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塑料包装对药品质量和安全性能的影响及解决措施

于志彬，孙兰芳

（河北农业大学 食品科技学院，河北 保定 071001）

摘 要： 聚乙烯、聚氯乙烯、聚苯乙烯、聚丙烯等是药品包装常用塑料，其性能存在一些缺陷，影响着
所包装药品的质量与安全性能。其影响因素主要有：塑料对药物的吸附作用，塑料添加剂向药物的迁移，聚

合物单体的分解，材料的透气透湿性能等。可采取科学选择药品包装材料、大力推广使用医用环保增塑剂、

推行医用塑料包装市场准入制度、严格控制药品流通环境安全等解决措施，以降低塑料包装对药品质量与

安全性能造成的消极影响。
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Effect of Plastic Packaging on Medicine Quality and Safety
Performance and Solutions
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Abstract ：The plastic packaging materials for medicine commonly include polyethylene, polyvinyl chloride,
polystyrene, polypropylene, etc. The performances of these materials have some defects that affect the medicine quality
and safety performance. The main influencing factors are: plastic adsorption of drugs, plastics additive migration to the
drug, the decomposition of polymer monomer, breathable moisture permeability of the material etc.. In order to reduce
negative impacts on drug quality and safety performance due to plastic packaging, the solutions are put forward as
choosing medicine packaging materials scientifically, promoting the use of medical environmental protection plasticizer
vigorously, carrying out medical plastic packaging market access system, controlling the drug circulation environment
security strictly etc..
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0 引言

药品是一种特殊产品，其质量及安全与人们的

健康及治疗效果息息相关。药品的原材料、生产加

工等直接影响着其质量和安全，而与药品直接接触

的包装材料和容器的卫生及安全性能，对药品的质

量与安全也有着重要的影响。药品在生产、流通、贮

存及使用的全过程中都离不开包装，药品包装的卫

生及安全是药品质量及安全的重要保证。由于塑料

材料具有优良的阻透性能和稳定的化学性质，其在
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药品包装中的应用日益广泛。但是，在塑料包装加

工过程中，塑料的种类、原料的选择、加工工艺等

都有较大差异；在一定环境下，塑料包装中的某些

物质可能会溶出并向药品迁移，某些物质可能会与

药品发生反应。这样，就可能导致药品的有效成

分降低，甚至影响药品质量，进而给用药带来严

重的安全隐患。当前，塑料包装材料对药物吸附

及其所引起的药效损失等问题已引起众多学者的

广泛关注[ 1 - 3 ]。本文以常用塑料包装材料为研究对

象，分析其对药品质量和安全的影响并提出解决方

法，以期为药品包装生产提供一定的参考。

1 常用塑料的理化性质

目前，药品包装用塑料主要有聚乙烯、聚氯乙

烯、聚苯乙烯、聚丙烯等。高密度聚乙烯具有优异

的惰性，韧性强，吸收稀溶液的作用较强，呈半透

明状；低密度聚乙烯具有较好的耐挤压性能，较好

的惰性及韧性，但其阻隔性能较差。聚氯乙烯不易

燃烧，成品坚硬，受热软化，140 ℃开始分解而释放

HCl，并伴随有氯乙烯单体及增塑剂二乙基己醛邻苯
二甲酸的产生。聚苯乙烯具有较高的水蒸汽渗透性

能，易碎裂，抗冲击性能较差。聚丙烯耐化学药品

性能较好，耐低温，脆性较好，无裂开倾向，对内

容物具有高度的稳定性能。聚乙烯、聚氯乙烯、聚

苯乙烯、聚丙烯的理化性质比较如表 1 [4]所示。

药品对包装要求很高，尤其对材料阻湿性能、耐

热性能的要求更为苛刻。由表 1分析可以得知，药品
包装常用塑料聚乙烯、聚氯乙烯、聚苯乙烯、聚丙

烯均存在一些缺陷。从透湿性能来看，高密度聚乙

烯、聚苯乙烯、聚丙烯的透湿性能较高，可能会造

成内装药品潮解而变质，因此，不宜做药品包装；而

聚氯乙烯耐热性能较差，容易分解，而且具有较强

的亲脂性能，如用于脂溶性药品包装，则容易分解

出氯乙烯单体，对人体具有潜在的危害性。因此，塑

料包装对药品质量和安全性能的影响研究具有重要

意义。

2 影响因素

塑料包装材料对药品质量与安全性能的影响主

要表现在：塑料对药物的吸附作用，塑料添加剂向

药物的迁移，聚合物单体的分解，材料的透气透湿

性能等。

2.1 吸附药物

药物成分向包装材料转移称为吸附。虽然医用

塑料对药物的吸附机制仍没有定论，但已有研究表

明，塑料包装对药物的吸附将影响制剂的疗效 [ 5 ]。

在药品包装用塑料中，聚氯乙烯应用较为广泛，而

其对药物的吸附作用也较为明显[6 ]。其主要原因是

聚氯乙烯材料的柔性较差，在加工过程中需加入增

塑剂，以提高其加工适性。其中，邻苯二甲酸二 -

（2-乙基己基）酯（diethylhexyl phthalate，DEHP）
是最为常用的一种增塑剂。研究发现：以DEHP为
增塑剂的聚氯乙烯类输液袋（器）对替硝唑、免疫

调节剂和镇痛药等多种药物均有不同程度的吸附[7]。

一般认为，塑料包装材料在加工过程中使用了大量

增塑剂、稳定剂等塑料助剂，而这些助剂与某些药

物会产生分子间作用力而相互吸引，形成吸附，从

而导致药物含量下降。如果邻苯二甲酸酯类增塑剂

的成分结构与被包装药物分子恰好配位，塑料材料

就会吸附被包装药物，从而影响药效。同时，聚氯

乙烯具有亲脂性能，尤其是对脂溶性较强的化合物

和大分子物质的吸附作用较强[8 ]。在使用聚氯乙烯

输液器时，输液器对药物的吸附是物理性吸附，吸

附和解附并存，且持续不断进行，处于动态变化

中，因此，使用聚氯乙烯输液器输液会影响药品的

疗效[9 ]。

2.2 添加剂迁移

塑料包装中的添加剂迁移至药品中，会影响药

品的质量与安全。

1）增塑剂的迁移
在塑料添加剂中，增塑剂应用比例最大。其中，

DEHP是聚氯乙烯最常用的增塑剂。一般情况下，聚
氯乙烯输液器加工过程中会添加 30%左右的增塑剂。
输液时，增塑剂会迁移至药物中，污染药液。在一

表 1 药品包装常用塑料理化性质比较

Table 1 Physical and chemical properties of commonly used pharmaceutical packaging plastics
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定条件下，肉眼即可看见药液变浑浊或产生白色絮

状物，这些物质一旦进入人体，会给患者健康造成

潜在的危害，甚至使患者在治疗过程中增添新的致

病隐患[10]。2001 年，以DEHP为增塑剂的聚氯乙烯已
被国际癌症研究中心列为有致癌作用的物质，不宜

作为医用材料。

2）稳定剂的迁移
为防止塑料在加工过程中发生分解，通常加入

铅、锌和钡盐等化合物作为热稳定剂，而其与塑料

的结合不是以化学键形式完成的。塑料包装在使用

过程中，稳定剂中的金属离子有可能迁移出来，随

药液或血液进入人体，从而影响人体健康。

2.3 氯乙烯单体的影响

虽然聚氯乙烯塑料在很多发达国家已明令禁止

用于药品包装，但在我国，聚氯乙烯在医药包装中的

应用仍然比较广泛。聚氯乙烯对光、热的稳定性能较

差；在不加热稳定剂的情况下，聚氯乙烯在 100 ℃时
开始分解，在 130 ℃以上分解速度更快。其合成和加
工过程中，在高温条件下，聚氯乙烯会分解产生氯

乙烯单体。有关研究发现，氯乙烯单体在输液的时

候也会随药液进入人体，从而影响人体健康。一定

剂量的氯乙烯单体会对人体神经系统、肝脏、血管

系统产生不利影响，而且氯乙烯单体有确切的致癌

效应。1987年，国际肿瘤研究机构将氯乙烯单体确
定为人类致癌物[11]。

2.4 塑料透湿性能、透光性能及耐热性能的影响

高密度聚乙烯、聚苯乙烯、聚丙烯的阻湿性能

较差，对被包装药品的防水防潮保护性较差。有研

究表明，在室温为25 ℃、相对湿度为33%~75%的环
境下，一次性输液袋装药液每年水分散失可达 1.6%~
4.0% [12]。由于塑料包装的阻湿性能较差，被包装药

品易吸潮而变质失效。一些药品对光比较敏感，而

塑料一般透光性能较强，因此，在使用塑料包装时

需注意避光包装。另外，高温条件下，塑料分子内

部距离扩大，蒸汽或空气易渗透进入包装容器内部，

从而影响药品质量。

3 解决措施

为使塑料包装对药品质量与安全性能的影响降

至最低，笔者认为应采取以下措施：

3. 1 科学选择药品包装材料

在选择包装材料前，必须充分了解包装材料和

药品的理化性质，并研究二者的相容性，以评价包

装材料对药品稳定性能的影响。有关部门须制定相

关药品包装材料生产和检测标准，以保障药品包装

材料的安全应用。

选择包装材料应充分考虑药品特性、贮存方法

及流通环境 3个方面的因素。第一，包装材料应无毒
无害；第二，包装材料与药品应具有较好的物理、化

学相容性；第三，在设计药品包装时，应充分了解

并制定科学的贮存方法，如避光、保温等；第四，包

装材料应具有良好的保护性能，在流通环境中，能

够确保药品在有效期内稳定、有效，在货架寿命期

内不变质，并且保证在流通环境下药品包装不发生

破损等。

3 . 2 大力推广使用医用环保增塑剂

我国是世界上最大的聚氯乙烯消费国，相对廉

价的邻苯二甲酸酯类增塑剂是最为常用的增塑剂，

含有大量增塑剂的聚氯乙烯被广泛应用于医用输注

器械，邻苯二甲酸酯类增塑剂的危害日益严重。因

此，为保障患者的身体健康及治疗效果，开发和使

用环氧酯类、柠檬酸酯类、二元醇苯甲酸酯类、己

二酸酯类、高分子类、Eastman168等新型环保增塑剂
迫在眉睫[13]。

3 . 3 推行医用塑料包装市场准入制度

可借鉴发达国家的先进经验，对医用塑料包装

市场实行准入制度。美国食品药物管理局（Food and
Drug Administration，FDA）于2002年发布了《以DEHP
为增塑剂的 PVC制造的医疗器械指南草案》。该草案
中规定：如医疗器械中含有DEHP增塑剂，将无法
通过审核。然而，我国不仅没有类似的法案，而且

很多企业仍采用DEHP作为增塑剂生产医用塑料产
品[14]。这就要求我国政府加快推行医用塑料包装市

场准入制度，医用塑料企业也应按法律、法规办事，

规范企业生产，提高产品质量。另外，针对塑料材

料潜在的危害性，相关部门应加大开发新型环保安

全的药品包装材料以替代塑料材料，如可食性包装

膜等，以从根源上解决包装材料对药物安全的影响

问题。

3 . 4 严格控制药品流通环境安全

针对塑料包装对高温和湿度的敏感性，应对药

品流通过程进行严格科学的管理，对一些特殊药品

可进行冷链运输及贮存。

需冷链运输的药品在流通过程中应满足以下要

求：第一，应有确保冷藏药品所需温度要求的设施、

设备和运输工具；第二，采用保温箱运输冷藏药品

时，应注明贮藏条件、启运时间、保温时限等；第

三，采用冷藏车运输时，应配置温度记录仪并随货

发运，以随时记录温度数据，监控药品温度变化。
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4 结语

塑料包装与药品的质量和安全性能息息相关，

包装企业在对药品包装生产加工时应严格把关，生

产出卫生安全合格的药品包装材料，相关政府部门

应加强监督和管控，医务部门更应充分了解包装材

料的性质，重视与药品包装材料质量相关的用药安

全问题，以不断提高我国安全用药水平。
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