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随着我国经济水平和医疗卫生事业的发展，医院药房的

数字化建设已渐成规模。而基于医院和药品管理信息系统支

持的自动化调剂设备已经广泛使用，并且日渐发挥其提升工

作效率、提高工作质量、规范药品管理的功能，同时也有助于

提升医院的核心竞争力，提升药师职业的价值，为开展全程化

药学服务奠定了基础。我院在引入门诊全自动发药设备、全

自动药品分包机、智能药品管理柜等硬件设备的基础上，实现

了与医院信息系统（HIS）的嵌合和无缝衔接，并陆续引进信息

化新技术应用于药品管理中，如无线射频技术（RFID）、二维码

条码和无线手持识别技术、无线网络技术等，实现了一体化的

集成化管理模式，实现了药房管理的数字化工作模式[1]。为进

一步提高调剂工作质量，提高静脉用药配置的精确度，减少或

避免在药物配置过程中的潜在风险，我院在国内率先引进全

自动静脉配液设备用于危害药品的配置。本文通过介绍全自

动静脉配液设备的工作原理及其应用，探讨全自动、智能化的

配药流程的优势和存在问题，以期为进一步拓展和深化数字

化药房工作模式提供参考。

1 静脉药物配置的历程
1969年，世界上第1个静脉用药调配中心（PIVAS）在美国

俄亥俄州州立大学医院建成，以后美国、欧洲、澳洲、日本等国

家的医院陆续建立了 PIVAS。2004年，《美国药典》第 27版

“797”章对静脉药物的无菌配置作出了强制性要求，所有进行

静脉药物配置的场所均要符合其相关规定 [2]。目前，美国

100％的公立医院都建有规模不等的PIVAS。

我国第1个PIVAS于1999年在上海市静安区中心医院建

成，此后在上海、北京等经济较发达地区相继开始建立。原卫

生部早在 2002年就发布文件，鼓励医院发展静脉药物集中配

置，2002年发布的《医疗机构药事管理暂行规定》[3]、2011年发

布的《医疗机构药事管理规定》中明确对静脉用肠外营养液、

危害药品实行集中配液供应[4]。集中配置可有效避免静脉药

物在配液环节的污染，减少或避免临床配伍禁忌及不合理用

药，有利于防范职业伤害等[5]。

但是，由于我国目前医疗机构住院患者输液比例过高的

现状，如果对全部药疗医嘱实行配置，势必造成PIVAS建设规

模过于庞大、运行成本奇高、配置和配送困难、日常维护管理

难度颇大；而建设规模较小、分散式的配置中心以实现部分配

置（如全静脉营养液、危害药品），还缺乏规范的建设标准和运

行模式，同时相应的净化环境和硬件维护成本也并未明显降

低，从而影响了医疗机构开展这项工作的积极性。笔者探索

新型的PIVAS的建设模式，引入国际先进的静脉药物全自动

配液设备，建设小规模、自动化的静脉药物配液室，以实现对

危害药品配置进行全程的跟踪和追溯，提高配置质量，降低医

疗风险。

2 自动化配液设备的工作原理
目前，国际上静脉用药配置的发展趋势是依靠自动化配

液技术，以多台自动化设备协同工作。自动化技术通过人工
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智能和机械传输设备与HIS联接，能持续而稳定地改进药物配

置过程的准确性和有效性，提高工作质量和效率。在自动化

技术应用的基础上，建设静脉输液全自动配置工作站，同时在

常规工作环节中规划引入新型技术手段，如条形码辅助支持

系统（ARIMA时间序列模型、二维条形码）、无线移动手持技

术、腕带识别系统，通过与HIS和处方自动审核系统等整合，进

行设备接口和信息系统的的集成开发，可实现多系统多平台

互联，建立一个通畅的药房自动化配液系统。目前已经在用

的全自动配液设备有：用于危害药品配置的Cytocare自动配液

机器人，用于全静脉营养液（TPN）配置的EM2400自动配液设

备，用于配置抗生素或其他药品的 IV Station等。

我院购置的 Cytocare 全自动配液机器人（意大利 Health

Robotics公司）是用于静脉用危害药品的全自动配液系统，其

独立的全封闭式密封舱具有空气处理装置和独立的无菌环

境，配液环境经认证符合《美国药典》和《药品生产质量管理规

范》（GMP）标准的环境要求[6]，可处理危害药品（注射液和注射

用粉末）。Cytocare具有可连续的配液流程，可实现配制液体

无污染、操作员无暴露、配制无差错，杜绝针刺伤与劳损等职

业风险，实现安全的工作环境。

Cytocare包括药品调剂区（A）、装载区（B）、空气净化处理

区（C）、自动废物处理区（D）、电源舱（E）5部分，详见图1、图2。

药品调剂区具有机器人臂、电子秤、液体移动泵和混合

器，保证配置药品剂量的准确性。装载区内的条码阅读器、药

瓶识别装置，可以有效地保证配置剂量的精准度；空气处理装

置和高效微粒空气过滤器保证了空气洁净度（百级）和无污染

空气排出；废物处理采用全自动处理过程，自动合拢封盖密

封，完全杜绝了人员接触污染物和污染包装的丢弃、撒落。通

过生产条码、预生成标签、容器识别、配置识别过程，形成最终

产品标签。配置出的终产品具有双条码和射频识别，使得药

房提供的产品和使用者标识明晰，可有效避免潜在的用药错误

发生。

3 自动化配液技术在静脉药物配置中的应用
在欧美国家，自动化调剂设备已渐成规模化医院的标准

配置[7]。在调剂工作中，自动化设备在口服药摆发、注射剂单

剂量摆药中的应用[8]使调剂工作更专注于药品使用的安全性

和准确性，实现药品调剂各环节的质量和安全监控。不同功

能的各系统具有模块化设计，配置灵活，多台设备协同工作实

现药房调剂流程的自动化，而静脉输液的全自动配置是住院

药房自动化调剂的组成部分。2007－2011年，静脉输液的自

动化配置设备已经逐渐在美国、德国、法国、澳大利亚、日本等

国家展开，使用客户逾百家。

危害药品主要用于肿瘤化疗，在 PIVAS全品种配置中的

构成比例并不高，但却是最有必要实行集中配置的的药物之

一。我国相关法规规定[4]，医疗机构必须对危害药品静脉用药

实行集中配置，这也是国际上通行的配液惯例。目前，危害药

品配置多采用手工配置，产生的气溶胶或浮尘可通过呼吸道、

皮肤接触等途径进入人体。PIVAS内置的生物安全柜虽然部

分解决了工作人员的职业暴露，也解决了静脉输液的污染问

题，但仍然存在下列风险，包括配置精准度问题、剂量错误、药

物在配置中的交换错误、配置针的交叉污染、配置顺序不当、

配置人员被针刺伤以及过度紧张和疲劳等。

Cytocare系统与HIS相嵌合，配液系统自动“抓取”药疗医

嘱，药师审核排药，设备对药品识别后自动配液，全程密闭，数

据记录完整并可追溯。Cytocare系统可以进行动态软件更新，

具有灵活处理产品、精确滴定配液剂量、意外情况响应和紧急

处置、自动废弃物管理的功能。具体的配置操作流程为：医师

开具医嘱（处方）-药师审核-排药-待配药品预标记-开启Cyto-

care舱门（装载注射器、药品和最终容器）-指令Cytocare开始

配液（注射器自动抽取药液-称重-混合）-配液完成-卸载已用药

品和最终容器-贴标签-识别核对（产品条码核对、生成标签核

对、容器核对、发药标签核对）-发放。

Cytocare 系统具备多个自动检查程序，贯穿整个配液流

程。药品识别过程通过计算机可视系统对药品的立体图形进

行识别，包括：识别药品条码、激光传感器识别药品容器、光学

传感器核查位置，以确保正确的药品、正确的稀释剂、正确的

剂量、正确的浓度、正确的时间、正确的标签、正确的患者，从

而最大限度地减少或避免配置过程和用药过程的错误。Cyto-

care系统的重力控制技术能确保静脉配液剂量与浓度的准确

性，从而排除药品数量错误的风险；Cytocare系统附设的软件

图1 Cytocare全自动配液设备图示

Fig 1 Robotic equipment of automated intravenous admix-

ture（Cytocare）

图2 Cytocare空气过滤系统图示

Fig 2 System of air filtration（Cytocare）
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系统能审核医师处方剂量，这也是常规静脉配液不具有的功能。

4 全自动配液设备的特点
4.1 提高配置的精准度和安全性

静脉药物配置的准确度直接影响患者的药物治疗。注射

用粉末和液体在生产中规定有一定的装量差异限度。而手工

配置受多种人为因素影响，也存在配置剂量误差。使用全自

动配液设备可以通过设备自身的一系列精确的调控措施使配

置精准度提高；自动配液设备还可与相关的静脉药物配伍、监

测软件嵌合，能对药物配伍、剂量、配液顺序等进行审核，减少

静脉注射液配置过程中的潜在误差，提高静脉药物的用药安全。

4.2 拒绝职业暴露和环境污染

在常规药物配置中常见危害药品的泄露和针刺伤，全自

动配液设备的注射器装载系统、瓶装载系统能最大限度地减

少人工操作，有效减少甚至杜绝静脉药物配置过程中的针刺

伤和职业暴露。设备自身的自动化污染垃圾处理具有自动密

封废弃物功能的容器，保护操作者不受污染。

4.3 降低配置成本和缓解配送压力

配液设备严格按照医嘱剂量进行配置，可以拼用不足整

包装剂量的药品，或者拼用耗材，从而节约药品，一定程度上

降低配置成本。全自动配液设备作为一种模块化系统，可以

根据医院的需求采用不同的配置方式，如分散配置、集中配置

或分散+集中配置，即安装在中心药房或不同病区或两者结

合，也有助于缓解PIVAS过于庞大的配送压力。

4.4 实现静脉药物配置过程的质量跟踪

静脉药物全自动配液系统可以将整个配置过程的所有环

节和药品信息自动记录备案，对配置过程的信息和配置质量

进行跟踪反馈，有助于药物治疗质量和安全的持续改进。Cy-

tocare设备配备的软件系统、条码识别、无线射频识别技术，与

全息数字视觉识别系统相结合，具有完整的全程跟踪功能。

Cytocare系统的配置选项中设置了远程确认功能，可以实现远

程验证、确认无菌配液流程，可追溯每一剂历史记录、所有筹

备阶段完成的处理记录，进而实现配置过程的质量跟踪，也可

以缩短执行医嘱的时间和配送时间。

5 存在的问题
5.1 人为操作差错的可能

药品调剂自动化设备在带来配药安全性和准确性的同

时，也伴随着新的医疗风险的出现[9]。从理论上推论，自动化

配液设备的使用能显著减少药物差错的发生，但是迄今并没

有严格的对比研究来证明。由于自动配液设备依然需要药师

人为添加或调整药品或剂量，如果没有认真核查药品和给药

剂量，或者出现人为的操作错误或误操作，可能会引发更为严

重的系统错误。因此从某种程度上来说，由于使用自动化调

剂设备，引入了更大的医疗差错的可能性。目前，笔者的应对

措施是药师必须严格按照配液操作规程和工作流程操作，在

各个环节进行核对，以避免可能出现的操作误差；同时明确人

工核对的必要性，避免过于依赖信息系统和自动化设备。

5.2 配置效率和配置速度的限制

自动配液设备完全依靠机械手臂抓取药品反复精密称量

和抽取药液，配置的精确度高于手工配液；但配置效率和配置

速度有限，配置单支药品需耗时8～10分钟。如果1组液体中

需要加入2支或多支药品，耗时需相应增加2倍或多倍。单台

设备的配置量和配置速度只能满足规模中等或较小的中心配

置室或单个病区配药。较大型医疗机构的配置需求须数台设

备同时运行，而单台设备的购置成本即为数百万元，多台设备

同时运行的成本太高。

另外，该设备只能用于西林瓶包装药品的配置，不能用于

安瓿，配置品种受限。

5.3 设备本土化的问题

设备与HIS衔接还未能达到完全通畅，设备附设的智能化

软件处理系统和处方审核功能还未能完全开发利用，故障处

理还依赖国外设备方，故需要进一步开发以实现设备系统与

HIS的无缝衔接和后期保障。同时，也应注意HIS、自动化配

液设备、配伍审核系统等相关模块的集成。

6 结语
在药品调剂工作中引入新型的技术和设备，实现自动化

和信息化，可以持续而稳定地改善药物治疗过程的准确性和

安全性[10-11]。全自动配液设备专注于静脉药物配置的安全性

和准确性，可以根据不同的治疗需要和场地条件灵活配置，实

现模块化管理，有助于对药品供应链系统中的静脉药物配置

这一工作节点进行质量监控，实现危害药品静脉配液的准确、

安全、无污染，可为进一步拓展和深化数字化药房的工作模式

提供借鉴。
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