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引   言 

 

药用干燥剂作为一种辅助包装组件，是药品贮藏期内控制水分的重要手

段。药用干燥剂常用于口服固体制剂，在其它药品剂型中也有应用，如使用粉

液双室袋包的抗生素产品等。随着更多的干燥剂在药品中得到应用，而当前的

药用干燥剂标准的内容都只包括硅胶和分子筛干燥剂，并且仅对药用干燥剂的

质量参数做出规定，缺乏对药品行业内使用的药用干燥剂的全面描述和选择指

南。因此，制订药用干燥剂选择与评价标准，以帮助制药企业更好地了解、选

择药用干燥剂，从而保证药品质量。 

本标准对在选择干燥剂时的因素进行描述，如干燥剂的安全性和功能性。

安全性是选择药品干燥剂时的重要评价内容，药品包装系统中加入干燥剂不应

引入新的风险。安全性评估包括评估干燥剂本身的安全性以及干燥剂包装材料

对药品的安全的影响。在满足药品安全要求的基础上，依据药品贮存时的湿度

要求，结合各类干燥剂的功能特性（如干燥剂的吸水率），选择合适的干燥剂和

干燥剂包装。 

本标准对当前药用干燥剂的种类及其包装系统进行了总结，并提出在药品

中使用干燥剂时的选择原则及评价。 

 

  



药用干燥剂分类与应用指南  

 

1  范围  

本文件规定了药用干燥剂的基本分类、选择和应用方法。 

本文件适用于指导制药企业根据药品的特性及需求来选择合适的药用干燥

剂。 

2  规范性引用文件  

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其

中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文

件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。 

中国药典 5902 固体药用干燥剂通则（征求意见稿） 

GB/T 41897-2022 食品用干燥剂质量要求 

BB/T 0049-2021 包装用干燥剂 

T/CNPPA 2001―2017 口服固体药用高密度聚乙烯非织造布 袋装干燥剂 

3  定义和术语  

3.1 干燥剂  

能通过物理和/或化学作用吸收水分，将相应密封包装内的湿度降低至一定

程度，并能保持一定时间的产品。 

3.2 比表面积  

单位质量固态物质的表面积。 

3.3 饱和吸湿率  

干燥剂吸附水蒸气达到平衡后测得的吸湿率。 

3.4 含水率  

已知质量的干燥剂在规定温度下干燥一定时间后，损失重量与初始干燥剂重

量的百分比。 

3.5 干燥剂密封包装  



放置干燥剂的容器或包裹材料。该包装可防止尘土异物进入，但具有一定半

透性。 

4  药用干燥剂分类及性能  

4.1 干燥剂分类 

药用干燥剂按照干燥剂材质进行分类。 

4.1.1 硅胶干燥剂 

硅胶干燥剂通常是用硅酸钠和硫酸反应，经老化、酸泡等一系列后处理过程

而制得的片状或者颗粒状的材料。硅胶属非晶态物质，其形状透明不规则球体，

其化学分子式为 mSiO2·nH2O。硅胶干燥剂是一种高微孔结构的含水二氧化硅，

无毒、无味、无嗅，化学性质稳定，具强烈的吸湿性能，是一种高活性吸附材料。

常用的硅胶干燥剂有 A型、B型硅胶。A型硅胶比表面积在 650-800m2/g，B型硅

胶比表面积在 400-550m2/g之间，比表面积越大，吸湿能力越强。 

4.1.2 分子筛干燥剂  

分子筛干燥剂是片状或颗粒状的微孔型硅铝酸盐。根据孔径大小，常用的分

子 筛 干 燥 剂 有 3A, 4A 、 5A 和 13X 等 型 号 。 3A 分 子 筛 化 学 式 ：

2/3K2O·1/3Na22O·AI2O3·2SiO2·9/2H2O，被吸附的分子必须小于 0.3nm。4A

分子筛化学式：Na₂O·Al₂O₃·2SiO₂·4.5H₂O，被吸附的分子必须小于 0.4nm，，5A

分子筛化学式：3/4CaO·1/4Na₂O·Al₂O₃·2SiO₂·4.5H₂O，被吸附的分子也必须

小于 0.5nm。13X 型分子筛化学式为 Na2O·Al2O3·2.45SiO2·6.0H20，其孔径

10A，吸附大于 3.64A 小于 10A的分子。 

4.1.3 活性炭干燥剂  

活性炭是一种含碳材料（例如：椰壳，木炭）加工制成的外观呈黑色，无味、

无毒，内部孔隙结构发达，比表面积大，吸附能力强的一类微晶质碳素材料。活

性炭干燥剂按形状分为粉状、颗粒状，使用比较普遍的是精制颗粒炭，规格有：

5g、10g、15g、30g、50g等。活性炭干燥剂的比表面积通常达到 1000m2/g，吸湿

的同时，还能够吸附气味。 

4.1.4 纤维干燥剂  

https://baike.sogou.com/lemma/ShowInnerLink.htm?lemmaId=267908&ss_c=ssc.citiao.link
https://baike.sogou.com/lemma/ShowInnerLink.htm?lemmaId=8650808&ss_c=ssc.citiao.link
https://baike.sogou.com/lemma/ShowInnerLink.htm?lemmaId=195726&ss_c=ssc.citiao.link
https://baike.sogou.com/lemma/ShowInnerLink.htm?lemmaId=151842&ss_c=ssc.citiao.link
https://baike.sogou.com/lemma/ShowInnerLink.htm?lemmaId=391662&ss_c=ssc.citiao.link
https://baike.baidu.com/item/%E9%BB%91%E8%89%B2/68106?fromModule=lemma_inlink
https://baike.baidu.com/item/%E6%97%A0%E6%AF%92/0?fromModule=lemma_inlink
https://baike.baidu.com/item/%E7%BB%93%E6%9E%84/33804?fromModule=lemma_inlink
https://baike.baidu.com/item/%E5%8F%91%E8%BE%BE/0?fromModule=lemma_inlink
https://baike.baidu.com/item/%E7%A2%B3%E7%B4%A0%E6%9D%90%E6%96%99/0?fromModule=lemma_inlink


以天然植物纤维为原料，经过覆膜（PET）、裁切后制成的干燥剂。 

4.1.5 其它  

混合干燥剂，由两种或两种以上不同材料做成的干燥剂。例如：硅胶-分子

筛干燥剂混合干燥剂；硅胶-活性炭混合干燥剂等。 

4.2 干燥剂的特点与应用 

4.2.1 干燥剂的吸湿性能  

不同类型的干燥剂，在不同温度，不同湿度条件下的吸湿性能并不相同。 在

室温条件下（23±2℃），不同类型的干燥剂在不同湿度条件下的吸湿性能如下（见

图 1）。 

图 1：干燥剂在 23±2℃、不同湿度条件下的饱和吸湿率 

 

4.2.2 干燥剂的应用  

不同类型的干燥剂的特点不同，在应用上也有一定差异，各类干燥剂的主要

特点及应用见下表： 

表一：不同干燥剂的特点与应用  

干燥剂

类型 

特点 应用 

硅胶干

燥剂 

在同样的温度，不同湿度条件下，硅胶

干燥剂的饱和吸湿率变化明显。硅胶干

燥剂的吸湿能力受环境湿度影响较大。

硅胶干燥剂在吸湿饱和后会向环

硅胶最适合的吸湿环境为室

温 （ 20~32 ℃ ） 、 高 湿

（60~90%），它能使环境的

相对湿度降低至 10%左右。 
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境中释放少量水分子。  

分子筛

干燥剂 

分子筛干燥剂的吸湿能力受环境湿度

影响较小。在同样的温度，不同湿度条

件下，分子筛干燥剂的饱和吸湿率变化

不大。分子筛干燥剂除了吸附水气，它

还可以吸附其它气体。在低温低湿条件

下分子筛干燥剂的吸湿性能优秀，且吸

湿后水分难以脱附，可将环境湿度维持

在极低水平。 

分子筛干燥剂的最适宜的吸

湿环境温度为 0~32℃，相对

湿度在 0~30%。 

活性炭

干燥剂 

活性炭干燥剂的吸湿能力受环境湿度

影响较大。活性炭干燥剂吸水性强，还

具备了异味能力。 

活性炭干燥剂适宜在中高湿

度条件下使用，吸湿环境温

度为室温~32℃。 

纤维干

燥剂 

纤维干燥剂的吸湿能力受环境湿度影

响较大。纤维干燥剂吸湿速率快，吸湿

率高。 

饱和吸湿率可达自身重量的

100%(25℃,RH=100%)，是普

通硅胶干燥剂的三倍；纤维

干燥剂表面覆膜，可任意裁

切或冲切成成各种形状，也

可直接填装于瓶盖或其他容

器内。 

5  干燥剂密封包装  

5.1 干燥剂密封包装的要求 

常见的密封包装形式有： 袋，囊，柱，管，罐，筒，组合盖等， 包装所用

材料包括： 纸，LDPE, HDPE, PP, 复合材料等。干燥剂密封包装直接与药品接

触，需要选择安全、合适的包装材料。干燥剂密封包装应满足一下要求： 

a. 选择的固体药用干燥剂与所包装的药品应具有良好的相容性，不得影响

药品安全。 

b. 干燥剂密封包装应能够阻隔干燥剂与药品直接接触。同时，干燥剂包装

的材料应有一定透湿性，以保证包装系统中的水分能透过干燥剂的包装



层被干燥剂吸收。 

c. 干燥剂密封包装应与药品明显区分，以防止被作为药品误服。 

d. 干燥剂密封包装应有足够的强度，防止在药品储存或运输过程中发生破

裂，而污染药品。干燥剂密封包装的外观、抗跌落、微生物限度应达到

满足药品安全需要的质量要求。例如：干燥剂密封包装（如包装上的印

刷油墨）应不给药品带来安全性风险。 

5.2 干燥剂密封包装的应用 

表二：干燥剂密封包装类型及应用  

 密封包装材料 特点及应用 

适用剂型 特点 应用 

硅胶

干燥

剂 

袋式包装材料： 

无纺布（如高密度

聚乙烯无纺布）。 

复合材料（如聚乙

烯复合膜）。 

纸 

胶囊，片

剂。 

采用制袋工

艺，充填干燥

剂封口后与制

剂一同装入包

装系统。  

采用非透过性包

装材料时，必要

时在包装材料表

面作透气处理，

如打孔等。需保

证药品使用过程

患者误服及破

损。 

囊，柱，管，罐，

筒状包装材料： 

HDPE/LDPE/PP/复

合材料 

胶囊，片

剂。 

/ 为保证干燥剂的

透气性，必要时

在包装材料表面

作透气处理，如

打孔等 

分子

筛干

燥剂 

同硅胶干燥剂 胶囊，片

剂，粉液

双室袋固

体粉末。 

同硅胶干燥剂 同硅胶干燥剂 

活 性 同硅胶干燥剂 胶囊，片 同硅胶干燥剂 同硅胶干燥剂 



炭 干

燥剂 

剂 

 

 

纤 维

干 燥

剂 

同硅胶干燥剂 胶囊，片

剂 

 

 

同硅胶干燥剂 同硅胶干燥剂 

 防潮组合盖： 

 

胶囊，片

剂，粉剂。 

将干燥剂与盖

子集成在一起,

用于吸收包装

内水分，使整个

包装内环境保

持干燥。对药厂

可减少罐装工

序，如干燥剂投

放，对患者来说

减少误食风险。 

可使用混合干燥

剂，如硅胶和分子

筛等。 

6  药用制剂选择干燥剂的关注点  

药物制剂在选择药用干燥剂时，需根据药品的特性和要求，采用风险管理的

方法，药品对水分控制要求及其包装系统对水分阻隔性能进行充分的分析及研究，

基于药品全生命周期的管理理念，来选择相应的干燥剂。制剂生产企业还应在生

产过程中控制环境的水分，以保证干燥剂的吸湿量符合对水分控制要求。 

6.1 药物制剂中水分引入的途径 

在药品的生产，运输，储存过程中，药品的水分有以下来源：  

1. 药品本身配方原料辅料中的水分； 

2. 药品生产、包装过程中所吸收的环境中的水分； 

3. 在药品储存期中，环境中的水分透过药品的包装材料，（纸盒和初级包装

材料），而进入药品的水分； 



4. 对于多剂量的给药包装系统，在初次开启药品初级包装后，环境中的水

分可进入初始包装系统；包装杯开启后，药品包装系统的密封完整性可

能受到影响，从而也可能导致环境中的水分进入药品包装系统。（图 2） 

图 2： 药品包装系统中的水分进入途径 

 

6.2 药品特性与选择药物干燥剂的关注点 

6.2.1 低水分要求的药物干燥剂选择  

对于湿度敏感/低水分要求的药品，该类药品需要储存在极低的湿度条件下，

通常选择高阻隔包装，可选择分子筛干燥剂迅速吸收少量水分，可将湿度控制在

极低水平。例如粉液双室袋中的粉状抗生素药品，对湿度极为敏感，在生产过程

中容易吸水，需要保持干燥的生产环境，以保证干燥剂的含水量可控。此外，在

药品储存过程中，为防止微量水分透过塑料包装袋进入药品；可在粉体室初级包

装和次级包装之间放置分子筛干燥剂。 

6.2.2 非低水分药物干燥剂选择  

对水分不过于敏感的药品，不需要极低的湿度条件，一般允许包装内湿度在

一定范围（不高于 10%）。可选择硅胶干燥剂，吸收储存过程中渗透进包装系统的

水分，满足药品在有效期内的质量要求。 

6.2.3 有特殊气味的药物干燥剂选择  

活性炭干燥剂或含有活性炭成分的混合干燥剂，可用于有吸附药品气味(异

味)的需求的制剂，如二甲双胍片。 

6.2.4 多剂量多次开启的药物干燥剂选择  

对于多剂量包装中的药品，开启后，外界含水分的空气进入包装系统，给药

品的稳定性带潜在影响。在该类药品使用过程中，随着包装容器的多次开启，为



防止袋装、桶装干燥剂可能滑出原包装系统或被患者丢弃，可以选用药用防潮组

合盖，来持续控制包装内环境的湿度水平。例如维生素泡腾片类的固体制剂通常

采用多剂量包装系统，宜选择分子筛、或分子筛-硅胶混合干燥剂来控制包装系

统内湿度水平。 

6.3 药物干燥剂的储存与使用关注点 

干燥剂应储存在密封、干燥容器内，防止储存过程中干燥剂水分的增加。 

药品生产企业在生产过程中，将干燥剂装入包装系统时，应符合 GMP生产要

求。 

药品生产企业在生产过程中，将干燥剂装入药品包装系统中时，应合理控制

生产环境（例如： 包装区域的温度，湿度及包装暴露的时间），避免干燥剂在环

境中吸水过高而影响吸湿性能。 

7  干燥剂在药品应用中的综合评价  

7.1 总则 

选择干燥剂及其包装时，需考虑药品整个生命周期，依据风险评估的理念，

遵循质量源于设计的原则， 进行综合评价。综合评价的内容，应包含药用固体

干燥剂的使用性能及对药品产生的影响，来选择和使用适宜的干燥剂，保证药品

的质量和安全。 

7.2 相容性研究 

选择的固体药用干燥剂应与所包装的药品具有下良好的相容性，不得影响药

品的安全性。  

7.3 稳定性研究 

所选择的药用干燥剂应能满足药品在有效期内的稳定性要求。对于多次使用

的多剂量药品，应模拟药品的使用场景，开展药品的稳定性研究，保证药品的关

键质量属性和安全性在可接受范围内。 

7.4 生产质量管理体系评估 

药用干燥剂生产企业需建立相应的生产质量管理体系。 

7.5 产品质量特性的评估 

干燥剂的质量标准应满足中国药典中的强制要求及质量协议中的其它约定



要求。例如：干燥剂及密封包装的外观、抗跌落、微生物限度可根据双方的需求

来约定相应的标准，并进行评价。 

7.6 满足药品生产设备的适应性评估 

满足药品智能化生产线、连续化生产所需要的产品性能，如干燥剂组合盖的

外观及缺陷、外径尺寸及偏差等。 

7.7 持续稳定供应产品的能力评估 

具有持续稳定的供货能力和应急机制。 


