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Assalamualaikum w.b.t dan Salam Sejahtera

Misi pegawai farmasi dalam Perkhidmatan
Farmakokinetik Klinikal (CPS) adalah untuk membantu
menyediakan penjagaan kesihatan menggunakan
ubat-ubatan dengan sebaik-baiknya terutamanya
dalam mengoptimumkan terapi ubat dan pencegahan
kesilapan pengubatan. Oleh itu, pegawai farmasi
hendaklah mengambil berat bukan sahaja dalam
menyediakan perkhidmatan tetapi hasil dari
perkhidmatan yang ditawarkan. 

Polisi dan garis panduan standard yang minimum ini
bertujuan untuk menjadi panduan asas bagi
penyediaan CPS di semua fasiliti kesihatan dengan
menggariskan tahap minimum perkhidmatan yang
perlu disediakan oleh CPS secara konsisten.

Pada masa kini, semua fasiliti KKM menawarkan CPS
termasuk penjagaan primer. Oleh kerana terdapat
limitasi dari segi sumber dan peralatan, beberapa
analisa sampel TDM dari hospital daerah dan klinik
kesihatan disalurkan ke hospital terdekat yang
menyediakan kemudahan dan peralatan bagi
menganalisa sampel TDM. Laporan atau keputusan
analisa TDM kemudiannya akan dimajukan semula
kepada fasiliti pemohon untuk tindakan selanjutnya.

Akhir sekali, tahniah diucapkan kepada Jawatankuasa
Kerja Farmakokinetik Klinikal, Bahagian Amalan dan
Perkembangan Farmasi dalam penghasilan Polisi dan
Garis Panduan Perkhidmatan Farmasi Farmakokinetik
Klinikal bagi memenuhi perkembangan semasa CPS.
Terima kasih juga diucapkan kepada semua pihak yang
telah menyumbang dari semua peringkat bagi
penghasilan polisi dan garis panduan ini

YBrs. Puan Fuziah binti Abdul Rashid
Pengarah
Bahagian Amalan dan Perkembangan Farmasi
Kementerian Kesihatan Malaysia

Analisa sampel telah menjadi sebahagian daripada CPS sejak tahun 1980-an (Pharmacy-based
Therapeutic Drug Monitoring (TDM)) di mana analisa sampel telah dijalankan oleh pegawai
farmasi terlatih. Walau bagaimanapun, mengikut Akta Makmal Patologi 2007 dan Polisi Jabatan
Patologi KKM 2010, analisa sampel TDM akan dilakukan di Makmal Patologi. Oleh itu, keputusan
peralihan Pharmacy-based TDM kepada Lab-based TDM dibuat selepas mesyuarat komprehensif
bersama Bahagian Amalan & Perkembangan Farmasi dan Perkhidmatan Patologi Kebangsaan
pada tahun 2016.
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SINGKATAN
CPS                       Clinical Pharmacokinetics Services/
                       Perkhidmatan Farmakokinetik Klinikal 

KKM               Kementerian Kesihatan Malaysia 

PK                           Pharmacokinetics

TDM                       Therapeutic Drug Monitoring

PhIS                       Pharmacy Information System



1.PENGENALAN
Farmakokinetik Klinikal adalah sebahagian daripada penjagaan farmaseutikal
yang melibatkan pengurusan ubat-ubatan yang mempunyai julat terapeutik yang
sempit (narrow therapeutic range). 

 
Ia melibatkan pemahaman ciri farmakokinetik/ farmakodinamik ubat-ubatan
dalam keadaan penyakit tertentu dan populasi pesakit. Pada dasarnya
perkhidmatan farmakokinetik klinikal digunakan untuk memastikan ubat- ubatan
yang ditetapkan berada dalam julat terapeutik yang disyorkan serta memantau
keberkesanan, ketoksikan dan pematuhan. 

 
Perkhidmatan Farmakokinetik Klinikal (CPS) juga boleh digunakan sebagai
rujukan untuk menentukan dos terapeutik ubat yang optimum berdasarkan
keadaan klinikal pesakit. Matlamat utama CPS adalah penggunaan maklumat
mengenai kepekatan ubat untuk menguruskan rejimen ubat pesakit dan
mengoptimumkan rawatan pesakit. 

2. SKOP

Polisi dan garis panduan ini
terpakai bagi semua fasiliti

kesihatan di bawah KKM yang
menyediakan CPS
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3. OBJEKTIF
Memberi maklumat asas mengenai CPS kepada anggota
kesihatan yang lain.

Mewujudkan pendekatan Farmakokinetik Klinikal yang
seragam dalam pengurusan pesakit yang menerima
ubat-ubatan di mana kepekatan ubat dalam darah
(serum/plasma) perlu dipantau oleh fasiliti kesihatan
KKM.

Membantu pegawai farmasi CPS dalam dokumentasi
dan pemantauan ubat-ubatan terpilih.
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4. PERANAN FARMAKOKINETIK
KLINIKAL DALAM PENJAGAAN
FARMASEUTIKAL 

Pemantauan farmakokinetik klinikal adalah penting dalam penjagaan
farmaseutikal. Fungsi pegawai farmasi dalam farmakokinetik klinikal adalah
termasuk penilaian farmakokinetik klinikal dan pemantauan ubat terapeutik
yang sesuai untuk ubat-ubatan terpilih selain mengenal pasti & menyelesaikan
masalah yang berpotensi berkaitan dengan:

Interaksi Ubat-ubatanInteraksi Ubat-ubatanInteraksi Ubat-ubatan

Interaksi Ubat - penyakitInteraksi Ubat - penyakitInteraksi Ubat - penyakit
Interaksi Ubat-peralatanInteraksi Ubat-peralatanInteraksi Ubat-peralatan

perubatanperubatanperubatan

KetidakpatuhanKetidakpatuhanKetidakpatuhan

Kes disyaki toksikKes disyaki toksikKes disyaki toksikDos yang tidak sesuaiDos yang tidak sesuaiDos yang tidak sesuai

Kesan Advers UbatKesan Advers UbatKesan Advers Ubat

10



5. TANGGUNGJAWAB PEGAWAI
FARMASI DALAM PERKHIDMATAN
FARMAKOKINETIK KLINIKAL
Tanggungjawab berikut harus menjadi sebahagian daripada CPS atau
pemantauan yang dijalankan oleh pegawai farmasi:
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Merancang/menyarankan rejimen ubat yang khusus untuk
pesakit berdasarkan ciri farmakologi ubat yang
digunakan, objektif rawatan, penyakit dan farmakoterapi,
dan faktor-faktor penting lain yang berkaitan.

Memberi informasi kepada pegawai farmasi, doktor,
jururawat, dan anggota kesihatan lain mengenai prinsip
farmakokinetik dan/ atau indikator yang sesuai untuk
pemantauan farmakokinetik klinikal.

Menilai respons pesakit terhadap terapi ubat yang
berkaitan dengan farmakokinetik dan farmakodinamik.

Memantau dan menyesuaikan rejimen dos berdasarkan
tindak balas farmakologi dan cecair biologi (contohnya:
plasma, serum, darah) bersamaan dengan tanda dan
gejala klinikal atau parameter biokimia lain.



Tanggungjawab berikut harus menjadi sebahagian daripada CPS atau
pemantauan yang dijalankan oleh pegawai farmasi:
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Memastikan CPS memenuhi program jaminan kualiti yang
ditetapkan

Berkomunikasi secara lisan dan/atau bertulis mengenai
maklumat terapi ubat pesakit kepada doktor, jururawat, dan
pegawai klinikal lain. 



6. POLISI PERKHIDMATAN
FARMAKOKINETIK KLINIKAL
6.1. Skop Kerja
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Memberi perkhidmatan 24 jam bagi hospital manakala
hanya waktu pejabat bagi klinik kesihatan.

Membuat interpretasi dan memberi rekomendasi serta
memantau terapi ubat berdasarkan profil farmakokinetik
pesakit dan keadaan klinikal pesakit. 

Menilai dan mengukuhkan kepatuhan pesakit terhadap
ubat.

Menyemak semua keputusan dan rekomendasi dos bagi
kes-kes selepas waktu pejabat.

Menyediakan maklumat farmakokinetik apabila diminta.

Berkomunikasi dan membincangkan keputusan dengan
pemohon.



6.2. Pelaporan Interpretasi dan Rekomendasi bagi Keputusan
Therapeutic Drug Monitoring (TDM)

Interpretasi dan rekomendasi TDM perlu dilaporkan tidak
lewat dari 4 jam (semasa waktu pejabat) selepas
*notifikasi keputusan diterima bagi fasiliti dengan
kemudahan lab-based

Interpretasi dan rekomendasi TDM bagi kes disyaki toksik
perlu dilaporkan tidak lewat daripada 1 jam selepas
*notifikasi keputusan diterima

Semua analisa keputusan darah hendaklah
dimaklumkan oleh makmal kepada pegawai farmasi
terlebih dahulu bagi interpretasi dan rekomendasi
sebelum dilaporkan kepada pemohon.

Laporan lengkap TDM hendaklah dimaklumkan secara
rasmi kepada pemohon.
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*notifikasi keputusan diterima bermaksud borang permohonan TDM telah diterima atau keputusan analisa telah
diterima dari makmal oleh Pegawai Farmasi (mana yang terakhir)



6.3. Latihan

Pegawai Farmasi dalam CPS digalakkan menjalani
latihan penuh atau echo-training di pusat latihan bagi
memastikan kualiti perkhidmatan terjamin

Pegawai Farmasi yang telah diberi pensijilan dalam CPS
adalah layak untuk melaksanakan CPS.
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Pegawai Farmasi yang belum/sedang menunggu giliran
menjalani latihan penuh atau echo-training boleh
melaksanakan CPS dengan bimbingan dari **Pegawai
Farmasi terlatih

**Pegawai Farmasi terlatih merupakan preseptor negeri atau pegawai farmasi yang telah menjalani latihan
sangkutan/echo-training



7. PROSEDUR OPERASI STANDARD 
7.1. Wad/Klinik
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Kenal pasti pesakit yang memerlukan TDM berdasarkan kepada
rawatan ubat-ubatan terpilih (Lampiran 1)

Lengkapkan borang permohonan TDM (Lampiran 2). Borang
manual atau digital boleh digunakan bergantung  pada 
 ketetapan fasiliti masing-masing.

Ambil sampel darah pesakit mengikut masa pensampelan yang
disarankan berdasarkan TDM Serum Sampling Guide yang
terdapat pada borang permohonan TDM dan masa
pensampelan sebenar dicatatkan di borang permohonan TDM 

Hantar sampel darah dan borang permohonan TDM ke
makmal dan serahkan sesalinan borang permohonan TDM
kepada pegawai farmasi untuk notifikasi.



7.2. Makmal Hospital
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Terima sampel darah dan borang permohonan TDM daripada
penghantar. Rekodkan daftar masuk buku/borang oleh
penghantar (jika ada) sebagai bukti penerimaan.

Saring borang permohonan TDM dan sampel darah untuk memastikan
semua maklumat yang diperlukan lengkap dan sampel yang betul
diterima. Sebarang percanggahan perlu dibincangkan dengan pegawai
farmasi sebelum memulakan analisa.

Rekod nama pesakit dan ubat yang perlu dianalisa dalam sistem
makmal. 

Hantar sampel darah dan borang permohonan TDM ke
makmal dan serahkan sesalinan borang permohonan TDM
kepada pegawai farmasi untuk notifikasi.

Sediakan sampel TDM yang diterima untuk dianalisa.

Jalankan analisa sampel TDM.

Sebaik sahaja keputusan TDM diperolehi, maklumkan keputusan
tersebut kepada pegawai farmasi untuk tindakan selanjutnya.



7.3. Perkhidmatan Farmasi Farmakokinetik Klinikal 
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Pegawai Farmasi menerima salinan borang permohonan TDM
daripada pemohon.

Semak maklumat pada borang terutamanya indikasi TDM dan
masa persampelan dan mengesahkan semua maklumat betul
dan lengkap.

Lakukan case clerking pesakit dan susuli status analisa sampel
TDM dengan makmal.

Hantar sampel darah dan borang permohonan TDM ke
makmal dan serahkan sesalinan borang permohonan TDM
kepada pegawai farmasi untuk notifikasi.

Terima keputusan TDM daripada makmal. Sebarang
percanggahan harus disahkan dengan makmal.

Buat interpretasi dan rekomendasi berdasarkan keputusan
analisa TDM dan status klinikal pesakit.

Maklumkan laporan lengkap TDM kepada pemohon dengan
menggunakan sebarang medium komunikasi (panggilan telefon,
intranet, menghantar laporan bertulis, dll.). Rekod masa dan
nama kakitangan yang menerima laporan.
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Rekod/ dokumen semua laporan lengkap TDM untuk rujukan. 

Pantau sebarang intervensi yang diambil selepas rekomendasi
diberikan dan saranan pemantauan susulan jika perlu.

Rekod semua intervensi yang telah dilaksanakan.



8.CARTA ALIR
Berikut adalah ringkasan proses kerja dalam CPS dan tanggungjawab bagi
hospital dan klinik kesihatan.

8.1. Hospital MULA
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TAMATPP : Pegawai Perubatan, JT : Jururawat, 

KM : Kakitangan Makmal, PF : Pegawai Farmasi

Dapatkan
pengesahan
dari makmal

Bincang dengan PF

Teruskan
rawatan

Ya

Ya

Ya

Tidak

Tidak

Tidak

PP

PP

PP/JT

PF

Penghantar

KM

KM

KM

PF

PF

PF

PF

PF

PF

Perlukan pemantauan TDM?

Lengkapkan  borang permohonan
TDM

Ambil sampel darah pesakit
mengikut masa persampelan yang
disyorkan

Verifikasi borang permohonan TDM

Hantar sampel darah dan borang
permohonan TDM ke makmal

Terima dan saring borang permohonan
TDM dan sampel darah

Percanggahan dikesan?

Jalankan analisa

Terima keputusan analisa dari makmal

Percanggahan dikesan?

Rekod keputusan yang diterima

Buat pengiraan dan interpretasi
keputusan yang diterima

Lapor rekomendasi kepada
pemohonan dan rekod masa dan nama
kakitangan yang menerima laporan

Failkan laporan



8.2. Klinik Kesihatan
MULA
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TAMATPP : Pegawai Perubatan, JT : Jururawat, 

KM : Kakitangan Makmal, PF : Pegawai Farmasi

Bincang dengan PF

Ya

Ya

Tidak

Tidak

Tidak

PP

PP

PF

PP/JT

Penghantar

KM

KM

KM

PF

PF

PF

PF

PF

PF

Perlukan pemantauan TDM?

Lengkapkan  borang permohonan
TDM

Ambil sampel darah pesakit
mengikut masa persampelan yang
disyorkan

Verifikasi borang permohonan TDM

Hantar sampel darah dan borang
permohonan TDM ke makmal bersama
buku/borang dispatch
Terima dan saring borang permohonan
TDM dan sampel darah

Percanggahan dikesan?

Jalankan analisa

Terima keputusan analisa dari makmal

Percanggahan dikesan?

Rekod keputusan yang diterima

Buat pengiraan dan interpretasi
keputusan yang diterima

Lapor rekomendasi kepada
pemohonan dan rekod masa dan nama
kakitangan yang menerima laporan

Failkan laporan

Dapatkan
pengesahan
dari makmal

Ya

Teruskan
rawatan



9. DOKUMENTASI

Aktiviti seperti case clerking, interpretasi, rekomendasi dan intervensi
mesti didokumenkan dengan baik dalam seksyen clinical summary di
dalam PhIS / borang Pharmacotherapy Review/ sistem hospital yang

bersesuaian.

Salinan laporan lengkap TDM hendaklah dihantar kepada
pemohon jika diminta.

Dokumen secara digital atau fizikal mesti disimpan dengan baik
selama 2 tahun.
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Versi terkini Clinical
Pharmacokinetics

Pharmacy Handbook
(CPPH) 

Manual Indikator QAP terkini
[QAP 2: Percentage of

Pharmacist
Recommendations for Toxicity
Cases Communicated within
One Hour to the Requester]

Manual PF yang terkini [PF
6.7: Aktiviti

Farmakokinetik Klinikal –
Pemonitoran Ubat
Terapeutik (TDM)]

Manual Petunjuk Prestasi
Utama (KPI) yang terkini

[AP7: Peratus fasiliti
mencapai sasaran

penggunaan semua modul
Sistem PhIS/CPS yang

ditetapkan (modul TDM)]

10. PANDUAN FARMAKOKINETIK
KLINIKAL
Manual dan panduan yang berkaitan dengan CPS adalah:
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11. RUJUKAN

i. American Journal Health System Pharmacy (2011). Introduction to pharmacokinetics and
pharmacodynamics. Retrieved from http;//www.ashp.org/doclibrary/.

ii American Society of Health-System Pharmacists. ASHP statement on the pharmacist’s role in
clinical pharmacokinetic monitoring. Am J Health-Syst Pharm. 1998; 55:1726-7.
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12. LAMPIRAN
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LAMPIRAN 1

SENARAI UBAT TDM:
1. Amikacin

2. Carbamazepine
3. Cyclosporine

4. Digoxin
5. Everolimus

6. Gentamicin
7. Lithium

8. Methotrexate
9. Mycophenolic Acid

10. Paracetamol
11. Phenobarbitone

12. Phenytoin
13. Salicylate
14. Sirolimus

15. Tacrolimus
16. Theophylline
17. Valproic acid
18. Vancomycin
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LAMPIRAN 2
BORANG PERMOHONAN TDM
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LAMPIRAN 2
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