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一次性使用静脉营养输液袋（以下简称营养

袋）是用于肠外营养输注的专用器械。其搭配相应

营养液使用可为胃肠功能严重障碍患者提供机体所

需的营养支持，促进患者康复，改善预后 [1]。

营养袋肠外营养输注方式为静脉注射，而非通

过进食或者消化通道，具体可采用中心静脉导管输

注或外周静脉输注方式使营养物质进入人体的血管，

所以一次性使用静脉营养输液器袋为三类高风险医

疗器械产品 [2]。该营养袋与工业化“PN 双腔袋或多

腔袋”的不同之处为，其使用中须在静配中心预先

配置全脂肪营养液，通过该营养袋上的进液管路将

氨基酸、脂肪乳、葡萄糖、微量元素等混合液按照

药液配置顺序灌注到营养袋中。通过此种静配方式

可以实现肠外营养液的个性化定制，尤其适用危重

症患者、特殊患者和低体重早产儿的肠外营养支持。

个性化定制药液在临床上应用广泛，同时对比自配

式营养袋的市场占有率也呈现逐年增长的趋势 [3]。

本研究综合目前市场上营养袋现状以及存在的输注

风险，结合 YY 0611-2007[4] 临床应用要求探讨一

次性使用静脉营养袋的结构型式改进、药液过滤器

选择、材质选择，并根据最新相关标准给出相应建

议，以期低临床使用风险，保障患者用械安全。

1  营养袋使用现状及输注风险

目前，市场上主要存在两种结构营养袋，一

种是与输液管路连接一体的营养袋，一种是不配

备输液管路的营养袋（图 1）。YY 0611-2007《一

次性使用静脉营养输液袋》[4] 中规定了两种结构

型式的营养袋性能。带输液管路的营养袋输液管
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路 应 符 合 GB 8368-2018《 一 次 性使用输液器》[5]

要求，说明输液管路的药液 过 滤 器 只 能 为 普 通

15 μm 结构型式。营养袋的材质在 YY 0611-2007[4]

中并未进行探讨，传统的营养袋采用聚氯乙烯

（polyvinyl chloride，PVC）材质，随着医疗器械应用

材料的发展，一些新型材料也被应用到营养袋产品

中，包括 TOTM 增塑剂的 PVC、乙烯 - 醋酸乙烯共

聚物（ethylene-vinyl acetate copolymer，EVA）材质等 [6]。

注：a 为营养袋不带输注管路；b 为营养袋带输注管路，框中

为输注管路

图 1　营养袋的两种结构型式

输注肠外营养液存在一定的临床风险，这是由

于肠外营养液的主要成分为脂肪乳。脂肪乳为用乳

化剂和机械力将微小的油滴均匀分散在水相中构成

的两相体系，粒径一般控制在 0.4 ~ 1 μm[7]。人肺部

微血管直径约为 5 μm，如果脂肪乳的油滴粒径超

过 5 μm，会增加肺栓塞风险，还可能被内皮系统

免疫细胞吞噬，造成氧化反应，引发组织损伤。

由于营养液中成分复杂，配置顺序操作错误或配

置量不当很可能对药物的稳定性造成影响。高声

传等 [8] 指出营养液中加入注射用脂溶性维生素后

会造成脂肪乳 的 油 滴 聚 集， 不 溶性微粒急剧增

加，其中大于 10 μm 的不溶性微粒超过标准 10 倍。

早在 1994 年美国食品药品监督管理局（Food and Drug 

Administration，FDA）就报道了肠外营养液磷酸钙沉

淀致死事件 [9]。另有研究发现，当肠外营养液中出现

大于 5~7 μm 的磷酸钙沉淀时，由肺毛细血管栓塞

引起的呼吸衰竭会危及患者生命 [10-11]。也不能忽略

在营养液配制过程中用输液器具带入的颗粒以及药

物配制过程中产生的不溶性微粒与大直径脂肪微粒

等引发的输注风险。

2  一次性使用静脉营养输液袋设计建议

2.1  淘汰营养袋体下方的输注管路

2.1.1  带输注管路的自配营养袋市场占有率低

通过调研市场上一次性使用静脉营养输液袋注

册证情况，发现其中仅有 20% 不带输注管路，其

余注册证的产品均带有输注管路。不带输注管路的

营养袋的市场占比达 90%，这是由于临床的危重症

患者、新生儿需要考虑营养液成分的均衡配置，同

时满足个性化定制要求 [3]，从而增加了自配营养袋

的需求；同时针对特殊患者、危重症患者、新生儿

的营养液输注，一般需要精确控制输液速度和输液

流量，且输注时间较长，一般为 16~18 h，而带输

注管路的营养袋输注管路不能保持长时输注流量稳

定，故临床选用不带输注管路的营养袋时，会在输

液插口处配置独立泵用输液器，通过输液泵精确控

制流量和速度。

2.1.2  配置微孔过滤输液器输注脂肪乳类营养液

随着医学进步，临床对肠外营养液的输注风险

认识也在深入，由于输注脂肪乳可造成肺栓塞等不

良事件的增多，在美国《输液治疗实践》中明确

指出，使用 1.2 μm 微孔药液过滤器过滤含脂乳剂

的全肠外溶液，减少微生物风险、沉淀以及微粒

污染；给药时建议使用具有抗反流和适当报警功能

的电子输液泵，方便监测过滤器堵塞导致压力增大

膜破裂产生的微粒污染 [12]。赵彬等 [13] 推荐不含脂

肪乳的全肠外营养液使用 0.2 μm 终端药液过滤器，

含脂肪乳的全肠外营养液使用 1.2 ~ 5.0 μm 终端药

液滤器。WS/T 433-2013 《静脉治疗护理技术规范》
[14] 也提出输注脂肪乳剂、化疗药物以及中药制剂

时宜使用精密过滤输液器。我们调研中发现，

市场上带输注管路营养袋的药液过滤器皆为普通

的 15 μm 以上的药液过滤器，不符合临床护理指

南要求，存在极大的应用风险，也是临床输注肠外

营养液静脉炎多发的原因之一。

2.1.3  带输注管路的营养袋在药物配置过程中易污

染下方输注管路

目前，市场上带输注管路营养袋的输注管路包

装型式在总包装内为独立包装的型式，见图 2。但

由于营养袋袋体与输注管路为一体连接的型式，使

输注管路的独立包装不能够完全闭合，图 2 的圆圈

处明显可见包装袋的开口。调研中临床静配中心反

馈这种结构设计污染风险较高且会干扰静配操作。

营养袋需要在静配中心配置多种营养物质，且是大

剂量的进液（最高 3 500 ml），液体会从开口处进

入输注管路包装袋从而污染管路内部；同时，输注

管路的末端圆锥接头护帽多是开孔处理，以保证灭

菌环氧乙烷完全析出，管路内部在营养袋总包装拆

开时便已经暴露在污染源中，外部的微生物等其他

污染源也会进入输注管路。临床也反映，输注管路
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空中悬吊或平放在工作台会干扰静配操作，同时静

配好的液体要转至病房输注，而静配中心和病房楼

一般相隔一段距离，运输过程中必然也会受到外部

环境的污染。

图 2　营养袋输注管路内包装

总之，基于带输注管路营养袋的市场占比量少、

输注指南要求及静配中的污染风险，应全面取消带

输注管路的营养袋结构型式，临床应严格按照肠外

营养输注指南操作，选择微孔药液过滤器输注肠外

营养液，以保障临床使用安全，减少不良反应事件

的发生风险。

2.2  进液管路增加药液过滤器和进气器件结构

进液管路在静配中心完成药物进液后，应从

营养袋上拆除。静配中心关注进液速度快慢的同

时也需关注进液过程中带来的微粒污染。这些微

粒污染，一部分来自贮液容器本身的微粒，另一

部分来自穿刺瓶塞带 来 的 落 屑 [15]。 配 置 肠 外 营

养液的脂肪乳、氨基酸、葡萄糖、氯化钠等全

部采用胶塞密封，配置一次营养液至少穿刺十几

次，而进液管路中增加药液过滤器，能够过滤微

粒， 避 免 进 入 下 方 管 路 的 药 液 受 到 微粒污染，

选用 15 μm 普通药液过滤器已经满足过滤穿刺落

屑和贮液容器内微粒的要求，在配置过程自动完

成药液过滤，使加药穿刺产生的胶塞碎屑在进入

袋体前被有效过滤，且不影响配药速度，过滤网

与药液不会产生作用，安全无害。

考虑对于硬质容器中药液转移需求，在进液管

路中可增加带空气过滤器的进气器件，防止空气中

微生物污染。

2.3  不建议结构中增加注射件

注射件作为加药部件，一般用于静配中心混

药或者临床加药。肠外营养液成分复杂，在静配

中心配置完成后，若在临床输注过程中添加营养

液成分以外的药品，有可能生成无机磷酸盐或钙

盐沉淀，破坏肠外营养液的稳定性，出现脂肪乳

的油滴聚集、破乳等现象，从而危害患者生命安全，

所以不建议营养袋结构增加注射件结构，避免在

输注过程中加药导致安全风险。但同时考虑到用

于新生儿的小剂量营养袋（如 50 ml）输注药物量

过少，在配置过程中若通过进液管路进液 , 残留较

多，临床反映小剂量营养液注射件完成配置较为

方便。因此，综合考虑以上情况，本研究结合临

床应用不建议营养袋保留注射件，但有注射件的

产品须明确标注“药物配置完成后，不得再通过

注射件加入额外药物”类似字样的提示。小规格

带有注射件的营养袋，静配中心需要对注射件进

行多次穿刺，且穿刺的注射针比 GB 8368-2018[5]

规定的 0.8 mm 规格外径要大许多（临床选用规格

≥ 1.2 mm）。 修 订 YY 0611-2007 [4] 时， 基 于 产

品临床应用风险，可在密封性能上选用大规格注

射针、多穿刺试验进行验证，这就对生产企业的

产品性能提出了更高要求。

3  营养袋的材质建议

调研中发现，目前市场上存在 1 批 PVC 材质

营养袋体的注册证产品。YY 0611-2007[4] 版本中未

限制营养袋袋体的材质，但随着国内外研究者对肠

外营养输注认知的深入，发现 PVC 材质的营养袋

对维生素 A 有较大的吸附作用，维生素 A 长期缺

失可导致患者罹患夜盲症 [16]；对胰岛素的吸附研究

试验发现，在模拟自然滴注接近结束时，吸附于袋

体的胰岛素出现游离导致浓度增大，约为初始浓度

的 6.5 倍 [17]；PVC 材质输液袋除对胰岛素等药物吸

附外，还会析出二乙基邻苯二甲酸，其具有亲脂性，

能析出到脂质溶液中，是一种毒性物质 [18]。《部分

工业行业淘汰落后生产工艺装备和产品指导目录》

中明确淘汰输液用 PVC 软袋（不包括腹膜透析液、

冲洗液用）[19]。

PVC 材质的营养袋对于输注多种成分药物混合

的全肠外营养液具有药物吸附和二乙基邻苯二甲酸

溶出风险，YY/T 0611—2020《一次性使用静脉营

养输液袋》[20] 前言中指出 PVC 材料不适用于贮存

含脂肪乳的肠外营养液，附录中明确了营养袋的材

质选择指南。

EVA 由于不含有增塑剂，依靠分子结构达到

良好弹性，生产过程中无添加剂，分子结构类似聚

乙烯，对药液低吸附，已作为肠外营养袋的主要原

料（目前市场上 9 个注册证产品中有 8 个营养袋袋

体使用 EVA 材料加工）。

无论使用何种材料的营养袋，包括现在广泛应
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用的 EVA 材质营养袋都有可能与某些特定营养液

不相容。对材料的认知随着鉴定技术的发展不断加

深，药物相容性工作也会随着对药物性能的深入了

解，其安全性限值更准确。营养袋选择材料时需在

风险评定基础上权衡材料的优缺点，并满足特定设

计和性能要求。

4  讨论

随着个性化定制需求的增加，自配式肠外营养

袋的需求也在随着市场需求的变化呈增加趋势，不

仅表现在临床用量，在临床不同规格的需求上也呈

现出多样化的发展。本研究考虑到肠外营养液输注

的复杂性并结合临床输注要求和共识，建议删除了

营养袋袋体下方的输注管路，进液管路增加药液过

滤器和进气器件以减少微粒污染和微生物污染，提

出了不保留注射件或提升注射件的密封性能，在袋

体的材质使用方面，明确提出 PVC 材料不适宜贮

存含脂肪乳的肠外营养液，最后给出了营养袋的设

计和材质建议。

由于肠外营养液涉及的药物种类繁多，配比

复杂，生产企业应结合袋体材料和结构对其不适

用的药液和必要输注方式给出明示，结合全肠外

营养液各药液性能积极研发低吸附或无吸附的新

材料制成营养袋产品，避免添加剂溶出；同时积

极向国家主管部门递交营养袋材料、材料成分、

添加剂成分相关证明材料，并及时跟进行业标准

测定方法，积极探索研究风险指标，推动整个行

业的发展，保障用械安全。
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