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某院静脉注射剂包装与静脉用药调配中心适配性的横断面研究某院静脉注射剂包装与静脉用药调配中心适配性的横断面研究**
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摘要摘要：：目的 总结静脉注射剂的包装及规格设计现状，促进药品包装的规范化。方法 系统分析河北省某三甲医院静脉用药调配中心

供应的静脉注射剂的包装、规格及其与用量的适配性，并针对发现的问题提出规范化改进建议。结果 共收集到静脉注射剂 215种，

品种覆盖面广，样本医院的代表性较强。静脉注射剂存在包装难以起到保护与标识作用，与用量不适配，忽视绿色、环保、经济等包装

问题。结论 政府部门应尽快出台科学、合理的药品包装规范，并严格审批药品包装。静脉注射剂生产企业应自觉加强行业自律，以用

药需求为出发点设计药品包装，并注重绿色、环保、经济。医院应制订科学的采购策略，并不断优化药品供应目录，对存在多种包装及

规格的品种尽量遴选符合实际应用要求的包装与规格。

关键词关键词：：静脉注射剂；药品包装；静脉用药调配中心；适配性；横断面研究；药房管理

A Cross - Sectional Study on the Adaptability of Injection Packaging and PIVAS in a Hospital
ZHAO Yue1，JU Xiaoyu2，ZHAO Qian2，YANG Haotian1，XUE Chaojun1，DONG Zhanjun1
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AbstractAbstract：：Objective To summarize the current status of packaging and specification design of intravenous injections，and to
promote the standardization of drug packaging. Methods A systematic analysis was conducted on the packaging，specifications，and
their adaptability with dosage of intravenous injections supplied by the pharmacy intravenous admixture services （PIVAS） in a
tertiary hospital in Hebei Province. The standardized improvement suggestions were put forward based on the identified problems.
Results A total of 215 types of intravenous injections were collected，with a wide coverage of varieties and strong
representativeness of the sample hospital. Intravenous injections had packaging problems such as difficulty in protecting and labeling，
incompatibility with dosage，and neglect of green，environmentally friendly，and economical aspects. Conclusion It is suggested that
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government departments should quickly introduce scientific and reasonable drug packaging standards and strictly approve drug
packaging. It is suggested that intravenous injection manufacturers should consciously strengthen industry self - discipline，design
drug packaging based on the patients' medication needs，and pay attention to a green and environmentally friendly economy. It is
suggested that hospitals should develop scientific procurement strategies and continuously optimize the supply catalogue of drugs，
select packaging and specifications that meet practical application requirements as much as possible for drug varieties with multiple
packaging and specifications.
Key wordsKey words：：intravenous injection；drug package；PIVAS；adaptability；cross - sectional study；pharmacy management

药品包装是在流通过程中保护产品、方便储运、按

一定技术方法所使用的容器、材料、辅助物等的总

称［1］，是药品在贮存、流通过程中进行质量控制的关

键。内包装是与药品直接接触的包装；内包装以外的

包装按由内到外分为中包装和大包装［2］；将 2瓶（支）

以上的药物用纸盒包装或塑料薄膜塑封在一起为群组

包装［3］。药品包装除提供药品保护外，还直接影响药品

的竞争力和市场占有率。我国目前仍存在药品规格标

示欠合理与规范的现象，特别是中药制剂，给医师处

方、药师审核与调剂等工作带来了诸多不变［4］。药品监

管部门对药品包装材料、标签等均有明确规定，但对

包装方式、装量等包装设计尚无明确规定［5］。基于此，

本研究中系统梳理了静脉注射剂的包装设计现状及其

与静脉用药调配中心（PIVAS）的适配性，总结日常工

作中存在的问题，为提升药品包装规范性提供参考。

现报道如下。

1 资料与方法

1. 1 资料来源

收集河北省某三甲医院（样本医院）2023年6月1日
至7月31日的PIVAS所有静脉注射剂的包装信息。

1. 2 方法

药品品种分析：按药品说明书、《新编药物学（第

18版）》等对样本医院PIVAS供应静脉注射剂的药理学

分类进行统计与分析，判断调查药品品种分布及样本

医院的代表性。

药品包装外观分析：根据调查药品的最小包装或

群组包装的适宜程度，药盒封口方式，有无辅助拆开

线，有无正反之分，最小包装标签印刷方式进行分类

统计。

药品包装材质分析：根据调查药品群组包装中的内

衬结构支撑、有无防脱落膜、中包装等进行分类统计。

药品包装规格分析：分类统计调查药品的装量、

包装规格与用量适配性。以临床单次用量与药品包

装量的比值评价包装装量与用量适配性，以临床单

次用量与药品规格量的比值评价包装规格与用量适

配性。

1. 3 统计学处理

采用Excel软件分析。计数资料用构成比（%）表示。

2 结果

2. 1 药理学分类

共收集到静脉注射剂 215种，其中西药 176种

（81. 86%），中成药 39种（18. 14%）。药理学分类见表 1，
说明样本医院静脉注射剂种类齐全，代表性较强。

表1 静脉注射剂的药理学分类分布（n = 215）
Tab. 1 Distribution of pharmacological classification of intrave⁃

nous injections（n = 215）

药理学分类

抗肿瘤药物

抗感染药物

中枢神经系统药物

消化系统药物

心血管系统药物

维生素类、营养类药物及调节水、电解质

和酸碱平衡的药物

呼吸系统药物

影响血液及造血系统的药物

激素及其有关药物

自主神经系统药物

影响免疫功能药物

泌尿系统和生殖系统药物

其他类药物

数量

43
41
25
23
20
18

12
10
5
4
4
3
7

构成比（%）

20. 00
19. 07
11. 63
10. 70
9. 30
8. 37

5. 58
4. 65
2. 33
1. 86
1. 86
1. 40
3. 26

2. 2 包装外观

适度包装：215种静脉注射剂中，16种（7. 44%）采

用塑料防启用封签，3种（1. 40%）采用纸质防启用封

签，其余 196种（91. 16%）均未采用防启用封签；仅 39种
（18. 14%）包装盒上带有针孔式辅助拆封线。

包装盒正反之分：215种静脉注射剂中，180种

（83. 72%）包装盒有正反之分；35种（16. 28%）包装盒正

反印刷内容一致，其中 34种（97. 14%）为水针剂。34种
水针剂中，25种（73. 53%）无防脱落膜；8种（23. 53%）的

托盘紧密度极差，倒置时药品立即脱落。

最小包装标签印刷方式：215种静脉注射剂中，191种
（88. 84%）最小包装标签采用贴纸形式；24种（11. 16%）
采用树脂直接烫印在安瓿瓶上，且均为水针剂，其中

11种（45. 83%）为国家组织药品集中采购（简称集采）

品种。
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2. 3 包装材质

内衬结构支撑与防脱措施：215种静脉注射剂中，

175种（81. 40%）有内衬结构支撑，其中卡扣式内衬

89种（50. 86%），一般定位内衬 48种（27. 43%），简易内

衬 38种（21. 71%）。175种有内衬结构支撑的静脉注射

剂中，18种（10. 29%）含有防脱落膜。详见图1。
100
80
60
40
20
0

数量 /种
无防脱落膜

有防脱落膜

卡扣式内衬 一般定位内衬 简易内衬

9

80
40

8

37

1

内衬结构

图1 静脉注射剂的内衬结构支撑与防脱措施

Fig. 1 Lining structural support and anti - stripping facility of
intravenous injections

中包装包装方式：215种静脉注射剂中，117种

（54. 42%）有中包装，包装方式以浮法聚氯乙烯（SPVC）
膜包裹与塑料捆带为主。详见图2。

数量 /种
60

40

20

0

100
80
60
40
20
0

54
47

15

1

46. 15

86. 32 99. 15 100. 00
累计百分比 / %

SPVC膜包裹 塑料捆带 纸盒 泡沫箱 包装方式

图2 静脉注射剂的中包装包装方式柏拉图

Fig. 2 Pareto of packaging methods of drug medium packet of
intravenous injections

2. 4 包装规格

包装装量与用量适配性：215种静脉注射剂中，76种
（35. 35%）单次用量大于群组包装，说明群组包装数量

过小，难以满足单次用药的需求，可能会增加临床拆包

负担。

包装规格与用量适配性：215种静脉注射剂中，适

配性比值为非整数的有 9种（4. 19%），说明存在不整支

用量情况；小于 1的有 3种（1. 40%），说明单次用量不足

1支；等于 1的有 67种（31. 16%）；大于 1的有 145种

（67. 44%），说明规格过小。详见图 3。其中，有 9种药品

单次用量不少于 10支，除糖皮质激素与青霉素外，其余

均为中药注射剂。

3 讨论

3. 1 药品包装存在的问题

部分药品包装难以在药品全生命周期起到保护与

标识作用：药品包装是维持药物性质和药品正确使用

的保障，合格的药品包装应具备密封、稳定、轻便、规格

适宜、包装标识规范、清晰等特点，满足药品流通、储存

到患者使用为止的全过程保护。本次调查中发现，部分

药品包装难以在药品全生命周期起保护与标识作用。

首先，部分水针剂的包装盒无正反之分，药盒上下两面

内容完全一致，导致一旦活动凹槽口向下抽出时，里面

的安瓿极易脱落。特别是个别水针剂（如清开灵注射

液）包装的内衬结构的支撑材质较软、卡槽较松，每支

药品间的分界不明显，稍微震动即会造成错位，若反面

开口，则所有安瓿会立即掉出，造成破损或丢失。其次，

一些水针剂（如维生素C注射液、地塞米松磷酸钠注射

液）采用树脂直接烫印在安瓿上，由于 PIVAS在调配前

需用乙醇消毒，经过消毒或手套长时间摩擦后导致字

迹脱落，增加调配错误的概率。此外，部分集中采购药

品特别是抗菌药物，因其价格低廉，仅有药盒包装，无

内衬结构支撑等减震措施，药盒空隙大，运输途中及临

床使用时极易发生破损。

包装规格与用量不适配：药品包装、规格与临床单

次给药剂量的适配性直接影响临床用药的经济性与适

宜性，应根据药品用法用量合理确定包装规格。世界卫

生组织（WHO）将临床常用单次给药剂量作为制剂规格

的依据［6］，一般不得小于临床单次最小用量，也不得大

于单次最大用量［7］。近年来，增加药品规格和包装的补

充申请大量增加，部分增加规格的申请缺乏科学性、合

理性和必要性，甚至有企业申请增加规格的目的仅为

增加一个有别于其他生产企业的规格，以在药品招标

和定价时能中标或单独议价，并非从临床合理用药的

角度考虑［7］。本次调查中发现，临床存在 3种药品包装

规格与用量不适配的情况。一是药品单次用量低于最

小规格，如氢溴酸山莨菪碱注射液每次用量为5～10 mg，
但药品规格为 10 mg，对于初次使用 5 mg的患者只会增

加经济负担；二是部分中药注射剂的规格多、乱现象仍

存在，如注射用血栓通有 100，150，200 mg 3种规格，仅

在理疗时单次使用 100 mg，而在临床应用较多的静脉

滴注每次使用 250～500 mg，3种规格均存在一定程度

数量 /种
120
100
80
60
40
20
0 < 1 1 2～4 5～9 ≥ 10

单次用量 /支

图3 静脉注射剂的包装规格与用量适配性

Fig. 3 Adaptability between drug package specifications and
dosage of intravenous injections
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的不适配；三是药品规格过小，如艾迪注射液和血必净

注射液每次使用 5～10支，增加调配人员的工作强度，

多次掰瓶与穿刺也会增加成品输液污染的风险。

忽视绿色、环保、经济：采用适宜、合理的包装不但

可降低医护工作者的劳动强度，还可减少医疗垃圾的

产生。据报道，我国包装废弃物的年排放量在质量上占

城市固体废弃物的 1 / 3，在体积上也超过了 1 / 2，且排

放量以每年 10%的速率递增［8］。多种药品的中包装材

料普遍采用 SPVC膜包裹，部分厂家为增加包装材料的

柔韧性还增加了塑料薄膜厚度。由于该材质透明、柔

软、质轻，制成包装既美观又轻便，但拆包时必须使用

剪刀等工具，增加了拆包工作的危险性，升高了药品破

损率；部分薄膜易产生静电吸附于人体，不易清理，不

仅增加拆包的难度，还产生大量白色垃圾［9］。此外，部分

药品过度包装，如丹红注射液采用珍珠棉材质的内衬

缓冲盒，减震作用虽好，但整个缓冲盒包括盒盖、盒体

及盒底势必会增加白色垃圾。

3. 2 改进建议

政府部门应出台科学、合理的药品包装规范：药品

包装规格过大易造成医药浪费，包装规格过小也会增

加包装材料成本而增加消费者的经济负担，同时存在

医疗安全隐患，尤其是抗菌药物可能会因治疗不足形

成细菌耐药。因此，政府部门应切实加强和规范药品包

装管理，充分考虑用药安全、科学合理、经济实用等原

则［10］，综合调动政府部门、医疗机构、医药专家、药品生

产企业、医药行业协会及民众的力量，本着“以患者为

中心，节约社会资源”的理念，在科学论证、反复实践的

基础上，通过多方调研、召开专家讨论会等形式，制订

药品包装规格的行业规范［11］。对于已上市、有众多规格

的药品开展再次评估，取消不适宜规格，同时严格审批

增加或变更药品规格的申请。

药品生产企业应加强行业自律：药品包装是其生

产的最后一道工序，是体现药品质量的直观表现［12］。药
品生产企业应加强行业自律，在药品的包装环节，企业

的各级管理负责人和生产操作者应高度配合，对该环

节进行重点把控。同时，药品生产企业在制订药品包装

时，既应避免因压缩成本而包装简陋，又需杜绝过度包

装增加患者的经济负担［13］。国家应制定相关政策引导

药品生产企业关注环保，使用可降解或可再利用的材

料进行药品包装，控制包装资源的恶意耗费，助力建设

节约型社会和循环性经济。

医疗机构应制订科学采购策略：药学部门在采购

药品时，应充分掌握本院就诊患者的患病种类、患者人

群构成、各中标品种规格及用法用量等信息，对中标挂

网品种的规格进行比较，科学选择适合本院用药特点

的品种及其相适配的规格［4］。医院药事管理与药物治疗

学委员会应定期开展药品规格合理性评价，及时调整

不适配的药品规格。美国一项关于大包装使用的调查

显示，大包装可有效减少调剂差错，提高工作效率［14］。
故建议对于实行静脉用药集中调配的医院，在保证药

品质量稳定的前提下，可适当选择相对简易的大包装，

以减少拆包的工作强度，避免调配差错。
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