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药用铝塑复合膜材料的阻湿性监测及解决方案 

摘要：药品易吸水潮解变质，所以其包装材料应具有较高的阻湿性，水蒸气透过率越低，说明包材的阻湿

性越高，对药品具有良好的保护性。现行为了保证药品质量，延长保质期，多使用铝塑复合膜材料，但因

其不耐揉搓性而容易发生阻湿性严重下降的质量问题，需要进一步采用水蒸气透过率测试设备进行验证。

本文详尽介绍了药用铝塑复合膜揉搓试验以及如何监测揉搓前后包装材料的阻湿性，为各行业用户提供技

术参考。 
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测试意义： 

药品自身安全性至关重要，因此对外包装材料的性能要求也较高，特别是包材对外界水蒸气的阻隔性

能，可有效防止药品被潮解。除中药饮片和低档冲剂的包装外，药用复合膜大多以含有纯铝箔的复合膜材

料为主，铝塑复合膜包装可作为粉末药品外包装袋或泡罩包装底板材料，除了可使药品包装具有美观和良

好的质感，最重要的优点就是具备极高的阻隔性。铝箔作为一种金属材料，因其密度高，具有优良的阻湿

性及阻气性（包括阻氧性），其阻隔性能是任何其它高分子材料和金属蒸镀薄膜无可比拟的。铝箔与其他材

质塑料膜复合而成的铝塑复合膜的阻隔性基本由铝箔层决定，但这是在保证铝箔无针孔或者针孔大小与其

他复合层的厚度相比足够小时才符合此情况。而复合膜中塑料膜层也参与气体透过，对复合膜的整体阻隔

性也有一定作用，但未起决定性作用，除非铝箔的针孔大小与其他复合层的厚度相比足够大时，复合膜的

阻隔性将受塑料膜层厚度及其阻隔性能的明显影响。另外，铝塑复合膜中的铝箔层易在包装成型、充填药

品、热封以及运输和销售过程中出现一定程度的折痕，从而使复合膜的阻隔性变差，成品包装的整体密封

性受到很大影响。 

包装材料对水蒸气的阻隔性能一般通过水蒸气透过率表征，数值越低，阻湿性越好，药品越不易潮解

变质。因此，铝塑复合膜的水蒸气透过率是包材监测的重要环节，而铝塑复合膜是否耐揉搓，揉搓后的水

蒸气透过率是否发生重大变化也是真实反映铝塑复合膜在实际使用过程中阻隔性是否满足药品质量需求的

一个重要性能指标，此项性能可通过检测揉搓前后铝塑复合膜的水蒸气透过率进行判断。上述检测需选用

揉搓试验仪进行前期模拟揉搓过程，再采用高精度的透湿性测试仪检测揉搓后的铝塑复合膜的水蒸气透过

率。 

检测方法： 
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柔性复合膜的耐揉搓性检测遵循 ASTM F392《挠性阻隔材料挠曲耐久性的试验方法》此项标准，采用

特殊的揉搓试验仪在标准大气压条件（23℃ 和 50%相对湿度）下对复合膜进行上下往复及重复扭曲的揉搓，

揉搓条件、次数及揉搓的剧烈程度根据被测试样品的材质及实际使用过程而变化，但频率固定为 45次/分钟

的速度。我们将采用 Labthink 兰光公司自主研发的 FDT-02 揉搓试验仪结合上述标准对药用铝塑复合膜样

品进行揉搓试验。 

常见的软塑包装阻湿性测试方法分为称重法（又称为杯式法）与传感器法，其中传感器法又分为电解

法、湿度法及红外法三种。称重法作为基础方法被广泛运用于药用包材的水蒸气透过率检测，通过精确称

量一定温度与湿度环境下，试样在达到水蒸气透过平衡后，装夹有试样的透湿杯的前后质量变化，从而计

算出试样水蒸气透过率。  

目前，国内称重法测试水蒸气透过率试验遵循 GB 1037-1988《塑料薄膜和片材透水蒸气性试验方法 杯

式法》此项国家标准。我们将采用 Labthink兰光公司自主研发的W3/060 水蒸气透过率测试系统结合上述

标准对高阻隔铝塑复合膜样品进行水蒸气透过率试验。 

1、试验仪器 

Labthink兰光研发生产的 FDT-02揉搓试验仪，具备五种标准试验模式，四个试样工位轻松实现不同条

件下的组合试验，并可实现长、短行程间的快速切换。该仪器满足 ASTM F392国外标准，可适用于各种用

途下的柔韧性薄膜、复合膜、铝塑复合膜、镀铝膜、涂层膜等材料的抗揉搓性能试验，模拟薄膜在生产、

加工、运输等过程中的揉搓、折压损伤等行为。揉搓试验结束后，通过检测试样前后针孔数量的变化或阻

隔性能的变化判断材料的抗揉搓性能。 

 

图 1  FDT-02揉搓试验仪 

W3/060水蒸气透过率测试系统，六腔独立，超高试验精度，可同时测试六件相同或不同试样，控温范

围为 15℃ ~ 55℃，控湿范围为 10%RH ~ 98%RH，水蒸气透过率测试范围为(0.1 ~ 10,000) g/m
2
·24h，系
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统最多可支持 10台仪器并行连接，建立 60个试样同时试验的高效系统。该仪器满足GB 1037、GB/T 16928、

ASTM E96、ASTM D1653、TAPPI T464、ISO 2528、DIN 53122-1、JIS Z0208、YBB 00092003多种国

家和国际标准，可满足不同温湿度环境下各种塑料薄膜、复合膜、纸塑复合膜、共挤膜、镀铝膜、铝箔、

铝塑复合膜、防水透气膜等膜材及片材的水蒸气阻隔性测试。 

 

图 2  W3/060水蒸气透过率测试系统 

2. 试样的制备 

采用 FDT-02揉搓试验仪对铝塑复合膜试样进行 C模式下 6分钟 270次的反复揉搓，将揉搓后的样品

以及未揉搓的完好样品置于 23℃的环境中，放在干燥器内调节状态 48小时。取出揉搓前后的两种样品后，

分别从每种样品上裁取直径为 74 mm的试样 3个。 

 

图 3  揉搓后的铝塑复合膜 

3. 试验条件 

地点：济南兰光包装安全检测中心 
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试验温度与湿度：38℃，90%RH 

试验方法：称重法（即杯式法） 

4. 试验步骤 

4.1 试验原理 

W3/060采用透湿杯称重法测试原理，在一定的温度下，使试样的两侧形成特定的湿度差，水蒸气透过

透湿杯中的试样进入干燥的一侧，通过测定透湿杯重量随时间的变化量，求出试样的水蒸气透过率等参数。 

4.2 试样装夹 

向透湿杯中加入一定体积的蒸馏水（一般在透湿杯加水高度的 1/2与 2/3之间），移动或拿取时，防止

水溢出；加水后向杯中放置黑色橡胶平垫圈，再轻放复合膜试样（不可让试样沾水，不得折叠样品，保证

完全展开）；放好试样后，再放置一个黑色橡胶平垫圈；然后再放入白色聚四氟乙烯密封圈，盖上杯盖，旋

紧；旋紧后检查白圈与黑圈之间是否压紧，保证透湿杯与杯盖螺丝口良好吻合。 

 

图 4 装夹试样完毕的透湿杯 

4.3 检测过程 

W3/060自动化试验，测试过程简单： 

 将装夹好试样的透湿杯尽快放入到仪器中，按照试样编号依次放入杯托架上，关紧试验腔门，扣

紧门扣。 

 将试验条件设置为标准条件，即试验温度为 38℃，相对湿度为 90%RH。 

 打开设备软件，设置试验参数，启动试验。试验参数包括控制参数（试验模式、循环次数、试验

间隔等）和试样参数（名称、编号、材质类型、面积、厚度等）。 

 试验结束、数据处理。 
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 关闭电源。 

未揉搓与揉搓后的铝塑复合膜样品的水蒸气透过率分别为 0.0259 g/m
2
·24h、2.5037 g/m

2
·24h，每个样

品 3 个试样之间试验结果的相对偏差均小于 10%，相对平均偏差均低于 5%。所以，质量较差的铝塑复合

膜揉搓前后的阻湿性差别较大，后期形成药品成品包装后易出现水蒸气透过率显著增大，导致药品潮解变

质的质量问题。 

总结： 

采用 W3/060 水蒸气透过率测试系统测试药用铝塑复合膜水蒸气透过率时，可获得高精度且数据平行

的试验结果，真实反映药用铝塑复合膜的阻隔性能。当无法判断铝塑复合膜在受到揉搓后表面出现的折痕

是否会使阻湿性出现致命性的变化时，则需要借助合理的水蒸气检测设备并结合揉搓试验仪进行验证。本

试验采用的检测设备及检验标准同样适用于其他用途的铝塑复合膜及塑料复合膜等材料的水蒸气透过率测

试。Labthink 兰光一直致力于为全球客户提供专业的检测服务与设备，多年来为全球客户提供了上万次的

阻湿性检测服务，为客户提供可靠的数据支持及解决方案。了解关于更多相关检测仪器信息，您可以登陆

www.labthink.cn 查看具体信息或直接致电 0531-85068566 咨询。Labthink 兰光期待与行业中的企事业单

位增进技术交流与合作。 
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