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松片等药品
,

储存 � 个月左右的用量
,

这类药

品种广泛
,

但占医药资金不到 ��  
。

第二
、

对

历年销量金额前 � �� 名的药物
,

这类药占 医

院药品金额 �� 一�� �
。

虽然是医院常规用药

中
,

用量最大的药
,

但恰恰是医药市场货源最

充足的药
。

我们采用
“

借鸡生蛋
、

卖蛋还钱
”

的

方针
。

即将厂商的药先拿来储存
,

供应
,

用完

后再付钱给厂商
。

一般控制在 巧 夭 � �� 天

用量
。

第三
、

对《目录 》外的药不做 固定储存
�

第四
、

对医院特色用药如
“

环胞霉素
”

等肾脏

移植用药及
“

氟康哇
”

抗真菌感染药
,

采用
“

双

堆控制法
” 。

几年来
,

保证了医院用药
,

从未 因

缺药而延误临床救治
,

又大大减轻 了医院购

� � �

药财政支 出
。

提高了经济效益
。

做好医院药品储存
、

供应工作是一个系

统工程
,

除上文提到了两方面外
,

必须充分重

视对药 品的储存管理
�重视药品采购员的协

同作用 � 重视临床药师 与临床医师对 临床用

药的信
』

息反馈作用
。
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单剂量滴眼剂的包装及工艺设计

侯景孝 隋 万林 李民飞 祝丽敏
’

徐镜海
’

�空军医学高等专科学校 吉林 � �  � � ��

滴眼剂属 于一次用量较少的液体药剂
,

长期以来大都采用多剂量包装
,

供多次连续

使用
,

因而常发生药液染菌或病人发生交叉

感染等情况
。

克服上述弊端
,

最有效的办法是

将产品制成单剂量一次性包装
。

为此我们设

计了单剂量滴眼剂的包装容器和制备工艺
,

经初步实验效果较好
,

现报告如下
�

一
、

包装设计的基本原则

�一 �单剂量装量的设计 是按双 眼一次

用量确定的
。

眼科临床经验表明
,

眼部的感染

性疾病
,

很少是 单侧发病的
,

两眼多先后发

病
,

所以使用滴眼液时也常两眼同时用药
,

先

滴未发病或病情较轻的一侧 �预 防性或早期

治疗 �
,

再滴另一侧患眼
。

滴眼液的用法
、

用量

是影响其疗效的重要因素
,

而人眼局部能容

纳的药量是很少的
。

有人报告�� 常用的眼药

� 武汉滨湖制药厂

瓶一滴药液约为 �� 一 �� ��
,

滴眼后约有 �� �

药 液从 眼溢 出
,

若 眨眼将 有 �� �的药 液流

失
。

因此可以认为一只眼每滴一滴药液
,

可利

用药量 约为 �� �
,

恰好相当 人一只眼正 常泪

液容量
,

也可以说是等量地稀释并置换了原

存于眼部 �含结膜囊 内�的泪液
,

如此等量稀

释 � � � 次
,

不计入随时分泌的泪液
,

局部药

液的浓度可达到标示浓度的 �� 一 ��  左右
。

由于泪液每分钟能补充总体的 ��  
,

所以正

确的用药方法是每滴一滴
,

应在不眨眼的情

况下转动眼球
,

使药液充分稀释泪液后溢出
,

再滴下一次
,

同样做法连续滴 � 一 � 次即可
,

按两 只眼计算用量约为 � � � 一 � �  ��
,

因此单

剂量装量应在 �
�

�一 �
�

�� �之间
。

�二 �包装瓶密封和开启方式的设计
�

滴

眼液应属于无菌或避菌制剂
,

对其包装设计

首先应考虑贮存期密封问题
,

密封的方式直

接决定着开启的方法
。

由于单剂量包装体积

较小
,

要达到既 密封 又便于 开启
,

有一定难
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度
。

为此我们设计了适合于两种工艺的两种

包装
。

材料为无毒高压 乙烯
,

制成硬胶囊或软

胶 囊形 状
,

瓶体采用 吹塑成型
,

具有一定弹

性
� 瓶盖用铸塑法制作

。

如图 � ,
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图 � 硬胶丈形滴眼瓶

图 � 包装瓶适用于 目前普遍采用的
“

负

压灌装法
” ,

即将经洗涤
、

灭菌后的滴眼瓶
,

倒

置于 固定架上
,

一起放入盛有待分装的滴 眼

液容器中
,

�一般多采用搪瓷或玻璃方盘 �使

药液浸没瓶 口
,

于
“

负压灌装器�� 小量制备可

用真空干燥箱 �内
,

抽气使成负压
,

瓶 中空气

从液面下瓶 口逸 出
,

然后放入空气恢复常压
,

药液即灌入瓶中
,

取出加盖即可
。

由于瓶盖顶

端内部铸有一个尖头向下的小锥体
,

恰好塞

入瓶 口
,

当旋紧瓶盖时可以完全密封
�

使用时

只需旋开瓶盖
,

挤压瓶体即可滴出药液
。

图 � 所示包装瓶适合于
“

吸塑热封式
”

灌

装工艺
,

即将洁净的聚乙烯薄膜
,

平铺于上下

两块类似橄榄形的
“

吸塑热封机
”

模板上
,

加

热吸塑
,

使聚乙烯薄膜吸入上下两侧模孔
,

下

模板每孔 中装入一只三棱形顶针
,

将药液 吸

入两模孔中间
,

加热模孔周边的热合金属 环

进行热封即可
。

使用时先用姆指推动药液内

的三棱顶针
,

刺破包装瓶顶部
,

然后倒置使孔

朝下
,

轻轻挤压瓶体药液即可滴出
。

图 � 软胶囊形 滴眼瓶

�三�单剂量滴眼瓶的外包装设计
,

最好

采用铝塑热合包装
,

既可以机械化
、

自动化生

产
� 又可以防止或减少对滴眼瓶表面的污染

。

为适合铝塑热合包装工艺的要求
,

应尽可能

使瓶体设计成硬胶囊或软胶囊的形状
。

二
、

包装及工艺质� 评价试验

�一 �装童差异限度的�� 定

�� 浏定方法 将滴眼瓶倒置在钻有相

应大小圆孔的有机玻璃固定架上
,

架的四角

有螺旋水平脚
,

可用以调整架的水平和高低
,

然后放人盛有待分装的滴眼液方盘 中
,

置负

压灌装器中
,

开启真空泵使灌装器形成负压
,

然后放气恢复常压
,

药液便吸入滴眼瓶中
,

取

出测量每只滴眼瓶中灌入的药液量
。

试样
� �

�

� �氯化钠注射液
,

解放军四六

五医院制剂室
,

批号 � � � � � � �
。

仪器
�
� � � � 电

热恒温真空干燥器
,

上海南汇老港机械厂
。

条

件
�

室 温 �� ℃ � 压 力 分 别 为 � � �
,

� ��
,

� � � � � � �
。

�� 结果及统计分析 由于每瓶装 量较
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少
,

为了减少统计误差
,

我们依次将每 � 瓶药 只滴眼瓶的五个平均值为一组
,

进行装量差

液量合并测量
,

然后取其平均数
,

再将每 �� 异显著性检验
,

结果附表
。

附表 不 同负压下装黄差异统计分析

压力

� � � �
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上述结果表明
,

采用负压灌装法
,

可以利

用灌装器内负压大小控制每瓶装量
,

例如本

实 验 当 负 压 为 ��� � � � � 时平 均 装 量 为

�
·

� � �� �
,

� � � � � � � 时 平 均 装 量 为

�
·

� � �� �
, � � � � � � � 时 平 均 装 量 为

。
�

� � � � �
,

在 相 同负压下对各组 的平均装量

进行差异显著性检验
,

� 值均 大于 �
�

��
,

差

异 不 显 著
。

每 组 中 最 大 装 量 差 异 是

� � � � � � � 组 � � �
, � � � � � � � 组 � �

,

� � � � � � � 组为 � �
,

证明当装量在 �
�

�� � 以

上时
,

装量差异控制在 土 ��  以内是完全可

行的
。

�二 � 包装密封试验

将 每 只 平 均 装 有 �
�

� �氯 化 钠 溶 液

�
·

� � � � �和 �
�

� �  � � 的滴 眼瓶 � � 只分 为两

组
,

分别浸入 着有蓝
、

红两种颜色的蒸馏水

中
,

在室 温下放置 一 周
,

分别在 � � � � � 和

52on m 波长处
,

用 0
.
9% 氯化钠溶液作对照

,

测定透光率
。

24 小时测一次
,

连续测七次
,

未

发现透光率有改变
。

( 三 )无菌试验

本试验采用倾注培养法
,

用无菌注射器

吸取待检的单剂量包装滴眼液 lm l
,

置 som l

无菌三 角烧瓶内
,

另用 10 m l刻度吸管 取经

高压灭菌
、

冷至 50 ℃左右的普通肉汤琼脂培

养基 15 m l
,

加入烧瓶内与标本充分混 匀
,

倾

入直径 90 m m 的无菌平皿内
,

待凝固后置 于

3 7℃培养箱 中培养 18 ~ 24 小时
,

做菌落计

数
。

样品 自然放置室温下贮存
,

每半月按上法

培养一次
,

已证明贮存三个月无细菌生长
。

三
、

小结

滴眼液采用单剂量包装是防止其在使用

时污染的有效措施
,

本课题所设计的包装容

器 和生产工艺是可行 的
,

它具有以下优点
:

( l) 既能保持密封
,

提高药剂的稳定性
;
又能

达到开启方便的要求
。

(2 ) 工艺简单易行
,

不

需要增加大型设备
,

技术改造投资少
。

( 3) 负

压灌装法不仅适用于工业生产
;
也适用 于医

院制剂室
,

故易于推广使用
。
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