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摘　 要　 为规范医疗机构治疗药物监测(TDM)药师的岗位分类、人员资质、岗位职能及工作质量管理,而制定医疗机构 TDM 药
师岗位工作规范。 根据国内医疗机构开展 TDM 工作的基本模式,将 TDM 药师岗位分为分析检测岗位、定量计算岗位及临床干预
岗位,分别明确其人员资质、岗位职能和工作质量管理。 分析检测岗位的主要职能是完成样本中待测药理标志物的准确检测和检
测报告出具。 定量计算岗位的主要职能是应用专业计算方法对分析检测结果进行计算与解读,对患者药物治疗方案提出个体化
用药建议。 临床干预岗位的主要职能是基于定量计算岗位出具的各类解读报告,在临床一线与医护人员及患者沟通协作,开展药
学服务,将 TDM 检测与解读报告的用药建议实施于临床治疗。 该文件规定了医疗机构 TDM 药师岗位分类与人员资质、岗位职能
与工作质量管理,有助于提高 TDM 服务质量,促进个体化用药的临床应用。
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ABSTRACT　 To
 

standardize
 

the
 

work
 

classification,
 

personnel
 

qualifications,
 

work
 

functions,
 

and
 

work
 

quality
 

of
 

therapeutic
 

drug
 

monitoring
 

( TDM)
 

pharmacists
 

in
 

medical
 

institutions,
 

thus
 

formulating
 

the
 

work
 

specifications
 

in
 

TDM
 

in
 

medical
 

institutions.
 

According
 

to
 

the
 

basic
 

models
 

of
 

TDM
 

practice
 

in
 

medical
 

institutions
 

in
 

China,
 

the
 

role
 

of
 

TDM
 

pharmacists
 

is
 

categorized
 

into
 

three
 

positions:
 

analytical
 

testing,
 

quantitative
 

calculation,
 

and
 

clinical
 

intervention.
 

For
 

each
 

position,
 

the
 

personnel
 

qualifications,
 

work
 

functions,
 

and
 

work
 

quality
 

control
 

are
 

clearly
 

defined.
 

The
 

analytical
 

testing
 

position
 

is
 

responsible
 

for
 

the
 

accurate
 

detection
 

of
 

pharmacological
 

markers
 

in
 

samples
 

and
 

the
 

issuance
 

of
 

test
 

reports.
 

The
 

quantitative
 

calculation
 

position
 

focuses
 

on
 

applying
 

professional
 

calculation
 

methods
 

to
 

interpret
 

analytical
 

testing
 

results
 

and
 

providing
 

individualized
 

medication
 

recommendations
 

for
 

patient
 

treatment
 

plans.
 

The
 

clinical
 

intervention
 

position,
 

based
 

on
 

the
 

interpretation
 

reports
 

issued
 

by
 

the
 

quantitative
 

calculation
 

position,
 

collaborates
 

with
 

healthcare
 

professionals
 

and
 

patients
 

at
 

the
 

clinical
 

frontline
 

to
 

deliver
 

pharmaceutical
 

care,
 

implementing
 

the
 

medication
 

recommendations
 

derived
 

from
 

TDM
 

testing
 

and
 

interpretation
 

reports
 

into
 

clinical
 

treatment.
 

This
 

document
 

specifies
 

the
 

work
 

classification,
 

personnel
 

qualifications,
 

work
 

functions,
 

and
 

work
 

quality
 

control
 

for
 

TDM
 

pharmacists
 

in
 

medical
 

institutions,
 

which
 

helps
 

to
 

improve
 

the
 

quality
 

of
 

TDM
 

services
 

and
 

promotes
 

the
 

clinical
 

application
 

of
 

individualized
 

pharmacotherapy.
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1　 范围
本文件规定了医疗机构治疗药物监测( therapeutic

 

drug
 

monitoring,TDM)药师岗位分类与人员资质、岗位职能与工作

质量控制(以下简称“质控”)。
本文件适用于开展 TDM 的各级医疗机构。

2　 规范性引用文件
下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件

必不可少的条款。 其中,注日期的引用文件,仅该日期对应的

版本适用于本文件;不注日期的引用文件,其最新版本(包括

所有的修改单)适用于本文件。
本文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。

3. 1　 治疗药物监测

治疗药物监测( therapeutic
 

drug
 

monitoring,TDM):一门研

究个体化药物治疗机制、技术、方法和临床标准,并将研究结

果转化应用于临床治疗以达到最大化合理用药的临床药学学

科。 通过测定患者体内的药物暴露或药理标志物,利用定量

药理学模型,以药物治疗窗为基准,制订适合患者的个体化给

药方案[1-2] 。



·386　　 ·
 

Eval
 

Anal
 

Drug-Use
 

Hosp
 

China
  

2026
 

Vol. 26
 

No. 4 中国医院用药评价与分析　 2026 年第 26 卷第 4 期

注:其核心为个体化药物治疗。
3. 2　 治疗药物监测药师

 

TDM 药师(therapeutic
 

drug
 

monitoring
 

pharmacist):在医疗

团队中,利用 TDM 技术对患者相关指标(主要为药物暴露或

其他药理标志物)进行监测、分析和定量计算,并根据结果为

患者提供个体化用药方案建议或干预等服务的药学专业技术

人员[3] 。
3. 3　 治疗药物监测技术

治 疗 药 物 监 测 技 术 ( therapeutic
 

drug
 

monitoring
 

technology):结合患者的临床症状、生理病理状态、遗传背景等

信息,实现对患者药物剂量的个体化方案设计与应用,以达到

最佳治疗效果、降低药品不良反应风险等目的的一系列技术

手段的总称。
注:其核心包括精准测定药物在体内的浓度、药物相关基

因等相关药理标志物的检测技术;分析上述检测结果的个体

差异、计算其与各种影响因素相关性的定量药理学技术;结合

患者临床指征与治疗目标,解读检测结果、实施个体化治疗的

临床干预技术。
4　 岗位基本要求

TDM 药师岗位基本要求见图 1。

图 1　 TDM 药师岗位基本要求

5　 岗位要求
根据国内医疗机构开展 TDM 工作的基本模式,将 TDM 药

师岗位分为分析检测岗位、定量计算岗位及临床干预岗位。
5. 1　 岗位分类与职能

5. 1. 1　 分析检测岗位:(1)岗位分类。 根据 TDM 主要检测对

象,分析检测岗位分为药物浓度检测、药物基因检测和其他药

理标志物检测等岗位,见图 2。

图 2　 分析检测岗位 TDM 药师的职能与工作内容

(2)职能与工作内容。 分析检测岗位 TDM 药师的职能是

完成样本中待测药理标志物的准确检测;工作内容主要包括

样本收集、测定、检测后样本处置、检测报告出具,以及实验室

运行、质控、设备维护、新方法开发与验证等[4] 。
(3)检测报告编写。 分析检测报告应包括患者信息、监测

药物信息、送检样本信息、检测方法、检测结果以及申请、检测

及审核人员等信息,报告格式可参考图 3。

图 3　 分析检测岗位 TDM 药师出具的报告

(4)管理要求。 应建立 TDM 分析检测过程管理与质控工

作的标准操作规程(SOP),并进行仪器日常维护[5] 。
5. 1. 2　 定量计算岗位:(1)岗位分类。 根据 TDM 主要检测对

象,定量计算岗位分为药物浓度定量计算、药物基因定量计算

和其他药理标志物定量计算,见图 4。

图 4　 定量计算岗位 TDM 药师的职能与工作内容

(2)职能与工作内容。 定量计算岗位 TDM 药师的主要职

能是应用专业计算方法对分析检测结果进行计算与解读,对
患者药物治疗方案提出个体化用药建议[6] 。 各类定量计算岗

位的工作内容分别如下:①药物浓度定量计算。 根据药物浓

度检测结果,应用群体药动学( PopPK)等定量模型与模拟技

术,制定或调整给药方案,出具解读报告,给出推荐用药建议。
②药物基因定量计算。 根据药物基因检测结果,结合患者临

床情况,应用药物基因组学理论及相关计算工具,出具解读报

告,给出推荐用药建议。 ③其他药理标志物定量计算。 分析

其他药理标志物指标及用药与临床结局的相关性,出具解读

报告,给出推荐用药建议。
(3)解读报告编写。 解读报告应包括患者信息、监测药物

信息、解读目的、定量计算过程、结果解读、推荐用药建议,以
及申请人员、解读人员等信息,报告格式可参考图 5。
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图 5　 定量计算岗位 TDM 药师出具的报告

(4)管理要求。 应建立 TDM 定量计算过程管理与质控工

作的 SOP,并进行相关工具的日常维护。
5. 1. 3　 临床干预岗位:(1)岗位分类。 临床干预岗位为上述

分析检测及定量计算结果的临床综合应用岗位,不根据 TDM
的检测对象而分类。

(2)职能与工作内容。 临床干预岗位 TDM 药师的主要职

能是基于定量计算岗位出具的各类解读报告,在临床一线与

医护人员及患者沟通协作,开展药学服务,将 TDM 检测与解读

报告的用药建议实施于临床治疗[3] ,其主要工作内容如下:①
根据解读报告,结合临床实际,指导医护人员及患者正确理解

TDM 结果,实施个体化给药方案,持续监测患者临床指征并做

好干预记录;②协助临床团队遴选具有 TDM 指征的患者,适时

提出 TDM 方案实施建议并与 TDM 实验室进行沟通,见图 6。

图 6　 临床干预岗位 TDM 药师的职能与工作内容

(3)干预记录。 干预记录应包括患者信息、监测目的、监
测药物信息、临床疾病及治疗方案信息、TDM 结果及干预信

息、干预结果接受及随访信息,以及干预人员、记录人员等信

息,干预记录格式可参考图 7。
(4)管理要求。 应建立 TDM 临床干预过程管理与质控工

作的 SOP[7] 。
5. 2　 人员资质

5. 2. 1　 分析检测岗位:(1)教育经历。 应具有医药相关专业

专科及以上学历。
(2)上岗资质。 符合以下要求之一:①具有初级及以上专

业技术职务任职资格;②具有 2 年及以上医疗机构药学服务

工作经验;③取得省级以上 TDM 相关学术组织或省级及以上

药事管理质控中心等组织机构颁发的 TDM 培训证书;④从事

图 7　 临床干预岗位 TDM 药师干预记录模版

基因检测者还需获得临床基因扩增检验实验室技术培训证

书,且必须持有有效的实验室生物安全上岗证(非聚合酶链式

反应方法则不需要) [8] 。
(3)能力要求。 分析检测岗位应具备以下能力:①掌握实

施 TDM 常用的检测技术,包括但不限于色谱法、免疫法等,熟
悉相应仪器操作、日常维护、项目检测和质控方法等[4,9-10] ;②
掌握药物基因组学理论,熟悉分子生物学技术;③掌握其他药

理标志物核心检测技术,如代谢物分析、蛋白检测、核酸分析

等;④掌握样本处理、方法学建立、试剂管理及仪器校准等关

键质控技术;⑤具备安全管理能力,包括消防安全、危化品安

全、生物安全、信息安全、人员安全等管理能力[11] 。
5. 2. 2　 定量计算岗位:(1)教育经历。 应具有药学相关专业

本科及以上学历。
(2)上岗资质。 符合以下要求之一:①具有主管药师及以

上专业技术职务任职资格;②取得临床药师岗位培训证书;③
取得省级以上 TDM 相关学术组织或省级及以上药事管理质

控中心等组织机构颁发的 TDM 培训证书。
(3)能力要求。 定量计算岗位应具备以下能力:①定量分

析能力,掌握常用的定量计算和相关技术;②结果分析与建议

能力,能够基于定量计算结果和循证证据,初步分析异常结果

原因,并为临床干预岗位提供数据支持和初步用药方案调整

建议;③工具应用能力,熟悉个体化用药等相关临床决策支持

系统(CDSS)的应用。
5. 2. 3　 临床干预岗位:(1)教育经历。 应具有药学相关专业

本科及以上学历。
(2)上岗资质。 符合以下要求之一:①具有药师及以上专

业技术职务任职资格并从事临床药学工作 2 年及以上;②取

得临床药师岗位培训证书;③取得省级以上 TDM 相关学术组

织或省级及以上药事管理质控中心等组织机构颁布的 TDM
培训证书。

(3)能力要求。 临床干预岗位应具备以下能力:①应具备

TDM 结果解读和应用相关知识;②熟悉 TDM 基本原理和方法,
且具备独立设计临床 TDM 监测方案的能力;③具备与临床团队

及患者沟通 TDM 实施的能力;④具备实施药品不良反应监测、
开展医患教育、提高 TDM 依从性等药物治疗管理的能力;
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⑤具备跟踪和应用 TDM 最新研究进展与循证证据的能力。
5. 3　 工作质量管理

5. 3. 1　 分析检测岗位:(1)工作质控。 工作质控应覆盖以下主

要环节,①建立 TDM 实验室质量管理体系文件,包括质量手册、
程序文件、SOP 和记录表格等,并确保文件的有效性和可追溯

性[12] 。 ②人员管理质控,人员资质符合相关要求,并持续参加

能力提升培训项目。 ③仪器设备质控,遵守设备维护保养制

度,定期校准仪器,确保检测仪器系统处于正常工作状态。 ④
试剂和耗材质控。 a. 采购验收,选择合规供应商,验收时核对批

号、有效期和检验合格证等;b. 储存监控,按说明书和安全管理

要求进行储存,定期检查储存条件(建议对储存条件进行实时

监控预警);c. 使用验证,新批次 / 品牌试剂使用前需进行性能

验证;d. 库存管理,遵循“先进先出”原则,设置库存预警,避免

过期使用。 ⑤样品管理质控。 a. 接收与登记,登记并核对样本信

息完整性,拒收不合格样本并记录;b. 储存与转运,按样本特性规

范储存,确保转运过程温度可控;c. 保存与处置,检测后样本按

规范保存期限留存,过期样本依医疗废物标准处置并记录[5] 。
(2)工作质量评价。 工作质量评价应包括以下方面:①室

内质量控制(IQC)。 按批次进行室内质控检测;针对质控结果

实时绘制质控图;失控时立即暂停检测,分析原因,采取纠正

措施,复测合格后恢复检测。 ②室间质量控制( EQA)。 a. 定
期参加国家级或省级临床检验中心或药学质控机构组织的

EQA;b. EQA 结果不符时需启动偏差调查,制定整改措施并进

行跟踪;c. 无官方组织的 EQA 项目时,建议各实验室间开展检

测结果的相互比对分析[13-14] 。
(3)工作质量改进。 应建立持续改进机制,包括但不限

于:①定期分析质控图,识别趋势性偏差;针对高频问题,制定

预防措施。 ②持续培训,定期更新培训计划,覆盖薄弱环节,
分析检测差错来源。 ③管理评审,定期召开质量管理评审会,
由实验室负责人审核,包括质量目标达成情况;纠正措施的有

效性评价;资源需求与改进计划。 将结果纳入年度质控报告。
5. 3. 2　 定量计算岗位:(1)工作质控。 工作质控应覆盖以下

主要环节:①建立 TDM 定量计算质量管理体系文件,包括质

量手册、程序文件、SOP 和记录表格等,并确保文件的现行有

效性和可追溯性;②人员资质符合要求,持续参加能力提升培

训项目;③规范操作,应用规范软件工具进行计算;④识别异

常结果并分析原因,采取纠正措施。
(2)工作质量评价。 定量计算报告质量评估:按质控计划

对已发布的定量计算报告进行定期检查或抽查,核实检测结

果与报告内容的准确性,评价估算方法的科学性和有效性,并
统计报告的发布及时率。

(3)工作质量改进。 应建立持续改进机制,包括但不限

于:①定期组织工作质量评估会议,不断优化定量计算的专业

性与临床适用性。 将结果纳入年度质控报告。 ②定期梳理

TDM 定量计算相关流程(如检测、报告生成、临床反馈等)运

行情况,统计各环节耗时并优化。
5. 3. 3　 临床干预岗位:(1)工作质控。 ①建立 TDM 临床干预

质量管理体系文件,包括质量手册、程序文件、SOP 和记录表

格等,并确保文件的现行有效性和可追溯性[12] ;②人员资质符

合要求,持续参加能力提升培训项目。

(2)工作质量评价。 工作质控应覆盖以下主要环节:①及

时性评价。 临床干预涵盖 TDM 监测方案的事前设计与治疗

中实施,以及 TDM 实施后药师结合结果分析、与临床沟通、应
用结果和持续监护患者等多个环节。 主动干预(如方案设计、
结果预警)应在 TDM 关键节点(如采样前、报告出具后 24

 

h
内)完成;被动干预满足医师或患者时效性需求即可。 ②专业

性评价。 应以适当形式规范记录所干预的内容、过程和结局,
保证数据可溯源并保护患者隐私;医疗机构应定期汇总相关

数据,从医、药、护、管多角度进行专业评价并持续改进。 ③经

济学评价。 有条件时,可通过分析干预的成本与所产生的健

康效果、经济收益及生活质量提升等价值的关系,进行工作质

量的经济学评价。
(3)工作质量改进。 基于上述多维度评价结果,分析质量

差距根源,制定针对性改进措施并闭环管理,持续优化干预流

程与成效。 将结果纳入年度质控报告。
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