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PIVAS加药混合调配技术标准的制定与应用
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  [摘 要] 目的 探 讨 规 范 静 脉 用 药 调 配 中 心(PIVAS)加 药 混 合 调 配 准 确 性 和 安 全 性 的 新 模 式。
方法 将该院PIVAS

 

2021年1—6月加药混合调配操作作为对照组,2022年1—6月实施加药混合调配技术

标准后的加药混合调配操作作为干预组。比较干预前后加药混合调配差错率、药物残留量达标率及标准操作

考核优秀率。结果 干预后,加药混合调配差错率由干预前的0.138‰降低至0.070‰,差异有统计学意义

(P<0.05)。干预后克林霉素、卡络磺钠、长春西汀药物残留量达标率均高于干预前,差异有统计学意义(P<
0.05)。干预后头孢美唑、头孢替安、50%葡萄糖药物残留量达标率与干预前比较,差异均无统计学意义(P>
0.05),但药物残留量达标率均有提高。干预后,肠外营养液调配操作考核、抗肿瘤药物调配操作考核优秀率分

别由干预前的79.17%、83.33%上升至100.00%,差异均有统计学意义(P<0.05)。结论 PIVAS加药混合

调配技术标准的制定与应用保证了成品输液的质量,以及临床患者用药的安全性及高效性。
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  静脉用药调配中心(PIVAS)是在洁净环境下,由
经过药学专业知识培训的药学专业或护理技术人员

按照无菌操作要求,对静脉用药物进行加药混合调

配,为临床提供质量可靠、可直接静脉输注的成品输

液。在2021年国家卫生健康委员会办公厅印发的

《静脉用药调配中心建设与管理指南(试行)》文件中,
关于PIVAS药物的具体调配加药技术尚无相关标

准[1]。有研究显示,开启安瓿方法不当、针头大小型

号、穿刺角度与次数是影响成品输液不溶性微粒形成

的主要因素[2]。PIVAS参与加药混合调配人员的岗

前教育、操作技术规范、质量考核等标准的制定与应

用,可以减少或避免人为操作差异,保证患者静脉输

液的安全与高效。目前,各医疗机构PIVAS加药混

合调配工作普遍存在工作量大、工作强度高、时间性

急迫、配置台药品摆放存在主观差异等问题,这给加

药混合调配的准确性和安全性带来了挑战[3-4]。PIV-
AS应不断加强药品加药混合调配的规范化、制度化

和标准化,保证成品输液的质量,保证临床患者用药

的安全和高效。本文探讨了规范PIVAS加药混合调

配准确性和安全性的新模式,以保证成品输液的质量

及临床患者的用药安全。
1 资料与方法

1.1 一般资料 将本院PIVAS
 

2021年1—6月加药

混合调配操作作为对照组,2022年1—6月实施加药

混合调配技术标准后的加药混合调配操作作为干预

组。2组工作人员数量、操作环境、调配用的生物安全

柜和水平层流台相同,相关数据来源于PIVAS记录

表,包括交接班记录、差错记录、成品输液质量检查记

录等。
1.2 方法

1.2.1 干预方法 对照组混合调配药品时严格遵守

无菌技术操作规范,按照配置药品的流程调配,操作

过程中注意查对。干预组在对照组基础上严格执行

标准化加药调配操作规程,具体如下。
1.2.1.1 建立规范化目录 标准化操作技术的制定

是提升加药混合调配质量的重要措施,因此,本院制

定了加药混合调配相关的操作规程和质量考核标准,
如《西林瓶负压抽吸标准操作规程》和《安瓿瓶外掰标

准操作规程》。针对不同容器药品确定加药调配技术

标准,以减少西林瓶抽吸和安瓿瓶掰断时产生的溢

出。西林瓶调配时,将西林瓶垂直放置在操作台面,
75%乙醇消毒后,选择合适的无菌注射器抽吸适量溶

媒,45°法进针,倒转药瓶,针尖斜面避开药粉处,抽动

活塞使西林瓶保持负压,摆正药瓶使针筒内溶媒自动

吸入瓶内。直接抽吸西林瓶内药液时,针筒内先吸入

抽吸药量相等的空气,45°法进针,保持针尖斜面在液

体下,抽拉活塞将针筒内气体和西林瓶内液体交换,
直至液体全部抽出。安剖瓶调配时,清空安剖瓶颈部

液体,75%乙醇消毒后将安剖外掰法折断安剖瓶颈。
《肠外营养混合调配操作规程》对于操作台面上各种

药品的摆放位置、药品加入盐水中的顺序、调配好的

药液加入静脉营养袋的顺序都做了明确规定。配置

肠外营养液前要仔细核对药品与标签内容是否一致,
有无配伍禁忌;配置时应将电解质加入葡萄糖溶液

中,将微量元素加入氨基酸中,将脂溶性及混合性的

维生素溶解到脂肪乳中。将调配好的葡萄糖溶液和
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氨基酸加入静脉营养袋中,最后再灌入脂肪乳,并且

灌入脂肪乳前要充分混匀营养袋。配置好后要排空

静脉营养袋内的气体,严格执行三查七对制度。为了

保证药液不溢出和污染环境、物品,制定了《细胞毒性

药物混合调配操作规程》,在操作过程中严格执行西

林瓶负压抽吸技术和安瓿瓶外掰技术,并针对不同类

型细胞毒性药物的加药技巧进行了总结,如紫杉醇白

蛋白溶解时要将溶媒顺着瓶壁进入,尽量不要直接注

入在药粉上。针对PIVAS工作的高风险调配环节,
结合所有调配人员的调配经验、习惯,制定了适用于

PIVAS的操作规程,保障肠外营养和细胞毒性药物的

安全应用,同时保障操作人员安全。
1.2.1.2 建立考核评分标准 针对上述4项标准操

作规程制定相应的操作技术考核评分标准,完善了成

品输液质量检查标准,其中药物残留量是重点检查内

容,具体操作分西林瓶和安剖瓶。将加药混合调配抽

吸结束的西林瓶保留,瓶塞垂直朝上静置30
 

min后,
撬开瓶塞,瓶身倾斜45°,用1

 

mL无菌注射器抽吸尽

残留空瓶底部和瓶盖中的药液,读取数据并立即记录

残余药量。将加药混合调配抽吸结束后的安剖瓶的

瓶身和瓶盖垂直朝上静置30
 

min后,用提前准备好

的1
 

mL无菌注射器抽吸尽瓶底的药液,读取注射器

的数据并记录。残余药量的评判标准为1~10
 

mL药

液的残留量不得超过5%,20~25
 

mL药液的残留量

不超过3%,粉针剂按加入溶媒量考核残留量。对于

特殊要求的药品单独考核。
1.2.1.3 培训与考核 要求每位调配人员熟练掌握

并严格执行加药调配操作规程,将加药调配操作规程

纳入PIVAS工作手册并定期培训考核,考核结果与

每个人的绩效挂钩,以增强调配人员的工作积极性。

加药调配操作技术考核每月1次,不同项目由相应的

质量小组专项成员负责。
1.2.2 观察指标 比较干预前后混合调配差错率、
药物残留量达标率、标准操作考核优秀率。
1.3 统计学处理 采用SPSS26.0统计学软件对数

据进行统计和分析,计数资料以例数和百分比表示,
组间比较采用χ2 检验,P<0.05为差异有统计学意

义。
2 结  果

2.1 干预前后加药混合调配差错率比较 干预后,
加药混合调配差错率由干预前的0.138‰降低至

0.070‰,差异有统计学意义(P<0.05)。见表1。
2.2 干预前后物残留量达标率比较 干预后克林霉

素、卡络磺钠、长春西汀药物残留量达标率均高于干

预前,差异有统计学意义(P<0.05)。干预后头孢美

唑、头孢替安、50%葡萄糖药物残留量达标率与干预

前比较,差异均无统计学意义(P>0.05),但药物残留

量达标率均有提高。见表2。干预后,所有药物残留

量达标率平均升高35.09%。
表1  干预前后加药混合调配差错率比较

时间
调配输液总量

(n)
无差错例数

(n)
差错例数

(n)
差错率

(‰)

干预前 254
 

107 254
 

072 35 0.138

干预后 224
 

756 224
 

740 16 0.070a

  注:与干预前比较,aP<0.05。

2.3 干预前后标准操作考核优秀率比较 干预后,
肠外营养液调配操作考核、抗肿瘤药物调配操作考核

优秀率分别由干预前的79.17%、83.33%上升至

100.00%,差异均有统计学意义(P<0.05)。见表3。

表2  干预前后物残留量达标率比较

药物名称 时间 抽检数量(n) 药物残留量达标率[n(%)] P

头孢美唑(规格1.0
 

g) 干预前 16 10(62.50) 0.060

干预后 18 17(94.44)

克林霉素(规格0.15
 

g/2
 

mL) 干预前 12 7(58.33) 0.044

干预后 12 12(100.00)

头孢替安(规格1.0
 

g) 干预前 18 12(66.67) 0.067

干预后 20 19(95.00)

卡络磺钠(规格20
 

mg) 干预前 12 6(50.00) 0.044

干预后 14 13(92.86)

长春西汀(规格30
 

g/5
 

mL) 干预前 14 9(64.29) 0.033

干预后 16 16(100.00)

50%葡萄糖(规格20
 

mL) 干预前 10 7(70.00) 0.210

干预后 10 10(100.00)

  注:药物剂型为注射液。
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表3  干预前后标准操作考核优秀率比较

时间
肠外营养液调配操作考核

考核人次(n) 优秀人次(n) 优秀率(%)

抗肿瘤药物调配操作考核

考核人次(n) 优秀人次(n) 优秀率(%)

干预前 48 38 79.17 60 50 83.33

干预后 48 48 100.00a 56 56 100.00a

  注:与干预前比较,aP<0.05。

3 讨  论

本研究结果显示,PIVAS干预后加药混合调配差

错率显著降低,且药物残留量达标率显著提高,其原

因与混合调配技术标准的执行到位、工作流程改进、
非整支药品计算准确、信息设备完善及工作人员责任

意识加强有关[5]。本研究结果显示,PIVAS干预后肠

外营养液和抗肿瘤药物调配操作考核优秀率均显著

提高,有效地减少了因加药混合调配操作不规范导致

的药物剂量不准确,甚至是临床疗效的变化。
PIVAS加药混合调配工作要兼顾到工作效率和

成品输液的质量,同时还要保障PIVAS操作人员的

安全。有研究显示,调配仓内药物污染量与工作人员

的操作习惯、防护措施和熟练程度等有关[6]。因此,
规范操作标准保证了调配人员的安全和环境的洁净、
成品输液的质量与安全,缓解了调配人员的压力[7]。
安瓿掰折方式产生的玻璃微粒不仅会对患者产生危

害,而且碎玻璃屑所致损伤还可造成调配人员的生理

伤害和心理恐惧。通过安瓿外掰技巧和操作注意事

项培训,可保障调配操作人员和患者的安全[8-9]。在

PIVAS中,高风险混合调配的药品包括危害性药品和

肠外营养液,危害药品职业暴露风险高,肠外营养液

成分多且调配程序复杂。在洁净的环境中,按照规范

的操作流程并执行无菌操作技术可最大限度地确保

临床应用的安全性与高效性[10-11]。通过成品输液质

量检查将调配环节分为配制前、配制中、配制后3个

阶段进行质量监控,形成质量检查体系,可对成品输

液进行质量追踪并获取成品输液质量反馈意见[12]。
综上所述,通过工具标准化、动作标准化、操作标

准化将加药混合调配技术同质化管理,建立成品输液

质量控制方法,有效地提高了PIVAS的工作效率和

工作质量,降低了工作人员的职业暴露风险,提高了

医疗服务水平,保障了临床用药安全。
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