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摘　 要　 静脉用药自动调配装置是一种智能化设备,旨在模仿人工配药过程,通过相应程序及机械结构实现静脉输液药品的配
置。 该装置的应用加速了智慧化医院建设,提高了静脉用药配置的效率和准确性,同时减少了医务人员的职业伤害风险。 然而,
与此装置的广泛应用趋势相比,相关的管理共识更新滞后,缺乏统一标准,且其操作的正确性和配置药物的安全性尚未得到充分
验证,可能存在潜在的临床风险。 为规范静脉用药自动调配装置的管理和使用,中国医疗保健国际交流促进会临床药学分会在国
家癌症中心的指导下联合全国多学科专家,基于现有药品临床使用领域的循证证据、药事管理相关法规和药学服务实践,采用德
尔菲法和专家会议法制定了《静脉用药自动调配药学管理中国专家共识(2023)》。 该共识拓展并延伸了静脉用药自动调配药学
管理的内涵,构建了全方位的药学管理体系,为药师进行静脉用药自动调配药学管理提供了科学依据。
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ABSTRACT　 The
 

automated
 

intravenous
 

drug
 

dispensing
 

device
 

is
 

an
 

intelligent
 

apparatus
 

designed
 

to
 

imitate
 

the
 

manual
 

dispensing
 

process
 

and
 

realize
 

the
 

allocation
 

of
 

intravenous
 

infusion
 

drugs
 

through
 

corresponding
 

program
 

and
 

mechanical
 

structure.
 

The
 

application
 

of
 

the
 

device
 

accelerates
 

the
 

construction
 

of
 

smart
 

hospitals,
 

improves
 

the
 

efficiency
 

and
 

accuracy
 

of
 

intravenous
 

drug
 

allocation,
 

and
 

reduces
 

the
 

risk
 

of
 

occupational
 

injuries
 

to
 

medical
 

staff.
 

However,
 

compared
 

with
 

the
 

widespread
 

application
 

of
 

this
 

device,
 

there
 

is
 

a
 

lack
 

of
 

up-to-date
 

management
 

consensus,
 

the
 

absence
 

of
 

unified
 

standards,
 

and
 

the
 

yet-unverified
 

correctness
 

of
 

its
 

surgery
 

and
 

safety
 

of
 

drug
 

allocation,
 

which
 

may
 

have
 

potential
 

clinical
 

risks.
 

In
 

order
 

to
 

standardize
 

the
 

management
 

and
 

application
 

of
 

automated
 

intravenous
 

drug
 

dispensing
 

device,
 

under
 

the
 

guidance
 

of
 

National
 

Cancer
 

Center
 

( NCC )
 

and
 

in
 

conjunction
 

with
 

multidisciplinary
 

experts,
 

the
 

Clinical
 

Pharmacy
 

Branch
 

of
 

China
 

International
 

Exchange
 

and
 

Promotive
 

Association
 

for
 

Medical
 

and
 

Health
 

Care
 

has
 

formulated
 

the
 

Chinese
 

Expert
 

Consensus
 

on
 

Pharmaceutical
 

Management
 

of
 

Intravenous
 

Drug
 

Automated
 

Dispensing
 

(2023)
 

by
 

adopting
 

the
 

Delphi
 

method
 

and
 

the
 

expert
 

meeting
 

method
 

based
 

on
 

available
 

evidence-based
 

evidence,
 

pharmaceutical
 

administration-related
 

laws
 

and
 

regulations,
 

and
 

pharmaceutical
 

care
 

practices
 

in
 

the
 

field
 

of
 

clinical
 

medication.
 

The
 

consensus
 

expands
 

and
 

extends
 

the
 

connotation
 

of
 

pharmaceutical
 

management
 

of
 

intravenous
 

drug
 

automated
 

dispensing,
 

which
 

has
 

constructed
 

a
 

comprehensive
 

pharmaceutical
 

management
 

system,
 

and
 

provided
 

a
 

scientific
 

basis
 

for
 

pharmacists
 

to
 

carry
 

out
 

pharmaceutical
 

management
 

of
 

intravenous
 

drug
 

automated
 

dispensing.
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1　 背景
静脉用药自动调配装置作为静脉用药调配中心(pharmacy

 

intravenous
 

admixture
 

services,PIVAS)的智能化设备,主要作用

为模仿人工配药的流程,通过相应程序及机械结构代替人工

方式完成静脉输液药品配置。 静脉用药自动调配装置的出

现加速了智慧化医院建设,不仅提高了配药效率和精确性,
也减少了医务人员的职业伤害风险。 然而,相关配置共识更

新滞后于静脉用药自动调配装置在医学实践中的运用已是

普遍存在的问题,静脉用药自动调配管理缺乏统一标准,其
操作的正确性与所配置药品的安全性尚未得到充分验证,进
而为临床用药带来未知风险。 因此,为了规范静脉用药自动
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调配行为,规避医疗风险,保障患者治疗权益、探索并制定静

脉用药自动调配药学管理中国专家共识具有紧迫性和必要

性。 鉴于此,中国医疗保健国际交流促进会临床药学分会在

国家癌症中心的指导下,联合成立静脉用药自动调配药学管

理中国专家共识制定工作组,组织相关领域多学科专家共同

制定了 《 静 脉 用 药 自 动 调 配 药 学 管 理 中 国 专 家 共 识

(2023) 》 ,以期更好地规范静脉用药自动调配装置的管理和

使用,确保成品输液的质量。

2　 共识制定的目的
规范静脉用药自动调配装置的管理和使用,最大限度地

降低静脉用药自动调配过程中污染、交叉污染以及混淆、差错

等风险,确保持续稳定地配置出符合临床预定用途的药品。

3　 共识的适用范围
本共识适用于所有使用静脉用药自动调配装置进行静脉

用药调配的相关工作人员。

4　 相关专业术语
(1)静脉用药自动调配装置:静脉用药自动调配装置是一

种基于光、机、电、信息化等技术,具备完全独立的质量控制系

统,能够在洁净环境中依照数据库和信息系统程序指令,完成

全流程或部分流程静脉用药调配的系统设备。
(2)无菌操作:是指在无菌室或超净台中进行以防止微生

物进入人体或污染被操作物品的操作技术。
(3)职业防护:在工作中,为了防止职业暴露而采取的防

护措施。
(4)危害药品:是指能产生职业暴露危险或者危害的药

品,即具有遗传毒性、致癌性、致畸性或对生育有损害作用以

及在低剂量下可产生严重的器官或其他方面毒性的药品。

5　 共识推荐意见
5. 1　 人员配置

5. 1. 1　 临床问题 1:使用静脉用药自动调配装置的 PIVAS 人

员如何设置?
推荐意见:使用静脉用药自动调配装置的 PIVAS 应当设

置自动调配装置的操作岗位和全过程质量控制与管理岗位,
指定专人(允许非专职,但建议操作岗位人员不由质控管理岗

位人员兼任)负责相应岗位工作;同时,参照选用的自动调配

装置类型、数量、工作效率以及设定的调配品种,根据每日调

配成品输液数量配备数量适宜的药学专业技术人员[1-5](推荐

等级:C1)。
5. 1. 2　 临床问题 2:静脉用药自动调配装置管理和操作人员

有何种资质要求?
推荐意见:(1)静脉用药自动调配装置质控与管理人员,

建议具备中级及以上药学专业技术职务任职资格,具有 2 年

及以上 PIVAS 工作经验,接受过静脉用药自动调配装置操作

与管理相关知识培训并考核合格,并具有相关的质量控制管

理经验;(2)静脉用药自动调配装置操作岗位人员,建议具备

药士或护士及以上专业技术职务任职资格,具有静脉药物调

配工作经验,接受过静脉用药自动调配装置操作相关知识培

训并考核合格(推荐等级:B1)。
5. 1. 3　 临床问题 3:静脉用药自动调配装置管理和操作人员

职责是什么?
推荐意见 1:静脉用药自动调配装置的管理人员职责。

(1)建立静脉用药自动调配装置管理相关规章制度,包括设备

管理制度、设备标准操作规程 ( standard
 

operating
 

procedure,
SOP)、设备档案、设备安全使用应急预案等;(2)监督检查设

备相关记录,包括设备使用记录、维修记录、保养记录及紧急

情况处置记录等;(3)组织制定静脉用药自动调配装置操作规

范化培训考核方案,并提交药学部门审核和批准[5] (推荐等

级:B1)。
推荐意见 2:静脉用药自动调配装置的操作人员职责。

(1)遵守设备管理相关规章制度及质量控制管理的要求,确保

按照设备 SOP 操作配置输液;( 2)应基于临床安全用药和设

备安全运行的立场,从合理用药和无菌操作的角度,及时发现

和判断静脉用药自动调配装置在运行时出现的各种情况是否

存在风险,并进行干预和处置;(3)及时进行设备操作和维护

保养相关记录的登记[6-9](推荐等级:B1)。
5. 1. 4　 临床问题 4:静脉用药自动调配装置管理和操作人员

需要何种培训?
推荐意见 1:PIVAS 负责静脉用药自动调配装置操作规

范化培训的管理,PIVAS 应根据静脉用药自动调配装置的

具体种类和情况制定相应培训方案,所属药学部( 药剂科)
负责审核和批准培训方案,并在医疗机构内组织相关培

训,PIVAS 对培训记录和考核记录进行建档保存 [ 5,10] (推荐

等级:B1) 。
推荐意见 2:静脉用药自动调配装置管理和操作人员上岗

前须经静脉用药自动调配装置操作规范化培训并考核合格。
静脉用药自动调配装置操作规范化培训内容应包括:(1)静脉

用药自动调配装置管理相关规章制度培训;(2)静脉用药自动

调配装置的 SOP 培训;(3)静脉用药自动调配装置安全使用

应急预案培训(推荐等级:B1)。
推荐意见 3:从事静脉用药自动调配装置的操作人员每年

应当接受与其岗位相适应的在岗培训并考核,考核合格方可

继续从事该岗位工作(推荐等级:B1)。
推荐意见 4:静脉用药自动调配装置的管理人员应接受设

备管理、人员管理、质量控制管理以及与设备相关的法律法规

等方面的培训[5,11](推荐等级:B1)。
5. 1. 5　 临床问题 5:静脉用药自动调配装置管理和操作人员

卫生方面有何种要求?
推荐意见 1:建立人员卫生操作规程,建立健康档案。 每

年至少进行 1 次健康检查,患有传染性疾病或者其他可能污

染药品的疾病、或患有精神性疾病等不宜从事药品调配工作

的人员,不得从事静脉用药自动调配装置管理和操作[5,12] (推

荐等级:B1)。
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推荐意见 2:建议使用静脉用药自动调配装置的人员穿着

合适的无菌防护服,佩戴一次性无菌手套,严格无菌操作[12-14]

(推荐等级:B1)。
5. 2　 环境设施

5. 2. 1　 临床问题 6:静脉用药自动调配的环境有何种要求?
推荐意见 1:静脉用药自动调配装置应放置于洁净级别为

C 级的调配操作间内[15-19](推荐等级:B1)。
推荐意见 2:静脉用药自动调配装置应保证局部百级的无

菌环境[13,17,19-21](推荐等级:B1)。
推荐意见 3:用于危害药品调配的静脉用药自动调配装置

应尽可能地在全封闭的负压环境内进行调配,并且在条件允

许的情况下应尽可能做到全排[21-25](推荐等级:B1)。
推荐意见 4:在调配过程中使用静脉自动调配装置时需

执行无菌操作,并应具有相应的动作检测[16,21] (推荐等级:
B1) 。
5. 2. 2　 临床问题 7:静脉用药自动调配相关设施有何种要求?

推荐意见 1:静脉用药自动调配装置的安装场地应需为其

洁净度检查、清洁、检修和停机等需求预留足够空间,不宜设

置在地下室和半地下室。 此外,应设置匹配设备需求的能源、
动力、网络等系统[20,26](推荐等级:B1)。

推荐意见 2:放置静脉用药自动调配装置的洁净区内应设

置有防鼠、防虫的设施,通风口、排风口均应设置滤网,禁止设

置地漏等装置[27](推荐等级:B1)。
推荐意见 3:放置静脉用药自动调配装置的洁净区的内表

面(墙壁、地面、天棚)应当平整光滑、无裂缝、接口严密、无颗

粒物脱落,避免积尘,应当定期进行消毒[16,27] ( 推荐等级:
B1)。
5. 3　 设备管理

5. 3. 1　 临床问题 8:静脉用药自动调配装置如何进行安装

验收?
推荐意见 1:静脉用药自动调配装置购置前要充分考虑合

同的完整性和全面性,尽可能地覆盖可预见的问题。 同时,医
院也要做好安装大型设备装置的场地规划,要充分参考《静脉

用药调配中心建设与管理指南》 进行合理建设(推荐等级:
B1)。

推荐意见 2:验收静脉用药自动调配装置时,要严格按照

验收相关制度流程执行,保证零部件、海关检疫证书(如有)和

产品出厂合格证书齐全[28](推荐等级:B1)。
推荐意见 3:医院应安排药学相关人员参与静脉用药自动

调配装置的安装工作,确保安装调试过程安全、顺利进行[29]

(推荐等级:B1)。
5. 3. 2　 临床问题 9:静脉用药自动调配装置如何进行维护和

保养?
推荐意见 1:药学工作人员定期检查静脉用药自动调配装

置的运行情况,定期更换该设备的高效过滤器等零部件,更换

后应及时进行洁净度检测,检测合格后方可继续使用(推荐等

级:B1)。
推荐意见 2:在日常工作结束后,应按照程序清洁静脉用

药自动调配装置的工作区域,以减少细菌污染和药液残留。
建议使用纯化水及 75%乙醇作为清洗溶液,采用紫外线照射

的方式对设备表面进行消毒[30-32](推荐等级:B1)。
推荐意见 3:定期检测静脉用药自动调配装置运行相关的

软硬件设施是否正常,包括信息系统、电源电缆、通风换气设

施及冷水机等[33](推荐等级:B1)。
推荐意见 4:为落实维护保养工作,应对授权的 PIVAS 药

学人员进行设施日常维护保养工作的培训,提升维护保养能

力[5,34](推荐等级:B1)。
5. 3. 3　 临床问题 10:静脉用药自动调配装置如何使用和

清洁?
推荐意见 1:静脉用药自动调配装置的使用应注意以下几

个方面,设备启动时的故障排除,保证设备的正常使用;调配

前设备的清洁消毒和净化,保障药品调配时的百级环境;调配

过程中要注意观察设备使用状况,发生异常情况及时上报处

理[5](推荐等级:B1)。
推荐意见 2:应当按照详细规定的操作规程清洁设备,设

备使用后,应在设备明显位置贴挂“待清洁”状态标识,并在规

定时间内进行清洁;设备清洁后应有“清洁”状态标识,并注明

有效期,超过有效期的设备应在调配前重新进行清洁(推荐等

级:B1)。
5. 3. 4　 临床问题 11:静脉用药自动调配装置如何进行校准?

推荐意见 1:应当按照校准计划定期对静脉用药自动调配

装置进行校准,并保存相关记录。 校准后的设备应当有明显

的标识,标明其校准日期和有效期(推荐等级:B1)。
推荐意见 2:校准周期的确定应由具有静脉用药自动调配

装置校准经验或了解其他相关设备校准周期的相关人员完

成。 制定校准方案后,应在后续使用中结合设备的使用情况

和性能表现进行必要的调整[35](推荐等级:B1)。
推荐意见 3:静脉用药自动调配装置的校准可委托第三方

机构或制造商进行,并审核校准报告,评估校准结果是否可接

受[36](推荐等级:C1)。
5. 4　 药品耗材

5. 4. 1　 临床问题 12:静脉用药自动调配的药品和耗材有何种

要求?
推荐意见 1:静脉用药自动调配的药品及药品涉及的包材

应当选择设备适用且符合国家相关部门制定的法律法规、技
术规范或行业标准要求的品种,以免对成品输液质量造成影

响[5](推荐等级:B1)。
推荐意见 2:静脉用药自动调配的耗材应当选择设备适用

且通过Ⅱ类医疗器械注册的合格产品[5,37](推荐等级:B1)。
推荐意见 3:静脉用药自动调配的耗材应当根据药物的

理化性质选择适宜的材质,以保证成品输液质量[38] (推荐等

级:B1) 。
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5. 4. 2　 临床问题 13:静脉用药自动调配废弃物处理有何

要求?
推荐意见 1:静脉用药自动调配废弃物属于医疗废物,应

依据国家行政法规《医疗废物管理条例》依法管理和处置。 盛

装静脉用药自动调配废弃物的每个包装物及容器的外表面应

当有警示标识,在每个包装物、容器上应当贴中文标签,中文

标签的内容应当包括医疗废物产生科室、产生日期、类别及相

关说明等[39](推荐等级:B1)。
推荐意见 2:静脉用药自动调配过程中产生的危害药品废

弃物、普通药品废弃物及其相关医疗废物,应按《医疗废物分

类目录》和《静脉用药集中调配技术操作规范》的要求进行分

类管理和处置。 对在自动调配过程中溢出的危害药液,应按

《静脉用药集中调配技术操作规范》中的危害药品溢出应急预

案处置,危害药品废弃物的处理应在危害药品调配操作间内

进行[40-42](推荐等级:B1)。
推荐意见 3:能够提供百级无菌环境的静脉用药自动调配

装置调配危害药品时,应能自动将医疗废物(西林瓶、针筒)和

锐器(废针头、空安瓿)分别丢入医疗垃圾和锐器专用收集仓

内,收集仓应位于调配关键区域的下方。 收集仓在工作和清

理废弃物时,应处于负压状态或被负压通道和负压通风系统

包围(推荐等级:B1)。
推荐意见 4:清场及清洁产生的废弃物按照医疗废弃物处

理(推荐等级:B1)。
5. 5　 配置管理

5. 5. 1　 临床问题 14:静脉用药自动调配装置的清洁程序如何

进行验证?
推荐意见 1:PIVAS 应当基于风险评估,如针对可能对成

品输液质量造成重大风险的污染(微生物、内毒素等)或药物

残留等情况,制定所需的清洁程序[43-44](推荐等级:B1)。
推荐意见 2:基于风险评估,确定所需控制的残留物、微生

物或尘埃粒子等及其控制的程度,基于残留物和控制水平,最
终确定清洁程序的取样方法、取样位置和符合相应灵敏度要

求的分析方法[45] 。 按照清洁程序开展试验获取数据,评价结

果得出结论。 验证依据清洁程序是否可确保设备清洁达到预

定标准(推荐等级:B1)。
推荐意见 3:基于风险评估确定清洁程序验证的频次,并

建立数据库,按照一定的频次(如季度、年度)进行趋势分析,
以评估是否需要改善清洁程序及是否需要清洁再验证(推荐

等级:B1)。
5. 5. 2　 临床问题 15:静脉用药自动调配的配置程序如何进行

验证?
推荐意见 1:PIVAS 应当确定需要进行验证的自动配置程

序,以证明相关操作的关键步骤能够得到有效质控。 验证的

范围和程度应当通过风险控制及成品质量检查来确定[5,46-50]

(推荐等级:B1)。
推荐意见 2:制定自动配置工艺并建立验证参数的文件,

按照文件的工艺参数能够持续生产出符合质量标准的成品输

液[51-52](推荐等级:B1)。
推荐意见 3:PIVAS 实际生产过程中应当采用经过验证的

静脉用药自动调配工艺、操作规程进行配置操作,并保持持续

的验证状态[51-52](推荐等级:B1)。
推荐意见 4:静脉用药自动调配的配置流程应严格按照

《静脉用药集中调配技术操作规范》步骤进行。 成品输液必须

按照成品输液核查质量标准进行检查和复核,并有记录(推荐

等级:B1)。
5. 5. 3　 临床问题 16:静脉用药自动调配时如何进行管理?

推荐意见 1:建立静脉用药自动调配质量监控岗位,负责

监督核查自动调配工作,保证配置过程可控[33] (推荐等级:
B1)。

推荐意见 2:建立准确、易懂、操作性强的静脉用药自动调

配装置操作规程。 操作人员上岗前应进行操作培训并考核[13]

(推荐等级:B1)。
推荐意见 3:静脉用药自动调配全过程应有记录并可追

溯[33,51](推荐等级:B1)。
推荐意见 4:当因静脉用药自动调配装置发生问题而导致

成品输液差错时,应再次对配置程序进行工艺验证[13,22,27,53]

(推荐等级:B1)。
5. 6　 质量控制

5. 6. 1　 临床问题 17:静脉用药自动调配时发生泄漏如何进行

处置?
推荐意见 1:静脉用药自动调配装置在可能出现泄漏的高

风险环节应设置检测功能,出现异常情况时,应立即报警(声、
光、显示屏提示)并暂停配置进程(推荐等级:B1)。

推荐意见 2:当出现溢出或泄漏时,应有完善的应急预案

与溢出处理操作手册,指引操作人员完成溢出处理(推荐等

级:B1)。
推荐意见 3:静脉用药自动调配装置应配备适合的装置及

标准化物料(如溢出处理包),用于处置溢出或泄露的污染物

(推荐等级:B1)。
推荐意见 4:静脉用药自动调配装置操作人员岗前培训需

包括药物泄露的应急操作流程培训,培训合格才能进行上岗

操作(推荐等级:B1)。
推荐意见 5:统计调配泄漏所涉及的药品和数量,登记在

仪器的使用记录中,并上报器械不良事件[5](推荐等级:B1)。
5. 6. 2　 临床问题 18:静脉用药自动调配过程如何做到全程可

追溯?
推荐意见 1:静脉用药自动调配管理系统需要有全程可追

溯的硬件平台,如光源、视觉、监控、重量传感等(推荐等级:
B1)。

推荐意见 2:追溯内容应包括但不限于所有操作过程、医
嘱、药品、溶剂、调配时间和参与配置过程的人员(推荐等级:
B1)。
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推荐意见 3:静脉用药自动调配装置在流程和结构设计

时,涉及调配质量和安全的关键信息如药品外观、药液转移过

程和结果、称重过程及重量数据等应处于完整可采集状态,关
键信息不得处于信息采集盲区(推荐等级:B1)。

推荐意见 4:静脉用药自动调配管理系统需具有完整的数

据库系统,具备多种形式的调配追溯技术手段,如视频、图片、
日志等类型的信息记录载体(推荐等级:B1)。

推荐意见 5:从加载药品开始到最后调配结束,每一个关

键环节都必须有视频监控,自动保存备查,并且监控录像至少

保存 1 个月。 相关的追溯信息应当能够实现数据的长期保

存,可实现本地化或云端数据存储。 对静脉用药自动调配装

置调配医嘱过程的运行日志必须能够长时间保存在设备中,
建议至少保存至患者用药后 3 年或各医疗单位内控规定的时

间,并且日志必须有能够推导设备运行全过程的功能(推荐等

级:B1)。
推荐意见 6:对于定量抽吸的药品,每一次抽吸的结果数

据都应该保存到数据库中。 对于结余药品,需要再次进行使

用的,在数据库中必须要有针对该结余药品唯一且对应的身

份信息标识。 该身份信息应含完整结余数据信息和药品信

息,包含但不限于药品名称、调配时间、调配后使用效期、剩余

药液重量、上一次使用时间、溶剂名称等信息。 对于结余需再

使用的药品,需要将该身份标识信息以条码形式贴到结余药

品瓶身,供使用时作为身份识别标识[24](推荐等级:C1)。
5. 6. 3　 临床问题 19:静脉用药自动调配成品输液如何进行质

量控制?
推荐意见 1:自动调配成品输液应进行外观检查,为临床

提供质量安全的成品输液(推荐等级:B1)。
推荐意见 2:自动调配成品输液应称重复核,实现调配闭

环管控[5](推荐等级:C1)。
5. 6. 4　 临床问题 20:静脉用药自动调配成品的发运与召回有

何要求?
推荐意见:(1)为保障静脉用药安全,应建立静脉用药自

动调配成品发运和召回相关机制;包括确定负责发运和召回

的人员和组织,该人员和组织需具备相应的专业素质,需对患

者用药效果、质量安全负责。 建立一套有效的、规范的管理制

度,包括内容完整的成品发运记录、召回操作规程、召回成品

调查处理程序、召回记录与检查机制。 (2)召回操作规程应包

括召回数量的统计途径。 因静脉用药自动调配装置调配效率

高,遇到成品有问题召回时,召回数量应根据静脉用药自动调

配装置调配成品出现问题的调配开始时间计算,从静脉用药

自动调配装置信息系统或 PIVAS 的信息系统统计确定召回的

数量[27,54](推荐等级:B1)。
5. 6. 5　 临床问题 21:静脉用药自动调配出现偏差如何进行处

理?
推荐意见 1:静脉用药自动调配装置偏差包括药物配比偏

差、输送路径偏差、识别错误设备故障、程序错误或软件漏洞

和环境因素影响等。 在药品配置、质检或使用过程中一旦发

现药品调配偏差问题,应立即停止药物输送。 如患者已经接

受了可能存在偏差的药物,应立即组织相关医护人员对患者

身体状况进行评估[55](推荐等级:B1)。
推荐意见 2:调查并记录出现的偏差,依据偏差严重程度

进行分类,可能涉及的原因包括静脉用药自动调配装置的装

置故障、操作错误、药品供应问题等方面。 针对可能的原因进

行彻底的审查和分析,并根据最终调查结果进行修正与改进。
若涉及调配装置的偏差,应及时向上级有关部门和生产厂家

报告[5](推荐等级:B1)。
推荐意见 3:由静脉用药自动调配装置引起的偏差,需要

在下一次使用前对装置进行重新校准、验证和测试,确保配置

的药品符合质量和安全标准(推荐等级:B1)。
推荐意见 4:记录偏差事件,将发现偏差、偏差分类、偏差

处理过程详细记录。 医疗机构应根据自身情况,建立并完善

偏差报告机制流程[5](推荐等级:B1)。
5. 6. 6　 临床问题 22:静脉用药自动调配应包含哪些应急预

案?
推荐意见 1:建立供电中断应急预案、信息网络中断应急

预案、设备安全使用应急预案、危害药品溢出 / 泄漏应急预案

(推荐等级:B1)。
推荐意见 2:重视定期演练应急预案并对其进行修订(推

荐等级:B1)。
5. 7　 文件管理

5. 7. 1　 临床问题 23:静脉用药自动调配管理系统应包含哪些

管理和操作规程文件?
推荐意见:静脉用药自动调配管理系统应该包括与系统

有关的操作性文件,以及符合应用管理需求的文件,至少包含

如下制度[24,53,56-57](推荐等级:B1)。
(1)人员培训和考核及职业防护制度。
(2)仪器设备操作和清洁规程及管理制度。
(3)静脉用药自动调配装置操作规程。
(4)静脉用药混合调配操作规程。
(5)配置错误和溢出处理操作规程。
(6)药品的储存管理与养护。
(7)药品论证手册。
(8)物资、器械和医用耗材请领制度。
(9)消毒隔离、清洁卫生、手卫生管理及清场工作。
(10)审核医嘱、标签管理、成品复核与发放管理制度。
(11)停水、停电、信息网络故障、设备安全使用、危害药品

溢出 / 泄漏应急预案。
(12)调配过程中药物污染和器械伤害及重大差错事故的

防范制度。
5. 7. 2　 临床问题 24:静脉用药自动调配管理系统应包含哪些

记录?
推荐意见:静脉用药自动调配管理系统应至少包含如下
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记录(推荐等级:B1)。
(1)人员培训和考核记录。
(2)仪器设备使用、清洁、校准和维护记录。
(3)环境检测记录。
(4)静脉用药自动调配装置配置记录及耗材验收记录。
(5)输液反应处理登记记录。
(6)冰箱登记记录。
(7)成品输液发放记录。
(8)药品盘存和清点记录。
(9)废弃物登记记录。
(10)工作人员健康记录。
(11)药品不良反应和不良事件记录。
(12)拼药记录和药品结余登记记录。
(13)静脉用药自动调配装置视频追溯记录。
(14)药品溢出登记记录。
(15)药品自检记录。
(16)医嘱审核记录。
(17)成品输液质量检查记录。
(18)不合理医嘱登记记录。

6　 共识的制定过程与方法
6. 1　 共识的注册

本共识于 2022 年 12 月在国际实践指南注册平台

(international
 

practice
 

guidelines
 

registry
 

platform,IPGRP) 进行

了中英文双语注册,注册号:PREPARE-2022CN823。
6. 2　 共识的制定方法

本共识的制定方法和流程主要参考 2014 年世界卫生组

织发布的《世界卫生组织指南制定手册》及 2016 年中华医学

会发布的《制订 / 修订<临床诊疗指南>的基本方法及程序》中

的具体要求进行报告。 共识基于当前已有研究证据,聚焦静

脉用药自动调配管理体系,该体系涵盖影响静脉配置药品质

量的所有因素,以及确保静脉配置药品质量符合预定临床用

途的有组织、有计划的全部活动,包括人员配置、环境设施、设
备管理、药品耗材、配置管理、质量控制、文件管理,共 7 个维

度,形成 24 个临床问题,产生 69 条推荐意见,医疗机构应当遵

循本共识的推荐意见建立静脉用药自动调配质量管理体系。
共识工作组参照权威证据分级标准设置了推荐强度分级(见

表 1),同时,参照惯用共识度分级标准(见表 2)对专家会议达

成的共识度进行分级。 此外,在对证据进行鉴定时,还综合考

虑了我国的相关法律和法规等,以期为负责静脉用药自动调

配装置的药师、护士以及各利益相关方提供参考。
表 1　 推荐强度分级

推荐强度
 

具体描述

A 随机对照试验(RCT)、同质 RCT 的系统评价

B 当前社会广泛采纳且长期使用的高质量文献及其综述

多中心的数据、案例研究或大样本的定性或定量研究

C 单中心、小样本的定性或定量研究

描述性研究和(或)个案报告

D 基于无证据论证的权威专家经验

表 2　 共识度分级

共识度等级 具体描述

1 支持意见≥80%

2 支持意见≥60%并且<80%

3 支持意见<60%

6. 3　 共识工作组

本共识工作组由共识编写专家、外审专家、执笔人和秘书

组构成。 共识工作组涵盖医院药学、临床药学、药剂学、药理

学等不同药学领域的专家。

6. 4　 利益冲突说明

所有参与共识撰写、制定及审阅的相关人员均未见与本

共识直接相关的经济和非经济利益冲突,并且均按相关要求

进行了利益冲突声明。

编写专家(按姓氏汉语拼音字母排序)

戴媛媛(国家癌症中心 / 国家肿瘤临床医学研究中心 /

中国 医 学 科 学 院 北 京 协 和 医 学 院 肿 瘤 医 院 药 剂 科 ) 、

姜 　 玲( 中国科技大学附属第一医院 / 安徽省立医院) 、

李国辉(国家癌症中心 / 国家肿瘤临床医学研究中心 / 中国

医学科学院北京协和医学院肿瘤医院药剂科) 、李澎灏( 深

圳市第二人民医院药学部) 、李亦蕾(南方医科大学南方医

院药学部) 、 刘继勇 ( 复旦大学附属肿瘤医院药剂科) 、

刘丽娟(江西省肿瘤医院临床药学科) 、刘 　 盟( 新疆医科

大学附属肿瘤医院药学部) 、王家伟(首都医科大学附属北

京同仁医院药剂科) 、熊爱珍(南昌大学第二附属医院药学

部) 、闫峻峰(四川省人民医院药学部) 、张 　 洁( 天津市肿

瘤医院药剂科) 、 张进华 ( 福建省妇幼保健院药剂科) 、

张文周(河南省肿瘤医院药学部)

外审专家(按姓氏汉语拼音字母排序)

董　 梅(哈尔滨医科大学附属肿瘤医院药学部) 、方　 罗

(浙江省肿瘤医院药学部) 、冯端浩(中国人民解放军总医院

第八医学中心药剂科) 、郝志英(山西省肿瘤医院药学部) 、

侯锐钢(山西医科大学第二医院药学部) 、黄其春(广西医科

大学附属肿瘤医院药学部) 、李晓宇(复旦大学附属中山医院

药剂科) 、李正翔(天津医科大学总医院药学部) 、赖伟华(广

东省人民医院药学部) 、林　 阳(首都医科大学附属北京安贞

医院药剂科) 、刘　 东(华中科技大学同济医学院附属同济医

院药学部) 、刘皈阳(中国人民解放军总医院第四医学中心药

剂药理科) 、刘　 江(河北省肿瘤医院 / 河北医科大学第四附

属医院药学部) 、刘　 韬(中山大学肿瘤防治中心药学部) 、
刘玉国(山东省肿瘤医院) 、邱 　 峰(重庆医科大学附属第一

医院药学部) 、肖洪涛(四川省肿瘤医院药学部) 、张相林(中

日友好医院药学部) 、赵培西(陕西省肿瘤医院药剂科)
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执笔人(按姓氏汉语拼音字母排序)
陈　 伟(国家癌症中心 / 国家肿瘤临床医学研究中心 / 中

国医学科学院北京协和医学院肿瘤医院药剂科)、范琳琳(国

家癌症中心 / 国家肿瘤临床医学研究中心 / 中国医学科学院北

京协和医学院肿瘤医院药剂科)、耿魁魁(中国科技大学附属

第一医院 / 安徽省立医院药学部)、李　 玲(南昌大学第二附属

医院药学部)、邵坤鹏(河南省肿瘤医院药学部)、宋志华(南方

医科大学南方医院药学部)、田　 洁(深圳市第二人民医院药

学部)、汪　 丰(复旦大学附属肿瘤医院药剂科)、王冠元(天津

市肿瘤医院药剂科)、王晓梅(新疆医科大学附属肿瘤医院药

学部)、夏　 宏(中国科技大学附属第一医院 / 安徽省立医院药

学部)、詹海容(福建省妇幼保健院药剂科)、朱九群(四川省人

民医院药学部)

秘书组(按姓氏汉语拼音字母排序)
李泰锋、钱　 迪、尚　 兵、张铭予(以上秘书组成员单位均

为国家癌症中心 / 国家肿瘤临床医学研究中心 / 中国医学科学

院北京协和医学院肿瘤医院药剂科)
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