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粉-液双室袋产品综合评估

舒　飞1，孙　蕊1,2，宋　凯1,3，张元林1,4，闫家铭1，1，1，舒丽芯1 （1. 海军军医大学药学系, 上海 200433；2. 武警甘

肃省总队医院, 甘肃 兰州 730050；3. 中国人民解放军 32106 部队, 内蒙古 锡盟 026000；4. 中国人民解放军 77570 部队, 西
藏 昌都 854000）

［摘要］  目的　以传统粉针剂为对照，对粉-液双室袋产品进行综合评估。方法　采用系统综述法，收集粉-液双室袋文

献资料，提取常用评价指标，评估粉-液双室袋产品的使用价值，与传统粉针剂产品进行综合比较。结果　共纳入文献 23 篇，

评估使用的有效性指标为药液稳定性、配制浓度准确性、药液残留量；安全性指标为不溶性微粒、刺伤划伤发生率；经济性指

标为配制成本、废弃物重量、住院成本、血液感染发生率；适用性指标为配制时间、平均医护人员占用、包装重量和储运体

积、环境适应性、废弃物处理难易程度；可及性指标为生产厂家数量、原料供应能力、患者可承担性。通过文献证据对其评

估，表明粉-液双室袋稳定性、浓度准确性高于传统粉针剂，并已实现国产供应。双室袋法配制药液可减少输液反应，能缩短

药液配制时间。结论　相比于传统粉针产品，粉-液双室袋在有效性、安全性、经济性、适宜性、创新性维度均具备优势，可及

性维度符合要求。
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Comprehensive  clinical  evaluation  of  powder-liquid  double-chamber  bag
products : a systematic review
SHU  Fei1, SUN  Rui1,2, SONG  Kai1,3, ZHANG  Yuanlin1,4, YAN  Jiaming1, REN  Lei1, HAN  Dan1, SHU  Lixin1（1. Demonstration
Center  of  Military Medical  Logistics,  School of  Pharmacy,  Naval  Medical  University,  Shanghai  200433,  China; 2. Gansu Armed
Police Corps Hospital,  Lanzhou 730050, China; 3. No.32106 Troops of the PLA, Ximeng 026000, China; 4. No.77570 Troops of
the PLA, Changdu 854000, China）

［Abstract］  Objective　 Compared with traditional powder injection, the advantages of powder-liquid double-chamber bag
products  were  compared  and  evaluated. Methods　  The  systematic  review method  was  used  to  collect  the  literature  of  powder-
liquid double-chamber bag, extract the commonly used evaluation indexes, evaluate the use value of powder-liquid double-chamber
bag products, and compare the advantages with traditional powder injection products. Results　 A total of 23 articles were included
in  the  literature.  The  effectiveness  indicators  used  for  evaluation  were  the  stability  of  the  liquid,  the  accuracy  of  the  preparation
concentration, and the residual amount of the liquid; the safety indicators were the incidence of insoluble particles and stab wounds.
The  economic  indicators  were  preparation  cost,  occupied  volume  of  preparation  supplies,  waste  weight,  hospitalization  cost  and
incidence  of  blood  infection.  The  applicability  indexes  were  preparation  time,  average  occupation  of  medical  staff,  packaging
weight and storage and transportation volume, environmental adaptability, and difficulty of waste treatment. Accessibility indicators
are  the  number  of  manufacturers,  raw  material  supply  capacity,  and  affordability.  Through  the  rapid  evaluation  of  literature
evidence, it was found that the stability and concentration accuracy of the powder-liquid double-chamber bag were higher than those
of  the  traditional  powder  injection,  and  the  domestic  supply  had  been  realized.  The  double-chamber  bag  method  can  reduce  the
infusion reaction and shorten the preparation time of the liquid. Conclusion　 Compared with traditional powder injection products,
powder-liquid  double-chamber  bags  have  advantages  in  the  dimensions  of  effectiveness,  safety,  economy,  suitability  and
innovation, and the accessibility dimension meets the requirements.

［Key words］　powder-liquid double chamber bag；comprehensive evaluation；injection；system overview

粉-液双室袋是采用特定工艺将药物和注射用

溶剂独立封装在不同的两个腔室中的一种静脉注

射用产品，在医护人员紧缺或战备、紧急救援等情

况下，其优势突出[1]。1996 年，日本研制出世界首个

粉-液双室袋产品——头孢唑林钠氯化钠注射剂[2]。
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2015 年，我国食品药品监督管理总局出台首个《粉

液双室袋产品技术审评要点》[3]，国内首个粉-液双

室袋产品（注射用头孢他啶 /氯化钠注射液）于

2019 年获得药品注册批件，正式上市。粉-液双室

袋因其结构上的创新，在使用上具有独特的优势，

因此粉-液双室袋产品自上市后就受到了广泛的关

注。但对于这样一个新产品，是否真正安全有效，

是否具有成本-效益，与市场上正在使用的传统粉

针剂相比是否具有明显的优势等问题目前均未得

到解答，利益各方大都采取观望的态度。

因此，为促进粉-液双室袋产品临床合理应用，

依据国家卫健委 2020 年发布的《药品临床综合评

价管理指南（试行）》[4]，通过对文献资料进行调研，

提取粉-液双室袋常用评价指标，以传统粉针产品

为对照，从安全性、有效性、经济性、适宜性、可及

性、创新性 6 个维度对粉-液双室袋产品进行综合

评估。 

1    资料收集
 

1.1    文献检索策略

以“双室袋” “双腔袋” “多室袋” “多腔袋”

“Multi chamber bag”和“dual chamber bag”等为关

键词，在中国知网 CNKI、万方数据平台、维普、

PubMed 、Web of Science 等数据库中进行系统文

献检索，对发表年度不设限制。表 1 为具体的检索

式及相应检索结果。
 
 

表 1    检索式及检索结果 

检索条件
检索结果

知网 万方 维普 PubMed Web of Science
（主题=双室袋 + 粉液双室袋）OR（主题=双腔袋）

OR（主题=多室袋）OR（主题=多腔袋） 80

（（（（任意字段=双室袋 OR 任意字段=粉液双室袋）OR 任意字段=多室袋）
OR 任意字段=双腔袋）OR 任意字段=多腔袋） 189

主题:（双室袋）or 主题:（粉液双室袋）or 主题:（多室袋）
or 主题:（双腔袋）or 主题:（多腔袋） 6 740

（Multi chamber bag）OR（dual chamber bag） 42

（TS=（Multi chamber bag））OR TS=（dual chamber bag） 166
  

1.2    纳入与排除标准

纳入标准：①研究对象为粉-液双室袋；②内容

为安全性、有效性、经济性、适用性、创新性、可及

性的研究；③文献类型为随机对照试验或观察实

验；④有参考价值的多室袋研究文献。

排除标准：①研究对象为液-液双室袋；②内容

为生产工艺、设备、分装技术和其他无关内容；

③文献类型为综述、会议论文、专利、成果；④重复

文献、不可下载文献。 

1.3    文献筛选和信息提取

文献由两名评价员独立、同步进行筛选。参考

中国医药包装协会发布的《基础输液临床使用评估

指南（试行）》[5] 和国家卫健委发布的《药品临床综

合评价管理指南（试行）》 [4] 提取文献中的可用指

标。如产生争议，由课题组成员讨论决定。 

2    结果
 

2.1    文献检索与筛选结果

系统检索文献得 7 217 篇，排除重复文献 2 647
篇、文献类型为综述、会议论文等 4 424 篇、文献

内容为生产工艺和技术介绍等 123 篇，最终纳入分

析文献 23 篇，其中英文文献 2 篇，中文文献 21 篇。

具体筛选过程如图 1。 

2.2    指标提取及评估结果 

2.2.1    评价指标

文献中使用的评价指标涉及 5 个维度，经过整

合、汇总，见表 2。由于双室袋产品和传统粉针剂

的药物成分、给药途径一致，仅包装和给药预处理

存在区别，故有效性、安全性两个维度仅包括与包

装和给药预处理相关的指标。其中，虽配制过程刺

伤、划伤等为操作失误，但双室袋产品简化了药液

配制过程，无需使用注射器辅助配制，可完全避免

意外伤害，与传统粉针剂存在差异，故纳入为安全

性指标。

表中提到的配制成本为药液成本和配制用品

以及配制人工成本的总和；储运体积包括药液配制

过程所需用品储运体积总和，传统粉针剂产品的配

制用品包括注射器、西林瓶粉针、配制用溶剂等，

粉-液双室袋产品仅包括产品本身。 

2.2.2    有效性

于庆坤等人研究[6-12] 结果显示，与传统粉针剂

相比，双室袋产品的药液含量随时间变化小，配制

实际浓度更接近理论浓度，无残留药液，具体见

表 3、4、5。 
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2.2.3    安全性

静脉输液中的不溶性微粒会造成血栓和静脉

炎[16]，药典规定用于静脉注射、滴注的药品需检查

不溶性微粒。双室袋法配制过程不溶性微粒无明

显增加 [8,10,13-14]，详见表 6。以 18 名护士为观察对

象，粉针配制过程 1 名护士被划伤，双室袋配制过

程无人员刺伤、划伤[10]。粉-液双室袋以非 PVC 多

层共挤膜为膜材，其强光照射实验表明 0.9% 氯化

钠、5% 葡萄糖、葡萄糖氯化钠、复方氯化钠注射液

与膜材相容性良好，稳定性试验表明非 PVC 多层

 

检索
检索获得文献 (n=7 217)

重复文献数 (n=2 647)

筛选

筛选文献数 (n=4 570)

用于评估全文的文献数
(n=146)

排除文献数 (n=4 424)

原因: 1. 文献类型为综述、专
利、成果等; 2. 研究对象非目
标研究对象

排除全文数 (n=123)

原因: 1. 研究内容为生产工
艺、技术介绍等, 与目标内容
不符; 2. 无法下载全文

纳入
纳入分析的文献数

(n=23 )

图 1    文献筛选流程图
 

 

表 2    已发表文献使用的评价指标 
评价维度 判别可用指标

有效性 药液稳定性 、配制浓度准确性、药液残留量

安全性 不溶性微粒、刺伤划伤等意外事故发生率

经济性 配制成本、废弃物重量、住院成本、血液感染发生率

适宜性 配制时间、平均医护人员人力占用、包装重量和储运体积、环境适应性、废弃物处理难易程度

可及性 生产厂家数量、产品原材料供应能力、患者可承担性

 

表 3    药液配置后 5小时的稳定性对比[7]
 

产品名称
不同温度时的百分含量（%）

4 ℃ 25 ℃

非PVC粉-液双室袋产品 96.33 96.32

玻璃瓶粉针产品 95.37 95.79

 

表 4    配制浓度准确性比较[8-10]
 

研究者 理论含量 粉-液双室袋产品含量 传统粉针剂产品含量

王宇航[8] 10 mg/ml 10.11±0.17 mg/ml 9.27±0.33 mg/ml

唐维英[9] 10 mg/ml 9.97mg/ml、9.41 mg/ml 9.53mg/ml、9.00 mg/ml

罗莉[10] 2mg/ml 1.93±0.08 mg/ml 1.94±0.08 mg/ml

 

表 5    药液残留量比较[8-10](单位：mg) 
研究者 双室袋法 注射器法

唐维英[9] 0 70、75

罗莉[10] 0 20.0±9.6

王宇航[8] 0 47
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共挤膜的水蒸气渗透、透光率、pH、易氧化物检测

均符合规定[13,15]。 

2.2.4    经济性

在纳入的双室袋产品经济性研究[8,17-18] 中考虑

到的成本指标包括配制成本（包括配制环境、设备

以及环境维护费、人工成本、耗材成本）、废弃物重

量，效果/效益以血液感染（BSI）为指标。采用双室

袋输液，药液配制过程得到简化，一方面可节省储

存场所、人工及耗材成本，一方面产生的废弃物减

少，废弃物处理费会有所减少。王宇航等人[8] 通过

计算发现按照每千克 4.82 元的垃圾清理费算，每

年可减少废弃物处理费约 7 万元。此外，双室袋输

液配制过程减少与空气的接触，可在一定程度上减

少输液后血液感染的发生率。苗雅楠等人[17] 发现

在 1 000 例患者中，输液系统由半开放式转换为全

密闭输液系统可减少 172 例。血液感染。已上市

的粉-液双室袋产品与对应的传统粉针相比，有效

期相同，对于储备来说，两者轮换周期一致。 

2.2.5    适宜性

对于易溶于水但在水溶液中不稳定的药物一

般选择制成注射用无菌粉针，此类产品在使用前需

要与特定的配制用溶剂临时配制注射用溶液。与

粉针剂西林瓶产品运用的药液配制方法相比，双室

袋法输液预处理环节有所简化，能明显缩短药液配

制时间[8,10,19]，具体见表 8，在医护资源匮乏（如应急

医学救援）时，可较少医护人员的占用。此外双室

袋为全密闭输液系统，对环境要求低。
 
 

表 7    药液配制时间对比[8,10] 

研究者
配制时间（min）

粉-液双室袋 粉针剂

王宇航[8] 18.8±17.4 50.1±17.9

罗莉[10] 22.5±4.7 89.2±15.5
  

2.2.6    可及性

可及性包括可获得和可负担两方面的要求。

双室袋产品的药液与传统分针一致，包装材料有

所不同，目前双室袋包材审批通过已登记的有

15 项（1 项为进口），双室袋产品生产厂家超过

5 家，产品大都为头孢类抗感染药物，在生产供应

方面，可以满足可及性的要求。此外，2022 年版医

保目录的协议期内谈判药品部分有 5 个粉-液双室

输液产品被纳入，为医保乙类药品，可达到患者可

负担的要求。 

2.2.7    创新性

截止到 2023 年 4 月，与粉-液双室输液袋有关

的发明专利有 22 项，实用新型专利 89 项，外观专

利 5 项，包括生产、灌装、检漏等方面。粉-液双室

袋产品能缩短配液时间，简化输液预处理过程，降

低了输液对环境的要求，顺应了突发事件应急医学

救援与创伤急救的需求。 

 

表 6    配制过程不溶性微粒比较[8,10,13-14]
 

文献作者 样品
不溶性微粒数（单位：个/ml）

≧5 ≧8 ≧10 ≧12 ≧25 ≧100

b李英[13]

粉针输液产品 318 66 21 6 0 0
a配制增加微粒数 285 55 15 3 0 0

双室袋输液产品 2 0 0 0 0 0
d双室袋增加微粒数 0 0 0 0 0 0

b沈敏娜[14]

粉针输液产品 322 68 23 7 0 0

配制增加微粒数 289 55 17 5 0 0

双室袋输液产品 3 1 0 0 0 0
d双室袋增加微粒数 0 0 0 0 0 0

b王宇航[8]
粉针输液产品 240 326.5 43 24 7 0

双室袋输液产品 240 2 0 0 0 0

c罗莉[10]
粉针输液产品 219.52±84.73 43.93±21.68 14.93±7.96 4.05±2.60 0.01±0.04

双室袋输液产品 3.49±0.95 0.39±0.19 0.20±0.11 0.13±0.09 0.03±0.03

a：增加微粒数 = 溶液微粒数 −（ 粉体 + 液体），表示溶配方法增加的不溶性微粒；
b：实验重复配制（均≧100份），由于数据资料不服从正态分布，选中位数表征平均水平，表中均为中位数值；
c：本实验所取数据为不溶性微粒数范围值；
d：双室袋法配置的不溶性微粒增加数计算结果为负值，由于混合前为取出粉末后在非封闭的环境中进行溶解测试，而混合后则是在封闭的袋
内进行开通溶解后测试，从而导致本底检测结果高于混合液的情况出现，因此即配型双室袋法配置的不溶性微粒增加数视为零。
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3    讨论

本研究采用系统综述的方法对现有文献信息

分析提取，得到的指标可作为评价指标池的一部

分，后续可用于建立粉-液双室袋产品综合评价指

标体系。

粉-液双室袋产品与传统粉针药效成分、给药

途径相同，我国对药品上市后包装变更无临床试验

的要求[20]，已发表文献中均未报告其有效性、安全

性的临床结局指标，且两者仅在包材和给药预处理

方面存在差异，故纳入的有效性指标只包括药物学

工艺重现性，安全性指标只包括不良事件或风险的

比较指标。除列出指标外，安全性评价还需考虑渗

漏隐患、破损率、误配、错配发生率等。经济性评

价具有时间性，存在偏倚风险，仍需对此类产品进

行更为可靠的经济学研究。适用性的考查应注重

产品在紧急救援使用时缩短抢救时间，节约医护资

源的能力。粉-液双室袋为新兴产品，技术壁垒较

高，可及性方面不如传统粉针剂，但符合可及性的

基本要求。

粉-液双室袋属于全封闭式输液系统，无空气

通路，细菌污染降低，减少了输液反应的发生 [21]。

药液配制时间明显缩短，提高救援成功率[22]；无需

临时计算溶剂用量，配制准确度高，无药液残留，且

对环境、技术要求不高，降低了人工、设施及耗材

成本；无需借助注射器反复穿刺橡胶塞，不溶性微

粒显著减少，刺伤、划伤等意外事故可避免。虽单

价高于传统粉针产品，但综合考虑经济性维度的成

本效益，仍具有一定的优势。此外国内双室袋产品

的生产企业超过 5 家，且在原材料上摆脱了对进口

的依赖，5 种粉-液双室袋产品已纳入医保目录，符

合可及性要求。

粉-液双室袋为新兴产品，仅有 23 篇符合纳入

条件。外文文献较少，仅纳入 2 篇。因多室袋与双

室袋原理一致，故将以多室袋为研究对象的文献也

纳入。期待随着粉-液双室袋在我国广泛应用，未

来可获得高质量、精细化的研究数据，以开展更全

面、可靠的综合评价研究。
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