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药用复合膜安全性影响因素分析药用复合膜安全性影响因素分析**

王子梦，马 宁，王春霞，冯 毅，耿 燕△

（河北省药品医疗器械检验研究院，河北 石家庄 050200）
摘要摘要：：目的 探讨影响药用复合膜安全性的因素，为进一步开展药用复合膜的相关研究提供参考。方法 检索相关文献，通过黏合剂、

抗氧剂、荧光增白剂、增塑剂、溶剂残留 5个安全性评价指标对药用复合膜进行安全性评价。结果 药用复合膜中未检出黏合剂、抗氧

剂或检出量在限度范围内；荧光增白剂和增塑剂有检出，但目前尚无相关限度要求，无法判定其安全性；溶剂残留涉及溶剂种类较多，

部分样品会超过限度要求。结论 药用复合膜安全性的影响因素较多，应从多方面综合评价。

关键词关键词：：药用复合膜；安全性评价；助剂

Factors Affecting Safety of Medicinal Composite Films
WANG Zimeng，MA Ning，WANG Chunxia，FENG Yi，GENG Yan

（Hebei Institute for Drug and Medical Device Control，Shijiazhuang，Hebei，China 050200）

AbstractAbstract：：Objective To investigate the factors affecting the safety of medicinal composite films，and to provide a reference for
further research on medicinal composite films. Methods The relevant literature were searched to evaluate the safety of medicinal
composite films with adhesive，antioxidant，fluorescent whitening agent，plasticizer，and residual solvent as safety evaluation indexes.
Results No adhesive or antioxidant was detected in the medicinal composite films，or the detected amount was within the limit
range. However，the fluorescent whitening agent and plasticizer have been detected，but there were no relevant limit requirements to
determine their safety. There were many types of solvents involved in residual solvent，and some samples might exceed the limit
requirement. Conclusion Many factors can affect the safety of medicinal composite films，and its safety should be comprehensively
evaluated from multiple aspects.
Key wordsKey words：：medicinal composite films；safety evaluation；additives
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药用复合膜是通过干式复合、无溶剂复合或挤出

复合工艺将塑料或其他材料复合在一起的多层膜结

构，是与粉剂、片剂、颗粒剂等固体药品直接接触的软

包装材料［1 - 4］，具有机械性能优良、印刷性好、阻隔性强

等特性［5 - 8］。为改善药用复合膜的质量和品质，加工过

程中会加入抗氧剂、增塑剂、荧光增白剂等助剂。在加

工药用复合膜的工艺中，为使多种原材料复合，需加入

黏合剂，并用到多种有机溶剂对黏合剂进行稀释和调

配，导致溶剂残留。助剂可能从药用复合膜中迁移到药

品中，对人体健康存在潜在危害性，故对这些助剂的检

测至关重要。本研究中检索相关文献，通过黏合剂、抗

氧剂、荧光增白剂、增塑剂、溶剂残留 5个安全性评价指

标对药用复合膜进行安全性评价。现报道如下。

1 药用复合膜类型

聚酯 / 铝 / 聚乙烯结构：采用干式复合工艺，具有

良好的印刷适性气体及水蒸气阻隔性能，被广泛用于

片剂、颗粒剂、散剂等药品的包装。

玻璃纸 /聚乙烯 /铝 /聚乙烯结构：采用挤出复合

工艺，具有良好的易撕性、气体及水蒸气阻隔性、降解

性，被广泛用于泡腾剂、涂剂、胶囊剂等药品的包装。

纸 /聚乙烯 /铝 /聚乙烯结构：具有良好的印刷适

性、阻隔性和降解性，主要用于片剂、胶囊剂、散剂、颗

粒剂等药品的包装。

聚酯 /流延聚丙烯或聚酯 /铝 /流延聚丙烯结构：

具有高阻隔性和良好的印刷适性，多用于输液袋、血液

袋等液体的包装。

2 安全性评价指标

2. 1 黏合剂

黏合剂被广泛用于药品包装材料中，应用最多的

为聚氨酯黏合剂。聚氨酯黏合剂中含有异氰酸酯，根据

侧链基团的不同可分为芳香族异氰酸酯和脂肪族异氰

酸酯［9 - 11］。其中，芳香族异氰酸酯中甲苯二异氰酸酯应

用广泛［12 - 13］，但其在空气中易水解转化成芳香胺。芳

香胺类化合物对人体有一定危害，可能致癌，故药用复

合膜生产过程中要严格控制其含量。

邹茄等［14］采用气相色谱 -质谱（GC - MS）法对25种
芳香胺类化合物进行了定性、定量检测，结果显示出较

低的检测限（0. 026 7～1. 062 7 µg）及良好的线性范围，

相对标准偏差在 1. 51%～9. 94%之间（见表 1）。同时，

对 4种含铝药用复合膜（聚酯 /铝 /聚乙烯药用复合膜、

铝 /聚乙烯药用复合膜、聚酯 /铝 /聚丙烯药用复合膜、

纸 /铝 /聚乙烯药用复合膜）进行了 25种芳香胺类化合

物迁移量的检测，结果迁移量均小于欧盟限量要求，表

明GC - MS法可用于检测药用复合膜中芳香胺类化合

物的迁移量。

表1 25种芳香胺类化合物线性关系考察与检测限确定结果［14］

Tab. 1 Results of the linear relation test and limits of detection
of 25 aromatic amines［14］

芳香胺类化合物

4 -氨基联苯

联苯胺

4 -氯邻甲苯胺

2 -萘胺

邻氨基偶氮甲苯

2 -氨基 - 4 -硝基甲苯

4 -氯苯胺

4，4 -二氨基二苯甲烷

3，3 -二氯联苯胺

3，3 -二甲基联苯胺

3，3 -二甲基 - 4，4 -二氨基二苯甲烷

2 -甲氧基 - 5 -甲基苯胺

3，3 -二氯 - 4，4 -二氨基二苯甲烷

4，4 -二氨基二苯醚

4，4 -二氨基二苯硫醚

邻甲基苯胺

2，4，5 -三甲基苯胺

2 -甲氧基苯胺

4 -氨基偶氮苯

2，4 -二甲基苯胺

2，6 -二氨基甲苯

对甲氧基苯胺

2，4，6 -三甲基苯胺

1，5 -二氨基萘

苯胺

回归方程

Y = 90. 233X - 152. 48
Y = 64. 764X + 30. 129
Y = 48. 498X - 141. 02
Y = 59. 118X + 49. 89
Y = 58. 731X - 77. 829
Y = 74. 619X + 35. 74
Y = 38. 961X - 100. 61
Y = 83. 395X - 103. 57
Y = 66. 951X - 32. 599
Y = 61. 095X - 84. 37
Y = 61. 924X - 87. 308
Y = 25. 668X - 56. 105
Y = 93. 77X - 67. 647
Y = 49. 218X + 56. 237
Y = 50X + 150
Y = 43. 214X - 34. 954
Y = 48. 727X - 45. 014
Y = 48. 313X - 87. 012
Y = 71. 674X - 34. 549
Y = 34. 806X - 39. 591
Y = 76. 728X - 27. 993
Y = 29. 025X - 58. 79
Y = 29. 295X - 60. 995
Y = 67. 985X - 32. 728
Y = 28. 033X - 30. 785

线性范围

（µg）
0. 762 6～9. 509 2
2. 160 9～9. 821 5
0. 208 3～4. 115 6
2. 057 4～10. 580 9
0. 993 0～8. 140 0
2. 038 4～7. 966 5
0. 450 2～3. 461 8
1. 579 9～11. 804 4
1. 288 6～10. 165 8
0. 877 9～8. 132 6
1. 023 7～8. 223 5
0. 081 3～4. 044 3
0. 803 3～8. 134 1
2. 156 1～8. 193 0
3. 952 7～11. 171 8
0. 231 4～3. 590 6
0. 212 0～4. 121 7
0. 351 1～5. 010 9
1. 189 9～11. 088 0
0. 026 7～3. 978 1
1. 043 7～9. 850 9
0. 229 4～4. 113 0
0. 115 5～4. 007 1
1. 220 9～11. 634 4
0. 044 9～3. 945 8

r

0. 994 4
0. 995 5
0. 993 3
0. 995 5
0. 992 8
0. 993 5
0. 992 3
0. 990 1
0. 990 2
0. 992 5
0. 991 1
0. 993 6
0. 994 3
0. 994 9
0. 990 7
0. 994 9
0. 992 8
0. 993 5
0. 994 1
0. 993 1
0. 994 1
0. 990 2
0. 992 7
0. 992 2
0. 996 9

检测限

（µg）
0. 151 4
0. 410 0
0. 153 0
0. 181 4
0. 357 2
0. 209 8
0. 039 0
1. 062 7
0. 219 0
0. 182 9
0. 238 7
0. 081 3
0. 120 0
0. 172 3
0. 164 0
0. 066 6
0. 106 9
0. 077 6
0. 835 6
0. 026 7
0. 433 6
0. 107 7
0. 081 5
0. 171 0
0. 030 8

张璞等［15］采用气相色谱（GC）法测定药用复合膜

中 3种苯二胺类化合物（邻苯二胺、对苯二胺、间苯二

胺）的含量，并制订了限度。色谱柱为Rtx - 5毛细管柱；

进样口温度为 200 ℃；检测器为氢火焰离子化检测器

（FID）；检测器温度为300 ℃；柱温采用程序升温，100 ℃保

持1 min，以20 ℃ / min的速率升至200 ℃，再以20 ℃ / min
的速率升至 280 ℃，最终保持 10 min。由表 2可知，GC法

可检测药用复合膜中苯二胺类化合物的含量，可更好

地控制药用复合膜的产品质量。

2. 2 抗氧剂

抗氧剂作为药用复合膜加工过程中的一种助剂，

可捕捉活性游离基，中断连锁反应，从而降低药用复合

膜被氧化的速率［16 - 18］。抗氧剂易从药用复合膜中迁移

到药品中，对人体健康存在潜在危害，故控制药用复合

膜中抗氧剂的含量至关重要。

常亮等［19］采用高效液相色谱（HPLC）法测定药用
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复合膜中 4种抗氧剂（抗氧剂 1010、抗氧剂 330、抗氧剂

1076、抗氧剂 168）的含量，结果这 4种抗氧剂在0. 02～
0. 3 µg的进样量下有良好的线性关系（r = 0. 999 9）、精

密度、稳定性、重复性。采用HPLC法测定药用复合膜及

其原料膜中的抗氧剂，由表 3可知，药用复合膜中分别

含有 2～4种抗氧剂，总含量在 1. 102～1. 807 µg / cm2
之间，且其主要来源于聚乙烯原料膜。样品的质量为

1. 19～1. 32 g，则样品中抗氧剂的总含量为 0. 01%～

0. 02%，符合聚烯烃类包装材料中单个抗氧剂及其总量

均不得超过 0. 3%的要求［20］。表明HPLC法可用于检测

药用复合膜中抗氧剂的含量，为抗氧剂的监管提供切

实、可行的方法。
表3 药用复合膜中4种抗氧剂含量测定结果（μg / cm2）［19］

Tab. 3 Results of the content determination of four antioxidants
in medicinal composite films（μg / cm2）［19］

生产企业

1
2
3
4
5

抗氧剂1010
0. 291
0. 511
0. 162
0. 101
0. 237

抗氧剂330
0. 047
-

0. 120
-
-

抗氧剂1076
0. 198
-

0. 561
0. 872
0. 555

抗氧剂168
0. 566
0. 720
0. 607
0. 834
0. 627

总含量

1. 102
1. 231
1. 450
1. 807
1. 419

注：- 为未检出。

Note：- refers to not detected.
2. 3 荧光增白剂

荧光增白剂按其化学结构可分为吡唑啉型、香豆

素型、萘二甲酰亚胺型、苯并噁唑型和三嗪氨基二苯乙

烯型［21］。一般荧光增白剂分为 2类，一类为水溶性增白

剂，主要用于纸张、涂料、洗衣粉、棉织物等的增白；另

一类为脂溶性增白剂，主要用于化学纤维、塑料等的增

白［22］。荧光增白剂可与人体内的蛋白质结合，很难通过

正常代谢排出体外，在体内产生蓄积作用，会对肝脏造

成严重损害，甚至有致癌风险，故对药用复合膜中荧光

增白剂进行定量检测有重要意义。检测荧光增白剂的

方法有紫外灯照射观测法［23 - 24］、荧光分光光度法、液

相色谱法［25 - 26］、液相色谱串联质谱法［27］，可为药用复

合膜中荧光增白剂的监管提供有效手段。

左军凤等［28］采用超高效液相色谱（UPLC）法同时

检测药用复合膜中 7种水溶性荧光增白剂的含量。方法

学考察结果显示，线性关系良好（r = 0. 998 6～0. 999 7），

检 测 限 为 0. 17～1. 29 µg / mL，定 量 限 为 0. 55～
3. 85 µg / mL。同时测定多种药用复合膜中荧光增白剂

的含量，其中聚酯 / 铝 / 聚乙烯药用复合膜与纸 / 铝 /
聚乙烯药用复合膜中检出 2种荧光增白剂，其他样品中

均未检出荧光增白剂。表明UPLC法可用于药用复合膜

中水溶性荧光增白剂的常规分析。

贺针华等［29］采用HPLC法对 9种脂溶性荧光增白

剂进行了检测，通过系统适用性试验发现该方法对 9种
荧光增白剂的分离效果良好；线性关系良好（r > 0. 999）；

回收率为 96. 1%～108. 1%，相对标准偏差（RSD）为

1. 1%～5. 1%；少数样品中检出了荧光增白剂FWA184，
FWA367，FWA393。
2. 4 增塑剂

增塑剂是一种广泛用于塑料、造纸、油墨等的高分子

材料助剂，可改善高分子材料的性能。药品包装材料中也

会加入增塑剂，以增加其可塑性和柔韧性。但随着药品与

药品包装材料长时间的接触，增塑剂会逐渐迁移到药品

中，通过药品进入人体，对人体健康造成危害［30 - 36］。目前，

增塑剂的检测在食品包装材料、儿童玩具、化妆品和书皮

领域研究较多，在药品包装材料领域研究较少，故增塑剂

在药品包装材料领域的研究力度需加大。

饶艳春等［37］建立了测定药用复合膜中 12种增塑

剂残留量的GC - MS法，方法学考察结果见表 4。同时，

采用正己烷溶剂超声法提取了聚酯 /铝 /流延聚丙烯、

聚酯 / 铝 / 聚乙烯、纸 / 铝 / 聚乙烯、双向拉伸聚丙烯 /
铝 /聚乙烯、铝 /聚乙烯 5种药用复合膜，均表现出良好

的重复性，RSD ≤ 4. 0%（n = 9）。药用复合膜中全部检出

了磷酸三丁酯和邻苯二甲酸二丁酯，部分检出了乙酰

柠檬酸三丁酯和邻苯二甲酸二 - 2 -乙基己基 -酯。表

明GC - MS法可用于检测药用复合膜中增塑剂的残留

量，为药用复合膜中增塑剂的检测提供了有效方法。

2. 5 溶剂残留

在药用复合膜的生产过程中，未能完全除去有机

溶剂，如丙酮、丁酮、异丙醇、乙醇、乙酸乙酯、乙酸丁

酯、苯类溶剂。这些有机溶剂残留在药用复合膜中会迁

移到药品中，一定程度危害人体健康［38］。《国家药包材

表2 3种苯二胺类化合物方法学考察结果与限度

Tab. 2 Results of the methodological investigation and limits of three types of phenylenediamine compounds

苯二胺类

化合物

邻苯二胺

对苯二胺

间苯二胺

回归方程

Y = 3 026. 03X - 5 053. 46
Y = 2 936. 18X - 5 564. 23
Y = 2 988. 44X - 5 150. 78

r
（n = 7）
0. 999 5
0. 999 5
0. 999 6

线性范围

（µg）
0. 996 8～99. 680 0
0. 991 4～99. 140 0
1. 003 8～100. 380 0

精密度试验结果的

RSD（%，n = 6）
1. 68
1. 74
1. 90

加样回收试验（%，n = 9）
X

89. 74
89. 71
89. 20

RSD

1. 70
1. 45
1. 68

限度

（%）

1. 275
0. 2
0. 7
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标准：药用复合膜、袋通则》YBB00132002 — 2015及
《中华人民共和国国家标准：包装用塑料复合膜、袋干

法复合、挤出复合》GB / T10004— 2008均规定，溶剂残

留总量不得过 5. 0 mg / m2，其中苯类溶剂不得检出。因

此，对药用复合膜中溶剂残留的检测至关重要，常用检

测方法有GC法、GC - MS法、吹扫捕集 - GC - MS法和

固相萃取 - GC - MS法［39 - 43］。
陈超等［44］采用GC - MS法筛查药用复合膜中 32种

残留溶剂，结果显示，32种残留溶剂均有良好的线性关

系和较低的检测限（见表 5）。同时，测定油墨、原料溶

剂、黏合剂及终产品中残留溶剂的含量，确定终产品中

残留溶剂的来源。通过多渠道分析，为企业建立了原辅

料的残留溶剂谱，从而有针对性地改进生产工艺，用于

药用复合膜的质量控制。

3 存在问题

虽然药用复合膜的安全性一直被广泛关注，但其

具体评价指标仍存在不足。黏合剂中的甲苯二异氰酸

酯会转化为芳香胺，目前研究的芳香胺类化合物较少，

其他种类的芳香胺是否会影响药用复合膜的安全性有

待进一步研究。抗氧剂及增塑剂的添加能提高药用复

合膜的性能，目前检测的抗氧剂和增塑剂的种类仍有

限，需扩大更多种类的抗氧剂和增塑剂的检测。残留溶

剂 检 测 方 面 ，根 据《包 装 材 料 溶 剂 残 留 测 定 法》

YBB00312004 — 2015，扩大残留溶剂检测的种类有待

进一步商榷。由于药用复合膜的化学成分复杂，检测方

法也需进一步成熟。目前已有检测方法有GC - MS法和

HPLC法，这 2种方法操作简单、快速。但 GC法应用较

少，其核心部位是毛细管柱，新型固相气相毛细管技术

有待进一步开发使用。

4 结语

本研究中以药用复合膜的原材料及生产工艺为出

发点，分析黏合剂、抗氧剂、荧光增白剂、增塑剂及残留溶

剂5种助剂的添加对药用复合膜安全性的影响。结果显

示，药用复合膜中芳香胺类化合物的迁移量均小于欧

盟限量要求；苯二胺类化合物的检测结果均小于限度

要求；虽在药用复合膜中检出了抗氧剂，但含量均满足

《欧洲药典》的标准要求；多数样品均未检出荧光增白

剂；12种药用复合膜中全部检出了磷酸三丁酯和邻苯

表4 12种增塑剂线性关系考察、检测限与定量限确定结果［37］

Tab. 4 Results of the linear relation test，limits of detection and
limits of quantification of 12 plasticizers［37］

增塑剂

乙二酸二甲酯

己二酸二乙酯

磷酸三丁酯

己二酸二丁酯

邻苯二甲酸二丙酯

邻苯二甲酸二丁酯

乙酰柠檬酸三丁酯

邻苯二甲酸丁基苄基酯

己二酸二 - 2 -乙基 -己基 -酯

磷酸三辛酯

邻苯二甲酸二 - 2 -乙基己基 -酯

邻苯二甲酸二正辛酯

回归方程

Y = 107. 79X + 3 890. 37
Y = 138. 93X + 3 970. 77
Y = 259. 15X + 3 123. 50
Y = 83. 08X + 1 080. 03
Y = 477. 70X + 5 468. 43
Y = 440. 12X + 6 546. 16
Y = 99. 15X + 1 517. 06
Y = 120. 35X + 1 351. 31
Y = 104. 78X + 2 053. 77
Y = 163. 36X + 4 763. 03
Y = 149. 63X + 2 801. 24
Y = 218. 23X + 7 574. 16

r

0. 998 7
0. 999 1
0. 998 1
0. 998 9
0. 999 0
0. 998 6
0. 998 7
0. 998 6
0. 998 9
0. 998 2
0. 998 6
0. 998 4

线性范围

（µg / mL）
0. 05～1. 00
0. 05～1. 00
0. 01～1. 00
0. 01～1. 00
0. 02～1. 00
0. 01～1. 00
0. 02～1. 00
0. 01～1. 00
0. 02～1. 00
0. 05～1. 00
0. 01～1. 00
0. 05～1. 00

检测限

（ng / g）
3
3
3
6
2
2
7
8
12
11
10
10

定量限

（ng / g）
13
12
10
24
9
8
24
30
38
36
34
35

表5 32种残留溶剂线性关系考察与检测限确定结果［44］

Tab. 5 Results of the linear relation test and limits of detection
of 32 residual solvents［44］

残留溶剂

甲基环己烷

丙酮

乙酸甲酯

四氯化碳

乙酸乙酯

甲醇

丁酮

异丙醇

乙醇

苯

乙酸丙酯

4 -甲基 - 2 -戊酮

三氯甲烷

正丙醇

甲苯

1，4 -二氧六环

乙酸丁酯

1，2 -二氯乙烷

2 -己酮

乙苯

对二甲苯

正丁醇

间二甲苯

邻二甲苯

环戊酮

异戊醇

丙二醇甲醚醋酸酯

乙二醇乙醚

正戊醇

环己酮

壬醛

1，3 -二叔丁基苯

回归方程

Y = 7. 013 × 108X + 15 071
Y = 7. 901 × 108X + 6 157
Y = 2. 547 × 108X + 6 153
Y = 1. 264 × 108X + 3 904
Y = 1. 264 × 109X + 115 592
Y = 4. 284 × 108X - 44 148
Y = 1. 328 × 109X - 31 952
Y = 6. 059 × 108X + 25 806
Y = 5. 053 × 108X + 60 178
Y = 1. 185 × 109X + 58 431
Y = 8. 110 × 108X + 33 392
Y = 3. 070 × 108X + 1 746
Y = 3. 507 × 108X + 5 367
Y = 5. 076 × 108X + 6 986
Y = 1. 156 × 109X + 8 690
Y = 2. 283 × 108X + 2 095
Y = 1. 294 × 109X + 30 201
Y = 4. 327 × 108X + 5 244
Y = 2. 051 × 108X + 1 744
Y = 1. 322 × 108X + 7 128
Y = 1. 067 × 109X + 6 195
Y = 3. 237 × 109X + 1 865
Y = 1. 049 × 108X + 5 747
Y = 7. 458 × 109X + 4 004
Y = 5. 449 × 108X + 3 646
Y = 2. 173 × 108X + 905
Y = 7. 706 × 108X + 95
Y = 1. 032 × 108X + 294
Y = 2. 981 × 108X + 999
Y = 4. 853 × 108X + 1 376
Y = 4. 947 × 107X + 21
Y = 7. 533 × 108X + 2 864

r

0. 999 6
0. 999 8
0. 999 6
0. 999 8
0. 999 4
0. 999 7
0. 999 6
0. 999 6
0. 999 8
0. 999 9
0. 999 1
0. 999 3
0. 999 1
0. 999 0
0. 999 8
0. 999 9
0. 999 2
0. 999 1
0. 999 2
0. 999 8
0. 999 7
0. 999 6
0. 999 4
0. 999 2
0. 999 0
0. 999 4
0. 999 8
0. 999 6
0. 999 3
0. 999 6
0. 999 5
0. 999 8

线性范围

（µg / mL）
7. 7～770

0. 788～78. 8
0. 934～93. 4
1. 594～159. 4
45～4 500

39. 6～3 960
40. 25～4 025
0. 789～78. 9
0. 79～78. 9
0. 874～87. 4
13. 84～1 384
0. 80～80. 0
1. 471～147. 1
1. 386～138. 6
0. 865～86. 5
1. 034～103. 4
8. 8～880
1. 26～126

14. 024～140. 24
0. 875～87. 5
0. 861～86. 1
0. 81～81. 0
0. 86～86. 0
0. 88～88. 0
0. 947～94. 7
0. 809～80. 9
0. 97～97. 0
0. 93～93. 0
0. 811～81. 1
0. 947～94. 7
0. 83～83. 0
0. 86～86. 0

检测限

（ng / mL）
0. 395 × 10 - 2
0. 102 × 10 - 3
0. 485 × 10 - 3
0. 121 × 10 - 1
0. 768 × 10 - 4
0. 120 × 10 - 3
0. 698 × 10 - 2
0. 177 × 10 - 4
0. 189 × 10 - 4
0. 212 × 10 - 2
0. 649 × 10 - 4
0. 443 × 10 - 2
0. 221 × 10 - 2
0. 790 × 10 - 4
0. 235 × 10 - 2
0. 176 × 10 - 1
0. 398 × 10 - 2
0. 746 × 10 - 2
0. 656 × 10 - 2
0. 294 × 10 - 2
0. 320 × 10 - 2
0. 175 × 10 - 2
0. 375 × 10 - 2
0. 226 × 10 - 2
0. 748 × 10 - 2
0. 453 × 10 - 2
0. 448 × 10 - 2
0. 427 × 10 - 2
0. 471 × 10 - 2
0. 267 × 10 - 2
0. 383 × 10 - 2
0. 735 × 10 - 2
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二甲酸二丁酯，其中磷酸三丁酯具有神经毒性，会损害

人体健康，但目前药品包装材料中尚无增塑剂限度的

规定；多数样品中溶剂残留总量小于 5. 0 mg / m2，但仍

有少量样品超出了此限度。故应从多方面综合评价药

用复合膜的安全性。
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