结直肠癌药学门诊服务规范医药专家共识
（广东省药学会2021年12月7日发布）

[bookmark: _GoBack]为贯彻落实《关于加强医疗机构药事管理促进合理用药的意见》（国卫医发〔2020〕2号）、《关于印发医疗机构药学门诊服务规范等5项规范》（国卫办医函〔2021〕520号）和《关于推动设立外科药师岗位的通知》（粤药会〔2018〕116号），进一步创新药学服务模式，促进外科药学服务与药学门诊服务一体化，广东省药学会药物治疗管理专业委员会联合老年病学委员会组织医药专家以结直肠癌肿瘤门诊为例，制订形成了本规范共识，供更多肿瘤药学门诊参考。
[bookmark: _Toc80377887]结直肠癌是威胁我国居民生命健康的主要癌症之一，根据世界卫生组织国际癌症研究机构（IARC）发布的全球肿瘤流行病统计数据（GLOBOCAN 2020），2020年全球结直肠癌新发病例193.16万[1]。但是随着结直肠癌的预防、诊断和治疗水平的提高，结直肠癌的生存期逐步延长，稳定期的患者人数增多[2]。结直肠癌药学门诊是指医疗机构药师为结直肠癌患者提供用药评估、用药咨询、用药教育、用药方案调整建议，配合结直肠癌外科手术等一系列专业药学服务的门诊。目前多家医疗机构已经开设了肿瘤药学门诊，但是尚未建立规范化的操作规程。

1 意义和目的
结直肠癌药学门诊是一种基于药学专业特色的多学科合作、多种形式的门诊形式，主要是为结直肠癌肿瘤稳定期的患者提供全疗程的服务[肿瘤稳定期是指疾病稳定（stable disease，SD）：基线病灶最大径之和有减少但未达部分缓解（partial response，PR）或有增加但未达病变进展（progressive diesase，PD）[3]]，提高患者治疗的安全性、有效性以及依从性。
结直肠癌药学门诊的主要目的包括：（1）建立结直肠患者药物治疗管理档案；（2）协助临床医师，共同为结直肠癌患者制定或调整个体化的抗肿瘤治疗方案；（3）对结直肠癌患者的药物不良反应进行长期的、规范的监测及干预；（4）为结直肠患者提供随访管理和家庭药师服务，提高患者对治疗全程的满意度；（5）提高结直肠癌患者的用药安全性、有效性以及依从性。

2 药师资质及设施设备要求
2.1 药师资质
医疗机构药学部门应当对从事结直肠癌药学门诊服务的药师进行资格审核，由医疗管理部门进行备案管理。从事结直肠癌药学门诊服务的药师应当具备以下资质之一[4]：
（1）具有主管药师及以上专业技术职务任职资格、取得抗肿瘤专业规范化培训专科临床药师岗位培训证书，并从事抗肿瘤专业临床药学工作3年及以上；
（2）具有副主任药师及以上专业技术职务任职资格、从事抗肿瘤专业临床药学工作2年及以上。
2.2 药师培训与考核
对出诊的药师需要进行系统规范化培训[5]。培训内容包括：（1）最新抗肿瘤药物相关的政策和药事管理规定；（2）结直肠癌及其并发症治疗的内外科基础理论知识、检验指标解读、影像学结论与图像分析、药物治疗原则和最新的国内外权威机构发布的诊疗指南；（3）结直肠癌主要治疗药物的适应证、医保报销范围、价格、药效，药动、毒理、药物相互作用、配伍禁忌、注意事项以及抗肿瘤方案药物监护方案等；（4）发现临床用药中的实际问题或潜在问题并进行解释、警示及提出解决方案的能力；（5）与患者、医师及护理人员进行有效交流沟通的技能；（6）文献检索及临床药品综合评价方法；（7）肿瘤门诊风险因素及风险管理及规避/应对措施。出诊的药师上岗前需要完成不同阶段的培训、评估和考核，药学部每年对在出诊药师的药学服务情况进行回顾和再评价。
2.3 设施设备要求
医疗机构应在门诊诊疗区设置有固定的结直肠癌药学门诊诊间。每周有固定的出诊时间及排班表。诊室具有一定的私密性，便于保护患者隐私。
结直肠癌药学门诊就诊系统应安装医院信息系统（HIS）及药学门诊工作系统（MTM管理系统）。
2.4门诊的信息化要求
门诊药师应具备信息查阅权限，可查询患者既往门诊及住院基本情况、过敏史、诊断、用药情况、检验检查结果及护理记录等，并记录药学门诊的相关信息并签名，以便了解患者就诊情况和就诊需求。有条件的医院可申请协定处方（协定处方是医院药剂科与临床医师根据日常用药的需要，共同协商制定的处方）、肿瘤个体化用药基因检测项目及肿瘤药物血药浓度监测项目。
医院门诊系统中可嵌入药学门诊工作系统，按照药物治疗管理（medication therapy management，MTM）的模式需包括：评估量表、工作记录表模版、用药教育资料、随访表模版等，并记录药学门诊的相关信息。有条件的医院，结直肠癌药学门诊信息化管理还需要提供：（1）能够利用Excel、WPS、SQL Server、MySQL、Oracle等常用的数据处理软件对患者的诊疗信息进行存储、统计、分析和调取的数据库[6]；（2）患者自我监测及长期管理的随访管理工具。另外，还需要有药学工具类信息化的支持如合理用药信息支持系统、文献检索数据库（清华同方CNKI数据库、万方数据库、Pubmed文献数据库等）、APP应用工具（用药助手、用药参考、Drug Ref、MCDEX移动版、UpToDate临床顾问）等[7]。

3 门诊服务的工作模式
结直肠癌药学门诊应制定日常工作制度，规范药学服务内容和服务流程。门诊的服务内容应围绕结直肠癌及其并发症治疗药物，以满足结直肠癌患者药物治疗过程中的个性化需求为核心，针对性的评估和解决治疗过程中可能出现或已经出现的用药问题，如结直肠癌治疗药物管理、癌痛患者评估及镇痛药物管理、药品不良反应评估及指导患者药物使用自我管理等。具体的药学服务内容应制定详细的工作流程、工作表和辅助性材料，实现结直肠癌药学门诊服务的规范化、标准化和同质化。
为了促进对疾病稳定期结直肠癌患者的全程化有效管理，有条件的医疗机构可建立肿瘤科医师和临床药师协定管理的工作模式，将稳定期结直肠癌患者由临床药师进行管理，签署正式的书面协定，赋予药师协定处方权，明确药师可独立开具的药物、实验室检查及可提供的药学服务范围，并经医政处同意并备案[8]。医师具有随时将患者撤出协定管理的权利。
3.1 服务对象
结直肠癌药学门诊服务对象主要是诊断明确、对用药有疑问且病情处于稳定期的结直肠癌患者，可以包括：（1）正在使用抗肿瘤药物，病情较稳定，且对药物有疑问的结直肠癌患者；（2）合并一种或多种慢性病，接受多系统药物或多专科治疗的的结直肠癌患者；（3）因个人原因自行服用药物或保健类产品的结直肠癌患者；（4）特殊人群，如老年人、妊娠哺乳期妇女、肝肾功能不全等的结直肠癌患者；（5）抗肿瘤治疗期内发生疑似药物不良反应，或出现肿瘤相关或抗肿瘤治疗药物相关并发症的结直肠癌患者；（6）需要进行抗肿瘤药物基因组学有关检测或化疗药、靶向药、免疫检查点抑制剂药物浓度监测的结直肠癌患者；（7）直结肠癌围手术期的患者；（8）有其他药学服务需求的患者。
3.2 服务内容及服务流程（见图1）
3.2.1 了解患者就诊目的
结直肠癌药学门诊药师应详细询问患者就诊需求，倾听、记录并分析患者主诉，了解患者就诊目的。患者就诊工作记录表见附件1。
3.2.2 问诊及建立档案 
通过问询、体格检查、查阅患者病历等方式，了解患者信息，包括患者基本信息、现病史、用药史、既往史、遗传史、过敏史、药物不良反应史等，建立患者MTM管理档案。
3.2.3 建立个人用药记录
全面记录患者现用药情况，包括抗肿瘤药物、其他处方药、非处方药、草药和膳食补充剂等。应记录患者所用抗肿瘤药物的名称、用法用量、用药开始时间、每日用药时间、用药后不良反应等。如果患者近期用药方案调整，应记录用药方案调整时间及具体调整内容。
3.2.4 药物治疗评估
针对患者就诊目的与治疗期望值，结合患者下一步药物治疗方案，从药物治疗适应证、合理性、安全性、有效性、经济性、依从性等方面，基于循证证据及患者具体情况综合、全面地评估患者目前已使用、正在使用、预计使用的所有药物。需重点关注中肿瘤治疗药物与合并疾病用药、中药、保健品、食物的配伍禁忌、相互作用等。做好癌痛、营养、恶心、呕吐的评估，指导患者阿片类药物的滴定工作。如果患者为新辅助治疗阶段，还应围绕患者预进行的手术做好围手术的管理相关工作，如：疼痛、营养、血栓、肠梗阻、恶心、呕吐的评估工作以及靶向药物的停用和续用时间。
3.2.5 药物治疗干预
根据前期的评估结果，对患者存在用药不当问题的，药师应进行药物精简、优化以及用药指导。对药物治疗方案存在药物相关的问题，可提出用药方案调整建议、预期治疗效果、可能发生药物相关副反应对策等，作为临床用药的参考，最终用药方案由医师确定。
3.2.6 制定个人用药计划清单
患者个人用药计划清单按照用药目的对药品进行分类汇总，注明药品名称、用法用量、漏服处理及药学建议，见附件2。
3.2.7 用药教育
根据患者的受教育程度和理解能力，将口头、书面材料、实物演示等资料通过微信、短信、App、随访管理系统等对结直肠癌患者进行用药教育，包括药品的适应证、用法用量、用药时间、注意事项、药品不良反应及处理方式、过量或漏服处理、药品保质期，以及生活方式指导等。
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图1  结直肠癌药学门诊服务流程

4  结直肠患者药学随访管理（见附件3）
全程化管理模式下对结直肠癌患者的随访工作需要做到定期、可靠、全面、具体。随访工作有助于对患者进行用药安全评估、了解生存及疾病进展状况、提供精准治疗依据、协助药学研究，是结直肠癌药学门诊全程化服务重要的服务项目。
4.1  随访形式
    结直肠癌药学门诊可通过电话、微信、短信、App等形式对患者进行药学随访，有条件的医疗机构可建立电子随访系统，有条件的患者可佩戴移动生命检测仪器实时检测基本生命体征并反馈。
4.2  随访时间
因结直肠癌患者的治疗方案多以2周或3周为一个治疗周期，可固定随访时间，于就诊后第2天进行第1次随访，主要明确患者是否了解正在使用药物正确使用方法及注意事项。患者就诊后1周和2周分别进行第2次和第3次随访，主要关注患者的用药依从性及用药后的不良反应情况。
4.2 随访内容
    结直肠癌药学门诊的随访内容应重点关注抗肿瘤治疗药物相关信息。
（1） 用药安全性随访：结直肠癌治疗药物常见的药品不良反应包括：消化系统（恶心、呕吐、腹泻为主）、血液系统（白细胞、中性粒细胞、血小板下降为主）、实验室检查如肝功能（AST、ALT、Tbil升高为主）等，尤其在晚期肿瘤患者中，往往存在多种合并症、肾功能损伤和免疫力下降，药品不良反应更常见。抗肿瘤治疗药物常见的药品不良反应分级可参考美国国立癌症研究所常见不良反应事件评价标准（CTCAE）。
    （2）危急值监测随访：危急值的管理是肿瘤药学服务的重要部分。危急值是指危及生命的极度异常的检验结果[9]。患者需熟悉和了解具体的指标项目及范围，患者需及时向门诊药师或主管医生上报危急值指标或通过随访系统定期抓取相关指标，药师协助分析是否和药物相关，并给予专业的药学建议，提醒其应采取的相应的治疗措施或者及时就医，否则可能因为错过了最佳治疗时机而使患者的机体受到严重损伤甚至生命安全受到威胁。
（3）用药依从性随访：用药依从性通常包括用药的顺从性和持续性两方面，顺从性是指患者行为与医生所开医嘱在用药时间、剂量、频率上的一致程度，持续性是指从开始用药到停止治疗的持续时间[10]。患者的依从性差主要表现为患者忘记用药、自主停药或不按照医嘱用药，而良好的依从性可以有效减少肿瘤的复发和转移，提高患者的生存率[11]。同时，患者良好的依从性还可将治疗药物相关药品不良反应置于可控范围之内，避免严重或意料之外的药品不良反应发生。
（4）精选知识传送：通过文字文章、图形文章、科普文章、语音等链接的形式发送用药或疾病相关知识的宣教信息，如用药教育单、以及健康讲座信息等。

5  风险管理
结直肠癌患者疾病特性和治疗药物的特点决定了结直肠癌药学门诊存在一定的风险。结直肠癌药学门诊的风险管理主要是指药学人员对结直肠癌门诊患者提供药学服务过程中的潜在药学风险进行管理，具体风险因素包括但不仅限于：病例评估风险因素、临床诊疗技能风险因素、文献检索风险因素、药学思维风险因素、患者风险因素以及法律风险因素[12]。结直肠癌药学门诊出诊药师应熟悉结直肠癌药学门诊风险管理涉及的因素，并能够应对结直肠癌药学门诊的风险因素。为防范风险，药学人员应与患者签署知情同意书，准确告知患者结直肠癌患者药学门诊的目的以及隐私的保护。相比传统门诊形式，互联网门诊具有便利性，也具有复杂性，更需注意风险的防范。


附件1  结直肠癌药学门诊患者MTM工作记录表
                                        时间：    年  月  日
	姓名：                                          
	门诊号/住院号：
	联系电话：

	身高：
	体重：
	BSA：

	主诉或就诊目的
	

	 临床诊断
	

	目前治疗方案
	药物
	
	用法用量
	

	
	
	
	
	

	目前治疗方案开始时间
	

	治疗疗程
	第     程

	疗效评价
	

	药品不良反应史
	

	正在使用的药品/保健品
	西药：
中成药：
中草药：
其他：

	需注意的检验检查异常情况
	

	药学干预意见及建议
	

	用药依从性
	良好、一般、较差

	用药指导/教育
	

	注意事项
	

	是否转诊医生
	是  否

	是否药学随访
	是  否





附件2 结直肠癌药学门诊用药指导表（交患者）
                                              记录时间：  年  月  日
	用药目的
	药品名称
	用法用量
	漏服处理
	药学建议

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	建议自我监测项目：
您目前服用的药物可能引起多种不适，如恶心、呕吐、腹痛、腹泻、血压变化、高血糖、出血、发热、头晕、皮疹、便秘、手足皮肤反应、视觉异常等，建议您出现异常不适及时复诊。                    

	注意事项：


	建议复诊时间：






附件3  结直肠癌患者药学随访记录表
	患者基本信息

	姓名
	
	性别
	

	出生年月
	
	身份证号
	

	确诊时间
	
	联系电话（关系）
	

	家庭住址
	

	原发肿瘤部位
	十二指肠☐、空肠☐、回肠☐、结肠☐、直肠☐、其他：

	是否双原发或多原发
	双原发☐、多原发☐、无☐
双原发或多原发部位：

	是否转移
	否☐、是☐：    

	原发肿瘤是否手术
	是
	手术情况
	R0、非R0，肿瘤破裂：是、否

	
	否
	未手术原因
	新辅助、原发不可切除，其他：

	是否有并发症
	否☐、是☐：

	基因突变类型
	

	临床诊断
	

	随访信息

	随访依从性
	良好、一般、较差

	药物治疗情况
	(1)当前药物治疗：否，卡培他滨（商品名：  ），瑞戈非尼（商品名：  ），呋喹替尼（商品名：  ），其他：     
起始时间：    ，用法用量：    mg/次，1天  次  
(2) 剂量调整：否、是（调整时间：  ，调整为   mg/次）
(3)既往靶向药物治疗史：否、是
①名称：  ，剂量：  ，用药起止时间：  ，换药时间：
②名称：  ，剂量：  ，用药起止时间：  ，换药时间：
③名称：  ，剂量：  ，用药起止时间：  ，换药时间：

	药物不良反应情况
	无、有
①不良反应：   ，分级：   ；②不良反应：   ，分级：   ；
③不良反应：   ，分级：   ；④不良反应：   ，分级：   ；
⑤不良反应：   ，分级：   ；⑥不良反应：   ，分级：   ；

	危机值
	无、有
骨髓抑制、肝功能、肾功能、血糖、血压、血脂、尿蛋白、其他：

	生存状况
	(1)无瘤生存  原发性完整切除后，局限性复发后完整切除
(2)带瘤生存  原发可切除，原发不可切除，减瘤术后，完整切除后复发
(3)死亡  死亡时间：

	最近复查时间
	
	复查项目
	肿瘤标志物、B超、CT、MRI、PET、胃肠镜、血常规、肝肾功能、凝血功能、血栓弹力图、ctDNA

	复查结果
	(1)无瘤生存无复发转移☐，无瘤生存复发转移☐，
复发转移部位：腹腔☐、肝脏☐、肺☐、骨☐、其他：  ；
复发转移灶数量：  ，肿瘤最大径(cm)：
治疗方式：手术☐、化疗☐、靶向药物☐：   、剂量：  ，其他治疗
(2)带瘤生存
肿瘤情况：疾病缓解☐、疾病稳定☐、疾病进展☐
前次肿瘤最大径(cm):  此次复查肿瘤最大径(cm):  
转移☐：部位
治疗方式：手术☐、化疗☐、靶向药物☐：   、剂量：  ；免疫治疗☐：   、剂量：  ；其他治疗

	备注
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