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目前，国内医院大部分静脉用药集中调配中心

（ＰＩＶＡＳ）的调配工作多以手工操作为主，少数医院采用
设备辅助人工进行配液。该种工作模式下，ＰＩＶＡＳ不仅
配液效率低下犤１犦、流程烦琐，而且长时间手工操作也极

易引起药品配置残留量波动，造成用药剂量不准确犤２犦。

因此，希望能研发出高效智能化自动调配设备，解决配

液效率低且无法全程监控的问题，保证配液过程中药品

配置残留量符合《中国药典》要求。四川大学华西医院

（以下简称我院）临床药学部与上海宝群医疗科技有限

公司合作研发的 ＡＰＡＳ－６００型智能化自动配液机（以
下简称 ＡＰＡＳ－６００型配液机），优化了配液流程，大幅
度地提高了配液效率。本研究中验证了该机器自动配液

后的药品配置残留量是否达标。现报道如下。

１ 材料与方法

１．１ 仪器与试药

仪器：ＡＰＡＳ－６００型配液机犤上海宝群医疗科技有
限公司，配有机用配药器（含３０ｍＬ自动排气管）犦；一次
性使用无菌注射器带注射针（碧迪医疗器械＜上海＞有
限公司，国械注进２０１９３１４１８３２，规格为容量１ｍＬ）。

试药：维生素 Ｃ注射液（瑞阳制药有限公司，国药
准字 Ｈ３７０２２０５９，规格为每支 ２ｍＬ∶０．１ｇ）；维生素 Ｃ
注射液（湖北天药药业股份有限公司，国药准字

Ｈ２００４６０７３，规格为每支 ５ｍＬ∶１ｇ）；浓氯化钠注射液
（上海现代哈森 ＜商丘 ＞药业有限公司，国药准字
Ｈ２０１６３２９１，规格为每支 １０ｍＬ∶１ｇ）；注射用青霉素钠
（瑞阳制药有限公司，国药准字Ｈ３７０２１９５０，规格为每瓶

ＡＰＡＳ－６００型智能化自动配液机对药品配置残留量的控制验证

许政坛 １，张志康 ２，王曼曼 １，李钱梅 １，师伟乔 １，周洪宇 １，王 静 １，李 健 １△

（１．四川大学华西医院临床药学部，四川 成都 ６１００４１； ２．上海宝群医疗科技有限公司，上海 ２０１４００）
摘要：目的 验证ＡＰＡＳ－６００型智能化自动配液机对药品配置残留量限度标准的可控性。方法 采用 ＡＰＡＳ－６００型智能化自动配液机
自动调配注射用浓溶液剂型药物（２ｍＬ维生素Ｃ注射液、５ｍＬ维生素 Ｃ注射液、１０ｍＬ浓氯化钠注射液），以及注射用无菌粉末剂型药
物（０．４８ｇ注射用青霉素钠、０．５０ｇ注射用头孢唑林钠），每种规格随机选取 ３０组数据，统计并比较其自动化调配药品配置的残留量。
结果 ２ｍＬ维生素 Ｃ注射液、５ｍＬ维生素 Ｃ注射液、１０ｍＬ浓氯化钠注射液的平均药品配置残留量分别为０．０６，０．１４，０．２４ｍＬ，较对
应规格调配残留限度值分别降低６０．００％，５３．３３％，５２．８０％；０．４８ｇ注射用青霉素钠、０．５０ｇ注射用头孢唑林钠的平均药品配置残留
量分别为０．２９ｍＬ和０．３０ｍＬ，较限度值降低１５．７１％。所有剂型药品配置残留量均在限度内。结论 ＡＰＡＳ－６００型智能化自动配液机
对药品配置残留量具有可控性。
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剂型

注射用无菌粉末

注射用浓溶液

规格（标示装量）

０．０５～０．１５ｇ
０．１５～０．５０ｇ
０．５０ｇ以上

１ｍＬ
２ｍＬ
５ｍＬ
１０ｍＬ
２０ｍＬ

残留限度

１０％
７％
５％

０．１０ｍＬ
０．１５ｍＬ
０．３０ｍＬ
０．５０ｍＬ
０．６０ｍＬ

表１ ＡＰＡＳ－６００型配液机药品配置残留量限度标准
Ｔａｂ．１ Ｌｉｍｉｔｓｔａｎｄａｒｄ ｏｆｄｒｕｇ ｒｅｓｉｄｕｅｓｏｆＩｎｔｅｌｌｉｇｅｎｔＡｕｔｏｍａｔｉｃ

ＤｉｓｐｅｎｓｉｎｇＭａｃｈｉｎｅＡＰＡＳ－６００

·检验检测·

ＩｎｓｐｅｃｔｉｏｎａｎｄＴｅｓｔ

占比 ／％
７０

６０

５０

４０

３０

２０

１０

０ 残留量占比

维生素 Ｃ注射液（２ｍＬ）

维生素 Ｃ注射液（５ｍＬ）

浓氯化钠注射液（１０ｍＬ）

注射用青霉素钠（０．４８ｇ）

注射用头孢唑林钠（０．５０ｇ）

１％～２％ ２％ ～３％ ３％～４％ ４％ ～５％

图３ 注射用浓溶液和注射用无菌粉末剂型药物残留量占比

Ｆｉｇ．３ Ｐｒｏｐｏｒｔｉｏｎｏｆｄｒｕｇｒｅｓｉｄｕｅｓｉｎｃｏｎｃｅｎｔｒａｔｅｄｓｏｌｕｔｉｏｎｆｏｒ

ｉｎｊｅｃｔｉｏｎａｎｄｓｔｅｒｉｌｅｐｏｗｄｅｒｆｏｒｉｎｊｅｃｔｉｏｎ

维生素 Ｃ注射液（２ｍＬ）

维生素 Ｃ注射液（５ｍＬ）

浓氯化钠注射液（１０ｍＬ）

注射用青霉素钠（０．４８ｇ）

注射用头孢唑林钠（０．５０ｇ）

占比 ／％
８

７

６

５

４

３

２

１

０
０ ５ １０ １５ ２０ ２５ ３０

组数 ／组

图１ 注射用浓溶液和注射用无菌粉末剂型药物残留占比

Ｆｉｇ．１ Ｐｒｏｐｏｒｔｉｏｎｏｆｄｒｕｇｒｅｓｉｄｕｅｓｉｎｃｏｎｃｅｎｔｒａｔｅｄｓｏｌｕｔｉｏｎｆｏｒ

ｉｎｊｅｃｔｉｏｎａｎｄｓｔｅｒｉｌｅｐｏｗｄｅｒｆｏｒｉｎｊｅｃｔｉｏｎ

０ ５ １０ １５ ２０ ２５ ３０
组数 ／组

维生素 Ｃ注射液（２ｍＬ）

维生素 Ｃ注射液（５ｍＬ）

浓氯化钠注射液（１０ｍＬ）

注射用青霉素钠（０．４８ｇ）

注射用头孢唑林钠（０．５０ｇ）

０．４

０．３

０．２

０．１

０

药液残留量 ／ｍＬ

图２ 注射用浓溶液剂型和注射用无菌粉末剂型药物残留药液

Ｆｉｇ．２ Ｄｒｕｇｒｅｓｉｄｕｅｓｉｎｃｏｎｃｅｎｔｒａｔｅｄｓｏｌｕｔｉｏｎｆｏｒｉｎｊｅｃｔｉｏｎａｎｄ

ｓｔｅｒｉｌｅｐｏｗｄｅｒｆｏｒｉｎｊｅｃｔｉｏｎ

按 Ｃ１６Ｈ１７Ｎ２ＮａＯ４Ｓ计 ０．４８ｇ）；注射用头孢唑林钠（山东
鲁抗制药有限公司，国药准字 Ｈ１９９９３０５０，规格为每瓶
按Ｃ１４Ｈ１４Ｎ８Ｏ４Ｓ３计０．５０ｇ）。
１．２ 数据来源

选择具有代表性的安瓿瓶包装和西林瓶包装的常

规药品，每种剂型均选取典型规格，每个规格牗同一批牘
随机选取３０组测试数据，特殊药品（如易产生泡沫或需
振荡的药品）除外。

１．３ 药品配置残留量测定方法

注射用浓溶液配置：取ＡＰＡＳ－６００型配液机配液后
的空药瓶，用１ｍＬ注射器抽取每个空瓶内的残留药液，随
机测试３０组。测试流程为切割→消毒→掰头→抽吸→自
动配液→人工取出→人工标记→残留量检查结果（用１ｍＬ
注射器抽取残留液并读数、记录）→统计并分析残留量。

注射用无菌粉末：测试前准备适量溶剂，每瓶测试用

药品中加入５ｍＬ溶剂使定量溶解，使用ＡＰＡＳ－６００型
配液机自动抽吸后，用 １ｍＬ注射器抽取药瓶内残余液
体，随机测试３０组。测试流程为开塑料盖→消毒→人工
注入标示量为５ｍＬ的溶剂→摇匀、溶解→自动抽吸（溶
剂＋粉剂）→自动配液→ 人工取出→人工标记→残留
量检查结果（１ｍＬ注射器抽取残留液并读数、记录）→
统计并分析残留量。

１．４ 药品配置残留量限度标准制订

目前，国家尚未明确控制药品配置残留量的标准犤３犦，

为了科学、客观反映本次全自动设备的配液水平，我院

依据２０２０年版《中国药典（四部）》犤４犦注射用浓溶液和注
射用无菌粉末装量规定，确定了自动化设备药品配置残

留量限度标准犤４犦，即灌装标示装量为不大于５０ｍＬ的注
射剂时应适当增加装量，如标示装量分别为１，２，５，１０，
２０ｍＬ时，易流动液的增加量分别为 ０．１０，０．１５，０．３０，
０．５０，０．６０ｍＬ。为保证药物调配时吸取准确的药液，增
加量可被认为是允许的药品配置残留量。我院据此制订

了 ＡＰＡＳ－６００型配液机药品配置残留量限度标准（见
表１），作为智能ＰＩＶＡＳ的质控参考标准，以评价自动化
设备药品配置残留量的达标情况。

１．５ 统计学处理

采用ＳＰＳＳ２２．０统计学软件分析。计量资料以 Ｘ±ｓ
表示，行 ｔ检验。Ｐ＜０．０５为差异有统计学意义。
２ 结果与波动因素分析

２．１ 药物典型规格残留情况

结果见图１至图３。可见，５ｍＬ维生素 Ｃ注射液和
１０ｍＬ浓氯化钠注射液药物残留占比波动幅度比２ｍＬ
维生素 Ｃ注射液小，但２ｍＬ维生素 Ｃ注射液残留药液
更少；相较于注射用浓溶液剂型药物，注射用无菌粉末

剂型药物残留药液更多；注射用浓溶液剂型药物药液残

留量介于２％～３％时的占比较注射用无菌粉末剂型药
物高，药液残留量介于 ４％～５％时的占比较注射用无
菌粉末剂型药物低。
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剂型

注射用浓溶液

注射用浓溶液

注射用浓溶液

注射用无菌粉末

规格（标示装量）

２ｍＬ
５ｍＬ
１０ｍＬ

０．１５～０．５０ｇ

残留限度

０．１５ｍＬ
０．３０ｍＬ
０．５０ｍＬ
７％

自动调配平均值

０．０６ｍＬ
０．１４ｍＬ
０．２４ｍＬ
５．９％

调配效果（％）

６０．００↓
５３．３３↓
５２．８０↓
１５．７１↓

药品名称

维生素 Ｃ注射液
维生素 Ｃ注射液
浓氯化钠注射液

注射用青霉素钠

注射用头孢唑林钠

规格

２ｍＬ
５ｍＬ
１０ｍＬ
０．４８ｇ
０．５０ｇ

范围牗ｍＬ牘

０．０３～０．１０
０．０９～０．１９
０．１８～０．２９
０．１５～０．３５
０．１６～０．３６

Ｘ±ｓ牗ｍＬ牘

０．０６±０．０２０３４
０．１４±０．０２６５４
０．２４±０．０３０２５
０．２９±０．０５６７５
０．３０±０．０５５３８

Ｐ值
＜０．００１
＜０．００１
＜０．００１
＜０．００１
＜０．００１

·检验检测·

ＩｎｓｐｅｃｔｉｏｎａｎｄＴｅｓｔ

２．２ 药品配置残留量

结果见表 ２和表 ３。由表 ３可知，规格分别为 ２，５，
１０ｍＬ的注射用浓溶液，采用 ＡＰＡＳ－６００型配液机自
动抽取后药品的平均配置残留量分别为 ０．０６，０．１４，
０．２４ｍＬ，较对应规格调配残留限度值分别降低
６０．００％，５３．３３％，５２．８０％，降幅均超过 ５０％；注射用
无菌粉末选取０．４８ｇ注射用青霉素钠和０．５０ｇ注射用
头孢唑林钠，ＡＰＡＳ－６００型配液机自动抽取后药品的
平均配置残留量分别为０．２９ｍＬ和０．３０ｍＬ，按７％残留
标准折算，标示量为５ｍＬ溶剂的限度要求为０．３５ｍＬ，
平均数据较限度值降低 １５．７１％。可见，所有剂型药品
配置残留量均符合表１中要求，说明自动化设备对一般
药品配置残留量的控制优势明显（Ｐ＜０．０５）。

２．３ 波动因素分析

ＡＰＡＳ－６００型配液机可在全密闭净化环境中准确
抽吸药物剂量犤５犦。目前的验证结果显示，其配液精确性

较高，注射用浓溶液自动化调配效果优势较明显，注射

用无菌粉末（西林瓶包装）配置残留量虽低于自动化调

配药物残留限度，但残留量的波动仍比注射用浓溶液

（安瓿瓶包装）高。具体分析如下，注射用浓溶液（安瓿瓶

包装）：１）一体密封，瓶壁相对较薄，瓶底变化不明显；
２）因无摇瓶溶解过程，瓶身上无结块粘壁，液体流动性

较好，药品残留量相对较少；３）开瓶后，空气压力平衡，
对抽吸过程几乎无影响。注射用无菌粉末（西林瓶包

装）：１）瓶身质量不稳定，瓶壁相对较厚，瓶底变化大；
２）因药品的溶解特性，瓶身上结块粘壁，药品残留量相
对较多；３）西林瓶在抽吸过程中进入过多空气产生泡
沫，因无法完全抽吸泡沫，故致药品残留量较多。

３ 讨论

药品配置残留量超过限度严重影响临床用药效果，

尤其对于肿瘤化学治疗患者，若残留量过多致用药剂量

不足，则难以杀死肿瘤细胞，延误治疗犤６犦。因此，ＰＩＶＡＳ
需确保调配的成品输液剂量准确犤７犦。目前，我国医疗机

构静脉输液比例过高，若实行全院药物配置，将对各医

疗机构的ＰＩＶＡＳ造成不小压力，设备的日常维护、成品输
液配送等均会消耗大量精力，影响医疗机构建设ＰＩＶＡＳ
的积极性犤８犦。ＡＰＡＳ－６００型配液机对一般药品实施配
液，药品配置残留量均符合我院智能 ＰＩＶＡＳ制订的内
控限度标准，可完全排除人为因素造成的质量波动，并

将造成配液成品质量变动的非人为因素给予可控化及

标准化管理，满足药品配置残留量达到人工、甚至高于

人工 ９０％精准抽吸量的配液标准，通过自动化实现智
能配液，使配液质量达到一致性、可控性及稳定性。可

见，该验证结果可供各医疗机构 ＰＩＶＡＳ参考，为药品调
配中配置环节的质量控制提供方向。

但本验证结果也存在一定局限，如 １）验证药品较
局限，选择的代表性药品仅 ５种；２）验证过程中设置机
器配液速率中等，非最快配液速率；３）未纳入易产生泡
沫和需振荡药品等特殊药品。今后的验证中将扩大药品

的验证种类，并加快ＡＰＡＳ－６００型配液机配液速率，以
使ＡＰＡＳ－６００型配液机在不同配液速率下将药品配置
残留量降至最低限度。
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表 ３ ＡＰＡＳ－６００型配液机自动化调配效果统计
Ｔａｂ．３ ＳｔａｔｉｓｔｉｃｓｏｆａｕｔｏｍａｔｉｃｄｉｓｐｅｎｓｉｎｇｅｆｆｅｃｔｏｆＩｎｔｅｌｌｉｇｅｎｔ

ＡｕｔｏｍａｔｉｃＤｉｓｐｅｎｓｉｎｇＭａｃｈｉｎｅＡＰＡＳ－６００

表２ ＡＰＡＳ－６００型配液机自动化调配药品残留量统计
Ｔａｂ．２ ＳｔａｔｉｓｔｉｃｓｏｆｄｒｕｇｒｅｓｉｄｕｅｓａｆｔｅｒｄｉｓｐｅｎｓｉｎｇｂｙＩｎｔｅｌｌｉｇｅｎｔ

ＡｕｔｏｍａｔｉｃＤｉｓｐｅｎｓｉｎｇＭａｃｈｉｎｅＡＰＡＳ－６００

注：↓指自动配置残留量较对应规格配置残留限度值下降的
幅度。指规格为０．４８ｇ注射用青霉素钠和０．５０ｇ注射用头孢唑
林钠配置残留量平均值百分比。
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