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丁基橡胶药用瓶塞与天然橡胶

药用瓶塞比较
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( 湖北华强化工厂 4 4 3 0 0 3 )

由于药用瓶塞是药物封装中最主要
、

最

直接的污染源
,

因此开发生物安全性好
,

化学

稳定性
、

气密性和洁净度高
,

以及耐热老化性

能优良的药用瓶塞是 医药包装行业努力的方

向
。

瓶塞的性能主要取决于胶种 自身的性

能
,

其次是配合剂的性能
。

天然橡胶是药用瓶

塞传统的生胶
,

但自 1 94 3 年丁基橡胶工业化

生产以后
,

丁基橡胶就很快取代了天然橡胶

生产药用瓶塞
,

如 日本 1 9 5 7 年开始生产丁基

橡胶药用瓶塞
,

到 1 9 6 5 年就实现了药用瓶塞

丁基化
,

欧美各经济发达国家也均于 70 年代

初实现了药用瓶塞丁基化
。

我国多年来一直

采用天然橡胶瓶塞
,

直到 1 9 9 2 年才开始批量

生产丁基橡胶药用瓶塞
,

因此药用瓶塞丁基

化在我国还是一个新课题
。

本文通过丁基橡

胶药用瓶塞与天然橡胶药用瓶塞的 比较
,

简

要介绍 了丁基橡胶药用瓶塞的特点
。

黄和秋兰姆
、

唆哇类等促进剂组成
。

由于这些

配合剂有可能使皮肤过敏
,

造成器官畸形和

致癌等缺陷
,

因而这些配合剂在天然橡胶药

用瓶塞中的使用受到医学专家们的反对
。

丁

基橡胶药用瓶塞可不用硫黄和促进剂硫化体

系
,

因而避免了对人体的危害和影响
。

可见
,

无论是从胶种本身
,

还是从配合剂

来看
,

丁基橡胶药用瓶塞 比天然橡胶药用瓶

塞对人体的毒性
、

副作用和对药物的污染性

更小
,

从而具有更好的生物安全性
。

2 化学稳定性

由于丁基橡胶分子链上的不饱和双键

(不饱和度为 0
.

5 %一 3% )仅为天然橡胶的

1 / 5 0
,

因此丁基橡胶较天然橡胶具有更高的

化学稳定性
,

即丁基橡胶药用瓶塞 比天然橡

胶药用瓶塞对药物及环境具有更高的稳定

性
,

能更好地保证药效
。

1 生物安全性
L l 胶种

由于天然橡胶在加工成胶过程中
,

有部

分生物蛋 白质 (约 6
.

5 % )残 留下来
,

因此易

出现霉菌滋生现象
。

人工加速生霉试验表明
:

在相同条件下
,

天然橡胶只培养 7 天就会出

现极为严重的生霉现象
,

而丁基橡胶培养 21

天也未见霉菌滋生
。

因此可以说
,

天然橡胶不

仅可能含有更多的细菌
,

而且其本体较丁基

橡胶更适合霉菌生长
。

1
.

2 硫化体系

天然橡胶药用瓶塞的硫化体系一直由硫

3 气密性和吸水性

在药物贮存过程 中
,

气体和水蒸汽的渗

人极为有害
,

它是造成药物发霉变质的重要

原 因
,

因此高的气密性和低的吸水性是药物

对瓶塞的基本要求
。

3
.

1 吸水性

在橡胶的生产和加工过程中
,

不可避免

地会残留一些杂质
,

如天然橡胶含有亲水性

蛋 白质
、

树脂和灰分等
,

丁基橡胶含有灰分

等
,

同时在胶料的配合过程 中还要加人多种

配合剂
,

因此橡胶吸水不可避免
。

但丁基橡胶

自身的亲水杂质少
、

结构致 密
,

因而吸水性
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低
,

通常仅为天然橡胶的 1 4/ 一 1邝
。

.3 2 气密性

由于丁基橡胶具有支链多
、

分子链柔顺

性小和堆积度高等特点
,

因此表现出较天然

橡胶更优异的气密性
,

见表 1
。

果
。

紫外吸光度是考察有机物 ( 官能团 )含量

的
,

其控制指标为 0
.

2 ;
电导率考察金属离子

(无机物 )含量
。

从表 2 看出
,

天然橡胶药用瓶

塞中可抽提的有机物是丁基橡胶药用瓶塞的

n 倍
,

可抽提 的金属离子是丁基橡胶药用瓶

塞的 .4 3 倍
。

表 1 丁基橡胶与天然橡胶气透系数对比

气体 丁基橡胶 天然橡胶

氮气 0
.

2 6
.

1

氧气 1
.

0 17
.

7

氢气 5
.

5 3 7
.

4

二氧化碳 3
.

9 9 9
.

6

水蒸汽 7 1 0 0

注
:

试验条件 (除水蒸汽为 39 C 外 ) 25 ℃ ;
气透系数单

位为 1 0 一 3
·

e m 一 “
· , 一 `

·

P a 一 ,
。

可见
,

丁基橡胶药用瓶塞比天然橡胶药

用瓶塞的气密性高
,

吸水性低
,

它可为瓶装药

物提供更高的安全保障
。

表 2 丁基橡胶药用瓶塞与天然橡胶药用瓶塞

紫外吸光度和电导率的对比试验结果

橡 胶
紫外吸光度

( 2 20一 3 5 0 n m )
电导率

,

1。 一`
·

受一 ’
·

m 一 ’

天然橡胶

丁基橡胶 :
.

::
可见

,

丁基橡胶药用瓶塞与天然橡胶药

用瓶塞相 比
,

抽提性低
,

洁净度高
。

4 洁净度和抽提性

残存于橡胶中的杂质和加人 的配合剂
,

在瓶塞与药物接触过程 中
,

会迁移到瓶塞表

面或被药物抽提出来
,

从而污染或破坏药物
,

降低药效
。

在天然橡胶中非橡胶烃成分约为 7
.

2 %

(均为可能对药物造成污染的毒性物质 )
,

而

丁基橡胶中非橡胶烃的成分仅为 。
.

9 %
,

是

天然橡胶的 1 8/
,

并且丁基橡胶 的配方组分

较少
,

因此
,

丁基橡胶的抽提性较天然橡胶低

得多
。

另外的试验还表明
,

丁基橡胶的洁净度

较天然橡胶高 10 倍左右
。

表 2 为丁基橡胶药用瓶塞与天然橡胶药

用瓶塞的紫外吸光度和电导率的对 比试验结

5 耐热老化性

药用瓶塞在药厂要 经过高温灭菌处理

(可能反复处理 )
,

因此必须具备良好的耐热

老化性
。

丁基橡胶药用瓶塞选用适 当的配方
,

使

用温度可达 2 05 C ; 天然橡胶药 用瓶塞 的硫

化温度和使用温度不宜超过 1 60 C
,

否则会

出现严重的老化现象
。

6 结语

丁基橡胶药用瓶塞 比天然橡胶药用瓶塞

具有更好的生物安全性
,

更高的化学稳定性
、

气密性和洁净度
,

更低的吸水性和抽提性
,

以

及优良的耐热老化性
,

因而对药物污染更小
,

用药更安全
,

更适合高温灭菌工艺要求
,

所 以

药用瓶塞丁基化是发展的必然
。
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