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塑料包装材料对药品质量和安全性的影响 
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摘  要：塑料包装材料与药品质量密切相关，直接关系到患者的身体健康。药用的塑料包装材料应该保证药物不受外界因素

引起的败坏或污染，同时还要对药物产生尽可能小的吸附作用，减小有害物质的释放。因此，应加强对药品包装材料的监督

管理，确保其符合药用标准，符合人体健康要求，从而更好的为患者服务。 
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Influence of plastic packaging materials on quality of medicines 
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Abstract: Plastic packaging materials are closely related to the quality of medicines and have a direct influence on the health of 
patients. Pharmaceutical plastic packaging materials should insure that the drugs are not affected by the destruction or pollution caused 
by the outside factors. Meanwhile, the plastic packaging materials ought to produce the adsorption of drugs as small as possible, and 
minimize the release of harmful substances. Therefore, the supervision of pharmaceutical packaging materials should be strengthened to 
ensure the compliance with the medical standards and the requirements of the human being health, and provide better services to patients. 
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随着医药包装工业的不断发展，塑料包装已成

为药品包装领域具有很大发展空间的主导产品[1]，

主要分为聚烯烃和聚氯乙烯（polrvinyl chloride，
PVC ） 两 大 类 。 聚 烯 烃 主 要 包 括 聚 乙 烯

（polyethylene，PE）、聚丙烯（polypropylene，PP）
和复合膜材料，PVC主要包括普通PVC和改性PVC
等制成的瓶和袋，是长期与药液接触的对氧和水具

有高阻断性能的复合材料，这些药品包装材料具有

无毒、耐腐蚀、不渗透、耐热、防潮、阻光及可高

压灭菌等优点，并且在输液过程中不需补充空气、

能避免空气污染药液，已广泛用于片剂、胶囊剂、

丸剂、颗粒剂等固体制剂和各种液体制剂的包装[2]。

塑料包装容器所用的材质和配方组成不仅关系到药

品的质量，还直接影响到患者的身体健康，因此要

正确的选择材料，否则就可能产生不良反应。本文

就常用塑料包装材料的特点及其对药品质量和安全

性的影响进行探讨，以期引起药学工作者的注意。 

1  聚乙烯（PE） 
PE 是由乙烯均聚以及与少量 α-烯烃共聚制得

的乳白色、半透明的热塑性塑料，无味、无毒、耐

低温、吸水率低，容易光氧化、热氧化、臭氧分解，

在紫外线作用下容易发生降解。高分子塑料容器对

药物稳定性的影响主要表现在对药物的吸附作用、

添加剂的浸出、降解产物及透气透湿性等方面。何

解生[3]对塑料瓶包装的复方碘甘油进行了稳定性实

验，发现 PE 塑料瓶对碘有较强的吸附作用，贮存

时间愈长，被吸附的碘愈多，长期存放的复方碘甘

油中碘浓度会不断下降，因此不宜用塑料瓶盛装复

方碘甘油。郑开颜等[4]通过不溶性微粒检查和微生

物检查比较塑料安瓿注射液和玻璃安瓿注射液两种

内包装材料在药品使用过程中对注射液质量的不同

影响，发现使用易开型 PE 塑料安瓿可明显减少在

开启过程中产生的不溶性微粒，且可以减少在使用

过程中的微生物污染。徐建东等[5]考察了 PE 塑料瓶 
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对薄荷脑樟脑滴鼻液稳定性的影响，由于 30 ℃时

樟脑与瓶体中的 PE 发生反应，PE 瓶中储存的薄荷

脑樟脑滴鼻液在 30 ℃保存 12个月时樟脑含量明显

下降。为保证制剂的稳定性，以 PE 瓶为容器的薄

荷脑樟脑滴鼻液应低于 10 ℃储存，制剂包材的存放

条件宜温度低于 30 ℃，湿度不超过 60%[6]。还有研

究表明蓝色 PE 药用塑料瓶比白色低密度 PE 塑料瓶

更适合用于薄荷脑樟脑滴鼻液的内包装材料[7]。 
2  聚丙烯（PP） 

PP 为无毒、无臭、无味的乳白色高结晶聚合物，

是一种来源广、价格低廉的通用型塑料树脂，也是

目前所有塑料中最轻的品种之一。其对水特别稳定，

成型性好，但脆性大，结晶度较高。梁爱民等[8-9]

考察了 PP 塑料输液瓶对头孢菌素类抗生素和加替

沙星的吸附程度。研究表明，PP 输液瓶对头孢菌素

抗生素和加替沙星均无明显的吸附作用，为临床用

药提供了参考。张永超[10]观察了鱼腥草注射液在

5%葡萄糖注射液（PP 瓶）中被吸附的情况。在实

验条件下，塑料瓶中鱼腥草含量无明显变化，以 5%
葡萄糖注射液为溶媒时，PP 塑料瓶对鱼腥草注射液

无吸附性。 
3  聚氯乙烯（PVC） 

PVC 具有较大的多分散性和较好的机械性能，

但是对光和热的稳定性差。PVC 制品在 50 ℃以上

就会缓慢析出对人体有害的氯化氢气体[11]，在实际

应用中必须加入稳定剂以提高对热和光的稳定性。

合成 PVC 的原料氯乙烯单体是一种致癌物，长期接

触对神经系统、肝脏、胚胎等有毒副作用[12-13]。张

爱君[14]考察了在 0、25、35 ℃下，24 h 内 PVC 软

包装塑料袋对头孢三嗪稳定性的影响。结果表明，

头孢三嗪在 PVC 输液袋中，24 h 内是稳定的。于庆

坤等[15]考察了注射用头孢噻肟钠在 PVC 输液袋、

PP 塑料输液瓶、非聚氯乙烯（NPVC）多层共挤膜

输液袋及玻璃瓶包装输液中的稳定性差异。在 PVC
输液袋装 5%葡萄糖注射液中浓度下降超过 10%。

因此，临床上应避免头孢噻肟钠在高温下于 PVC 输

液袋装 5%葡萄糖注射液中使用。目前，塑料瓶和

铝塑板（袋）是我国中成药的主要包装形式。黄晨

等[16]通过模拟临床用药过程，考察了 PVC 输液袋

对帕珠沙星的吸附作用。结果显示，PVC 输液袋未

产生明显的吸附作用，帕珠沙星可以保持良好的稳

定性。通过对药品包装用材料和近年来抽样检验不

合格的中成药检品研究发现，PVC 材料性能优于聚

烯烃类材料[17]，且以 PVC 为主要材料制造的塑料

瓶更美观，有更广阔的市场。但是有研究表明[18]，

PVC 对硝酸甘油、川芎嗪、乙胺碘呋酮、卡莫司丁、

紫杉醇注射液、环孢素 A[19]、安定类药物等均有不同

程度的吸附作用，故这些药品不宜用 PVC 制品保存。 
4  聚乙烯醇（polyvinyl alcohol，PVA） 

PVA 是由聚醋酸乙烯酯经碱催化醇解而得的。

易溶于水、成膜性好、粘接力强、热稳定性高、毒

性低、无刺激性。在中药现代化制剂研究中，PVA 作

为涂膜剂和膜剂的成膜材料，其成膜性能优良、膜的

韧性好，有广阔的应用前景。PVA 作为巴布膏剂和凝

胶剂的高分子基质，既能承载药物，又能改善制剂的

使用和工艺性能，是一种优良的药物载体[20-21]。随着

研究的深入，PVA 在渗透泵控释制剂、载药微球、

溶胀控释系统等新剂型中的应用也日趋广泛。胡孝

丽等[22]采用物理交联法制备 PVA 水凝胶，对影响水

凝胶含水率的各种因素进行了探讨，为聚乙烯醇水

凝胶应用于牙种植软组织增量提供了依据。隋春红

等[23]制备了载药 PVA 纤维膜，并研究了其体外释药

行为，发现载药超细纤维具有较好的缓释效果，有

一定的靶向药位。还有研究表明，以盐酸青藤碱为芯

材，PVA 为壁材，采用 W/O/W 复乳液法制备的微胶

囊在模拟胃液和肠液中都表现出较好的缓释作用[24]。 
5  乙烯–醋酸乙烯酯共聚物（ ethylene-vinyl 
acetate copolymer，EVA） 

EVA 与 PE 相比，在分子链中引入了醋酸乙烯

单体，从而降低了高结晶度，提高了柔韧性、抗冲

击性和热密封性能。周健丘等[25]研究发现，用于肠

外营养液配制的 3 L 袋以及一次性输液袋、管，如

果使用 EVA 材料，可减少对药物的吸附及某些游离

物质的释放。倪元红等[26]观察比较配制营养液的

EVA 袋与 PVC 袋对胰岛素的吸附作用。在 25 ℃条

件下，配制全营养混合液的 EVA 袋对胰岛素的吸附

作用低于 PVC 袋，EVA 袋配制全营养混合液中加

入胰岛素，在 4 ℃和 25 ℃环境下放置 48 h 无明显

变化，再次体现了 EVA 材料的优势。 
6  结语 

药用的塑料包装材料是一个多元载体，其质量

一直受到有关部门的密切关注，生产时所用的材质、

配方、生产工艺，以及生产时添加的一些附加剂中

的成分不仅直接影响到药品质量，而且在临床使用

中也可能对人体造成一定的危害。药用的塑料包装

材料应该保证药物不受外界因素引起的败坏或污



现代药物与临床    Drugs & Clinic    第 28 卷  第 3 期    2013 年 5 月 

 

• 467 •

染，同时还要对药物产生尽可能小的吸附作用，减

小有害物质的释放。药品包装材料质量与药品的质

量密切相关，必须依法加强对药品包装材料的监督

管理，确保其符合药用标准，符合人体健康要求，

从而更好的为患者服务。 
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