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玻璃容器是我国应用最早、覆盖面最广的药品包

装材料（简称药包材）之一，其配方简单，生物安全性

高，且具有高度透明、耐高温、耐冷冻等特点，广泛应用

于各类药品的包装［1 - 2］。但玻璃容器并非完全惰性，会

与所包装的药液发生相互作用，导致玻璃容器的某些

成分被溶出，影响药品质量。性能较差的玻璃容器包装

药液后甚至会产生玻璃脱片，导致可见异物不合格，玻

璃脱片若进入人体，会造成人体局部血管堵塞、过敏等

严重不良反应［3 - 6］。为避免药用玻璃容器可能导致的安

全性风险，注射剂在选择玻璃容器时必须开展相容性

研究，关注药品与所选包装容器的相互作用［7 - 8］。玻璃

注射剂瓶包装的灭菌注射用水可作为粉针剂的稀释

剂，在临床广泛使用。虽注射用水成分简单，但玻璃包

装容器对水并非完全惰性，灭菌注射用水与其玻璃包

装容器的相互作用研究不容忽视［9 - 10］。另外，注射用水

广泛应用于药品生产过程和药物制剂的制备，水是注

射液中占比最高的组分，注射用水与玻璃注射剂瓶的

相互作用研究是注射剂与玻璃包装容器相容性研究的

基础。据报道，钠钙玻璃容器与水会发生相互作用，玻

璃容器与水发生反应的公式被沿用至今［11 - 12］。目前，
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摘要摘要：：目的 探讨中硼硅玻璃注射剂瓶与灭菌注射用水的相互作用。方法 采用电感耦合等离子体发射光谱（ICP - OES）法测定中硼

硅玻璃模制注射剂瓶和中硼硅玻璃管制注射剂瓶的玻璃成分元素迁移量，射频功率为 1 200 W，等离子体气、辅助气、载气流量分别为

10，0. 6，0. 7 L / min，泵速为 20 r / min，硼（B）、硅（Si）、铝（Al）、钠（Na）元素的检测波长分别为 249. 773，251. 611，396. 153，589. 592 nm，曝

光时间为 30 s，观测模式为定量轴向；采用扫描电镜（SEM）考察注射剂瓶内表面的被侵蚀情况。结果 2种中硼硅玻璃注射剂瓶均有

主要成分迁移至灭菌注射用水中，迁移量由大至小依次为 Si，Na，B，Al元素，且元素迁移量随放置时间的延长而逐渐增加。2 种注射

剂瓶的 Si / Na与 Si / B元素的迁移变化趋势不同。SEM观察结果显示，中硼硅玻璃模制注射剂瓶未见侵蚀，中硼硅玻璃管制注射剂瓶

可见明显侵蚀。结论 2种中硼硅玻璃注射剂瓶均会与灭菌注射用水发生相互作用，但相互作用结果不同。
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AbstractAbstract：：Objective To investigate the interaction between injection vials made of middle borosilicate glass and sterile water for
injection. Methods Inductively coupled plasma - optical emission spectroscopy（ICP - OES） was used to determine the migration
of elements in glass components in injection vials made of moulded middle borosilicate glass and injection vials made of middle
borosilicate glass tubing. The RF power was 1 200 W，the flow rates of plasma gas，auxiliary gas and carrier gas were 10，0. 6，and
0. 7 L / min，respectively，the pump speed was 20 r / min，the detection wavelengths of boron（B），silicon（Si），aluminum（Al），and
sodium（Na） elements were 249. 773，251. 611，396. 153，589. 592 nm，respectively，and the exposure time was 30 s. The observation
mode was quantitative axial. The scanning electron microscopy（SEM） was conducted to investigate the erosion of the inner surface
of injection bottles. Results Both types of injection vials made of middle borosilicate glass showed migration of the main
components into the sterile water for injection. The migration amount was Si，Na，B，and Al elements in descending order，and the
migration of these elements gradually increased with time. The migration trends of Si / Na and Si / B ratios were different for the
two types of injection vials. SEM observation results showed no erosion in the injection vials made of moulded middle
borosilicate glass，while significant erosion was observed in injection vials made of middle borosilicate glass tubing. Conclusion Both
types of injection vials made of middle borosilicate glass interacted with sterile water for injection，but the interaction results are
different.
Key wordsKey words：：injection vials made of middle borosilicate glass；sterile water for injection；ICP - OES；scanning electron microscopy
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在注射剂包装领域，中硼硅玻璃（国际名称为Ⅰ型玻

璃）因有更好的化学稳定性而被广泛应用［2，13 - 14］。中硼

硅玻璃相比钠钙玻璃，配方组成与生产工艺均有较大

差异，与注射用水发生相互作用的情况也不相同。虽有

文献报道相关研究内容涉及中硼硅玻璃包装容器与水

的相互作用［15 - 16］，但研究条件多为高压、高温等较严

苛的条件，难以真实反映注射剂在生产、储存过程中水

与中硼硅玻璃包装容器的相互作用。本研究中采用电

感耦合等离子体发射光谱（ICP - OES）法和扫描电镜

（SEM）技术探讨了不同类型中硼硅玻璃注射剂瓶与注

射用水相互作用过程中玻璃成分的迁移情况及玻璃容

器内表面的被侵蚀情况，以揭示灭菌注射用水与中硼

硅玻璃注射剂瓶的相互作用机制，并为中硼硅玻璃注

射剂瓶与药物的相容性研究提供参考。现报道如下。

1 仪器与试药

1. 1 仪器

JP - 010T型超声波清洗机（深圳市洁盟清洗设备

有限公司，功率为80 W，频率为40 kHz）；ICPE - 9820型
ICP - OES仪（日本 Shimadzu公司）；Phenom XL型扫描

电子显微镜（复纳科学仪器 <上海 >有限公司）；Seven‐
Multi型酸度计（美国Mettler Toledo公司）；中硼硅玻璃模

制注射剂瓶（批号分别为M2021042601，M2021042602，
M2021042603，编号分别为M01，M02，M03），中硼硅玻

璃 管 制 注 射 剂 瓶（ 批 号 分 别 为 G2021042601，
G2021042602，G2021042603，编 号 分 别 为 G01，G02，
G03），均购自国内A公司，规格均为每瓶2 mL）。

1. 2 试药

铝（Al）、砷（As）、硼（B）、钡（Ba）、铍（Be）、铋（Bi）、

镉（Cd）、钙（Ca）、铬（Cr）、铜（Cu）、铁（Fe）、镓（Ga）、钾

（K）、锂（Li）、镁（Mg）、锰（Mn）、钠（Na）、镍（Ni）、铅

（Pb）、锑（Sb）、硅（Si）、锡（Sn）、锶（Sr）、钛（Ti）、铊（TI）、

钒（V）、锌（Zn）27种元素混合标准溶液（国家有色金属

及电子材料分析测试中心，质量浓度为 100 μg / mL）；

65%硝酸（德国Merck Millipore公司）；无水乙醇（分析

纯，国药集团化学试剂有限公司）；灭菌注射用水（国内

B公司，批号为2105115）。

2 方法与结果

2. 1 样品处理

分别以中硼硅玻璃管制注射剂瓶和中硼硅玻璃模

制注射剂瓶为包装容器，各生产 1批灭菌注射用水（规

格为每瓶 2 mL），分别在加速条件［温度（40 ± 2）℃，相

对湿度（75 ± 5）%］下放置0个月、3个月、6个月。

2. 2 元素迁移量测定

2. 2. 1 试验条件

检 测 波 长 ：251. 611 nm（Si），249. 773 nm（B），

396. 153 nm（Al），589. 592 nm（Na）；射频功率：1 200 W；

等离子体气流量：10 L / min；辅助气流量：0. 6 L / min；
载气流量：0. 7 L / min；泵速：20 r / min；曝光时间：30 s；
观测模式：定量轴向。

2. 2. 2 溶液制备

精密量取含 Si，B，Al，Na元素的混合标准溶液适

量，加去离子水配制成质量浓度分别为 0. 05，0. 10，
0. 50，1. 00，2. 00，4. 00，10. 00 μg / mL的系列标准溶

液。分别取 2. 1项下加速 0个月、3个月、6个月样品各

20瓶，混合，即得加速 0个月、3个月、6个月的供试品溶

液。将供试品溶液转移后，分别以自来水、去离子水冲

洗玻璃注射剂瓶，自然晾干，即得玻璃注射剂瓶供试

品。以未经任何处理的玻璃注射剂瓶为空白样品。

2. 2. 3 方法学考察

线性关系考察：取 2. 2. 2项下系列标准溶液，分别

按 2. 2. 1项下试验条件进样测定，以标准溶液的响应值

（Y）为纵坐标、质量浓度（X，μg / mL）为横坐标进行线性

回归。结果见表 1，表明各元素在各自质量浓度范围内

与响应值线性关系良好。
表1 方法学考察结果

Tab. 1 Results of the methodology investigation

元素

Si
B
Al
Na

回归方程

Y = 6 418. 6 X + 458. 2
Y = 11 146. 7 X + 67. 3
Y = 6 279. 3 X + 1 581. 2
Y = 46 080. 0 X + 3 337. 2

r

0. 999 7
0. 999 9
0. 999 0
0. 999 5

线性范围

（μg / mL）
0. 05～10. 0
0. 05～2. 0
0. 05～2. 0
0. 05～4. 0

检测限

（μg / mL）
0. 004
0. 003
0. 010
0. 007

定量限

（μg / mL）
0. 01
0. 01
0. 04
0. 02

精密度试验的

RSD（%，n = 6）
2. 08
1. 71
0. 82
1. 44

检测限与定量限确定：取去离子水适量，按2. 2. 1项
下试验条件连续进样测定 11次，以测定结果的 3倍标

准偏差对应的质量浓度为检测限，以测定结果的10倍标

准偏差对应的质量浓度为定量限。结果见表1。
精密度试验：取 2. 2. 2项下标准溶液（质量浓度为

2. 0 μg / mL）适量，按 2. 2. 1项下试验条件连续进样测

定 6次，记录响应值，并计算质量浓度。结果的RSD均小

于3%（n = 6），表明仪器精密度良好。详见表1。
2. 2. 4 样品迁移量测定

取 2. 1项下不同批次加速 0个月、3个月、6个月的

灭菌注射用水，按 2. 2. 1项下试验条件进样测定，每份

样品平行测定 3次，计算平均值。结果 2种注射剂瓶包

装的注射用水中均可检出玻璃主要成分元素，迁移量

由大至小依次为 Si，Na，B，Al元素，且元素迁移量随加

速时间的延长而逐渐增加。详见图1 A至 图1 D。
元素迁移量比值的变化表明，随着放置时间的延

长，中硼硅玻璃注射剂瓶与注射用水相互作用的过程

中，玻璃成分并非均匀地等比例迁移。以 Si / Na与 Si / B

•检验检测•
Inspection and Test

62



2025年 6月 5日 第 34卷第 11期

Vol. 34，No. 11，June 5，2025 China Pharmaceuticals

为例，中硼硅玻璃模制注射剂瓶与管制注射剂瓶 Si / Na
与 Si / B及变化趋势均有明显差异（图 1 E至图 1 F）。中

硼硅玻璃模制注射剂瓶迁移量Si / Na与Si / B均是先降低

后趋于平稳，表明Na和B元素在加速条件下放置0～3个月

的迁出速率快于 Si元素，在加速条件下放置 3～6个月

的迁出速率与 Si元素接近；中硼硅玻璃管制注射剂瓶

迁移量 Si / Na与 Si / B在加速条件下放置 0～3个月的

变化趋势与模制瓶相似，而Na和B元素在加速条件下

放置3～6个月的迁出速率慢于Si元素。

2. 3 SEM 试验

分别取 2. 2. 2项下玻璃注射剂瓶供试品和空白样

品，分别将瓶身中部（与溶液接触的部位）、瓶身下部与

瓶底连接处（俗称应力环）、瓶底 3个部位切割成边长约

为 5 mm的矩形玻璃片（图 2），用水清洗后，再用乙醇超

声清洗 3 min，晾干。将制备好的样品用导电胶粘贴于

A. Si元素 B. Na元素 C. B元素 D. Al元素 E. Si / Na F. Si / B
图1 中硼硅玻璃注射剂瓶元素迁移量测定结果

A. Si element B. Na element C. B element D. Al element E. Si / Na F. Si / B
Fig. 1 Results of element migration of injection vials made of middle borosilicate glass
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图2 扫描电镜试验样品切割部位示意图

Fig. 2 Schematic diagram of the cutting section of the test
sample by the SEM
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SEM样品盘上，喷金 120 s，然后进行 SEM检测。设置工

作电压为 10 kV，观测图像为二次电子像。结果中硼硅

玻璃模制注射剂瓶内表面均光滑平整，包装注射用水

加速条件下放置 6个月后均未见被侵蚀形貌；而中硼硅

玻璃管制注射剂瓶内表面均可见大量凸起样形貌，尤

其是瓶身下部与瓶底连接处，包装注射用水后加速条

件下放置，内表面凸起处首先被注射用水侵蚀，并逐渐

形成侵蚀坑。详见图3至图4。
3 讨论

3. 1 迁移元素选择

通常无色中硼硅玻璃注射剂瓶的主要成分为 SiO2，
B2O3，Al2O3，Na2O，其中 SiO2含量为 70%～75%，B2O3含
量为 10%～11%，Al2O3含量为 4%～6%，R2O（以Na2O为

主）含量为4%～10%［17］。4种成分含量占比超过95%，故

A. 瓶身中部 B. 瓶身下部与瓶底连接处 C. 瓶底

Ⅰ. 空白样品 Ⅱ. 加速0个月 Ⅲ. 加速3个月 Ⅳ. 加速6个月

图3 中硼硅玻璃模制注射剂瓶扫描电镜结果

A. The body of vials B. The body close to the base of vials C. The
base of vials

Ⅰ. Blank sample Ⅱ. Accelerate for 0 month Ⅲ. Accelerate for
3 months Ⅳ. Accelerate for 6 months

Fig. 3 SEM results of injection vials made of moulded middle
borosilicate glass
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A. 瓶身中部 B. 瓶身下部与瓶底连接处 C. 瓶底

Ⅰ. 空白样品 Ⅱ. 加速0个月 Ⅲ. 加速3个月 Ⅳ. 加速6个月

图4 中硼硅玻璃管制注射剂瓶扫描电镜结果

A. The body of vials B. The body close to the base of vials C. The
base of vials

Ⅰ. Blank sample Ⅱ. Accelerate for 0 month Ⅲ. Accelerate for
3 months Ⅳ. Accelerate for 6 months

Fig. 4 SEM results of injection vials made of middle borosilicate
glass tubing
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本研究中通过测定 Si，B，Al，Na 4种元素的迁移量，研究

中硼硅玻璃注射剂瓶与灭菌注射用水的相互作用。

3. 2 硼硅玻璃注射剂瓶与注射用水相互作用机制分析

硼硅玻璃由大量 SiO2与少量 B2O3和 Al2O3共同构

成不规则玻璃网络，多种碱金属氧化物、碱土金属氧化

物（如Na2O，CaO）等填充于玻璃网络结构外，以改善玻

璃的某些性能［6］。从结构上分析，硼硅玻璃在钠钙玻璃

体系中引入少量 B2O3，B3 +将争夺游离氧以［BO4］形式

存在，玻璃网络连接度增加，基本结构单元［SiO4］与

［BO4］共顶点连接［6，9，18］。中硼硅玻璃注射剂瓶与注射

用水接触后，注射用水分解为H3O +和OH -，H3O +与近

玻璃表面非桥氧附近Na +交换，Na +不断溶出［公式（1）
至公式（3）］，玻璃表面进一步发生水解反应，B—O、
Si—O键断裂。大量研究表明，B元素的浸出速率相对较

快［9，18］，主要是发生了水解反应［公式（4）至公式（5）］，

＝B—OH在H +极化作用下，最终生成硼酸［B（OH）3］。

随着Na和B元素的不断溶出，化学稳定性变差，玻璃骨

架结构松散，随着注射用水的进一步侵蚀，Si元素溶出，

形成硅酸［Si（OH）4］。Al元素的浸出速率相对较慢，且

中硼硅玻璃注射剂瓶中Al元素的含量偏低，故Al元素

的迁移量低于其他元素。

≡Si—O—Si—O…Na + H2O→≡Si—O—Si—O—H +
NaOH （1）
≡Si—O—B—O…Na + H2O→≡Si—O—B—O—H +

NaOH （2）
≡B—O—B—O…Na + H2O→≡B—O—B—O—H +

NaOH （3）
≡B—O…B—O—H + H2O→≡B—OH +＝B—OH +

OH - （4）
≡Si—O…B—O…H + H2O→≡Si—OH +＝B—OH +

OH - （5）
3. 3 2种中硼硅玻璃注射剂瓶与注射用水相互作用比较

本研究中的 2种中硼硅玻璃注射剂瓶根据生产工

艺的不同分为中硼硅玻璃管制注射剂瓶与中硼硅玻璃

模制注射剂瓶。模制注射剂瓶为一次成型，而管制注射

剂瓶需以玻璃管为原料，借助火焰热二次加工成型。管

制注射剂瓶二次成型过程中，瓶底部位由于局部受热，

玻璃中易挥发成分（如Na2O和B2O3）等挥发凝结并沉积

于靠近瓶底的瓶壁处，SEM下可观察到“凸起”形

貌［10，19］。与注射用水相互作用后，“凸起”处成分首先被

溶出，随着时间的延长，注射用水继续侵蚀该部位，产

生比周围环境更快的侵蚀，逐渐形成侵蚀坑。

2种中硼硅玻璃注射剂瓶与注射用水均发生了相

互作用，玻璃中主要成分 Si，Na，B，Al元素迁移至注射

用水中，且元素迁移量随放置时间的延长而逐渐增加。

但由于 2种生产工艺的中硼硅玻璃注射剂瓶内表面组

成不同［20］，与注射用水相互作用后，Si / Na与 Si / B迁

移量的变化趋势不同。中硼硅玻璃管制注射剂瓶二次

加工过程中，Na2O和B2O3成分挥发再凝结，玻璃表面凝

结的Na2O和B2O3成分逐渐被注射用水溶出，随着时间

的延长，注射用水继续侵蚀玻璃表面，玻璃内表面的耐

受性变差，玻璃主要骨架成分 Si元素大量溶出，在加速

条件下放置3个月后，Si / Na与Si / B有升高趋势。

3. 4 小结与建议

本研究结果显示，2种中硼硅玻璃注射剂瓶均与注

射用水发生了相互作用，水分子与玻璃结构发生离子

交换反应与水解反应，导致玻璃成分中Na，B，Si，Al等
元素迁移出，元素迁移量随时间的延长而逐渐增加。中

硼硅玻璃管制注射剂瓶二次加工过程中存在“碱硼相”

挥发再凝结的问题，凝结的“碱硼相”首先与注射用水

发生相互作用，在该部位留下侵蚀坑。

随着药品质量标准的不断提升及仿制药一致性评

价的推进，开启并加速了我国药用玻璃从钠钙玻璃、低

硼硅玻璃向中硼硅玻璃转换的产业升级之路，目前越

来越多的制药企业选择中硼硅玻璃注射剂瓶。中硼硅

玻璃注射剂瓶的化学稳定性虽较好，但仍会与所包装

的药物发生相互作用。建议药品生产企业在选择玻璃

包装容器时，应充分研究药物与所选玻璃容器可能发

生的相互作用，玻璃成分的迁移是否会影响药品质量；

建议药用玻璃容器的生产企业优化配方组成，提高玻

璃容器的耐受性，尤其是管制注射剂瓶的生产企业，应

严格监控二次成型工艺参数，控制“碱硼相”的挥发，确

保玻璃包装容器具有较好的耐受性，保障所包装药品

的质量。
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蒙药材芯芭指纹图谱建立及质量标准提高研究蒙药材芯芭指纹图谱建立及质量标准提高研究**

赵俊苹 1，张建平 2，韩塔娜 2△

（1. 内蒙古自治区呼和浩特市检验检测中心，内蒙古 呼和浩特 010021； 2. 内蒙古自治区药品检验研究院，

内蒙古 呼和浩特 010030）
摘要摘要：：目的 为蒙药材芯芭的质量标准提高和开发利用提供参考。方法 采用性状鉴别法、显微鉴别法、薄层色谱法对蒙药材芯芭进

行定性鉴别；采用高效液相色谱法测定其主成分的含量，并通过中药色谱指纹图谱相似度评价系统（2012版）建立芯芭药材的指纹图

谱。结果 芯芭药材叶面被白色锦毛或短柔毛，根状茎上有交互对生鳞片，茎丛生，叶对生，总状花序顶生。芯芭粉末显非腺毛、腺

毛、气乳、韧皮纤维、木纤维、孔纹导管、螺纹导管、花粉粒的显微特征。薄层色谱图中毛蕊花糖苷的特征斑点显色清晰。指纹图谱中

共确定 10 个共有峰，并指认出峰 7 为木犀草素（主成分）；10 批蒙药材芯芭样品的指纹图谱与对照指纹图谱的相似度除编号为

XB - 3 样品为 0. 875 外，其余 9 批样品的相似度均大于 0. 91。10 批芯芭样品中木犀草素的含量为 0. 112～0. 584 mg / g（n = 2）。

结论 所建立的蒙药材芯芭的定性及定量方法操作简便，准确性及重复性均较好，科学合理，可用于蒙药材芯芭的质量评价。10批蒙

药材芯芭样品的主成分含量测定结果差异较大，可能因采收地区和时间、加工、储藏方式的不同而导致。

关键词关键词：：芯芭；蒙药材；性状鉴别；显微鉴别；薄层色谱鉴别；指纹图谱；高效液相色谱法；含量测定

Establishment of Fingerprints of Mongolian Medicinal Herb Cymbaria Dahurica and
Improvement of Its Quality Standard

ZHAO Junping1，ZHANG Jianping2，HAN Tana2

（1. Hohhot Inspection and Testing Center，Hohhot，Inner Mongolia，China 010021； 2. Inner Mongolia Pharmaceutical Inspection and Research

Institute，Hohhot，Inner Mongolia，China 010030）

AbstractAbstract：：Objective To improve the quality standard of Mongolian medicinal herb Cymbaria dahurica，and to provide a reference
for its development and utilization. Methods Qualitative identification of Cymbaria dahurica was carried out by the morphological
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