
PVC塑料袋对输液稳定性影响的探讨

杨霄啸, 刘演波(广州军区总医院, 广州 � 510010)

摘要 � 目的:评价 PVC塑料袋对大容量葡萄糖、氯化钠输液质量的影响。方法:按�中国药典�2000版二部方

法对不同贮存期的输液进行全检。结果:在留样观察期及留样待查期内输液含量稍有增加, pH 值稍有降低,

其它各项检查均合格。结论: PVC塑料袋可用于输液包装。
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� � 袋装输液较瓶装输液有很多优点, 代表着输液

包装材料的发展趋势。我院制剂中心采 用 PVC 包

装袋生产输液后表明,它具有价廉质轻, 运输方便,

生产工序简单, 改善制剂生产环境, 降低生产成本,

提高药品质量的优点。但文献报道, PVC 类包装材

料具有透气性、透水性、降解性, 对成品质量稳定性

具有一定的影响。大容量葡萄糖、氯化钠输液是医

院最常用的制剂, 临床应用广泛, 且用药剂量大, 故

而本文对本院生产的这两种输液进行了质量追踪,

分析如下。

1 � 试验仪器和材料

PVC袋装 10%葡萄糖注射液 2批,样品�(批号

为 000515) , 样品 � (批号为 000519)。PVC 袋装

0�9%氯化钠注射液 2批,样品 �(批号为 000511) ,

样品�(批号为 000524)。

以上品种均为本院制剂中心生产, PVC袋为常

州市康华医疗器材厂生产, 批号 990816。

2 � 试验方法
每批样品于室温放置的第1、2、3、4、5、6、9个月测

定含量和pH, 每批样品于室温放置的第 6、9个月做

微粒检测、无菌检查、热原检查。以上检定均按�中国

药典�2000版二部方法进行。结果见表 1和表2。

表 1 � PVC袋装输液不同存放时间含量与 pH 值的测定结果( �x � s � n = 6)

存放时间
样品�

pH 含量%

样品�

pH 含量%

样品�

pH 含量%

样品�

pH 含量%

出厂检查 3. 75 � 0. 02 10. 25 � 0. 02 3. 78� 0. 03 10. 18 � 0. 02 5. 19 � 0. 02 0. 910� 0. 03 5. 16 � 0. 02 0. 919 � 0. 03

第 1个月 3. 74 � 0. 02 10. 25 � 0. 03 3. 79� 0. 02 10. 22 � 0. 02 5. 18 � 0. 01 0. 910� 0. 02 5. 15 � 0. 02 0. 920 � 0. 02

第 2个月 3. 68 � 0. 02 10. 30 � 0. 01 3. 77� 0. 02 10. 20 � 0. 02 5. 17 � 0. 02 0. 912� 0. 02 5. 13 � 0. 02 0. 920 � 0. 02

第 3个月 3. 70 � 0. 02 10. 28 � 0. 02 3. 80� 0. 02 10. 25 � 0. 02 5. 15 � 0. 02 0. 910� 0. 02 5. 12 � 0. 03 0. 924 � 0. 02

第 4个月 3. 72 � 0. 02 10. 32 � 0. 03 3. 74� 0. 02 10. 28 � 0. 03 5. 18 � 0. 03 0. 914� 0. 02 5. 10 � 0. 02 0. 924 � 0. 03

第 5个月 3. 68 � 0. 02 10. 36 � 0. 02 3. 70� 0. 02 10. 34 � 0. 02 5. 16 � 0. 02 0. 916� 0. 03 5. 09 � 0. 02 0. 926 � 0. 03

第 6个月 3. 66 � 0. 02 10. 36 � 0. 02 3. 71� 0. 02 10. 35 � 0. 03 5. 16 � 0. 02 0. 916� 0. 02 5. 09 � 0. 02 0. 924 � 0. 03

第 9个月 3. 62 � 0. 03 10. 40 � 0. 02 3. 66� 0. 02 10. 38 � 0. 03 5. 14 � 0. 02 0. 920� 0. 02 5. 08 � 0. 03 0. 928 � 0. 02

表 2 � PVC袋装输液微粒、热原和无菌检查结果

存放时间
样品�

微粒 热原 菌检

样品�

微粒 热原 菌检

样品�

微粒 热原 菌检

样品�

微粒 热原 菌检

出厂检查 合格 合格 合格 合格 合格 合格 合格 合格 合格 合格 合格 合格

第 6个月 合格 合格 合格 合格 合格 合格 合格 合格 合格 合格 合格 合格

第 9个月 合格 合格 合格 合格 合格 合格 合格 合格 合格 合格 合格 合格

3 � 结果

3�1 � 表 1结果表明,每批样品在留样观察期及留样

待查期内, pH值稍有降低,含量稍有增大, 但均符合

药典标准。试验数据经两均数间 t检验表明: 氯化

钠注射液的 pH 值在留样观察期内与留样待查期内
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新形势下, 面对军队卫生服务供需矛盾依然存

在的局面,要缓解药品供需中购与用、节省与浪费之

间的矛盾, 部队当家人和理财人必须树立卫生经济

观念, 正确认识一切经济活动都是围绕效益展开的

真正涵义, 注重提高经费的使用效益。一是强化采

购管理,坚持药品主渠道供应。要确保官兵用药安

全,必须加强对药品采购管理,始终坚持军队药品主

渠道供应, 严格落实主渠道供应占本单位卫生事业

费50%的规定, 对个别少量用药, 尽可能到地方国

营医药公司采购,严禁图便宜而采购�三无�药品, 更

不能从无证经营单位购进药品, 防止假劣药品流入

部队,危害官兵健康。二是注重军事效益,努力改善

部队用药结构。新的医学观认为,现代社会中威胁

人类健康的因素是多方面的, 既有自然因素的影响,

又有心理和社会因素的影响, 必须从生物学、心理学

和社会学三个不同层次综合考察人类的生命过程,

并采取综合措施防治疾病,换句话说,就是在疾病治

疗过程中必须充分考虑心理和社会因素。这就要求

部队各级卫生人员更新观念, 在努力引导官兵正确

用药的同时,积极调整药品结构。适度引进疗效确

切的新药, 淘汰某些不太使用的老药, 适当增加品

种,给官兵用药有更多的选择余地。三是加强用药

管理, 提高药品使用效益。医疗卫生机构要大力抓

好临床用药管理,合理使用,坚决制止为追求经济利

益或其它目的盲目使用进口药、新特药、开大额处

方,严格执行处方制度和有关规定,认真落实处方限

量规定,避免浪费和滥用。

2�3 � 注重继续教育,提高基层医务人员素质

为提高部队基层医务人员素质,必须下大力抓

好继续医学教育, 全面更新部队医务人员的知识结

构,为合理用药打下了良好的基础。一是强化医学

知识的学习。要积极为医务人员创造学习和更新知

识的条件, 订购相应的书籍和必要的杂志, 通过进

修、讲座、临床教学、学术会议等形式,不断提高医务

人员的业务素质, 特别是要把心理卫生知识的学习

作为�突破点�,力争在临床诊治时,达到会做思想工

作,会进行心理咨询,会进行心理疏导, 会进行心理

治疗的�四会�要求,使部队卫生工作内容更充实,更

贴近官兵实际,把部队医疗服务提高到一个新的水

平。二是注重药学知识更新。无论医师还是药学人

员,都应加强对药学知识, 尤其是一些新、特药品相

关知识的学习,多研究官兵的用药心理,通过合理用

药讲座,提高合理用药水平,使所有医务人员对所应

用的药物品种、剂量、不良反应和给药途径等方面因

素心中有数, 正确用药。三是加强医德医风建设。

要认真学习贯彻总部�三个文件�和王克部长在大连

医院、疗养院讲话精神, 培养良好的医德医风,把医

德医风建设落实到为部队官兵服务的实践中,本着

对就诊官兵认真负责的态度,自觉杜绝随意给患者

开大处方、人情处方、送人情药等现象的发生,减少

不必要的浪费,确保官兵用药安全。
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其变化与出厂时比较无显著性差异( P> 0�05) , 而
葡萄糖注射液的 pH 值及葡萄糖注射液与氯化钠注

射液含量在贮存 6个月以后与出厂时比较存在着显

著性差异( P< 0�05) ,表明PVC 袋的透气、透水性对

输液的质量稳定有一定的影响, 提示我们在输液包

装的贮存中一定要严格的做到避光、避热。

3�2 � 表 2表明,每批样品在留样观察期及留样待查

期内,其微粒、热原、无菌检查全部符合规定。

4 � 讨论

由于 PVC 袋具有透气、透水性, 故其内部水分

会不断丢失,造成成品含量增高。同时 PVC容器在

存放中,特别是受光、热作用下, 发生降解,会释放出

氯化氢[ 1] ,造成输液 pH值下降。

本文对医院常用的两种软包装大输液进行了质

量追踪, 结果表明在 9 个月内, 其质量是可靠的。

PVC袋虽然有一定的缺点,但只要我们在生产中采

用合理工艺、在贮存过程中尽量做到避光、避热, 并

严格控制PVC袋装输液的使用期限, PVC 袋是可以

用于输液包装的。
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