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【摘要】 目前基础输液包装系统缺乏明确的分类标准及分类规则，本研究从容器材质、结构、接口形式、组合

盖及外袋性质5个方面对基础输液包装系统进行综合定义，拟建立一种基于编码模式的分类方法；并通过调查

问卷的形式对7家基础输液生产企业相关产品信息进行调查，以验证该分类方法能够全面有效地涵盖现有基础

输液包装系统，且具备一定的指导性与扩展性，以期能为基础输液包材领域的进一步研究提供便利，同时为临床

使用和医疗保险等药政管理提供依据。
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基础输液又称体液平衡用输液，是指用于调节新

陈代谢、维持体液渗透压、纠正体液酸碱平衡以及药

物的输液载体。主要包括葡萄糖注射液、氯化钠注射

液、葡萄糖氯化钠注射液、复方氯化钠注射液、乳酸钠

林格注射液等［1-2］。基础输液的包装系统是其重要组

成部分，其材质和结构与输液安全性、药品相容性、临

床使用有效性、操作便捷性等方面有很大关联。

基础输液的包装系统经历了从半开放式到全密

闭式的发展过程，通常按其材质分为“玻”“塑”“软”3
类。“玻”指代玻璃瓶；“塑”指代聚乙烯或聚丙烯材料

的塑料瓶；“软”指代聚氯乙烯（polyvinyl chloride，
PVC）或非PVC材料的输液袋。然而随着输液安全标

准逐步提升以及医药工业技术的创新发展，包装材质

与工艺也不断升级。“玻”“塑”“软”的传统分类方法，

从方法的系统性、描述的准确性等方面均已不适用于

现有基础输液包装系统的分类，也无法确切涵盖包装

系统的各项特征。因此，有必要建立一种新的分类方

法，并对其在当前基础输液包装系统市场中的实用性

进行调研，以期为临床使用提供选择依据，为医疗保

险等药政管理提供借鉴。

1 基础输液包装系统分类方法设计

1. 1 分类形式的建立

药品包装系统是共同承装和保护药物的所有包

装组件和材料的总和［3］。包装组件分为直接接触与

非直接接触，包括容器（如安瓿瓶、输液瓶）、密封件

（如组合盖、胶塞）、内衬、输液口、标签、热收缩膜等，

其材料包括玻璃、塑料、弹性体、金属等。文献调研及

基础输液专利检索结果显示，国内市场基础输液包装

以玻璃、聚丙烯、多层共挤膜为主要材质，并结合不同

的结构工艺，以满足不同的临床需求。

分类形式的建立需满足：①综合考虑容器材质、

·药事管理·

*通信作者：赵彬，E-mail：ZhaoBin@pumch.cn

··85



临床药物治疗杂志

Clinical Medication Journal
Vol.18，No.8
August，2020

第18卷 第8期
2020年8月

制造工艺与各部分包装组件的构成，能够完整体现包

装系统的特点；②考虑新型材质、包装工艺或包装组

件开发的可能，具备可扩展性；③根据实际需求，细化

分类层次。本研究采用编码方式，从容器材质、结构、

接口形式、组合盖与外袋性质 5个方面对基础输液包

装系统进行分类。

1. 2 制定分类编码

对容器材质、结构、接口形式、组合盖与外袋性质

等包装组件进行编码。编码系统由6位组成（序号Ⅰ～

Ⅵ），前5位为阿拉伯数字，第6位为字母，各自代表的

含义见表1。
1. 3 编码分类说明

序号Ⅰ与序号Ⅱ为材质分类。容器材质分为玻

璃与塑料 2类。玻璃包括硼硅（中性）玻璃和钠钙玻

璃，硼硅玻璃的网络结构中含有大量的氧化硼、氧化

铝、碱和/或碱土氧化物，因而具有高耐水性和高抗热

震性；钠钙玻璃的网络结构中含有碱金属氧化物和碱

土金属氧化物，具有中等的耐水性；低硼硅玻璃是中

国特有的玻璃材料，其耐水级别与中性玻璃不同［3］。

塑料分为单层塑料和多层塑料。单层塑料材质包括

聚乙烯、聚丙烯和聚氯乙烯，聚乙烯和聚氯乙烯在国

内应用较少，但在国外应用十分广泛。国家发展和改

革委员会于2011年发布的《产业结构调整指导目录》

要求淘汰输液用聚氯乙烯软袋［4］，故聚氯乙烯未列入

本分类项目。多层塑料材质通常为三层（聚丙烯/聚
丙烯/聚丙烯）和五层（酯类共聚物/乙烯甲基丙烯酸酯

聚合物/聚乙烯/聚乙烯/改性乙烯-丙烯聚合物）［5-6］；

有聚烯烃复合膜与共挤膜 2种形式，前者使用的黏合

剂不利于膜材的稳定并对药物的稳定性可能有潜在

影响，已经逐步淘汰，后者为多层聚烯烃材料同时熔

融交联共挤吹塑成型，化学惰性及药物相容性好，因

此本分类中只保留共挤膜。

序号Ⅲ为结构分类，传统形式多为瓶与输液袋，

难以体现新工艺技术的特点与优势，例如目前获得国

内专利的直立式聚丙烯输液袋与引进国际吹-灌-封
一体化技术生产的内封式聚丙烯输液袋。以上 2种
结构形式可通过自收缩实现密闭式给药，同时可直立

放置，在结构上与输液袋有所不同，故按其专利名称

单独分类。

序号Ⅳ为接口形式。玻璃瓶、聚丙烯瓶、直立式

聚丙烯输液袋、内封式聚丙烯输液袋均为直立式结

构，开口处与容器一体成型，配以不同的组合盖和胶

塞。输液袋有单硬管、双硬管与双软管 3种形式，其

意义在于临床使用中的用途区分，后续还涉及胶塞穿

刺点、落屑情况等多项与实际操作相关的内容。

序号Ⅴ为组合盖，通过市场调研并参考国家食品

药品监督管理局药品包装用材料和容器注册证，拟采

用注册证批准的 7种组合盖名称。此外，市场中还存

在“双易-撕膜”“双口易折”“双管扳折”等描述形式，

是贴膜式、易折式、扳折式组合盖在接口处加以改进，

以实现在 1个接口上区分加药口与给药的目的，以上

形式缺乏国家药品监督管理局批准的标准名称，故在

本研究中未涉及。

序号Ⅵ为是否有无菌外袋。玻璃瓶、聚丙烯瓶、

直立式聚丙烯输液袋、内封式聚丙烯输液袋通常壁厚

坚固，不需外袋保护。多层共挤膜输液袋在贮存和运

表1 基础输液包装系统分类编码规则

序号

Ⅰ
Ⅱ
Ⅲ
Ⅳ
Ⅴ

Ⅵ

分类说明

材质类型

材质亚类

结构分类

接口分类

组合盖形式

无菌外袋

分类项目

1=玻璃；2=塑料

1=中性玻璃；2=低硼硅玻璃；3=钠钙玻璃；4=聚丙烯；5=聚乙烯；6=三层共挤膜；7=五层共挤膜；8=其他

1=瓶；2=直立式输液袋；3=内封式输液袋；4=输液袋；5=其他

0=无；1=单硬管；2=双硬管；3=双软管；4=其他

1=输液瓶用铝塑组合盖；2=输液瓶用拉环铝盖；3=拉环式塑料输液容器用聚丙烯组合盖；4=易折式塑料输

液容器用聚丙烯组合盖；5=扳折式塑料输液容器用聚丙烯组合盖；6=贴膜式塑料输液容器用聚丙烯组合

盖；7=塑料输液袋用聚碳酸酯加药组合塞；8=其他

Y=有；N=无
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输期间易划伤磨损、漏液，使用外袋能够阻止因长期

保存出现的水分散失现象。在因运输等原因导致内

袋破裂时，外袋也可起到阻菌、隔氧的作用并提供漏

液保护。无菌外袋包装的产品可拆包后直接用于药

品配制，无需二次消毒，具有更广的临床适应性，但生

产成本高于非无菌外袋。

2 基础输液包装系统分类方法的验证

2. 1 验证方法

本研究的验证方法为调查问卷形式。通过设计

调查问卷，对中国医药包装协会输液药品用包装专业

委员会主任单位及部分会员单位进行问卷调查。按

本研究中的分类编码，请各企业对其所有系列产品进

行编码，以验证该方法能否全面、准确地描述不同企

业的全部产品。

2. 2 7家基础输液生产企业相关产品调研信息

2. 2. 1 调查问卷情况 本调查共发放问卷7份，回收

有效问卷7份，有效回收率为100%。参加问卷调查的

企业为（排名不分先后）：百特（中国）投资有限公司、中

国大冢制药有限公司、华润双鹤药业股份有限公司、华

仁药业股份有限公司、四川科伦药业股份有限公司、山

东齐都药业有限公司和石家庄四药有限公司。

2. 2. 2 调研收集不同包装形式基础输液对应包装系

统品类数及分类编码情况 本次调研收集 7家企业

共56份数据，汇总基础输液包装系统30类，所有产品

均可用本编码规则区分，详见表2。
玻璃容器包装形式单一，通常选用铝塑组合盖，

材料多使用耐水性中等的钠钙玻璃。塑料容器中，共

挤膜输液袋涉及多种接口分类且组合盖形式多样，故

该项下分类较多。备选项目中材质亚类项下聚乙烯

一项未在调研结果中出现，该材料因耐热温度较低，

国内基础输液包材市场已不再使用，但在国外仍为主

流材质。聚丙烯瓶、直立式聚丙烯输液袋、内封式聚

丙烯输液袋 3类包装形式可直立摆放，无接口，组合

盖多选用拉环式、易折式与贴膜式。拉环铝盖用于瓶

装输液，基本被铝塑组合盖替代；拉环式、易折式、扳

折式与贴膜式组合盖使用较为普遍；聚碳酸酯加药组

合塞材质安全、使用方便，但成本较高。玻璃瓶、聚丙

烯瓶、直立式聚丙烯输液袋及内封式聚丙烯输液袋无

外袋保护，共涉及 6个分类；共挤膜输液袋涉及的 24
个分类均需要外袋保护，其中12类为无菌外袋，12类
为非无菌外袋。

3 建立新基础输液包装系统分类方法的说明

与使用价值

3. 1 问卷调查的局限性

本研究仅针对企业填报的问卷调查进行分析讨

论，存在一定局限性。填报人对专业信息的掌握程度

及责任感均会影响调研结果的准确性，填报人对编码

方式的理解无法进行考察，如填报人存在一定误解，

可能出现遗漏或差错。

一些属于基础输液包装组件的项目，如标签、胶

塞材质、吊环等，因其分类使用情况与基础输液包装

形式相对固定，故未列入该分类方式。

一些与基础输液相关，但既不属于包装系统组件

又不属于材料的特性均未纳入该分类方式，例如：容

量、空气体积、瓶口尺寸、加压使用情况等。

表2 调研对象不同包装形式基础输液对应包装系统品类数及分类编码情况

包装形式

玻璃瓶

聚丙烯瓶

直立式聚丙烯输液袋

内封式聚丙烯输液袋

三层共挤膜输液袋

五层共挤膜输液袋

品类数

1

2

2

1

14

10

分类编码

13101N

24103N、24104N

24203N、24204N

24306N

26413Y、26413N、26414Y、26414N、26416N、26424Y、26424N、26425Y、26425N、

26426Y、26426N、26435Y、26435N、26437Y
27413Y、27413N、27414Y、27414N、27424Y、27424N、27426Y、27433N、27435Y、27435N
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3. 2 被调查企业的代表性

参与本次调研的 7家企业在 2018年基础输液市

场占有率（销量）超过75%（数据由中国医药包装协会

提供），在国内属于主流企业，具有一定代表性。

3. 3 基于编码分类方法的有效性

本分类基于编码方式，对容器材质、结构、接口形

式、组合盖、外袋性质进行综合定义。通过问卷调研，

发现 7家企业目前所有产品均能通过本方法进行分

类。该方法在传统“玻”“塑”“软”的基础上进一步增

加了分类的维度与层次，能够全面有效地涵盖现有基

础输液包装系统。

3. 4 基础输液包装系统分类方法的意义

分类方法的建立是输液包材管理的基本建设之

一，有利于了解基础输液行业现状，为临床多样化需

求提供选择，为相关政策制定提供依据。本分类方法

的优势为①创新性：检索国内外文献，未发现系统论

述基础输液包材分类相关内容，该方法的建立对行业

内部应用管理具有一定意义；②准确性：涵盖材质、结

构、安全性等多维度；③可扩展性：编码方式以树状结

构为基本特征，已在其他行业成熟使用，该方法对产

品结构描述具有唯一性，并为新技术新工艺的升级留

存了扩展空间，可长期稳定使用；④便于分类统计：基

于阿拉伯数字和字母的编码，更便于对不同包装分类

系统之间或同品种不同企业之间进行筛选与对比，可

利用本方法进行进一步调查和研究。

综上所述，本研究建立的基于编码的基础输液包

装系统分类方法能够有效对目前的基础输液产品进

行编码及分类，具有一定的指导性与扩展性，能为临

床使用和医疗保险等药政管理提供依据，也可为基础

输液有关科研提供分类方法。
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·消 息·

共同追求适宜的药物治疗
——第三届临床药物治疗大会成功召开

由北京药学会、《临床药物治疗杂志》社主办，北京市社区卫生协会协办，中国医药新闻信息协会、北京市卫生经济学会支持的

“第三届临床药物治疗大会”于2020年7月18日—19日通过线上的会议形式成功召开。来自全国临床一线的医师、药师、护师等

医药科技工作者近130万人次参加了此次线上会议。会议以“共同追求适宜的药物治疗”为主题，交流探讨“治疗药物”与“药物治

疗”的热点话题。

本次大会共设立29个会场、121场报告、3大特色板块。大会主会场各专家学者分别就疫情常态化下公共卫生体系建设，中西

药物治疗方案和证据利用，以及疫苗、新药研发等科技抗“疫”取得的最新进展发表了主题演讲。“药物治疗的新思想”板块深入探

讨了创新驱动的药物治疗、神经与精神药物的个体化治疗、应用药物经济学方法规范临床用药管理、互联网+智慧药学服务等内

容，并对最新的循证研究和指南进展进行了介绍和解读；“论道药物新进展”板块结合循证医学证据，对创新药物、复杂制剂、生物

制剂与生物类似药、中药与天然药物的研发及上市后临床应用的有效性、安全性和个体化调整进行了深入的阐述；“CMM•中国声

音”板块围绕重点疾病领域的药物治疗分别展开，系统阐述了罕见病、心脑血管疾病、糖尿病、肿瘤、多重疾病、呼吸系统疾病等的

药物治疗与管理。与此同时，本次大会加强医疗机构卫生应急和公共卫生能力建设院长圆桌会（闭门会）、医院药学热点热议药学

专家圆桌会（闭门会）、优质仿制药走进社区、知心科普•洞见直播间、敏思笃行•青编讲堂分会场均得到了行业内专家的好评及参

会人员的热烈欢迎。

不一样的云端会议，一样的精彩学术盛宴，为期2天的“第三届临床药物治疗大会”在热烈的学术氛围中落下帷幕。本次大会

将对探索我国临床药物治疗领域前沿，提高临床用药水平、促进有限医疗资源发挥最大作用提供新思路、新方法。
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