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【摘要】目的  基于课题达成型品管圈管理方法构建治疗药物监测（TDM）多学科团

队合作模式，提升医疗服务质量。方法  确定“TDM 多学科团队合作模式构建和应用”为活

动主题，按照课题达成型品管圈的基本步骤开展并对活动前后的成果进行评价。结果  活动

实施后，构建了 TDM 多学科团队合作模式，实施了服务技能培养和效率提升策略，并搭建

了智能化信息交互平台。活动成效显著，涵盖管理指标、能力指标、信息指标和效率指标

的 8 项目标均得到提升，目标达标率 113.48%，进步率 62.46%。改善后 TDM 全流程规范率

达 95%，临床满意度 93%，专业药师储备人数增加 3 人，药师考核合格率 95%，TDM 服务

质控合格率 92%，患者满意度 95%，信息交互准确性 95%，信息交互及时性 100%。品管圈

活动后，团队成员在品管圈手法运用、团队协作、责任感、自信心等方面得到明显提升。

结论  在医院 TDM 管理中应用课题达成型品管圈成功构建了多学科团队合作模式，提升了

管理指标及工作人员综合素质。 
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【Abstract】Objective  Based on the management method of subject-achieving quality 
control circle, to construct a multidisciplinary team cooperation model for therapeutic drug 
monitoring (TDM), and to improve the quality of medical services. Methods  The activity theme 
of “Construction and Application of TDM Multidisciplinary Team Cooperation Model” was 
determined. Following the basic steps of subject-achieving quality control circle, the results before 
and after the activity were evaluated. Results  After the implementation of the activity, a multi-
disciplinary team cooperation model for TDM was established, service skill training and efficiency 
improvement strategies were implemented, and an intelligent information exchange platform was 
built. The activity had achieved significant results, and 8 project targets covering management 
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indicators, capability indicators, information indicators, and efficiency indicators had all been improved, with a 
target compliance rate of 113.48% and a progress rate of 62.46%. After improvement, the standardization rate of 
the entire TDM process reached 95%, the clinical satisfaction was 93%, the number of professional pharmacists 
in reserve increased by 3, the qualified rate of pharmacist assessment was 95%, the qualified rate of TDM service 
quality control was 92%, the patient satisfaction was 95%, the information exchange accuracy was 95%, and 
the information exchange timeliness was 100%. After the quality control circle activity, team members had 
significantly improved in the use of quality control circle techniques, teamwork, sense of responsibility, self-
confidence, and other aspects. Conclusion  The application of subject-achieving quality control circle in hospital 
TDM management has successfully established a multidisciplinary team cooperation model, which has improved 
management indicators and the comprehensive quality of staff.

【Keywords】Subject-achieving quality control circle; Therapeutic drug monitoring; Multidisciplinary; 
Rational use of medicine

治疗药物监测（therapeutic drug monitoring，

TDM）是根据临床药理学理论及药物治疗学理论，

结合药物分析及分子生物学技术和方法，运用

流行病学归纳总结，多学科交融进行药物治疗个

体化研究和应用的一门药学临床学科。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 [1]。TDM 是实现个

体化治疗的有力武器。国外约 50% 医疗机构提

供 TDM 服务，多数仅由药师提供浓度范围 [2- 3]。

国内开展 TDM 的药物覆盖临床多个学科，但个

体化治疗方案制定等方面仍不足，亟待发挥多学

科合作优势，完善和发展 [4]。苏州大学附属第一

医院（以下简称“我院”）常规开展覆盖多专科

的数十个药物基因检测及血药浓度测定，但存在

结果解读不足、解读不及时、与临床沟通不便

等诸多问题 [5-6]。多学科协作（multidisciplinary 

teamwork，MDT）诊疗模式是现代国际医疗领域

广为推崇的领先诊疗模式。该模式已被写入了

2021 年 6 月出台的《关于推动公立医院高质量

发展的意见》，并在国内各大医院全面推广。围

绕药物使用的安全、有效、剂量调整等问题，打

通闭环通路，多学科合作，构建完整 TDM 服务

体系，既是临床和患者的需要也是医疗发展的需

要 [7]。品管圈是指在同一工作现场、工作性质相

似的基层人员自动、自发地进行品质管理活动所

组成的活动团队，通过全体合作，按照一定的活

动程序，利用科学统计工具及方法，解决工作现

场、管理、文化等方面的问题 [8-9]。课题达成型

品管圈活动是在问题解决达标的基础上，为追求

更高的品质或拓展更新的业务而创造的，是以达

成新目标、创造出新的服务模式或工作方法为导

向的新模式 [10]。基于以上原因，我院于 2022 年 7

月至 2023 年 5 月开展了以“TDM 多学科团队合

作模式构建和实践”为主题的课题达成型品管圈

活动，历时 10 个月，活动效果显著。

1  资料与方法

1.1  资料来源
本次品管圈的有关资料分别通过人员访谈、调

查问卷、真实数据统计以及资料查询的方式获取。

1.2  课题达成型品管圈实施方法
1.2.1  成立品管圈小组

小组成员 7 人，由临床药师、临床医生和护

士组成。涉及药学、肾内、消化、呼吸、肿瘤等

多学科、多部门。设立圈长 1 名，并由具有丰富

品管辅导经验的资深药师担任辅导员。此外，大

内科主任、药学部主任、临床科室主任、临床科

室护士长等组成了圈外专家咨询团。确定圈名为

“北斗圈”，实时定位，精准用药（图 1）。“北

斗圈”圈徽寓意药师根据药物浓度，结合患者情

况，指导个体化用药。圈徽中蓝色背景似一张报

告单，又似一面旗帜，寓意 TDM 是个体化用药

的重要依据。7 名圈员如北斗中的星辰，构成完

美的药时曲线，寓意根据药物浓度，指引个体化

用药。红色十字配合 TDM 的英文缩写凸显本次

活动主题。

1.2.2  主题选定及活动计划拟定
全体圈员通过头脑风暴构思本次活动主题。

使用 L 矩阵对主题评分四维度进行权重分配调
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查，通过圈员评分和计算选定主题。经过课题查

新，最终选定本次活动主题为“TDM-MDT 团队

建立与应用”。根据品管圈手法判定表确定本次

品管圈为课题达成型品管圈。按照 4W1H（What、

Where、When、Who、How）拟定活动计划绘制

成甘特图，明确每一步的内容、时间、地点、负

责人和方法。活动历时 10 个月，严格按照品管

计划展开品管活动。

1.2.3  课题明确化及目标设定
①模型构建与现状把控。结合主题进行模式

构建和分析，人机物料环贯穿需求方（患者）、

管理方（药学部、临床科室）、服务方（TDM 监测、

审核、服务团队）3 个层面（图 2）。对需求方、

管理方及服务方开展现场调查，了解 TDM 开展

的现状情况，发现流程中的需求和问题。

②攻坚点遴选和整合。对需求方、管理方及

服务方的现状调研数据进行分析，找出现状水平

与期望水平的望差值。全体圈员从人员、设备、

制度、方法、环境等方面对服务方、管理方、需

求方进行现状数据挖掘并结合上级方针、圈的优

势、克服能力 3 个层面分别按照 5、3、1 分进行

打分，并按照 80/20 法则遴选出攻坚点。对遴选

出的攻坚点进行合并整理，通过最终整合，得到

三部分内容，包括完善服务体系、增强服务技能，

提升服务效率、依托智慧平台，提升信息交互智

能化水平，具体见表 1。

图1  “北斗圈”圈徽设计

Figure 1. Emblem design of the "Beidou Circle"

图2  TDM-MDT服务体系模式构建

Figure 2. Construction of TDM-MDT service system model

表1  攻坚点选定及合并

Table 1. Selection and combination of key points

内容 候选攻坚点 合并攻坚点

人员 TDM药师人才培养、梯队建设 TDM药师人才培养、梯队建设，组建TDM多学科服务团队

组建TDM多学科服务团队

规范开展TDM服务

患者分层管理 加强TDM质控管理，提升服务规范性；建立患者分层管理办

法，提高服务效率提升采样规范性

环境 建立便捷、适宜的交互方式 提高信息交互信息化水平，提升信息交互准确性、及时性

提升信息交互准确性

提升信息交互及时性

制度 提升TDM解读知晓率 结合临床需求，建立沟通反馈机制，提高医生认可度，促进

TDM临床融合提升满意度至92%

提升临床认可度

方法 建立TDM结果解读质控、考核办法 进行团队建设，进行人员培训、考核，建立统一服务标准

提升沟通技巧

建立TDM结果解读的规范

③目标设定。通过查阅文献 [11-15]，采用标杆

分析法并结合专家意见以及我院管理现状设定目标

和目标值。设定了管理指标、能力指标、信息指标

和效率指标并逐级拆解细化为八大目标。具体为

TDM 全流程规范率、临床满意度、专业药师储备数、

药师考核合格率、信息交互准确性、信息交互及时

性、TDM 服务质控合格率、患者满意度。

1.3  策拟定和最适方策追究
1.3.1  方策拟定

圈员通过头脑风暴，针对攻坚点分析，采用

5W2H 法（Why、What、Where、When、Who、

How、How much）针对每一个攻坚点拟定可行性

方策，并从可行性、经济性、效益性三方面打分，

按照 80/20 法则，选出最适方策，具体见表 2。



Frontiers in Pharmaceutical Sciences, Jan. 2025, Vol. 29, No.1134

https://yxqy.whuznhmedj.com

1.3.2  药物不良反应判定和实施障碍
对拟定的对策进行整合归纳，得到 3 条方策

群组。运用得失表进行方策群组得失判定，运用

过程决策程序图法对每一条方策群组执行流程明

晰化，预判风险和得失。

1.4  最适方策
1.4.1  构建TDM多学科合作模式

针对多部门联系不够紧密、TDM 服务流程不

顺畅、需要更规范的管理、缺乏临床满意度反馈

调查机制等现状问题，执行方策群组一。①建立

临床 - 药学结对合作：以肾内、消化、肿瘤、呼

吸专科临床药师为桥梁，建立了药学 - 临床结对

合作，全流程规范 TDM 采样、检测、解读、策

略执行和调整，TDM 多学科团队合作模式和工作

流程见图 3；②开展 TDM 规范性管理：将 TDM

纳入相关药物的使用规范中，明确 TDM 服务的

标准作业程序、解读规范以及质控办法；③进行

TDM 服务相关问题反馈登记：通过登记、沟通、

处理、总结形成闭环管理，持续改进；④开展

TDM 服务临床满意度调查：定期开展 TDM 服务

临床满意度调查，动态了解服务质量，建立反馈

机制。

表2  方策拟定

Table 2. Formulation of strategies

攻坚点 方策拟定
评价项目

总分 判定
可行性 经济性 效益性

完善服务体系，构建

多学科合作模式

1-1 建立药学-临床结对合作 41 41 41 123 √

1-2 TDM服务流程规范性 41 39 39 119 √

1-3 开展TDM药师考核 39 40 38 117 √

1-4 开展临床满意度调查 38 36 37 111 √

1-5 成立TDM药师团队 40 38 39 117 √

1-6 启动TDM药师规范化培训，储备

人才

37 39 41 117 √

1-7 TDM服务与药师工作考核挂钩 32 25 23 80 ×

增强服务技能，提升

服务效率

2-1 患者分层管理，按需解读 41 39 39 119 √

2-2 TDM服务相关问题反馈登记 37 41 39 117 √

2-3 TDM结果的规范性统计 28 30 23 81 ×

2-4 依据临床需求开发新的TDM项目 26 30 25 81 ×

2-5 为TDM患者提供延伸服务 38 35 38 111 √

依托智慧平台，提升

信息交互智能化水平

3-1 登记信息交互相关问题 25 25 33 83 ×

3-2 开展信息交互准确性监护和改进

提升信息交互的准确性

37 37 35 109 √

3-3 开展信息交互及时性监护和改进

提升信息交互的及时性

37 37 37 111 √

3-4 建立智能化信息交互方式 35 37 37 109 √

图3  TDM-MDT模式和工作流程图

Figure 3. TDM-MDT mode and workflow diagram

1.4.2  服务技能培养与效率提升方案
针对患者人群复杂、涉及多学科、多病种，

服务效率有待提升，随访管理随意，患者院外服

务需求未能满足等现状问题，执行方策群组二。

①成立 TDM 药师团队：以 TDM 检测药师、临床

药师、信息药师为骨干成员在 TDM 开展的检测、

解读、信息交互阶段各司其职，保证服务质量和
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效率；②启动 TDM 药师规范化培训和考核：开

展规范化理论培训，提升专业素质，结合客观结

构化临床考核案例进行实践考核，专业知识和服

务技能双剑合璧；③开展患者分层管理，按需服

务：根据患者 TDM 异常情况及解读需求迫切性，

在 TDM 报告解读系统中以正常、异常、紧急三

色色标显示，对于异常、紧急的患者优先分析原

因、给出建议并向临床反馈；④为 TDM 患者提

供延伸服务：开展住院患者床边 TDM 解读、院

外特殊患者上门服务、线上线下用药宣教、患教

会等活动。此外，TDM 药师团队参与互联网医院、

远程会诊中心，院内、院外及线上线下相结合，

多形式、广覆盖，提升药学服务品质。

1.4.3  搭建智能化信息交互平台 
药师与临床主要通过电话沟通、微信联系。医

护人员、药师普遍认为现行信息沟通方智能化水平

低下，不够便捷、及时。针对以上现状问题，执行

方策群组三。①实现医药护智能化信息交互：依托

TDM 报告解读系统，药师可实时查看临床 TDM 服

务需求，并发送解读报告和建议；②开展信息交互

管理和维护：进行信息交互准确性、及时性调查和

改进，通过组建专科、专病信息交流反馈群，针对

具体信息交互问题，各个击破。

2  实施效果

2.1  效果确认
2.1.1  有形成果

通过方策群组的实施，TDM 全流程规范率、

临床满意度、专业药师储备、药师考核合格率、

TDM 服务质控合格率、患者满意度、信息交互的

及时性、准确性均得到提升（表 3）。目标达标

率（公式 1）达到 113.48%，进步率（公式 2）为

62.46%。本次品管圈活动的实际效果超出预期目

标，进步明显。
目标达标率（%）=（改善后 - 改善前）/（目标值 - 

改善前）×100%                                                    公式 1

进步率（%）=（改善前 - 改善后）/ 改善前 ×100%

公式 2

表3  品管圈实施前好评价指标变化情况

Table 3. Changes of good evaluation indicators before the implementation of quality control circle

一级指标 二级指标 改善前 改善后 目标值 达标率（%） 进步率（%）

管理指标 TDM全流程规范率（%） 30 95 92 104.84 216.67

临床满意度（%）   6 93 90 110.00 55.00

能力指标 专业药师储备（人） 15 18 18 100.00 20.00

药师考核合格率（%） 60 95 90 116.67 58.33

效率指标 TDM服务质控合格率（%） 52 92 86 117.65 76.92

患者满意度（%） 77 95 89 150.00 23.38

信息指标 信息交互准确性（%） 70 95 93 108.70 35.71

信息交互及时性（%） 88 100 100 100.00 13.64

2.1.2  无形成果
品管圈的开展使圈员们在品管手法、解决问

题能力、沟通协调能力、团队精神及自信心等方

面有了整体提升（图 4）。

图4 品管圈开展前后圈员工作面貌对比

Figure 4. Comparison of the working face of the circle staff 

before and after the quality control circle is carried out

申 报 市 级 科 技 局 课 题 一 项 （ 项 目 号 ：

SKYD2023182）：基于循证证据的炎症性肠病英夫

利西单抗 TDM 标准建立与临床验证。TDM 多学科

团队服务相关案例荣获“药你有我”全国总决赛最

佳医药团队、华东区二等奖，市级比赛金奖（1 例

转换生物制剂合并手术治疗的克罗恩病病例）。

2.1.3  标准化作业书
本研究形成 5 项标准化作业流程，包括 TDM

监测和解读管理制度、TDM 多学科团队协作流

程、TDM 解读规范、TDM 质量控制及考核办法、

TDM 规范化考核方案。

3  讨论

在医院医疗服务中，质量是医院管理的生命

线和永恒主题，而科学的管理工具的使用是保障
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解决问题能力
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和提升医疗质量的基础。品管圈是一种可全员参

与并于工作中发现问题、解决问题同时使工作不

断标准化的行之有效的管理方法，其应用于医疗

质量管理且成效显著。本次品管圈活动严格采用

PDCA 工作模式，以政策为导向，以提高安全合

理用药为己任，解决工作中最紧迫的问题。TDM

是普遍应用于临床的个体化治疗手段，涉及多个

学科、多个病种，需要不同部门的专业技术人员

密切合作。本研究运用课题达成型品管圈的方法，

深人了解了我院 TDM 开展的现状。从人员、制

度、设备、信息和方法 5 个方面进行调研，发现

工作中的实际问题，并结合上级方针、圈的优势、

克服能力进行评分和整合，拟定项目攻坚点。通

过查阅文献、参考专家意见并结合我院管理现状

制定了管理、能力、信息和效率四大指标，并逐

级拆解细化为 TDM 全流程规范率、临床满意度、

专业药师储备数、药师考核合格率、信息交互准

确性、信息交互及时性、TDM 服务质控合格率、

患者满意度共 8 项目标。对现状问题进行分析，

针对攻坚点拟定对策并追究最佳方策后实施。最

终构建了以药学部临床药师为纽带的肾内科、消

化科、呼吸科、肿瘤科、神经内科五位一体的多

学科团队 TDM 合作模式，优化改进了 TDM 管理

流程；启动 TDM 药师规范化培训和考核，实施

TDM 解读分层服务策略，提升服务技能和效率；

依托信息化平台开展 TDM 结果解读，实现了智

能化信息交互，提升了信息交互的便捷性、准确

性、及时性。实践证明该模式能有效提升 TDM 的

临床服务质量，涵盖管理指标、能力指标、信息

指标和效率指标的 8 项目标均得到提升，平均达

标率 113%，平均进步率 62%。此外，还制定了

TDM-MDT 管理制度、TDM 报告解读规范、TDM

质量控制及考核办法等一系列标准化作业书，为

TDM 多学科团队合作模式的实施提供了标准化的

流程与保障，并不断完善和持续改进。

课题达成型品管圈的核心意义在于大幅度突破

现状进行创新，并力求保持品管圈活动的持续生命

力。在本次品管圈活动中圈员集思广益、群策群力，

运用科学的管理工具解决工作中存在的问题。提升

了全体成员参与 TDM 管理的主动性和能动性，提

升了个人的成就感和团队合作能力。圈员品质管理

工具使用能力、解决问题能力、沟通能力、凝聚力

等均得到显著提升，促进了团队成员共同发展。

本次品管圈活动也存在不足之处：由于是初次

探索，选择了消化、肾内、呼吸、肿瘤 4 个科室的

医护人员与药学组建团队，圈员并未覆盖所有的临

床科室。此外，由于圈员受知识、视野、精力等诸

多因素的限制，临床的一些 TDM 开展、解读需求

未能得到满足。在后续工作中，将针对性进行调整

学习，丰富圈员构成，扩大圈员数量，密切联系临

床，以临床需求为导向，纵深推进 TDM 服务工作，

提升合理用药水平，保障医疗服务质量。
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