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泡罩包装口服固体制剂

——制药行业面临的挑战，以及对患者的影响
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介绍
在过去的 40 年里，由于泡罩包装在包装口服固体制剂工艺中

所体现出的设计灵活性和高生产效率，全球制药行业都开始采

用该种包装。

固有的单位剂量概念为患者所服用药物剂量提供了视觉和触觉

上的证据。这样患者可通过吞服一定量的口服制剂，更容易依

从他们的疗程。这是一种舒适和熟悉的服药途径，也是几十年

来大多数市场在售药物采用胶囊和片剂剂型的主要原因。

摘要
本文研究了制药业在选取泡罩包装遇到挑战时所需采取的策略：防止高级固体口服给药系统发生物理或化学降解；通

过产品全球化创造市场优势；以及提高对患者治疗的有效性。本文着眼于公司如何通过采用超高阻隔膜热成型包装解

决方案，如霍尼韦尔 Aclar 薄膜，提升产品和市场价值。高防潮泡罩包装技术为工艺合理化提供了机会。这项技术可

以更有效地为那些对湿度、氧气和 / 或光照敏感的新型固体制剂提供包装，为口服固体制的销售另辟蹊径。

观察制药公司的新药开发方向，可以发现，与其他剂型相比，

口服固体剂型的绝对数量和所占比例正在下降。同时，口服固

体药物对于使用超高防潮保护以提高稳定性和延长保质期的需

求也在大幅增长。一旦离开了泡罩包装高品质、充分的保护，

现在开发可以投放到市场的固体口服制剂将变得空前困难。

本白皮书中演示的内容包括，主包材选择和药品包装设计对利

益相关者和病人产生的重大影响，以及可能对药物配方产生补

充作用。

口服给药的趋势
更复杂的药物配方技术
药物需要在体内被吸收后才能起作用，否则他们将通过胃肠道

排出而不会产生任何药理效应。随着不溶性药物越来越多，如

何研发出一种可行的配方将是一个极大的挑战。将药物粒度降

低到亚微米级是第一步，也是提高溶解速率最关键的一步。提

高溶解度的方法包括改变物质形态，通过采用不稳定的多晶型

或非晶型 API。多数情况下，通过亲水聚合物来控制药物释放

度。例如，将良好分散的药物粒子在表面活性剂的帮助下嵌入

聚合物载体中的第三代固体分散技术。显然，从包装的角度来

看，没有防潮层保护的亲水聚合物在存储过程中会吸收水分，

过早塑形。这会影响药物的物理稳定性，进而影响整个配方的

性能。减少药物的粒径，所有药物粒子活性表面积都将大大增

加；因此如果药物分子中含有对水分或氧气敏感的化学基团，

则发生化学降解的可能性便会增加。鉴于此，制药公司和药物

制剂公司正越来越多地求助于由高或超高防潮阻隔膜复合的泡

罩包装，因为这样的包装可以保持药物产品的一致性并且确保

药品在保质期内的有效性。

生命周期管理 (LCM) 项目数量正在增长
大量 LCM 项目专注于减少服药频率，从而获得预期的病人依

从性和改善治疗结果。调释制剂 (MR)，比如控释制剂 (CR) 或

缓释制剂 (ER)、固定剂量复方制剂 (FDC) 和口服分散片 (ODT) 
是其最突出的类别。我们观察到，几乎每一种药物产品推出的

这些 LCM 类别产品都采用由高阻隔或超高防潮阻隔复合膜的

泡罩包装。

为了配合特定的药物释放方式，一个可行的配方可能需要提高

高性能辅料与 API 的用量，从而导致更大的剂量尺寸。任何通

过创建亚微米级药物粒子以增加药物溶解速率的方法都会遇到

类似问题，因为这涉及到在整体上增加药物的表面积，必然需

要大量的与之匹配的辅料。FDC和低效的 API也存在类似问题，

剂量越大，包装也越大。众所周知，大多数罹患慢性疾病的人

更喜欢小包装药物，因为小包装更为灵活，易于携带并且服用

方便。具有讽刺意味的是，如果包装太笨重甚至会影响患者服

药的依从性（如 MR）。

克服湿度敏感

不少配方所包含得 API 不仅对湿度敏感，而且还表现出对氧气

和 / 或光线的敏感。含有维生素的药物经常包装在可以防潮、

隔氧甚至是防潮、隔氧、遮光的泡罩包装内。
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泡罩包装标准 — 行业驱动力
全球化
目前，越来越多的药物产品正在全球范围内销售。许多情况下，

只能应对温和的气候带的初级包装是不够的，还需要在炎热及

干燥或炎热及潮湿的地区给予药品保护。因此，高阻隔和超高

防潮 Aclar 薄膜越来越受到青睐，而且其对各种口服固体制剂

的保护性能要超过中等和低等阻隔薄膜。

降低复杂性
在许多制药公司，建立有限数量、一致性且“第一选择”的主

包装标准已成为常见的做法。主包装材料的主要选择标准包括：

在各气候带维持药物稳定的能力；满足销售和包装操作人员双

方的需要。此外，很多公司正在通过限制一致性变量的数量来

减少复杂性，选择少量变量以减少并行的稳定性实验的时间和

分析成本消耗。下游包装生产效益可以通过操作设备效率 (OEE) 
体现，如转换更快，现场操作简单和规模经济。

减少商品成本
除了上述要求，制药公司对于包装运营的生产率目标同样充满

雄心，逐年提高。以现有生产设施增加产出或以较低的资本支

出达到产品预算是关键因素。因此，通过选择包装工艺和设备

成为显著减少商品成本 (CoGs) 的考量因素。

包装的可持续性
越来越多的制药公司已经制定可持续性策略，力求减少能源消

耗和浪费，尤其是包装方面。这样一来，更小的和更精简的包

装需求便应运而生。

防止错误用药
许多口服固体制剂品牌旗下不止一种片剂或胶囊。实践证明，

外纸盒上适当的彩色编码和 / 或剂量颜色差异加上清晰的泡罩

包装，是防止错误用药的有效方法。

防儿童开启
设计一种儿童很难打开同时又方便成人，特别是老年人开启的

包装方案，仍然是一个挑战。虽然现在有许多泡罩包装方案都

注意到了防儿童开启 (US 16 CFR 1700-F=1 standard) 和老年

人人性化，公司仍然在继续花费时间和精力去研发一种可以满

足所有需求的包装。

泡罩包装标准 — 患者利益

很大一部分处方药物疗法不能取得最佳疗效的原因仅仅是因为

患者忘记服药。为改善这种情况，制药公司正在寻求优化口服

疗法的优势以更好地配合患者的生活方式。

此外，当患者在治疗过程中经历了与包装有关的问题后，极有

可能会不再依从正常疗程，因此也就不能获得最佳的治疗效果。

这会大大影响长期治疗，医生也可能就不会再倾向于开具该处

方，从一个品牌所有者角度来看则是失去了病人。与此同时，

越来越多的处方药品牌经理认为，包装设计本身可以促进治疗，

获得更好的治疗效果和更高的收入。一个非常成功并且众所周

知的例子是辉瑞的 Z-Pak（一种预制的单位剂量抗生素）皮夹

式包装。

高防潮包装的选择
有各种各样的包装可以满足高防潮、隔氧和遮光的需要，包括

琥珀色玻璃瓶配合金属帽、多层HDPE瓶、冷成型箔 (CFF) 泡罩、

热成型高阻隔膜泡罩包装。

美国以外的国家，高阻隔热成型和冷成型是用于包装对湿度敏

感的口服固体剂型的最主要技术。

用于对湿度、氧气和光线高度敏感配方的稳定性试验，CFF 依

然是一种选择。

Aclar/PVC 复合膜以及 PVdC 是最普遍热成型泡罩包装材料。

在任何给定厚度情况下，Aclar 膜表现出最高的防潮性能。如

果需要隔绝氧气，可以采用复合 EVOH 甚至 PVdC 的解决方案。

高阻隔和超高防潮阻隔膜范围始于 51 微米厚的 Aclar 薄膜或

120g PVdC 涂层薄膜。

所有聚合物热成型膜共同优点总结如下：

•  与 CFF 相比，泡罩尺寸更小 — 即使是大片剂或大胶囊。对

于非常大的片剂或胶囊，最大可减小 65% 泡罩尺寸，平均

尺寸减小约为 55%。

•   使用者易于接受，对病人来说更为灵活，便于携带并且方便

取用。

•   减少材料使用，从热成型薄膜复合到盖材和纸盒板，材料可

节省高达 60%。

•  减少能源使用和碳排放量 — 高达 25%。

• 提高泡罩包装线生产能力 — 高达 200%。
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结论
给药价值创造一直专注于发展先进的解决方案以满足患者的需

求。实现更好的治疗效果，其结果足以影响整个社会：长寿的

病人和他们的家人在一起，享受更好的生活质量；社会保障体

系可以降低急性救治和生活照料方面的成本；雇主受益于缺勤

率的降低；医生可以为病人提供更好的关心和帮助。越来越多

的制药公司努力提高治疗效果，力求在病人实际治疗过程中提

高和改进效果，而不仅是在受控的临床试验中。

关于作者
Thomas Dries 博士是霍尼韦尔全球医疗保健及包装团队成员之

一。在他作为欧洲市场开发经理期间，Thomas 使制药公司的

关键利益相关者更好地了解霍尼韦尔 Aclar 高防潮阻隔膜的价

值。

Thomas 在 2003 年 6 月当选为欧洲医疗合规包装委员会主席，

并在 2007 年连任当选。

泡罩包装在这个平衡等式中已成为比以往更重要的角色。热成

型薄膜可以使优化设计的泡罩包装更为整体化，使得药品制造

商能够针对患者具体需求采取正确决策，并且能大幅提高包装

操作的生产效率。聚合物薄膜用于泡罩包装的成功案例将会继

续，尤其是新一代的薄膜将为先进的给药系统提供全球包装解

决方案。

Thomas是一位高分子物理学家，主要研究方向为聚合物薄膜，

有超过 15 年的研发经历，以及超过 10 年的食品和药品包装薄

膜营销经验。

关于霍尼韦尔
霍尼韦尔特性材料和技术集团是全球领先的高性能特性材料供

应商，其材料被广泛应用于工作和日常生活中。产品涉及碳氟

化合物、特种薄膜、高性能纤维、试剂和实验室化学品、高纯

电子材料、发光材料、精细和特殊化学品、中间体和特种添加

剂，以及石油炼制、石油化工、天然气处理、可再生燃料行业

所使用的工艺技术和产品。霍尼韦尔特性材料和技术集团生产

各种应用于电信电子行业、自动化行业、环境控制技术、建筑、

包装和颜料、以及农业和医药领域所需的高纯度和特高纯度的

材料。霍尼韦尔全球总部位于美国新泽西州莫里斯镇，其生产

基地遍布世界各地。
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