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经验交流
·

我院进行输液包装工艺改革的体会

蒋锡源

�解放军第 ��� 医院

况 兵

襄樊 �� ��� ��

医院输液配制工艺从瓶装向软包装发展

已在很多医院得到实践 �
’
,�, ��

,

它减少了医院

制剂室的建设资
,

降低能源和水资源的消耗
,

节省人力和 占地面积
,

提高产品质量
,

减少环

境污染
,

是符合国家近年提倡的工业生产应

向节约性生产体系
,

绿色无害化方向发展的

要求和目标
。

去年我院制剂室的输液配制软包装工艺

改造顺利完成
,

通过总后卫生部组织验收批

准生产
,

至今已安全使用一年
。

回顾我院软

包装工艺改造的全过程
,

我们的体会是
�

一
、

抓住制剂室改建
、

更新的时机
,

取得

医院领导的支持

由于有的医院领导对医院药学的工作不

很了解
,

支持不够
,

对药剂科的建设总是舍不

得投资
,

尤其在对这种输液软包装的工艺毫

不了解的情况下
,

更不能很快对其给予支持
。

这时就需要我们药剂科的同志向医院领导介

绍输液软包装及配制工艺的各种优点和发展

趋势
,

尤其是它与玻璃瓶装相 比既可减少投

资
,

节约人力
、

能源
,

又能提高输液质量
,

生产

安全
,

减少污染
。

在制剂室需要改建的时候
,

由于宣传了这些优点
,

从而可得到医院领导

的大力支持
,

使输液软包装工艺改革及 以顺

利进行
。

二
、

重点投资建设适合软包装工艺符合

� �� 要求的内外环境

软包装工艺在占地面积上与瓶装工艺相

比
,

几乎可节约 �� � 左右
,

这样投资就可减

少可观的一笔资金
,

我们从这些被节约 的投

资中拿出不到一半的经费增加在内外环境的

建设上
,

完全按 �� 的要求进行规划
。

另外

各工作间的面积上设计要宽敞
,

室内全部采

用彩钢板材料隔断和 吊顶
, �

上下左右 的所有

角缝成圆弧形
,

门窗全部封闭
,

大面积玻璃观

察窗
,

配以中心可送冷暖风的净化设施
,

室内

设施简单
,

易清洗
,

使室内外符合 � �� 要求

的优 良环境与软包装工艺相呼应
。

三
、

选购合格输液袋
,

把好输液袋质量关

输液袋的质量问题是输液质量的关键
,

我们主要考察每批液袋的无菌以及无热原
、

耐热压和热压后 透明度 的状况是否 符合要

求
。

要想使购得的输液袋质量保持稳定
,

除

了坚持对液袋的定期检测外
,

一 定要选好输

液袋生产厂家
。

生产输液袋的厂家必须有国

家医药局组织 的专家技术成果鉴定证书
,

还

要经过至少 �� 批液袋的试配试制后方可选

定
。

目前我们选用了江苏常州鹤寿医用器材

厂生产的液袋
,

经过一年来的使用其质量是

可靠的
。

我们从实践中总结出液袋的耐压首

先要观察其压模边 的质量和称其空袋的重

量
,

一般 ��� � 袋重应大于 ��
�

��� �� �而 袋重

应大于 ��
�

� � � ��� 而 袋重应大于 ��
�

� �
,

这样

就说明液袋的 �� � 材料的质量和厚度较好
。

四
、

根据医院实际
,

自己动手改造和研制

软包装输液工艺需要的设备

软包装输液的工艺与瓶装工艺在设备的

需求上前者比后者简单得多
,

但在灌装及高

压消毒所需的设备上要求不一样
。

对软包装

液袋的定量灌装设备 目前尚未见有设计成熟

的产品
,

现在市场见到 的软包装 自动灌装机

不仅价格十分昂贵
,

且结构复杂使用者难以

维修
,

不利于保持百级洁净区的净化环境等
。

我们根据本院的实际
,

应用 在流速衡定 的情
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况下时间继 电器控制的原理
,

自己动手设计

制造 � 个头的半 自动���
一 � 型 �液袋定量灌

装仪
,

可根据灌装需要量调节装量
,

一人操作

每小时可灌 ��� 而 液袋 �以��袋左右
,

而且药

液在管道内不接触任何金属阀等
,

避免 了药

液在管道内的污染
。

对高压消毒器
,

我们主

要改装了内物架的层次密度
,

在摸索出的压

力与温度经验基础上不需增设加压和 喷淋设

施
,

这样既减少投人
,

又使操作简单
、

安全
、

易

于掌握
。

我们经过 �� 批次的试验
,

选定饱和

蒸讫压不超过 �
�

��岁
�
衬

,

温度 ��� ℃
,

时间

�� 而
�
热压灭菌

。

对其中的 � �
、

�� � 葡萄糖

注射液
、

葡萄糖氯化钠注射液的 � 个品种各

� 批留样
,

按规定进行各项检查
,

均为合格
,

与文献 �� 报道基本一致
。

五
、

培养熟悉软包装工艺的操作人员

软包装输液的生产工艺流程并不复杂
,

但具体操作环节上有一定 的操作技巧
,

操作

的正确与否
,

对成品的质量有很大的影 响
,

操

作的熟练程度也影响工艺 流程的速度
。

因

此
,

要对操作人员进行一定 时间的操作技术

培训
,

使其熟练的掌握操作技巧
,

这样才能达

到既操作正确又提高操作速度
。

实践中我们

体会软包装工艺操作的关键有两点
,

即灌装

封口操作和消毒操作
。

灌装封 口 时主要是赶

尽空气
,

液袋封 口时如果不排尽空气
,

会在消

毒时因加热使空气膨胀的体积 比液体大得

多
,

从而使液袋变形或破裂
,

如何掌握既要除

尽空气又要提高速度呢
,

这就需要用一定的

时间去掌握操作中的技巧
。

消毒不仅要摸索

出合理的压力
、

温度
、

保持时间
,

还要掌握好

锅内温度必须在 印℃时才能把柜门打开一

条缝
,

待温度降至 �� ℃以下时方可将其全部

打开然后拉出料架车在锅外 自然通风降温
,

这时不能搬动液袋
,

待液袋降至常温后方可

搬动
,

这样液袋就可保持良好的形态
。

此外

在液袋进锅装架时还要注意液袋之间不能重

叠
,

否则会在重叠处出现乳白色
。

六
、

认真考察每次配制的输液的质且

起先配制的输液应贮存二个月后再进行

各项检查
,

必须各批连续合格
,

达到配制工艺

流程基本成熟后再向临床应用过渡
。

经过软包装输液工艺全过程摸索顺利的

配制完成后
,

还不可轻易向临床应用过渡
,

在

实践中我们发现开始配制的几批鳖法热原检

查并不十分理想
,

常在合格的边缘
,

检查原因

是封 口操作者在排除空气时管 口液体被污染

后又 回流到液袋中所致
,

深抓这个环节后
,

每

批检查都很理想
。

其次我们还发现贮存后的

液袋外出现霉点
,

分析这个现象的主要原因

是袋外残留的糖液久置后长霉所致
,

于是我

们就在经灯检合格的液袋外套装塑料袋
,

先

用 �� � 的酒精擦一遍
,

经过这样一道操作程

序处理后夏天放置二个月都未见长霉
,

常温

下放置一年也不见液袋外出现长霉现象
。

至

此
,

我们认为配制操作工艺流程才基本成熟
,

再批向临床应用
。

七
、

认真解决软包装使用过程中的问题

在临床科室推广使用软包装前我们首先

征求护理部门的意见
,

综合以下几条
�
�� 袋

装输液与输液器的连接操作如何做到既稳

固
,

又不易污染药液 � �� �输液前如何向液袋

内加药 � �� 在不更换输液器的条件下
,

瓶装

与袋装液体如何转换 � �� �液袋上如何标记病

人的姓名
、

床号等
。

我们认为这四条确实是

液袋输液应用中出现的新问题
,

我们一定要

进行认真研究
,

解决好这些 问题使软包装液

袋临床应用过渡能一步到位
。

经我们研究
�

一是向生产厂家提出增加输液器应有 � 个过

滤器
,

其中一个过滤器是直接连接输液袋的
,

这样使操作者用母指与食指夹住过滤器与液

袋管 口连接
,

操作既稳固又不污染药液
,

而且

在增加过滤器后更能提高输液的安全性
,

在

厂家的支持下改装后的输液器价格保持不

变
。

二是向生产厂家提出在液袋的出口管上

离袋边 �
�

�� � 处加一段约 ��� 长的乳胶管
,

护理操作者可在这段胶管上消毒
,

在输液操

作前用注射器完成加药操作
。

三是我们设计
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了一个瓶装与袋装的转换器
,

此项设计已报

国家专利
,

已由浙江嘉善医用器材厂生产提

供成品
,

这个转换器可完全解决在不更换输

液器的情况下完成瓶装输液与袋装输液的转

换
。

四是考虑到输液护理操作时病人的注射

单如何标记在液袋上
,

我们就在软包装液袋

外加一个透明塑料袋
,

这样操作者使用时只

需在外包装上剪一 口子
,

既能让液管露出
,

又

能把注射单放在外包装塑料袋
,

这样一来就

解决了标记问题
。

解决以上的四个问题后先

在一个科室实际使用
,

得到护理操作者的认

可
,

试用 � 周后在全院推广用软包装液袋输

液
。
� 年来护理部在收集反应时都对我院软

包装输液给予很大的评价
,

大家认为现在输

液操作起来 比瓶装更方便
,

还提出了不少在

袋装输液使用中的优点
。

以上我们的七点体会
,

供正在进行输液

包装工艺改革的同行们参考
。
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宁血糖浆生产工艺的改进

徐黎明

�上海市青浦县药检所 上海 �� ���� �

宁血糖浆�花生衣制剂 �是促进机体凝血

功能有效药物
,

临床用于血小板减少引起的

各种出血症状及血友病的治疗
。

由上海青浦

练塘中药厂生产
。

该厂生产的宁血糖浆曾因

在医药公司仓库和病人家存放中发生爆瓶事

故而一度停产
。

爆瓶是因生产过程 中污染细

菌
,

在高温季节发酵产气引起的
。

后 经分析

研究及实践证明
,

除按�药品生产质量管理规

范 �的要求采取综合措施
,

尽可能地减少生产

过程中的细菌污染外
,

主要在调节糖浆的 ��

值以确保防腐剂的效能上采取措施
,

使问题

得以解决
。

现介绍如下
�
宁血糖浆使用的防

腐剂是苯甲酸钠
,

其防腐作用是由溶液中水

解形成的苯甲酸分子产生的
,

因为只有未离

解状态的苯甲酸分子才易于透过细菌的细胞

膜
。

所以苯甲酸钠的抑菌作用与所在溶液的

�� 值密切相关
。

以对葡萄酒酵母菌为例
,

苯

甲酸钠在不同声 的介质中的未电离部分和

对葡萄酒酵母菌的抑菌浓度分别为
� �出

�

��

时 �
�

� � 和 。
�

�� � � � ���
�

� 时 �
�

�� 和 �
�

�� � �

�� �
�

� 时 �� �� 和 �
�

�� � ���
�

� 时 �
�

�� 和

�
�

� � � �� �
�

� 时 �
�

��� 和 �
�

� � �� 
。

宁血糖

浆的 �� 未调节前在 �
�

� 一 �
�

� 之间
,

所用千

分之三的苯甲酸钠 已是标准允许的最大浓

度
,

但仅为该 声 条件下有效抑菌浓度的约

�乃
。

为确保防腐效能
,

必须将糖浆的 声 作

适当调整
。

方法
� 以药用稀盐酸 ��� � ����

适量加人制备好的糖浆中至 �� 左右
,

确定

为调至 ���
�

� 一 �
�

�
,

实际消耗药用稀盐酸的

量为每 �� 万毫升糖浆加 �以刃 毫升
,

约为总

量的 �
�

� �
。

此时糖浆 声 为 �
�

� 一 �
�

�
。

经

稳定性考察
�
将经调整 州 后 的宁血糖浆各

若干瓶分别置于 �� ℃
、

�� ℃和 �� ℃的恒温箱

中�瓶外套布袋 �放置三个月
,

每周观察一次
,

结果经过三个月后糖浆无沉淀
、

变色
、

产气等

异常现象产生
,

卫生学检验
,

经上述条件贮存

三个月前后无明显差异
,

均符合卫生部药品

卫生标准
。

糖浆的 口味也无变化
,

并且与未

经调节声 的刚配制的糖浆 口味没有差异
。
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