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治疗药物监测（therapeutic drug monitoring，TDM）是指 TDM 是指通过测定患者体内的药物暴

露、药理标志物或药效指标，利用定量药理模型，以药物治疗窗为基准，制订适合患者的个体化给药

方案。其核心是个体化药物治疗[1]。TDM 工作内容主要包括药物（及其活性代谢物暴露、药理标志

物、药效学指标）检测、定量计算、临床干预三部分[1]。在临床实践中，TDM 结果解读是指解读人

员结合患者个体情况（包括人口学数据、生理病理特征、临床特殊诊疗操作、用药情况、依从性、遗

传学信息、生活及饮食习惯等），分析与解读检测结果，实施定量计算，为临床干预提供建议，最终

实现临床个体化用药[2]。 

TDM 的实施不仅提供检测数据结果，更重要的是通过科学解读检测数据以提出合理的药物治疗

建议，保障患者用药安全、有效、经济和适宜[3-4]。目前，由于 TDM 结果解读尚缺乏科学统一的规

则，导致解读主体和权责不明确、解读流程不规范、解读内容不统一，甚至部分医疗机构没有对

TDM 报告进行必要的解读。为推动医疗机构开展 TDM 结果解读工作，最大程度保障结果解读的专业

性和规范性，中国药理学会治疗药物监测研究专业委员会牵头，联合中国药学会医院药学专业委员

会、中国药学会循证药学专业委员会、中国药师协会治疗药物监测药师分会、中国药师协会居家药学

服务药师分会组织全国范围内的 TDM、临床药学、药事管理、循证药学与医学专家，制定本共识。 

一、适用对象 

主要为临床医师、护师等临床实践者。 

二、解读主体及资质 

建议药师作为解读工作的主体。 

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
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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。 

此外，解读人员还应满足以下至少一个条件[5]：  

（一）取得临床药师岗位培训证书； 

（二）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。 

三、解读原则 

（一）基于患者生理病理、遗传、环境等因素，个体化解读检测结果。 

（二）体现解读工作的专业性、规范性、及时性和临床适用性。 

四、建议重点解读的情况 

为兼顾专业性与时效性，解读人员应综合多方因素判断哪些监测需重点解读，建议重点解读情形

如[6]： 

（一）检测结果不在目标治疗范围内，且出现或很可能出现临床疗效不佳或不良反应时； 

（二）检测结果在目标治疗范围内，但临床疗效不佳或出现不良反应时； 

（三）需要通过遗传标志物检测来指导临床用药时； 

（四）其他情况，如临床实践者提出解读需求时。 

五、解读流程与报告内容 

TDM 结果解读基本流程包括患者信息重整、监测结果分析、提出推荐意见、出具解读报告等过

程。（解读流程图见图 1） 

 

 

（一）患者信息重整 

解读前应对患者信息进行整理，整理内容主要包括患者基本信息、监测目的、待测物、检测结

果、现有治疗方案、临床特殊诊疗操作、患者依从性评估、临床疗效与安全性评估、其他情况（如合

并用药、肝肾功能、生活饮食特征）等（患者信息重整表可参见附录 1）[3-4]。患者信息可通过查询病

历系统、患者问询等途经获取[6]。 

（二）监测结果分析 

解读人员应首先排除因给药方式及时间不适宜、采样方式及时间不适宜、样品保存与转运不当、
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实验室检测等因素导致的检测结果异常后，利用药代动力学、药效学、临床药物治疗学、遗传药理学

等知识，结合不同的检测方法，综合分析产生该结果的原因；同时评估该结果对药物治疗效果、安全

性及用药依从性等方面的影响。 

监测结果分析应包括但不限于[4, 6, 7]： 

1. 阐述监测指征与监测目的：应根据最新指南、共识或药品说明书等并结合患者的临床诊断、

临床指征、用药情况及不良反应等情况，阐述监测指征与目的。 

2. 分析原因：结合患者的现有治疗方案、合并用药、依从性、肝肾功能、饮食、遗传学特征

等，综合分析可能导致该结果的原因。 

3. 结果评价：结合监测目的，监测结果、原因分析等评价患者用药安全性、有效性或依从性等

情况. 

当出现疑难病例时，建议根据需要组织相关专业的临床医师等治疗团队进行多学科讨论。 

（三）提出推荐意见 

解读人员应依据监测结果分析提出推荐意见，为临床医师确定药物治疗方案、药师实施药物治疗

管理及患者自我管理提供参考[4]。 

推荐意见应包括但不限于： 

1. 临床诊疗方案建议：基于可获得的最佳证据，结合监测目的及结果分析，提出干预建议。有

条件的机构可利用定量药理学、遗传药理学等方法给出推荐剂量。 

2. 监护与随访建议：结合患者个体情况、药物治疗特点、疾病特征等制定个体化监护与随访计

划。 

3. 患者自我管理建议：为患者提供自我管理（依从性、有效性、安全性）、饮食等方面的建

议。 

（四）出具解读报告 

共识中“建议重点解读的情况”建议出具规范化的 TDM 解读报告，报告内容应包括患者基本信

息、监测结果、解读原因、结果分析与推荐意见等，解读报告模板可参见表 1。其他非重点解读情况

及解读报告发放形式视各家医疗机构实际情况而定。 
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表1 TDM结果解读报告模板 

申请科室：                         申请医师：         报告日期：           

患者类型 门诊  住院 患者 ID  TDM 报告编码  

姓    名  性  别 男    女 年龄（岁）  

临床诊断  

特殊状态  无     有：血透、CRRT 、其他，请详述： 
待测物  

监测目的 常规监测    剂量调整   药物选择  其他 

检测结果 
检测时间 检测结果 
  
  

解读原因 

检测结果不在目标治疗范围内，且出现或很可能出现临床疗效不佳或不良反应；检测结果在目标治疗范围内，但出

现临床疗效不佳或出现不良反应； 
需要通过遗传标志物检测来指导临床用药； 
其他，如临床实践者提出解读需求。 

结果解读 
1.阐述监测指征与监测目的 
2.分析原因 
3.结果评价与结论 

推荐意见 
1.临床诊疗方案建议 
2.监护与随访建议 
3.患者自我管理建议 

本建议仅供参考，请结合临床及其他相关检查确定诊疗方案！ 

解读人：                 审核人：                    

六、文档管理 

TDM 结果解读文档包括患者信息重整记录、解读报告（电子档）等。应做好文档的保存工作，

保存时限同医疗文书的保存要求，鼓励进行信息化管理[5]。 

七、质量保证 

（一）应建立 TDM 结果解读相关工作制度、流程等； 

（二）解读人员应参加 TDM 相关学习培训与继续教育，资质应符合要求； 

（三）解读报告内容应全面、准确、规范； 

（四）相关文档资料应齐全等； 

（五）推荐意见与临床治疗结果的符合率。 

八、附录 

附录 1 患者信息重整表（表 2） 
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表2患者信息 

患者基本信息 

门诊    住院 患者 ID：          姓名：          年龄：            

性别：男   女  身高（cm）：       体重（kg）：        联系电话：            

病情摘要：（可包括目前诊断、简要病史、症状、重要辅助检查结果等）                                     

监测物及监测目的 

监测物：                                                           

监测目的描述：常规监测  剂量调整  药物选择    其他 

监测结果 

本次检测值：_______________________________________________________ 

历次检测值：                                                      

现有治疗方案 

目前患者所处治疗阶段：调整期；维持稳定期； 

当前治疗方案：_____________________________________________________ 

其他 

合并用药 

可能影响待测物 PK 的合并用药情况： 

药品名称 用法用量及用药时间 简述理由 

   

   

   
 

病理、生理状态 

患者所处的特殊生理状态：儿童   老年   妊娠期，孕周        哺乳期 

对待测药物血药浓度的预期影响及影响程度____________________________________ 

患者所处的病理状态 

肝功能不全，Child-Pugh 分期：_________级 

肾功能不全，eGFR，______ mL/min/1.73m2；CKD 分期：_____期 

肾功能亢进（ARC） 

特殊状态：HD______________________；PD______________________  

CRRT__________________ ；ECMO____________________ 

其他影响 PK 的情况：__________________________________________________ 

生活饮食特征 

可能影响监测药物的生活饮食特征：_______________________________________ 

疗效评估 

疗效指标 1：____________________________________________________________ 

疗效指标 2：____________________________________________________________ 

不良反应评估 

无；有，不良反应具体表现：                                         

严重程度： 轻度           中度          重度 

不良反应与待测药物关联性分析： 

肯定    很可能    可能    可能无关    待评价    无法评价    

http://guide.medlive.cn/

http://guide.medlive.cn/
http://guide.medlive.cn/


6 中国医院药学杂志 

 

遗传药理学  

是否建议进一步检测患者基因多态性以明确代谢表型：是      否 

若需检测，应关注的位点：                                               

   

附录 2  TDM 结果解读常用知识索引 

（1）定量药理学资源网站（表 3）。 

表3 定量药理学常用资源网站一览表 

开发者类型 序号 机构/软件名称 网址 资源简介 

专业学术组织 

1 
欧洲群体研究学 
(Population Approach Group in 
Europe, PAGE)  

https://www.page-
meeting.org/ 

欧洲群体研究学会的官方网站。该组织每年 6 月举办

一次学术研讨会。网站提供了每年学术年会的议程、

摘要和壁报等资料，可供查询并免费获取。 

2 
国际定量药理学会 
(International Society of 
Pharmacometrics, ISoP) 

https://insp.memberclicks.
net/ 

国际定量药理学会官方网站，其前身是美国定量药理

学会。 

3 药动学英国 (PKUK)  http://www.pkuk.org.uk/c
ontent/Pageserver.asp 英国药动学学会的官方网站。 

4 

澳大利亚和新西兰群体研究组 
(Population Approach Group in 
Australia and New Zealand, 
PAGANZ)  

https://www.paganz.org/ 

澳大利亚和新西兰群体研究组的官方网站。该组织每

年 1 月或 2 月举办一次学术研讨会。网站提供了每年

学术年会的议程、摘要等资料，可供查询并免费获

取。 

著名研究机构 

5 瑞典乌普萨拉大学 https://www.sup-
meeting.se/ 

Mats Kalsson 教授领导的瑞典乌普萨拉大学的定量药

理学组(Stockholm Uppsala pharmacometrics, SUP)主
页。 

6 新西兰奥克兰大学 http://holford.fmhs.auckla
ndac.nz/ 

Nick Holford 教授的主页，包括药动学相关教学课程的

课件和相关注释，发布群体方法的会议、研究项目

等。 

7 定量药理学自学教程 https://ctm.umaryland.edu
/#/ms-pharma 

由美国临床药理学会(American College of Clinical 
Pharmacology)推荐，提供了定量药理的自学教程。网

站由马里兰大学的转化医学中心制作，是基于网页的

交互式学习网站，包括了定量药理的基本理论、模型

化方法和应用，并提供了丰富的示例和代码文件供学

习。 

8 Metrum https://metrumrg.com 
Metrum 是提供建模和模拟服务的专业公司。该公司还

提供了免费的群体分析的辅助计算工具和免费的教学

视频教程。 

9 Rosa https://www.rosaandco.co
m/webinars 

Rosa 是专业网络研讨会组织，提供了大量定量药理学

新进展的视频。该组织通过让广泛的受众了解建模和

仿真对研究和开发的各个方面可能产生的战略影响，

从而促进和推广建模和仿真的理论和应用。 

NONMEM 及其

辅助工具 

10 NONMEM 软件 https://www.iconplc.com/i
nnovation/nonmem/ NONMEM 软件的官方网站。 

11 Wings for NONMEM (WFN) http://wfn.sourceforge.net
WFN 的官方网站，由新西兰奥克兰大学的 Nick 
Holford 教授维护。 

12 Perl speaks NONMEM (PsN) https://uupharmacometric
s.github.io/psn/ 

PsN 的官方网站，由瑞典乌普萨拉大学的定量药理学

组维护。 

13 Xpose http://xpose.sourceforge.n
et 

Xpose 的官方网站，由瑞典乌普萨拉大学的定量药理

学组维护。 

14 Pirana 

https://www.certara.com/s
oftware/pkpd- 
modeling-and-simulation-
2/pirana-software/ 

Pirana 的官方网站。软件提供了界面友好、易于使用

的 NONMEM 工作平台，并与常用工具包和软件如

R、 Xpose、WFN、PsN 等集成。Pirana 支持在本地

系统和计算机集群上进行建模，可以使用自定义脚本

扩展，软件支持所有版本的 NONMEM，可在 
Windows，Linux 和 Mac OS 上运行。 

15 Census 2  https://sourceforge.net/pro
jects/census2/ 

Census2 是 NONMEM 项目管理和集成平台，可比较

和总览模型建立、运行后处理等。 

16 Phoenix NLME https://www.certara.com 

Phoenix NLMETM是 Certara 公司的新型数据处理和建

模软件，用于群体 PKPD 分析。Phoenix NLME 软件

功能强大，可以通过广泛的内置模型库，图形化或通

过用户自定义代码创建模型。软件集成了数据准备、

模型选择和图表生成的图形工作流程，并可使用并行

计算。 
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17 PKBugs http://www.mrc-
bsu.camac.uk/bugs 

PKBugs 是贝叶斯统计分析的药动学程序，现有版本为

0.6，可以处理各种类型的模型，包括线性和非线性的

混合效应模型。该软件运行时，须预先安装 
WinBUGS。 

18 Lixoft http://lixoft.com/ 

Lixoft 是一款由 Inria 与 Insern 合作，并由强生、赛诺

菲、诺华、罗氏、阿斯利康和 Exprimo 公司赞助开发

的建模和模拟软件。软件包中含群体分析软件

Monolix、模型管理软件和数据管理软件 Datxplore
等，用于群体药动学—药效学的分析。该软件界面友

好、操作简便，其核心算法是最大期望值算法。 

非线性混合效应

的优化采样 

19 PFIM http://www.pfim.biostat.fr
/ 

PFIM 用于群体研究试验方案设计、优化和评估的 R
软件包。该软件内置常用的药动学模型库，也可采用

微分方程组构建药效学或其他复杂模型。软件基于非

线性混合效应模型中 Fisher 信息矩阵、采用了 Simplex
算法或 Fedorov-Wynn 算法。 

20 PopED http://poped.sourceforge.n
et/ 

PopED 是非线性混合效应模型的优化实验设计工具。

PopED 可以评估和优化群体和个体研究的实验设计。

软件是基于 Fisher 信息矩阵，采用 R 语言编写。 

21 
群体优化试验设计 
(PODE, population optimum design 
of experiments) 

http://www.maths.qmul.ac
.uk/-
bb/PODE/PODE.html 

介绍非线性混合效应模型的优化实验设计的理论和该

技术在药物研发中的应用。网站提供了每年 PODE 学

术会议的资料和下载链接。 

（2）TDM 相关技术指南（表 4）。 

表4  国内外已发布的TDM相关技术指南一览表（按所属系统/疾病分类） 

系统/疾病 指南制定者及发表时间 国家 推荐监测药物 编号 

消化系统治疗用药 
（炎症性肠病） 

AGA 2017[8] 美国 
抗肿瘤坏死因子-α制剂（英夫利昔单抗，阿达木单抗，赛

妥珠单抗，戈利木单抗）、硫嘌呤类（硫唑嘌呤和 6-巯
基嘌呤） 

消-1 

中华医学会消化病学分会炎症性

肠病学组 2018[9] 
中国 抗肿瘤坏死因子-α制剂（英夫利昔单抗），巯嘌呤类药物

（硫唑嘌呤和 6-巯基嘌呤） 
消-2 

GESA 2017[10] 澳大利亚 抗肿瘤坏死因子-α制剂（英夫利昔单抗，阿达木单抗） 消-3 

Khanna 2013[11] 加拿大 抗肿瘤坏死因子-α制剂（英夫利昔单抗） 消-4 

抗肿瘤药物 

Verheijen 2017[12] 荷兰 
激酶抑制剂（KI）* （1. ALK 抑制剂；2. BCR- ABL1 抑

制剂；3. EGFR 抑制剂；4. VEGFR 抑制剂；5. BRAF 抑制

剂；6. MEK 抑制剂；7. 其他） 
肿-1 

Yu 2014[13] 荷兰 酪氨酸激酶抑制剂（TKI） 肿-2 

NICE 2014 [14] 英国 抗肿瘤药物（氟尿嘧啶） 肿-3 

血液系统用药 
CPNDS 2015[15] 加拿大 香豆素类口服抗凝药（华法林） 血-1 

UKHCDO 2010[16] 英国 凝血因子Ⅷ 血-2 

心血管疾病用药 JCS 2015[17] 日本 抗心律失常药*、正性肌力药（地高辛） 心-1 

细菌感染 
 

IDSA2009[18] 美国 万古霉素 感-1 

AJHP2020[19] 美国 万古霉素 感-12 

JSC/JSTDM 2013[20] 日本 万古霉素 感-2 

中国药理学会 2015[21] 中国 万古霉素 感-3 

NACB1998[22] 美国 氨基糖苷类、万古霉素、氯霉素 感-4 

SPILF/GPIP2012[23] 法国 氨基糖苷类（庆大霉素、奈替米星、阿米卡星、妥布霉

素） 感-5 

JSC/JSTDM 2014[24] 日本 阿贝卡星 感-6 

真菌感染 BSMM 2014[25] 英国 抗真菌药物（氟康唑、伊曲康唑、伏立康唑、泊沙康唑、 感-7
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氟胞嘧啶）

NHMRCA2014[26] 澳大利亚 抗真菌药物（两性霉素 B、伏立康唑、泊沙康唑、伊曲康

唑、米卡芬净） 感-8 

中国药理学会 2018[27] 中国 伏立康唑 感-9 

 
病毒感染 

ACTG2002[28] 美国 抗逆转录病毒药物（利托那韦、安普那韦、依法韦仑、奈

韦拉平、罗匹那韦、恩地那韦、奈非那韦、沙奎那韦等）
感-10 

Higgins 2009[29] 加拿大 抗逆转录病毒药（恩菲韦仑、依法韦仑、奈韦拉平、阿扎

拉韦、茚地那韦、罗匹那韦、奈非那韦、沙奎那韦） 感-11 

免疫 
调节剂 
 

Yatscoff 1995[30] 加拿大 免疫抑制剂（雷帕霉素） 免-1 

Oellerich 1998[31] 德国 免疫抑制剂（环孢菌素和他克莫司） 免-2 

IFCC/IATDMCT 2002[32] 国际 免疫抑制剂 免-3 

Morris 2002[33] 澳大利亚 免疫抑制剂（环孢菌素） 免-4 

APSN 2007[34] 澳大利亚 免疫抑制剂（环孢菌素和他克莫司） 免-5 

TTS 2010[35] 英国 免疫抑制剂（霉酚酸酯） 免-6 

TTS 2011[36] 英国 免疫抑制剂（霉酚酸酯） 免-7 

IATDMCT2019[37] 国际 免疫抑制剂（他克莫司） 免-8 

神经/精神 
疾病用药 

AGNP 2005[38] 德国 抗抑郁药* 神-1 

AGNP 2011[2] 德国 
抗精神病药物*、抗抑郁症药*、抗惊厥药*、抗焦虑药*、
抗痴呆药*、抗帕金森病药* 

神-2 

AGNP 2017[4] 德国 抗癫痫药、帕金森病治疗用药、抗精神病药* 神-3 

ILAE 2008[39] 国际 抗癫痫药物* 神-4 

ISBD 2009[40] 澳大利亚 情绪稳定药（锂制剂、丙戊酸、卡马西平） 神-5 

CPIC 2016[41] 美国 三环类抗抑郁药* 神-6 

CPIC 2014[42] 美国 苯妥英 神-7 

AMA PRA 2019[43] 美国 抗精神病药* 神-8 

编写组成员名单（按姓氏拼音排序） 

陈万生，上海第二军医大学 

陈文倩，中日友好医院 

陈孝，中山大学附属第一医院 

陈英，广西医科大学第一附属医院 

丁玉峰，华中科技大学同济医学院附属同济医院 

董梅，哈尔滨医科大学附属肿瘤(第三)医院 

董亚琳，西安交通大学第一附属医院 

杜冠华，中国药理学会 

冯娟，中国医科大学附属盛京医院 

郭瑞臣，山东大学齐鲁医院 

杭永付，苏州大学附属第一医院 

黄晨蓉，苏州大学附属第一医院 

黄春新，海南省人民医院 

黄品芳，福建医科大学附属第一医院 
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姜玲，安徽省立医院 

李朋梅，中日友好医院 

李维勤，东部战区总医院 

李文标，首都医科大学附属北京安定医院 

李晓宇，复旦大学附属中山医院 

陆进，中日友好医院 

缪丽燕，苏州大学附属第一医院 

邱峰，重庆医科大学附属第一医院 

宋燕青，吉林大学第一医院 

王春革，天津市第一中心医院 

王鸣璐，中国医科大学附属盛京医院 

王卓，海军军医大学附属长海医院 

武新安，兰州大学第一附属医院 

谢诚，苏州大学附属第一医院 

徐珽，四川大学华西医院 

颜苗，中南大学湘雅二院 

张毕奎，中南大学湘雅二院 

张峻，昆明医科大学附属第一医院 

张晶晶，苏州大学附属第一医院 

张伶俐，四川大学华西第二医院 

张相林，中日友好医院 

张艳华，北京肿瘤医院 

张弋，天津市第一中心医院 

张玉，华中科技大学同济医学院附属协和医院 

赵荣生，北京大学第三医院 

赵志刚，北京天坛医院 

肇丽梅，中国医科大学附属盛京医院 

周国华，东部战区总医院 
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