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近年来，随着医疗机构静脉药物调配中心（PIVAS）对各病

区成品输液供应的不断扩大和深入，我院PIVAS年调配总量

也以 10％以上的比例逐年增加，2012年日平均调配数达到

4 447袋，每人每小时平均调配56.2袋，及时有效地保证了各病

区成品输液的供应。在如此快节奏、高效率的调配工作中，笔

者发现调配后安瓿或西林瓶中药量残留问题不容小觑。比如

注射用浓溶液调配后安瓿中如果溶液残留体积为0.3 ml，对于

5 ml规格的药品，残留百分比仅6％，但对于1 ml规格的药品，

残留百分比则高达 30％；同样对于 10～1 000 mg规格不等的

注射用无菌粉末，残留百分比亦有很大差异。如何控制并降

低静脉药物调配中的残留药量、保证患者输液浓度的准确亟

需关注。

品管圈（Quality control circle，QCC）是指相同的工作单位

或工作内容相关联的人员，自动自觉自发地组合起来，运用科

学分析的方法，持续不断地进行以提升效率、降低成本、提高

质量为目的的质量管理[1]。本院PIVAS工作人员从工作实践

中发现问题，由一线工作人员进行头脑风暴，运用 PDCA（计

划、执行、检查、处置）手法，建立了以“降低药品调配残留量，

提高药品使用率，保证输液浓度精准度”为主题的品管圈活
动。本文简要介绍品管圈活动开展情况及效果，以供参考。

1 组圈
品管圈由辅导员 1名、圈长 1名、圈员 4名共同组成，活动

具体的实施步骤分为主题选定、活动计划拟订、现况把握、目
标设定、解析、对策拟定、对策实施、效果确认、标准化、总结与
改进等。品管圈活动历经6个月，平均每月活动2次。

2 主题选定
选题理由：对同仁：提高自身业务水平，规范调配流程；对

医院：规范PIVAS的管理，提高医院内在服务质量；对患者：精
确的给药浓度可保证患者最基本的药品疗效。由此确立活动
主题为“降低静脉药物调配残留量，提高药品使用率，保证患
者输液浓度精准度”。

3 活动计划拟订
将各步骤所需时间进行了估计，确定各步骤的负责人，并

将内容以甘特图（略）体现，圈中所有成员将按照此计划时间
来活动。

4 现状把握及目标设定
4.1 残留限度标准的设定

目前，国家尚无针对静脉药物调配后安瓿或西林瓶中残
留药量的限度标准，本活动依据2010年版《中国药典》[2]中注射
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摘 要 目的：降低静脉药物混合调配过程中的残留药量，提高药品利用率，保证患者输液浓度的精准度。方法：运用品管圈手法

和PDCA（计划、执行、检查、处置）循环法，建立静脉药物调配残留量限度标准，分析药量残留的原因、拟定对策并实施、评价效果

等。结果：溶媒体积、溶解程度和残留体积是主要影响因素，据此制订了针对每种药品分别设计调配方案及针对残留量大的调配

人员进行提醒、培训等措施。通过本次活动，有形成果（即PIVAS指定药品调配后的残留量）及无形成果均较显著，目标达标率为

118％。结论：品管圈活动中采取的措施切实可行，药物残留量问题得到了显著改善，对静脉药物调配操作的进一步规范化有一定

的指导意义。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To decrease the drug residual of intravenous drug admixture and increase drug utilization，and then to

ensure the accuracy of transfusion concentration for patients. METHODS：Using quality control circle（QCC）and PDCA（plan，

do，check and action），the drug residual limits of PIVAS were established，and the causes，countermeasures，implementation and

evaluation were analyzed. RESULTS：Main influential factors were solvent volume，dissolution degree and residual volume. Suit-

able admixture scheme was formulated for special drugs. Some measures，as warning and staff training，were carried out for large

drug residual. After the activity，the tangible results（drug residual after dispensing in PIVAS）and intangible results were effective

with qualified rate of 118％. CONCLUSIONS：The measures of QCC activity are feasible and practical. Significant improvement is

observed for the drug residual of the specified drugs after the QCC，and the activity has a significance of guidance for the future in-

travenous drug admixture preparation standardization.
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剂灌装规定拟定了本院PIVAS适用的“静脉药物调配残留量
限度标准”，见表1。

表1 静脉药物调配残留量限度标准（本活动试行）

Tab 1 Residual limit for intravenous drug admixture（a trial）

剂型
注射用浓溶液，ml

注射用无菌粉末，mg

标示装量
1

2

5

10

20

≤50

（50，150]

（150，500]

＞500

残留限度
0.10

0.15

0.3

0.5

0.6

15％
10％
7％
5％

代表药品
维生素K1、利巴韦林、缩宫素
马来酸桂哌齐特（克林澳）、复合磷酸氢钾
依达拉奉（必存）、奥拉西坦（倍清星）

门冬氨酸钾镁、美索巴莫
复方甘草酸苷注射液（美能）、消癌平、生脉
氨溴索（兰苏）、伏立康唑
环磷腺苷葡胺（凯锶）

丙戊酸钠（德巴金）、氨曲南
亚胺培南西司他丁钠（泰能）、头孢他啶（复达欣）

对表 1进行解释如下：例如，注射用浓溶液依达拉奉的标
示装量为 5 ml，若调配后安瓿残留体积量超过 0.3 ml（1 ml针
筒测量，可精确到0.02 ml），则视为残留偏大，反之则视为残留
量在可控范围内；注射用无菌粉末伏立康唑的标示装量为 50

mg，若调配后西林瓶中残留药量占标示装量的百分比超过
15％，则视为残留偏大，反之则视为残留量在可控范围内。

4.2 注射用无菌粉末残留量测定方法的建立

选定表1注射用无菌粉末不同规格下的代表药品，参考文
献[2-8]，建立PIVAS适用的紫外分光光度（UV）法测定调配后西
林瓶中的残留药量。

4.3 数据收集及结果

选定表 1不同剂型不同规格下代表药品进行常规调配。

对于注射用浓溶液，每种药品随机抽查至少6名调配人员调配
后的空安瓿各 3个，用 1 ml针筒（精确到 0.02 ml）分别测量残
留药液体积，记录并分别计算6人平均残留药液量。对于注射
用无菌粉末，每种药品随机抽查至少6名调配人员调配后的西
林瓶各3个，UV法测定各药品调配后西林瓶中残留药量，进而
计算出残留药量占标示装量的百分比。参考表 1判断残留情
况，结果见图1（图中，◇表示不同标示量下所设定的残留量限
度，◇以上的点代表残留偏大的样本，◇以下的点代表残留在
可控范围内的样本）。

由图 1可知，“残留偏大”样本所占抽查总样本的比例为
73.81％（31/42）。需要说明的是，截至2013年2月，我院PIVAS

除肿瘤化疗药物外，共有注射用浓溶液和注射用无菌粉末169

种，其中注射用浓溶液所占比例略大（56.21％）[在表 1代表药
品抽样“残留偏大”比例为 7.53％（注：残留仅存在于标示装
量≤2 ml的药品种类里，通过一定措施，已解决了注射用浓溶
液残留问题，本文不予关注）]，注射用无菌粉末比例略小

（43.79％），其中易残留的药品种类（工作实践中残留现象相对
普遍的药品）占 15.98％。此次品管圈活动重点关注并改善此
类药品的调配残留，故预期目标值为表1中注射用无菌粉末调
配残留改善60％，即将“残留偏大”的比例降至29.52％。

5 要因分析
运用鱼骨图查找出导致调配中药品残留的主要内部原

因：调配人员、调配方法、调配工具、药品规格、性状。其中，调
配工具和药品规格、性状受客观条件所限，难以改善；调配人
员受其调配习惯、PIVAS内部规范化培训等影响，但其造成的
残留差异主要体现在调配方法的不同，而调配方法涉及的主
要因素包括注入溶媒体积少、药品未完全溶解即抽吸以及抽
吸后残留体积过大等，详见图2。

6 对策拟定及实施
根据以上要因分析得出：溶媒体积、溶解程度、残留体积

是影响残留量的最主要最直接的因素。那么，笔者以此3项为
变异因素，制订一系列措施来改善残留状况：

（1）面向全体调配人员开展“调配方法调查表”，涉及“注
水体积量”“是否放置”“是否荡洗”“残留体积”等方面，分析
调配人员之间的调配差异以及可能由此造成的残留差异。以

“头孢他啶”为例说明，9名调配人员调配后残留量分别为
8.27％、9.84％、5.35％、2.48％、8.33％、8.75％、5.15％、9.16％、

10.00％。因此，不同的调配人员所致残留量有很大的差异。

据“调配方法调查表”所示：调配人员在调配头孢他啶时注水
体积 3～7.5 ml不等，“是否放置”“是否荡洗”“残留体积”不
定，导致残留量差异很大。措施改进：①增加注入溶媒体积量
（至少 7.5 ml）；②注入溶媒后摇匀待完全溶解后抽吸；③尽量
抽吸，减少残留药液体积（必要时荡洗）等。

（2）分别针对每种药品设计相宜的调配方案若干个，经多
因素方差分析找出影响其残留的显著因素和最佳的调配方
案。以泰能为例说明，设计A、B、C 3种调配方法，即西林瓶中
分别注入溶媒7.5、10、15 ml，摇匀抽吸，由6名调配人员分别以
这3种方法调配各3瓶，结果见图3。

由图3可知：①不同的调配人员，其残留量有很大的差异；

②残留量随注入溶媒体积的增加而减少，不同注入溶媒体积，

其残留量有很大的差异。为使泰能的残留控制在限度标准
内，在对策实施过程中推荐的调配方法为：注入溶媒 10 ml以
上，摇匀，且尽量抽取残留药液。

（3）重点检测残留量较大的调配人员，对其进行不间断的

图1 代表药品调配残留分布图

Fig 1 Distribution of sampling residue results of represent
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提醒、监督和规范化培训，如某调配人员不同抽样次数中的残

留量考察结果图4。

由图 4可见，某调配人员调配残留程度从第 1次抽样的

“残留偏大”，到最后一次的“残留在可控范围内”，得到了循序

渐进的改善。

（4）全体调配人员开展调配技巧讨论与分享，汇总如下：

针对不同药品规定其最少注入溶媒的体积，尽量减少原溶液

残留体积，必要时荡洗回抽，振摇放置待完全溶解后抽吸，压

低针尖尽量抽吸完全，选用适宜型号的针筒等。

7 效果确认
7.1 改进前、中、后残留情况比较

通过以上措施的实施和不断改进，笔者在 2012-11－

2013-01期间分 3次随机抽查表 1中药品，分别记为改善前、

中、后数据，结果抽样中“残留偏大”比例从改善前的 73.81％

依次降低至改善中的 50％（21/42）、改善后的 21.43％（9/42），

且低于目标值29.52％。目标达标率＝（改善后－改善前）/（目

标值－改善前）×100％＝（21.43－73.81）/（29.52－73.81）×

100％＝118％。改善后的平均残留量均在PIVAS拟定的内部

限度标准值以内，见图5。

7.2 无形成果比较

通过此次QCC 活动，各位圈员的解决问题能力、沟通协

调能力、团队合作精神、操作技术水平、品管手法、责任心、自

信心、积极性也得到了一定的提高，评价结果见图6（注：由5名

圈员评分，每项最高分为5 分，最低分为1分，总分为25 分，取

平均分）。

8 标准化
随着本次品管圈活动的顺利开展，我们将对实施的效果

不断地进行确认和总结。为维持改进后的成效，下阶段工作

将建立相关作业标准书，并制订规范的操作程序，通过持续的

教育与训练方式，使部门内所有同事能够了解、遵守进而落实

到工作实践中，切实保证患者输液浓度的精准度。

9 结语
本文拟订并试行了“静脉药物调配残留限度标准”，此标

准针对注射用浓溶液和注射用无菌粉末各规格下的药品，规

定了不同的残留限度值，并以此为参照考察了残留改进情

况。结果表明此标准切实可行，为今后开展调配残留量日常

监测工作提供了判断标准和改进目标。

本研究建立了不同规格下代表药品的残留量UV测定方

法，为日后开展调配残留量日常监测工作提供了基本方法和

科学途径；同时，也为其他药品（尤其是化疗肿瘤药品）残留量

测定方法的建立和完善提供了参考依据。

此次品管圈活动开展顺利，要因分析准确得当，改善措施

切实可行，指定药品残留问题得到了显著的改善，对今后静脉

药物调配操作的进一步规范化有一定的指导意义。
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图3 不同调配人员调配泰能残留量的影响因素考察

Fig 3 Influential factors of residue for imipenem by differ-

ent admixturers
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图4 残留量定期抽样结果

Fig 4 Results of regular sampling of drug residue
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图5 7种药品改善前、中、后残留量比较

Fig 5 Comparison of drug residue of 7 drugs before，dur-

ing and after improvement

图6 无形成果

Fig 6 Intangible results
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