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中药饮片小包装是指将加工炮制合格的饮片，根据

临床常用剂量采用一定的包装材料封装，由配方药师直

接调配而无需称量的一种新型饮片包装形式[1]。小包装

饮片解决了传统手抓戥称中称不准、分不匀、效率低、浪

费大和卫生差等问题。与传统的手工称量模式相比，小

包装中药饮片具有保持中药特色、剂量准确、易于复核、

提高效率、饮片纯净、改善工作环境、减少浪费、提高消

费透明度等优点[2]。但同时中药饮片小包装也存在占用

空间大、拆包烦琐、成本高等问题，并且其包装材料最常用

的是聚乙烯（PE）塑料单膜，该材料不仅不环保，其质量检

查也不方便[2]。小包装中药饮片从 2007年开始推广到

2010年的3年时间内，在全国中医医院的使用比例就已

经达到 34.09％，其中三级中医医院使用比例高于其他

级别中医医院约 20％[3]。关于小包装中药饮片的文献，

大多数是关于其使用情况及利弊分析[4-8]，鲜少有对包装

材料进行具体分析的。包装材料本身的质量、安全性以

及包装材料与药物之间的相容性对药材质量有着至关

重要的影响[9]。但就已有的文献报道，可以发现小包装

中药饮片的包装材料对中药质量的影响研究并不系统

深入，不管是在安全性还是在相容性方面。笔者以“小

包装中药饮片”“包装材料”“质量”“Small package of

Chinese herbal slices”“Packaging materials”“Quality”等

为关键词，组合查询2010年1月－2018年8月在中国知

网、万方数据、维普网、Web of Science等数据库中的相

关文献。结果，共检索到相关文献2 531篇，其中有效文

献55篇。现对小包装中药饮片的常用包装材料及标准、

包装材料中的有害物质、包装材料与药材之间的相容性

等进行论述，了解常用包装材料对中药饮片质量的影

响，为找到中药饮片适宜的包装材料提供参考。

1 小包装中药饮片常用包装材料及标准
在2008年国家中医药管理局发布的《小包装中药饮

片医疗机构应用指南》中规定，小包装中药饮片的包装

材料有 5种，分别是PE塑料单膜、PE复合塑料膜、汗衫

布、无纺布及纤维滤纸。但有调查发现目前饮片包装中

使用较多的材料是PE塑料袋、铝箔袋、聚丙烯（PP）塑料

袋和牛皮凝膜纸袋[10-11]，所以本文就常用的这4种包装材

料进行论述。

1.1 PE塑料袋

PE是最常用的塑料膜，其化学性质稳定，不溶于一

般溶剂，耐大多数酸碱的侵蚀[12]；有一定的透气性，但较

差，易致中药饮片霉变；透明度低，导致复核不便；透水

性差，故能有效防水[13]；无毒无害，经常被用于复合材料

的热封层和防潮层。根据PE的密度不同，PE主要分为

线性低密度PE（LLDPE）、低密度PE（LDPE）、高密度PE

（HDPE）三大类[12]。胡鹏翼等[14]研究山药饮片包装材料

时发现，牛皮凝膜纸袋包装的山药饮片在储存9个月时

发生霉变；而铝箔、PE塑料包装的饮片各检测指标差异

不大。张丽娟[15]考察PE塑料袋、铝箔复合膜袋和牛皮凝

膜纸袋与苦杏仁饮片之间的相容性时，通过对3种包装

材料中有毒有害残留物进行比较，发现以PE塑料袋包

常用包装材料对小包装中药饮片质量的影响Δ
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摘 要 目的：了解常用包装材料对中药饮片质量的影响，为找到中药饮片适宜的包装材料提供参考。方法：以“小包装中药饮

片”“包装材料”“质量”“Small package of Chinese herbal slices”“Packaging materials”“Quality”等为关键词，组合查询2010年1月－

2018年8月在中国知网、万方数据、维普网、Web of Science等数据库中的相关文献，对小包装中药饮片的常用包装材料及标准、包

装材料中的有害物质、包装材料与药材之间的相容性等进行论述。结果与结论：共检索到相关文献 2 531篇，其中有效文献 55

篇。目前小包装中药饮片常用材料为聚乙烯塑料袋、铝箔袋、聚丙烯塑料袋和牛皮凝膜纸袋，这些包装材料并不都是《小包装中药

饮片医疗机构应用指南》所规定的，并且虽然该指南有规定包装材料，但没有对这些材料作出具体的质量要求，只能相对参考《国

家药包材标准》中的要求。包装材料中的添加剂、残留溶剂、残留单体、残留重金属等迁移过量则对人体有危害，但目前对迁移量

还没有进行限量规定，可将食品包装材料对迁移规律及迁移量的研究方法运用到小包装中药饮片中，制订相应的限量标准。药材

与包装材料的相容性关系体现在渗透、溶出、吸附、化学反应、变形等方面，目前化学反应及变形研究鲜有报道，已有的研究涉及的

药材和活性成分也较少，今后应进一步加强药品包装材料与不同药效物质基础饮片之间的相容性研究。

关键词 小包装；中药饮片；包装材料；质量
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装最佳。钟凌云等[16]研究葛根饮片包装贮藏的方法时，

通过葛根素含量变化趋势，发现 PE 塑料袋包装为佳。

余书琦等[17]研究PE塑料、铝箔、纸袋等不同包装材料对

黄芪饮片有效成分含量的影响时发现，PE塑料包装的黄

芪甲苷含量相对稳定，黄芪饮片可选用PE塑料包装。

1.2 铝箔袋

铝箔复合膜是最常用的复合卷膜，通常含有纯铝

（AL）和镀铝（VMPET）。其阻隔性好、防潮防水、气密性

强，并具有保香性[18]。黄勤挽等[19]研究不同包装材料对

熟地黄中毛蕊花糖苷含量的影响时发现，能保持含量最

佳、有效期最长的包装材料是铝箔袋。张亚梅等[20]研究

党参饮片的包装贮藏材料（PE塑料、铝箔、牛皮凝膜纸

袋）时发现，以铝箔包装的样品存放时间最久，且党参饮

片的性状、含量变化不大。唐梅[21]研究黄精小包装饮片

的包装材料时发现，以铝箔与PE的复合膜袋包装挥发

性成分变化最小。王晓宇等[22]研究比较不同包装材料

下枸杞子中的挥发性有机物时发现，铝箔与PE的复合

膜袋包装的枸杞多糖含量较另两种稳定，更适用于枸杞

子饮片。兰志琼等[23]考察不同包装材料对苦杏仁饮片

性状和含水量的影响时发现，为保证苦杏仁饮片性状稳

定，宜用铝箔与PE的复合膜袋。

1.3 PP塑料袋

PP为无毒、无臭、无味的乳白色高结晶的聚合物，是

目前所有塑料中质量最轻的品种之一。杨娟英等[24]分

别用高压 PE、5丝 PE、拉伸性聚丙烯（OPP）/PE、聚对苯

二甲酸乙二醇酯（PET）/AL/PE、PET/VMPET/PE、低压

PE包装材料包装，以对薄荷饮片进行贮藏研究。结果，

OPP/PE 包装对薄荷挥发油含量影响较小，效果最佳。

王建科等[25]研究了哥王饮片包装材料，对牛皮纸与双向

拉伸聚丙烯（BOPP）/LDPE 复合膜进行比较。结果，综

合外观性状与成分含量变化，BOPP/LDPE 复合膜更合

适。陈衍斌等[26]分别用高压 PE、5丝PE、OPP/PE、PET/

AL/PE、PET/VMPET/PE、低压 PE这 6种包装材料对当

归饮片进行包装，根据饮片外观变化、水分及成分含量

变化等，最终优选出OPP/PE包材作为当归饮片的包装

材料。

1.4 牛皮凝膜纸袋

牛皮纸的强度高、韧性好，在其中一层纸里面涂的

防水膜可起防水防潮的作用[27]。张丽娟[15]考察PE塑料

袋、铝箔复合膜袋和牛皮凝膜纸袋对苦杏仁饮片质量的

影响，结果表明牛皮凝膜纸袋能较好地保留苦杏仁中的

化学成分。

虽然《小包装中药饮片医疗机构应用指南》中规定

了小包装中药饮片的包装材料，但对其材料控制参数还

未有特定的标准，笔者认为可以相对参考《国家药包材

标准》[28]对药用复合膜、袋的要求，其控制参数有红外光

谱鉴别、密度、阻隔性能、机械性能、热合强度、炽灼残

渣、溶出物试验、微生物限度、异常毒性等。

2 包装材料中的有害物质研究
在 4种常用包装材料中，PE塑料袋、PP塑料袋本身

就是塑料，而铝箔袋常用的也是铝箔与PE的复合材料，

牛皮凝膜纸袋内的防潮层也是塑料膜，几乎都有塑料的

成分。塑料包装材料因其较好的可塑性、弹性和强度而

成为一种常见的药品包装材料。但是，其中仍然不可避

免地添加了很多有毒有害物质，如塑料包装材料中的添

加剂和残留溶剂等，这些有毒有害物质很可能通过包装

渗透到中药饮片中，造成饮片污染，并对人体产生不良

影响。

2.1 添加剂

塑料包装材料中的添加剂主要功能是提升塑料的

使用性能，所以常见的添加剂有增塑剂、抗氧化剂、光稳

定剂等[29]。

2.1.1 增塑剂 增塑剂是通过降低高分子材料的转变

温度，使其直接液化或更柔软，用来提高塑料材料的弹

性、耐用性和透明度的一种添加剂[30]。邻苯二甲酸酯类

（PAEs）是最常见的增塑剂，常用的有邻苯二甲酸二（2-

乙基己基）酯（DEHP）、邻苯二甲酸二丁酯（DBP）、邻苯

二甲酸二乙酯（DEP）、邻苯二甲酸丁基苄酯（BBP）等。

李丽丽等 [31]的研究表明，含有 PAEs 的塑料包装中的

PAEs会因为外界环境因素如水、温度等的变化迁移至

包装物品中，造成污染。王思宇[32]研究发现，在常温条

件下，PAEs的迁移较小，而在高温条件下，PAEs会对食

品造成严重的污染。贾芳等[33]研究发现，柠檬酸酯增塑

剂的迁移量随时间延长与温度升高会增大。而且体内

增塑剂的过量累积会导致内分泌系统紊乱，影响生殖机

能，对内脏也会造成严重损伤[34]。

2.1.2 抗氧化剂 抗氧化剂是可以阻止或延缓聚合物

的氧化降解，从而延长塑料使用寿命的一类添加剂[35]。

常用的有二丁基羟基甲苯（BHT）、丁基羟基茴香醚

（BHA）、叔丁基对苯二酚（TBHQ）、四[β-（3，5-二叔丁

基-4-羟基苯基）丙酸]季戊四醇酯（简称抗氧剂 1010）和

β-（3，5-二叔丁基-4-羟基苯基）丙酸正十八碳醇酯（简称

抗氧剂1076）等。由于抗氧化剂从加入塑料开始就在不

停地反应以保证塑料品质，所以塑料包装材料中会残留

有抗氧化剂反应产生的裂解物质和分子单体[36]。特别

是PE、PP等包装材料，抗氧化剂及其裂解物是迁移的主

要物质 [33]。研究表明，大剂量的 BHA 可致癌 [37]，TBHQ

对人体的肝、脾、胃均有不利影响，有急性毒性和慢性致

癌作用[38]。

2.1.3 光稳定剂 光稳定剂是指能改善塑料包装对光

线抵抗力弱的性能，延长塑料包装使用寿命的一种添加

剂[39]。紫外线吸收剂是光稳定剂的主要类型之一，能有

效地吸收波长为 290～400 nm的紫外线，起到抑制紫外

光对塑料的降解作用[40]。常用紫外线吸收剂有三嗪类、

苯并三唑类、二苯甲酮类、水杨酸酯类和取代丙烯腈类

等[39]。但有研究表明，部分紫外线吸收剂有毒有害[40]，如癸
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二酸双-2，2，6，6-四甲基哌啶醇酯能使老鼠心脏中毒，2，

2′-二羟基-4-甲氧基二苯甲酮等15种含羟基的衍生物均

有雌激素活性，且雌激素活性强于双酚A[40]。

2.2 残留溶剂及单体

包装材料中除了含有各种添加剂外，还有残留在包

装材料上的残留溶剂及单体，且都存在不同程度的向内

部药品迁移溶出的现象，都会造成包装材料的安全隐患。

2.2.1 残留溶剂 残留溶剂主要指在印刷和复合中残

留在包装材料上的有机溶剂，如甲苯、乙酸乙酯、异丙醇

和丁酮等[41]。通常残留溶剂是几种溶剂的混合，其中苯

类毒性最大[42]。

2.2.2 单体 小包装饮片包装材料中的塑料树脂大多

是无毒的，但是其单体分子却大多有毒性[43]，如聚苯乙

烯材料残留单体苯乙烯具有潜在致癌性和神经毒性；聚

碳酸酯材料残留单体双酚A不仅有致癌作用，还影响生

殖健康；PP酰胺材料残留单体丙酰胺有神经毒性、基因

毒性等[41]。

2.3 重金属

塑料中残留的重金属通常为镉、铬、锑、铅、砷、锡、

汞等金属元素。这些重金属离子会影响人的生长发育，

引起肾损伤、中毒和致癌等[44-45]。

3 包装材料与药材之间的相容性研究
包装材料与药材的相容性关系体现在以下 5个方

面[46]：（1）渗透。水蒸气、液体和气体等对塑料包装的渗

透会影响药材的贮藏期。（2）溶出。塑料包装的添加剂

等溶出或者进入药材造成药材污染。（3）吸附。药材中

的成分向包装材料转移，严重影响药材的质量。（4）化学

反应。塑料中某些组分与药材中的成分起化学反应而

影响药效。（5）变形。各种原因使塑料发生物理或化学

改变而影响包装功效。目前化学反应及变形方面的内

容鲜少见报道。

3.1 渗透

常用的包装材料，如 PE塑料单膜，其透气性差，易

致中药霉变，使其贮藏期缩短。王晓宇[47]和唐梅[21]研究

包装材料与药材的相容性时分别发现，牛皮凝膜纸包装

的枸杞子和黄精饮片，贮藏后的饮片含水量均超过药典

规定，可能与其包装材料的吸湿性有关。高翠玲等[48]研

究包装材料对山药饮片含水量的影响时发现，采用 PE

塑料单膜和PE复合膜的包装能稳定控制山药饮片贮藏

期的含水量。

3.2 溶出和迁移

小包装饮片的包装材料基本是塑料，材料内部残留

的有毒有害化学污染物的迁移和溶出会导致药材污

染。王晓宇[47]研究包材中物质对枸杞子饮片的迁移时

发现，贮藏12个月时塑料包装材料中BHA和BHT向枸

杞子饮片的迁移量已超标。赵梓辰[49]研究PE塑料薄膜

对小包装中药饮片的质量影响时发现，PE塑料薄膜中的

DEHP类增塑剂对小包装山楂、五味子、黄连、黄柏饮片

都存在不同程度的迁移，且迁移量均超标，存在安全隐

患。兰群[50]考察PE塑料、牛皮凝膜纸和铝箔复合膜等不

同包装材料对白芷饮片的相容性时发现，在贮藏24个月

后包装材料与饮片之间并无成分的迁移。

但目前有关中药包装材料迁移作用的研究很少，对

食品的研究较多。张云[51]研究食药塑料包装材料中光

引发剂的迁移行为时发现，其总体上的规律是温度越

低、食品模拟液环境亲水性越强、分子越复杂，迁移百分

率越小。易守福等[52]研究食品包装材料中邻苯二甲酸

酯的迁移规律时发现，温度越高、时间越长、亲水性越

弱、包装材料中 PAEs 的含量越高，其迁移量越大。何

轶 [53]研究食品复合塑料包装材料中残留有害物的迁移

行为时发现，残留有害物随温度的上升，迁移速度先快

后慢，最后达到平衡。于杰等[54]研究食品包装材料中双

酚A及双酚S的迁移量时发现，乙醇浓度越高，双酚A及

双酚S的迁移率越高；而在相同浓度的乙醇溶液中，其温

度越高、时间越长，其迁移率越高。因为中药此方面研

究较少，所以在对小包装中药饮片的迁移进行试验研究

时，可以参考食品方面的研究。

3.3 吸附

包装材料对不同的药物具有不同吸附能力，是由药

物与材料的结构决定的[55]。唐梅[21]研究PE塑料膜、牛皮

凝膜纸、铝箔与PE的复合膜等不同包装材料对黄精饮

片的相容性时发现，包装材料与黄精饮片的挥发性成分

会发生吸附、迁移的现象，而以铝箔复合膜包装的黄精

饮片变化最小。

4 结语
综上所述，市面上流通的常用的小包装中药饮片的

包装材料并不都是《小包装中药饮片医疗机构应用指

南》上所规定的，并且虽然该指南规定了包装材料，但没

有对这些材料做出具体的质量要求，只能相对参考《国

家药包材标准》中的要求。就常用的塑料包装而言，其

中的添加剂等有害物质繁多，并且会发生不同程度的迁

移，其迁移的量与速度，不仅受外界环境影响，还与小包

装中药饮片自身性质有关。而同时，药品包装材料也会

对中药饮片中的成分产生吸附，从而影响饮片质量，其

吸附量与速度也与外界环境和饮片自身性质相关。

中药所含活性成分较多，而不同中药的活性成分不

同，比如枸杞的活性成分为枸杞多糖；黄连的活性成分

为小檗碱等。从上述文献报道中可以发现，不同的包装

材料对同一中药饮片的影响不一；同一种包装材料对不

同的中药饮片的影响也不一样。目前中药饮片与包装

材料相容性方面研究不多，而已有的研究涉及的药材和

活性成分也较少。可以通过大量试验研究，找到中药饮

片适宜的包装材料，延长小包装饮片的有效贮藏期，并

保证其品质。

小包装中药饮片进入医药市场虽然不久，但其迅速

扩展并形成了一定的规模，然而相应的标准却并未同
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步。比如包装材料中有毒有害物质对人体健康影响较

大，但目前对其迁移量并未进行限定。中药与人的健康

息息相关，其质量优劣对其治疗效果有着重要的影响。

应该将食品包装材料对迁移规律及迁移量的研究方法

运用到小包装中药饮片中，制订相应的限量标准，从而

优选其包装材料、贮藏期等，进一步促进小包装中药饮

片的使用和发展。
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丹参，又名紫丹参，为唇形科植物丹参 Salvia milt-

iorrhiza Bunge的干燥根及根茎，味苦，性微寒，归心、肝

经，具有活血化瘀、通经止痛、清心除烦等功效[1]。目前，

已初步鉴定了丹参中的 100多种化合物[2]，其中酚酸类

化合物是丹参中的水溶性有效成分，具有活血化瘀功

效 [3-5]；酮类化合物是丹参中的脂溶性有效成分，具有抗

菌、抗炎、抗氧化、抗肿瘤作用[6]。以丹参为组方药材的

中药（复方）制剂，如丹参注射液、复方丹参滴丸、丹参多

酚酸盐注射液均已成为具有中医药特色的中药大品种。

现代药理和临床研究表明[7-8]，丹参及其复方制剂不

仅广泛用于大血管病变，而且对小血管病变、微循环障

碍有治疗作用。笔者发现，丹参及其复方制剂在微循环

障碍临床适应证不断扩展，尤其应用在心、脑、肾、眼等

器官，但未见相关综述报道。笔者以“丹参”“复方制剂”

“微循环障碍”“临床应用”“Salvia miltiorrhiza”“Com-

pound preparation”“Microcirculatory disturbance”“Clini-

cal application”等为关键词，组合查询 2008 年 2 月－

2018年8月在中国知网、万方数据、PubMed等数据库中

丹参及其复方制剂用于与微循环障碍有关疾病的研究进展Δ
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中图分类号 R285 文献标志码 A 文章编号 1001-0408（2018）23-3297-06
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摘 要 目的：为丹参及其复方制剂用于与微循环障碍有关疾病的治疗提供参考。方法：以“丹参”“复方制剂”“微循环障碍”“临

床应用”“Salvia miltiorrhiza”“Compound preparation”“Microcirculatory disturbance”“Clinical application”等为关键词，组合查询

2008年2月－2018年8月在中国知网、万方数据、PubMed等数据库中的相关文献，主要对丹参及其复方制剂在心、脑、肾、眼等器

官与微循环障碍有关疾病的临床应用情况进行论述。结果与结论：共检索到相关文献318篇，其中有效文献70篇。丹参及其复方

制剂在改善冠状动脉微循环障碍和治疗脑小血管病、糖尿病肾脏病和糖尿病性视网膜病变等与微循环障碍有关疾病方面具有较

好的临床疗效，也可用于治疗过敏性紫癜、突发性耳聋、癌症等与微循环障碍有关的其他疾病。丹参及其复方制剂用于与微循环

障碍有关疾病的研究目前以药效观察为主，其作用机制不明确，今后应加强对作用机制的研究。丹参及其复方制剂的质量控制和

临床安全性研究也不可忽视，尤其应重视中药注射剂上市后的安全性再评价工作。

关键词 丹参；复方制剂；微循环障碍；临床应用
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