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摘 要 目的 探讨医用智能配药机在静脉药物集中调配中心（PIVAS）肠外营养药物集中调配中的应用效果。方法 选取山东第

一医科大学附属省立医院14名PIVAS工作人员，于2023年12月1－31日采用轮岗的形式参与指定处方肠外营养药物的人工调配

组或医用智能配药机组的调配工作，两组每日各调配指定处方10份。比较两组在调配指定处方肠外营养药物中的调配效率、质

量及引入医用智能配药机对洁净级别产生的影响。结果 医用智能配药机组共调配肠外营养液310袋，人工调配组共调配306袋；

相较于人工调配组，医用智能配药机组的每袋平均调配时间、药液残留量、调配穿刺次数、成品输液进药口漏液率和西林瓶药品胶

塞脱屑率均显著少于或低于人工调配组（P＜0.05）；医用智能配药机组引入前后，加药混合调配操作间和两组水平层流洁净台的

空气沉降菌检测合格率均为100%。结论 医用智能配药机应用于PIVAS肠外营养药物的调配，可提高药物调配效率，提升成品输

液质量，且不影响操作间和水平层流洁净台的洁净级别。
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ABSTRACT OBJECTIVE To investigate the effect of the medical intelligent dispensing machine in the dispensing of pharmacy 

intravenous admixture services（PIVAS） parenteral nutrition drugs. METHODS From December 1st to 31st， 2023， 14 PIVAS staff 

members in Shandong Provincial Hospital Affiliated to Shandong First Medical University were selected to participate in manual 

dispensing and dispensing with the medical intelligent dispensing machine in the form of rotation. Ten prescribed formulas are 

prepared daily by each of the two groups. The dispensing efficiency and quality of specified parenteral nutrition drugs were 

compared between 2 groups， and the effects of the introduction of medical intelligent dispensing machine on the cleanliness class 

were also compared. RESULTS The medical intelligent dispensing machine group prepared a total of 310 bags of parenteral 

nutrition solution， while the manual dispensing group prepared a total of 306 bags； the time for drug dispensing per bag， the 

residual amount of drug liquid， the number of dispensing punctures， the leakage rate of finished infusion inlet and desquamation 

rate of vial glue plug in the medical intelligent dispensing machine group were less or lower than manual dispensing group （P＜

0.05）. Before and after the introduction of the medical intelligent dispensing machine， the qualified rate of sedimentation bacteria 

detection in mixing operation room and horizontal laminar flow clean workbench in both groups was 100%. CONCLUSIONS The 

application of medical intelligent dispensing machine in the dispensing of PIVAS parenteral nutrition drugs can improve the 

efficiency of drug dispensing and improve the quality of finished infusion without affecting the cleanliness level of operation room 

and horizontal laminar flow clean workbench.
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肠外营养是指经静脉途径为患者供应所需要的营

养要素，包括热量（碳水化合物、脂肪乳剂）、必需和非必

需氨基酸、维生素、电解质及微量元素等[1]，目的是使患

者在无法正常进食的情况下，仍可以维持自身的营养状

况、增加体重、帮助创伤愈合，对幼儿患者则可以帮助维

持其生长发育[2]。肠外营养可以分为全胃肠外营养和部

分添加肠外营养。其中，全胃肠外营养是指患者全部营

养需求均经静脉内输注提供，而无任何肠内营养摄入；

部分添加肠外营养是指患者接受部分经胃肠道的食物，

其余营养由肠外途径提供[3]。医疗机构在静脉用药集中

调 配 中 心（Pharmacy Intravenous Admixture Services，

PIVAS）进行肠外营养药物的集中调配时，由于此类药物

多包含氨基酸和脂肪乳等大容量药品，导致药物调配具有

待调配液体量大（总待调配液体量≥250 mL）、药液抽取
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困难、调配人员劳动强度大、调配效率低、漏液破损成本

高等特点[4―6]。因此，如何在保证肠外营养尤其是全肠

外营养药物成品输液调配质量的同时提升调配效率，降

低肠外营养药物的漏液率以节约 PIVAS 成本，成为

PIVAS 药物调配的一大课题。

医用智能配药机是集数字化技术、精密机械制造技

术为一体的遥控操作的静脉输液智能化配药仪。该仪

器由微电脑智能控制，采用手持式操作方式，以电力驱

动代替传统的手工抽吸药液模式，能够轻松、快速地进

行大容量药液的调配。山东第一医科大学附属省立医

院（以下简称“我院”）于2023年引进了一台医用智能配

药机，用于调配肠外营养药物，该仪器具有自动化程度

高、在调配过程中穿刺次数少、药液残留量少、抽取过程

省时省力、调配效率高等优势[7]；但也存在影响加药混合

调配操作间和水平层流洁净台的洁净级别，从而导致患

者发生感染和输液反应等潜在风险。静脉输液污染是

引起院内感染的重要因素之一[7]，而肠外营养药物由于

容易滋长微生物、杂质多，其引发感染和输液反应的风

险更高[8]，因此医用智能配药机调配的肠外营养药物成

品输液的质量是否符合标准，是否影响加药混合调配操

作间和水平层流洁净台的洁净级别尤其值得关注。本

研究比较了传统人工调配和医用智能配药机调配两种

不同配药方式调配肠外营养药物的效果，探讨医用智能

配药机在肠外营养药物集中调配中的优势和不足，以期

为 PIVAS 调配肠外营养药物提供参考。

1　资料与方法
1.1　研究对象

我院是一所三级甲等综合性医院，PIVAS 负责临

时、长期住院病房的医嘱调配，包括普通营养药物、抗生

素药物、肠外营养药物和肿瘤化疗药物等。结合我院肠

外营养药物处方的实际情况，同时为充分比较人工调配

和医用智能配药机的调配效果，本研究选择了待调配液

体量大，且处方样本足够的一份肠外营养液调配处方为

研究对象（以下称为“指定处方”），处方内容如下：脂肪

乳氨基酸（17）葡萄糖（11%）注射液 1 440 mL×1+丙氨

酰谷氨酰胺注射液 50 mL×2+ω-3 鱼油脂肪乳注射液

100 mL×1+氯化钾注射液 10 mL×3+氯化钠注射液

10 mL×4+葡萄糖酸钙注射液 2 mL×1+复合磷酸氢钾

注射液 2 mL×1+脂溶性维生素注射液（Ⅱ）10 mL×1+

注射用水溶性维生素1支+多种微量元素注射液10 mL×

1+若干胰岛素。

1.2　人员选择

本研究选取我院14名 PIVAS 工作人员，采用轮岗的

形式参与指定处方肠外营养药物的人工或医用智能配

药机的调配工作。其中，男性3名，女性11名；年龄31～

43岁，平均年龄为 36岁；工作年限 10～21年，平均工作

年限为14.4年；本科学历13人，硕士研究生学历1人；具

有初级职称者4人，中级职称者10人。

1.3　调配操作前准备

所有工作人员按照《静脉用药调配中心建设与管理

指南（试行）》中的更衣操作规程更衣后，进入洁净区操

作间，按照上述指南进行调配操作前准备：在调配操作

前30 min，按操作规程启动洁净间和水平层流洁净台净

化系统，并确认其处于正常工作状态，操作间室温 18～

26 ℃、湿度35%～75%，保证室内外压差符合规定；用蘸

有75% 乙醇的无纺布从上到下、从内到外擦拭水平层流

洁净台内部的各个部位。备齐调配所需的所有药品、无

菌纱布、75% 乙醇、注射器及其配套针头，医用智能配药

机及配套管路、启瓶器、砂轮、锐器盒。所有需要调配的

药品均由调配人员的搭档准备好，并进行双人复核。

1.4　研究方法

于2023年12月1－31日，每天选取指定处方20份，

分为人工调配组和医用智能配药机组，每组10份，所有

调配工作均在水平层流洁净台完成，每组2个工作台，对

应 2个工作岗。参与研究的 4个工作台，每日调配指定

处方仅限20份，当日我院患者所需的其余数量的指定处

方由其他工作台调配。14名工作人员在 4个工作岗之

间按固定顺序进行轮岗，依次参与人工调配或使用医用

智能配药机进行调配。每个工作台由2名工作人员负责

调配，其中1名辅助调配的人员记录本研究的各项指标。

1.5　观察指标及评价标准

1.5.1　调配时间

使用秒表分别记录人工调配组和医用智能配药机

组每天完成10份指定处方所用的时间，并分别计算出两

组平均每袋成品输液的调配时间。若出现成品输液进

药口漏液，因漏液样本的后续调配流程与标准调配流程

有部分差异，故漏液样本数及其调配时间不计入统计范

畴；若西林瓶包装药品出现胶塞脱屑，该袋成品输液的

调配时间以完成调配时的时间计，后续胶塞屑处理时间

不纳入统计。

1.5.2　药液残留量

用1 mL 注射器，每日抽取两组各5瓶安瓿及西林瓶

药液进行抽样检查。10 mL 安瓿/西林瓶以每安瓿/西林

瓶内药液残余≥0.1 mL，判定为有药液残留；100 mL 安

瓿/西林瓶以每安瓿/西林瓶内药液残余≥0.3 mL，判定

为有药液残留[9]。5瓶次样本的抽样原则：本研究所选的

调剂处方中包含了 4 种规格的待调配药品，分别为 2、

10、50、100 mL，本研究选取了药品种类最多的10 mL 规

格和液体量最大的100 mL 规格作为药液残留量的抽样

对象。100 mL 规格的药品只有1个品种，在每日10份处

方中选取20% 的抽取比例进行抽样，即抽2瓶；10 mL 规

格涉及品种较多，且分为西林瓶和安瓿两种包装，安瓿

又分为塑料和玻璃两种材质，故 3种情况各选取 1瓶抽

样，即抽取3瓶。

1.5.3　调配穿刺次数

分别记录两组每天完成 10份指定处方调配的穿刺
总次数。若出现成品输液进药口漏液情况，则漏液样本
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数和调配时间均予以剔除；若出现西林瓶包装药品胶塞

脱屑，该袋肠外营养液的调配穿刺次数以完成调配时的

穿刺次数计，后续胶塞屑处理过程中的穿刺次数不列入

统计次数。

1.5.4　成品输液进药口漏液率

分别记录两组每天调配的成品输液进药口的漏液

袋数，包含因穿刺次数过多导致的成品输液进药口漏液

和人工穿刺过程中扎漏包装导致的漏液。成品输液进

药口漏液率＝漏液袋数/调配总袋数×100%。

1.5.5　西林瓶包装药品胶塞脱屑率

在调配药液的过程中，针头穿刺西林瓶胶塞时可能

会伴随胶塞屑脱落。记录两组每天调配过程中出现胶

塞脱屑的西林瓶瓶数。

1.5.6　空气沉降菌监测数据

分别记录2023年12月加药混合调配操作间和两组

水平层流洁净台的空气沉降菌培养结果，计算平均菌落

数，加药混合调配操作间培养结果≤3 cfu/（皿·0.5 h）判

定为合格，水平层流洁净台培养结果≤1 cfu/（皿·0.5 h）

判定为合格。同时，从我院 PIVAS 工作记录中选取2023

年10月和11月医用智能配药机引入调配操作间前的空

气沉降菌监测数据，用以评价医用智能配药机的引入对

加药混合调配操作间和水平层流洁净台的洁净级别产

生的影响。

1.6　统计学方法

采用 SPSS 28.0.1.1软件进行数据分析，符合正态分

布的计量资料以 x±s 表示，组间比较采用 t 检验；计数资

料以数量及百分比表示，组间比较采用χ 2检验。检验水

准α＝0.05。

2　结果
2.1　两组调配数量与时间比较

医用智能配药机组共调配肠外营养液 310袋，人工

调配组共调配306袋（有4袋漏液，不计入统计）；医用智

能配药机组每袋平均调配时间[（71.67±2.71）s]显著短

于人工调配组[（241.214±16.45）s]，差异有统计学意义

（P＜0.05）。

2.2　两组药液残留量比较

医用智能配药机组10 mL 和100 mL 规格的安瓿/西

林瓶药物的药液残留量均显著少于人工调配组，差异有

统计学意义（P＜0.01），详见表1。

2.3　两组调配穿刺次数比较

医用智能配药机组的调配穿刺次数[（9.00±0.01）

次]显著少于人工调配组[（18.55±0.843）次]，差异有统

计学意义（P＜0.05）。

2.4　两组成品输液进药口漏液率比较

医用智能配药机组未发生成品输液进药口漏液现

象，漏液率为 0；人工调配组有 4袋发生进药口漏液，漏

液率为1.29%，两组比较差异有统计学意义（P＜0.05）。

2.5　两组西林瓶药品胶塞脱屑率比较

医用智能配药机组未发生西林瓶药品胶塞脱屑情

况，胶塞脱屑率为0；人工调配组有6瓶出现西林瓶药品

胶塞脱屑，胶塞脱屑率为1.94%，两组比较差异有统计学

意义（P＜0.05）。

2.6　医用智能配药机组引入前后的空气沉降菌检测数

据比较

医用智能配药机组引入前后，加药混合调配操作间

和两组水平层流洁净台的空气沉降菌检测合格率均为

100%。

3　讨论
我院目前编制床位 3 889张，PIVAS 日均调配量约

为 5 000袋，其中肠外营养药物调配量约为 170袋，且我

院新建病房楼即将落成，届时病床数将有大幅增加，肠

外营养药物调配量也将明显上涨。因此，如何在确保肠

外营养尤其是全肠外营养药物成品输液调配质量的同

时快速提升调配效率，保质保量地完成成品输液调配工

作，是目前我院 PIVAS 面临的重点任务。

3.1　医用智能配药机的优势

本研究显示，在肠外营养药物的成品输液集中调配

工作中，医用智能配药机组的调配速度明显快于人工调

配组，尤其是在丙氨酰谷氨酰胺注射液和ω-3鱼油脂肪

乳注射液的调配过程中，人工调配组因使用50 mL 注射

器，抽吸和注入费力费时，且易导致人员疲劳和身体伤

害，而医用智能配药机的使用不仅显著提高了调配效

率，更减轻了 PIVAS 工作人员的工作负担和职业伤害。

另外，医用智能配药机组的药液残留量也显著少于人工

调配组（P＜0.01），这与陈文等[10]研究结果相同。PIVAS

工作人员因过分追求工作效率以及自身疲劳等原因，偶

尔会忽略药物调配剂量的准确性；而医用智能配药机的
使用，能在提升调配效率的同时减轻工作人员的劳动强

度负担，减少药液残留量，确保药物调配的准确性。

另外，本研究结果显示，医用智能配药机组的调配

穿刺次数、成品输液进药口漏液率、西林瓶药品胶塞脱

屑率均显著低于人工调配组（P＜0.05）。究其原因：人

工调配组较多使用 20 mL 和 50 mL 注射器进行调配，针

对本研究指定处方中总待调配液体量为400 mL 的调配

工作，穿刺次数多就不可避免，从而导致成品输液进药
口漏液、西林瓶药品胶塞脱屑等问题。而医用智能配药
机加药管的一端插入成品输液进药口，另一端插入待调
配药品内部，有效避免了对成品输液进药口和西林瓶药

品胶塞的反复穿刺；且医用智能配药机使用的针头均为

侧孔针头，其针尖呈圆锥形或呈棱锥形，具有穿刺时不

产生碎屑、不容易漏液、不会堵塞针头等优点，显著降低
了成品输液进药口漏液率和西林瓶药品胶塞脱屑率。

表1　两组药液残留量比较

组别

人工调配组
医用智能配药机组

10 mL 安瓿/西林瓶
总瓶次

93

93

药液残留量（x±s）/mL

1.00±0.04

0.09±0.01

100 mL 西林瓶
总瓶次

62

62

药液残留量（x±s）/mL

0.29±0.06

0.21±0.01
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对于医用智能配药机进入无菌操作区，对洁净级别

为万级的加药混合调配操作间和洁净级别为百级的水

平层流洁净台是否带来影响，也值得探讨。本研究记录

了2023年12月加药混合调配操作间和两组水平层流洁

净台的空气沉降菌检测数据，并与2023年10、11月的数

据进行比较，结果表明，只要严格按照《静脉用药调配中

心建设与管理指南（试行）》中的清洁消毒操作程序进行

清洁消毒处理，加药混合调配操作间和水平层流洁净台

的洁净级别均可符合相关要求。

3.2　使用医用智能配药机过程中发现的问题

在医用智能配药机的使用过程中，本课题组还发现

了如下问题：（1）PIVAS 工作人员与医用智能配药机的

磨合问题，由于工作人员对机器不熟悉，偶尔会出现医

用智能配药机操作卡顿或调配工作流程不顺畅等现象。

针对此问题，我院需要尽快制订医用智能配药机的具体

操作规程，并加强对 PIVAS 工作人员相关知识和操作规

程的培训，以使其尽快熟悉医用智能配药机的使用方

法。（2）目前还缺少针对医用智能配药机的清洁消毒操

作规程。我院 PIVAS 工作人员需要尽快基于医用智能

配药机的结构和操作特点，制订符合相应洁净度要求的

医用智能配药机清洁消毒的管理制度和操作程序。（3）

医用智能配药机的调配优势并不体现在所有待调配药

品中，例如其在 2～10 mL 单支药液的抽取过程中并无

明显优势。医用智能配药机的优势主要集中在 50 或

100 mL 大容量瓶装药品的调配过程中。针对该特点，

PIVAS 可以探索新的调配工作模式，以期更加充分地发

挥医用智能配药机的优势，整体提升肠外营养药物成品

输液调配的调配效率。（4）成本方面，目前看来，医用智

能配药机消耗的配套输液管成本高于人工使用的注射

器成本，至于在提升肠外营养药物调配效率以后能否实

现人力成本的节约，尚待进一步研究。

4　结语
静脉用药调配具有处方多样、程序复杂、操作无菌、

细胞危害防护要求高等多重特点，目前医用智能配药机

技术无论是开发还是使用均尚处于探索发展阶段，主要

聚焦在解决人力调配效率低、细胞毒性对人员的损伤以

及配制准确度需要进一步提高等问题[9―10]，尚无一种能

实现全面嵌入 PIVAS 用药调配流程的产品出现。本文

分析了我院医用智能配药机在 PIVAS 肠外营养药物集

中调配中的应用效果，总体而言，医用智能配药机不仅

调配效率高，而且能减少药液残留和调配穿刺次数，降

低成品输液进药口漏液率和西林瓶药品胶塞脱屑率，在

提高肠外营养药物调配效率的同时，还能有效保障肠外

营养药物的成品输液质量，同时并不会影响加药混合调

配操作间和水平层流洁净台的洁净级别。由此可见，医

用智能配药机在肠外营养药物的成品输液调配中具有

广阔的应用前景。
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