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易开启型铝塑药物瓶口免消毒的可行性分析
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[摘 要] 目的 分析易开启型铝塑药物瓶口开启后直接加药的可行性。方法 采用随机数字表，随机抽取易开启型铝塑盖

药物 260 瓶，对抽中的药物样本进行配对（包括药物生产厂家及批号）后分为实验组和对照组各 130 瓶。 对照组按常规方式消毒待

干后取样，实验组开启瓶盖后不消毒直接取样作为基线资料;在环境中暴露 5 min 时再对 2 组进行 2 次取样，评价暴露时间对瓶口

菌落数的影响。 结果 2 组 0 s 基线采样、暴露在环境中 5 min 时采样，易开型铝塑药物瓶口表面细菌培养结果均为 0，即均无细

菌生长。 结论 在按规定实施治疗室消毒隔离技术、规范化操作进行加药的前提条件下，5 min 内不需要对易开启型铝塑药物瓶
口进行消毒。
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临床护理实践指南规定，药物瓶盖开启后，必须
消毒待干后方可进行穿刺加药[ 1 ]。 然而临床静脉用
药的配制，占用了护士大量的工作时间[ 2 ]，这与卫生
部开展优质护理服务、 采取有效措施尽可能减少病
房护士从事非护理工作的理念存在矛盾。 因此如何
减少在传统药物配制上花费的时间、 耗材和人力成
本等，成了较多护理人员研究的方向。 然而，密闭的
易开型药物铝塑瓶口（下文简称为药物瓶口）开启后
是否需要消毒却存在争议[3-4]。 国内对于药物瓶口的
研究主要集中在是否需要消毒方面[ 5 ]。 范天豪等将
他们的研究方向对准药物瓶口免消毒时限，发现梅雨
季节采集的样本在暴露 6 min后有污染的情况[ 4 ]。为
探索药物瓶口开启后直接加药的可能性， 我院研究
小组在 2018年下半年展开实验研究，内容是研究在
治疗室环境下，药物瓶口直接开启而不消毒时细菌繁
殖的情况。 考虑本研究实施时间是在南方的冬季，空
气湿度偏高， 因此将药物瓶口不消毒时间定在 5 min
内。 现将研究过程报道如下。

1 对象与方法
1.1 研究对象 选取 2018 年 11—12 月在我院各
临床科室使用的药物。纳入标准：密封的易开启型铝
塑盖药物。排除标准：青霉素等需要启瓶器开启的药
物、血液制品。

密封的易开启型铝塑盖药物 260瓶，其中包括兰
索拉唑 46瓶，头孢哌酮钠 32瓶，头孢唑林钠 38 瓶，
间苯三酚 8瓶，奥硝唑 8瓶，头孢替安 10瓶，两性霉
素 B 2瓶，注射用丹参 4瓶，注射用核糖核酸Ⅱ 2瓶，

哌拉西林钠 22瓶，头孢他啶 8瓶，骨肽注射液 4 瓶，
头孢地嗪钠 6 瓶，阿昔洛韦 6 瓶，注射用血栓通（冻
干）2瓶，复方氨基酸注射液（18AA-II）4瓶，磷酸肌酸
钠 6瓶，头孢曲松钠 4瓶，盐酸氨溴索 4瓶，参芎葡萄
糖注射液 2瓶，痰热清注射液 6瓶，康艾注射液 2瓶，
锝[99Tc]亚甲基二膦酸盐注射液 4 瓶，头孢噻肟钠 6
瓶，头孢西丁钠 6 瓶，奥美拉唑钠 2 瓶，美罗培南 6
瓶，氟康唑 2瓶，注射用亚胺培南西司他丁钠 4瓶，三
磷酸腺苷二钠 2瓶，头孢呋辛钠 2瓶。

其他材料：无菌棉签、复合碘消毒液、生理盐水、
酒精灯、肉汤培养基、普通琼脂平板。
1.2 方法 分批次对全院临床 28 个科室进行抽
样。 所有科室均选取 8:00 及 15:00 2 个治疗集中的
时间点进行采样。 采样均在每个科室的治疗室内进
行。治疗室均在采样前按消毒隔离要求，每日用紫外
线灯照射消毒，上、下午各开窗通风 30 min；使用专
用抹布、扫帚、拖把湿打扫治疗台及地面；静脉输液
药物配制前 30 min，用专用抹布擦拭治疗室加药台
面，保证室内空气质量达到Ⅲ类环境的要求。样本为
科室当天所有患者的治疗药物。 采样操作指定 2 名
专人进行，操作者在操作之前接受标本采样培训。
1.2.1 分组方法 对科室当天患者的药物进行分类
编号，采用随机数字表进行抽样分组，分为实验组及
对照组。根据实验组及对照组中样本的药名、生产厂
家及批号，对科室同一药物再进行集中编号，用随机
数字表进行二次抽样， 为实验组及对照组的药物进
行配对。 如样本量不能达到配对的数量要求，则重
新抽样。 由随机配对抽样分别得到实验组和对照组
各 130个样本药物。
1.2.2 采样方法 操作者常规洗手待干后， 用手掰[收稿日期] 2019-07-14
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开药物瓶盖。 药瓶开启后先行 0 s 基线采样。 对照
组：开启瓶盖后按照操作流程，用棉签蘸取复合碘消
毒液后螺旋式消毒穿刺口平面， 待干 2 min 后在环
境中暴露 5 min。 实验组：瓶盖开启后，穿刺平面不
消毒直接暴露在环境中 5 min。

采样时用无菌生理盐水棉签，按无菌操作原则，
以穿刺点为中心从内向外旋转涂擦瓶塞穿刺平面进
行采样，采样后立即将棉签放入无菌试管中，2 h 内
送检，培养 72 h，由检验科进行标准化检验并对生
长菌落进行分析。 根据《医疗机构消毒技术规范》中
对于物体表面消毒效果监测方法， 选择熔化营养琼
脂培养基进行细菌培养。
1.2.3 统计学方法 使用 SPSS 16.0 处理数据，2 组
药物瓶口表面细菌培养结果采用两独立样本 t检验，
检验水准 α=0.05。

2 结果
2 组 0 s 基线采样、 暴露在环境中 5 min 时采

样，药物瓶口表面细菌培养结果均为 0，即均无细菌
生长。

3 讨论
3.1 易开启型铝塑药物瓶口开启 5 min 内无需消
毒，可直接进行药物配制 本研究随机抽取 260 个
样本将药物瓶口开启后暴露于空气中 5 min 后取
样，培养结果均为无菌。实验结果符合仲琴药物瓶口
在开启 2 min内无菌生长的实验结果[ 3 ]，且证明药物
瓶口开启后可在空气中暴露更长时间。 尽管史宪风
的研究已发表有 10年以上，但是仲琴 2016年的实验
结果显示与史宪风一致，故史宪风的研究仍有参考价
值。 本实验只研究 5 min内药物瓶口是否有菌生长，
超过该时间是否需要消毒需要进一步的研究。

Longfield 等 [ 6 ]早在 20 世纪 90 年代，采用大样
本研究得到药物瓶口不需要常规消毒的结论 ；
Buckley 等[ 7 ]在随后的研究中也得到相同的结果，这
与国内的研究结论一致 [3-4，8]。 但本研究未找到国外
近 20年的相关文章。 国外大部分医院在 21 世纪初
已建立了规模不等的静脉用药调配中心， 大多数药
物均在调配中心完成配药，临床上只需完成少量的、
单一类型的药物配置。因此，未检索到国外相应文献
考虑是国外研究学者未将研究主要方向放在药物配
置上，导致该方面研究少。 另外，论文检索时使用的
数据资源仅来自大学图书馆， 数据库限制导致一些
文献可能漏检出。

药物瓶口直接开启后的无菌状态符合临床进行
一次溶药及抽吸操作。但是药物瓶口免消毒的结论是
否适用于同一药物瓶口反复穿刺的情况需要进一步
研究。 尽管 Buckley等[7]提出单剂量药物瓶口无需任
何消毒程序，多剂量药物瓶口仅需要使用酒精消毒即
可达到目的，但是国内部分研究发现使用碘类消毒剂
消毒瓶口的过程中，未彻底干燥的消毒液可能被针头
带入药液中，从而引起患者严重的输液过敏反应[4-5]；
且护理人员不规范的操作可能再次污染药物瓶口。因
此，药物瓶口开启后建议仅进行一次穿刺操作；进行
一次以上的穿刺时，应按要求消毒药物瓶口。

在临床实际操作过程中， 从药物瓶盖开启至加
药前还有一段准备时间[ 4 ]。 本研究小组在实验前，随
机抽取我院 1/3 的科室统计其加药时间， 发现从消
毒完成到加药穿刺前需时 17 s至 8 min 15 s。同时，
操作手法、 时间等因素可导致暴露的穿刺平面受到
污染。因此建议护士在操作前做好一切准备工作，尽
量做到一开启药物便进行加药。

在临床配置药液的操作过程中， 研究小组发现
极个别的药物瓶口开启后， 少量铝塑瓶盖内侧咬合
处的塑料有掉落在瓶口处的情况。 考虑瓶盖内侧咬
合处塑料掉落的过程有可能造成污染， 因此发现此
类情况，建议该瓶药物按常规进行消毒。
3.2 药物生产因素对药物瓶口无菌状态的影响
药品生产质量管理规范 （Good Manufacturing Prac-
tices）认证制度是一种科学的、先进的管理手段，它
使药品生产企业（车间）在生产药物过程中确保药品
质量的稳定性、安全性和有效性[ 9 ]。 《药品生产质量
管理规范（2010 年修订）》中规定：药品如为无菌，其
包装的瓶盖及瓶管未被污染时也必须是无菌状
态 [10]。同时，国务院第 53号令规定，药品标准属于强
制性标准， 所有进入医院的药物都必须进行药品生
产质量管理规范强制性的认证才合法[11]。 本次实验
对全院所有临床科室使用的药物进行采样， 共抽检
36 种药物，涉及 32 个生产厂家，结果全部为无菌，
符合国家标准要求。实验结果显示，所有进入医院的
药物只要处于有效期内, 其封口内侧面应该是无菌
状态，均可不消毒直接进行药物配制。

尽管药物瓶口以铝塑方式紧密包住， 但这种包
裹并不能使瓶口长期处于密闭状态 [ 4 ]，所以在运输
或者储存过程中有可能受到外界空气的污染。 因此，
护士在开启药物瓶盖时，除遵循无菌操作原则外，还
应检查药物瓶口有无松动的情况；如果有松动，该药
物禁止使用并退回药房。
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3.3 治疗时间、温湿度等因素对药物瓶口无菌状态
的影响
3.3.1 治疗时间的影响 临床静脉输液的配制工
作， 大部分都在病区治疗室内进行。 为保证治疗效
果，患者治疗时间基本集中在上、下午。因此，治疗室
人员流动量大的时间也分别集中在上午及下午。 由
于治疗室只是一个相对洁净的环境， 人员流动及非
净化空气的流动是不可避免的。 为确保治疗室空气
质量达到国家标准， 本院各临床科室严格按照医院
感染管理科规定的消毒隔离技术进行管理： 每天使
用紫外线定时空气消毒，开窗通风，操作前进行地面
及治疗室桌面清洁，定期进行空气培养等。 然而，在
治疗室空气质量达标的情况下， 治疗室内人员的活
动仍有可能导致物体表面被细菌污染[12]。 本次实验
在我院治疗时间最集中的上午及下午时间段进行采
样，未限制科室进入治疗室的人员，最大限度地还原
科室平时的工作情况。实验证明，所有科室采样的标
本均为无菌生长，具有指导意义。
3.3.2 环境因素的影响 在 20~37℃的环境温度
中，温度越高越利于细菌的生长繁殖[13]。 因此，环境
温度可影响细菌培养的结果。 本次研究在广州 2018
年 11—12 月实施。 根据中国天气网显示，该期间当
地气温波动在 17~31℃，平均气温 25℃；湿度波动在
37%~76%，平均湿度为 58%，是细菌生长繁殖较适宜
的环境。尽管采样时间段适于细菌生长繁殖，但是培
养结果为无菌生长。 因此可推断只要在药物瓶口开
启后 5 min 内进行操作， 便不会受到环境温度及湿
度的影响，这与谢莉玲等 [14]及张冬梅等 [15]的实验结
果一致。 但谢莉玲等[14]与张冬梅等 [15]的实验地点分
别位于我国西南方的重庆及北方的山东肥城， 而本
实验地点在我国南方的广东广州， 地理位置的不同
决定着空气温湿度的不同。 尽管广东全年的气温波
动在 21~31℃，符合本次实验结果，但广东还面临每
年夏季都会出现的梅雨季节， 空气湿度较报导的实
验城市大，存在霉菌生长的可能性。所以本次实验结
果是否适用于广东的夏季还需要进一步讨论。 范天
豪等 [ 4 ]在梅雨季节对抽样样本追加了霉菌培养，结
果显示阴性。在考虑抽样样本的数量有限性后，范天
豪等建议药物瓶口不消毒的时间不超过 4 min，这
与本实验结果相符。因此，本实验的研究结果适用于
在广东省内实施。

4 结论
本研究最大限度地还原本院各科室平时操作的

过程，利用细菌培养的方法，对药物铝塑瓶口开启后
消毒的必要性进行探索。实验显示，药物瓶口在护士

按规定实施治疗室消毒隔离技术、 按规范化操作进
行加药的前提条件下，5 min 内不需要对药物瓶口
进行消毒。 该实验为临配制药物时不再对瓶口进行
常规消毒提供了客观依据。 如该措施进行推广，医
院还需要修改静脉药物配制过程的操作规程，保证
提高静脉用药安全。
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