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摘 要： 目的  建立药学服务转型模式下医疗机构个体化药物治疗实验室（PDTL）质量管理制度，规范和标准化使用

PDTL，强化运行与效能，提高药学检验临床工作实效。方法  以目标管理为核心，采用实证研究与调查相结合，综合评价

管理体系的合理性、可及性、适宜性、推广性，以工作实效和便宜执行并重的原则，制定管理制度与相关评价量表供决策

与管理。结果  结合 PDTL实际管理执行情况，制定了 4级管理要求，涵盖管理制度及质量控制 2大体系，包括实验室计

划（规划）、总则、实验人员、实验室财务、实验室设备与器材、实验室环境监测、设备器材运行使用检测、样本登记接

收、标准操作规程（SOP）及评估与认证等 10大模块为具体执行内容，实施效果评价为可操作性强。结论  建立的PDTL质

量管理体系客观可行，可达到医疗机构PDTL规范和标准化运行管理的目的，对提高医疗机构个体化药物治疗技术与平台

建设、转型药学服务模式均具有重要意义。
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Abstract: Objective  To establish the quality management system of personalized drug therapy laboratory (PDTL) in medical 

institutions under the mode of pharmaceutical care transformation, standardize and standardize the construction of personalized drug 

therapy laboratory, strengthen the operation and efficiency, and improve the effectiveness of clinical work in pharmaceutical testing.

Methods  With management by objectives as the core, the rationality, accessibility, suitability and promotion of the management 

system were evaluated comprehensively by combining empirical research and investigation, and the management system and related 

evaluation scales were developed for decision-making and management based on the principle of paying equal attention to work 

effectiveness and cheap implementation. Results  Combined with the actual management implementation of PDTL, four levels of 

management requirements have been formulated, covering two systems of management system and quality control. Ten modules, 

including laboratory plan (planning), general principles, laboratory personnel, laboratory finance, laboratory equipment and 

equipment, laboratory environment monitoring, equipment operation and use testing, sample registration and receipt, standard 

operating procedures (SOP) and evaluation and certification, are specific implementation contents, the implementation effect 

evaluation is operable. Conclusion  The quality management system of personalized drug therapy laboratory established is objective 

and feasible, which can achieve the purpose of standardized and standardized operation management of personalized drug therapy 

laboratory in medical institutions, and is of great significance for improving the construction of personalized drug therapy 

technology and platform in medical institutions and transforming the mode of pharmaceutical care.

Key words: personalized drug therapy; laboratory; management system; quality control system; effect evaluation

个体化药物治疗（PDT）是一种基于患者个体特

征和需求的定制化治疗方法［1］。PDT通过患者的遗

传背景、生理特征、疾病状态、药物代谢能力以及其

他相关因素，更精确和有效地选择适合患者的药物

和药物剂量［2］。

2017年 7月 12日国家卫生计生委、国家中医药

管理局联合发布了《关于加强药事管理转变药学服

务模式的通知》，其中明确要求“各地要结合医学模

式转变，从‘以保障药品供应为中心’转变为‘在保

障药品供应的基础上，以重点加强药学专业技术服

务、参与临床用药为中心’促进药学工作更加贴近

临床，努力提供优质、安全、人性化的药学专业技术

服务”［3］。2022年 7月国家卫生健康委医政司发布

了《关于进一步加强用药安全管理提升合理用药水

平的通知》，在加强重点药品使用管理中，明确提

出“通过血药浓度监测、基因检测等，识别用药风

险，制定个体化用药方案，优化药物品种选择，精准

确定用药剂量”［4］。基于此，医疗机构药学部门开展

个体化药物治疗技术成为必然发展趋势，而个体化

药物治疗实验室（PDTL）正是PDT研究和实践的技

术支撑平台，其主要目标是利用个体的遗传与基因

分析、生物标志物分析、药物代谢鉴定、临床数据分

析、药物筛选和评估、个体化调整剂量、监测和调整

治疗方案，为患者提供个性化、精准的药物治疗辅

证依据，以提高疾病治疗效果和减少药物不良反

应［5-6］。如何将上述目标有序整合为临床所用，则需

要系统、全面的PDTL管理制度与质控体系作支撑。

体系建设是一个系统性的过程，旨在确保管理

领域能够有组织地运作，并达到特定的目标，满足

特定的要求［7］。建设一个完整的实验室质量管理体

系需要考虑各个方面的要求，并确保相关流程、规

章制度、培训和数据管理等都能有效地支持和促进

管理领域的有序运作。因此，为保障医疗机构药学

部门规范开展 PDT检验监测工作，PDTL的制度与

质控体系建设当视为重中之重。本研究在基于雅

安市人民医院 PDTL实践应用的基础上，在借鉴临

床医学检验实验室的制度框架下构建了医疗机构

药学部门开展 PDT技术及实验室管理与质量控制

体系，为 PDTL建设及 PDT技术的广泛临床应用提

供制度与质控保障。

1　目标管理原则

PDTL 的质量管理体系对于确保准确、可靠和

可追溯的实验结果至关重要，当以目标管理为核

心［8］，以制度及质控体系的合理性、可及性、适宜性、

推广性为导向，工作实效和便宜执行并重［9］。

2　PDTL的质量管理体系

按构建体系的合理性、可及性、适宜性、推广

性，PDTL的质量管理体系可分为一级要求、二级要
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求、三级要求及其他要求 4大板块，从制定质量管理

计划 、建立质量控制体系 、建立标准操作程

序（SOP）［10］、培训和技能认证、管理文件和数据（信

息安全）、内部审核和外部评估认证［11］、设备和仪器

管理、样品管理、质量风险管理［12］、标准品和参考材

料管理、实验室环境和安全管理［13-14］、质量培训和教

育、缺陷管理、患者满意度评估、受检者的参与和反

馈、唯一性和可追溯性、持续监测与改善、不断改进

和创新等18大模块开展决策构建。见表1。

2.1　管理制度

为了规范 PDTL的内部运作和管理，需建立一

系列规章制度、流程和方法，指导和管理实验人员

的行为、决策和活动［15］。通过明确PDTL的目标、职

责、权责关系，以确保PDTL有序、高效地运转，本研

究初步构建以实验人员管理制度、实验室财务管理

制度、实验室设备仪器管理制度及其他管理制度

4 大板块，涵盖人、财、物全体系管理制度及工

作流程和规范，可基本实现 PDTL 的制度保障。

见表 2。

2.2　质量控制体系

确保 PDTL设备和试剂的质量控制体系，包括

校准、验证、标准曲线建立和质检等［16］。使用可追

溯的标准物质和参考材料来验证实验方法和检查

测量准确性［17］。本研究在质控体系的构建中，通过

规划适宜的质控范畴，如实验室环境监测、设备运

行检测、样本登记接收来实现上述校准和质检要

求，通过多维度和不同内容的记录表格，可基本实

现实验室人、财、物全覆盖质量控制。见表3。

2.3　SOP

制定和执行 SOP，确保实验操作的一致性和标

准化。SOP 应涵盖样品收集、处理和保存，实验方

法和分析技术，质量控制，设备操作，数据处理和记

录等方面［10］。SOP可因受检项目不同而不同，但确

保同质化操作是首要定制原则。

2.4　评估与认证并重

定期进行内部审核，以评估质量管理体系的有

效性和合规性［11］。同时，参与外部评估和认证机构

的审核，如室间质评、IOS等，以获得外部的认可和

表1　管理制度与质量控制体系的框架内容

Table 1　Management system and quality control system framework content

序号

1

2

3

4

要求分类

一级要求

二级要求

三级要求

其他要求

构建主体

制定质量管理计划

建立质量控制体系

建立SOP

培训和技能认证

管理文件和数据（信息安全）

内部审核和外部评估认证

设备和仪器管理

样品管理

质量风险管理

实验室环境和安全管理

质量培训和教育

缺陷管理

患者满意度评估

标准品和参考材料管理

受检者的参与和反馈

唯一性和可追溯性

持续监测与改善

不断改进和创新

涉及具体问题

目标、政策、流程、程序和指南

校准、验证、标准曲线建立和质检

实验操作的一致性和标准化

实验室人员受到相关培训和技能认证

实验记录、分析结果、质量控制数据、校准和验证文件、数据的备份、存档和

可追溯性等

定期进行内部审核，以评估质量管理体系的有效性和合规性。同时，参与外

部评估和认证机构的审核，如 ISO认证等，以获得外部的认可和验证

设备的校准、维护和故障处理

确立样品的采集、储存、处理和分发的标准操作程序

制定相应的风险控制措施和应急预案

噪音、温度、湿度、化学品使用和储存、实验室废物

质量体系的基本知识、实验室操作规范、数据分析和质量控制

及时识别、记录和处理不良事件

定期评估患者满意度，了解客户对实验室服务和质量的反馈

确保标准品和参考材料的来源可靠、存储条件符合要求，并进行定期的验证

和校准。建立适当的记录和跟踪系统，以确保使用的标准品和参考材料

的准确性和有效性

鼓励患者参与个体化药物治疗实验室的质量管理过程。建立患者反馈机

制，定期收集意见和建议，以改进实验室的服务质量和满足客户需求

每个实验和分析都应有清晰的标识和记录，以追踪工作过程和结果

建立监测指标和质量指标，定期评估和监测实验室的质量表现

持续关注新的技术和研究进展，促进实验室的创新和发展
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表2　管理制度一般内容

Table 2　General content of laboratory management system

序号

1

2

3

4

一般制度范畴

实验人员管理

制度

实验室财务管

理制度

实验室设备仪

器管理制度

其他制度

制度名称

实验室工作人员守则

实验室内务管理制度

实验室出入管理制度

实验室保密管理制度

人员培训管理制度

异常标本处理管理制度

实验室职业暴露的防护管

理制度

实验室考勤管理制度

人员健康监护管理制度

实验室实习生管理制度

实验室信息安全管理制度

实验项目变更管理制度

实验室绩效考核方案

仪器设备保养与质检制度

仪器设备使用规范

实验室工作制度总则

实验室安全管理制度

实验室生物安全自查制度

样本管理制度

医废处置与管理制度

主要内容

基本行为规范以及正确佩戴个人防护装备（如实验室服、手套、眼镜等），

按照安全操作程序进行实验，妥善处理实验室化学品和危险废物

工作日、周末和节假日的开放时间、实验室的进出登记、出入人员的身份

验证和权限管理、实验室内部的空间分配和使用原则、洁卫生的要求、

卫生消毒的频率和方法等

身份验证与权限管理、出入登记、访客管理、外部人员的陪同、门禁设施

保密意识和培训、保密责任和承诺、文档和数据管理、信息安全管理、报告

的保密性、宣传宣传和项目外联管理、保密审查和违规处罚

培训需求评估、培训计划制定、培训资源准备、职业技能培训、培训实施与

管理、继续教育与学术交流、培训记录和档案管理

定义和识别异常标本、标本记录和报告、异常标本处理流程、样本追溯和

来源分析、样本再采集和处理、异常标本的记录和统计、异常标本处理

的跟进和改进

危害评估和风险管理、标识和警示、个人防护装备、操作规程和操作细则、

应急响应措施、管理审核和监督

上下班时间规定、考勤方式、迟到和早退规定、请假管理、加班管理、异常

情况处理、考勤记录和统计、考勤管理责任

健康档案建立、健康监测及定期体检、健康评估和咨询、职业健康知识培

训、职业病防治、健康监测记录和统计、个人隐私保护、应急响应和处理

实习计划和指导、实习生安全和保障、工作责任和规范、实习生考勤和工

作记录

信息安全政策和指南、资源访问控制、硬件和软件安全、数据备份和恢复、

信息安全培训和意识提醒、安全事件管理和响应（安全事件的报告、分

析、处理和跟踪等）

变更申请和审批流程、变更类型和范围（包括项目目标、实验方案、资源需

求、时间计划、人员组成等）、变更影响评估、变更实施和跟踪、变更文档

和记录

考核指标和权重（包括实验项目完成情况、成果产出、研究质量、设备使用

效率、团队合作等）、数据采集和记录（包括实验数据、研究报告、项目进

度、人员工作日志等）

保养计划和周期、保养操作规程、质检标准和频率、仪器设备维修和故障

处理

设备操作人员资格、设备预约和使用管理、设备设施保护、设备安全操作、

维护和保养责任、故障和异常处理

实验室工作制度总则是为了规范实验室的工作流程、保障实验室的正常

运行和实验工作的质量、安全性和效率而制定的基本准则

安全管理体系、安全培训和教育、实验室布局和安全设施、实验品种和危

险源管理、实验操作安全措施、应急响应与预案、安全检查和监测、安全

宣传与评估

定期自查（包括实验室设施、生物安全柜、实验操作规程、生物安全管理文

件、生物安全实验操作规范、生物安全设施使用规范等）、自查结果评估

与整改

样本收集和登记、样本标识和编码、样本分类和分级、样本存储和保管、样

本追踪和记录、样本处置和销毁、样本质量控制

分类管理（包括感染性废物、化学性废物、药物废物等）、收集与储存、标识

与记录、处置方式与流程（如高温焚烧、无害化处理、化学处理等）、废物

运输与交接、废物管理监督与评估、环保宣传与教育、员工培训和意识

教育
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验证。

3　实施效果评价

采用同行问询、电话访问及问卷调查（电子、纸

质）方式，对上述“2.1”～“2.4”全流程质量管理体系

实施效果评价，调查对象包括 6家三甲综合医院、2

家县级三级医院，涉及开展个体化药物治疗实验操

作、分析及报告解读专业技术人员 148人次，实验室

管理人员 22人次，行业专家（教授）6人次，分别从体

系构建难度、可操作性、资源消耗、运行质量保障能

力及适用性（推广性）5个维度进行前后效果评估，

共发出问卷 176份，有效收回 156份，结果显示资料

消耗维度较前为负向贡献，体系构建难度、可操作

性、运行质量保障能力及普遍适用性（可推广性）4

个维度较前均为正向贡献。见图1。

4　讨论

随着我国经济社会的发展，医药卫生体制改革

的不断深入，人们对“个性化用药”“精准用药”的需

求不断提高，PDTL已在转变药学服务模式的大背

景下呈蓬勃的发展态势。健全和完善PDTL管理制

度与质量控制体系是保障实验室长期稳定运行和

发展的必要条件，也是精准用药技术研究与应用有

序开展和不断创新的前提和基础［18-19］。本研究在基

于实践与综合考证的基础上开展了广泛的调查研

究，采取较大范围的调查、问询、文献考证及归纳方

法，最终初步形成以 4级基本管理要求，管理制度及

质量控制 2大体系，包括实验室计划（规划）、总则、

实验人员、实验室财务、实验室设备与器材、实验室

环境监测、设备器材运行使用检测、样本登记接收、

SOP 及评估与认证等 10 大具体操作模块的 PDTL

初创构架，基本形成制度来管理、质控防未然的闭

环管理格局，并以此为基础，不断完善制度流程、强

化药学检验队伍检测能力、有效保障仪器设备长期

稳定运行。医疗机构 PDTL在基于“人-财-物”全方

位、全体系的制度与质控体系建设后，不仅将实验

室运行效率不断升级，更是将实验标准和物料安全

管理整体优化。

表3　实验室质量控制一般内容

Table 3　General contents of laboratory quality control system

序号

1

2

3

质控范畴

实验室环境监测

设备运行检测

样本登记接收

检测记录表名称

实验室质量监督记录表

生物安全检查记录表

冷链测温记录表

实验室常温区温湿度记录表

冰箱温度记录表

实验室仪器使用登记册

仪器使用与维护保养记录表

特殊标本交接记录本

样品接收登记册

实验交接记录册

样本日常检测表

样本退单记录表

主要内容

要素范围、检查内容、检测情况描述、是否符合、是否需整改、责任

人（签字）、备注

检查日期、检查内容、是否符合、不符合描述、原因分析、整改措施、整

改效果监测、审核人（签字、日期）、备注

日期、时段、冷藏温度、冷冻温度、转运情况、调控措施及结果、备注、记

录人（签字）

日期、时段、室内温度、相对湿度、调控措施、采取措施后的湿度温度、

备注、记录员（签字）

日期、冰箱温度、放置地点、温控范围、冷藏或冷冻温度、记录时间

日期、仪器使用时长（小时）、检查人次、仪器工作状况（正常否）、使用

人（签字）、检查人（签字）

设备编号、日期、维护内容（电源、转头及转换器、内盖、离心速度检查、

震动模式、耗材供应及其他运转正常否）、每周保养维护（酒精擦拭、

浸泡消毒、紫外照射等）、操作者签字（日期）

送样日期、送样科室、序号、外送原因、条形码（推荐）、姓名、性别、年

龄、检测项目、样本类型、样本管数、临床诊断、报告单取回否、报告

取回核对（实际报告日期、配送签字、核对人签字）、备注

样品编号、代码（推荐）、姓名、性别、年龄、检测项目、送检科室、门诊住

院号、接收日期、备注

实验日期、样品编号、实验项目、实验交接内容、备注

推荐采用要素为样本处理、仪器和试剂、结果审核、安全检查，其他可

结合实际自拟

日期、送检科室、条码（推荐）、姓名、退单项目、退单原因、退单科室、通

知人（姓名）、配送负责人（姓名）、备注
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该套体系具有如下特点：（1）从实践中产生，客

观性和可行性强；（2）内容全面多样，架构清晰；（3）

建设与不断完善并重，鼓励发挥“在实践中检验真

伪”的批判思维；（4）改进与学习提升并重，鼓励结

合实际开展与再创新；（5）建立互助平台，鼓励实验

互助，促进团队协作氛围。应用结果证实该质量管

理体系具有较好的可操作性和适宜推广性。通过

管理制度与质量控制建设更好地建立了长期、稳

定、高效、同质的实验工作环境，不仅能提高实验精

度、准度、安全性，又能不断提升专业技能和实践能

力，从而进一步提高实验室综合竞争力和影响力。

然而，在构建与调整体系的过程中，笔者也发现了

一些不足和可改进的空间，如：（1）由于不同等级或

不同区域医疗机构开展的个体化药物治疗技术难

易、层次、方法学等的不同，对PDTL的归属、认证标

准及专业技术人员要求则相应不同，而上述多方面

的不同势必引起管理内容的不同、培训学习内容的

不同、评价评估侧重的不同等；（2）技术培训费用投

入较前明显增长，投入产出比及运营经管矛盾增

加；然而，随着药学服务转型发展的不断升级，行业

业态的不断转变，医疗机构药学部门开展个体化药

物治疗检验监测工作必将成为发展大趋势，如何将

医疗机构药学检验行业标准化、正规化建设仍缺乏

权威行业标准与定性。因此，本研究的制度与质量

控制体系的构建与实施效果评价，一则可为医疗

机构药学部门构建标准、规范的个体化药物检

验监测实验室提供实践方案；二则为医疗机构

药学部门开展药学检验与药物治疗探索性的先行一步。
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