员进行。样本

采集人员需掌握样本类型（如全血、血清）、采集时间（如谷浓度/峰浓度）、抗凝剂选择、保存条件等

具体要求，实验室需制定标准操作规程（SOP），并向采集人员提供明确指导
[3,4,9,21,39,43,56,76]

。（证据等级：

I 级；推荐强度：A） 

7.4.9.3 检测分析人员要求 

检测分析人员应具有药学及相关专业和专业技术职务任职资格，上岗前需经专业培训（方法学原理、

仪器使用维护、操作、质控、临床意义等），考核合格后由医院认定的部门审核批准上岗。从事基因检

测项目的检测人员需取得PCR岗位培训证书 (非 PCR方法无需PCR 培训证书)
[3,4,7,9,21,27,28,39,56,68,69,72,79,80,83]

。

（证据等级：I级；推荐强度：A） 

7.4.9.4 报告/解读人员要求 

药师作为报告/解读工作的主体，报告人员应确保结果在发布前得到审核，解读人员应需具备 TDM 

结果解读相关知识，如 TDM 基本原理和方法、药代动力学、定量药理学、药物分析、病理生理学、遗

传药理学以及临床诊断学、临床药物治疗学、统计学等，熟悉相关检验检查结果，同时应接受相关专业

的持续培训
[3,4,7-9,27,33,37,56,68,69,79,84,85]

。此外，解读人员还应满足以下至少一个条件：（证据等级：I级；推

荐强度：A） 

1）取得临床药师岗位培训证书； 

2）具有临床药学工作经验 2年以上且具备中级及以上专业技术职称。 

3）取得省级以上 TDM 相关学术组织和(或) 省级以上医院药事管理相关组织机构颁布的 TDM 岗位

培训证书。 

7.4.9.5 人员培训要求 

TDM 实验室需制定年度培训计划，覆盖全员岗前培训（含生物安全、法规标准、检测技术）及在岗

持 续教育，培训采用理论实践结合形式，建立个人技术档案并动态记 录考核结果
[2-

4,8,15,27,34,38,39,45,48,68,69,73,79,80,83,84]
。（证据等级：I级；推荐强度：A） 
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