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摘　 要　 目的:探讨抗凝团队提供基于最佳抗凝质量联动管理(BAQLS)的全程化心房颤动患者抗凝管理的工作模式和应用实
践。 方法:创新探索循证背景下的 BAQLS 全程化抗凝管理新模式;通过构建微信小程序的方式,开展新模式下同质化的三级医
院-社区-患者联动的抗凝药学服务。 收集 2019—2022 年上海交通大学医学院附属仁济医院及 2 家社区卫生服务中心接受抗凝治
疗的心房颤动患者,对符合入组标准的 679 例患者开展 BAQLS 全程化抗凝管理,考察患者用药依从性和抗凝满意度,评价药学服
务模式的应用价值。 结果:通过对心房颤动患者开展 BAQLS 全程化抗凝管理,构建了制定最佳策略→优化依从性工具→标化质
量控制→实现自我管理→建立联动方式的全程化抗凝管理模式,并制定了相关工作制度及流程。 679 例心房颤动患者中,使用华
法林的患者 185 例,使用非维生素 K 拮抗剂口服抗凝血药(NOAC)的患者 494 例;平均随访时间为(372±173) d;血栓发生率为
0. 74%(5 / 679),出血发生率为 15. 02%(102 / 679)。 使用华法林患者的抗凝治疗窗内时间百分比为(70. 5±16. 5)%。 使用华法林
和使用 NOAC 患者的平均用药依从性评分分别为(24. 69±0. 79)和(24. 89±0. 46)分;从基线到 3 个月,使用华法林和使用 NOAC
的患者对负担和获益的满意度均有所改善。 结论:基于 BAQLS 的全程化心房颤动患者抗凝管理模式的建立,通过三级医院-社
区-患者联动的科学性、标准化的管理模式,可有效提高心房颤动患者抗凝治疗的依从性和满意度,提升心房颤动患者的抗凝效果
及生活质量。
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ABSTRACT　 OBJECTIVE:
 

To
 

explore
 

the
 

working
 

mode
 

and
 

application
 

practice
 

of
 

anticoagulation
 

team
 

providing
 

full-process
 

anticoagulation
 

management
 

based
 

on
 

best
 

anticoagulation
 

quality
 

linkage
 

management
 

(BAQLS)
 

for
 

atrial
 

fibrillation
 

(AF)
 

patients.
 

METHODS:
 

A
 

new
 

model
 

of
 

full-process
 

anticoagulation
 

management
 

based
 

on
 

BAQLS
 

was
 

innovatively
 

explored
 

under
 

the
 

background
 

of
 

evidence-based
 

medicine.
 

A
 

standardized
 

three-level-community-patient
 

linkage
 

anticoagulant
 

pharmacy
 

service
 

was
 

performed
 

under
 

the
 

new
 

model
 

through
 

the
 

construction
 

of
 

WeChat
 

mini-
program.

 

A
 

total
 

of
 

679
 

AF
 

patients
 

receiving
 

anticoagulation
 

treatment
 

in
 

Renji
 

Hospital,
 

Shanghai
 

Jiao
 

Tong
 

University
 

School
 

of
 

Medicine
 

and
 

two
 

community
 

health
 

service
 

centers
 

from
 

2019
 

to
 

2022
 

were
 

collected,
 

full-process
 

anticoagulation
 

management
 

based
 

on
 

BAQLS
 

was
 

conducted
 

for
 

patients
 

meeting
 

the
 

inclusion
 

criteria,
 

and
 

the
 

medication
 

adherence
 

and
 

anticoagulation
 

satisfaction
 

of
 

patients
 

were
 

investigated
 

to
 

evaluate
 

the
 

application
 

value
 

of
 

pharmaceutical
 

care
 

model.
 

RESULTS:
 

Through
 

the
 

full-process
 

anticoagulation
 

management
 

based
 

on
 

BAQLS
 

for
 

AF
 

patients,
 

a
 

full-process
 

anticoagulation
 

management
 

model
 

of
 

formulating
 

the
 

best
 

strategy
 

→
 

optimizing
 

adherence
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tools
 

→
 

standardizing
 

quality
 

control
 

→
 

realizing
 

self-management
 

→
 

establishing
 

linkage
 

mode
 

was
 

performed,
 

and
 

related
 

work
 

systems
 

and
 

processes
 

were
 

formulated.
 

A
 

total
 

of
 

679
 

AF
 

patients
 

were
 

included,
 

of
 

which
 

185
 

were
 

warfarin
 

patients
 

and
 

494
 

were
 

non-vitamin
 

K
 

antagonist
 

oral
 

anticoagulant
 

(NOAC)
 

patients.
 

The
 

average
 

follow-up
 

time
 

was
 

(372±173)
 

d,
 

the
 

thrombosis
 

rate
 

was
 

0. 74%
 

(5 / 679),
 

and
 

the
 

bleeding
 

rate
 

was
 

15. 02%
 

(102 / 679).
 

The
 

percentage
 

of
 

time
 

within
 

the
 

anticoagulant
 

window
 

of
 

warfarin
 

patients
 

was
 

( 70. 5 ± 16. 5)%.
 

The
 

average
 

medication
 

adherence
 

scores
 

of
 

warfarin
 

group
 

and
 

NOAC
 

group
 

were
 

( 24. 69 ± 0. 79)
 

points
 

and
 

( 24. 89 ± 0. 46)
 

points,
 

respectively.
 

From
 

baseline
 

to
 

3
 

months,
 

the
 

satisfaction
 

of
 

burden
 

and
 

benefit
 

of
 

warfarin
 

group
 

and
 

NOAC
 

group
 

patients
 

was
 

improved.
 

CONCLUSIONS:
 

The
 

establishment
 

of
 

full-process
 

anticoagulation
 

management
 

based
 

on
 

BAQLS
 

for
 

AF
 

patients
 

and
 

the
 

scientific
 

and
 

standardized
 

management
 

model
 

of
 

three-level-community-patient
 

linkage,
 

effectively
 

improves
 

the
 

adherence
 

and
 

satisfaction
 

of
 

anticoagulation
 

treatment
 

of
 

AF
 

patients,
 

and
 

enhances
 

the
 

anticoagulation
 

and
 

quality
 

of
 

life
 

of
 

AF
 

patients.
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　 　 心房颤动(atrial
 

fibrillation,AF)是一种常见的慢性心律失

常,目前我国有超过 1
 

000 万例的 AF 患者[1] 。 与非 AF 患者

相比,AF 患者的脑卒中风险增加超过 5 倍[2] 。 口服抗凝血药

包括华法林或非维生素 K 拮抗剂口服抗凝血药(non-vitamin
 

K
 

antagonist
 

oral
 

anticoagulants,NOAC),可有效预防 AF 患者脑卒

中的发生[3-6] 。 尽管抗凝治疗已成为 AF 治疗的重要方法,但
其依从性不佳一直是困扰临床医师的难题。 抗凝治疗需要长

期用药,如患者不能严格按照医嘱用药,容易出现血栓的形成

和其他并发症。 此外,抗凝血药具有较高的出血风险,必须掌

握正确的用药方法和剂量,在保证治疗效果的同时减少不良

反应。 目前,国内已有多种临床药师主导的抗凝管理模式,对
患者进行药学监护和用药指导,能为抗凝治疗的患者带来临

床获益[7-9] 。 这些管理模式多针对使用华法林的患者,而

NOAC 因无需频繁监测、使用方便等优势,逐渐取代华法林,成
为 AF 患者脑卒中预防的一线用药。 但 NOAC 循证证据的相

对缺乏导致临床无法制定最佳的个体化抗凝策略,且该类药

物使用的适宜性、患者的依从性和满意度也同样影响抗凝治

疗的有效性和安全性。
本研 究 构 建 了 基 于 最 佳 抗 凝 质 量 联 动 管 理 ( best

 

anticoagulation
 

quality
 

level
 

service,BAQLS)全程化的 AF 患者

抗凝管理模式。 针对如何建立循证性和标准化的抗凝管理模

式,拟基于前期循证评价结果,通过制定最佳决策、优化依从

性工具、标化质量控制、建立联动方式、实现自我管理的手段,
创新探索循证背景下的 BAQSL 全程化抗凝管理新模式;通过

构建微信小程序的方式开展新模式下同质化的三级医院-社
区-患者联动的抗凝药学服务,以期提高 AF 抗凝管理效能,完
善分级诊疗体系,减轻疾病负担。
1　 资料与方法
1. 1　 资料来源

研究对象为 2019—2022 年于上海交通大学医学院附属仁

济医院(以下简称“我院”)、上海市浦东新区金杨社区卫生中

心和上海市浦东新区花木社区卫生中心接受抗凝治疗的 AF
患者。 纳入标准:接受抗凝治疗,年龄≥18 岁的 AF 患者。 排

除标准:妊娠期患者;在过去 6 个月中出现过严重出血并发症

者;严重肾功能不全(肌酐清除率≤20
 

mL / min)、严重肝功能

不全(Child-Pugh 评分≥10 分)、严重心力衰竭(纽约心功能分

级为Ⅳ级及以上)、严重感染和呼吸衰竭者;不能遵守研究要

求者。 本研究已获得我院医学伦理委员会批准(批准文号:
KY2022-105-B),并获得患者知情同意。

本研究共纳入 679 例患者。 其中使用华法林的患者

185 例(华法林组),使用 NOAC 的患者 494 例( NOAC 组);平
均随访时间为( 372± 173) d;72. 75%的患者为男性( 494 例);
平均年龄为 73 岁。 华法林组中,77. 84%(144 例)的患者为持

续性 AF; 平均脑卒中风险评分 ( CHA2DS2-VASc 评分) 为

(3. 2±1. 5)分;平均出血风险评分( HAS-BLED 评分)为(1. 3±
1. 1)分。 NOAC 组中,60. 12% (297 例)的患者为阵发性 AF;
平均 CHA2DS2-VASc 评分为(3. 3±0. 8)分;平均 HAS-BLED 评

分为(1. 4±1. 3)分。
1. 2　 BAQLS 全程化 AF 抗凝管理模式

本研究构建的 BAQLS 全程化 AF 抗凝管理模式包括以下

5 个方面:最佳策略、依从性工具、质量控制、自我管理和联动

方式。 (1)最佳策略:通过 GRADE 循证评价对抗凝核心问题

进行证据评级,结合数据库检索和随机对照研究以及真实世

界研究进行系统评价,制作具有临床操作性的抗凝个体化应

用循证表单,获得最佳循证下的个体化抗凝策略,并搭载基于

微信小程序的抗凝管理工具“爱抗凝”。 (2)依从性工具:根据

前期药物使用流行病学调研结果和小样本研究结果,找出患者

不依从的具体障碍,为患者提供个体化和多元化的依从性优化

措施。 包括线下和线上 2 个方面,提供抗凝宣传手册、抗凝尺、
药物咨询、一对一访谈、抗凝讲堂、抗凝俱乐部、在线用药咨询、
定时用药提醒、抗凝网络讲堂、抗凝患者网上社区等工具。
(3)质量控制:为每例患者建立标准化的电子用药及随访档案;
采用用药依从性评分[药物使用依从性量表(MARS-5)] [10] 、用
药满意度评分[抗凝治疗满意度量表(ACTS)] [11] 定期评估患

者对于抗凝药物治疗管理的依从性和满意度;采用抗凝治疗

窗内时间(TTR)百分比评价患者抗凝达标率。 (4)联动方式:
建立多方联动,提高药物管理效率。 (5)自我管理:鼓励患者

实行药物治疗自我管理。
1. 3　 研究设计

本研究采用前瞻性队列研究设计,招募接受抗凝治疗的

AF 患者,对符合入组标准的患者开展 BAQLS 全程化抗凝管

理,考察患者用药依从性和抗凝满意度,评价该药学服务模式
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的应用价值。 研究期间,将收集患者的临床资料,包括年龄、
性别、病史、实验室检查结果、抗凝治疗方案、抗凝血药使用依

从性、抗凝满意度(在基线、随访 1 个月和随访 3 个月时评

估)、血栓发生率和出血发生率等。
1. 4　 模式评价

本研究采用多维度的模式评价,评估 BAQLS 全程化 AF 患

者抗凝管理模式的应用价值。 包括抗凝血药使用依从性、抗凝

满意度、血栓发生率和出血发生率等。 抗凝血药使用依从性采

用 MARS-5 进行评估,抗凝满意度采用 ACTS 进行评估。 出血

事件及程度按国际血栓与止血委员会相关标准定义[12] 。
1. 5　 统计学方法

采用 SPSS
 

22. 0 软件进行数据处理,计量资料采用 􀭰x±s 表
示;计数资料以频数和百分比表示,计量资料采用 t 检验、秩和

检验方法进行组间比较,计数资料采用 χ2 检验或 Fisher 确切

概率法进行组间比较,用以分析华法林组与 NOAC 组患者之

间的差异,P<0. 05 为差异有统计学意义。
2　 结果
2. 1　 抗凝血药使用依从性

参与本研究的 AF 患者自我报告的药物使用依从性均较

高,华法林组和 NOAC 组患者的平均用药依从性评分分别为

(24. 64 ± 0. 81 ) 和 ( 24. 89 ± 0. 46 ) 分; 与 华 法 林 组 相 比,
NOAC 组患者在“我忘了带抗凝血药” “我改变了抗凝血药

的剂量”和“我服用的量比医师嘱咐要少” 3 个方面的依从

性更好,总体而言,NOAC 组患者的用药依从性优于华法林

组,见表 1。
表 1　 华法林组与 NOAC组患者的用药依从性比较(􀭵x±s,分)
Tab

 

1　 Comparison
 

of
 

anticoagulation
 

adherence
 

between
 

warfarin
 

group
 

and
 

NOAC
 

group
 

(􀭵x±s,
 

points)

项目
华法林组
(n= 185)

NOAC 组
(n= 494) P

条目 1“我忘了带抗凝血药”评分 4. 90±0. 30 4. 96±0. 19 0. 002
 

1
条目 2“我改变了抗凝血药的剂量”评分 4. 85±0. 40 4. 97±0. 18 <0. 05
条目 3“我停止服用抗凝血药一段时间”评分 4. 98±0. 15 4. 99±0. 07 0. 238

 

8
条目 4“我决定少吃一剂”评分 4. 97±0. 16 4. 98±0. 13 0. 403

 

5
条目 5“我服用的量比医师嘱咐的要少”评分 4. 94±0. 24 4. 98±0. 15 0. 006

 

5
总分 24. 64±0. 81 24. 89±0. 46 <0. 05

2. 2　 抗凝满意度

从基线到随访 3 个月,华法林组和 NOAC 组患者对负担

和获益的满意度均有所改善,总体而言,NOAC 组患者的抗凝

满意度高于华法林组,见表 2。
表 2　 华法林组与 NOAC 组患者的抗凝满意度比较(􀭵x±s,分)
Tab

 

2　 Comparison
 

of
 

anticoagulation
 

satisfaction
 

between
 

warfarin
 

group
 

and
 

NOAC
 

group
 

(􀭵x±s,
 

points)
时间 项目 华法林组(n= 185) NOAC 组(n= 494) P
基线 负担评分 24. 57±2. 67 15. 83±2. 45 <0. 05

获益评分 17. 82±1. 44 19. 55±0. 95 <0. 05
随访 1 个月 负担评分 23. 96±2. 61 14. 21±1. 98 <0. 05

获益评分 18. 65±1. 33 19. 63±0. 88 <0. 05
随访 3 个月 负担评分 18. 65±1. 75 13. 92±1. 56 <0. 05

获益评分 19. 44±0. 76 19. 83±0. 51 <0. 05

2. 3　 不良事件发生率

华法林组 3 例患者(占 1. 62%)、NOAC 组 2 例患者(占

0. 40%)发生血栓栓塞事件(短暂性脑缺血发作),两组患者血

栓栓塞事件发生率的差异无统计学意义(P = 0. 127
 

8)。 华法

林组患者的出血事件发生率为 20. 00% (37 例),高于 NOAC
组的 13. 16%(65 例),差异有统计学意义(P = 0. 03);所有的

出血事件均较轻微,包括牙龈出血、鼻出血、眼内出血、血尿、
瘀斑和微咯血等。 华法林组患者的 TTR 百分比为 ( 70. 5 ±
16. 5)%,高于随机对照研究报告的结果(约 65%) [3,6] 。
2. 4　 典型案例

1 例 64 岁女性患者,体重 85
 

kg,因非瓣膜性 AF、心功能

不全于我院 AF 抗凝联合专科门诊就诊。 患者既往有糖尿病

病史 2 年,高血压病史多年,脑梗死病史 2 年。 肝肾功能检查

结果显示,白蛋白 32. 4
 

g / L,丙氨酸转氨酶 55
 

U / L,天冬氨酸

转氨酶 27
 

U / L,血肌酐 274
 

μmol / L。 将患者基本信息录入“爱
抗凝” 小程序后, 评估患者的 CHA2DS2-VASc 评分 6 分,
HAS-BLED 评分为 2 分,计算其肌酐清除率约 24. 52

 

mL / min。
“爱抗凝” 小程序的抗凝决策模块推荐患者使用利伐沙班

15
 

mg、1 日 1 次口服抗凝治疗,医师接受建议,并为患者开具

抗凝药物处方。 抗凝临床药师利用“爱抗凝”管理程序及抗凝

宣传手册,对患者进行 AF 疾病及抗凝治疗等相关内容宣教,
为患者建立电子档案,并利用问卷模块对患者的药物使用依

从性和满意度进行评估。 根据患者居住地,将患者转诊至上

海市浦东新区金杨社区卫生中心。 嘱患者在用药期间关注自

身血栓及出血情况,若有不适,及时于医院就诊。 社区医院规

律随访中,对患者进行抗凝血药使用依从性和满意度再次评

估,MARS-5 评分为 25 分;ACTS 中的负担评分为 33 分,获益

评分为 10 分。 后在长期随访中,患者病情平稳,未有出血和

血栓事件发生。
3　 讨论
3. 1　 BAQLS 全程化抗凝管理模式可保证 AF 患者抗凝效果

和安全性

AF 患者因心脏节律紊乱,心房内血流紊乱,心房内易产

生血栓,而血栓的脱落可导致各类血栓事件[13] 。 其中,脑卒中

是致死、致残的主要并发症。 有效的抗凝血药使用是降低 AF
患者相关脑卒中并发症发生率的重要方法。 但抗凝血药使用

不适宜的情况仍普遍存在。 一项流行病学 Meta 分析纳入了

23 项研究,涉及 162
 

474 例 AF 患者,结果显示,NOAC 超说明

书剂量的总体流行率为 24%,其中 20%使用了超说明书的低

剂量,5%使用了超说明书的高剂量[14] 。 相关研究结果证实,
超说明书剂量使用抗凝血药与不良临床结局显著相关[15] 。 同

时,我国基层医疗机构疾病管理人员相对不足,多数患者在实

行转诊后缺乏持续的治疗管理和随访。 本研究构建了基于

BAQLS 全程化抗凝管理模式,搭载了“爱抗凝”小程序平台。
三级医院及社区医疗机构医师均能通过“爱抗凝”小程序记录

患者基本信息,并获得患者脑卒中和出血风险评分,以及每种

抗凝策略的净获益;同时,可获得当前国内外指南对疾病的推

荐和意见,有利于合理制定抗凝方案,保障抗凝血药使用的安

全性和有效性。
3. 2　 BAQLS 全程化抗凝管理模式提高 AF 患者的抗凝治疗

依从性及抗凝满意度

抗凝血药的出血顾虑是抗凝决策的最大障碍,患者对抗
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凝治疗风险及获益的认知在其抗凝治疗依从性方面发挥了

重要作用,因此,提高患者对抗凝知识的认知有助于提高患

者抗凝治疗依从性及抗凝满意度[16] 。 临床药师通过 AF 抗

凝联合门诊的形式参与全程化抗凝管理,对患者开展抗凝知

识宣教,指导药物剂量调整、漏服处理方式等,提高患者的抗

凝认知度。 本研究通过 BAQLS 全程化抗凝管理模式,患者

的抗凝血药使用依从性均较高,华法林组和 NOAC 组患者的

平均用药依从性评分分别为(24. 69±0. 79)和( 24. 89±0. 46)
分。 经过三级医院-社区医疗机构持续性的抗凝管理,与基

线相比,患者的抗凝负担评分及抗凝获益评分在随访 3 个月

时均有所改善。
综上所述,基于 BAQLS 全程化 AF 患者抗凝管理模式,通

过科学性、标准化的抗凝管理,实现了患者在三级医院获得最

佳治疗策略和标准化管理的基础上,转诊至基层医疗机构后

继续得到持续高效的抗凝管理。 BAQLS 全程化抗凝管理模式

可有效提高 AF 患者抗凝治疗的依从性和满意度,提升 AF 患

者的抗凝疗效及生活质量,值得在临床推广。
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