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将生物仿制药引入工作场所

背景介绍
引入工作场
所

给药 患者信息 评估您的服务

本节课的目标

在本节课结束时，护士将能够

• 领会将生物仿制药引入实践所需的领导力
• 考虑利益相关者对生物仿制药的不同看法
• 考虑使用规划工具来制定实践方法
• 了解工作人员培训方面的要求
• 了解当前实践所需的变化
• 了解与临床试验有关的影响
• 评估服务
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生物仿制药采用流程时间表

药房主导

信任度

月

组建MDT指导小组

开始职工教育

接触患者和患者群
体

查看生物相
似性数据

获得DTC批准 监测 审查资源影响

推出生物仿制药 查看监控数据

完成准备工作 计算实际预算影响

同意采用流程 优化参考生物药

评估服务影响

量化机会

前景扫描
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领导力
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想想看，一个好的
领导者是什么让他们变
得如此优秀？



对于任何级别的领导者，其个人特质都很
重要
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强大的自我意识、
自制力、自我认识、
决心、韧性和其他个

人素质

更有效的领导行为
以护理为重心的成效
和团队参与氛围

提升护理和
服务方面的体验

Bass, B.M (1992), in M. Syrett and C. Hogg (主编), Frontiers of Leadership.牛津：Blackwell



我们将讨论两种领导模式，但也有其他模
式……

•国家医疗服务系统（NHS）的医疗领导模式

• Kouzers和Posner的模范领导模式
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国家医疗服务系统（NHS）的医疗领导模式

鼓舞人心的共同目标 用爱心来领导 评估信息

连接到我们的服务 分享愿景 激励团队

承担责任 提高能力 影响结果
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https://www.leadershipacademy.nhs.uk/wp-content/uploads/2014/10/NHSLeadership-LeadershipModel-colour.pdf



BIOsim ISNCC 2020http://www.pnbhs.school.nz/wp-content/uploads/2015/11/The-Five-Practices-of-Exemplary-Leadership.pdf

1典型
方向

2激励
共同的愿景

3挑战
过程

4促成
让其他人
采取行动

5鼓励
信心

通过阐明个人价值观，说明自己的观点。

将行动与共同价值观结合起来，树立榜样。

通过构想令人兴奋和崇高的可能性来展望未来。

通过寻求共同的抱负，让其他人参与到共同的愿景中。

通过寻求创新的方式来进行改变、成长和提高，从而寻找机会。

通过不断取得小胜利和从错误中学习，从而尝试并承担风险。

通过促成合作目标和建立信任来促进合作。

通过分享权力和判断力来增强其他人。

通过对个人卓越表现的赞赏来肯定贡献。

通过创造一种社区精神来赞美价值观并庆祝胜利。

1. 

2. 

3. 

4. 

5. 

6. 

7. 

8. 

9. 

10. 
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领导力
•注意这些方面的领导力与项目管理方面的高度成功有关。

领导力

道德

动机

团队合作

动机

责任
支持

沟通

诚信
知识

经验

抱负

规划

贡献
道德

影响



开始

•开始展望

•开始讲述

•了解当地环境

•利益相关方的参与

•项目计划
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我该从哪
里开始？



• https://www.youtube.com/watch?v=GA8z7f7a2Pk
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https://www.youtube.com/watch?v=GA8z7f7a2Pk


• https://www.youtube.com/watch?v=hO8MwBZl-Vc
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https://www.youtube.com/watch?v=hO8MwBZl-Vc


利益相关方的参与

•并非每个人都热衷于在实践中引入生物仿制药，但有一个这方面
的医学倡导者是至关重要的。
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是 是 是 是 是否 否



通过力场分析法（FFA）来了解观点

BIOsim ISNCC 2020

支持变更的力量 抵制变更的力量

拟议的变更
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http://www.kingsimprovementscience.org/kis-
QI-guide-step-3https://improvement.nhs.uk/documents/2142/plan-do-

study-act.pdf

关于质量、服务改进
和重新设计工具的在
线图书馆

计划、执行、研究、
行动（PDSA）周期和
改进模型

协作 信任 勇气 同理心尊重 创新

http://www.kingsimprovementscience.org/kis-QI-guide-step-3
https://improvement.nhs.uk/documents/2142/plan-do-study-act.pdf


项目规划
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计划
定义目标、
问题和预测。
计划回答问题（谁？
什么事情？什么地点？
什么时间？
计划收集数据以
回答这些问题

执行
实施计划
收集数据
开始数据分析

研究
完成数据分析
将数据与预
测进行比较
总结了解到的

事宜

行动
计划下一个周期
决定是否可以实

施变更
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团队： 日期：

您希望通过此测试来回答的问题：

描述您的第一次（或下一次）变更试验 责任人 什么时候完成 什么地点完成

目的

列出设置此变更试验所需的任务 责任人 什么时候完成 什么地点完成

计划

运行试验执行

研究

描述运行试验时实际发生的情况

描述测量结果，以及其与预测相较如何，以及您从该周期中了解到了什么

行动

根据所了解到的内容描述下一个周期的修改



切换倒计时

•建议所有的患者

•所有患者，新患者或过渡期患者

•生物仿制药库存

•处方系统准备就绪
• 处方
• 标签

•护理人员教育
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生物仿制药



实施前的工作人员教育至关重要

需求分析
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教育主题

• 生物仿制药的语言

• 品牌建设
• 由信任决定

• 供应
• 由药房主导

• 开具处方
• 处方者信息
• 改用电子处方系统

• 贴标
• 由药房主导

• 毒性
• 用药和用药后

• 时间安排
• 用药差异

• 患者支持
• 中枢神经系统（CNS）和化疗护士
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临床试验

•在实践中可能仍然需要原研药，所以要考虑安全性
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用药差异

•开具处方时必须注明品牌名称

•不建议互换品牌

•用法应与原研药相同

•不同品牌/批次的反应可能有差异
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评估服务很重要
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Cancer Vanguard

授权后活动
• 就任何生物制药而言，生物仿制药的基本安全性必须通
过持续的药物警戒来监控

• 必须采用药物警戒计划
— 涉及AE数据的收集和评估、批准后研究和注册

• 必须评估风险最小化策略的需求
— 评估是否需要药物警戒计划之外的策略

• 必须提交风险管理计划
— 通常包括与参照药相同的义务和活动

欧洲药品管理局（EMA）。含有生物技术衍生蛋白质作为活性物质的类似生物医药产品指南：非临床和临床问题。EMEA/CHMP/BMWP/42832/2005 Rev. 1 
(http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2013/06/WC500144124.pdf) [2016 年3月23日访问]。



摘要

•领导力是任何项目管理的关键。必须有一位医学倡导者

•项目的框架有助于制定里程碑和时间表

•并非所有的利益相关者都会热情高涨

•教育是至关重要的

•实施后的审核很重要

BIOsim ISNCC 2020



BIOsim
更多问题？

（由辉瑞公司的无限制拨款支持）
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