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摘要：目的　探讨胶塞脱屑干预措施在医院静脉药物配置中心（ＰＩＶＡＳ）配置成品输液时的实施效果。方法　选取西安交通大
学第一附属医院干预前的２０１６年６月１４日至２０１６年７月１０日１５３８４袋配置的西林瓶药品成品输液及干预后的２０１６年１１
月 １７至２０１６年１２月 １３日１５５３８袋配置的西林瓶药品成品输液中胶塞脱屑例数作对比分析。结果　干预后ＰＩＶＡＳ配置的
成品输液胶塞脱屑例数显著下降，由干预前的４５９例（２９．８４‰）下降到干预后的８５例（５．４７‰）。结论　ＰＩＶＡＳ干预配置的
成品输液中胶塞脱屑例数的措施有效、可行，西林瓶药品成品输液胶塞脱屑例数干预效果明显，可提高患者静脉用药的安全

性。
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　　在配置输液的过程中，经常会出现胶塞脱屑现
象［１２］。中国药典对输液中微粒有明确的规定，标

示量为１００ｍＬ或１００ｍＬ以上的静脉用输液，除另
有规定外，每毫升中含直径 ＞１０μｍ的微粒不得 ＞
２０粒，含直径≥２５μｍ的微粒不得 ＞２粒［３］。虽然

给患者输液时使用的输液器中设置了过滤器，可有

效防止微粒进入人体，但有肉眼可见的胶塞脱屑的

输液在对患者进行治疗时，会造成患者的心理恐

慌，容易对患者的治疗效果造成不利的影响，增加

患者对治疗的不信任，处理不当会引起医患纠纷；

另外，脱落的胶塞与药液接触，增加了药液被污染

的风险［４５］。笔者通过对成品输液配置过程中容易

产生胶塞脱落的环节进行干预，降低成品输液中胶

塞脱屑的例数，从而降低输液过程中的安全隐患，

提高服务质量。

１　资料与方法
１．１　资料来源　通过对目前静脉药物配置中心
（ＰＩＶＡＳ）的药品配置现状调查，绘制 ＰＩＶＡＳ药品标
准配置流程图见图１，设计与填写输液胶塞脱屑登
记表，记录胶塞脱屑药品种类、引起原因及例数等

详细情况。数据来源于西安交通大学第一附属医

院ＰＩＶＡＳ２０１６年６月１４日至２０１６年７月１０日配
置西林瓶药品输液１５３８４袋，出现胶塞脱屑４５９例
（２９．８４‰），及干预措施实施后２０１６年１１月 １７至
２０１６年１２月１３日配置西林瓶药品输液１５５３８袋，
出现胶塞脱屑８５例（５．４７‰）。
１．２　干预措施　（１）员工培训：定期培训，加强配
置人员对胶塞成分、脱屑原因的认知，强化对胶塞

脱屑引起的污染及后果的意识。（２）物料选
择：药品种类与用量、配置西林瓶药品时采用单侧
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图１　ＰＩＶＡＳ药品配置流程图

孔注射器。（３）操作方式：选择九十度进针、改变穿
刺部位、避免穿刺同一部位。（４）交流与分享：展开
经验交流会，由操作规范及熟练者介绍各类药品配

置的经验和技巧。

１．３　统计学方法　对干预前后组数据资料采用
ＳＰＳＳ１３．０软件χ２检验进行统计学分析，Ｐ＜０．０５
为差异有统计学意义。

２　结果
干预前组药品配置中胶塞脱屑统计结果见表

１，根据收集的数据对药品配置过程中造成胶塞脱
落的原因进行了梳理，确定了针头型号选择不当、

同一部位反复穿刺、进针角度不当、穿刺部位选择

不当为产生胶塞脱落的主要原因，差异有统计学意

义（Ｐ＜０．０５），各原因导致的胶塞脱屑例数干预前
后情况对比见表２。

表１　干预措施实施前胶塞脱屑统计结果

种类 例数 占比／％

需反复抽吸 １８３ ３９．８７

需振荡溶解 １７６ ３８．３４

仅需抽吸一次 ７１ １５．４７

其他 ２９ ６．３２

总计 ４５９ １００．００

　　由表２可见，干预前后成品输液因注射器针头
型号选择不当出现胶塞脱屑例数由 １８２例
（１１．８３‰）降为２８例（１．８‰），因穿刺部位选择不
当导致的胶塞脱屑例数由５４例（３．５１‰）降为 １８

例（１．１６‰），因进针角度不当导致的胶塞脱屑例数
由１７５例（１１．３８‰）降为２４例（１．５４‰），因同一部
位反复穿刺导致的胶塞脱屑例数由２７例（１．７６‰）
降为１０例（０．６４‰）。另外，我院 ＰＩＶＡＳ采用的单
侧孔注射器单价 ０．７８元／个，双侧孔注射器单价
１．５８元／个，平均每日西林瓶药品配置量为５００袋，
采用单侧孔注射器配置西林瓶药品，每月可节约成

本３０００元，节约了医院ＰＩＶＡＳ的采购成本。
３　讨论
３．１　物料选择
３．１．１　包材因素　直接接触药品的包装材料，必
须保证药品的稳定性，且不产生毒副作用。目前应

用于药品包装的材料主要是丁基胶塞，虽然很多方

面优于天然胶塞，但是耐穿刺脱屑性能却较差，给

药品使用安全带来隐患。通过改变胶塞配方和制

作工艺，可在一定程度上改善胶塞脱屑问题，制药

企业在关注药品质量控制的同时，应重视胶塞等包

装材料的选择和制作，在不影响药品的安全性情况

下，采用具有良好弹性、阻隔性，对热、化学品等有

耐受性的橡胶，以减少对药物安全使用的潜在威

胁。

３．１．２　药品因素　有研究报道，随着穿刺次数的
增加，胶塞微粒明显增加，且微粒数量的增加与穿

刺次数呈正相关［６］。某些药品需反复抽吸，如注射

用右丙亚胺（２５０毫克／支）配置时溶解一支药品至
少需２５ｍＬ溶媒，药品溶解后需两次抽吸，康艾注
射液（１０毫升／支）常用量为４０～６０ｍＬ，配置时需
穿刺胶塞４～６次，集中配液过程中随着穿刺次数
增加，胶塞脱屑例数增加。某些药品需振荡溶解，

如注射用头孢替安（０．５克／支）、注射用拉氧头孢
钠（０．５克／支），溶媒注入西林瓶中后，需置于振荡
器上，溶解后方可抽吸药品溶液，注射用头孢替安

与注射用拉氧头孢钠常规用量（１～２ｇ）下需反复穿
刺４～８次，胶塞脱屑例数较易溶解药品脱屑例数
增加。某些药品冻干粉易溶解，如注射用兰索拉唑

（３０毫克／支）、注射用氨溴索（３０毫克／支），配置时
只需将溶媒注入西林瓶后抽吸即可，全过程只需穿

表２　胶塞脱屑产生因素干预前后情况比较／例（％）

组别 例数 针头型号选择不当 同一部位反复穿刺 进针角度不当 穿刺部位选择不当 其他

干预前组 １５３８４ １８２（１１．８３） １７５（１１．３８） ５４（３．５１） ２７（１．７６） ２１（１．３７）

干预后组 １５５３８ ２８（１．８０） ２４（１．５４） １８（１．１６） １０（０．６４） ５（０．３２）

χ２值 １１５．２５８ １１６．８４２ １８．４０４ ７．９９１ １０．０１５

Ｐ值 ＜０．００１ ＜０．００１ ＜０．００１ ０．００５ ０．００２
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刺一次胶塞，与反复抽吸及需振荡溶解的药品比

较，胶塞脱屑例数明显减少。

３．１．３　针头因素　因双侧孔针抽吸速度快，穿刺
力度小，在静配中心集中大量配液的情况下，方便

操作，整体加药速度快，省时省力。因此，在改善

前，集中配液时配置人员大多使用双侧孔针。张晓

霞等［２］的研究表明，单侧孔针胶塞脱屑发生率小于

双侧孔针，为减少输液脱屑事件的发生，保证患者

用药安全，针对注射器针头型号选择的问题，配置

西林瓶类药品时应选用单侧孔注射器。

３．２　改进操作方式
３．２．１　进针角度不当　改善前，溶解西林瓶类药
物时进针角度不统一，配置人员操作习惯与方式不

同，３０°～１５０°方向范围内均有穿刺发生。另外，注
射器在抽吸溶媒进针时进针角度也不统一，有研究

报道，进针角度为９０度时胶塞脱屑发生率最低［２］。

改善后，配置人员配置输液时统一采用进针角度为

９０度的配置方式。
３．２．２　穿刺部位选择不当　西林瓶药品橡胶塞边
缘部位胶塞较厚，而中间针刺圈部位胶塞较薄，改

善前，在溶解和抽吸西林瓶药品时，有时会在西林

瓶胶塞边缘较厚的部位穿刺，改善后，配置时选择

西林瓶橡胶塞针刺圈部位穿刺，针头与胶塞接触过

程缩短，胶塞脱屑减少。

３．２．３　同一部位反复穿刺　有些西林瓶药品橡胶
塞过硬不利于穿刺，在溶解和抽吸西林瓶药品时，

有时会选择在西林瓶胶塞同一部位穿刺以方便操

作，但这种操作方式容易造成胶塞脱落，尤其是制

作材料不耐磨的胶塞。统一要求在第二次穿刺时

避开前一次穿刺部位后，避免了同一部位反复穿

刺，减少了针头与第一次穿刺产生的胶塞碎屑的接

触，脱屑概率降低。

３．３　员工培训　胶塞的脱落除了与配置人员操作
方式及针头的选择有关外，还与胶塞自身的因素有

关，包括胶塞的制作材料、胶塞针刺圈部位的厚度、

胶塞的干燥处理时间及成型后的硬度等，与药品生

产厂家联系，对此类知识进行专项讲解。对易产生

胶塞的药品，请专业技术人员指导培训，使配置人

员熟练掌握如何配置此类药品才能更有效的减少

胶塞脱屑。

３．４　交流与分享　配置人员操作手法不同，穿刺
落屑的发生也会存在差异［７］，定期开展经验交流

会，由操作规范及熟练者向大家分享各类药品配

置的经验和技巧，介绍各药品对穿刺的力度及速

度的要求，以及如何选择适宜的针管容量及更有

效的减少穿刺次数。利用目视管理［８］，在工作区

域内贴有醒目标识，新进西林瓶药品时及时提示

配置人员，在宣传栏内分享配置操作时注意事

项。

３．５　其他　温度过低时，胶塞硬度增加，需加大穿
刺力度，不利于配置操作，更易导致胶塞脱屑，在人

员可适应及药品储存条件许可的温度范围内，适当

提高无菌配置间温度，以方便操作。虽然已有研究

证明振荡器的使用对操作台的尘埃粒子数无影

响［９］，但振荡器使用过程中会加速西林瓶穿刺孔周

围的胶塞脱落，因此，在振荡器使用过程中应按照

正规操作流程使用。因胶塞脱屑现象无法完全杜

绝，对于配置好的成品输液应仔细检查，严格把关，

若发现有胶塞脱屑现象时应设法回抽出来，减少胶

塞脱屑引起的不良后果。

４　总结
在配置静脉输液过程中产生不溶性微粒污染

途径较多，但不是不可控制的［１０］。随着医院质量管

理的发展和患者自我保护意识的不断提高，降低输

液不溶性微粒逐渐成为 ＰＩＶＡＳ质量管理中的重要
内容［１１］。针对本研究中实施有效的干预措施，我们

修订了 ＰＩＶＡＳ药品配置标准操作流程，同时利用
ＰＤＣＡ循环管理法［１２］，实现对成品输液配置管理的

持续改进，进一步提高了工作质量。通过为期半年

多的团队协作与持续改进，为我院 ＰＩＶＡＳ树立了保
证患者用药安全为己任的理念，不断从细节做起，

降低成品输液中的胶塞脱屑例数，保证了药物配置

的安全性，同时注重团队协作，极大地增强了员工

的自主性和集体荣誉感，达到医院用药安全与团队

建设的双赢。
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