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塑料和玻璃安瓿注射剂临床使用微粒及微生物污染的比较

郑开颜 南艳微 虞和永 浙江大学医学院附属妇产科医院 杭州

摘要 目的  通过不溶性微粒检查和微生物检查比较塑料安瓿注射液和玻璃安瓿注射液两种内包装材料在药品使用过程中

对注射液质量的不同影响 ∀方法  按中国药典 年版二部收载的不溶性微粒检查法和微生物限度检查法进行试验 同时

无菌检查法 ∀结果  开启安瓿瓶后 易开型聚乙烯塑料安瓿和玻璃安瓿中均未检测到 Λ 的不溶性微粒 但 Λ 和 Λ

和 Λ 微粒塑料安瓿显著少于玻璃安瓿 经微生物培养后 易开型聚乙烯塑料安瓿的菌落数少于玻璃安瓿 ∀结论  使用易

开型聚乙烯塑料安瓿可明显减少在开启过程中产生的不溶性微粒 且可以减少在使用过程中的微生物污染 ∀

关键词 氯化钠注射液 不溶性微粒 微生物污染 塑料安瓿 玻璃安瓿
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  目前 玻璃安瓿是我国市售各类小容量水针剂的主要包

装形式 包括易折玻璃安瓿 且临床使用量大 ∀因为玻璃的

易碎性 护士在扳断时可能会产生玻璃碎屑掉入药液 细微

玻璃粉尘也可能进入药液产生不溶性微粒 并有可能带入微

生物污染 ∀ 因此 选择适宜的安瓿材质和开启安瓿的方法

对于减少引入的不溶性微粒和微生物污染及保护操作人员

都是有意义的 ∀近年来 国内出现了易开型塑料安瓿注射

液 意在减少安瓿开启过程中安瓿材质对药品质量的影

响 ≈ ∀为了比较 种不同材质内包装注射液在临床使用过

程中不溶性微粒和微生物的污染情况 进行了以下试验 ∀

1  仪器和试药

• 型智能微粒检测仪 天津大学精密仪器厂

≥ 水平层流洁净台工作台 上海汇龙仪表电子有

限公司环境工程装备分公司 氯化钠注射液 易开型

聚乙烯塑料安瓿 中国大冢制药有限公司生产 规格

支 批号 ⁄ 氯化钠注射液 玻璃安瓿 扬州中宝

制药有限公司生产 规格 支 批号 一次性

注射器 ∗ 次氯酸钠消毒液浸泡的砂轮
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无菌棉签 乙醇 营养琼脂培养基 玫瑰红钠琼脂培养

基 隔水式电热恒温培养箱 ∀

2  样品处理及测定方法

2 1  不溶性微粒

用于不溶性微粒检查的样品在本单位配制中心 环境洁

净度 级 的 ≥ 水平层流洁净台工作台内配

制 ∀塑料安瓿包装的药液按操作说明开启塑料安瓿后用注

射器抽取 或直接倾出 药液 玻璃安瓿包装的药液按 5基础

护理学 6规定掰断安瓿颈后用注射器抽取 或直接倾出 药

液 ≈ 开启安瓿前用乙醇棉签消毒安瓿颈部及砂轮后 在安

瓿易折点割锯下半周后 重新消毒拭去细屑 折断安瓿 ∀取

样品 用 • 型微粒检测仪分别测定大于

Λ 的微粒数 每种安瓿平行测定五次 ν ∀

2 2  微生物检查

微生物限度检查在事先消毒过的 ≥ 水平层

流洁净台工作台内进行 ∀按常规无菌技术操作 肉眼检查安

瓿药液符合要求 ∀开启玻璃安瓿前 对照组用 乙醇棉签

一次消毒安瓿颈部及砂轮后 用砂轮割锯安瓿颈部易折点割

锯下半周 用乙醇棉签二次消毒安瓿的锯痕处及颈部 徒手

法掰开安瓿 实验组则在砂轮割锯安瓿前不予以消毒 其他

操作同对照组 ∀开启塑料安瓿按照说明书直接旋开 其中对

照组在开启前用乙醇棉签消毒 而实验组则不予消毒 ∀安瓿

开启后 药液样品均用一次性 注射器抽取安瓿内上层

药液各 放入 个无菌平皿中 注入 溶化的营养

琼脂培养液或玫瑰红钠琼脂培养基 混匀 !凝固 倒置培养于

隔水式电恒温培养箱 细菌 ε 培养 !霉菌 ε 培养
≈ ∀ 个平皿累计计算菌落数 ∀

3  结果与讨论

两种包装的不溶性微粒检查结果见表 ∀从两组数据的

比较中 可以看出两种包装材料的注射液的微粒数存在一定

差异 塑料安瓿注射液的微粒数要明显少于玻璃安瓿注射

液 分析其原因 塑料安瓿注射液在开启过程中不易产生碎

片和细微粉尘 体现了塑料安瓿在这方面的明显的优势 ∀本

次实验在开启玻璃安瓿时采用了临床最为规范的操作 但仍

然有相当数量的不溶性微粒 ∀这是因为割锯安瓿时砂锯与

玻璃摩擦 在安瓿局部产生玻璃碎屑和脱落砂粒 在安瓿开

启瞬间 瓶内负压吸引作用会致药液污染微粒 ∀因此在开启

玻璃安瓿前 需要以 酒精擦拭颈段 从而减少微粒污染 ∀

表 1  塑料安瓿和玻璃安瓿的不溶性微粒颗粒比较 ξ ? σ

Ταβ 1  ≤ ∏ ∏ ∏

∏ ξ ? σ

玻璃安瓿

倾出 抽出

塑料安瓿

倾出 抽出

∴ Λ ? ? ? ?

∴ Λ ? ? ? ?

∴ Λ ? ? ? ?

∴ Λ ? ? ? ?

  在移取药液时 本试验比较了直接倾出和针筒抽取两种

方式 从结果来看 对于玻璃安瓿采用倾出药液的方式所引

入的微粒数要大于用一次性针筒吸取药液 而塑料安瓿的结

果则相反 ∀这是由于使用针筒移取时 针筒本身带有的不溶

性微粒也会转移到药液当中 从而使得塑料安瓿的微粒数增

加 ∀但是对于玻璃安瓿而言 由于砂锯的摩擦 在颈口有相

当多的微粒残留 在倾倒过程中带入药液 这个因素的影响

超过了针筒带入的微粒数 因此建议临床上使用玻璃安瓿时

用抽取的方式更为合理 ∀

两种包装的微生物污染检查结果见表 ∀从结果来看

塑料安瓿的微生物污染程度要好于玻璃安瓿 且开启前未经

过任何消毒的塑料安瓿的微生物污染情况也比较轻微 ∀这

可能与塑料安瓿开启步骤简单 从而可以减少过程中的微生

物污染 ∀

表 2  塑料安瓿和玻璃安瓿的微生物污染比较

Ταβ 2  ≤ 2

∏ ∏

玻璃安瓿

对照组 实验组

塑料安瓿

对照组 实验组

细菌菌落数

霉菌菌落数

总菌落数

注 数据为 个培养皿的累计结果

玻璃安瓿在用砂锯切割前不用乙醇消毒 实验组 的微

生物污染情况与对照组 砂锯切割前用乙醇消毒 相当 ∀对

照组的操作是临床上最为规范的 但其步骤略为繁琐 ∀本结

果提示临床上在使用时 可以在锯痕处一次消毒 也可以达

到理想的消毒结果 ∀从而简化操作简单 节省时间 减少医

护人员的工作压力 ∀

综上所述 塑料安瓿作为近年出现的一种新型安瓿包装

材料 虽然成本较玻璃安瓿高 但是其在临床应用的优势正

逐步得到体现 ∀特别是在简化临床配制过程 减少不溶性微

粒及其他污染方面有着巨大的优势 ∀同时 塑料安瓿中不同

药物与包材间的相互作用与稳定性 还有待临床在使用过程

中进一步观察研究 ∀
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