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静脉用药调配中心成品药液橡皮落屑情况分析*
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摘要：目的 探讨某院成品药液药品包装材料（简称药包材）橡胶塞落屑情况。方法 以上海交通大学医学院附属上海儿童医学中心

为样本医院，统计其静脉用药调配中心（PIVAS）2021年 1月至 6月配制且以橡胶塞包装的成品药液的药品信息，观察橡皮落屑情况。

结果 共 96种药品具有橡胶塞，29种药品（30. 21%）观察到落屑情况，其中 19种药品（65. 52%）为非外资企业生产；共观察到 192次

成品药液落屑情况，其中注射用头孢他啶落屑次数较多（49 次），但以注射用奥美拉唑和注射用盐酸头孢吡肟的落屑发生率较高，分

别为 13. 49‰ 和 11. 58‰。结论 静脉药物配制过程中常出现胶塞落屑，影响了药品的安全使用，需要加强防范，同时应提升药包材

胶塞质量要求。
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Situation of Rubber Crumbs in Finished Drug Solution in Pharmacy Intravenous Admixture Services
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AbstractAbstract：：Objective To investigate the situation of crumbs falling from rubber plugs of the packaging materials of finished drug
solution in a hospital. Methods Taking Shanghai Children′s Medical Center Affiliated to Shanghai Jiao Tong University School of
Medicine as a sample hospital，the drug information of the finished drug solution prepared and packaged with rubber plugs in the
Pharmacy Intravenous Admixture Services（PIVAS） from January to June 2021 was counted，and the rubber crumbs were observed.
Results A total of 96 kinds of drugs had rubber stoppers，and crumbs were observed in 29 kinds（30. 21%） of drugs，of which
19 kinds（65. 52%） were produced by non - foreign - funded enterprises. A total of 192 times of rubber crumbs in finished drug
solution were observed，among which Ceftazidime for Injection had the highest times of rubber crumbs（49 times），but Omeprazole
for Injection and Cefepime Hydrochloride for Injection had higher incidence rates，which were 13. 49 ‰ and 11. 58 ‰，respectively.
Conclusion In the admixture process of intravenous drugs，rubber crumbs often appear，which affects the safe use of drugs. It is
necessary to strengthen the prevention of rubber crumbs and to improve the quality requirements of rubber plugs for drug
packaging materials.
Key wordsKey words：：rubber stopper；crumbs；intravenous medication；drug packaging materials；quality of drugs
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直接接触药品的包装材料（简称药包材）对药品质

量有直接影响。加强药包材质量监管，对于保障用药安

全具有重要作用。目前，我国进行药包材质量管理参

照 2004年 7月 20日起施行的《直接接触药品的包装
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材料和容器管理办法》（国家食品药品监督管理局令

第 13号）［1］。以西林瓶包装的注射液和注射用无菌粉末

在瓶口处采用橡胶塞密封。为保障药品质量，我国自

2005年 1月 1日起停用普通天然胶塞作为药品包装，橡

胶类药包材主要包括卤化丁基橡胶塞和硅橡胶胶塞。

依据《国家药包材标准（2015）》（以下简称《标准》）规

定，注射液和注射用无菌粉末的包装均使用卤化丁基

橡胶塞［2 - 3］，对于橡胶塞穿刺落屑，即采用《注射剂用胶

塞、垫片穿刺落屑测定法》（YBB00332004 - 2015）进行

测定后，落屑数不得超过规定数。国内对静脉用药调配

中心（PIVAS）药物穿刺落屑的研究主要集中在落屑原

因［4 - 6］、落屑影响因素［7 - 10］和防控［11 - 14］方面。本研究

中选择上海交通大学医学院附属上海儿童医学中心为

样本医院，对其 PIVAS的药品落屑情况进行验证分析，

为改进我国药包材质量提供参考。现报道如下。

1 资料与方法

整理 2021年 1月至 6月样本医院 PIVAS药品供应

情况，依据《陈新谦新编药物学（第 18版）》中药品信息

对药物的主要作用进行分类（供应的药品如未纳入，则

归入“未收录”类进行统计）；收集在 PIVAS进行配置并

含橡胶塞药品的信息，并进行分类统计。

成品药品落屑情况：进行集中调配，记录在药品成

品核对过程中观察到的橡皮落屑情况，依据落屑发生

次数由大到小进行排序。

药品落屑发生情况：依据帕累托法则，选取落屑次

数累积百分比80%内的药品信息，依据每个月记录的药

品落屑次数及该药品总使用频次数（即成品药液的总袋

或支数），计算该药品落屑发生率，取6个月的平均值，得

到该药品的整体落屑率。当月药品落屑发生率（%）=当

月落屑次数 /当月该药品总使用频次数 × 100%。

2 结果

2. 1 药品分类及落屑情况

共96种药品由PIVAS供应并加药混合，以抗感染药

物和抗肿瘤药物为主；29种药品（30. 21%）存在落屑情

况，其中抗感染药物和抗肿瘤药物占比较大。详见表1。
2. 2 成品药液中橡皮落屑情况

29种落屑药品共发生橡皮屑落屑 192次，其中，注

射用头孢他啶（49次，25. 52%）、注射用头孢呋辛钠（27次，

14. 06%）、注射用甲泼尼龙琥珀酸钠（17次，8. 85%）落

屑情况较严重。依据帕累托法则分析，观察到5次及以上

落屑的药品为涉及药品落屑的主要药品，共计12种，占总

落屑数的 84. 37%，详见图 1。非外资企业生产的药品

58种，涉及落屑 19种（19. 79%），略高于外资企业药品

［38种，10种存在落屑情况（10. 42%）］，但无显著差异。

2. 3 药品落屑发生情况

选取落屑次数排名前 12的药品，计算其药品落屑

发生率。结果注射用奥美拉唑钠（13. 49‰）和注射用盐

酸头孢吡肟（11. 58‰）的落屑率较高，落屑次数最多的

注射用头孢他啶，其落屑率仅排第6。详见图2。

表1 PIVAS供应含橡胶塞药品分类和落屑情况［种（%）］
Tab. 1 Classification of drugs with rubber plugs supplied by the

PIVAS and the situation of rubber crumbs［kind（%）］

药物类别

抗感染药

抗肿瘤药

未收录

血液和造血系统用药

影响变态反应和免疫功能药

消化系统用药

内分泌系统用药

维生素、营养类药、酶抑制药

及调节水、电解质和酸碱平衡药

中枢神经系统用药

心血管系统用药

泌尿和生殖系统用药

其他

药品总数（n = 96）
31（32. 29）
26（27. 08）
10（10. 42）
5（5. 21）
4（4. 17）
4（4. 17）
4（4. 17）
4（4. 17）

2（2. 08）
2（2. 08）
2（2. 08）
2（2. 08）

落屑药品数（n = 29）
14（48. 28）
6（20. 69）
1（3. 45）
1（3. 45）
0（0）
3（10. 34）
2（6. 90）
0（0）

1（3. 45）
0（0）
1（3. 45）
0（0）
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图1 药品橡皮落屑情况

Fig. 1 Situation of rubber crumbs of drugs
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图2 落屑次数排名前12药品的橡皮落屑情况

Fig. 2 Situation of rubber crumbs of the top 12 drugs in terms
of the times of rubber crumbs
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3 讨论

我国学者对 PIVAS药品落屑的研究主要集中在落

屑影响因素方面。王迎红等［7］对维生素C粉针、头孢呋

辛进行穿刺的研究发现，穿刺方式及次数、针头型号、

胶塞材料是PIVAS药物穿刺落屑的影响因素。王莉等［6］

同样对前述两药进行研究，发现更换合适的注射针头、

有效控制穿刺方式和次数是减少药品落屑的主要策

略。吴平等［14］研究发现，输液时用三斜面针比单斜面针

更不易产生落屑。潘璐璐［4］研究发现，不同穿刺手法、不

同厂家的胶塞和注射针的孔径对药品胶塞落屑有明显

影响。王备战［8］研究发现，制造胶塞的煅烧高岭土产地、

穿刺针头的直径和质量对穿刺落屑检测结果有显著影

响。此外，陈学武等［9］对塑料输液容器用聚丙烯组合盖

进行穿刺研究发现，垫片含硅油量、含胶量增加，落屑

数减少。安永华等［5］的研究同样证实了增加配方中的弹

性体、增加垫片的含胶量和减小穿刺孔的厚度均可以

显著提高抗针刺落屑性能。可见，胶塞、药用垫片等的

含胶量、含硅油量、胶塞厚度等均是影响落屑数的关键

因素。但我国现行《标准》并未对注射液和注射用无菌

粉末的卤化丁基橡胶塞的生产原料、胶塞厚度等进行

规定。建议修订现行《标准》，提高药包材质量，尤其是

加强药用胶塞的产品质量，从生产原料、胶塞厚度、含

胶量、含硅油量等方面着手，将《标准》进行细化，提升

药用胶塞的质量。

目前，国内尚无学者对医院 PIVAS实际工作中药

品落屑情况进行系统分析。本研究发现，含有胶塞的注

射液或注射用无菌粉末在实际使用过程中产生落屑的

情况较普遍，不同药品的落屑率存在显著差异。在实际

工作中，存在成品核对发现落屑而漏登记的情况，胶塞

落屑的发生情况可能更严重。因此，加强药用胶塞药包

材质量监管，提升药用胶塞品质，对于临床用药安全至

关重要。2020年 8月 17日，国家卫生健康委医政医管局

发布《静脉用药调配中心建设与管理指南（征求意见

稿）》，但《静脉用药集中调配技术操作规范》中未对含

胶塞的药物穿刺操作进行规范，且未对胶塞落屑这一

特定异物核查方式进行专项说明［15 - 16］。含落屑药品一

旦进入临床并被患者发现，极易引发纠纷［13］。因此，建

议完善《静脉用药集中调配技术操作规范》，建立静脉

用药加药混合标准化操作流程和细则，明确采用针头

斜面垂直法等标准操作方法进行药品穿刺，以减少落

屑发生［10 - 12，17］。同时，加强人员岗位培训，及时纠正不

正确的操作习惯；加强新员工岗位培训，推进静脉用药

调配操作标准化。

本研究中仅对 PIVAS日常工作中所观察到的成品

药品中橡皮落屑情况进行汇总分析，未对含有胶塞的

药品采用标准的穿刺落屑测定法进行测定研究，研究

中存在操作人员不固定、环境温湿度条件不固定等可

能影响药品胶塞落屑率测定的混杂因素。后续拟采用

标准的穿刺落屑测定法对含有胶塞的药品包材质量差

异开展深入研究。
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