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静脉滴注用药作为急诊及住院患者药物治疗的重

要给药途径，具有吸收迅速、起效快和生物利用度高等

优点。除了受医师诊断及药物选择、药物本身的理化性

质、溶剂选择的适宜性及给药剂量等因素的影响外，

静脉滴注药物的滴速限制、输液器具使用及配置时限对

于确保临床用药的安全性和有效性至关重要犤１犦，同时

也是药师接受临床护士咨询最多的问题。医药护联

动，不仅可以提高临床药效，还可避免或减少药品不良

反应的发生。本研究中统计并分析了３７４份静脉滴注药
品说明书中滴速、输液器具及配置时限项的标注情况。

现报道如下。

１ 资料与方法

１．１ 一般资料

收集某院所有注射剂（包括西药和中成药注射剂）

３７４份静脉滴注药品说明书中滴速、输液器具
及配置时限项标注情况分析

王小敏，谭喜莹△

（江苏省中医院药学部，江苏 南京 ２１００２９）
摘要：目的 促进静脉滴注药物的安全使用，为临床成品输液的规范性操作提供参考。方法 查阅３７４份静脉滴注药品说明书，按药品
作用的系统类别，从滴速限制、输液器具使用和配置时限３个方面对标注情况进行分类总结，再根据不同滴速表述类型、不同输液器类
型及不同配置时限分别进行统计与分析。结果 滴速限制标注率为６９．７９％（２６１／３７４），其中西药注射剂标注率为６７．５６％（２２７／３３６），中
药注射剂标注率为 ８９．４７％（３４／３８）；有明确溶剂量及静脉滴注时间的药品说明书占 ４２．９１％（１１２／２６１）；输液器具使用标注率为
１２．０３％（４５／３７４），其中避光输液器标注率为 ５１．１１％（２３／４５），非聚氯乙烯输液器标注率为 ２０．００％（９／４５）；配置时限标注率为

３５．８３％（１３４／３７４），要求现配现用（≤２ｈ）标注率为４２．５４％（５７／１３４）。结论 药品说明书对药品的安全使用和规范性操作具有指导意

义，建议药品生产厂家不断完善药品说明书并及时更新，临床医师、药师、护理人员应加强药品说明书内容学习，全面保障用药安全。

关键词：静脉滴注药品说明书；滴速限制；输液器具；配置时限；安全用药；药事管理
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药品类别 药理作用系统类别

西药类 心血管系统药物

神经系统药物

抗感染药物

血液和造血器官药物

抗肿瘤药物及免疫调节剂

呼吸系统药物

肌肉 －骨骼系统药物
泌尿生殖系统和糖皮质激素类药物

消化道和代谢方面的药物

其他类药物

中药类

合计

滴速限制标注率

９３．５５（２９／３１）

８２．３５（１４／１７）

８１．４８（４４／５４）

７８．８５（４１／５２）

６９．７０（４６／６６）

５７．１４（４／７）

５３．８５（７／１３）

５３．８５（７／１３）

４８．８９（２２／４５）

３４．２１（１３／３８）

８９．４７（３４／３８）

６９．７９（２６１／３７４）

输液器具标注率

１９．３５（６／３１）

４１．１８（７／１７）

７．４１（４／５４）

５．７７（３／５２）

１９．７０（１３／６６）

０．００（０／７）

０．００（０／１３）

０．００（０／１３）

１５．５６（７／４５）

１３．１６（５／３８）

０．００（０／３８）

１２．０３（４５／３７４）

配置时限标注率

２５．８１（８／３１）

４７．０６（８／１７）

４０．７４（２２／５４）

２５．００（１３／５２）

３７．８８（２５／６６）

２８．５７（２／７）

２３．０８（３／１３）

５３．８５（７／１３）

３３．３３（１５／４５）

３１．５８（１２／３８）

５０．００（１９／３８）

３５．８３（１３４／３７４）

标注（份）

１５
６
５
４
４
４
３
１
１
１
１
４５

占比（％）

３３．３３
１３．３３
１１．１１
８．８９
８．８９
８．８９
６．６７
２．２２
２．２２
２．２２
２．２２

１００．００

西药类标注（份）

９２
３５
３５
３０
２０
１５
２２７

中药类标注（份）

２０
１４
０
０
０
０
３４

合计牗份牘

１１２
４９
３５
３０
２０
１５
２６１

占比（％）

４２．９１
１８．７７
１３．４１
１１．４９
７．６６
５．７５

１００．００

表１ 不同药品作用系统类别的药品说明书中滴速、输液器具及配置时限的标注情况比较（％）
Ｔａｂ．１ Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｌａｂｅｌｉｎｇｏｆｉｎｆｕｓｉｏｎｓｐｅｅｄ，ｉｎｆｕｓｉｏｎａｐｐａｒａｔｕｓａｎｄｃｏｎｆｉｇｕｒａｔｉｏｎｔｉｍｅｌｉｍｉｔｉｎｄｒｕｇｉｎｓｔｒｕｃｔｉｏｎｍａｎｕａｌｓｏｆｄｉｆｆｅｒｅｎｔｄｒｕｇ

ａｃｔｉｏｎｓｙｓｔｅｍ ｃａｔｅｇｏｒｉｅｓ（％）

药品说明书共６１５份，筛选出其中可用于静脉滴注的药
品说明书共３７４份。
１．２ 方法

查阅某院静脉滴注药品说明书，根据药品作用系统

类别，从滴速限制、输液器具使用和配置时限３个方面进
行分类汇总，根据不同滴速表述类型、不同输液器类型

及不同配置时限进行统计。采用Ｅｘｃｅｌ软件分析数据。
２ 结果

２．１ 滴速限制标注情况

本研究中滴速限制标注率为 ６９．７９％（２６１／３７４），
其中西药注射剂标注率为 ６７．５６％（２２７／３３６），心血管
系统药物、神经系统药物及抗感染药物的标注率相对较

高；中药注射剂标注率为 ８９．４７％（３４／３８）。详见表 １。
有明确溶剂量及静脉滴注时间的西药注射剂标注率为

４０．５３％牗９２／２２７），中药注射剂标注率为５８．８２％（２０／３４）。
详见表２。

２．２ 输液器具使用标注情况

输液器具使用标注率为１２．０３％（４５／３７４），其中神
经系统药物、心血管系统药物、抗肿瘤药物及免疫调节

剂的标注率相对较高。详见表 １。避光输液器的标注率
为 ５１．１１％（２３／４５），非聚氯乙烯牗ＰＶＣ牘输液器标注率
为２０．００％（９／４５）。详见表３。

２．３ 配置时限标注情况

配置时限标注率为 ３５．８３％（１３４／３７４），其中泌尿
生殖系统和糖皮质激素类药物、中药注射剂及神经系统

药物的标注率相对较高。详见表１。中药注射剂，一般要
求现配现用。详见表４。
３ 讨论

３．１ 静脉滴注速率

静脉滴注速率是临床安全用药的重要影响因素，大

多数药品不良反应的产生很大程度上取决于药物的峰

浓度。临床成人控制滴速为６０～８０滴／分，老年人和儿
童为４０～６０滴／分，中药注射剂为６０滴／分。使用过程
中需观察患者的状况，若发现异常，应立即停药，一般由

表３ ４５份药品说明书中不同输液器类型的标注情况比较
Ｔａｂ．３ Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｌａｂｅｌｉｎｇｏｆｄｉｆｆｅｒｅｎｔｉｎｆｕｓｉｏｎａｐｐａｒａｔｕｓｉｎ４５

ｄｒｕｇｉｎｓｔｒｕｃｔｉｏｎｍａｎｕａｌｓ

输液器类型

避光输液器

无菌输液器

非ＰＶＣ输液器
不含铝输液器

不含铝、避光输液器

不含微生物过滤器输液器

非ＰＶＣ、避光输液器
精密过滤输液器

不含天然橡胶输液器

非ＰＶＣ、精密过滤输液器
精密过滤、避光输液器

合计
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表２ ２６１份不同滴速表述类型的药品说明书中滴速标注情况比较
Ｔａｂ．２ Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｌａｂｅｌｉｎｇｏｆｉｎｆｕｓｉｏｎｓｐｅｅｄｉｎ２６１ｄｒｕｇ

ｉｎｓｔｒｕｃｔｉｏｎｍａｎｕａｌｓｗｉｔｈｄｉｆｆｅｒｅｎｔｄｅｓｃｒｉｐｔｉｏｎｔｙｐｅｓｏｆｉｎｆｕｓｉｏｎｓｐｅｅｄ

滴速表述类型

有明确溶剂量及静脉滴注时间

简单文字描述但未明确限速

有静脉滴注时间无溶剂量

需要根据体质量 －时间换算
滴速为剂量 ／时间
其他复杂类型

合计
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西药类标注（份）

４２
１０
６３
１１５

中药类标注（份）

１５
４
０
１９

合计牗份牘

５７
１４
６３
１３４

占比（％）

４２．５４
１０．４５
４７．０１
１００．００

注：ｈｒ为配置时限。
Ｎｏｔｅ：ｈｒｉｓｔｈｅｃｏｎｆｉｇｕｒａｔｉｏｎｔｉｍｅｌｉｍｉｔ．

表４ １３４份药品说明书中不同配置时限的标注情况比较
Ｔａｂ．４ Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｌａｂｅｌｉｎｇｏｆｄｉｆｆｅｒｅｎｔｃｏｎｆｉｇｕｒａｔｉｏｎｔｉｍｅｌｉｍｉｔｓ

ｉｎ１３４ｄｒｕｇｉｎｓｔｒｕｃｔｉｏｎｍａｎｕａｌｓ

配置时限类型

ｈｒ≤２ｈ
２ｈ＜ｈｒ≤４ｈ
ｈｒ＞４ｈ
合计

于滴速过快产生的不良反应停药后可缓解。

本研究结果显示，静脉滴注药品说明书中滴速限制

的标注率为６９．７９％（２６１／３７４），经统计发现，同一商品
名药品说明书标注一致，同一通用名和规格的标注一

致，但哌拉西林他唑巴坦（惠氏制药）仅标注滴注时间无

溶剂量，哌拉西林他唑巴坦（海南通用三洋药业）则标注

了明确的溶剂量及静脉滴注时间，而不同厂家不同规格

剂型的同一品名的标注情况基本不同。作为临床用药的

法律依据，药品说明书内容标注详细和具体才能给临床

用药带来实质性帮助。另外，滴速标注率比较高的药品

说明书集中在心血管系统、神经系统、抗感染类及中药

注射剂。

滴速过快会引起循环血量增加，心脏负担加重，导

致心力衰竭和肺水肿，也会因为药物血药浓度升高过快

而导致不良反应发生，尤其是某些治疗指数窄、毒性作

用大的药物及中药注射剂。据报道，氟喹诺酮类药物左

氧氟沙星氯化钠注射液，若静脉滴注速度过快会引起皮

疹、瘙痒、静脉炎和各类神经系统反应，说明书中标注

１００ｍＬ滴注时间不少于６０ｍｉｎ，以常用滴系数（每毫升
２０滴）可换算为 ３３滴／分。朱幸仪等犤２犦的研究表明，同

一浓度时慢速滴注（２０滴 ／分）与中速滴注（２６滴／
分）时患者皮肤血管不良反应发生率差异无统计学意

义，快速滴注（３３滴／分）时患者皮肤、血管不良反应发
生率明显高于中、慢速滴注患者，故应严格控制静脉滴

注速率，以减少不良反应的发生。不同浓度，一般呈现滴

注时间与浓度呈正相关状态，阿奇霉素较特殊，高浓

度高滴速、低浓度低滴速，其在药品说明书标注的滴速

范围内不良反应的发生率及严重程度均相似，则可考虑

高浓度的阿奇霉素比低浓度的阿奇霉素成品输液稳定

性差的问题犤３犦。

滴速过慢，药物的血药浓度低于治疗浓度，达不到

抢救和治疗效果，而滴注时间过长则影响成品药液的稳

定性犤４犦。青霉素类抗菌药物半衰期相对较短，为了快速

达到有效浓度而产生杀菌效果，大多需在 ０．５～１．０ｈ
内滴完，且青霉素水溶液不稳定，长时间放置易产生致

敏物质。另外，临床使用２０％甘露醇注射液降低颅内压
时，输液量２５０ｍＬ的滴注时间不宜超过３０ｍｉｎ，若滴速
过慢，起不到降低颅内压的效果。急诊抢救休克患者使

用去甲肾上腺素、肾上腺素、间羟胺等升压药时，必须根

据患者病情和血压随时调整输液速度。

中药注射剂由于其特殊性及成分复杂，又缺乏统一

的质量控制标准，不良反应频发，应严格控制中药注射

剂的滴注速度犤５犦。由表 １和表 ２可知，中药注射剂滴速
限制标注率达 ８９．４７％（３４／３８），有明确滴速范围者达
５８．８２％（２０／３４），其余的也注明了缓慢滴注。因此，在
临床使用中药注射剂时不仅应关注用法用量和溶剂合

理性，也应重点关注滴速。

由表２可知，注明明确溶剂量及静脉滴注时间的药
品占 ４２．９１％（１１２／２６１），未注明明确溶剂量及静脉滴
注时间的药品存在５种情况：①未明确滴速只进行简单
文字描述；②有静脉滴注时间无溶剂量；③需要根据体
质量－时间换算；④滴速为剂量 ／时间；⑤其他复杂类
型（需要根据患者病情和血压随时调整）。临床多数根据

经验进行调速，存在用药安全隐患。建议厂家针对药品

对多家医院进行调研，搜集因滴速产生的不良反应，通

过大数据进行分析，给出各个药品合理的滴速范围，及

时规范、修订药品说明书，指导临床合理用药。

３．２ 输液器具

临床上广泛使用的输液器多以 ＰＶＣ为原料，为了
增加其延展性和柔软性，添加了增塑剂邻苯二甲酸二

（２－乙基己基）酯（ＤＥＨＰ），而含有增溶剂（吐温、聚氧乙
烯蓖麻油、环糊精衍生物、丙二醇、乙醇或苯甲醇）的药

物可加速ＤＥＨＰ的溶出，从而诱发机体的毒性反应。
本研究结果显示，输液器具使用标注率仅有１２．０３％

（４５／３７４），主要集中在神经系统、抗肿瘤及心血管系统
药物中，主要涉及以下 ４类。１牘避光：部分药品光敏性
高、见光易分解，为减少由于光化降解造成的药效降低、

毒性增加的情况，不仅在药品的生产、运输、贮存过程中

需要避光，个别药物在滴注过程中也需要避光。如注射

用硝普钠，其水溶液特别不稳定，经光线照射后可分解

产生有毒的氢氰酸和普鲁士蓝，需现用现配，使用避光

输液瓶及避光输液器进行输注犤６犦。尼莫地平注射液的活

性成分有轻微光敏性，应避免在太阳光直射下使用，如

果在散射性日光或人工光源下，输液 １０ｈ内不必采取
特殊的保护措施，但如果输液过程中不可避免暴露于光

照下，应使用避光输液器。２牘非 ＰＶＣ（主要是不含
ＤＥＨＰ）：与脂溶性溶液接触后，ＤＥＨＰ易浸出，对特殊结
构的药物产生吸附作用。如紫杉醇注射液辅料为纯化聚

氧乙烯蓖麻油３５和无水乙醇，可加速ＤＥＨＰ的溶出，滴

·药事管理·
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注时应采用非 ＰＶＣ材料的输液瓶和输液器犤７犦；注射用

紫杉醇脂质体不含有加速ＤＥＨＰ溶出的增溶剂，临床输
液过程中使用符合国家标准的一次性输液器即可。ＰＶＣ
输液器可大量吸附硝酸甘油，硝酸甘油注射液使用时应

采用玻璃输液瓶等犤８－９犦。３牘不含铝：铂类化合物与铝可
产生沉淀反应，在稀释和输注过程中应避免使用含铝的

针头或器械。４牘精密过滤输液器：为了避免或减少微粒
通过静脉进入人体产生的伤害，一般要求过滤孔径不超

过 ５．０μｍ，个别药物甚至要求达到 ０．２μｍ。如紫杉醇
注射液过滤器的微孔膜应小于０．２２μｍ犤１０犦，伊曲康唑注
射液必须使用包括线内滤过器在内的专用输液延长管

（线内滤过器０．２μｍ）。
另外，本研究中发现同一通用名的药品所使用的输

液标注内容基本一致，除紫杉醇由于辅料不同而输液器

的选择不同外，如齐鲁制药生产的卡铂注射液说明书中

未提及使用过程中应避免与含铝器械接触；多数药物含

有吐温、聚氧乙烯蓖麻油、环糊精衍生物、丙二醇、乙醇

或苯甲醇等增溶剂，而药品说明书中并未标明不可使用

含有ＰＶＣ材质输液器具，存在用药安全隐患。
３．３ 配置时限

随着静脉用药集中调配中心牗ＰＩＶＡＳ牘静脉集中配
置工作的开展，配置时限已成为静脉滴注治疗药品稳定

性不可忽视的问题犤１１－１２犦。中华护理学会静脉治疗护理

专业委员会撰写的《输液治疗护理实践指南与实施细

则》中明确提出，配置好的药液放置应不超过 ２ｈ。临床
实际操作中多遵照２ｈ的标准执行，护士主要从微生物
污染的角度考虑，而药师更需要从微生物污染及药物降

解等多方面考虑。

本研究结果显示，配置时限的标注率为 ３５．８３％
（１３４／３７４），其中 ４２．５４％（５７／１３４）的药物要求现配现
用，１０．４５％（１４／１３４）的药物要求在４ｈ内使用完毕。如
注射用青霉素钠，其水溶液在室温下不稳定，２０ＩＵ／ｍＬ
的青霉素溶液３０℃放置２４ｈ效价下降５６％，青霉烯酸
含量增加 ２００倍，需新鲜配制犤１３犦。中药注射剂成分复

杂，在调配使用过程中理化性质容易改变、药物发生降

解或生成有害物质，大多需现配现用犤１４犦。配置时限标注

率高的药物主要集中在泌尿生殖系统药物、糖皮质类激

素药物、抗肿瘤药物、抗感染药物及中药注射剂，主要原

因与药物的使用率、不良反应的发生率及 ＰＩＶＡＳ的普
及有关。另外，配置时限标注内容不一致只存在于厂家

不同的情况下。考虑药品上市前已进行了稳定性试验，

建议配置时限参照药品说明书执行。

３．４ 药事管理建议

静脉给药起效快，药物可被全部吸收，但同时由于

药物快速并直接进入血液，也易发生各种不良反应。为

减少药品不良反应，发挥药物的最大功效，最后的用药

环节最不容忽视。合理用药除了需要对药物的适应证、

用法用量、配伍禁忌及相互作用进行干预和审核外，在

临床成品输液的实际操作中也需提供药学服务，保证患

者的用药安全。针对现在合理用药系统及前置审方系统

的开发，可将各个注意事项纳入系统，护士为患者输液

时，可根据系统提示内容设置正确的滴速；另外，多数药

物含有吐温、乙醇或苯甲醇等增溶剂，但药品说明书在

输液器具标注方面未提出要求，造成一定用药隐患。药

品监督管理部门需加强对药品说明书的审核，要求厂家

详细说明药品使用的全过程，以及规范配置时限，完整

标注犤１５犦，为 ＰＩＶＡＳ合理安排静脉用药的调配时间提供
依据，保证成品输液的质量。
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犤５犦胡海燕，吕 昂．静脉滴注速度对合理用药的影响犤Ｊ犦．中国
乡村医药，２０１８，２５（２３）：３５－３６．

犤６犦王春芳，常 威．滴注过程中应注意避光的药品犤Ｊ犦．中国药事，

２００８，２２（１）：７７－７９．
犤７犦吕汝举，刘 冰，张冬梅，等．超低密度聚乙烯输液器与聚氯
乙烯输液器的溶出物比较犤Ｊ犦．中国药业，２００５，１４（２）：５４．

犤８犦张恩娟，刘同华，江 敏，等．输液用塑料制品对药物的吸附犤Ｊ犦．
中国药房，２００３，１４（１１）：６９４－６９５．

犤９犦胡志浩，武丽慧．ＰＶＣ输液器对硝酸甘油吸附性的实验研究犤Ｊ犦．
中国药业，２００３，１２（９）：２７－２８．

犤１０犦金文英，张燕波，徐丽丽．应用精密过滤输液器静脉滴注紫杉醇
对静脉炎的疗效观察犤Ｊ犦．现代实用医学，２０１５，２７（１）：１２４－１２５．

犤１１犦蒲 平，胡旺英，李国春 ．浅谈集中调配对静脉配置药物稳
定性的影响犤Ｊ犦．临床医药文献杂志，２０１８，５（３９）：１９２－１９３．

犤１２犦康 敏，孙琼华，熊吉秀，等．我院 １１种静脉用药成品输液
放置时间分析犤Ｊ犦．临床合理用药，２０１９，１２（１Ａ）：１９－２０．

犤１３犦余翠花，方平飞，朱运贵，等 ．青霉素类、单环 β－内酰胺类
及碳青霉烯类抗生素在５种常用输液中的稳定性犤Ｊ犦．中南
药学，２０１２，１０（１２）：９４３－９４５．

犤１４犦黄 恩，付 翔，王 瑾 ．中药注射剂不良反应的成因及安
全用药分析犤Ｊ犦．中国药业，２０１４，２３（２４）：１０－１２．

犤１５犦邱 季，朱文靖，许 杰．我院２６６份静脉用药品说明书中
配制方法和贮存时限的标注情况分析及建议犤Ｊ犦．中国药房，

２０１６，２７（１０）：１４３３－１４３５．
牗收稿日期：２０２０－０６－２６；修回日期：２０２０－１１－０５牘
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