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摘  要 

硅油常作为医药包材的润滑剂，对药品包装的滑动性和密封性至关重要。然而，过量的硅油残留或向药

液中的迁移会导致溶液澄清度下降、产生不溶性微粒，甚至引起蛋白质药物聚集。因此，建立准确、高

效的硅油量检测方法对药品质量控制和安全性评价具有重要意义。本文结合现有文献，综述了红外光谱

法、重量法及ICP-MS法在硅油量检测中的应用进展。 
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Abstract 
Silicone oil is commonly used as a lubricant in pharmaceutical packaging materials and is crucial 
for the sliding performance and sealing of drug packaging. However, excessive silicone oil residues 
or migration into the drug solution may lead to reduced clarity, the formation of insoluble particles, 
and even aggregation of protein-based drugs. Therefore, establishing an accurate and efficient 
method for detecting silicone oil levels is of significant importance for pharmaceutical quality 
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control and safety evaluation. This article reviews the progress in the application of infrared spec-
troscopy, gravimetric methods, and ICP-MS methods for silicone oil detection, based on existing lit-
erature. 

 
Keywords 
Pharmaceutical Packaging Materials, Silicone Oil Content, Detection Methods, Research Progress 

 
 

Copyright © 2026 by author(s) and Hans Publishers Inc. 
This work is licensed under the Creative Commons Attribution International License (CC BY 4.0). 
http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/ 

  
 

1. 引言 

硅油是一种无色透明、化学性质极其稳定的油状液体，在医药包材领域，它主要充当“润滑剂”的

角色，核心作用是降低材料表面的摩擦系数，对于保障药品包装的机械性能和用药安全具有关键意义。

然而，硅油的应用是一把“双刃剑”。受外界应力及温度影响，包材中的硅油会迁移进入药液形成疏水

性微滴。这些硅油微滴不仅自身构成微粒，还会作为界面诱导敏感的蛋白质发生吸附与聚集，最终形成

由硅油滴、蛋白聚集体及蛋白–硅油复合物共同组成的不溶性微粒体系[1]-[6]。这些不溶性微粒若进入人

体可能引发不良反应。 
随着各国药典对包材相容性要求的日益严格，精准检测硅油含量已成为评估包材工艺稳定性、确保

药品符合 GMP 及注册法规的必选项。因此，严格检测医药包材中的硅油含量至关重要。本文旨在通过对

近几年最新文献进行归纳，总结当前硅油的检测方法，为药包材产品的安全性提供坚实保障。 

2. 硅油检测方法 

2.1. 红外光谱法(Infrared Spectroscopy, IR) 

红外光谱法是目前测定药用橡胶活塞及预灌封注射器中硅油含量最常用的方法之一。该方法基于聚

二甲基硅氧烷(PDMS)分子结构中 Si-CH3 键的特征吸收峰进行定量分析。二甲基硅油在红外光谱区有三

个典型的特征吸收峰，分别位于(800 ± 10) cm−1、(1020 ± 10) cm−1 和(1260 ± 10) cm−1 附近，这三个峰形似

“W”，被称为“W 峰”。其中，(1260 ± 10) cm−1 处的吸收峰对应于 Si-CH3 的对称变形振动，该峰尖锐

且强度高，且不易受常见有机溶剂(如三氯甲烷、环己烷、甲苯等)的干扰，因此被广泛选作定量测定的特

征峰[7] [8]。 
根据文献报道，红外光谱法主要分为透射法和衰减全反射法(ATR)。透射液体池法：需要将样品中的

硅油提取出来。通常采用溶剂(如乙醚、四氯化碳、异丙醇等)回流或超声提取胶塞表面的硅油，提取液经

蒸干后，用特定溶剂(如三氯甲烷、甲苯)复溶，注入液体池进行测定。林黄静[7]等人建立了异丙醇提取–

环己烷复溶的红外测定法，线性范围为 0.3~10 mg/mL，回收率良好。颜萍[9]等人则采用四氯化碳回流提

取，甲苯定容，在 0.2~5.0 mg/mL 范围内线性关系良好。赵霞[10]等人建立了傅里叶变换衰减全反射红外

光谱法(FTIR-ATR)，该方法无需复杂前处理，直接将提取液(如乙醚提取液挥干后用三氯甲烷溶解)加样

至 ATR 晶体表面进行扫描。该方法操作简便，但需注意溶剂挥发对测定结果的影响。 
红外光谱法具有专属性强、操作相对简便、成本较低的优点，适用于常规的质量控制。但其局限性

在于需要使用有机溶剂进行提取，且对于复杂基质可能存在干扰，灵敏度较色谱法和质谱法略低。 
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2.2. 重量法(Gravimetric Method, GM) 

重量法是一种经典的定量分析方法，通过测定提取物的质量差来确定硅油含量。重量法通常涉及将

样品(如预灌封注射器套筒)用特定的有机溶剂(如乙酸乙酯、氢氟代醚等)进行浸泡或润洗，使硅油溶解于

溶剂中。随后将溶剂在特定温度下(如 105℃)水浴蒸干并干燥至恒重，通过称量残留物的质量来计算硅油

含量[11]。 
在实际应用中，为了提高效率和准确性，该方法也在不断优化。赵长帅[11]等人在制定 2025 年版《中

华人民共和国药典》1预灌封注射器硅油量测定法时，对比了不同溶剂，最终确定使用乙酸乙酯作为提取

溶剂，并将干燥温度优化为 105℃ (原标准多为 80℃)，显著缩短了干燥时间，且回收率在 100.0%~101.6%
之间，精密度良好。 

重量法原理直观，无需昂贵的检测仪器，适用于对设备条件要求不高的场景。然而，该方法的准确

度受操作步骤影响较大(如溶剂挥发完全程度、干燥温度控制等)，且耗时较长，难以满足高通量检测需求。

此外，若样品中含有其他非挥发性杂质，可能会导致结果偏高。 

2.3. 电感耦合等离子体质谱仪(Inductively Coupled Plasma Mass Spectrometer, ICP-MS) 

ICP-MS 法是一种基于元素分析的高灵敏度检测技术，通过测定硅(Si)元素的含量来间接定量硅油。

二甲基硅油分子中含有硅元素，ICP-MS 法利用高温等离子体将样品中的硅元素电离，通过质谱仪测定特

定质荷比(M/Z)的离子强度，从而实现对硅元素的超痕量检测。由于硅油是橡胶塞或预灌封注射器中硅元

素的主要来源，因此测得的硅含量可换算为硅油含量[12] [13]。 
ICP-MS 法的前处理通常采用强酸(如硝酸)进行微波消解，或者使用有机溶剂(如航空煤油)进行提取。

陈超[14]等人在研究中采用航空煤油超声提取，并结合 ICP-MS 测定了预灌封注射器橡胶活塞表面的硅油

量，检出限极低，且线性范围宽。 
在迁移研究中，ICP-MS 法表现出巨大的优势。由于硅油迁移至药液中的量通常极微(痕量级)，传统

的红外法或重量法难以准确测定。陈超[14]等人的另一项研究利用 ICP-MS 测定了甲氨蝶呤注射液中的硅

油迁移量，能够准确评估硅油在制剂中的实际迁移风险。 
ICP-MS 法具有极高的灵敏度、宽动态范围和多元素同时测定的能力。它不仅适用于固体样品(如胶

塞)中硅油的准确定量，更是目前评估硅油向药液中迁移风险的“金标准”。其主要缺点是仪器昂贵，且

前处理过程可能引入污染或导致待测物损失，需要严格的操作控制。 

2.4. 其他 

在医药包材硅油检测领域，除了传统的重量法、红外光谱法和 ICP-MS 外，多种新型与精密分析技

术也发挥着关键作用。首先，核磁共振法(NMR)能够深入解析分子骨架结构，从而对药用胶塞等包材中

的硅油含量进行精准定量[15]。其次，高效液相色谱法(HPLC)凭借其卓越的灵敏度和专属性，成为测定预

充式给药器等组件中二甲硅油微量迁移量及工艺残留的首选。针对挥发性环硅氧烷等小分子物质，液质

联用技术(HPLC-MS)则展现出极高的分离效率与定性能力，能够实现准确的定量分析[16]。此外，作为一

种新兴的原位无损检测手段，激光诱导击穿光谱(LIBS)突破了传统前处理的限制，可直接对橡胶塞表面

的硅油进行快速扫描与分析。 

3. 结论 

红外光谱法目前仍是企业质量控制的主流方法，技术成熟，适合日常检测。重量法虽然传统，但通

 
1https://www.gov.cn/zhengce/zhengceku/202503/content_7015682.htm 
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过优化(如溶剂和温度优化)，依然在药典标准中占有一席之地，尤其适用于预灌封注射器套筒等特定组件

的检测。ICP-MS 法凭借其超高的灵敏度，已成为研究硅油迁移、评估生物制剂相容性风险的关键技术。 
随着全球药品监管体系的不断升级，针对药用包装材料中硅油量的控制标准正经历着一场从“宏观

定性”到“微观定量”的深刻变革。过去，行业内对硅油的评估往往依赖于“挂珠”现象(即高温灭菌后

硅油脱落附着于瓶壁)等直观但主观的定性观察。而如今，这一指标已全面转向高精度的定量分析。这种

转变的核心驱动力在于，过量的二甲硅油不仅会影响药液的澄清度、增加不溶性微粒，更可能诱导蛋白

类药物发生空间构象改变，从而引发潜在的免疫原性风险[17]。因此，建立严苛且精准的硅油控制体系，

已成为保障生物制剂及高端注射剂用药安全的关键防线。 
未来的研究方向将更多聚焦于建立更加快速、无损的检测方法，药用包装硅油检测的研究方向将不

再局限于单一的含量测定，而是朝着更快速无损的检测技术贴合临床实际的综合评价体系纵深发展，以

及完善不同剂型中硅油迁移的评价标准，以更好地保障用药安全。 
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