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《静脉用药调配医院感染管理规范》编制说明



[bookmark: _Toc3196]1  工作简介
[bookmark: _Toc14110]1.1 任务来源
为加强医院感染管理，规范医疗机构静脉药物调配工作，有效防控静脉药物调配操作过程中医院感染高危风险因素，保障静脉用药安全、防止静脉用药导致医院感染发生，有效预防职业暴露及减轻环境污染。提升静脉输液成品质量，促进临床静脉用药安全、有效、经济、适当。根据《中华人民共和国传染病防治法》、《医院感染管理办法》制定本标准。本标准由辽宁省预防医学会医院感染控制专业委员会，辽宁省医院感染质量控制中心提出。
[bookmark: _Toc9815]1.2 协作单位
标准主要起草单位：辽宁省人民医院、辽宁省预防医学会、中国医科大学附属第一医院、中国医科大学附属第二医院、辽宁省肿瘤医院、辽宁省卫生健康监督中心、大连医科大学附属第二医院、大连医科大学附属第三医院、大连大学附属中山医院、锦州医科大学附属第一医院、辽宁中医药大学附属二院、沈阳市卫生健康监督中心、沈阳市疾病预防控制中心、大连医科大学附属大连市友谊医院、沈阳市第一人民医院、沈阳医学院附属二院。
[bookmark: _Toc27644]1.3 主要起草人
标准主要起草人：韩克军、孟繁利、张静萍、张秀月、战东、贾祝强、刘文芝、刘显辉、黄牧、刘馨、胡婷嫣、康岩、张波、宋鑫、吴菲、朱婉、王海旭、陈禹含、闫帅。
[bookmark: _Toc32529]1.4 主要工作过程
为了促进静脉用药调配工作质量提升，向“标准化、规范化、同质化”方向发展，建立一套静脉用药调配评估标准文件是有效的措施。从贯彻落实现有医疗机构静脉用药调配的实际需求出发，结合我省医疗机构实际，辽宁省预防医学会医院感染预防与控制专业委员会组织长期从事医院感染管理的相关技术人员成立了标准编制组。编制组于2020年6月开始筹备《辽宁省医疗机构静脉用药调配医院感染管理规范》的起草工作，在充分调研的基础上，2021年8月起草工作正式启动。经多次专家会议，充分征求药监、卫生主管部门和部分医疗单位意见，并挂网广泛征求意见，形成《辽宁省医疗机构静脉用药调配医院感染管理规范》。
[bookmark: _Toc32757]2  标准编制原则和技术路线
依据相关文件要求，查阅各级各类的建设标准，并根据我省实际情况，制定出适合我省的医疗机构静脉用药调配医院感染管理规范。
充分利用我国各地医疗机构静脉用药调配的相关管理经验和国内外相关技术的最新研究成果。
经过专家委员会审查材料和实地检查，并且发布公告广泛征求意见，综合后形成标准。
增强标准的可操作性，条款的内容尽可能具体、明确。
[bookmark: _Toc23628]3  制定标准的必要性和意义性
[bookmark: _Hlk153098903]本标准的制定是提高医院现代化质量和管理水平的需求。静脉用药调配是一种合理的静脉输注药物调配技术和管理模式，符合当前医院药学从传统的药品调配模式向以患者为中心模式转变的需要。PIVAS和病区治疗准备室是静脉用药集中调配的场所，也是院内感染控制的重点部门。PIVAS和病区治疗准备室的医院感染控制与管理，直接关系到病人的治疗效果，管理不当可直接造成医院感染的发生。只有对静脉用药调配中心的各个环节进行科学化、合理化的控制与管理，督促各级人员严格执行各项规章制度，才能有效地控制医院感染，使医院感染控制与管理工作步入科学管理的轨道。
[bookmark: _Toc16880]4  主要技术内容及说明
[bookmark: _Toc6648]4.1 适用范围
本规范是静脉用药调配工作医院感染质量管理的基本要求，适用于辽宁省内各级各类医疗机构的静脉用药调配中心和静脉药物调配室，规定了各级各类医疗机构静脉用药调配的医院感染管理要求，适用于医疗机构开展集中或者分散临床静脉药物调配全过程的质量管理，包括肠外营养液、危害药品和其他静脉用药调配的全过程。
[bookmark: _Toc19508]4.2 规范性引用文件
根据本标准制订的需要，本标准中引用的有关文件，共计17项。
[bookmark: _Toc18161]4.3 术语和定义
本部分对本标准中所涉及的术语进行了定义，包括静脉用药调配、治疗准备室、Ⅰ级生物安全柜（百级生物安全柜）、洁净台、微型移动超净工作台、超净配药器、无芯杆溶药器、静态环境、动态环境、密闭环境、不溶性微粒、洁净度、交叉污染、危害药品、职业暴露、工程控制、安全器具，引 用方法原则上采取能引用现行技术规范的成形定义，采取原文引用的方式。
4.4 医疗机构静脉用药调配中心和静脉用药调配室的医院感染管理要求 
[bookmark: _Hlk135897769][bookmark: _Hlk135750096]本部分内容是对二级以上医疗机构静脉用药调配中心和静脉用药调配室提出的医院感染管理要求。内容包括二级以上医疗机构静脉用药调配中心要求、临床分散的静脉用药调配室即治疗准备室要求、基本原则。二级以上医疗机构应创造条件逐步建立相应规模的集中静脉用药调配中心。各级医疗机构应建立规范的治疗准备室，功能为实施治疗前的准备工作，如配制药液、存放无菌物品、清洁物品、药品等。
[bookmark: _Toc8476]4.5 静脉用药调配中心（室）人员要求
本部分内容对静脉用药调配中心（室）提出的总体人员要求。医疗机构应根据PIVAS的工作量及各岗位需求，科学、合理配备相应数量及高素质的具有执业资格的药师、护士和其他专业技术人员。从事静脉用药集中调配工作的药学专业技术人员，护理人员均应当接受岗位专业知识培训和技术操作规范培训并考核合格，每年应当接受与其岗位相适应的继续医学教育，并进行职业安全防护和医院感染预防与控制相关知识培训考核。从事与静脉用药集中调配工作相关的人员，每年至少进行一次健康检查，建立健康档案。
[bookmark: _Toc30569]4.6 静脉用药调配中心（室）建筑结构布局基本原则
医院PIVAS的新建、扩建和改建，应遵循医院感染预防与控制的原则，遵守国家法律法规对医院建筑和职业防护的相关要求，进行充分论证。
[bookmark: _Toc14916]4.7 静脉用药调配隔离、消毒、灭菌基本原则
在新建、改建与扩建时，建筑布局应具备隔离预防的功能，区域划分应设立两通道和三区之间的缓冲间、缓冲间两侧的门不应同时开启、应严格流程和三区的管理。遵循先清洁再消毒的原则，采取温式卫生的清洁方式。根据分区风险等级和清洁等级要求制定标准化操作规程。
[bookmark: _Toc988]4.8 静脉用药调配中心（室）设备设施基本要求
医院应根据规模、任务及工作量，合理配置设备及配套设施。设备设施应符合国家相关规定。
[bookmark: _Toc1608]4.9 附录 A 静脉用药调配中心（室）医院感染监督标准
主要从布局流程、组织建设、人员、清洁消毒灭菌、设备设施、药品耗材、标准防护、手卫生、医院感染暴发、医疗废物十个维度提出静脉用药调配中心（室）医院感染监督标准量表。
[bookmark: _Toc24668]5  标准实施的社会经济效益
[bookmark: _bookmark17]随着我国近些年社会经济发展水平持续不断提高，不断加强和规范静脉药物调配工作是高质量发展的必然要求。标准的实施是患者安全的进一步保障，促进现代整体医院发展水平进一步提升。有利于药物调配相关院感防控工作集中管理，确保统一标准和质量。促使医院向“以患者为中心”的服务模式转变，整体提高静脉用药的治疗水平，促进合理用药。避免了微生物、热原、微粒等对成品输液造成的污染，减少药源性疾病和不良反应的发生，保障患者用药安全。进一步有效降低空气栓塞所产生的危险，有效的防止药液被氧化。阻止微生物、热源及微粒等气载污染物污染，提供优质的输液产品，减少患者药源性疾病的发生。减少或避免因输液反应引起的医疗纠纷。提高了护理服务质量，同时大幅减少了这部分人员用药调配相关注射操作，减轻了护士工作强度和职业暴露，有利于防范职业暴露风险。静脉用药配制通过药品和一次性注射器的合理共享，使得药品和一次性耗材的节余开始出现，产生经济效益；同时，可把这些节余用于公益事业或贫困患者的救助，体现社会效益。减少患者治疗费用，医院能实现降低成本，达到双赢的目的。能实现现代医院医疗服务安全和医疗服务水平的提高。这都体现了静脉用药配制医院感染管理规范在服务水平、治疗水平和管理成本方面的效益，并由此可以给医疗机构带来综合的社会效益和经济效益。
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