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摘 要 静脉药物配置作为临床用药供给链的核心环节，直接关联药品安全性与患者用药安全。本文梳理了静脉药物配置中处

方审核、药品配制、药品管理、成品流转与追溯等实操环节的可能公共卫生风险防控难点和措施，并基于“预防-管控-应急”全链条

管理理念，提出系统性防控策略，如构建“公共卫生导向”的静脉用药调配中心管理制度体系、强化全流程风险干预措施、健全风险

监测与应急响应机制、推动技术赋能、完善药师培训与人员资质管控机制等，以期构建起从“被动应对”到“主动防控”的全链条公

共卫生安全体系，保障患者用药安全。
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admixture services 
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ABSTRACT Pharmacy intravenous admixture serves as a core link in the clinical medication supply chain. Its operational quality 

is directly related to drug safety and patient medication safety. This paper examines the challenges and measures for public health 

risk prevention and control in practical operational aspects of intravenous drug preparation， including prescription verification， drug 

compounding， drug management， and finished product distribution and traceability. Grounded in the “prevention-control-emergency 

response” full-chain management framework， it proposes systematic prevention and control strategies， including establishing a 

“public health-oriented” pharmacy intravenous admixture service management system， strengthening risk intervention measures 

throughout the entire process， improving risk monitoring and emergency response mechanisms， promoting technological 

empowerment， and refining pharmacist training and personnel qualification control mechanisms. These efforts aim to establish a 

comprehensive public health safety system that shifts from a “passive response” to an “active prevention and control” approach， 

thereby ensuring patient medication safety.
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公共卫生风险是指可能对群体健康（而非个体）造

成危害、具有潜在传播性或群体性影响的危险因素，如

交叉感染扩散、药品批次污染、抗菌药物滥用导致的耐

药性传播等[1]。世界卫生组织（WHO）曾指出，公共卫生

风险的核心在于事件通过传播可能对群体健康造成跨

区域影响，需多方协同应对；中国疾控中心也曾指出，公

共卫生风险以群体健康为核心，其危害具有传播性、广

泛性等特征[2]。用药安全风险是全球面临的重大公共卫

生挑战，其中静脉用药相关风险尤为突出[3]。静脉用药

调 配 中 心（pharmacy intravenous admixture service，

PIVAS）负责医院静脉用药的集中配置和精准管理，已经

成为现代医疗机构药事服务的核心部分[4]。然而，配置

过程可能存在交叉污染（如耐药菌通过操作台面扩散）、

微生物污染（如洁净区消毒缺失导致批量药品污染）以

及不合理用药（如抗菌药物滥用引发耐药性传播）等公

共卫生风险[5]。一旦发生相关事件，不仅可能导致患者

感染、治疗失败甚至危及生命，还可能引发院内感染暴

发、耐药性扩散等区域性公共卫生事件。同时，此类事

件会严重削弱公众对医疗系统的信任，造成长期的社会

与经济负担。因此，必须通过系统性的风险防控策略，

在技术、管理及应急层面构建多维度屏障，最大限度降

低风险发生的可能性与危害程度。

现有的静脉用药风险研究主要集中在个体用药安

全上，研究多指向单一患者的用药错误（如剂量偏差、药

物过敏），影响局限于个体；而静脉药物配置中的公共卫

生风险则源于系统性漏洞，可通过批量污染药品、耐药

菌交叉传播等途径影响群体健康，且可能引发院内感染

暴发等连锁反应，然而当前研究对静脉药物配置管理体

系中的公共卫生风险的关注明显不足。为此，本文通过

总结现有研究，对静脉药物配置中可能的公共卫生风险

进行系统梳理，并探讨风险管控措施，以减少公共卫生
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风险，保障患者安全。

1　静脉药物配置中公共卫生风险的界定与特征
本研究中，静脉药物配置中的公共卫生风险特指在

静脉用药处方审核、储存、调配、成品流转等全流程中，

可能引发群体性健康威胁的风险因素总和。静脉药物

配置中的公共卫生风险具有显著的隐蔽性，常潜伏于操

作细节中（如部分工作人员手卫生依从性低[6]、环境消毒

不彻底等[7]），初期难以察觉，一旦暴发则影响范围迅速

扩大。其次，风险具有强关联性，单一环节的风险可能

通过药品流通链扩散（如污染药品分发至多病区使用，

可引发医院感染聚集性事件）。同时，风险还具有叠加

性，多环节风险（如人员操作失误与环境失控并存）可相

互叠加、放大效应，形成重大公共卫生事件的潜在隐患。

更为重要的是，部分风险因子在系统内长期存在并持续

出现，未能通过制度化管理得到有效遏制，容易在常态

运行中被低估甚至忽视，进而累积形成具有突发性和放

大效应的潜在公共卫生风险源。静脉药物配置中的公

共卫生风险特征见表1。

2　静脉药物配置各实操环节的风险防控措施
2.1　处方审核与用药决策环节

2.1.1　不合理用药风险防控

为提升处方管理的精准性和安全性，可在医院信息

系统中嵌入处方智能审核模块。该模块基于庞大的药

学规则库，可通过算法自动识别并筛查处方中的潜在风

险，如用药不当、药物相互作用、超说明书用药等问题。

该模块能够迅速完成单个处方的审核，同时具有批量风

险识别的能力，可有效降低人工审核的负担，提高处方

审核的效率与准确性[8]。处方智能审核系统可与医师工

作站实现联动，能及时提示医师对高风险处方进行复核

干预。例如，当处方中的超说明书用药占比达到一定阈

值时，系统将自动预警并提醒相关医务人员[9]。此外，系

统还可识别同一科室内可能的重复不良反应情况，为医

务人员提供及时的风险警示，减少群体性用药错误的

发生。

WHO 数据显示，全球耐药菌感染率攀升，抗菌药物

滥用是突出问题[10]，我国《抗菌药物临床应用管理办法》

强化了对抗菌药物的管控，PIVAS 处方点评制度的落实

进一步有效降低了不合理用药的风险——PIVAS 审方

药师的审核可有效识别无指征联用、超剂量使用等情

况。当前，大部分医疗机构的 PIVAS 审方系统已具备自

动拦截功能，能够识别并防范不合理的抗菌药物使
用，减少耐药菌的传播风险。一些 PIVAS 还通过分级

审核机制，完善了医疗机构的抗菌药物管理体系，从

而显著降低了抗菌药物的使用量，例如某医院 PIVAS

日均配置的预防用抗菌药物使用袋数由分级审核机

制 实 施 前 的（204.00±31.75）袋 减 少 至 实 施 后 的

（129.71±41.30）袋[11]。

2.1.2　特殊人群用药风险防控 

PIVAS 的计算机系统能通过个体化处方解析与剂

量计算技术，为特殊人群提供精准用药方案。儿童用药

需严格依据个体参数调整剂量，尤其在新生儿和婴幼儿

的静脉用药中，需高度关注用药安全问题。例如，新生

儿对苯甲醇等辅料的代谢能力较弱，易因蓄积导致毒性

反应，必须严格规避含有潜在有害辅料的药品。对于婴

幼儿患者，化疗药物需按体重进行个体化剂量调整，实

施阶梯浓度配比。PIVAS 的智能化剂量计算系统可基

于个体参数生成精准方案，能避免传统人工计算可能出

现的剂量误差，尤其是因小数点错位等操作失误导致的

10 倍量级用药剂量差错[12]，保障用药的精确性与安全

性。例如，某儿童医院的学者报道，启用智能化剂量计
算系统后，该院未再发生因计算错误导致的儿童用药安
全事件[13]。对于老年患者，则需评估药物的相互作用并
进行个体化调配（如华法林与抗菌药物联合应用可能引
发出血风险），并从代谢动力学角度入手，通过精确调整
药物配伍与剂量，预防可能出现的蓄积性中毒，确保治
疗的安全性[14]。

2.2　药品配制操作环节

2.2.1　环境与设备风险防控

PIVAS 一般通过紫外线和含氯消毒剂对操作环境

进行消毒，并实施动态监测，确保环境持续符合百级洁

净标准 [即国际标准化组织（International Organization 

for Standardization，ISO）5级]，从而降低病毒气溶胶传播

风险。一些 PIVAS 还通过引入实时监测技术对洁净区

环境（如粒子浓度、空气流动等）进行在线监控，并在超

出警戒限值时自动发出预警，从而为无菌操作提供环境

保障[15]。相比之下，未进行标准化建设的 PIVAS 在职业

暴露方面存在较高风险，已发生多起职业暴露事件[16]。

设备管理方面，PIVAS 应严格执行一次性无菌器具全流

程管控（含使用后强制销毁），并对复用设备实施闭环灭

菌管理（覆盖清洗、消毒、灭菌及效果验证）。此类措施

可确保设备的无菌状态，最大限度地降低由器械污染引

发的感染风险，保障静脉用药的安全性[17]。

2.2.2　人员操作风险防控

药师在静脉药物的配制过程中应加强对配药方式

的选择和环境条件的把控。在手工配药时，需要确保配

药环境符合要求，如温度、洁净度等，以降低环境温度对

药物的影响及药物中不溶性微粒的污染风险；在机械配

药时，需密切监控机械设备的性能和环境条件是否合
规[18]。对于部分抗菌药物，如未严格依循相关标准进行

表1　静脉药物配置中的公共卫生风险特征

风险特征
隐蔽性

强关联性

叠加性

持续性

核心表现
潜伏于日常操作细节，初期监测难度高

单一风险点通过药品流通链多级传导

人员失误+设备故障+环境失控形成复合
型风险
风险因子在系统中反复出现（如消毒程序
缺陷、培训不足）

风险环节案例
环境消毒疏漏、无菌操
作偏差
污染药品配置→分发出
库→多病区输注
贴错标签+温控失效+物
流延迟并存
季度环境监测多次检出
耐药菌

潜在后果级联
暴发后迅速扩散至多病区

24 h 内可引发医院感染聚集事
件
重大药害事件风险提升

长期潜伏感染源，耐药菌暴发
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个体化配制操作，也可能加速耐药菌（如耐甲氧西林金
黄色葡萄球菌）的传播[10]。多项研究表明，PIVAS 通过部

署卫生监测系统、推行个人防护装备标准化操作规范及

实施人员定期培训和考核制度，可有效降低人为污染风

险[16―17]。培训内容可依据现有无菌操作标准与药学服

务规范设计，通过模拟实战场景（如耐药菌暴发风险场

景）提升人员风险识别与应对能力[19]。培训考核应结合

理论测试与现场操作评估，不合格者禁止参与无菌

操作。

2.3　药品管理环节的风险与管控

药品管理环节涉及药品的采购、储存、配药、分发及

使用等多个关键环节。每一环节的潜在风险都可能影

响患者的治疗效果，甚至危及其生命。通过有效的风险

管控措施，如规范操作流程、完善质量控制、加强人员培

训和风险评估，可以有效预防和控制这些风险。

2.3.1　药品储存与流转风险防控

冷链药品（如生物制剂、部分抗生素）对温度敏感，

其储存流转的温控失效会降低药物效价，因此对于此类

药品，PIVAS 药师在入库验收阶段须认真核查并记录其

运输温度[20]。例如，重组人促红素注射液是一种常用的

促造血生物制剂，目前广泛用于肾性贫血、肿瘤化疗相

关性贫血等的治疗。该药物对温度具有显著敏感性，需

在2～8 ℃条件下储存与运输，短期温度波动（如室温暴

露）易致其生物活性降低、降解产物增加[21]，因此 PIVAS

的药品温控核查至关重要。2024年国家市场监督管理

总局在发布的《药品经营和使用质量监督管理办法》中

强化了冷链追溯的要求，目前一些具备电子温控系统的

PIVAS 已能实现异常药品自动拦截功能（覆盖入库、储

存、调配等环节）。在特殊药品管理方面，一些医疗机构

的 PIVAS 通过双人双锁制度与智能调配系统，不仅保证

了药品储存质量，还显著降低了药品滥用风险[22]。

2.3.2　药品污染风险防控

PIVAS 的药品配制一般在 A 级洁净度的生物安全

柜中进行，且需执行严格的无菌操作流程。同时，PIVAS

配有动态环境监测设备，可系统化控制药品拆封与配制

过程的污染风险。但在药品调配、扫码核对、输液打包

等关键环节中，药师的核查工作对污染预防尤为重要：

药师通过核查药品外观、包装密封性及调配设备运行状

态等，能及时识别污染隐患，从源头阻断问题药品流入

临床。因此，强化药师核查职责、规范操作流程，不仅能

有效降低用药差错率，更有助于防范因药品污染可能引

发的群体性公共卫生事件风险[23]。

2.4　成品流转与追溯环节的风险防控

为保障静脉用药在调配与配送过程中的安全性，一

些医疗机构的 PIVAS 在操作环境和包装技术上进行了

系 统 优 化。例 如，采 用 密 闭 式 负 压 配 制 技 术，保 证

PIVAS 环境符合 ISO 5级的洁净标准，有效降低了微生

物污染风险；同时，使用具备防震防穿刺功能的专用包
装（如膨胀聚丙烯泡沫结合相变材料内衬）显著减少了

输液袋在运输中的破损概率；在药品运输环节，智能冷

链系统通过双温区实时监控（分别控制在 2～8 ℃与

15～25 ℃），并配备 GPS 温度记录仪，全程保障了生物

制剂等温敏药品的运输安全性[24]。

此外，一些 PIVAS 还依托药品追溯码系统，实现了

调配、存储、运输等环节的全流程数据归集。然而，由于

尚未全面接入国家药品追溯协同平台，部分区域尤其是

跨省医疗机构之间仍存在数据“孤岛”现象，导致不良反

应预警信息难以及时共享与联动，制约了药品安全管理

的整体效能[25]。

3　静脉药物配置公共卫生风险的系统防控管理

策略
除了各实操环节的公共卫生风险防控，PIVAS 的体

系化风险防控策略更是筑牢安全防线的基础，包括构建 

“公共卫生导向”的 PIVAS 管理制度体系、强化全流程风

险干预措施、健全风险监测与应急响应机制、推动技术

赋能、完善药师培训与人员资质管控机制等，进而从根

本上构建从“被动应对”到“主动防控”的全链条公共卫

生安全体系。

3.1　构建 “公共卫生导向”的PIVAS管理制度体系

3.1.1　完善风险防控标准

建议尽快制定 PIVAS 公共卫生风险防控专项指南，

将“群体健康保护”纳入核心管理目标，深度融合公共卫

生防控理念与 PIVAS 的专业特性，设定可量化指标。例

如，耐药菌环境监测频率应为每月1次（覆盖配置台、生

物安全柜等关键区域），高警示药品批量复核率需达

100%[26]。指南应全面覆盖人员资质审核、洁净区运维、

药品耗材全周期管控、无菌操作规范、应急处置流程及

长效监管等全环节，明确“三杜绝”（杜绝群体性污染、杜

绝批量错配、杜绝耐药菌交叉传播）、“两降低”（将药品

不良反应发生率降至 0.5% 以下、操作差错率降至 0.1%

以下）、“一保障”（保障医患群体健康安全）的核心目标，

并紧密对接《抗菌药物临床应用管理办法》《医疗机构感

染预防与控制基本制度（试行）》《静脉用药调配中心建

设与管理指南（试行）》，明确 PIVAS 在院感监测、耐药菌

溯源等公共卫生链条中的职责，确保与顶层政策无缝

衔接[27]。

3.1.2　建立多部门协同机制

建立 PIVAS 与医院感染管理部门、公共卫生科及临

床科室的“季度评估+月度会商”常态化协作机制：每季

度开展联合风险评估，由感染管理科负责对配置环境中

的耐药菌（如耐甲氧西林葡萄球菌等）等进行采样检测，

公共卫生科分析数据趋势，临床科室反馈用药异常信

号，PIVAS 牵头制定整改方案（如调整消毒频次、优化药

品存放分区）；每月召开会商会议，同步风险处置进展。

据报道，某院通过上述机制将配置区耐药菌检出率从

8.2% 降至 1.5%，形成了“监测-分析-干预-反馈”的防控

闭环[28]。
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3.2　强化全流程风险干预措施

一些医疗机构 PIVAS 应用基于区块链技术的药品

全程追溯系统，实现了药品从生产厂家、入库验收、储存

养护到配制使用的全生命周期可追溯，确保关键节点数

据不可篡改，药品出现质量问题时可在 1 h 内定位问题

批次并启动召回[29]。还有一些医疗机构 PIVAS 对特殊

药品实施了双控机制：抗菌药物按“非限制级-限制级-特

殊使用级”分级授权审核，主治医师仅可审核限制级以

下品种；同时，在医院信息系统或处方审核系统中嵌入

使用量智能预警模块，单科室月使用量超常规阈值（如

30%）时自动锁定，需药学部与感染科联合复核方可解

锁。应用上述措施后，该院的抗菌药物滥用率下降了

42%[30]。

3.3　健全风险监测与应急响应机制

3.3.1　建立 PIVAS 公共卫生风险监测数据库

构建“全维度采集-动态化评估-精准化处置-可追溯

管理”的 PIVAS 公共卫生风险监测数据库：数据采集采

用“自动化+手动”双渠道，其中自动化采集的数据涵盖

洁净区监测数据（粒子浓度、温湿度）、生物安全柜运行

参数等，手动采集的数据主要用于录入药品不良反应报

告、院感病例等信息；数据应用方面，通过建立“周分析-

月研判-季复盘”闭环，每周分析药品不良反应发生率、

每月研判耐药菌趋势，并与临床系统、区域疾控平台联

动，当特定药品不良反应发生率骤升20% 或感染病例呈

时空聚集时，数据库可自动触发风险评估。例如，某院

通过建立 PIVAS 公共卫生风险监测数据库，提前 1周预

警了头孢类药物污染风险，避免了群体性感染事件的

发生[31]。

3.3.2　制定应急处置预案

为确保医疗机构在面临突发事件时能够快速反应、

有效应对，医疗机构 PIVAS 应制定应急处置预案。预案

应以 PIVAS 运行中高发的群发性药品污染、耐药菌感染

暴发为核心防控场景，根据2023年国家卫生健康委印发

的《突发事件医疗应急工作管理办法（试行）》及监测数

据库成果制定详细、可操作的应急预案，明确关键流程，

在中止配置后15 min 内完成溯源（通过区块链系统定位

药品批次、环境监测追溯污染点），30 min 内隔离污染区

域及涉事药品，2 h 内上报属地卫生管理部门及疾控机

构。此外，每季度应开展多部门联合演练，模拟耐药菌

暴发、化疗药污染等场景，并设置考核指标，如响应时间

是否在30 min 内、处置准确率是否达到95% 等[32]。

3.4　推动技术赋能

有条件的 PIVAS 可考虑引入静脉用药配药机器人，

实现抗肿瘤药等高危药品调配全程自动化。配药机器

人的机械臂可通过精密称重系统确保剂量精准，且全程

监控可追溯。有医疗机构报道，应用静脉用药配药机器

人后，其差错率下降了 60.6%[33]。为进一步巩固这一应

用成效、实现风险管理的长效化，可建立持续改进机制，

每季度采用失效模式与影响分析法复盘风险点，每年对

照《药品生产质量管理规范》的无菌药品附录等新规更

新防控标准，实现风险管理动态逐步升级。

3.5　完善药师培训与人员资质管控机制

静脉用药调配药师作为静脉药物配置全流程的核

心执行主体，其对公共卫生风险的识别与处置能力直接

关系到防控效果，因此需通过专项培训与资质管控机制

筑牢人员能力防线。培训需聚焦公共卫生风险相关模

块，包括冷链药品温控核查、感染防控操作、应急风险处

置等；培训后需通过理论考核与实操评估，确保药师取

得静脉用药调配专业资质。同时，应建立资质定期复核

机制，每 1～2年开展复训与再考核，持续提升药师风险

识别与应对能力，从人员能力层面降低静脉药物配置的

公共卫生风险。

4　结语与展望
在公共卫生安全日益严峻的当下，医疗机构药事管

理需从个体安全保障向群体风险防控转型，通过整合技

术创新与制度协同，筑牢药品配置环节的公共卫生防

线。本文通过系统梳理静脉用药配置全流程中的关键

公共卫生风险，尝试基于“预防-管控-应急”全链条管理

理念，提出系统性防控策略，为突破传统管理模式的局

限、提升 PIVAS 管理规范化与科学化水平提供了全新视

角。但需进一步关注的是，PIVAS 与区域疾控平台的协

同仍存在多重现实障碍，成为风险防控的关键瓶颈：首

先是数据标准不统一，PIVAS 侧重药品调配全流程数据

（如冷链温度、调配差错类型），采用院内信息系统自定

义编码，而区域疾控平台通常依据《传染病信息报告管

理规范》以“病例-病原-暴露”为核心维度，二者编码与指

标定义差异显著。例如，某三甲医院 PIVAS 监测到 3例

头孢类药物过敏聚集性反应时，因数据格式不匹配需人

工录入，致使延误上报时间达48 h[34]；其次是信息共享机

制缺失，受机构利益与数据安全顾虑影响，多数机构未

建立常态化信息共享通道；此外，是响应闭环断裂，

PIVAS 与区域疾控平台多为单向信息报送，缺乏双向反

馈。受限于实证案例的缺乏，智能化审核算法的适配

性、区块链追溯的成本-效益等尚未得到充分验证，现阶

段 PIVAS 中公共卫生风险仍存在理论框架与实践验证

之间的衔接缺口。未来研究需以此为突破点，一方面通

过多场景实证完善策略细节，弥合理论与实践的鸿沟；

另一方面需针对性破解协同壁垒，例如推动卫生健康部

门与公共安全部门的数据标准化建设，参照国家疾控部

门的传染病监测数据元标准统一核心指标口径，以便各

级政府与医疗机构能够有效共享和使用数据；采用数据

脱敏与区块链存证技术实现各相关部门之间，特别是公

共卫生、疾控、医疗和行政管理部门之间的数据实时互

通；构建协同响应体系，将 PIVAS 纳入区域传染病哨点

监测网络，借助大数据与人工智能技术实现公共卫生风

险的早期识别与主动干预，最终构建起“被动应对”到

“主动防控”的全链条公共卫生安全体系。
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