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药品包装材料对药品质量和安全性的影响
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摘� 要：药品包装材料对药品质量与安全性至关重要。其基本特性如阻隔性、机械强度、稳定性等，为药品构筑

防护屏障。包装材料与药品相互作用，成分迁移、吸附及外界物质渗透会影响药品质量。不同类型包装材料，如塑料、

玻璃、金属，对药品质量和安全性影响各异。此外，包装材料的密封性、材质抗菌性及加工洁净度等，关乎药品微生

物安全性，若存在缺陷，可能引发微生物污染，影响药品质量与用药安全，需严格把控各环节。
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引言：药品质量与安全性关乎公众健康，药品包装

材料作为其重要保障，作用不容小觑。包装材料的基本

特性，如阻隔性、机械强度等，从不同层面为药品构筑

防护屏障，维持质量稳定。同时，包装材料与药品间存

在相互作用，成分迁移、吸附及外界物质渗透等，都会

影响药品质量。而且，不同类型包装材料特性各异，对

药品质量和安全性影响不同。此外，包装材料的密封性、

材质抗菌性及加工洁净度等，还与药品微生物安全性紧

密相关。深入探究这些方面，对保障药品质量与安全意

义重大。

1� 药品包装材料的基本特性及其对药品防护的基础

作用

药品包装材料对于药品质量和安全性而言，是不可

或缺的关键要素，其核心价值由自身基本特性所决定，

这些特性直接关乎对药品的防护效能，为药品质量稳定

提供坚实保障。药品包装材料的基本特性涵盖阻隔性、

机械强度、稳定性及相容性，它们从不同层面为药品构

筑起防护屏障。（1）阻隔性作为药品包装材料的核心特
性，重点体现在对氧气、水分、光线等外界环境因素的

有效阻隔。氧气渗入包装内部，会促使药品发生氧化反

应，改变其化学结构，降低药效；水分的侵入可能引发

药品潮解、结块，使有效成分水解，破坏药品的物理和

化学性质；光线，特别是紫外线，能量较高，能够破坏

药品中的光敏性成分，致使药品有效成分含量降低。具

备优良阻隔性的包装材料，能有效减少外界环境因素对

药品的侵蚀，维持药品储存环境的相对稳定。（2）机械
强度决定了药品包装材料在储存、运输环节的抗破损能

力。若包装材料机械强度欠佳，在受到外力冲击或挤压

时，极易出现破损、变形等情况，导致药品直接暴露于

外界环境，不仅会破坏药品的物理性状，还可能为微生

物的侵入创造条件，直接威胁药品的安全性。而且，机

械强度稳定的包装材料可保障包装结构的完整性，防止

因包装失效出现药品泄漏、混杂等质量问题。（3）包装材
料自身的稳定性是避免其对药品产生不良影响的基础。在

常规储存条件下，稳定的包装材料不会发生自身降解、溶

出等现象，能维持固有性状，避免将自身成分带入药品，

保障药品纯度。若稳定性不足，在与药品接触或受外界

环境影响时成分分解，分解产物渗入药品，就会引发药

品质量变化[1]。

2� 药品包装材料与药品的相互作用及对药品质量的

影响

2.1 包装材料成分的迁移作用
迁移作用是药品包装材料与药品相互作用中不容忽

视的重要现象，它指的是包装材料中的固有成分，或是

为改善性能添加的增塑剂、稳定剂、着色剂等添加剂，

在与药品接触时，借助分子扩散等机制渗入药品内部的

过程。包装材料成分复杂多样，不同成分的迁移能力受

材料自身特性、药品性质以及接触时的温度、湿度、时

间等条件影响。一旦迁移成分进入药品，会直接改变药

品的成分构成，致使药品纯度降低。若迁移成分具毒性或

刺激性，会严重威胁药品使用安全，引发不良反应。而且，

迁移成分还可能与药品有效成分发生化学反应，破坏药品

化学结构，影响其稳定性，进而导致药品质量下滑，因

此，对包装材料成分迁移的研究与控制十分关键。

2.2 包装材料对药品成分的吸附作用
吸附作用是药品包装材料与药品相互作用的一种关

键形式，即包装材料凭借表面张力或者分子间作用力，把

药品里的有效成分或者其他成分吸附至自身表面的过程。

其中，包装材料的比表面积大小、表面活性强弱以及药

品成分的分子结构特点，是影响吸附作用效果的核心要

素。一旦包装材料对药品有效成分产生吸附，药品中有效

成分的含量便会直接降低，进而偏离既定的质量标准，严
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重影响临床疗效的正常发挥。对于成分构成较为复杂的

药品，包装材料还可能对不同成分产生有选择性的吸附，

致使药品各成分比例失调，破坏其固有特性。此外，吸

附作用还可能改变药品的浓度分布状况，造成药品局部

成分出现富集或者匮乏，进一步对药品的质量稳定性产

生不利影响[2]。

2.3 外界物质通过包装材料的渗透作用
渗透作用是外界环境中的各类物质，如氧气、水分、

二氧化碳等，借助包装材料所存在的微小孔隙或者分子间

隙，逐步渗入药品内部的一种现象。这一过程发生的强度，

主要取决于包装材料自身的阻隔性能，以及外界环境因素

与药品内部相应物质所形成的浓度梯度。其中，氧气的

渗透会促使药品中的有效成分发生氧化反应，致使有效

成分降解，进而使药品出现变色、产生异味等物理性状方

面的改变；水分的渗透会改变药品原本的含水量，对于那

些易潮解、易水解的药品，可能会引发结块、溶解或者

有效成分水解而失去效用；二氧化碳的渗透则可能改变

药品的酸碱度，特别是对于碱性药品，极有可能引发酸

碱中和反应，严重破坏药品的化学稳定性。由此可见，外

界物质的渗透会从多方面破坏药品质量稳定性，缩短药

品有效期，甚至造成药品变质。

3� 不同类型包装材料对药品质量和安全性的具体影响

3.1 塑料包装材料的影响
塑料包装材料凭借自身轻质、易于加工成型以及成

本相对低廉等优势，在药品包装领域得到了极为广泛的

应用。然而，其材质特性也使得它对药品质量产生着特

定影响。（1）塑料材料的阻隔性能受材质种类和加工工
艺的双重制约。就多数塑料材料而言，其对氧气和水分

的阻隔能力较为有限。对于一些高敏感性的药品，如生

物制品、某些化学原料药等，这种有限的阻隔性能难以

满足其长期储存的要求，可能导致药品在储存过程中因

氧气、水分的侵入而发生氧化、水解等反应，进而影响

药品的质量和稳定性。（2）为改善塑料材料的性能，常
会添加增塑剂、抗氧剂等添加剂。这些添加剂在与药品

接触时，尤其是在药品具有油性、呈酸性或碱性等极性

较强的情况下，发生迁移的风险会大幅增加。添加剂的

迁移会改变药品的成分组成，影响药品的纯度，对药品的

安全性构成潜在威胁。此外，部分塑料材料在高温、光照

等环境条件下，容易发生老化降解，生成小分子降解产

物，这些产物可能渗入药品中，引发药品质量变化。

3.2 玻璃包装材料的影响
玻璃包装材料在药品包装领域占据着重要地位，它

具备诸多显著优势。（1）其化学稳定性极高，在常规储

存条件下，几乎不会与药品发生化学反应，能最大程度

保持药品的原有化学性质；阻隔性优良，可有效隔绝氧

气、水分、光线等外界环境因素，为药品提供一个相对

稳定的储存环境，对多数药品都能起到良好的防护作用；

透明度好，便于观察药品的外观性状，如溶液的澄清度、

颗粒的均匀度等，有助于及时发现药品可能存在的质量

问题。（2）玻璃材料也存在一些特定的局限性。玻璃成
分中含有硅、钠、钙等金属离子，当与酸性或碱性药品

接触时，部分金属离子可能会发生溶出现象，进入药品

溶液中，造成药品污染。特别是对于注射剂这类直接进

入人体的药品，金属离子的溶出可能引发人体的不良反

应，严重威胁用药安全。此外，玻璃材料的机械强度相对

较低，质地较脆，在受到外力撞击或碰撞时容易破碎，一

旦包装破损，药品将直接暴露在外界环境中，极易引发

微生物污染，同时也会破坏药品的物理性状[3]。

3.3 金属包装材料的影响
金属包装材料在药品包装领域应用广泛，常见的主

要有铝、铁等材质。（1）这类材料具备突出的优势，其
机械强度极高，在药品的储存和运输过程中，能够承受

较大的外力冲击和挤压，有效保护药品不受物理性损伤；

阻隔性也极为出色，可形成近乎完全的屏障，将外界的

氧气、水分以及光线等可能影响药品质量的因素隔绝在

外，尤其适用于那些需要长期储存或者在特殊环境（如

高湿度、强光照等）下运输的药品，能为药品提供可靠

的保护。（2）金属包装材料也存在一些不容忽视的影响。
部分金属材质具有一定的化学反应活性，当与特定药品接

触时，可能发生氧化还原反应，改变药品的化学成分，影

响药品的疗效和安全性。而且，金属包装材料表面通常

会涂覆涂层以增强防护性能，若涂层存在缺陷或者稳定

性欠佳，涂层中的成分就可能溶出到药品中，造成药品

污染。另外，如果金属材料的密封性存在瑕疵，其阻隔

功能将大打折扣，外界环境因素会侵入包装内部，进而

影响药品质量的稳定性。

4� 包装材料相关因素对药品微生物安全性的影响

4.1 包装材料的密封性
在保障药品微生物安全性的诸多因素中，包装材料

的密封性起着至关重要的作用，它是阻断外界微生物侵入

药品内部的核心屏障。（1）当包装材料的密封性能存在缺
陷，无法达到应有的密封标准时，外界环境中的各类微生

物，如细菌、霉菌等，便会顺着密封不严的缝隙、孔洞等

侵入药品之中，进而引发药品的微生物污染问题。（2）包
装材料密封性能的优劣受到多方面因素的综合影响，其

中包装材料的材质弹性是关键因素之一，弹性良好的材
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质能更好地贴合密封部位，减少缝隙产生的可能性；密

封结构设计的合理性也至关重要，科学合理的结构能有

效增强密封效果；加工精度同样不容忽视，高精度的加

工能确保密封部位的尺寸精准、配合紧密。一旦出现密

封不严或密封失效的情况，药品将直接暴露在含有大量

微生物的环境中，微生物会在药品中迅速滋生繁殖，不

仅会分解破坏药品的有效成分，还可能产生有毒有害的

代谢产物，给用药安全带来严重风险。特别是对于液体

药品、生物制品等营养成分丰富的药品，其对包装材料

密封性的要求更为严苛。

4.2 包装材料的材质抗菌性
包装材料的材质抗菌性对于药品微生物安全性有着

直接且关键的影响，它决定了微生物在包装材料表面的

滋生与繁衍状况。（1）部分包装材料本身并不具备抗菌
性能，在加工制造环节或者后续的储存过程中，一旦其表

面沾染了微生物，在温度、湿度等条件适宜的情况下，这

些微生物便会迅速大量繁殖。随着时间推移，微生物可能

突破包装材料的屏障，进一步侵入药品内部，导致药品

发生微生物污染，影响药品质量和用药安全。（2）与之
相反，具备抗菌特性的包装材料能够有效抑制微生物的生

长繁殖，从源头上降低微生物污染药品的风险。不过，需

要注意的是，部分抗菌包装材料是通过添加抗菌剂来实现

抗菌功能的，这些抗菌剂在与药品长期接触过程中，若发

生迁移现象，就可能进入药品内部，对药品的质量产生

潜在的不良影响。此外，包装材料的表面光滑度也不容

忽视，表面较为粗糙的材料，其微观结构为微生物提供

了更多的附着位点，更易吸附微生物，从而大大增加了

药品被微生物污染的风险[4]。

4.3 包装材料的加工洁净度
包装材料加工过程中的洁净度状况，对药品微生物

安全性起着决定性作用，直接关乎其初始微生物污染程

度。（1）在加工环境方面，若生产车间存在空气净化不
达标、设备清洁不彻底等问题，环境中就会存在大量微

生物，这些微生物极易附着在包装材料表面。而且，若

在加工过程中没有采取全面且有效的洁净控制措施，例

如未对操作人员进行严格的洁净着装规范、未对加工工

具进行定期消毒等，也会使包装材料在加工环节被微生物

污染。（2）这些初始附着于包装材料表面的微生物，在与
药品接触后，极有可能突破包装的防护进入药品内部，进

而引发药品的微生物污染。此外，加工过程中产生的杂

质、粉尘等，其表面粗糙、结构疏松，为微生物提供了

良好的滋生场所，会进一步增加微生物污染的风险。所

以，包装材料的加工洁净度是保障药品微生物安全性的

基础且关键环节，其洁净程度的高低会直接影响药品的

初始质量状态，对药品后续的储存、使用安全都有着深

远影响。

结束语

药品包装材料作为保障药品质量与安全性的关键要

素，其基本特性、与药品的相互作用、不同类型材料特

性以及相关因素对微生物安全性的影响均不容忽视。从

阻隔性、机械强度等基础特性，到成分迁移、吸附、渗

透等相互作用，再到塑料、玻璃、金属等不同类型材料

的优劣，以及密封性、材质抗菌性、加工洁净度对微生

物安全性的作用，都紧密关联着药品质量。只有全面深

入了解这些方面，合理选择与使用包装材料，严格把控

加工环节，才能有效保障药品在储存、运输和使用过程

中的质量稳定与用药安全，为公众健康提供坚实保障。
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