
中外医学研究杂志 第 5卷第 12 期 2026 年

158

静配中心化疗药物全流程闭环管理与时效性风险控制的研究综述
王凯荣
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【摘 要】：静脉用药调配中心（PIVAS）承担化疗药物的集中调配，其配置差错与职业暴露贯穿处方审核、稀释复溶、成品复

核、转运及临床给药各环节，而配置时效又直接制约日间化疗的运行节奏。本文围绕化疗药物全流程闭环管理与时效性风险控制，

归纳近两年国内外的研究进展。相关工作提示：失效模式分析能够把物表清洁、物料传递、退药等薄弱节点纳入分级管控；戴明

环、焦点循环、品管圈与差错共享等模式各有侧重地压低了配置差错并强化了人员能力；闭合式转移装置、环境去污与专家共识

共同支撑职业防护闭环；机器人调配、工作流软件与追溯平台则在缩短等待、拦截偏差、实现全程留痕上成效可见。把风险分级、

信息化防错与时效指标嵌入同一条闭环，正成为兼顾化疗配置安全与效率的现实路径。
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化疗药物兼具细胞毒性与高危属性，在静配中心集中调配

时，既要守住成品质量与患者安全，也要压低操作者的职业暴

露。随着肿瘤日间治疗量的攀升，配置差错与配置延迟对临床

的冲击被同步放大，仅凭终末复核已难以覆盖全部隐患。失效

模式与效应分析被用于观察性识别危险药品配置流程中的关

键风险节点，将物表清洁、物料传递与手套操作判定为高风险

环节[1]；对注射用化疗药物稀释、复溶与混合差错的系统梳理，

则揭示了从溶媒选择、浓度计算到标签制作的多重隐患，部分

差错甚至可致不可逆损害[2]。据此，研究者逐步把配置质量、

职业防护与配置时效放在同一条流程上通盘考量，推动 PIVAS

由环节把关转向全流程闭环。

1 化疗药物配置全流程的风险识别与闭环质量改进

1.1失效模式与风险节点的分级管控

风险识别是闭环管理的起点。医疗失效模式与效应分析被

引入退药这一长期被忽视的环节，通过量化医生合理停嘱率、

护士点选正确率与药师退药正确率，将三类差错的失效路径逐

一定位，研究组各项合格率均升至 99.6%以上并显著高于常规

管理[3]。这类方法的价值不在于事后统计，而在于依据风险优

先数对节点排序，使有限的质控资源优先投向高危工序，为后

续的制度化改进提供了可操作的抓手。失效模式分析的效度取

决于评分团队的构成与打分口径。当医生、护士、药师与质控

人员共同参与评估时，同一失效路径在严重度、发生频度与可

探测度上的赋分才不至于偏向单一岗位的经验判断。有研究者

在退药环节先做前瞻性打分、干预后再行复评，借两次风险优

先数的落差来验证措施是否真正削弱了高危工序，而非仅凭主

观感受下结论。这种复评机制也暴露出一个易被忽视的问题：

部分节点的可探测度虽经整改而下降，其潜在严重度却难以压

缩，此类"降不下去"的失效点恰恰需要转向工程拦截或岗位冗

余核对，而非继续叠加培训。由此，分级管控并非一次排序即

告完成，而是随流程改造反复迭代的动态过程。

1.2循环管理与质量工具的差错控制

在节点识别之上，多种持续改进工具被用于压低配置差

错，且各有侧重。戴明环循环叠加指向性标识，把易混淆药品

的视觉防错嵌入操作动线，观察组的配液差错率下降、单日各

项工作耗时缩短[4]；焦点循环管理法更强调药师专业技能的培

育，使审方判断、标准化执行与缺陷管理能力评分明显提升，

并连带降低了调配剂量、溶媒选择、浓度错误及打包贴签复核

的包装不合格[5]。品管圈活动则从知识与团队入手，观察组配

药安全知识知晓率提高，内部差错率由 2.24%降至 0.52%，配

置效率同步改善[6]。针对儿科高危剂量差错，差错共享型不良

事件管理把上报文化前置，系统、偶然与过失差错发生率同步

走低，人员的风险防范意识随之增强[7]。整体化的 PIVAS管理

模式则把上述要素统合，使化疗药物配置差错总发生率由

6.18%降至 2.21%，配药与送达时间缩短，科室满意度提高[8]。

这些研究虽路径不同，却共享同一逻辑：以循环改进替代一次

性整改，把差错防控固化为流程能力。

1.3职业防护与环境污染的闭环治理

化疗配置的另一条风险主线是操作者暴露与环境残留。抗

体偶联药物因结构特殊，对无菌环境、个人防护、剂量溶液稳

定性乃至输液袋与管路的材料相容性都提出更高要求，闭合式

药物转移装置（CSTD）被嵌入药房调配与临床给药，但产品

相容性资料与跨部门衔接仍显薄弱[9]。CSTD 自身的推广也受

制于各国对危险药品范围、器械定义与性能试验规定的不一

致，统一选用标准、性能测试与操作培训并将其贯穿配置、转

运、连接与给药，被视为可行的整合方向[10]。在环境端，生物

安全柜不锈钢表面的去污实验显示，两种季铵盐类清洁剂去污

效率均超过 95%，优于乙醇与纯化水，为常规化学去污提供了

依据[11]。制度层面，改良 Delphi法凝练出覆盖健康监测、工程

控制、配置质控、行政管理与废物处置五个领域的 55项建议，

可作为闭环治理的框架蓝本[12]；而对药学技术人员的横断面调

查提示，多数机构虽能落实基本防护，却普遍缺乏结构化考核、
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定期培训与环境监测，长时连续配置与高负荷成为隐性组织风

险[13]。由此，职业防护的闭环需同时覆盖工程、环境、制度与

人因四个维度。

2 时效性风险控制与信息化、自动化闭环

2.1配置等待时间与流程前移

时效是化疗配置的独立风险变量。日间肿瘤治疗中，处方

与医嘱确认偏晚、检验结果等待、药品供应延误与产能不足叠

加，共同拉长了注射用抗肿瘤药物的等待时间；将治疗计划前

移、在稳定性允许下预配置、辅以精益管理与实时进度反馈，

并由药师与医师共同约定配发时限并作为持续监测指标，是缩

短延迟的主要抓手[14]。这一思路把“时间”从被动结果转为可

管理的质量目标。从患者流转的角度看，等待时间的压缩还牵

动着日间病床的周转与当日接诊容量。若某一时段处方集中涌

入而调配产能未作弹性排班，前移的治疗计划反而会在配液窗

口形成新的排队。因此，部分中心把预约分时段与药师错峰配

置绑定，用需求侧的削峰来匹配供给侧的产能，避免时效改善

止步于单点提速。

2.2机器人与自动化调配

自动化为效率与安全提供了双重支撑。静脉用药调配机器

人结合信息与可视化技术后，成品微粒数与药物残留超标率下

降，配药速度加快，职业暴露、配药差错与垃圾处理错误同步

减少[15]。对两代机器人长达三年半的追踪则给出更细的证据：

新一代设备承担了近四成半的配置量，药师每日节省时间中位

数约 6.5小时，配置结果偏离真值超过±5%的比例仅 0.16%，

明显优于上一代，释放的工作量约相当于 0.8个全职岗位[16]。

可见机器人不仅扩容，还在精度与稳定性上改善了闭环质量。

机器人的效益释放存在门槛。设备的初期投入、耗材成本与定

期校验并不低廉，其可配置的药品范围也受限于剂型与包装规

格，遇到特殊溶媒或异形瓶身时仍需人工介入。多数机构采取

人机分工的折中路径，把批量、标准、高毒性的品种交由机器

承担，将小批量与非标准调配保留给人工，使设备扩容与专业

判断各司其职，而非全盘替代。

2.3工作流软件与全程追溯

信息化把防错与追溯落到每一步。静脉配置工作流软件借

助条码扫描、自动计算、电子称量、图像留痕与偏差硬拦截，

使单药平均节省约 18分钟，年配置时间下降 39.9%，配置差错

由 50项降至 7项、降幅达 86%[17]。面向院外流转的静脉制剂

外配处方，则通过限定合作药店与药品目录、强制关联院内溶

媒、全程核验追溯码并监测输注参数，构建起以 PIVAS为枢纽、

日间化疗中心为终端的闭环，破解了外配药品衔接与管控的难

题[18]。软件与平台的共同作用，是让时效提升与全程可追溯互

为支撑。软件的防错能力最终要落在与医院信息系统的贯通

上。工作流软件若能直接读取医嘱、检验与库存数据，条码扫

描与电子称量所留下的记录才可回溯到具体患者、批号与操作

人员，一旦出现浓度或剂量偏差，追责与召回便有据可依。反

之，系统若彼此割裂，操作者不得不重复录入，既拖慢流程又

埋下抄录差错的隐患。信息化的价值不在于工具本身，而在于

数据链条能否真正闭合并被人稳定执行。

3 结论

综合近两年进展可以看到，化疗药物在静配中心的安全与

效率已不再被拆分处理，而是被整合进一条覆盖处方、配置、

防护、转运与给药的闭环。风险识别工具负责为薄弱节点排序，

循环与质量管理模式负责把差错防控固化为团队能力，工程与

制度手段负责守住职业防护底线，机器人、工作流软件与追溯

平台则同时改善精度与时效。当前研究仍以单中心前后对照为

主，器械相容性资料、跨机构标准与长期成本效益证据尚不充

分。后续宜将风险分级、信息化防错与时效阈值纳入统一评价，

以推动化疗配置闭环从局部见效走向可复制、可持续。
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