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 申报药品：注射用盐酸头孢吡肟/氯化钠注射液（即配型粉液双室袋）

       双室袋（Dual chamber bag）包装制剂是在普通塑料输

液袋的基础上，采用特殊技术将其隔成两个独立的封闭腔室，

两室中分别封装不同的药物，临用时在密闭腔室内将两室贯通，

混匀后用于静脉滴注的即配型输液配制系统。[1]

1.国家药监局《粉液双室袋产品技术审评要点》（试行）

名   称：注射用盐酸头孢吡肟/氯化钠注射液            剂   型：粉液双室袋注射剂

规   格：粉体室:1.0g(按C19H24N6O5S2计)；液体室:100ml:0.9g

             粉体室:2.0g(按C19H24N6O5S2计)；液体室:100ml:0.9g

上市时间：2023-08-08

适 应 症：本品可用于治疗成人和2月龄至16岁儿童敏感细菌引起的中至重度感染。如：下呼吸道感染、单纯

性和复杂性尿路感染、非复杂性皮肤和皮肤软组织感染、复杂性腹腔内感染、妇产科感染、败血症、中性粒细

胞减少症伴发热患者的经验治疗、腹腔手术患者的预防性用药、儿童细菌性脑脊髓膜炎。

用法用量：静脉滴注，建议即配即用。成人推荐方案：每次1.0-2.0g，每日2次，总量2.0-4.0g。2月龄至12岁

儿童，最大剂量不可超过成人剂量（即每次2g剂量）。

参照药品：注射用盐酸头孢吡肟（一致性评价参比制剂为原研品种：马斯平）
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 传统注射剂型的配制风险及临床未满足需求

传统输液配制过程引入各种风险因素，是静脉给药不良反应高发的重要原因

• 2023年国家药物不良反应监测中心收到药品不良反应报告241.9万份，静脉给药占51.3%[1] ，与药品配制相关的比例高达70.9%[2] 。在1000 

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。[3]

• 不溶性微粒、病原微生物污染、降解杂质等引发患者热原反应、过敏反应、静脉炎、败血症等输液反应，严重会危及患者生命[4]。

• 即便使用精密过滤器（0.2µm)，传统注射器法配液后，纳米级不溶性微粒含量仍增至7-83×106个/ml[5] ，目前我国尚未对传统注射剂配液后

的不溶性微粒进行质量标准控制。

• 配制及放置环境不达标，会增加病原微生物污染风险，而PIVAS建设需投入大量人力物力，至今我国仅5.4%的医院建成PIVAS[6]。

• 集中配制影响使用时效性，以对使用时间有明确要求的头孢菌素为例，能在配制后2小时内及时使用的仅占57.3% [7] 。

传统输液配制增加医护人员工作量和职业暴露风险，诸多治疗场景无法满足安全配制要求
• 传统输液配制需专业操作，耗费大量人力资源，并增加医护人员职业暴露风险。医护人员血源性传染病80%以上由针刺伤所致[8]。

• 我国绝大部分二级以下医疗机构尚未建成PIVAS，特别是广大基层医疗机构输液配制还是在护士站或治疗室进行[9]，条件有限，无法实现洁

净环境配制。

• 在应急救护、抢险救灾、战地医院等诸多治疗场景下，传统注射剂没有条件保障安全配制。
1. 数据来源：国家药品不良反应监测年度报告.2023.
2. 简洁.临床输液反应的分析[J].中国医院药学杂志，2001,21(9):573-574.
3. 苗雅楠, 骆泰庆, 王薇. 重症监护室中各类基础输液产品包装的卫生经济学评价 [J]. 中国卫生资源, 2020, 23（3）：241-247.
4. 守护针尖上的安全 —中国输液安全与防护专家共识.
5. Microparticles and Nanoparticles Delivered in Intravenous Saline and in an Intravenous Solution of a Therapeutic Antibody Product. Journal of Pharmaceutical Sciences (2016) 1-10.
6. 吕红梅,吴永佩.我国静脉用药集中调配模式的创建与现状[J].中国药房,2021,32(06):641-646.
7. 陈茹等.静脉药物配置中心配置抗菌药物存放时间的现况调查.上海护理,2015,15(03).
8. 黄琦. 医务人员血源性传播疾病职业暴露的危险因素分析与对策. 现代医药卫生, 2010年第26卷第12期.
9. 临床输液不洁微粒污染及对策的研究进展[J].齐齐哈尔医学院学报,2014,35(19):2898-2900.
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 粉液双室袋的临床价值 – 安全、精准

从质量标准到临床实践，粉液双室袋全面控制配制污染，降低静脉输液安全风险

粉液双室袋可大量节省配制时间，做到即配即用，无药品配制损耗，精准给药

增加混合后质控指标，质量标准远高于普通粉针1 混合后不溶性微粒“零”增加2

临床实践数据证明，粉液
双室袋配制后不溶性微粒
“零”增加，普通粉针注
射器法配制后不溶性微粒
数量显著增加[2]。

注册标准除粉体和液体室单独检
测标准外，还增加了双室混合后
溶液的不溶性微粒、细菌污染等
质量控制指标（普通注射用粉针
仅检测粉体）[1]。

减少近4倍配制时间，杜绝配药差错3 减少配药残留，实现精准给药4

      较传统注射器配制法，粉
液双室袋制剂可减少近4倍的配
制时间[3]，并实现临床治疗即
用即配，杜绝配药差错，降低
医护人员职业暴露风险。

粉液双室袋减少配药残留，
精准给药。注射器法配制时
残留率可达7%，无法保证用
药剂量[4]。

3. 罗莉等.阿奇霉素粉-液双室袋与传统粉针配制的比较研究[J].中国抗生素杂志2017年8月第42卷第8期.      
4. 唐维英等.双室袋法与注射器法所配静脉输液中药物含量的测定及比较.华西药学杂志. 2018,33(2).

1. 注射用盐酸头孢吡肟/氯化钠注射液注册质量标准                                                                          
2. 李英等.双室袋法与注射器法配制静脉输液的不溶性微粒比较[J].中国药学杂志,2013,11(48):1969-1970.
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 头孢吡肟适用于中至重度感染，粉液双室袋优势明显

头孢吡肟为国家医保乙类，用于中至重度感染，儿童可以使用

头孢吡肟是“指导原则”和“指南”推荐用药

• 头孢吡肟为《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录（2024年）》第四代头孢菌素类别中

“乙类”。

• 临床用于中至重度感染，儿童可以使用。粉液双室袋全密闭配液，避免不溶性微粒增加和细菌污染，可

有效保障患者输液安全，尤其是能避免不溶性微粒蓄积给儿童带来的长期安全隐患。

• 《抗菌药物临床应用指导原则》（2015年版）指出：头孢吡肟对阴沟肠杆菌、产气肠杆菌、柠檬酸菌属

等部分菌株作用优于第三代头孢菌素，对铜绿假单胞菌的作用与头孢他啶相仿，对革兰阳性球菌的作用较

第三代头孢菌素略强。

• 《急性胆道系统感染的诊断和治疗指南（2021版）》指出：重度急性胆道感染可给予第四代头孢类，头

孢吡肟等。

• 《中国中性粒细胞缺乏伴发热患者抗菌药物临床应用指南（2016年版）》指出：中性粒细胞缺乏伴发热

患者经验性治疗抗菌药物选择头孢吡肟。
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 国产突破，将GMP车间搬进治疗室

静脉输液配制系统的发展是解决装置安全、密闭、便捷的过程，粉液双室袋是目前最先进的输液配制系统

粉液双室袋工艺难度大，核心技术被国外封锁多年，北京锐业实现国产突破，推动行业标准建立

全密闭配制

将GMP车间搬进治疗室

医院自行配制 玻璃瓶输液 塑料瓶输液 软袋输液 粉液双室袋

美国 2001年

中国 2019年
锐业制药

日本 1996年

• 上世纪90年代，日本、美国输液企业研发并上市粉液双室袋，由于其突出的临床优势，得
到临床广泛认可，目前日本抗生素临床使用中，粉液双室袋剂型占有率已达50%。

• 粉液双室袋生产工艺难度大、技术壁垒高，如多层共挤膜、虚焊焊接、粉体软袋无菌灌装等
关键核心技术一直被国外企业掌握并封锁。

• 经过20年潜心攻关，北京锐业攻克粉液双室袋从研发到生产的各项关键技术，在2019年上
市首个国产粉液双室袋产品，实现了国产零的突破，并推动了《粉液双室袋产品技术审评要
点》出台，引领我国粉液双室袋行业标准建立。2024年协助国家药监局建立粉液双室袋核
查标准。



7

 粉液双室袋为国家鼓励技术，北京锐业打破技术壁垒，掌握核心技术

研制发展国产粉液双室袋，已被明确列入国家部委相关战略目标任务和产业发展规划

北京锐业20年如一日，突破重重障碍，坚持创新与质量，产品已达“国际先进”水平

• 工信部《医药工业发展规划指南》（工信部联规【2016】350号）
“开发新型包装系统及给药装置……重点发展多室袋和具备去除不溶性微粒功能的输液包装等”

• 发改委《产业结构调整指导目录》2019年本、2024年本
均将“即混即用等新型包装系统及给药装置的开发和生产”列为国家重点发展鼓励类支持产业。

• 粉液双室袋系列产品是北京锐业唯一产品线。经过20年不懈努力，目前已拥有粉液双室袋

产品研发生产的完全自主知识产权，拥有粉液双室袋相关专利40余项。覆盖研发生产各个

环节，其中包括国家发明专利7项、国家实用新型专利30余项。

• 有别于进口产品，北京锐业粉液双室袋产品采用双面覆膜技术，避光隔潮性高，粉室药物稳

定性更好，使用惰性气体隔离，无需使用干燥剂。采用聚丙烯材质包材，在包材耐高温、柔

韧性等方面明显优于同类进口产品采用的聚乙烯材质。产品质量已达“国际先进”水平。
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 粉液双室袋的社会价值 – 应急、环保

粉液双室袋有效降低药品储运成本，减少医疗垃圾产生，更符合绿色环保理念

粉液双室袋能够有效改善广大农村基层注射用药安全，适用抢险救灾等恶劣环境条件

节省医疗机构存储及运输成本3 减少耗材及医废，更加绿色环保4

改善基层医疗机构输液安全1 应急救灾，战备物资2

      粉液双室袋显著降低药品储运
成本及医疗垃圾的处理成本，包
括节约25%的库房空间，50%的
运输及医疗垃圾处理费用[1] 。

     粉液双室袋相对于普通粉针，减
少了玻璃瓶、精密输液器、一次性
塑料针管、不锈钢针头、铝合金瓶
盖等多种耗材，减少产生医疗垃圾，
更加绿色环保。

     目前仍有大量农村、边远山
区基层医疗卫生机构无法满足安
全用药的基本条件，粉液双室袋
能够有效改善广大基层医疗机构
注射用药安全。

     粉液双室袋适合恶劣环境条件使
用，如应急救护、抢险救灾、军事
战争等。2023年12月18日甘肃积
石山县发生6.2级地震，北京锐业捐
赠价值超百万的粉液双室袋药品，
支援灾区，即配即用的特点获得一
线医院临床肯定。

1.  王宇航等.即配型粉-液双室袋与传统包装形式的系统性对比[J].中国医院药学杂志,2013,33(21):1817-1819.
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 价值总结：注射用盐酸头孢吡肟/氯化钠注射液（即配型粉液双室袋）

临床价值
ü 传统注射剂在配制过程会引入各种风险因素，是引发输液反应的重要原因。粉液双室袋作为目前最先进输液配制系统，从质

量标准到临床实践，全面控制配制污染，降低输液安全风险。并能节省大量配制时间和工作量，做到及时用药、精准给药。
ü 头孢吡肟是第四代头孢菌素，适用于中至重度感染，临床耐受良好，儿童可以使用。采用粉液双室袋剂型，可有效保障患者

输液安全，尤其是能避免不溶性微粒蓄积给儿童带来的长期安全隐患。

经济价值
ü 粉液双室袋功能评分远超其它输液装置，与非PVC单室袋组合包装的输液产品相比，可接受的粉液双室袋输液产品溢价超过

40元。按最小成本法测算，仅从配制成本角度出发，粉液双室袋较普通注射用粉针减少了包括溶媒、PIVAS配制费、精密输
ü 液器使用等费用，可节省大量医保基金支出。

社会价值 ü 目前广大基层由于医疗条件有限，无法配备PIVAS，使用粉液双室袋能够有效改善广大农村基层输液安全。在自然灾害等突
发事件中，粉液双室袋适用抢险救灾等情景。同时，可有效降低药品储运成本，减少医疗垃圾产生，更符合绿色环保理念。

创新价值 ü 研制发展国产粉液双室袋，已被明确列入国家部委相关战略目标任务和产业发展规划。北京锐业20年如一日，突破国外技术
垄断，坚持创新与质量，推动行业标准建立，产品质量已达“国际先进”水平。

预算影响 ü 头孢吡肟已纳入第7批集采，粉液双室袋产品进入医保仅替代集采非中标高价市场，我司拟申请医保支付标准合理，进入目
录后可节约医保基金支出。

恳请各位专家给予 注射用盐酸头孢吡肟/氯化钠注射液（即配型粉液双室袋） 进入目录机会，
我司定将以最大诚意惠及全国患者！


