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摘要：目的 为不同口服固体制剂准确选用合适包装容器提供理论参考和现实依据。方法 从口服固体制剂

常用包装容器的原材料和辅料特性入手，通过解析不同包装容器的技术要求，介绍国内药品包材审评制度

和现阶段国家药监局药品审评中心药用包装材料登记数据，对口服固体制剂不同包装容器的特点和使用进

展进行综述。结果 对剂量要求精准、单日服用剂量较小的制剂宜选用单剂量独立包装的泡罩包装；对需长

期用药、单日服用剂量较大的药物宜选用塑料瓶包装；颗粒剂和散剂多选用复合膜、袋包装；包装规格较

大但不宜用塑料瓶包装的芳香性、油脂性、挥发性及易氧化药物，可选用玻璃瓶包装。结论 药品生产企业

在选择药品包装时，应结合包装原材料物化性质、与承装药品相容性、力学性能、装量范围、携带使用方

便性和价格成本等多方面因素，综合考虑选择合适的包装容器，以保证药品质量稳定和安全有效。  
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Research Progress of Common Packaging Materials and Containers of  
Oral Solid Preparations 
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(Administration for Drug and Instrument Supervision and Inspection of PLAJLSF, Beijing 100071, China) 

ABSTRACT: The work aims to provide theoretical reference and practical basis for accurately choosing the suitable 
packaging containers for different oral solid preparations. Based on the characteristics of raw materials and auxiliary ma-
terials in the commonly used packaging containers of oral solid preparations, the characteristics and research and applica-
tion progress of different packaging containers for oral solid preparations were reviewed by analyzing the technical re-
quirements of different packaging containers, and introducing the domestic review system of pharmaceutical packaging 
materials and the current registration information of pharmaceutical packaging materials in the Center for Drug Evalua-
tion, NMPA. For preparations with precise dose requirements or small daily dose, the single-dose individually pack-
aged blister packs should be chosen. For drugs requiring long-term medication or drugs with large daily dose, the phar-
maceutical plastic bottles should be chosen. The pharmaceutical laminated films and pouches were mostly used for gra-
nules and powders. For aromatic, greasy, volatile and oxidizable drugs with larger packaging specifications but not suita-
ble for storage in plastic bottles, glass bottles should be chosen. The drug manufacturers should comprehensively consider 
the physicochemical properties of packaging raw materials, compatibility with packaged drugs, mechanical properties, 
content, convenience in carrying and use, and price-cost when choosing drug packaging, and choose the appropriate 
packaging container to ensure the stability, safety and effectivity of drugs. 
KEY WORDS: solid preparations; packaging; blister packs; pharmaceutical plastic bottles; pharmaceutical laminated 
films and pouches 
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口服固体制剂是预防、治疗用药品使用最广泛、

用量最多的一类制剂[1]，按照剂型类别可分为片剂、

胶囊剂、颗粒剂和散剂等，具有药品稳定性好、生产

成本较低、服用与携带方便等优点。近年来，随着医

药领域相关政策的推行，如仿制药一致性评价、“4+7”

集中带量采购等，对药品成本和质量的要求更高，药

品包装行业也面临着新的挑战[2]。药品包装伴随着药

品生产、流通和使用全过程，是药品的重要组成部分，

其所用材料的性能直接影响药品质量[3-5]。为药品选

择合适的包装容器，不仅可以避免药品污染、减少包

装材料浪费，还可以降低生产成本、减轻患者经济负

担[6-9]。常用口服固体制剂包装容器主要有泡罩包装、

药用塑料瓶、药用复合膜和复合袋等，每种包装容器

的优点是什么？选择口服固体制剂包装的主要考量

是什么？文中从上述药品包装使用的原材料和辅料

特性入手，通过解析不同包装的技术要求，介绍国内

药品包装材料审评制度和现阶段国家药品监督管理

局药品审评中心药用包装材料登记数据，对口服固体

制剂不同包装容器特点和使用研究进展进行综述。 

1  各种固体制剂包装的使用情况 

国家食品药品监督管理总局于 2016 年颁布了

《关于药包材药用辅料与药品关联审评审批有关事 

项的公告》（2016 第 134 号）[10]，公告第三条指出：
自本公告发布之日起，药包材、药用辅料应按程序与
药品注册申请关联申报和审评审批，各级食品药品监
督管理部门不再单独受理药包材、药用辅料注册申
请，不再单独核发相关注册批准证明文件。本公告第
一条明确了关联审评审批的适用范围：“在中华人民
共和国境内研制、生产、进口和使用的药包材、药用
辅料，适用本公告要求。进口药品中所用的药包材、
药用辅料按照《药品注册管理办法》的相关规定执
行。”另外，本公告第六条至第八条还明确了药包材
药用辅料生产企业、药品注册申请人和监管方的各方
责任：药包材、药用辅料生产企业应对产品质量负责；
应配合药品生产企业开展供应商审计。药品注册申请
人应确保所使用药包材、药用辅料符合药用要求；应
加强药包材、药用辅料供应商审计；应及时掌握药包
材、药用辅料的变更情况，并对变更带来的影响进行
研究和评估，按照《药品注册管理办法》等有关规定
向食品药品监督管理部门提交相应的补充申请。药包
材、药用辅料生产企业所在地的食品药品监督管理部
门应将行政区域内的药包材、药用辅料生产企业纳入
日常监管范围。 

根据《国家药包材标准(2015 年版)》中所列口服
固体制剂常用包装材料，在国家药品监督管理局药品
审评中心网站对这些药包材的相关信息进行检索，结
果见表 1。 

 
表 1  口服固体制剂常用药包材信息统计 

Tab.1 Information statistics of commonly used pharmaceutical packaging materials for oral solid preparations 

包装容器 包装材料 登记信息条目数 已通过与制剂关联审评的条目数

泡罩包装 

药用铝箔 209 110 

聚氯乙烯固体药用硬片 140 94 

聚氯乙烯/聚偏二氯乙烯固体药用复合硬片 47 33 

聚氯乙烯/聚乙烯/聚偏二氯乙烯固体药用复

合硬片 
27 16 

聚酰胺/铝/聚氯乙烯冷冲压成型固体药用复

合硬片 
135 83 

药用塑料瓶 

口服固体药用高密度聚乙烯瓶 663 409 

口服固体药用聚丙烯瓶 
172（其中 5 条为口服

固体药用聚丙烯瓶盖）

76（其中 1 条为口服固体药用聚

丙烯瓶盖） 

口服固体药用聚酯瓶 232 117 

药用复合

膜、袋 

聚酯/铝/聚乙烯药用复合膜、袋 138 53 

聚酯/低密度聚乙烯药用复合膜、袋 78 22 

双向拉伸聚丙烯/低密度聚乙烯药用复合膜、袋 11 11 

双向拉伸聚丙烯/真空镀铝流延聚丙烯药用

复合膜、袋 
69 23 

玻璃纸/铝/聚乙烯药用复合膜、袋 8 3 

药用玻璃瓶 

钠钙玻璃管制药瓶 6 2 

低硼硅玻璃管制药瓶 13 1 

硼硅玻璃管制药瓶 22 1 

药用陶瓷瓶 口服固体药用陶瓷瓶 4 1 
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由表 1 可知，已通过与制剂关联审评的药包材

中，泡罩包装材料占 31.85%，药用塑料瓶材料占

57.06%，药用复合膜、袋材料占 10.62%，玻璃瓶材

料占 0.38%，药用陶瓷瓶材料占 0.09%（见图 1）。由

此可见，口服固体制剂使用较多的包装容器为药用塑

料瓶和泡罩，其次是药用复合膜、袋，而药用玻璃瓶

和陶瓷瓶使用较少。我国口服固体制剂的传统包装是

玻璃瓶，但是其具有明显的弊端，即易破损、质重、

不易携带。随着科技的不断进步，我国药品包装材料

趋向功能化和轻量化，因此质轻、密封性能好、不易

破损的塑料制品（如铝塑泡罩、药用塑料瓶、药用复

合膜）应用逐渐增多。 
 

 

 

 
图 1  已通过与制剂关联审评的药包材分布 
Fig.1 Distribution graph of the pharmaceutical  

packaging materials that have passed the  
associate review of preparations 

 

2  泡罩包装 

药品泡罩包装是在通过真空吸泡（吹泡）或模压

成型的泡罩内充填好药品后，使用铝箔等覆盖材料，

在一定温度和时间条件下与成泡基材热合密封而成，

又称为水泡眼包装[11-12]，简称为 PTP（Press through 

Packaging），适用于片剂、胶囊、丸剂等固体制剂的

机械化包装。 

2.1  主要特点 

泡罩包装由于具有以下几种明显优势，因此在医

药领域得到广泛应用。 

1）单剂量独立包装。将药品互相隔开，减少甚

至杜绝了药品在使用过程中造成的污染，且避免了运

输过程中药品之间的碰撞，可以很好地保护药品[13]。 

2）密封性能好。密封性是泡罩包装的关键质量

属性，泡罩可阻断外部环境中的水蒸气、氧气等向内

渗透，从而保证药品在有效期内的质量[14]。 

3）携带和使用方便。质量轻，便于携带，使用

时稍加压力便可将药物取出，便利快捷。 

2.2  常用原材料 

2.2.1  铝箔 

药品泡罩包装中所用铝箔是采用纯度为 99%的

电解铝，经压延等处理手段制作而成的密封在塑料硬

片上的封口材料（也称覆盖材料），亦称为 PTP 铝箔。

铝箔无毒无味，耐腐蚀，阻气性、保味性和防潮性极

高，且具有优质的遮光性[15-16]。 

2.2.2  聚氯乙烯（PVC）硬片及其复合片 

PVC 硬片及其系列复合片是药品泡罩包装最常

用的基层材料。PVC 硬片是由聚氯乙烯树脂添加一定

的加工助剂，通过挤出、压延等加工方法生产而成，

可独立分隔每粒药片、胶囊和丸剂，使之成为最小包

装单位，从而提高用药准确性、安全性，并减少用药

过程中的污染，但是，PVC 硬片在阻湿和阻气等方面

不尽理想，不能满足易受潮、氧化等药品的包装要求。 

聚偏二氯乙烯（PVDC）的高分子密度大、结构

规整、结晶度高，对空气中氧、水蒸气和二氧化碳的

阻隔性能优于 PVC。此外，PVDC 的封口性能、耐用

性、抗拉强度和抗冲击强度等指标均能满足药品包装

的要求[17]，因此，对有防潮、抗氧化要求，或保质期

要求较长的药品可选用 PVC/PVDC 或 PVC/PE（聚乙

烯）/PVDC 复合片。 

2.3  指标要求 

《国家药包材标准(2015 年版)》中规定了药用铝箔、

聚氯乙烯固体药用硬片、聚氯乙烯/聚偏二氯乙烯固体药

用复合硬片、聚氯乙烯/聚乙烯/聚偏二氯乙烯固体药用复

合硬片以及聚酰胺/铝/聚氯乙烯冷冲压成型固体药用复

合硬片的技术指标，标准号分别为 YBB00152002— 

2015、YBB00212005—2015、YBB00222005—2015、

YBB00202005—2015 和 YBB00242002—2015。 

铝箔的主要检测指标有外观、针孔度、阻隔性能、

黏合层热合强度、保护层黏合性、保护层耐热性、黏

合剂涂布量差异、开卷性能、破裂强度、荧光物质、

挥发物、微生物限度、异常毒性等。其中，针孔度是

铝箔的关键性能指标，针孔数是穿透性缺陷，严重影

响铝箔的阻隔性，YBB00152002—2015 规定每一平

方米中，不得有直径大于 0.3 mm的针孔；直径为 0.1～

0.3 mm 的针孔数不得过 1 个。 

PVC 硬片及其复合片的主要检测指标有外观、

鉴别、物理性能（水蒸气透过量、氧气透过量、拉伸

强度、耐冲击、加热伸缩率、热合强度）、溶剂残留

量、聚乙烯单体、溶出物、微生物限度、异常毒性

等。PVC 硬片及其复合片要严格控制氯乙烯单体的

含量[18]，YBB00212005—2015、YBB00222005—2015、

YBB00202005—2015 和 YBB00242002—2015 均规

定：照氯乙烯单体测定法（YBB00142003—2015）测

定，不得过百万分之一。 
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物理性能是衡量药品包装在生产、运输和使用等过

程中对药品实施保护的基础指标，YBB00212005—2015、 

YBB00222005—2015 、 YBB00202005—2015 和

YBB00242002—2015 均规定了水蒸气透过量和氧气

透过量的测定方法及控制标准。 

1）水蒸气透过量。按照水蒸气透过量测定法第一

法试验条件 A 或第二法（试验温度为 23 ℃±0.5 ℃、相

对湿度为 90%±2%）或第四法（试验温度为 23 ℃±0.5 ℃、

相对湿度为 90%±2%）测定，聚氯乙烯固体药用硬片的

水蒸气透过量不得超过 2.5 g/(m2ꞏ24 h)；聚氯乙烯/聚偏

二氯乙烯固体药用复合硬片和聚氯乙烯/聚乙烯/聚偏二

氯乙烯固体药用复合硬片应符合表 2 的规定；聚酰胺/

铝/聚氯乙烯冷冲压成型固体药用复合硬片的水蒸气透

过量不得超过 0.5 g/(m2ꞏ24 h)。 

2 ） 氧 气 透 过 量 。 按 照 气 体 透 过 量 测 定 法

（YBB00082003—2015）第一法测定，聚氯乙烯固体药

用硬片的氧气透过量不得超过 30 cm3/(m2ꞏ24 hꞏ0.1 MPa)；

聚氯乙烯/聚偏二氯乙烯固体药用复合硬片和聚氯乙烯/

聚乙烯/聚偏二氯乙烯固体药用复合硬片应符合表 2 的

规定；聚酰胺/铝/聚氯乙烯冷冲压成型固体药用复合硬

片的氧气透过量不得超过 0.5 cm3/(m2ꞏ24 hꞏ0.1 MPa)。 
 

表 2  气体物理性能 
Tab.2 Physical properties of gas 

PVDC 涂布 

量/(gꞏm−2) 

水蒸气透过量/

〔gꞏ(m2ꞏ24 h) −1〕

氧气透过量/ 

〔cm3ꞏ(m2ꞏ24 hꞏ0.1 MPa) −1〕

40 ≤0.8 

≤3.0 60 ≤0.6 

90 ≤0.4 

 

3  药用塑料瓶 

药用塑料瓶是以无毒的高分子聚合物（PE、PP、

PET 等）为主要原料，通过吹塑工艺加工成型，适用

于片剂、胶囊剂、颗粒剂等口服固体制剂的包装。 

3.1  主要特点 

药用塑料瓶在固体制剂的包装防护上有很大优

势，具有质轻、韧性强、不易破损[19]、易于封口、卫

生、携带方便、美观、价格低廉等优点[20-21]，且耐水

蒸气渗透性、密封性能优良[22]，往往被用来代替玻璃

材质的药用瓶，但不宜用于芳香性、油脂性、挥发性

及易氧化药物的包装。 

3.2  常用原材料 

3.2.1  聚乙烯 

聚乙烯（PE）无毒、卫生，具有良好的柔韧性，

易于加工成型。PE 的耐寒性、耐磨性、阻湿性较好，

但阻味性、耐油性、耐热性、印刷性较差。根据结构

性质不同，聚乙烯可分为低密度聚乙烯和高密度聚乙

烯，高密度聚乙烯的性能优于低密度聚乙烯，可以作

为大部分固体药物塑料包装用瓶的主要原料。 

3.2.2  聚丙烯 

聚丙烯（PP）无毒、无味、无色、无臭，化学稳

定性较好，耐多种有机溶剂和酸碱腐蚀；力学性能强韧，

耐冲击性能好；耐热性高，可在 135 ℃的蒸汽中消毒

100 h 不被破坏[23]，特别适用于制作需要高温消毒灭菌

的塑料瓶。PP 的主要缺点是耐寒性、印刷性差。 

3.2.3  聚酯 

聚酯（PET）通常指饱和线性热塑性聚酯（聚对

苯二甲酸乙二醇酯）。PET 质轻、透明、安全、卫生、

耐低温性能较好、无毒，化学稳定性高。PET 瓶强度

较高，可承受相当大的冲击力而不破裂，对氧气、水

蒸气和气味的阻隔性能好，有利于延长药品的储存时

间[24]。PET 的主要缺点是不能热封且易带静电。 

3.2.4  常用填充剂 

1）增塑剂。可以增强塑料产品的柔韧性，使其

易于加工，但当增塑剂使用过量时会严重危害人们的

身体健康，如引起人体内分泌失调、危害男性生殖能

力和促使女性早熟[25]。 

2）着色剂。最常用的着色剂是钛白粉，加入一

定比例后使产品呈乳白色，可起到避光的作用。 

3）润滑剂。如硬脂酸锌，在塑料瓶成型时可起

到润滑作用，增加流动性，从而方便脱模。 

3.3  指标要求 

《国家药包材标准 (2015 年版 )》中规定了口  

服固体药用高密度聚乙烯瓶、口服固体药用聚丙  

烯瓶和口服固体药用聚酯瓶的技术指标，标准号  

分别为 YBB00122002—2015、YBB00112002—2015 和

YBB00262002—2015，主要检测指标有外观、鉴别、密

封性、振荡试验、水蒸气透过量、炽灼残渣、溶出物试

验、微生物限度、异常毒性。 

药品包装的阻隔性能是影响药品质量的重要因

素，也是确定药品货架期的重要参考指标[26]，通过检

测阻隔性能可指导选择合适的包装材料，确保药品在

存储期内安全有效[27]。药用塑料瓶对阻隔性能有严格

要求， YBB00122002—2015、 YBB00112002—2015

和 YBB00262002—2015 中均规定了水蒸气透过量的

测 定 方 法 及 限 度 ： 按 照 水 蒸 气 透 过 量 测 定 法

（ YBB00092003—2015 ） 第 三 法 （ 2 ） 在 温 度 为

25 ℃±2 ℃，相对湿度为 95%±5%的条件下测定，不

得超过 100 mg/(24 hꞏL)。 

易氧化物是衡量塑料包装材料中可浸出还原物

质总量的一个指标，易氧化物可能会迁移至药品中而

影 响 药 效 安 全 [28-29] 。 YBB00122002—2015 、

YBB00112002—2015 和 YBB00262002—2015 中【溶
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出物试验】项下均明确了易氧化物的测定方法及限

度，要求水供试液与水空白液消耗硫代硫酸钠滴定液

（0.01 mol/L）之差不得过 1.5 mL。 

4  药用复合膜、袋 

药用复合膜是指由各种塑料纸、金属或其他材料

通过黏合剂组合而形成的多层结构复合膜[30]，将复合

膜热封后可制成复合袋，用于包装颗粒剂、片剂、散

剂，并可用作胶囊泡罩外的枕式包装袋[31]。 

根据组成材料不同，药用复合膜、袋主要包括聚

酯（PET）/铝（Al）/聚乙烯（PE）药用复合膜、袋，

聚酯（PET）/低密度聚乙烯（LDPE）药用复合膜、

袋，双向拉伸聚丙烯（BOPP）/低密度聚乙烯药用复

合膜、袋，双向拉伸聚丙烯 /真空镀铝流延聚丙烯

（VMCPP）药用复合膜、袋以及玻璃纸（PT）/铝/

聚乙烯药用复合膜、袋。 

4.1  特点 

药用复合膜、袋主要有以下特点。 

1）保护性较强，具有防潮、防尘、阻气、隔氧、

保香、避光等功能。 

2）可通过改变基材种类及层合数量调节复合材

料的性能，以满足不同的包装需求。 

3）力学性能优良。抗拉强度较高，耐磨损、耐

撕裂、耐折断、耐冲击、耐穿刺。 

4）机械包装适应性较好，具有一定的延伸率[32]，

易成型、易热封，封口牢固、尺寸稳定，可用于大批

量生产。 

5）质轻、易携带[33]、易开启、使用方便且费用低。 

6）易印刷、造型，可增加花色，提高药品的陈

列效果，从而促进药品的销售[34]。 

4.2  指标要求 

《国家药包材标准(2015 年版)》中规定了药用

复合膜、袋通则，以及 PET/Al/PE 药用复合膜、袋，

PET/LDPE 药用复合膜、袋，BOPP/LDPE 药用复

合膜、袋， B O P P / V M C P P 药用复合膜、袋和

PT/Al/PE 药用复合膜、袋的技术指标，标准号分  

别 为 YBB00132002—2015 、 YBB00172002—2015 、

YBB00182002—2015 、 YBB00192002—2015 、

YBB00192004—2015 和 YBB00202004—2015，主要检

测指标有外观、鉴别、阻隔性能、力学性能、复合袋的

热合强度、溶出物试验、溶剂残留量、袋的耐压性能、

袋的跌落性能、微生物限度和异常毒性等 [35]。  

药用复合膜在生产过程中会使用乙醇、乙酸乙

酯、苯和苯类等有机溶剂，这些溶剂可能会残留在包

装材料中污染药品，甚至会对人们的身体健康造成危

害[36-37]。YBB00132002—2015 药用复合膜、袋通则

中对溶剂残留总量的要求是不得超过 5.0 mg/m2，并

且苯及苯类每种溶剂的残留量均不得检出。 

耐压性能和跌落性能是药用复合袋非常重要的

指标，YBB00132002—2015 药用复合膜、袋通则中

规定了这 2 个指标的检测方法和技术要求。 

1）袋的耐压性能。在 5 个复合袋内装入约二分

之一容量的水，按照生产工艺中所用热合条件进行热

合封口，然后将试验袋放在接触面光滑、保持水平状

态的上、下板之间（板的面积应大于试验袋），根据

表 3 规定加砝码施压（负荷为上加压板与砝码重量之

和），并保持 1 min，要求目视不得破裂或泄露。 
 

表 3  袋的耐压性能 
Tab.3 Pressure resistance of pouches 

袋与内装物总 

质量/g 

负荷/N 

三边封袋 其他袋 

<30 100 80 

31～100 200 120 

101～400 400 200 

401～1 000 600 300 

 

2）袋的跌落性能。在 5 个复合袋内装入约二分

之一容量的水，按照生产工艺中所用热合条件进行热

合封口，然后按照表 4 所列高度将试验袋一一自由落

于光滑、坚硬的水平面上，要求目视不得破裂。 
 

表 4  袋的抗跌落 
Tab.4 Drop resistance of pouches 

袋与内装物总质量/g 跌落高度/mm 

<100 800 

101～400 500 

401～1 000 300 

 

5  药用玻璃瓶 

药用玻璃瓶具有易消毒、耐侵蚀、耐高温、透明、

密封性能好等优点[38]，对药品的保护能力较强，且颜

色样式多变，整体美观性较好，但是，玻璃瓶在运输

过程中容易破裂，不便于携带和使用。另外，某些药

品易与玻璃材料发生反应，从而影响药品质量[39]。口

服固体制剂包装用玻璃瓶主要有钠钙玻璃管制药瓶、

低硼硅玻璃管制药瓶和硼硅玻璃管制药瓶，《国家药

包材标准(2015 年版)》中规定了这些玻璃药瓶的技术

指 标 ， 标 准 号 分 别 为 YBB00362003—2015 、

YBB00352003—2015、YBB00042004—2015，主要检

测指标有外观、鉴别、内表面耐水性、耐热冲击、内

应力、垂直轴偏差以及砷、锑、铅、镉浸出量。 
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内应力对玻璃瓶的质量起着决定性作用，若内应

力不达标会降低玻璃的机械强度及热稳定性，从而增

加玻璃瓶在高温灭菌消毒，药品灌装、运输及存放等

过 程 中 破 裂 的 概 率 。 YBB00362003—2015 、

YBB00352003—2015、YBB00042004—2015 均规定：

按照内应力测定法（YBB00162003—2015）测定，退火

后的最大永久应力造成的光程差不得超过 40 nm/mm。 

由于玻璃的化学稳定性高，很少有溶出物，故其检

测指标主要是重金属的溶出量[40]。YBB00362003—2015、

YBB00352003—2015、YBB00042004—2015 中规定了

砷、铅、锑、镉浸出量限度：按照砷、铅、锑、镉浸出

量测定法（YBB00372004—2015）测定，每升浸出液中

砷不得超过 0.2 mg、铅不得超过 1.0 mg、锑不得超过

0.7 mg、镉不得超过 0.25 mg。 

内表面耐水性是玻璃容器内表面耐水浸蚀能力的

一种表示方法，可用于判断玻璃的化学稳定性。若耐水

性较差，可能会导致玻璃水解，释放出碱性物质和粒状

脱落物[41]，这些细微的玻璃脱片可能会导致肉芽肿或堵

塞 血 管 形 成 血 栓 [42–43] 。 YBB00362003—2015 、

YBB00352003—2015、YBB00042004—2015 分别对

玻璃瓶的内表面耐水性进行了严格规定：照 121 ℃内

表面耐水性测定法和分级（YBB00242003—2015）测

定，钠钙玻璃管制药瓶的内表面耐水性应不低于 HC2

级、低硼硅玻璃管制药瓶的内表面耐水性应符合 HCB

级、硼硅玻璃管制药瓶的内表面耐水性应符合 HC1 级。 

6  药用陶瓷瓶 

陶瓷瓶具有隔热、保味等性能，且易于清洗、美

观，但是其脆性大，在运输搬迁过程中极易损坏。《国

家药包材标准(2015 年版)》中规定了口服固体药用陶

瓷瓶（YBB00162005—2015）的技术指标，主要包括

外观、吸水率、微生物限度及铅、镉浸出量。 

陶瓷制品的吸水率与其机械强度、化学稳定性和

热稳定性密切相关，是衡量陶瓷制品质量的重要物理

性能指标之一[44]。YBB00162005—2015 中规定：照

药用陶瓷吸水率测定法（YBB00402004—2015）第二

法测定，不得过 1.0%。陶瓷生产过程中可能会存在

铅、镉等重金属元素，这些元素会破坏人体的免疫系

统，若含量过大会造成药品安全问题 [45]，因此，

YBB00162005—2015 规定了铅、镉浸出量的限度：

按 照 药 用 陶 瓷 容 器 铅 、 镉 浸 出 量 测 定 法

（YBB00192005—2015）测定，每升浸出液中铅不得

超过 2.0 mg，镉不得超过 0.30 mg。 

7  讨论 

药品包装作为药品的重要组成部分，其使用性

能、安全性以及与药物之间的相容性至关重要。药

品包装原材料的透过性、安全性等性能必须符合《国

家药包材标准》中规定的技术要求，应经过物理性

能、化学性能和生物安全等评估，且具有一定的机

械强度和化学稳定性，对人体无毒害。在选择药包

材时必须进行药包材与药物的相容性研究，对包装

所用原材料和填充剂等进行分析，然后通过提取试

验、相互作用研究（包括迁移试验和吸附试验）和

安全性研究，确认包装材料可以保证药品质量稳定，

并与药品之间具有良好的相容性。虽然根据《中国

药典》2020 版第四部药包材通用要求指导原则中的

药包材风险程度分类，与注射液、吸入气雾剂及喷

雾剂、外用制剂、眼用液体制剂、栓剂、口服液体

制剂等制剂相比，片剂、胶囊剂、颗粒剂、丸剂、

散剂等口服固体制剂与药包材发生相互作用的可能

性较低，但药品生产企业在实际工作中选择药品包

装容器时，除了要考虑包装原材料的物化性质、与

药品的相容性、力学性能之外，还应考虑药品本身

及其供应特点，以及包装容器的功能性、使用方便

性、经济性和环保性等。 

泡罩能使每粒药物处于一个独立的密闭空间
中，在用药过程中可避免因包装开启对药物造成污
染，逐渐成为片剂和胶囊剂的主要包装容器，尤其
是对剂量要求精准、单日服用剂量小的药品更宜选
用泡罩包装。如第二类精神药品，《处方管理办法》
规定第二类精神药品的每张处方一般不得超过 7 日
常用量，对于每日服用一片的药品（如酒石酸唑吡
坦片），如果采用多剂量包装的塑料瓶或复合袋包
装，为满足处方管理规定，必须“拆零”，这不仅给
药品调剂带来不便，而且存在药品污染的风险，因
此，对该类药品可选用单剂量独立包装的泡罩包装，
包装规格为 7 片/板/盒。 

药用塑料瓶质轻、不易破损、易于携带，且耐水
蒸气渗透性、密封性能优良，为多剂量包装容器。慢
性病（如高血压、糖尿病等）患者需要长期服药，但
由于门诊处方量的限制，慢性病患者需频繁就诊，使
有限的医疗资源更加紧张，因此，对需长期用药、单
日服用剂量较大的药物宜选用塑料瓶包装。如慢性乙
型肝炎需长期服药控制病毒载量，其治疗药物富马酸
替诺福韦二吡呋酯片（韦瑞德）采用药用塑料瓶包装，
包装规格为 30 片/瓶；甲硝唑片用于厌氧菌感染时，
每日服用 3～6 片，7～10 日为一疗程，用药量较大，
采用药用塑料瓶包装，包装规格为 100 片/瓶。对需
长期用药、单日服用剂量较大的药物选用塑料瓶包
装，不仅可以减少购药频次，还能避免包装材料浪费、
利于环保、降低生产成本、减轻患者经济负担以及节
约药品储存空间。 

药用复合袋具有防潮、阻气、隔氧等优点，机

械包装适应性较好，多用于颗粒剂和散剂包装，便

于分剂量倾倒取用，且节约多剂量包装体积、降低包

装成本。 
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8  结语 

药品包装作为药品不可分割的一部分，应符合安

全性、有效性、稳定性、经济性和便利性等要求。药

品生产企业在选择药品包装时，应结合包装原材料物

化性质、与承装药品相容性、力学性能、装量范围、携

带使用方便性和价格成本等多方面因素，综合考虑选择

合适的包装容器，以保证药品质量稳定和安全有效。 
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