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药品包装材料对药品质量和安全性的影响

杨艳艳Ǔ张文静Ǔ王洪海
山东永聚医药科技股份有限公司Ǔ山东Ǔ淄博Ǔ255400

摘Ȟ要：药品包装材料在保障药品质量和安全性中扮演着重要角色。本文探讨了药品包装材料的定义、分类、功

能与特性及其发展趋势。重点分析了包装材料对药品浓度、杂质含量、污染情况及处方中其他成分的影响，同时阐述

了其对人体健康的潜在危害、包装材料稳定性与安全性问题。为提高药品包装质量和安全性，提出了加强审核管理、

改进生产工艺、加强监管执法等措施。这些研究对于确保药品质量和患者安全具有重要意义。
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引言：药品包装材料作为药品保护的第一道屏障，

对确保药品质量和安全性至关重要。随着医药行业的快

速发展，对药品包装材料的要求日益严格。本文旨在深

入探讨药品包装材料如何影响药品的稳定性和疗效，以

及其在保障患者用药安全中的作用。通过综合分析包装

材料的性能、选择与应用，为优化药品包装、提升药品

质量提供科学依据，确保患者用药安全有效。

1��药品包装材料概述

1.1  定义与分类
（1）定义：药品包装材料（简称“药包材”）是指

用于制造包装容器、包装装潢、包装印刷、包装运输等

以满足产品包装要求所使用的材料。这些材料在药品的

生产、储存、运输及销售过程中起着至关重要的作用。

（2）主要分类：根据材料的性质及用途，药品包装材
料大致可分为几大类。首先是玻璃材料，因其优良的化

学稳定性和透明度，被广泛用于液体制剂和注射剂的包

装。其次是塑料材料，如聚乙烯、聚丙烯等，因其轻

质、可塑性强及加工方便，已成为固体制剂和半固体制

剂的主要包装材料。此外，金属材料如铝箔、马口铁

等，由于具有阻隔性能和一定的强度，常用于软包装和

泡罩包装。

1.2  功能与特性
（1）保护药品免受环境影响：药品包装材料能有效

阻挡气体、水汽、气味和光线等外界因素进入包装内

部，保护药品免受污染和变质。（2）保持药品的有效性
和安全性：通过合理的包装设计，可以确保药品在储存

和运输过程中保持其有效性和安全性，防止因物理、化

学或生物因素导致的药品质量下降。（3）便于药品的运
输、储存和使用：药品包装材料应便于机械化、自动化

加工，适应大规模工业生产。同时，包装材料应易于开

启和关闭，方便患者使用[1]。

1.3  发展趋势
（1）新型包装材料的研发与应用：随着环保和可持

续发展意识的增强，高阻隔、高稳定性、可降解的单一

包装材料和复合材料正在不断被研发和应用。这些新材

料在保持药品质量的同时，还能减少对环境的影响。

（2）包装材料的多样化与个性化：随着市场竞争的加剧
和消费者需求的多样化，药品包装材料也呈现出多样化

与个性化的趋势。企业可以根据不同的药品类型和用途

设计不同的包装材料，以满足不同消费者的需求。

2��药品包装材料对药品质量的影响

2.1  影响药品浓度或含量
（1）包装材料吸附药物或与药物反应。药品包装材

料，尤其是高分子材料，如聚乙烯、聚丙烯、聚氯乙烯

等，可能因与药品中的某些成分发生物理吸附或化学反

应，导致药品的浓度或含量发生变化。这种吸附或反应

可能发生在包装材料与药品的直接接触面上，也可能通

过包装材料的微小孔隙或缺陷渗透到药品内部。对于一

些高活性、低稳定性的药物，这种吸附或反应可能更加

显著，从而影响药品的疗效和安全性。（2）透气透湿
性导致水分损失或吸潮。包装材料的透气性和透湿性对

药品的稳定性至关重要。对于需干燥保存的药品，如片

剂、胶囊等，如果包装材料的透气性和透湿性过高，将

导致药品在储存过程中吸收空气中的水分，发生潮解、

变软、粘连等现象，导致药品浓度或含量的下降。相

反，对于需保持一定湿度的药品，如软膏、滴眼液等，

包装材料的透气性和透湿性过低可能导致药品水分损

失，同样会影响其质量和疗效。

2.2  使药物中杂质增加
（1）包装材料中的有害物质溶出。包装材料中可能

含有的塑化剂、抗氧化剂、残留溶剂等有害物质，可能

通过渗透、溶出等方式进入药品中，增加药品中的杂质
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含量。这些杂质可能对人体的健康造成潜在危害，尤其

是长期或大量摄入时。因此，在选择包装材料时，应严

格控制其有害物质的含量，确保符合相关标准和法规要

求[2]。（2）药物与包装材料发生化学变化产生杂质。除
了有害物质溶出外，药物与包装材料之间的化学反应也

可能产生新的杂质。这种化学反应可能发生在包装材料

与药品的直接接触面上，也可能通过包装材料的微小孔

隙或裂缝渗透到药品内部。这些新产生的杂质可能对人

体产生未知的风险，甚至影响药品的疗效和安全性。因

此，在选择包装材料时，应充分了解其化学性质，避免

与药品中的成分发生不良反应。

2.3  使药物被污染
（1）包装材料破损导致微生物污染。包装材料的破

损是导致药品被微生物污染的主要原因之一。一旦包装

出现破损，外界的微生物就可能通过裂缝或孔隙进入药

品中，导致药品被污染。这种污染不仅影响药品的质

量和疗效，还可能对患者的健康造成严重威胁。因此，

在生产和运输过程中，应确保包装材料的完整性和密封

性，防止破损和污染的发生。（2）包装材料灭菌不彻
底。在包装材料的生产和加工过程中，如果灭菌不彻

底，就可能残留微生物。这些微生物在储存和运输过程

中可能繁殖，导致药品被污染。因此，在选择包装材料

时，应确保其具有良好的灭菌性能和耐灭菌性，以确保

药品在储存和运输过程中的安全性和有效性。

2.4  影响处方中的其他成分
除了对药物本身的影响外，药品包装材料还可能影

响处方中的其他成分。例如，一些包装材料可能具有吸

附性，能够吸附处方中的抑菌剂或其他添加剂，从而降

低其抑菌作用或影响其他成分的性能。这对于需要长期

保存且易受到微生物污染的药品来说尤为重要。因此，

在选择包装材料时，应充分考虑其吸附性能和对处方中

其他成分的影响，以确保药品的整体质量和稳定性。

3��药品包装材料对药品安全性的影响

3.1  对人体健康的潜在危害
（1）有毒有害物质通过药品进入人体。药品包装材

料中可能含有有毒有害物质，如塑化剂、抗氧化剂、残

留溶剂等。这些物质在药品的生产、储存和运输过程

中，可能通过渗透、溶出或迁移等方式进入药品中，最

终被患者摄入体内。长期或大量摄入这些有毒有害物

质，可能对人体健康造成潜在危害，如损害肝肾功能、

影响内分泌系统等。因此，包装材料的选择和使用应严

格遵守相关法规和标准，确保其不含有或仅含有极低浓

度的有毒有害物质。（2）化学反应产生有毒降解产物。

药品包装材料与药品之间可能发生化学反应，尤其是在

高温、潮湿或光照等不利条件下。这种化学反应可能导

致药品结构的破坏，产生有毒降解产物。这些降解产物

不仅可能影响药品的疗效，还可能对人体健康造成危

害。因此，在选择包装材料时，应充分了解其与药品之

间的相容性，避免发生不利的化学反应。

3.2  包装材料的稳定性与安全性
（1）包装材料在长期储存和使用过程中的变化。药

品包装材料在长期储存和使用过程中，可能因受到温

度、湿度、光照等环境因素的影响而发生物理、化学或

机械性能的变化。这些变化可能导致包装材料的密封

性、阻隔性、透明度等性能下降，进而影响药品的稳定

性和安全性。因此，包装材料应具有良好的耐候性和稳

定性，能够在各种环境条件下保持其性能不变。（2）
稳定性差导致的药品变质或失效。包装材料的稳定性差

可能导致药品在储存和使用过程中发生变质或失效。例

如，包装材料的透气性和透湿性过高可能导致药品吸湿

或潮解，进而影响其溶解度和生物利用度；包装材料的

阻隔性差可能导致氧气、二氧化碳等气体进入包装内

部，加速药品的氧化变质[3]。因此，在选择包装材料时，

应充分考虑其稳定性对药品质量的影响，确保药品在储

存和使用过程中的安全性和有效性。

3.3  不同包装材料的比较与选择
（1）玻璃、塑料、金属材料的安全性与适用性。玻

璃、塑料和金属材料是药品包装中常用的几种材料。玻

璃材料具有优良的阻隔性和化学稳定性，但易碎且重量

较大；塑料材料轻便且易于加工成型，但可能存在塑

化剂迁移等问题；金属材料具有良好的阻隔性和机械强

度，但成本较高且不易回收。在选择包装材料时，应根

据药品的特性、储存条件和使用需求等因素进行综合考

虑，选择最适合的包装材料。（2）根据药品特性选择合
适的包装材料。不同药品具有不同的物理、化学和生物

学特性，对包装材料的要求也不同。例如，对光敏感的

药品应选择遮光性能好的包装材料；对湿度敏感的药品

应选择透气性和透湿性低的包装材料；对温度敏感的药

品应选择具有良好保温性能的包装材料。因此，在选择

包装材料时，应充分了解药品的特性，根据实际需求进

行选择和搭配，以确保药品在储存和使用过程中的安全

性和有效性。

4��提高药品包装材料质量和安全性的措施

4.1  加强药品包装材料的审核和管理
（1）严格遵守国家相关规定和标准。国家对于药品

包装材料有严格的法律法规和标准要求，这是保障药品
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包装材料质量和安全性的基础。相关企业和机构必须严

格遵守这些规定和标准，确保包装材料从设计、生产到

使用的每一个环节都符合法定要求。这要求企业建立健

全的内部管理制度，明确责任分工，加强员工培训，确

保员工能够准确理解和执行相关法律法规和标准。同

时，企业还应主动寻求与监管机构的沟通和合作，及时

了解最新的法规动态，确保自身的合规性。（2）对包装
材料进行严格的质量检测和评估。质量检测是确保药品

包装材料质量的关键环节。企业应对原材料、半成品和

成品进行严格的质量检测和评估，包括物理性能测试、

化学性能测试、生物相容性测试等。这些测试应涵盖包

装材料的所有关键性能指标，如阻隔性、透气性、耐候

性、抗冲击性等。通过全面的质量检测，可以及时发现

潜在的质量问题，确保只有合格的包装材料才能被用于

药品的包装。同时，企业还应建立质量检测档案，对检

测结果进行记录和追踪，以便在出现问题时能够迅速追

溯原因并采取措施。

4.2  改进生产工艺和技术水平
（1）提高包装材料的生产质量和稳定性。生产工艺

和技术水平是影响药品包装材料质量和稳定性的关键因

素。企业应不断引进和改进先进的生产工艺和技术设

备，提高生产效率和质量稳定性。例如，采用自动化生

产线和智能化检测技术可以减少人为操作带来的误差，

提高包装的精度和一致性。同时，企业还应加强生产过

程中的质量控制，对关键工序进行实时监测和记录，确

保生产过程的稳定性和可控性。此外，企业还应注重包

装材料的稳定性和耐久性测试，以确保在药品的整个生

命周期内，包装材料能够保持其性能不变[4]。（2）研发
新型包装材料和技术以满足不同药品的需求。随着医药

科技的不断发展，对药品包装材料的要求也越来越高。

企业应不断研发新型包装材料和技术，以满足不同药品

的特殊需求。例如，对于易氧化、易挥发的药品，可以

研发具有高阻隔性的包装材料；对于需要避光、防潮的

药品，可以研发具有遮光、防潮性能的包装材料。同

时，企业还应关注环保和可持续性发展，研发可降解、

可回收的包装材料，减少对环境的影响。通过不断的技

术创新和研发，可以推动药品包装材料行业的持续发

展，提高药品的包装质量和安全性。

4.3  加强监管和执法力度
（1）建立健全的药品包装材料监管体系。监管机构

应建立健全的药品包装材料监管体系，明确监管职责和

要求，加强对企业和市场的监管。这包括制定和完善相

关法规和标准、加强对企业的日常监督检查、开展专项

整治行动等。监管机构还应加强与行业协会、科研机构

等单位的合作与交流，共同推动药品包装材料行业的发

展和进步。同时，监管机构还应加强对公众的宣传和教

育，提高公众对药品包装材料质量和安全性的认识和重

视程度。（2）对违规企业和行为进行严厉处罚。对于违
反国家法律法规和行业标准的企业和行为，监管机构应

依法进行严厉处罚。这包括警告、罚款、吊销执照等多

种形式的处罚措施。通过加大处罚力度和曝光力度，可

以形成有效的震慑作用，促使企业和个人遵守法律法规

和行业标准。同时，监管机构还应建立失信联合惩戒机

制，将违规企业和行为纳入黑名单并予以公示，限制其

参与市场竞争和获取政府支持等优惠政策。通过建立健

全的监管体系和严厉的执法力度，可以保障药品包装材

料的质量和安全性，维护患者的合法权益和生命安全。

结束语

综上所述，药品包装材料的选择与应用直接关乎药

品的质量和安全性，对保障患者用药效果及生命健康具

有重要意义。随着科技的进步和监管要求的提高，行业

应不断优化包装材料，提升生产工艺，确保包装材料既

能有效保护药品，又能减少对环境的影响。未来，药品

包装材料的研究与应用将更加注重环保、智能化与个性

化，为医药行业的可持续发展贡献力量。
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