
·简报·

［作者简介］王宇航，男，硕士　［通讯作者］冯婉玉，女，博士生导师，研究方向：药物分析方向，电话：０１０－８８３２５９８９，Ｅ－ｍａｉｌ：ｆｗｎｇｗａｎｙｕ２０００＠

ｙａｈｏｏ．ｃｎ

即配型粉－液双室袋与传统包装形式的
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［摘要］　目的：通过实验系统的评价新型包装即配型粉－液
双室袋的便利性、安全性、经济性、准确性。方法：采用计算
配制时间及问卷调查的方法来评价双室袋的便利性；通过对
不溶性微粒的测定评价双室袋的安全性；通过配制成本的考
察、保存性废弃性实验考察双室袋的经济性；通过高效液相
色谱法检测浓度来评价双室袋配制的准确性。结果：通过以
上实验，表明双室袋产品在便利性、安全性、经济型、准确性４
个方面较传统包装形式有显著提高（Ｐ＜０．０５）。结论：与传统
的包装相比，即配型粉－液双室袋具有更多的优势，能够有利
于药品的质量、患者的用药安全，有可能成为未来药品输液
包装的主流。
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　　自１９３１年有了静脉输液产品，大输液产品便成为医院
中常用的治疗手段［１］。输液产品的包装的一直以来都是生
产厂商及医院关注的问题。其包装大致经过了以下历程：

玻璃瓶 →塑料瓶→ＰＶＣ软袋→非ＰＶＣ软袋，此后，非ＰＶＣ
软袋又拓展为粉－液双室袋、液－液双室袋与液－液多室袋３种
新的包装形式［２］。新型的非ＰＶＣ软袋包装在国外的应用已
经较为广泛，但是在国内使用较少。头孢唑林钠氯化钠注射
液是１９９６年大冢制药株式会社在日本上市的世界第一个粉
液双室袋输液产品［３］，产品得到了日本及欧美市场的广泛认
可。本文以此产品为例，与传统注射器配制法进行比较，从
便利性、安全性、经济性、准确性４个方面系统的评价即配型
粉－液双室袋的优劣。

１　材料、人员及方法

１．１　实验材料　即配型粉－液双室袋由日本大冢公司提供；

对照药品为国内某厂商生产的头孢唑林粉针剂及氯化钠注

射液；高效液相色谱法流动相所使用的各种化学试剂均为色
谱纯。主要实验仪器包括遮光性自动微粒测定仪（天津天和
医疗仪器有限公司）；ＷａｔｅｒｓＴＭＡｌｌｉａｎｃｅ　２６９５自动进样系统－
２４８７紫外检测系统。

１．２　实验人员　本实验的配制人员来自北京四家三级甲等
医院，４家医院分别聘请内科、外科、ＩＣＵ、急诊、手术室、ＰＩＶ－

ＡＳ（静脉药物配制中心）等科室的６名护士或药剂师（共计

２４名）进行样品配制。临床科室的护士一般有５年以上从业
经验，ＰＩＶＡＳ的药师从业年限可适当放宽。实验中的记录人
员由各个医院自行安排。

１．３　实验方法

１．３．１　便利性实验　便利性实验包括两部分，第一部分是
配制时间的对比：本部分聘请４家医院的２４名配制人员进
行即配型粉－液双室袋与传统的注射器法配制，配制的流程
由实验负责人员统一提供，２４名医护人员按照标准配制程序
进行样品配制，每人分别使用注射器法和双室袋法配制头孢
唑林各１０份，配制样品与配制人员一一对应。计时人员由
各个医院提供，按照配制流程上的计时点进行计时，计时点
分为两个，计时点一、计时点二（计时点一为药品配制时间，
计时点二为配制是分类废料、贴标签、模拟输入的总时间），

将结果记录整理，输入ＳＰＳＳ　１３软件进行统计分析，比较两
种方法配制时间的不同；第二部分是由４家医院在本院内分
别招募平时有配制经验的人员各１６名，共６４名，与２４名的
配制人员共同进行问卷调查的填写，调查表是在查阅大量文
献之后根据临床实际情况自行设计的，并经过预实验矫正，

问卷调查多为主观题，主要由单选、评分、简答组成。问卷内
容主要包括配制人员的基本信息、日常配制习惯以及两种配
制方式的比较评分等。问卷调查的结果记录整理，输入

ＳＰＳＳ　１３软件进行统计分析，求出平均值及方差值进行比
较。

１．３．２　安全性实验　本试验使用不溶性微粒测试仪对样品
在配制前后的不溶性微粒的进行比对。所有操作在百级超
净工作台中进行。超纯水按照按中国药典２０１０年版第一部
附录ⅨＲ《不溶性微粒检查法》中检查用水的要求（每１０　ｍＬ
中含１０μｍ以上微粒不超过１０粒，２５μｍ以上微粒不超过２
粒）进行检测，合格后方可使用。本底微粒检测：取干净的三
角烧瓶，加入超纯水１００　ｍＬ，平稳放置，尽量减少震荡以防
引入过多气泡。取５０　ｍＬ超纯水靠壁倒入检测用器皿中，静
置２　ｍｉｎ后，平稳移入微粒检测仪中，选择全通道连续测试４
次，舍弃第１次结果，后３次结果取平均值，即为超纯水在各
通道的不溶性微粒数量。超纯水本底微粒测定实验重复６
次。双室袋中的头孢唑林粉体的微粒检测：在实验的环境
下，使用干净的不锈钢剪刀剪掉包装袋的右上角，溶于１００
ｍＬ的超纯水中，平稳摇匀，同本底微粒检测的方法进行检
测，结果减去本底，即为双室袋中的头孢唑林粉体的微粒量；
相同方法进行双室袋中的氯化钠溶液、注射器法中西林瓶中
的头孢唑林粉体、注射器法的氯化钠溶液中的不溶性微粒的
检测。按照同样的方法将“１．３．１”项中的４８０份头孢唑林混
合液进行不溶性微粒的检测，得出配制后的不溶性微粒量，
结果进行整理，输入ＳＰＳＳ　１３中进行统计分析。

１．３．３　经济性实验　调查医院当前配制相关成本（与ＰＩＶ－
ＡＳ比较，包括配制环境设备及环境维护费、人工成本、耗材
成本等），比较双室袋法可以节约的配制费用。调查注射器
法及双室袋法配制输液所需用品所占体积差异，调查废弃物
的重量差异，计算作为医疗垃圾的处理费用，以配制５０万份
输液为例，计算可以节约的费用。
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