[bookmark: _Toc515605626]附件2

静脉用药集中调配质量监测技术规范

[bookmark: _Toc515605627]一、洁净环境监测 
按本规范进行日常维护的基础上，应定期通过取样对静配中心洁净区不同洁净级别区域进行空气和物体表面监测，以评估该区域环境质量状况。
（一）空气监测。
空气监测是连续测定不同洁净级别区域空气中微生物和尘埃粒子数量，评估空气质量，以保证洁净的环境状况。空气中沉降菌至少每3个月检测一次，尘埃离子至少每年检测一次。
1.空气中微生物监测。
（1）空气中微生物监测主要采用沉降菌监测法。
（2）仪器与材料。培养基、培养皿、恒温培养箱、高压蒸汽灭菌器等。
（3）静态采样法。在操作全部结束、操作人员离开现场后，净化系统开启至少30分钟后开始采样。
（4）采样点和最少培养基平皿数。在满足最少采样点数目的同时，还应满足最少培养基平皿数，见附表2、附表3。
（5）采样点的位置。采样高度为距地面0.8m～1.5m位置；三点采用内中外摆放。
（6）培养基平皿摆放。按采样点布置图逐个放置，从里到外打开培养基平皿盖，将平皿盖扣放平皿旁，使培养基表面暴露在空气中，培养基平皿静态暴露时间为30分钟以上。
（7）采样次数。通常每个采样点采样一次。
（8）采样结果检测。全部采样结束后，微生物培养、菌落计数与致病菌鉴别等应送至本院检验科完成，并出具检测报告。
（9）检测结果判定。每个检测点的沉降菌平均菌落数，应低于评定标准中的界限，菌落数规定，见附表4。若超过评定标准，应重复进行两次采样检测，两次检测结果都合格时，才能评定为符合。
（10）记录归档。包括检测选用的培养基、培养条件、采样人员、采样时间和检测结果的判定等。
（11）注意事项。
①检测用具应进行灭菌处理，以保证检测结果的准确性；
②采样前应仔细检查每个培养基平皿的质量，如发现变质、破损或污染的，应当剔除；
[bookmark: _Hlk524550020]③采样全过程应采取无菌操作，防止人为因素对培养基或培养基平皿的污染；
④应在关键设备或者关键工作活动范围处增加采样点；
⑤布置采样点时，应尽量避开尘粒较集中的回风口；
⑥采样时，测试人员应站在采样点的下风侧，并尽量减少走动；
⑦对单向流洁净台/间，培养基平皿布置在正对气流方向；对非单向流洁净台/间，采样口应当向上；
⑧为排除培养基平皿因质量问题造成假阳性结果，在洁净区采样时，应同时进行对照试验，每次每个区域，取1个对照培养基平皿,与采样培养基平皿同法操作、但不打开培养基平皿盖，然后与采样后的培养基平皿一起放入培养箱内培养，结果对照培养基平皿，应无菌落生长。
2.空气中尘埃粒子监测。
（1）空气中尘埃粒子监测，采用计数浓度法监测洁净区悬浮粒子，即通过测定洁净区内单位体积空气中含大于或等于某粒径的悬浮粒子数，以评定洁净区的洁净度。
（2）仪器。激光尘埃粒子计数器。
（3）采样点数目。对于任何小的洁净间或局部空气洁净区域，采样点数目不得少于2个，最少采样点数目，见附表3。
（4）采样点位置。采样点一般在离地面0.8m高度的水平面上均匀布置；采样点多于5个时，也可以在离地面0.8m～1.5m高度的区域内分层布置，但每层不少于5个点。
（5）采样次数。对于任何小的洁净间或局部空气洁净区域，总采样次数不得少于5次，每个采样点采样次数可以多于1次，且不同采样点的采样次数可以不同。
（6）采样量。不同洁净级别区域，每次最小的空气悬浮粒子采样量，见附表5。
（7）采样时间。应在操作全部结束，操作人员离开现场，开启净化系统至少30分钟后，开始采样。
（8）操作程序。使用测试仪器时，应严格按照说明书操作，并记录结果。
（9）结果评定。
①判定洁净级别时，悬浮粒子数要求，一是每个采样点的平均悬浮粒子浓度应当不大于规定的级别界限，即Ai≤级别界限；二是全部采样点的悬浮粒子浓度平均值的95%置信上限，应当不大于规定的级别界限，即UCL≤级别界限；
②洁净区悬浮粒子数，见附表6。
（10）记录归档。包括测试条件、方法、状态以及测试人员、测试时间和测试结果判定等。
（11）注意事项。
①在确认洁净间送风和压差达到要求后，方可进行采样；
②对于单向流洁净室，粒子计数器采样管口应正对气流方向；对于非单向流洁净室，粒子计数器采样管口宜向上；
③布置采样点时，应避开回风口；
④采样时，测试人员应在采样口的下风侧，并尽量减少活动；
⑤采样完毕后，应对粒子计数器进行清洁；
⑥仪器开机、预热至稳定后，方可按测试仪器说明书的规定对仪器进行校正、检查采样流量和等动力采样头；
⑦采样管口置于采样点采样时，在计数趋于稳定后，开始连续读数；
⑧采样管应干净，防止渗漏；
⑨应按照仪器的检定周期，定期对监测仪器进行检查校正，以保证测试数据的可靠性。
（二）物体表面监测。
为控制污染风险，评估洁净区物品洁净度质量状况，应每3个月对水平层流洁净台、生物安全柜等物体表面进行一次微生物检测。
1.仪器与材料。培养基、培养皿、恒温培养箱、高压蒸汽灭菌器等。
2.采样时间。一般采用静态检测，在当日工作结束，清洁消毒后进行。
3.采样方法。
（1）擦拭采样法，用于平整规则的物体表面，洁净工作台采样可用5cm×5cm的标准灭菌规格模具板，放置于被检测物体表面，每一洁净工作台台面设置5个采样点。
（2）拭子采样法，用于不规则物体表面，如门把手等。采用棉拭子直接涂擦采样，采样面积≥100cm2，设置4个采样点，用一支浸有无菌洗脱液的棉拭子，在规格板内横竖往返均匀涂擦各5次，并随之旋转棉拭子，剪去手接触部位后，将棉拭子投入10ml含无菌洗脱液试管内，立即送检验科检测判定。
（3）压印采样法，亦称接触碟法，用于平整规则的物体表面采样，如生物安全柜、水平层流洁净台、推车、墙面等表面以及地面、橡胶手套和洁净服表面等，采样时打开平皿盖，使培养基表面与采样面直接接触，并均匀按压接触平皿底板，确保其均匀充分接触，接触约5秒钟，再盖上平皿盖，立即送检验科检测判定。
4.细菌培养。完成采样后的培养基平皿送本院检验科进行细菌培养，出具检测报告。
5.结果判定。擦拭或拭子采样法细菌总数≤5cfu/cm2，未检出致病菌者为合格；压印采样法，即接触碟法，菌落数限定值，见附表7。
6.记录归档。包括检测条件、方法、测试人员、测试时间和检测报告等。
7.注意事项。
（1）采集样本应当有足够的数量，且具有代表性。如洁净区可选择操作台、门把手等具有代表性的采样点。
（2）采样时，棉拭子应处于湿润饱和状态，多余的采样液可在采样管壁上挤压去除，禁止使用干棉拭子采样。
（3）接触碟法采样后，应立即用75%乙醇擦拭被采样表面，以除去残留琼脂。
（4）检测结果超过警戒限定值时，应分析原因，并进行微生物鉴定，调整清洁消毒方法，重新进行清洁消毒，然后再次进行取样检测。
[bookmark: _Toc515605628]二、手监测
[bookmark: _Hlk514831070]手监测主要是手卫生监测和手套指尖监测。
[bookmark: _Toc515453730]（一）方法。同物体表面监测。
（二）结果判定。检测细菌菌落总数≤10cfu/cm2则为合格。
（三）注意事项。
1.取样前，禁止接触75%乙醇等消毒剂，否则会造成假阴性结果。
2.压印采样法，调配人员需以双手或手套10个指尖都接触琼脂接触碟，并在琼脂上留下轻微印痕，取样结束后，应当清洁双手或废弃手套。
3.检测结果超出限定值，则应分析不合格原因，检查双手消毒、穿衣程序、手套和表面消毒等是否规范、正确。
[bookmark: _Toc515605629]三、设施、仪器设备检测与维护
应当按规范切实加强日常管理工作，执行落实设施、仪器设备维护保养制度，做好日常维护保养工作。
（一）洁净区仪器设备检测与维护。
1.检测仪器应每年进行一次校正。
2.洁净区应每日至少进行一次整体的常规性巡视检查，以确认各种仪器设施与设备处于正常工作状态。
3.水平层流洁净台和生物安全柜应每年进行一次各项参数的检测，并根据检测结果进行维护和调整。
4.应定期检查水平层流洁净台预过滤器的无纺布滤材，并进行清洁消毒或更换。
5.水平层流洁净台高效空气过滤器应定期检测。生物安全柜下降风速偏离正常值范围或菌落数监测指标结果不达标时，应及时更换高效空气过滤器，并请具有此专业资质的企业协助完成，更换后再次进行检测，合格后方可使用。
（二）空气处理机组检测与维护。
1.空气处理机组、新风机组应依据周围环境和当地空气质量状况制定定期检查制度。
2.新风机组风口滤网，每个月清洁一至三次。
3.初效过滤器，一般应每个月清洁检查一次、2～4个月更换一次，如发现污染和堵塞应及时更换。
[bookmark: _Hlk525030044]4.中效过滤器，一般应每2个月清洁检查一次、3～6月更换一次，如发现污染和堵塞应及时更换。
5.末端高效过滤器，每年检查一次，使用2～3年应更换，高效过滤器更换后应及时对洁净区进行洁净度检测，合格后方可投入运行使用。
6.定期检查回风口过滤网，每日擦拭回风口，每周清洁一次，每年更换一次，如遇特殊污染，应及时检查更换，并用消毒剂擦拭回风口内表面。
[bookmark: _Toc515605630]四、成品输液质量监测
1.详见附件3。
2.开展成品输液稳定性、无菌检查等研究，为临床提供用药安全数据。
[bookmark: _Toc515605631]五、工作记录与追溯
严格执行落实文档管理制度，做好文档管理与各项工作记录。对全体工作人员进行相关技术规范、规章制度、文档管理与工作记录等知识培训，明确各岗位职责和任务，确保每道工序与成品输液质量的可追溯性。	
（一）工作记录的设置要求。
1.工作记录封面应有记录文件名称、编号、科室名称、日期，同类工作记录封面应相同。
2.与本规范有关的各项工作、操作流程各个环节都应有相关记录，可以电子信息记录或相关表格记录，以保证质量控制和工作量，并确保可追溯性。
3.应备有外部相关科室和患者意见的信息记录。
（二）工作记录填写要求。
1.工作记录书写应及时、完整、准确。数值有效位数的保留应当与标准相符，不得提前填写、事后补记或臆造。
2.不得撕毁或涂改工作记录。如发生书写错误，应在错误处划一横线，更正后签名，注明更改日期，并确保错误部分清晰可辨。
3.工作记录表内容应书写齐全，不得留有空格。无填写内容时，在空格中写“无”，书写内容与前一项相同时，不得用省略符号或“同上”表示，书写名称和时间应规范，不得简写。
4.对发生操作失误、数据偏差或其他异常情况的，应在“备注”或“异常情况”栏内说明真实情况。
（三）工作记录的检查与整理归档。
1.静配中心质量检查员应每天监督检查工作记录书写情况，对记录中存在异常、错误，应及时指出并督促更正。
2.工作记录审核完成后，由专人整理登记并妥善保管。如需要查阅时，应经静配中心负责人同意。
3.工作记录应按周、月、季、年集中连续性分类整理归档，以确保查询追溯。
4.对采用电子信息保存的工作记录，应采用硬盘或其他存储方法进行备份，并应设置有电子信息归档后，不得再进行修改的安全保障功能，以确保工作记录的安全性。
5.用药医嘱单保存，应按照《处方管理办法》第五十条规定执行，应有专人负责保存、销毁或删除，并有专人监销，书写销毁、删除记录。
6.静配中心负责人应定期召开质量评估会，记录、总结、优化或改进不足，建立持续质量改进措施。

