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目的：探讨药师基于 TDM(治疗药物监测)数据，参与精神科住院病区查房、病情讨

论，在患者个体化精准药物治疗中的应用效果和价值。方法：运用溯源法，回顾一

例精神病患者在住院期间，药师借助 TDM监测数据所处该药物治疗血液浓度安全范

围区间位置，建议床位医师大胆而谨慎予以奥氮平短期内超说明书常规药量（低于

药物治疗极量）治疗、控制患者精神病症状的效果分析。结果：药师基于 TDM数据

为依据，根据监测数据所处该药物治疗血液浓度安全范围区间位置、结合该患者既

往病史、身体状况、精神症状、治疗过程，建议临床医生大胆而谨慎予以奥氮平短

期内超说明书常规药量治疗（低于药物治疗极量），控制患者精神病症状，治疗效

果明显好转。结论：药师基于 TDM在精神科个体化精准药物治疗中，具有实用价

值，而且基于 TDM数据，可以正确、准确、客观评判床位医师给予患者“超说明书”
用药的治疗方案的合理性，在后期的医嘱点评中具有重要的支撑价值，值得借鉴。
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正文

众所周知，医师诊断患者疾病，予以药物治疗，仍然是当前和今后很长一段时

间的主要手段或方法。至于医嘱每一位患者治病服药剂量的大小，能否做到精准个

体化、动态调整，则至关重要。这不仅是关乎患者个体治病的安全有效性、经济舒

适感，也是关乎家庭甚至社会和谐、健康中国、持续发展的大事！但是，目前患者

治病服药剂量主要还是由医师根据患者病情、借助某些仪器生化检查作出诊断，结

合医师个人和医疗行业多年临床经验、在药品法定说明书上的大众化的安全有效用

药剂量范围内选定，难以避免地存在着考虑不周、评判误差、量程自由、以及存在

相对谨慎保守、自我保护思想的情况，不能做到精准个体化足量动态调整用药，从

而增加治疗费用，延迟治病疗程，影响了患者治疗效果和生活质量。



近年来各地医疗机构积极开展治疗药物监测（TDM）,药师和医生可以准确掌握

特定患者服药后某一时点某种药物血液浓度、恰当分析此浓度所处该药物安全有效

范围的区段，从而心有底气地准确足量、甚至适当超出药物说明书的常规剂量上

限、动态调整药量，以便及时恰当治疗疾病；同时也让药师和医生在事后医嘱点评

中能准确评判医嘱给药剂量、即患者治疗方案的正确有效适宜性。

药物作用强度与用药剂量相关度示意图

近期，我们药师借助治疗药物监测（therapeutic drug monitoring,简称

TDM），给予超常规药量成功治疗了一例精神病患者，现报告如下：

1.病例资料：

患者黄某平，住院号 20200735，男，61岁，已婚。患者 48年前受惊吓后出现

精神失常，在南通某精神病医院住院治疗，诊断为“精神分裂症”，病情好转后出

院居家服药。但是患者服药不规则、依从性不高，反复发病、病情变化、多次住

院。先后使用氯丙嗪、利培酮、奥氮平、碳酸锂、无抽搐电休克等治疗，效果一

般。

2.治疗过程：

患者 2020年 10月 27日因精神病再次发作住入本院，对照 ICD-10诊断为“双

相情感障碍、目前伴有精神病性症状的躁狂发作”，予以奥氮平（江苏豪森药

业）、丙戊酸镁缓释片（湖南湘中药业）口服，渐次调整药量分别至奥氮平 20mg/



日、丙戊酸镁缓释片 1.0g/日，均分两次服用；患者有高血压史 10年，现服用抗高

血压药调整、血压正常。

11月 23日，药师查阅电子病历，发现该患者服用奥氮平片用量多日已达说明书

常用药量（2.5-20mg/日）范围的上限，与病区医师一起查房讨论交流治疗方案。现

该患者精神症状较前虽略有好转，但仍部分存在，而综合考虑又不宜更换其他药

物，遂建议再次检查患者现阶段奥氮平的血液药物浓度，根据检查结果来确定是否

调整药量，医师采纳、医嘱采血送检。11月 28日，经杭州佰辰医学检验所有限公司

采用国际领先的 UPLC-MS/MS技术检测的报告（标本编号：13164006）显示：该患者

奥氮平血液药物浓度为 38.04ng/ml,而奥氮平治疗精神疾病有效安全范围为 20.00-

80.00ng/ml，仍处于中间偏下（见奥氮平血液浓度安全范围折线图）。药师与医师

等讨论评估、结合患者既往病史、目前病情、本次药物浓度检测结果，依据奥氮平

法定说明书相关内容、考虑到患者心脑肝肾功能状况良好，建议将患者每日服用奥

氮平剂量调整为 25mg、分两次服药 ，丙戊酸镁缓释片用量暂不做调整，经上级医师

和病区主任查房同意执行；并密切关注患者病情变化、注意药物不良反应、做好药

物浓度跟踪监测、心脑肝肾功能血液生化检查等等。



3.治疗结果：

12月 17日，药师与临床医师等一起查房交流，发现该患者近期精神症状较前期

明显好转，未发现药物不良反应，心脑肝肾功能血液生化跟踪检查正常，患者社会

生活自理功能有所恢复。据 12月 16日的药物浓度检测报告（标本编号：

13164061）显示：奥氮平 63.48ng/ml（安全有效范围 20.00-80.00ng/ml）、丙戊酸

80.65ng/ml（安全有效范围 50.00-100.00ng/ml）,均居中偏上（见奥氮平血液浓度

安全范围折线 2图），经集体讨论综合评估，认为目前治疗方案应该安全有效合

理，暂予以维持、并密切观察；后期治疗药量依据患者病情变化、功能恢复进展、



血药浓度监测、心脑肝肾功能血液生化检查结果又作了动态调整、适时适当减量至

20mg/日，于十多日后病情稳定好转、出院居家服药、回归社会。

4.讨论分析：

治疗药物监测（therapeutic drug monitoring，简称 TDM）是一门新兴的临床药

学分支学科，在临床治疗中，TDM 通过高灵敏性的现代分析技术，对患者体液样本中

药物及相关活性代谢物的浓度进行定量分析，以药代学和药效学理论为指导、结合

临床指标，确定某药物安全有效治疗浓度范围，从而个体化动态调整患者药物治疗

剂量，确保用药安全足量有效，又避免药物毒副反应，为临床治疗个体化精准用药

提供可靠依据。

奥氮平法定说明书表明：在精神分裂症、双相情感障碍伴精神病发作、躁狂状

态的治疗过程中，可以根据患者的病情症状在 2.5-20mg/天范围内调整选用服药剂

量；建议仅在适当的临床评估后，起始治疗剂量可超过推荐剂量以上，加药间隔不

少于 24小时。停用奥氮平时应逐渐减少剂量[1]。奥氮平片服药后 3.2小时(1～4小

时)达血浆峰浓度，消除半衰期(t1/2b)平均 9小时(3.6～14.3小时)，表观分布容积

(Vd)4.04～13.78L/kg，组织结合率高。奥氮平片经肝脏代谢，80%以代谢物形式出

现在尿和粪中，主要代谢产物有氯氮平的 N-氧化物、N-去甲基氯氮平等【2】。患者

服用奥氮平片后的各自血液浓度并不相同，原因是药物间相互作用影响、及个体药

物耐受性、药物体内动力学代谢、转化、排泄的时间、程度等各不相同，因而药物

有效治疗剂量、治疗效果反应肯定也因人因时而异。



目前医师习惯依据奥氮平药品说明书、临床用药剂量都在 2.5-20mg/日内凭经验

选用，一般不考虑超出该范围。但我们药师借助血药浓度监测数据，经谨慎综合评

估，及时建议大胆给予该患者短期间服用略超出奥氮平说明书上常用剂量范围的、

低于极量（最小中毒量）的药物治疗，取得了满意效果。

由此可见，药师和医师依据血液药物浓度监测报告，可以相对准确地掌握给患

者服药剂量大小对血药浓度数据变化的影响程度；反之，同样依据该患者此时血药

浓度的大小，可知现在给药剂量的安全有效适宜性，从而心有底气地及时给予患者

精准足量（甚至适当超出常规范围药量、但低于极量）的个体化用药，从而提高治

疗效果、缩短治疗时程、减少医疗费用、降低不良反应、加快患者功能恢复、早日

回归社会、改善患者生活质量、促进社会和谐。

借助治疗药物监测手段、实时监测血药浓度的相关资料，既可以佐证当时治疗

方案的科学性；也有利于药师和医师、及职能管理部门在事后恰当评判治疗方案的

合理性，值得借鉴推广。
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