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预调配模式在静脉用药调配中心的应用优化及质量控制体系构建 
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摘要：目的  优化影响预调配模式调配质量的关键操作点，以优化后的关键点作为质量控制的关键指标，构建预调配模

式的质量控制体系。方法  找出影响预调配模式调配质量的关键点，包括精准度、成品输液的核对方式、配液泵的残留。

通过对排气泡、校准和灌注体积确定方式的改进，保障配液泵的精准度和成品输液的精准度，优化成品输液核对方式。

测定配液泵的残留情况，检验其是否符合限定标准。结果  优化了影响预调配模式调配质量的关键操作点，以这些关键

点作为质量控制构建的关键指标，同时规范了无菌调配操作、储备液的存放条件以及预调配模式全过程的标准化。结论  

在优化预调配模式应用的过程中得到了其质量控制的关键指标，在此基础上，将构建预调配模式在静脉用药调配中心的

质量控制体系。 
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ABSTRACT: OBJECTIVE  To establish the quality control system of pre-admixture mode by using the key operations which 
have influences on drugs admixture by pre-admixture mode after optimization as the key indexs in quality control. METHODS  
The key operations which had influences on drugs admixture by pre-admixture mode had been found, which including accuracy, 
the way of checking finished infusion and the residue produced by pump. Through the optimization of the way of draining 
bubbles, calibration and pumping volume to guarantee the accuracy of pump and finished infusion. The way of checking finished 
infusion was improved. The residue produced by pump was detected to judge whither it met the standard or not. RESULTS  
The key operations having influences on drugs admixture by pre-admixture mode were improved. Using these key operations as 
key indexes to establish the quality control system, and other indexes, including aseptic admixture operation, storage condition of 
stock solution and standardization of all operations in pre-admixture mode were normalized. CONCLUSION  The key indexes 
of quality control system have been got in the process of the optimization, and the quality control system of pre-admixture mode 
will established on this basis in pharmacy intravenous admixture services. 
KEYWORDS: pre-admixture mode; pump; pharmacy intravenous admixture services; optimization; quality control 

 

                              
作者简介：豆兴茹，女，硕士，实习研究员    Tel: (0512)67780678    E-mail: xingru325@126.com    *通信作者：包健安，男，硕士，主

任药师    Tel: (0512)67780446    E-mail: clsx5430@126.com 

静 脉 用 药 调 配 中 心 (pharmacy intravenous 
admixture services，PIVAS)是医院药学服务环节中

必不可少的一部分[1-2]。越来越多智能化技术设备

被应用于 PIVAS[3-5]，为临床提供更好的服务。越

来越多的 PIVAS 也在开展自动化药物调配设备的

应用研究[6-7]，来降低药物调配强度，提高调配效

率[8]。《静脉用药集中调配质量管理规范》的颁布

保障了药品调配质量，确保用药安全[9]，大量结

合自身 PIVAS 实际情况的质量控制研究被报道[10-13]，

但有关智能化自动化药物调配设备应用的质量控

制研究尚未被发现。而在药物调配设备的应用中，

质量控制体系的建立是保障用药安全的关键。 
苏州大学附属第一医院 PIVAS 以配液泵为调

配仪器，建立了预调配模式(pre-admixture mode，

PAM)来降低药品调配的工作强度，同时提高工作

效率[14-15]。PAM 的流程：前一天下午确定药品数

量，利用配液泵将药品定量溶解后回抽至储备袋

内形成高浓度储备液，冷藏保存；当天早上根据

输液标签上的信息，利用配液泵将储备液准确定

量灌注于溶媒内调配成成品输液。PAM 的药品要
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求：稳定性好、用量大、溶媒相对单一及人工调

配相对较费时费力。经前期实践研究已经确定了

调配的药品种类，制定了基本调配流程。在应用

过程中，发现一些影响成品输液调配质量的关键

点，包括排气泡、配液泵校准、储备液灌注体积、

成品输液的核对方式、配液泵调配的残留情况。

因此，本研究着重于优化这些 PAM 的质量影响关

键点，并将这些关键点纳入 PAM 质量控制体系构

建。同时，将无菌调配操作，储备液的存放及 PAM
全过程的标准化也纳入到 PAM 质量控制体系中。 
1  仪器与试药 
1.1  仪器  

SDR-3AD 精密配液泵[中科艾迈克精密机电

制造(苏州)有限公司]；YS-IV2-4.2×100 连接管(浙
江康康医疗器械有限公司)；Agilent 1100 高效液相

色谱仪(美国 Agilent 公司)；Hibar C18 键合硅胶柱

(250 mm×4.6 mm，5 µm)；英衡 3002 电子天平[英
衡电器(安瑞)有限公司]。 
1.2  试药  

注射用头孢地嗪钠(珠海丽珠医药集团股份有

限公司，批号：150615)；注射用拉氧头孢钠(海南

海灵化学制药有限公司，批号：1507152)；注射用

头孢哌酮舒巴坦钠(辉瑞制药有限公司，批号：

DR4622)；0.9%氯化钠注射液(上海百特医疗用品

有限公司，批号：S2104009)；乙腈、甲醇为色谱

级；磷酸二氢钾、磷酸氢二钠为分析级。 
2  方法与结果 

PAM 的具体操作流程见图 1。经过实践应用

研究[14]，PAM 使每种药物的成品输液调配效率提

高 45%，调配人员由原来 5 人减少至 4 人，调配

强度降低，损伤减少，疲劳感降低，工作积极性

提高，差错减少，更专注于用药安全。 
 

 
图 1  预调配模式流程图 
Fig. 1  Flow chart of PAM 

 

2.1  优化排气泡方式、校准方式和灌注体积确定

方式保障精准度 
2.1.1  排气泡方式优化  在调配开始前，要将管

内充满液体，同时排出管内气泡，保障配液的准

确性。原来的方法：通过人员的观察，将液体充

满连接管后，当看到有液体流出时即停止，但在

具体实践中发现，此法受人为主观因素影响较大，

流出的液体量不统一，会造成不同程度的药液损

失。流速控制不当会使管内仍有气泡，降低配液

泵的精准度。优化后的排气泡方法：根据连接管

的体积设置“一键排空”按钮，限定排气泡的速

度流量，保证不浪费溶媒和药液，同时排出全部

的气泡。 

2.1.2  校准方式优化  配液泵使用需要进行仪器

校准。原来的校准即在使用前校准一次，校准方

法是利用针筒刻度进行观察体积。但在配液过程

中，由于受西林瓶内负压、连接管的磨损、连接

管的软硬程度等因素影响，造成实际调配药液体

积产生较大偏差，导致最后剩余药液体积变化幅

度较大。优化后的校准方法：根据密度-质量关系

建立体积查检表，通过体积查检表能够得到准确

的体积，并在操作过程中，设置调配 N 次后强制

跳出校准界面，要求调配人员校准。N 可根据实际

操作情况在配液泵程序中设定。 
2.1.3  灌注体积确定方式优化   在实践操作中

发现，溶解后的药液体积大于所用的溶媒体积，

如果把溶解时的溶媒体积当作其对应的药品数

量，则成品输液的实际含药量偏少。原来确定灌

注体积的方法：计算额外多溶解的药物平均体积

作为灌注体积。优化后的方式：根据密度-质量关

系建立体积计算公式，来确定灌注体积的准确值。 
2.2  优化成品输液核对方式保障核对质量 

原来的 PAM 成品输液核对和一般人工调配药

物的成品输液核对无差别。优化后的成品输液核

对方式：首先按照《静脉用药集中调配操作规程》

进行核对。在此基础上，根据密度-质量关系建立

成品输液的体积-质量查检表，利用称重的方式，

参照体积-质量查检表进行成品输液的核对。 
2.3  检测配液泵调配的残留情况 

参考笔者所在医院 PIVAS 制定的静脉药物调

配残留量限度标准[16]，药品质量>500 mg，其残留

限度为 5%。因此，以注射用头孢地嗪钠及注射用

拉氧头孢钠为测试药品，加入溶媒，分别用手工

回抽和泵回抽方式，容量瓶定容，再利用 HPLC
测定配液泵残留和手工回抽药液的残留，对比 2
种方法的残留量结果。 

2.4  结果 
2.4.1  优化结果  根据残留量的限度标准，制定
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剩余药液的体积限度范围，如 100 只注射用头孢

哌酮舒巴坦钠的剩余药液为±25 mL，以此为参照，

判定成品输液的含药量合格与否。优化操作前后

所得剩余药液体积。优化前会出现剩余药液体积

超出限定范围，且变化幅度较大；优化后的剩余

药液体积均在限度范围内，且变化幅度不大。结

果见图 2。 
 

 
 

图 2  优化操作前后剩余药液体积对比 
Fig. 2  Contrast of remaining drug solution before and after 
optimization 

 

2.4.2  配液泵残留结果  残留测定结果见表 1。2
种药物的标示量浓度均为 0.2 mg·mL−1。由结果可

知，配液泵的残留均符合标准，且均比手工调配

的残留小，具有一定的优势。 
 
表 1  手工回抽和泵回抽分别得到的头孢地嗪钠和拉氧头

孢钠的浓度及其与标示量浓度的比值 
Tab. 1  Concentration of cefodizime sodium and latamoxef 
sodium by manual admixture and pumping, respectively and 
the ratio of concentration to the labeled amount 

药物 方法 平均检测浓度/mg·mL−1 相对浓度比/%

头孢地嗪钠 手工回抽 0.201 43  100.7±0.14 

泵回抽 0.199 97  99.98±0.34 

拉氧头孢钠 手工回抽 0.204 94 102.47±0.10 

泵回抽 0.200 49 100.25±0.11 

注：相对浓度比=(平均检测浓度/标示量浓度±标准偏差)×100%。 
Note: Relative concentration=(average detected concentration/labeled 
concentration±standard deviation)×100%. 
 

2.5  建立 PAM 质量控制体系 
在“2.4”项中已经对 PAM 影响药物调配质量

的关键点进行了优化或测定，因此，以优化后的

关键点作为指标，将以此作为质控要点，制定相

应表格并定期抽检。同时，根据《静脉用药集中

调配质量管理规范》的要求，严格控制以下各项

目，并将其纳入 PAM 质量控制监控要点。 
2.5.1  保障无菌调配操作  根据《静脉用药集中

调配质量管理规范》《静脉用药集中调配操作规

程》的要求，静脉药物调配需要保持桌面整洁，

PAM 要求严格按照此规定。同时定期浮游菌检测，

结果符合国家标准 GB/T 16293-2010 中对于浮游

菌检测的判定标准[17]。 
2.5.2  规定储备液的存放条件  储备液存放在专

门的保存盒内，置于专门的冰箱冷藏，调配前从

冰箱取出。保存盒使用前及使用完后均用 75%酒

精擦拭消毒。  

2.5.3  建立 PAM 全过程标准化  ①制定 SOP：在

《静脉用药集中调配操作规程》《静脉用药调配

中心岗位职责》及《静脉用药调配中心工作职责》

的基础上制定《配液泵操作规程》《配液泵使用岗

位职责》及《配液泵使用工作职责》，保障 PAM
的调配质量，确保用药安全。②制定规范化：按

照《静脉用药集中调配质量管理规范》的要求，

在流程实施过程中，规范化储备液标签和调配日

志的记录填写、药品摆放及输液摆放。 
3  讨论 

PIVAS 作为医院药学服务的重要环节，为临

床提供高质量、安全有效的静脉输液是药学工作

者的基本工作要求[18-19]。笔者所在医院 PIVAS 建

立的 PAM 是对 PIVAS 药品调配流程的优化及再

造，具有以下优势[14-15]：减少穿刺操作，每袋成

品输液只需要进行 1 次穿刺即可完成，降低污染

概率；提高了成品输液的调配效率；配液泵的精

密度高，保证每袋成品输液的最终浓度，保证药

品质量；降低的药品调配的工作强度，减少职业

损伤；降低耗材的消耗，减少调配成本。PAM 作

为一种新的药品调配模式，保障调配药品的质量、

确保用药安全、质量控制管理是必须的研究项目。 
本研究对影响 PAM 药物调配质量的关键因素

进行了优化，主要包括以下几个方面：①在影响

精准度方面，气泡是否完全排出会影响灌注体积

的准确性。②配液泵校准的准确性既影响储备液

调配的准确性也影响成品输液的准确性。③确定

正确的灌注体积是保证所有成品输液体积准确的

前提。④成品输液的核对是确保 PAM 药物调配质

量的最后一关，输液的调配与否是由核对过程判

定，因此建立判定标准并优化判定方式具有重大

意义。同时，配液泵的残留测定是对配液泵本身

性能优势的肯定，以 HPLC 测定含量能够更精确

地比较配液泵的残留与人工调配的残留情况，结

果显示配液泵的残留情况符合标准。 
本研究构建 PAM 质量控制体系，包括：保障
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无菌调配操作、规定储备液的存放条件及建立

PAM 全过程标准化。但此体系仍存在不完善的地

方，包括缺乏相关质控要点监测、质控检查体系

等。因此，PAM 质量控制体系还需要进行持续改

进，注重调配药品的安全性。随着信息化的完善，

配液泵等智能化、自动化的调配设备将做到与医

院管理信息系统连接，对每一袋调配的静脉输液

进行追溯跟踪，进行全过程的用药监测。 
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