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“大输液”是“大容量注射剂”的俗称，通常是指容量≥50

ml并直接由静脉滴注输入人体的液体灭菌制剂，临床上应用
极为广泛。输液包材质量以及包装形式直接影响患者用药安
全以及临床使用的便捷性。目前大输液市场主要为玻璃瓶、

塑料瓶、非聚氯乙烯（PVC）软袋塑料包装及直立式聚丙烯
（PP）袋包装；非 PVC 软袋包括双管双塞系统和单管单塞系
统。本文通过检索国内外相关文献，对大输液包装的各种材
质、形式的适宜性进行介绍。

1 大输液包装形式概述
大输液的包装从最早的全开放式到后来的半开放式，再

到现在的全封闭式（见图1），期间经历170 多年的历史。目前
国内大输液包装形式主要为玻璃瓶、塑料瓶、PVC 软袋、非
PVC软袋、直立式聚丙烯袋 5种形式。由于PVC 软袋包装在
生产时为使产品包装更加透明，需加入增塑剂邻苯二甲酸乙
酯，此增塑剂会溶入药物被人体吸收，对人体造成伤害。故国
家食品药品监督管理局在 2000 年 9 月停止了对PVC 软袋包
装输液生产线的审批，目前在输液市场上所占份额极小，所以
在本文中将不再对PVC软袋包装作重点叙述。

2006年之前，我国玻璃瓶输液市场占有率达70％以上，塑
料瓶输液和非PVC软袋输液占有率约为30％[1]。2010年我国
大输液销量约为 107亿瓶（袋），其中塑料瓶输液销量居于首
位，占总销量的44％，玻璃瓶输液占32％，非PVC软袋输液占
18％，直立式聚丙烯袋输液为 5％[2]。在欧美等国家，软袋、塑
料瓶包装的输液产品已经成为市场主流，在美国达到90％，在

欧洲达到 70％，在印度也达到了 50％以上[2]。塑料瓶、直立式
聚丙烯袋包装的输液是未来市场主要增长点[3]。

2 大输液包装形式特点
2.1 玻璃瓶

玻璃瓶成本低，对药物稳定性影响小，透明度好，直立式
包装形式便于护士操作。但存在许多问题：首先重量大，体积
大，运输不便；生产工艺复杂（洗瓶、灌装、加膜、加塞、轧铝
盖、灭菌等），耗费水资源，需要较多人力成本，瓶盖可能发生
松动，增加药液污染机会；玻璃瓶易破损、在运输过程中可出
现不易察觉的脱片和裂缝现象；穿刺时胶屑易脱落，不溶性微
粒可阻塞人体微循环；其半开放式体系，输液时必须经通气管
路向溶液引入空气产生压力，增加空气中的灰尘和微生物由
此进入玻璃瓶污染输液的机会[2，4]；可反复利用，增加了交叉污
染机会，且不便于回收处理。

2.2 塑料瓶
塑料瓶包装具有运输方便和运费相对低廉的优势，且随

着国内塑料瓶生产设备及配套的灭菌、灌装设备的国产化，塑
料瓶逐渐成为输液包装的主流方式之一[3]。塑料瓶输液包装
技术，主要是以PP和低密度聚乙烯（LDPE）作为包装容器的材
料[5]。塑料瓶的优点是：重量轻，不易破损，有利于长途运输；

化学稳定性、阻隔性、密封性以及与药物的相容性好，有利于
药液的长期保存，如玻璃瓶输液只能存放1.5～2.5年，而PP瓶
输液可存放3～5年；生产周期缩短，生产效率提高，输液生产
过程中制瓶与灌装在同一生产区域，甚至在同一台机器进行，

瓶子只需用无菌空气吹洗，甚至无需洗涤直接进行灌装；一次
性使用，避免了旧瓶污染和交叉污染的情况；直立式包装便于
护士操作。但是仍然存在一些问题：半开放式的输液方式，使
用过程中仍需插入空气针，需建立空气通路，才能使药液顺利
滴入，空气中的微生物及微粒仍可通过空气针进入输液，对人
体造成伤害；透明度不如玻璃瓶，不利于输液澄明度检查；热
稳定性劣于玻璃瓶，PP 塑料瓶不耐低温，遇冷易脆、开裂，聚乙
烯（PE）塑料瓶不耐高温，不能耐受美国FDA所要求的灭菌温
度（121 ℃）[4，6]。

2.3 软袋
目前我国大输液市场中软袋包装输液产品均为非PVC软

袋包装。非PVC软袋的材质发展有两个阶段[7]。

聚烯烃复合膜为早期产品，由于其生产过程及本身性质
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瓶、非聚氯乙烯（PVC）输液袋、直立式聚丙烯（PP）袋4种大输液包装形式。不同的包装形式对不同药物的吸附性和相容性均有所

区别，药物在非PVC输液袋中稳定性最佳，其次为玻璃瓶和PP瓶，药物在PVC袋的稳定性相对较差。塑料软袋输液实现了全封

闭式输液，减少了患者院内感染率，提高了输液的安全性。双管输液软袋的残液量低于同容量的玻璃瓶、塑料瓶，单管输液软袋的

残液量最大。非PVC输液袋、直立式聚丙烯袋使用优势较大，但非PVC输液袋价格较高，而直立式聚丙烯袋引入市场的时间尚

短，还需要更多的时间来证明其优势。
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图1 大输液包装形式的发展进程
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的局限性，目前在制药工业输液剂中的使用正逐渐减少。目
前被广泛使用的是聚烯烃多层共挤膜，以 3层结构为主：内层
为完全无毒的惰性聚合物，化学稳定性好，不脱落或降解出异
物，通常采用PP、PE；中层为致密材料，具有优良的水、气阻隔
性能，如PP、聚酰胺（PA）；外层主要是提高软袋的机械强度，目
前市场上软袋所采用的材料通常有PP、PA等[8]。聚烯烃多层
共挤膜软袋的特点是制袋过程不使用黏合剂、增塑剂，并且膜
材无溶出、不掉屑，为输液软袋的安全使用提供了保障；膜材
易于热封、弹性好、抗冲击，温度耐受范围广，既耐高温（可在
121 ℃下灭菌），又抗低温（－40 ℃）；透明度高，利于澄明度检
查；化学惰性、药物相容性好，适宜包装各种输液；不含氯化
物，用后处理时对环境无害；生产工艺简单、自动化程度高。

另外，从膜生产工艺上要求，3层材料的熔点不同，从内到外逐
渐升高，利于由内向外热合，使其更加严密牢固，这也是优于
PVC 材料（高频焊接由外向内进行）的一个方面。PP 材料具
有良好的水、气阻隔性能，与各种药液有很好的相容性，能保
证药液的稳定性。但膜材价格较高，并且专用的制袋、灌封设
备多为进口，价格高昂，因此其生产成本高于其他包装技术[9]。

非PVC软袋包装均采用密闭式输液，自身具有平衡压力，

无需引入外界空气便可维持人体循环的密闭系统，避免了空
气污染的风险。但在软包装液体插入输液器通管中常有气体
存在，更换液体会出现输液器滴壶中液体滴空，使输液管下段
进入大量气体，如不及时处理有发生空气栓塞的可能[10]。软包
装输液过程中，若袋内压力过高时可出现药液自通气孔漏出
现象，造成药液浪费。部分输液袋在插入输液针头后，输液时
液体沿此针头外周渗漏，特别是反复插入时更易发生，造成药
液浪费。软包装袋易受挤压，未排气前若挤压输液袋，液体易
进入输液器，导致一次排气难以成功，而且容易造成药液浪
费。目前软袋包括单阀、双阀（软、硬），双阀由于穿刺口细小，

护士操作不便，在护理工作量较大时，易导致护士刺伤。

非PVC软袋又分为单管单塞与双管双塞包装。双管双塞
非PVC软袋输液泵入时有标准的容积泵管路连接，且在中途
加药时双管双塞包装专口专用使用方便、卫生，输液泵入时勿
需单独配管与输液泵管路配套，避免二次污染；玻璃瓶、塑料
瓶、单管单塞非PVC软袋需要另配输液管才能与泵入管路配
套。单管单塞接输注管时空气、细菌、病毒容易从已污染的输
注点进入药液中，故双管双塞设计更合理、安全、可靠[11]。在国
外，加药操作在静脉药物配置中心（PIVAS）进行，双管双塞软
袋应用比较广泛，但这种管口组建结构复杂，造价高，而国内
应用单管单塞软袋输液较多。

2.4 直立式PP袋
直立式PP袋同多层共挤膜输液袋一样，可以采用密闭输

液的方式，无需导入外界空气，有效地避免了二次污染。由于
其可以直立摆放，和玻璃瓶和塑料瓶一样，符合医护人员的操
作习惯，克服了多层共挤膜输液袋不能直立摆放、配液操作不
便等缺点，提高了护理工作的效率，适用性更强。其材料具有
无毒、无味、化学稳定性好、耐腐蚀、耐药液浸泡等优点，比其
他材料更安全，适宜运输和储存。废袋焚烧以后的分解物无
毒性，避免了医疗垃圾对环境的污染和危害，是输液行业的新
技术成就[8]。

3 大输液包装形式性能比较
3.1 4种主要输液包装形式的一般性能比较

4种不同输液包装形式的一般性能比较[3，8-10]见表1。

3.2 不同输液包装形式对药物的吸附性和相容性比较
目前在我国，大输液的一项重要功能是作为其他药物的

表1 4种不同输液包装形式的一般性能比较

包装形式
化学稳定性
药物相容性
抗冲击
坠落试验
透明度
灭菌后透明度
温度适应性
隔氧性
隔水性
口部密封性

可回复性

胶塞接触药液

是否易破损

使用方法

临床使用习惯
生产安排
废料量

运输

价格及成本

毒性
环保问题

玻璃瓶
较好
好
差
差
好
好
差（低温度）

好
好
较差，易污染

很差（需进空气）

是，易污染

是，脱落物和隐形
裂伤易污染

需空气回路，易二
次污染

习惯
一般
大

重量大，运费高，易
破碎

价格低，成本低

无
一般

塑料瓶
好
一般
好
较差
一般
一般
差（PP低温）

一般
一般
好，不易污染

较差

否，不易污染

否，无脱落物和隐形
裂伤

需空气回路，易二次
污染

习惯
不易停机
很少

重量轻，运费低，不
易破损

价格高于玻璃瓶，成
本与玻璃瓶相近

无
无

非PVC输液袋

好

好
好
好
好
好
好
好，不易污染

好

否，不易污染

否，无脱落物和隐形裂
伤

自身产生负压，无需空
气回路，安全性高

不习惯
好安排
很少

重量轻，运费低，不易
破损

价格最高，成本最高

无
无

直立式聚丙烯袋
好
好
好

好

好
好
好
好，不易污染

好

否，不易污染

否，无脱落物和隐形
裂伤

自身产生负压，无需
空气回路，安全性高

习惯

很少

重量轻，运费低，不易
破损

价格略低于软袋，成
本略低于塑料瓶

无
无

溶媒，而不同输液容器的材质对药物的吸附性和与药物的相
容性存在着差异，影响着药物的有效性和安全性。目前国内
外有较多试验比较各种输液包材对药物的吸附性和相容性。
3.2.1 吸附性。药物吸附与解吸附存在一个平衡过程，药物
吸附会受到输液容器材质的影响，对药品在不同输液容器材
质中的吸附性进行考察可为临床合理选择输液容器及其他输
液器材提供试验依据。

薛金华[12]研究发现大多数药物如胺碘酮、川芎嗪、西咪替
丁、克林霉素和地塞米松在非PVC 软袋及玻璃瓶包装的输液
中稳定，绝大多数药物 48 h 内的含量变化均＜±5％，说明非
PVC软袋与玻璃瓶对这些药物吸附很小；而PVC 输液袋对胺
碘酮和氯丙嗪具有明显的吸附性。这3 种不同材质对头孢呋
辛钠和头孢他啶吸附性的区别不显著。

聂新华等[13]发现PVC软袋对胰岛素、硝酸异山梨酯和硝
酸甘油吸附较强，含量下降百分比与玻璃瓶比较具有统计学
差异（P＜0.05）；在玻璃瓶中，硝酸异山梨酯和硝酸甘油含量为
72.83％～81.86％，在非PVC软袋中为96.86％～96.95％，含量
下降百分比与非 PVC 软袋比较具有统计学差异（P＜0.05）。
杨应霓等[14]发现阿昔洛韦在PVC袋、非PVC 3层复合膜输液袋
及玻璃瓶中均较稳定，3组之间吸附性无显著性差异。

另有报道 [15]PVC 材质的输液袋对环孢素有较强的吸附
性。随着放置时间的延长，PVC 对环孢素的吸附率增大，12

h 时最大吸附达 38.66％，与同时间玻璃瓶比较具有显著性差
异（P＜0.05），应尽量避免使用。

有研究考察了非PVC、PP输液瓶和玻璃瓶 3种材质输液
容器对氟尿嘧啶[16]和盐酸博来霉素[17]的吸附性。结果显示，非
PVC软袋和玻璃瓶对氟尿嘧啶和盐酸博来霉素无显著吸附；

而PP输液瓶对这2种药物均有吸附性，其中在以5％葡萄糖氯
化钠注射液为溶媒时对盐酸博来霉素的吸附性最强。临床使
用这2种药物时避免选用PP输液瓶。
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Beitz C等[18]比较了LDPE瓶、玻璃瓶及PVC软袋对9种抗
肿瘤药的吸附作用，包含了常见的细胞毒药物：卡铂、卡氮芥、

阿糖胞苷、达卡巴嗪、氟尿嘧啶、吉西他滨、美法仑、甲氨蝶呤
及长春瑞滨。结果显示卡氮芥于 4 ℃下在玻璃瓶或LDPE瓶
中均无吸附，室温下在LDPE瓶中有轻微吸附，在PVC袋中吸
附更多；达卡巴嗪和美法仑在 3种容器中均有吸附，其他药物
浓度均未减少。结果表明，研究药物在 3种容器中均较稳定，

但在玻璃瓶中有最佳的稳定性，其次为LDPE瓶和PVC袋。

3.2.2 相容性。Kambia NK等[19]将硝酸甘油、地西泮和氯丙嗪
溶于5％葡萄糖或0.9％氯化钠中，比较PVC 软袋和非PVC软
袋与这3种药物的相容性。结果发现，在不避光的情况下存放
8～48 h后，在PVC袋中存放的3种药物均产生沉淀，且含量减
少；而在非PVC袋中的药物含量无变化，也无沉淀产生。

另有紫杉醇与玻璃瓶或聚乙烯瓶的相容性研究[20]显示：溶
于5％葡萄糖中的紫杉醇不应在玻璃瓶或PE瓶（ECOFLAC®）
中存放超过 5 d，因为有白色沉淀产生，降低了紫杉醇的浓度
（与初浓度相比降低12％～83％不等）。

有研究[21]考察了溶于5％葡萄糖中的苯二氮 类药物分别
与玻璃、PP、PVC容器的相容性，结果显示在3种容器中分别于
不同温度下存放 1个月后，玻璃和PP瓶中药物的浓度并未下
降，而在PVC包装中药物浓度下降一半甚至更多。

以上研究结果显示，药物在非PVC软袋中稳定性最佳；其
次为玻璃瓶和PP瓶，药物在PVC袋的稳定性相对较差。在临床
使用中，需要根据药物和溶媒合理地选择输液容器。

3.3 输液开放系统和密闭系统对患者院内感染率的影响
临床使用时由于软袋的自收缩性，无需形成空气回路，利

用外界大气压的挤压就可迫使药液滴出，避免了开放式输液
方式的安全隐患，提高了输液的安全性[22]。Tarriconel R等[23]比
较了使用输液软袋和玻璃瓶的住院患者的中心导管相关性血
行感染（CLABSI）的发生率，发现使用输液软袋的患者CLABSI
发生率要显著低于使用玻璃瓶输液的患者。

3.4 各种包装形式输液残液量的比较
输液完成后输液容器中残液量的不同，会导致产生的药

液浪费量存在差异。Xin Zhou等[24]比较了不同输液包装药液
的残液量，发现双管输液软袋的残液量低于同容量的玻璃瓶、

塑料瓶，单管输液软袋的残液量最大。当然残液量的多少除
了与各种输液包装形式的类别有关，也与输液包装设计的细
节相关，如瓶口或袋口设计成漏斗状的包装残液量较小。

4 结语
不同的输液包装形式有着各自的特点。经过文献比较，

塑料瓶使用呈明显上升趋势；非PVC软袋使用优势较大，但是
价格却显著高于玻璃瓶和塑料瓶；直立式PP袋似乎兼具了玻
璃瓶、塑料瓶、软袋的众多优点，但是引入市场的时间尚短，还
需要更多的时间来证明其优势。
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