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注射用紫杉醇(白蛋白结合型)配制流程优化的研究 
    

宋萍 a，胡敏 a*，张佳丽 b，俞凌燕 b(浙江大学医学院附属第二医院，a.护理部，b.药学部，杭州 310003) 
 

摘要：目的  探讨智能称重仪应用于配制注射用紫杉醇(白蛋白结合型)流程优化的效果。方法  对注射用紫杉醇(白蛋白

结合型)说明书中配制流程进行优化，具体的优化措施包括不限制溶媒注入速度、运用智能称重仪简化静止瓶身 5 min 和

手工摇晃 2 min 2 个操作步骤，收集流程优化前后对照组和实验组药物溶解后产生的泡沫高度、药物配制耗时、药物稳定

性 3 个结局指标，进行统计学分析。结果  实验组药物溶解后泡沫高度为 2.80 mm，对照组为 3.05 mm，实验组明显低于

对照组(P<0.05)；2 组数据统计结果显示，实验组平均每份化疗输液药物配制耗时 539.79 s，对照组 537.94 s，差异无统计

学意义；实验组单位时间配置总量高于对照组；2 组配制的药物稳定性差异无统计学意义。结论  智能称重仪应用于注

射用紫杉醇(白蛋白结合型)配制，能确保药品配置质量，提高配置效率。 
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Study on Optimization of Preparation Process of Paclitaxel(Albumin Binding Type) for Injection 
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ABSTRACT: OBJECTIVE  To explore the optimization effect of intelligent weighing instrument in preparing paclitaxel for 
injection(albumin binding type). METHODS  Optimize the preparation process of paclitaxel for injection(albumin binding type) 
in the instruction manual, the specific optimization measures included no limit on the speed of solvent injection, simplify the 
static bottle for 5 min by using intelligent weighing instrument and manual shaking for 2 min.  The foam height, drug preparation 
time and drug stability of the control group and the experimental group after drug dissolution were collected for statistical 
analysis before and after process optimization. RESULTS  The foam height after drug dissolution was 2.80 mm in the 
experimental group and 3.05 mm in the control group, which was significantly lower in the experimental group than in the 
control group(P<0.05). The statistical results of two groups of data showed that average preparation time of each chemotherapy 
infusion drug was 539.79 s in the experimental group and 537.94 s in the control group, the difference was not statistically 
significant. The total amount per unit time was higher in the experimental group than in the control group. There was no 
significant difference in drug stability between the two groups. CONCLUSION  The intelligent weighing instrument is applied 
to the preparation of paclitaxel for injection(albumin binding type), which can ensure the quality of drug configuration, improve 
the efficiency of configuration. 
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注射用紫杉醇(白蛋白结合型)是一种细胞毒

类抗肿瘤药物，因其良好的生物相容性，可生物

降解，无免疫原性以及更好的抗肿瘤效果，为临

床上癌症的控制与治疗提供了有效的解决方案，

在癌症的治疗中发挥越来越重要的作用[1]。注射用

紫杉醇(白蛋白结合型)在分散溶解前是一种无菌

冻干状粉物或粉末，按照说明书配制方法，过程

繁琐，并且容易产生泡沫，对配制人员的技术水

平要求高，且输液成品质量与配制操作有直接相

关性[2]。笔者尝试简化配制流程，借助设备杜绝人

为操作的不可控制性因素来提高药物配制的水平

和质量。配置中心常用的震荡仪用于难溶性药物

的速溶，其震荡频率为每分钟 300~3 000 次，震荡

幅度大，药物溶解过程中极易产生泡沫，而紫杉

醇是药物活性成分，人血白蛋白作为辅料具有分

散、稳定微粒和运载主药作用[3]，剧烈震荡不利于

白蛋白的稳定，故震荡仪不适合于注射用紫杉醇

(白蛋白结合型)的配制。智能称重仪(JP-YLS-12A
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型号)作为一种血液采集时常用的设备，其应用于质

量管控更严谨的血液制品采集，安全性有保障，利

用其已设定的摆动角度 13°±2°，摆动频次每分钟

30~32，摆动幅度小，动作轻柔，见图 1。该功能可

以替代手工操作来摇晃注射用紫杉醇(白蛋白结合

型)。为此，笔者将智能称重仪应用于药物配制，并

分析其对药物配制质量和配制效率的影响。 
 

 
 

 

图 1  智能称重仪(JP-YLS-12A 型号) 
Fig. 1  Intelligent weighing instrument(JP-YLS-12A model) 

1  方法 
1.1  药品 

2020 年 10 月—11 月静脉药物集中调配中心

共配制注射用紫杉醇(白蛋白结合型)化疗输液 401
袋，共计注射用紫杉醇(白蛋白结合型)1 057 支(石
药集团欧意药业有限公司，批号：B042001238)。 
1.2  仪器与耗材 

JP-YLS-12A 型智能称重仪(上海旌派仪器有限

公司)；30 mL 一次性无菌注射器、7 号针头均购自

浙江龙德医药有限公司；16 号侧孔针头(山东威高集

团医用高分子制品股份有限公司)；游标卡尺(宁波得

力有限公司)；秒表(深圳市惠波工贸有限公司)。 
1.3  药物配制 

随机分组，分为对照组和实验组，对照组按

照优化前传统的说明书方法配制注射用紫杉醇(白
蛋白结合型)化疗输液 200 袋，共计 528 支，实验

组采用优化后的流程配制注射用紫杉醇(白蛋白结

合型)化疗输液 201 袋，共计 529 支。过程见图 2(虚
线内容为改进的流程)。 

 

 
 

图 2  配制流程图 
Fig. 2  Preparation flow chart  
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1.4  判断标准  
1.4.1  泡沫高度  注射用紫杉醇(白蛋白结合型)
溶解后液平面产生的泡沫，肉眼可见大小不等的

泡沫覆盖药液表面，用厘米卡尺可测量，贴在液

面小泡沫视为无泡沫，忽略不计。 
1.4.2  配制耗时  从开始将 0.9%氯化钠注射液

20 mL 注入注射用紫杉醇(白蛋白结合型)西林瓶内

为起点计时，直至药物充分溶解后无泡沫。 
1.4.3  药物稳定性  HPLC 对 2 种方法配制的注

射用紫杉醇(白蛋白结合型)输液成品进行性质、含

量、pH 值、渗透压摩尔浓度进行检测。 
1.5  数据处理  

所有数据资料采用 SPSS 22.0 统计软件进行分

析，正态分布的连续性变量釆用 t 检验，x s± 描述；

偏态分布的连续性变量采用 Mann-Whitney U 检验，

中位数(第 25 百分位数，第 75 百分位数)描述。

P<0.05 为差异有统计学意义。 
2  结果 
2.1  泡沫高度比较 

注射用紫杉醇(白蛋白结合型)溶解后液平面

产生的泡沫，肉眼可见大小不等的泡沫覆盖药液

表面，见图 3。对照组和实验组各取注射用紫杉醇

(白蛋白结合型)100 支，溶解后产生的泡沫高度分

别为 3.05，2.80 mm，对 2 组配制方法泡沫高度数

据进行统计分析，P 值为 0.017(P<0.05)，具有统计

学意义。表明实验组的药物泡沫高度比对照组低。 
对 2 组配制方法泡沫高度数据进行统计分析，

结 果 表 明 实 验 组 的 药 物 泡 沫 高 度 比 对 照 组 低

(P<0.05)，差异具有统计学意义。 
2.2  药物配制耗时比较 

对照组和实验组 2 组方法配制单份药物耗时

分别为 537.94，539.79 s，P 值为 0.072，表明 2 种

方法配制单份药物耗时无统计学意义，但是实验  

 
 

图 3  注射用紫杉醇(白蛋白结合型)溶解后产生的泡沫 
A–对照组溶液；B–实验组溶液。 
Fig. 3  Foam produced after dissolution of paclitaxel for 
injection(albumin binding type) 
A–control group solution; B–test group solution. 

 
组在配制过程中操作者可节约注水 1 min 和旋转

西林瓶 2 min，共节约 3 min，并且等待溶解的西

林瓶不存放在操作台面，操作台面可以用来继续

配制下一份药物。根据以上数据，配置 1 份药物平

均耗时约 9 min，计算对照组单位时间内(按照 1 h
计算(可配置 6.67 份，实验组单位时间内(按照 1 h
计算)可配置 10 份，换算成单位时间内实验组比对

照组可多配制 30%的份数，明显提高了工作效率。 
2.3  药物稳定性  

经检测，2 种配制方式，相同时间点的紫杉

醇含量、性状、pH 值和渗透压摩尔浓度无显著差

异，见表 1，2 种配制方式对成品药物稳定性无显

著区别。 
3  讨论 
3.1  提升药物配制质量 

按说明书配置规范，溶媒注入药物静止 5 min
后需手工摇晃药物 2 min，摇晃幅度和强度取决个

体把控，手势轻重、动作幅度会导致泡沫大量产

生。JP-YLS-12A 智能称重仪应用于质量管控更严

谨的血液制品采集(确定采血设备与之吻合)，安全

性有保障，利用其已设定的摆动角度 13°±2°，摆动

频次每分钟 30~32，替代手工摇晃注射用紫杉醇(白
蛋白结合型)，将药瓶横向放置于仪器托盘上，溶媒 

 

表 1  2 种配制方式对成品药物稳定性影响结果 
Tab. 1  Results of the influence of two preparation methods on the stability of finished drugs 

检测项目 样品名称 0 h 10 h 
相同配伍方式 

不同时间点偏/% 
是否符合要求

性状 实验组 乳白色，无可见颗粒的匀质液体 乳白色，无可见颗粒的匀质液体 / 是 
对照组 乳白色，无可见颗粒的匀质液体 乳白色，无可见颗粒的匀质液体 / 是 
是否符合要求 是 是 / / 

含量/µg·mL−1 实验组 5 447.78 5 746.90 5.49 是 
对照组 5 372.23 5 822.68 8.39 是 
是否符合要求 是 是 / / 

pH 值 实验组 6.92 6.91 0.15 是 
对照组 6.92 6.91 0.15 是 
是否符合要求 是 是 / / 

渗透压摩尔浓度/ 
mOsm·kg−1 

实验组 341 339 0.59 是 
对照组 338 339 0.30 是 
是否符合要求 是 是 / / 
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与药粉接触面增大，摇晃幅度均衡、角度一致。药

瓶平放于托盘内，托盘边沿起到保护药物防掉落的

功能，托盘底部颗粒部件固定药瓶，防止震荡过程

中药物的倾覆。实验组液面泡沫产生量小或无，与

对照组比较，差异有统计学意义(P<0.05)。注射用

紫杉醇(白蛋白结合型)是紫杉醇的新剂型，是紫杉

醇和白蛋白结合的纳米微粒，该药药效(或单位)与
其微观上的空间三维结构和形状有关，如因稀释手

法不当而出现气泡，会导致药物纳米微粒被拉长，

空间结构发生变化，从而导致药效下降，影响治疗

效果[4]。药物稳定性是评价药物质量、有效性和安

全性的重要指标，也是判定药物保存有效期的重要

依据，在期限内药物维持其性质和活性的稳定，不

影响其原有的药理作用和安全性[5]。所以配制过程

中，应尽可能减少或避免泡沫产生，确保药物疗效，

提升患者用药安全是配制人员追求的目标。 
3.2  提升工作效率 

药物配制耗时 2 组无明显统计学意义。在溶

媒沿瓶壁注入环节，对照组为确保注射溶媒时间

1 min，需更换 7 号针头，人为手动控制速度，确

保达到药物说明书的时长要求；实验组采用 16 号

侧孔针头，利用药物自带的负压自行吸取溶媒，

配制人员无需刻意控制注入速度；静止 5 min 后，

对照组又需人工手动摇晃药物 2 min，此时，要求

配制人员手摇动作轻柔、缓慢，手势基本一致，

目的是尽量减少泡沫产生；实验组将静止和手摇

步骤用智能称重仪直接取代，操作简便、省力，

在等待药物完全溶解过程中，实验组借助智能称

重仪腾出更多空间，使得操作台面空间宽敞，布

局不受限制；相比对照组，配制人员可以腾出双

手和空间，等待过程可继续配置其他化疗药物。按

照配置 1 份药物平均耗时约 9 min，对照组 60 min
内可配置 6.67 份，实验组 60 min 可配置 10 份，换

算成单位时间内实验组比对照组可多配制 30%的

份数。因此单位时间内，药物配置总量，实验组比

对照组提升约 30%。且配制人员省去手控动作，无

需考虑多支药物的静止、摇晃时间安排，且台面布

局和物品放置均宽敞，操作体验满意度高。 
3.3  确保药物稳定性 

药物稳定性是评价药物质量、有效性和安全性

的重要指标，也是判定药物保存有效期的重要依

据，在期限内药物维持其性质和活性的稳定，不影

响其原有的药理作用和安全性。表 3 可以看出，实

验组和对照组成品输液药物外观均为乳白色，无可

见颗粒的匀质液体且含量(µg·mL−1)、pH 值、渗透

压摩尔浓度(mOsm·kg−1)一致，均符合要求，差异

无统计学意义。说明改进配制流程后的方法对药

物稳定性不产生影响，可以代替传统说明书的配

制方法。 
根据《医疗机构药事管理规定》，危害药品静

脉用药应当实行集中调配和供应[6]。随着中国医疗

卫生水平不断提高，静脉用药集中调配中心推广，

化疗药物集中配置，化疗药物冲配工作量逐渐上

升，冲配人员既要保障输液成品的质量，又要保证

配制的速度。目前医院引进智能配药机器人主要用

于化疗药物的配制，但是一些特殊的化疗药，如注

射用紫杉醇(白蛋白结合型)，目前是机器人无法操

作的[7-8]。注射用紫杉醇(白蛋白结合型)说明书配置

方法过程复杂，耗时耗力，严重影响工作的效率，

因此需要从人工配制流程进行改进，来提升药物配

制速度和药物配制的质量。本研究介绍了注射用紫

杉醇(白蛋白结合型)配制流程优化的应用，既能保

障药物配制的质量，改进的流程方法不影响药物的

稳定性，又能降低配置者的工作强度，提升工作效

率，随着肿瘤患者发病率的升高，肿瘤的治疗方式

更加全面，肿瘤患者需求越来越大，PIVAS 面临的

化疗药物配制工作量也随之增加。PIVAS 必须通过

不断的优化工作流程，提高工作的效率，为患者提

供高效率的服务，才能满足不断增长的患者需求。 
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