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附件 1：注射液用塑料容器及组件征求意见稿 1 

5301 注射液用塑料容器及组件通则 2 

1 范围 3 

本通则规定了注射液包装系统用塑料容器和组件生产、使用及质量控制的要求。 4 

本通则适用于以塑料粒料为主要原料，采用塑料成型工艺生产的用于盛装注射液、注射5 

用浓溶液等的容器及直接接触药品的组件。 6 

本通则不适用于多腔室注射液包装系统。 7 

冲洗剂包装系统可参照执行。 8 

2 规范性引用文件 9 

下列文件中的内容通过文中规范性的引用而构成本通则必不可少的条款，其最新版本10 

（包括所有增补、勘误表等形式）适用于本通则。 11 

通则 5300 药品包装用塑料容器及组件通则（已上网征求意见） 12 

通则 4002 包装材料红外光谱测定法（《中国药典》（已收载） 13 

通则 4005 拉伸性能测定法（《中国药典》已收载） 14 

通则 4007 气体透过量测定法（《中国药典》已收载） 15 

通则 4008 热合强度测定法（《中国药典》已收载） 16 

通则 4010 水蒸气透过量测定法（《中国药典》已收载） 17 

通则 4012 药包材密度测定法（《中国药典》已收载） 18 

通则 4025 塑料抗跌落性能检查法（已上网征求意见） 19 

通则 4028 塑料透光率测定法（已上网征求意见） 20 

通则 4204 药包材溶出物测定法（已公示） 21 

通则 4206 药包材不溶性微粒测定法（已公示） 22 

通则 4214 药包材金属元素、离子测定法（已上网征求意见） 23 

通则 5201 注射剂包装用橡胶密封件通则（已公示） 24 

指导原则 9251 细菌内毒素检查法应用指导原则（药包材修订内容见起草说明） 25 

指导原则 9650 药品包装系统密封性研究指导原则 （已上网征求意见） 26 

指导原则 9651 药包材生物学评价与试验选择指导原则（已公示） 27 

指导原则 9652 药包材检验规则指导原则（已上网征求意见） 28 

指导原则 9653 药包材微生物检测指导原则（起草中） 29 

3分类 30 

3.1 注射液用塑料容器分类  31 

按容器形制可分为：塑料安瓿、塑料瓶、塑料袋等。 32 

3.2 注射液用塑料组件分类 33 

组件与药液直接接触，有固定的形状和尺寸并具有多种结构以满足功能要求。组件按照34 
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形状和结构分为密封盖、接口、共挤复合膜、软管等。 35 

3.3 注射液用塑料包装系统分类 36 

3.3.1 按照生产工艺分类：采用粒料注拉吹成型工艺制成，灌装药品后，可通过热封或者热37 

合组件形成注射液包装系统；采用吹灌封（BFS）一体化（式）工艺形成瓶身，灌装药品后，38 

直接熔封；采用共挤复合膜、焊接部分组件（如接口或软管等）后制成袋身，灌装药品后，39 

采用热合或其他方式封口形成注射液包装系统。 40 

3.3.2 按装药剂量分类：一次性使用的单剂量包装系统；多次使用的多剂量包装系统。 41 

4 生产要求 42 

4.1 注射液包装用的塑料容器以及组件生产管理和质量控制应符合《药包材生产质量管理规43 

范》，其生产环境控制应参照《药品生产质量管理规范》的相关要求执行。 44 

4.2 注射液包装系统应照药品包装系统密封性研究指导原则（指导原则 9650）在产品设计、45 

工艺验证、商业化生产以及产品稳定性考察等各环节开展密封性评价,同时基于风险评估结46 

果选择适宜的抽样方案制定企业标准。 47 

5 使用要求 48 

注射液用塑料容器及组件属于高风险制剂用包装材料，应符合药品包装用塑料容器及组49 

件通则（通则 5300）相关要求。 50 

5.1容器与各组件连接方式对包装系统的密封性的影响应进行评价。 51 

5.2规格、形状对保护性能和使用性能产生影响的应进行评价，必要时应设立图示明确控制52 

要求。包装系统若包含提高保护性能或使用功能的功能组件，应设立相关性能控制项目和要53 

求。 54 

5.3应采用适宜的方法考察运输、储存过程对注射液包装系统密封性的影响，包括并不限于55 

包装密封质量测试项目，如热合强度、抗跌落、泄漏率等项目。 56 

5.4制剂有特殊要求及配方和工艺需要添加其他易挥发成分时，应进一步关注注射液包装系57 

统对阻隔性能的要求，必要时使用具备高阻隔性能的外包装（次级包装）袋。应当结合制剂58 

处方及工艺特性，在企业标准中增加阻隔袋的氧气透过量、氮气透过量或二氧化碳透过量等59 

评价项目和限度要求。 60 

5.5临床使用要求应结合包装系统产品的特性、结构形式和说明书中的用法设置项目和要求。 61 

6 质量控制 62 

应符合药品包装用塑料容器及组件通则（通则 5300）中鉴别、溶出物试验等相关要求。63 

按照产品特性应在企业标准或质量协议中对以下项目进行控制与评价。 64 

6.1 微生物控制 65 

6.1.1生物负载 66 

适用时，照药包材微生物检测指导原则（指导原则 9653）中生物负载测定，应符合企67 

业标准或质量协议规定。 68 
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6.1.2无菌检查 69 

适用时，照药包材微生物检测指导原则（指导原则9653）中无菌检查法检查，应符合企70 

业标准或质量协议规定。 71 

6.1.3 细菌内毒素控制 72 

照细菌内毒素检查法应用指导原则（指导原则 9251）检查，应符合企业标准规定。 73 

6.2生物学评价与试验 74 

照药包材生物学评价与试验选择指导原则（通则 9651）选择项目。容器、组件的生物检75 

查项目，可以与包装的制剂一并检查，应符合企业标准或质量协议规定。 76 

6.3 添加剂成分的评价 77 

添加剂应符合药品包装用塑料容器及组件通则（通则 5300）中生产要求和使用要求的78 

有关规定。根据可提取物的研究结果，在企业标准或质量协议中对添加剂组分及限度进行控79 

制，应符合企业标准或质量协议规定。 80 

6.4物理性能 81 

应关注产品的透光率、水蒸气透过量、气体透过量、机械性能等项目。适用时，在企业82 

标准或质量协议中设立相关项目并进行试验，应符合企业标准或质量协议规定。 83 

6.5 临床使用性能 84 

6.5.1 根据注射液的临床使用方式，应关注临床使用性能项目：穿刺力、穿刺落屑、穿刺器85 

保持性和插入点不渗透性、注药点密封性、悬挂力（具有悬挂功能时）、抗跌落、开启力。86 

适用时，在企业标准中设立相关项目并进行试验，应符合企业标准规定。 87 

6.5.2 其他注射液包装 88 

6.5.2.1 塑料安瓿应设立开启力、水蒸气透过量、透光率项目，照企业标准中规定的方法进行89 

试验，应符合企业标准规定。 90 

6.5.2.2 采用橡胶密封件的注射液包装应参照注射剂包装用橡胶密封件通则(通则 5201)中使91 

用性能要求，结合包装系统特点，照企业标准或质量协议中规定的方法进行试验，应符合企92 

业标准或质量协议规定。 93 

6.5.2.3 对于使用有特殊要求（如密闭输注）的包装系统应关注残留体积、排空时间等可能94 

影响临床使用的项目。适用时，在企业标准中设立相关项目并进行试验，应符合企业标准规95 

定。 96 

6.5.2.4 对于多剂量的包装系统应关注多次使用密封性、剂量准确性等可能影响临床的项目。97 

适用时，在企业标准中设立相关项目并进行试验，应符合企业标准规定。 98 

  

起草单位：浙江省药品化妆品审评中心联系电话：021-38839700（51102） 

参与单位：苏州百特医疗用品有限公司、苏州大冢制药有限公司、四川科伦药业股份有限公

司、石家庄四药有限公司、华润双鹤药业股份有限公司、天津大冢制药有限公司、山东齐都
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药业有限公司、雷诺丽特朗活医药耗材（北京）有限公司、江苏金扬子包装科技有限公司、

上海市食品药品包装材料测试所、山东省医疗器械和药品包装检验研究院 

 

 

5301 注射液用塑料容器及组件通则起草说明 

一、制修订的目的和意义 

2015 版《国家药包材标准》中收载的注射液包装标准主要基于二十年前的注射液包装

生产工艺、工艺水平、技术要求，不能完全与注射液包装相适应，不能满足注射液生产的个

性化需求及临床要求。行业亟需注射液包装标准与时俱进，既满足生产要求、关注临床使用

安全，也能助力注射液行业的发展和注射液产品包装创新。 

二、制修订的总体思路 

与新架构药包材通则保持同步，与塑料中通则格式体例保持一致。引入药品风险和全生

命管理理念，参考国内外注射液包装标准，建立兼具刚性、拓展性和个性化的注射液包装标

准体系。 

三、需重点说明的问题 

1.依据注射液塑料包装现状和发展趋势，参考国内外无菌药品生产质量管理规范，新增

加生物负载、添加剂成分的评价项目等。对已发布涉及注射液包装标准相关项目名称进行修

改完善，如原“生物试验”项目修改为“生物学评价与试验”；原未进行归类物理试验项目

通过“物理性能”“临床使用性能”进行分类，这些项目的评价可通过企业标准或质量协议

制定方法，明确限度要求；对其他注射液包装和形式通过举例方式明确质量控制点，为注射

液塑料包装开发预留空间。 

2.细菌内毒素检查法应用指导原则在细菌内毒素限值的设定部分拟增加如下内容：需要

制定直接接触药品的包装材料和容器（简称药包材）的细菌内毒素限值时，应结合其所包装

制剂的细菌内毒素限值一并考虑。 

供试品的前处理方法拟增加如下内容：对于容器类药包材一般采用加入标示容量的内毒

素检查用水浸泡容器内腔的方法进行供试液制备；对于非容器类的药包材，应将药包材置于

无热原玻璃器皿内，一般加入不超过 40mL 的细菌内毒素检查用水进行供试液制备，其中针

对体积较大或者较小的药包材，可以相应的增加或者减少提取液的体积，同时在内毒素限量

方面做出相应的调整。对于无菌供应的药包材，应采用 37℃±1℃，提取不少于 1h 的条件

制备供试液；对于非无菌供应的包装无菌药品的药包材，应按照所包装制剂推荐的灭菌条件

进行供试液制备。 
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附件 2：外用软膏剂用塑料复合管及组件通则征求意见稿 1 

5304 外用软膏剂用塑料复合管及组件通则 2 

1 范围 3 

本通则规定了外用软膏剂用塑料复合管及组件的要求。 4 

本通则适用于管身、管肩以聚乙烯、铝、共聚物等为主要原料；管盖以聚丙烯、聚乙烯5 

等为主要原料；采用复合工艺生产的用于盛装外用软膏剂（乳膏剂、凝胶剂等可参考使用）6 

的塑料复合软膏管及组件。 7 

组件一般为管肩和管帽盖，不含封口膜。对于采用封口膜的外用软膏剂用塑料复合管，8 

管身、管肩和管帽盖质量控制可参照本通则执行，另外需结合用途、封口膜材质以及封口方9 

式等，控制封口膜质量以及配合性能。 10 

本通则中涉及的外用软膏剂定义同《中国药典》制剂通则软膏剂（通则 0109），包装乳11 

膏剂、凝胶剂等复合管可参考使用。 12 

2 2 规范性引用文件 13 

下列文件中的内容通过文中规范性的引用而构成本通则必不可少的条款，其最新版本14 

（包括所有增补、勘误表等形式）适用于本通则。 15 

通则 0100 制剂通则（《中国药典》已收载） 16 

通则 5300 药品包装用塑料容器及组件通则（已上网征求意见） 17 

通则 4002 包装材料红外光谱测定法（《中国药典》已收载） 18 

通则 4004 剥离强度测定法（《中国药典》已收载） 19 

通则 4005 拉伸性能测定法（《中国药典》已收载） 20 

通则 4007 气体透过量测定法（《中国药典》已收载） 21 

通则 4010 水蒸气透过量测定法（《中国药典》已收载） 22 

通则 4204 药包材溶出物测定法（已公示） 23 

通则 4207 药包材溶剂残留量测定法（已上网征求意见） 24 

通则 4212 塑料乙醇透过量测定法（已上网征求意见） 25 

通则 4213 塑料透油量检查法（已网上征求意见） 26 

指导原则 9652 药包材检验规则指导原则（已上网征求意见） 27 

指导原则 9653 药包材微生物检测指导原则（起草中） 28 

3 要求 29 

外用软膏剂用塑料复合管及组件应符合药品包装用塑料容器及组件通则（通则 5300）30 

的规定；外观、管身热合强度、管尾热合强度、微生物限度、无菌可根据生产方和使用方对31 

产品质量的要求以及风险评估结果进行控制，符合企业标准或者质量协议规定；包装偏酸性32 

制剂可通过制剂与包材相容性研究评估使用风险；外用软膏剂用塑料复合软膏管组件性能、33 

组合性能等照药包材检验规则指导原则（指导原则 9652）拟定检验规则，按下列要求检验，34 
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应符合下列要求。 35 

3.1 管身/管肩/管帽盖 36 

3.1.1 水蒸气透过量 37 

取生产样品的同批号复合管材，照水蒸气透过量测定法（通则 4010）第二法条件 B 或38 

第三法试验条件 B 测定，结果应符合企业标准或质量协议规定。 39 

3.1.2 氧气透过量 40 

取生产样品的同批号复合管材，照气体透过量测定法（通则 4007）第一或第二法，结果41 

应符合企业标准或质量协议规定。 42 

3.1.3 内层与次内层剥离强度 43 

取管身样品适量，照剥离强度测定法（通则 4004）测定，纵、横向剥离强度平均值均不44 

得低于 5.0 N/15 mm。 45 

3.1.4 拉伸强度 46 

取生产样品的同批号复合管材，照拉伸性能测定法（通则 4005）测定，采用Ⅱ型试样，47 

试验速度为 100 mm/min±10mm/min，记录第一层断裂时负荷，即为拉伸强度。纵、横向均48 

不得低于 16.0 MPa。 49 

3.1.5 焊缝裸铝 50 

适用于铝塑复合管管身。取样品适量，去除管帽盖，然后浸入酸性硫酸铜溶液（取硫酸51 

铜 2g 加入盐酸 10mL，甘油 0.05mL，加水至 100mL）至管尾 5 mm 处止，5min 后取出，剪52 

开管壁，焊缝处不得变黑。 53 

3.1.6 溶剂残留量 54 

取管身样品适量，照药包材溶剂残留量测定法（通则 4207）测定，溶剂残留总量不得过55 

5.0 mg/m2，其中苯及苯类每个溶剂残留量均不得检出（苯类检出限 0.01mg/m2）。 56 

3.2 组合性能 57 

3.2.1 耐压强度 58 

取软膏管及配套的管帽盖，将管帽拧紧，将压缩空气从管尾加入，空气压力为 0.2 MPa，59 

置于 20Ⅱ±2Ⅱ水浴中，持续加压 30 s，管身及焊缝处无破裂或冒泡现象。 60 

3.2.2 管身与管帽盖密封性 61 

（1）取软膏管及配套的管帽盖，用扭矩仪将管帽盖固定，管帽盖与管身应配合适宜，62 

不得滑牙。 63 

（2）取上述样品，装满水，倒置后固定管帽盖，1 分钟后观察，管头不得渗水。 64 

3.2.3 乙醇透过量 65 

取软膏管及配套的管帽盖，照塑料乙醇透过量测定法（通则 4212）测试，乙醇透过量不66 

得过 0.5%。 67 

3.2.4 透油性 68 
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取软膏管及配套的管帽盖，照塑料透油量检查法（通则 4213）测试，滤纸上不得有油渍。 69 

4、包装与贮藏 70 

内包装用袋应符合药用要求，应密封，保存于干燥、清洁、通风处，不得挤压。 71 

 

起草单位：江苏省医疗器械检验所                        联系电话：025-69655968 

参与单位：上海市食品药品包装材料测试所、江西省药品检验检测研究院、山西省检验检

测中心、四川省药品检验研究院、三樱包装（江苏）有限公司、爱索尔（广州）包装有限

公司、扬州市金鹏软管日化有限公司 

 

5304 外用软膏剂用塑料复合管及组件通则编制说明 

一、制修订的目的和意义 

通过规范外用软膏剂用塑料复合管及组件的基本质量控制要求，促进相关企业对该产品

关键质量属性的理解，提升相关方在外用软膏剂用塑料复合管及组件在生产和使用环节的质

控水平。 

二、制修订的总体思路及主要内容说明 

在塑料中通则（通则 5300 药品包装用塑料容器及组件）的基础之上制定外用软膏剂用

塑料复合管及组件通则，参考欧美日药典、国家药包材标准中有关内容，对外用软膏剂用塑

料复合管及组件关键质量属性作出了要求，并对关键项目进行验证。 

三、 需重点说明的问题 

1.水蒸气透过量。考虑到软膏管产品通常是在使用方灌装制剂后才热封管尾，生产方和

使用方所用的热封仪器和热封条件很难保持一致，生产方对空管进行热封后做的水蒸气透过

量数据不能代表使用时实际数据，所以水蒸气透过依然采用复合管材检测，强调为生产样品

同批号管材。 

2.氧气透过量。同水蒸气透过量检测，生产方对空管进行热封后做的氧气透过量数据不

能代表使用时实际数据，所以氧气透过依然采用复合管材检测，强调为生产样品同批号管材。 

3.溶剂残留量。软膏管由多种材料复合加工而成，原辅料中可能使用到油墨、粘合剂等，

为保证软膏管在包装药品时安全有效，因此增加软膏管中残留量检测。 
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附件 3：口服固体药用塑料复合膜及袋通则征求意见稿 1 

5307 口服固体药用塑料复合膜及袋通则 2 

1 范围 3 

本通则规定了口服固体药用塑料复合膜及袋的要求。 4 

本通则适用于不同基材采用复合成型工艺生产用于包装口服固体制剂的复合膜及其通5 

过热合方式加工制成的袋。其厚度一般不超过 0.25mm。 6 

本通则所指复合膜主要以基材（塑料薄膜、镀铝塑料薄膜、铝箔、纸等）、油墨、胶黏7 

剂、稀释溶剂等组成。 8 

2 规范性引用文件 9 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本通则必不可少的条款。其最新版本10 

（包括增补本、勘误表等形式）适用于本通则。 11 

通则 5300 药品包装用塑料容器及组件通则（已上网征求意见） 12 

通则 4002 包装材料红外光谱测定法（《中国药典》已收载） 13 

通则 4010 水蒸气透过量测定法（《中国药典》已收载） 14 

通则 4007 气体透过量测定法（《中国药典》已收载） 15 

通则 4004 剥离强度测定法（《中国药典》已收载） 16 

通则 4008 热合强度测定法（《中国药典》已收载） 17 

通则 4025 塑料抗跌落性能检查法（已上网征求意见） 18 

通则 4037 塑料耐压性能检查法（已上网征求意见） 19 

通则 4204 药包材溶出物测定法（已公示） 20 

通则 4207 药包材溶剂残留量测定法（已上网征求意见） 21 

指导原则 9652 药包材检验规则指导原则（已网上征求意见） 22 

指导原则 9653 药包材微生物检测指导原则（起草中） 23 

3 要求 24 

口服固体药用复合膜及袋的材料及结构组成多种多样（见附注 1.附表 A），复合膜的材25 

料及结构会影响药品制剂的安全性和保护功能，应结合使用需求对复合膜材料、结构进行选26 

择和评价。其设计需考虑配方和工艺对包装内容物的可能影响。 27 

口服固体药用复合膜及袋应符合药品包装用塑料容器及组件通则（通则 5300）的规定；28 

外观、微生物限度，可根据生产方和使用方对复合膜/袋质量的要求以及风险评估结果进行29 

控制，应符合企业标准或质量协议规定；必要时，可根据生产方和使用方对产品质量的要求30 

对所用粘合剂种类及残留量风险评估结果进行控制，符合企业标准或质量协议的要求；复合31 

膜/袋的使用性能等项目照药包材检验规则指导原则（指导原则 9652）相关要求拟定检验规32 

则，应符合下列要求。 33 

3.1 阻隔性能 34 
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阻隔性能是评价复合膜保证药品质量关键指标之一，首次使用应按照《附表 A 药用复35 

合膜按材质结构分类》明确材质结构组成，除企业标准或质量协议另有规定外，相关项目选36 

择的方法和指标应符合要求。使用方应根据制剂的特点如氧气敏感等，宜按包装件的形式对37 

复合袋的阻隔性能风险进行充分的评估，必要时进行验证和控制。 38 

3.1.1 氧气透过量 39 

照气体透过量测定法（通则 4007）第一法或第二法测定，试验时热封面向氧气低压侧，40 

应符合表 1 中相应级别的规定。 41 

表 1 氧气透过量分级及性能指标 42 

分级 氧气透过量[cm3/（m2·24h·0.1MPa）] 

高阻氧 ≤0.5 

中阻氧 ≤10.0 

低阻氧 ≤1500 

3.1.2 水蒸气透过量 43 

照水蒸气透过量测定法（通则 4010）第一法 1（1）或第二法或第三法条件 B 测定，试44 

验时热封面向低湿度侧，应符合表 2 中相应级别的规定。 45 

表 2 水蒸气透过量分级及性能指标 46 

分级 水蒸气透过量 [g/（m2·24h）] 

高阻水 ≤0.5 

中阻水 ≤2.0 

低阻水 ≤5.5 

3.2 剥离强度（适用于内层与次内层采用粘合剂复合工艺） 47 

照剥离强度测定法（通则 4004）测定，试验时内层与次内层及以上为共挤复合工艺时48 

视为一层，纵向、横向剥离强度的平均值均应符合表 3 中相应级别的规定。 49 

表 3  剥离强度分级及要求 50 

分级 内层与次内层剥离强度（N/15mm） 

1 ≥2.5 

2 ≥1.0 

3* ≥0.5 

 51 

注：1、当样品纵向、横向任意一向的平均值不符合要求时，则判定剥离强度不合格； 52 

2、当样品纵向、横向任意一向的尺寸不能满足方法标准规定的取样要求时，则该方向53 

可不进行剥离强度的试验； 54 

3、*仅适用于包装小规格制剂（如 0.2g）用复合膜/袋。 55 

3.3 热合强度 56 
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照热合强度测定法（通则 4008）中有关材料（复合膜）或袋（复合袋）的要求进行测57 

定，平均值均应符合表 4 中相应级别的规定。 58 

表 4  热合强度分级及要求 59 

分级 热合强度（N/15mm） 

1 ≥12.0 

2 ≥7.0 

3* ≥3.0 

注：1、复合膜则需取本品适量，裁取成 100mm×100mm 试样 4 片，将任意 2 个试片60 

热合面叠合，分别在纵向和横向热合。热合条件为：（155±5）℃、0.2MPa、1s，或者根据61 

产品、工艺、生产设备的特性自定热合条件； 62 

2、*适用于易揭类型的复合膜/袋。 63 

3.4 溶剂残留量 64 

照药包材溶剂残留量测定法（通则 4207）测定，溶剂残留总量不得过 5.0mg/m2，其中65 

苯及苯类每个溶剂残留量均不得检出（检出限为 0.01mg/m2）。 66 

4 包装与贮藏 67 

包装用袋应符合药用要求，应密封，保存于干燥、清洁处。 68 

 69 

【附注】1、复合膜按照材质结构组成可分为五类，有纸-塑、塑-塑、塑-镀铝、纸或塑70 

-铝箔、多层塑料-铝箔等，见附表 A。 71 

附表 A 复合膜按材质结构分类 72 

材质 典型示例 

纸、塑料 纸或 PT/黏合层/PE或 EVA、CPP、或其他树脂 

塑料 BOPET或 BOPP、BOPA/黏合层/PE或 EVA、CPP 

塑料、镀铝膜 

BOPET或 BOPP/黏合层/镀铝 CPP 

BOPET或 BOPP/黏合层/镀铝 BOPET/黏合层/PE或 EVA、CPP、EMA、

EAA、离子型聚合物 

纸、铝箔、塑

料 

纸或 PT/黏合层/铝箔/黏合层/PE 或 EVA、CPP、EMA、EAA、离

子型聚合物 

涂层/铝箔/黏合层/PE或 CPP、EVA、EMA、EAA、离子型聚合物 

塑 料 （ 非 单

层）、铝箔 

BOPET或 BOPP、BOPA/黏合层/铝箔/黏合层/PE或 CPP、EVA、EMA、

EAA、PVC、离子型聚合物 

注 1、缩略语对应材质名称见附注； 73 

注 2、复合膜复合方法包括干法复合、无溶剂复合、挤出复合等。干法复合和无溶剂复74 

合时，黏合层为一般的胶黏剂；挤出复合时，黏合层为 PE 或 EVA、EMA、EAA 等树脂。 75 
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2、在附表 B 中列出了几种常用固体塑料复合膜品种的阻隔性能试验参数及性能指标。 76 

附表 B 常用结构复合膜阻隔性能试验参数及性能指标 77 

序

号 
品种实例 

水蒸气透过量 氧气透过量 

试验方法及

试验条件 

限度值 

[g/（m
2
·24h）] 

试 验 方 法

及 

试验条件 

限 度 值 [cm
3
/

（m
2
·24h·0.1M

Pa）] 

1 
聚酯/铝/聚乙烯

固体药用复合膜 

第二法或第

三法条件 B 
≤0.5 

第 一 法 或

第二法 
≤0.5 

2 

玻璃纸/铝/聚乙

烯固体药用复合

膜 

第二法或第

三法条件 B 
≤0.5 

第 一 法 或

第二法 
≤0.5 

3 
铝/聚乙烯固体药

用复合膜 

第二法或第

三法条件 B 
≤0.5 

第 一 法 或

第二法 
≤0.5 

4 
纸/铝/聚乙烯固

体药用复合膜 

第二法或第

三法条件 B 
≤0.5 

第 一 法 或

第二法 
≤0.5 

5 

双向拉伸聚丙烯/

真空镀铝流延聚

丙烯固体药用复

合膜 

第二法或第

三法条件 B 
≤2.0 

第 一 法 或

第二法 
≤10 

6 

聚酯/低密度聚乙

烯固体药用复合

膜 

第一法 1（1）、

第二法或第

三法条件 B 

≤5.5 
第 一 法 或

第二法 
≤1500 

7 

双向拉伸聚丙烯/

低密度聚乙烯固

体药用复合膜 

第一法 1（1）、

第二法或第

三法条件 B 

≤5.5 
第 一 法 或

第二法 
≤1500 

8 
聚酰胺/聚乙烯固

体药用复合膜 

第一法 1（1）、

第二法或第

三法条件 B 

≤15.0 
第 一 法 或

第二法 
≤1500 

3、在复合膜的命名及规格型号表述中常用到组成材料的英文缩写，故常用组成材料名78 

称及对应的英文缩写列于附表 C中。 79 

附表 C 膜材常用缩略语 80 

英文缩写 对应材料名称 

BOPA 双向拉伸聚酰胺 
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BOPET 双向拉伸聚酯 

BOPP 双向拉伸聚丙烯 

CPP 流延聚丙烯 

EAA 乙烯与丙烯酸共聚物 

EMA 乙烯与甲基丙烯酸共聚物 

EVA 乙烯与醋酸乙烯酯共聚物 

PE 聚乙烯 

PT 玻璃纸（赛璐玢） 

ABS 丙烯腈/丁二烯/苯乙烯共聚物 

AS 丙烯腈/苯乙烯共聚物 

CPE 流延聚乙烯 

EEA 乙烯/丙烯酸乙酯共聚物 

EVOH 乙烯/乙烯醇共聚物 

LDPE 低密度聚乙烯 

MBS 甲基丙烯酸酯/丁二烯/苯乙烯共聚物 

PAPER 纸 

PC 聚碳酸酯 

PO 聚烯烃 

PVA 聚乙烯醇 

VMBOPP 真空镀铝双向拉伸聚丙烯 

VMCPP 真空镀铝流延聚丙烯 

VMPET 真空镀铝聚酯 

AL 铝箔 

注：不在上述之列的材料应遵从规范的材料名称和英文缩写。 81 

_____________________________________________________________________ 

起草单位：江西省药品检验检测研究院    联系电话：0791-86208379 

参与单位：中国食品药品检定研究院、国家食品药品监督管理局药品包装材料科研检验中心、

安徽省食品药品检验研究院、浙江省食品药品检验研究院、江苏省医疗器械检验所、山西省

检验检测中心、广东省医疗器械质量监督检验所包装材料容器检验中心、江西雅太药用包装

有限公司、江苏中金玛泰医药包装有限公司、江苏宝柏包装有限公司、上海东峰医药包装科

技有限公司 
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口服固体药用塑料复合膜及袋通则起草说明 

一、制修订的目的意义 

目前 YBB 标准体系中，复合膜涉及的标准有 1 个通则标准[药用复合膜、袋

通则（YBB00132002-2015）]，5 个品种标准[聚酯/铝/聚乙烯药用复合膜、袋

（YBB00172002-2015）、聚酯/低密度聚乙烯药用复合膜、袋（YBB00182002-2015）、

双向拉伸聚丙烯/低密度聚乙烯药用复合膜、袋（YBB00192002-2015）、双向拉

伸聚丙烯/真空镀铝流延聚丙烯药用复合膜、袋（YBB00192004-2015）、玻璃纸

/铝/聚乙烯药用复合膜、袋（YBB00202004-2015）]。1 个通则适用范围为非注射

剂，5 个品种标准适用范围为固体制剂。随着科技的进步，越来越多的新材料、

新工艺的应用，现有标准难以满足需要。通过本通则的修订，规范口服固体药用

塑料复合膜及袋的基本质量控制要求，促进相关企业对该产品关键质量属性的理

解，提升相关方对口服固体药用塑料复合膜及袋在生产和使用环节的质控水平。 

二、制修订的总体思路及主要内容说明 

在塑料中通则（通则 5300 药品包装用塑料容器及组件）的基础之上，结合

现有6个YBB复合膜相关标准制订完成，主要用于口服固体药用塑料复合膜（袋）

的质量控制。 

三、需要重点说明的内容 

1.阻隔性能。塑料复合膜应有一定的阻隔性能，在包装药品时提供有效的保

护。本通则依据《国家药包材标准》药用复合膜、袋通则（YBB00132002-2015）

及其相关的 5 个品种标准中规定检验和评价，同时对不同阻隔性能的复合模进行

了分级判定，按照生产单位和使用单位的实际使用和需求情况分为高、中、低三

级。特殊性产品也可按照企业标准或质量协议内容进行评价。对于复合袋这种密

闭的包装件，则结合临床实际应用，对复合袋的阻隔性能风险进行充分的评估，

必要时进行验证和控制。 

2.剥离强度。本项目规定适用于内层与次内层采用粘合剂复合工艺的复合膜。

塑料复合膜为多层材料复合工艺生产，本通则依据《国家药包材标准》药用复合

膜、袋通则（YBB00132002-2015）及其相关的 5 个品种标准中规定，设置常用

的≥2.5N/15mm 和≥1.0N/15mm 两个限度级别，根据调研结果，对于其中特殊

的包装小规格制剂用复合膜、袋单独设置一级，限度根据实际使用场景和调研结

果限度设置为≥0.5N/15mm，并根据《中国药典》通则 4004 剥离强度测定方法
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检验。 

3.热合强度。为保证复合膜在包装药品时能提供有效保护，应具有良好的热

合性能和结合力，复合袋的热合部位同样应具有良好的热合性能和结合力，该性

能的优劣直接影响药品包装质量，故对复合材料热封结合力和复合袋的热合部位

进行质量控制。本通则按照药用复合膜、袋通则（YBB00132002-2015）及其相

关的 5个品种标准中规定检验和评价，设置常用的≥12.0N/15mm和≥7.0N/15mm

两个限度级别，对于其中特殊类型易揭类型的复合膜或袋进行单独设置一级，限

度根据实际使用场景和调研结果限度设置为≥3.0N/15mm，并根据《中国药典》

通则 4008 热合强度测定法检验。 

4.残留溶剂。复合膜、袋是由多种材料复合加工而成，原辅材料中有油墨、

粘合剂、稀释溶剂等，生产过程中需要使用有机溶剂，为保证复合膜、袋在包装

药品时安全有效，故对复合膜中有机溶剂的残留进行控制，为了减少各仪器精度

之间的差异，在原有限度的基础上，明确苯类的检出限为 0.01mg/m2，按照包装

材料残留溶剂测定法（通则 4207）进行检验。 

5.附注 

附表 1 列出常见复合膜种类的典型示例，药用复合膜按照材质结构组成可分

为五类，有纸-塑、塑-塑、塑-镀铝、纸或塑-铝箔、多层塑料-铝箔等，包括但不

限于以上五种分类。 

附表 2 列出常用固体塑料药用复合膜品种的阻隔性能试验参数及性能指标，

为根据原 YBB 复合膜通则以及历年复合膜国抽数据结果得到，企业标准制定过

程中可供参考。 

为了规范各企业对产品缩写的表达，附表 3 列出常用膜材的英文缩写，未包

含在内的可根据行业惯例命名。 
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附件 4：口服固体药用塑料硬片通则征求意见稿 1 

5308 口服固体药用塑料硬片通则 2 

1 范围 3 

本通则规定了口服固体药用塑料硬片的分类和要求。 4 

本通则适用于口服固体药品（片剂、胶囊剂等）泡罩包装使用的硬片和复合硬片。 5 

2 规范性引用文件 6 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本通则必不可少的条款，其最新版本7 

（包括增补本、勘误表等形式）适用于本通则。 8 

通则 5300 药品包装用塑料组件及容器通则（已上网征求意见） 9 

通则 4002 包装材料红外光谱测定法（《中国药典》已收载） 10 

通则 4004 剥离强度测定法（《中国药典》已收载） 11 

通则 4005 拉伸性能测定法（《中国药典》已收载） 12 

通则 4007 气体透过量测定法（《中国药典》已收载） 13 

通则 4008 热合强度测定法（《中国药典》已收载） 14 

通则 4010 水蒸气透过量测定法（《中国药典》已收载） 15 

通则 4027 塑料硬片加热伸缩率测定法（已上网征求意见） 16 

通则 4204 药包材溶出物测定法（已公示） 17 

通则 4207 药包材溶剂残留量测定法（已上网征求意见） 18 

通则 4210 塑料硬片氯乙烯单体和偏二氯乙烯单体测定法（已上网征求意见） 19 

指导原则 9653 药包材微生物检测指导原则（起草中） 20 

3 分类 21 

硬片根据材质组成可以分成单层和多层（复合）硬片。 22 

硬片根据泡罩的形成工艺不同可分为热成型和冷成型。 23 

4 要求 24 

口服固体药用塑料硬片在加工成型的过程中，会由于拉伸变形而使阻隔性能、机械性能25 

等发生变化，其变化的趋势与所成型泡罩的形状和大小相关。使用单位应根据制剂的特点对26 

这种变化带来的风险进行充分的评估，必要时进行验证和控制。 27 

口服固体药用塑料硬片鉴别及溶出物试验应符合药品包装用塑料容器及组件通则（通则28 

5300）的规定；外观、耐冲击、微生物限度可根据生产方和使用方对产品质量的要求以及风29 

险评估结果进行控制，应符合企业标准或质量协议规定。 30 

4.1阻隔性能 31 

4.1.1水蒸气透过量 32 

照水蒸气透过量测定法（通则 4010）选取适宜的试验方法和试验条件，试验时热合面33 

向低湿度侧，应符合企业标准或质量协议的规定。 34 
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4.1.2氧气透过量 35 

照气体透过量测定法（通则 4007）选取适宜的试验方法，试验时热合面向氧气低压侧，36 

应符合企业标准或质量协议的规定。 37 

4.2拉伸强度 38 

照拉伸性能测定法（通则 4005）测定，试验速度为 100±10mm/min，试样为Ⅰ型，应符39 

合企业标准或质量协议的规定。 40 

4.3热合强度 41 

取本品适量，如产品与同质材料热合，则裁取成 100mm×100mm 试样 4 片，分别在纵向42 

和横向两两热合；如产品与药用铝箔（或其他材料）热合，则裁取成 100mm×100mm 试样 243 

片，将热合面与同样尺寸的药用铝箔（或其他材料）叠合，分别在纵向和横向热合。热合条44 

件为：（155±5）℃、0.2MPa、1s，或者根据产品、工艺、生产设备的特性自定热合条件。45 

照热合强度测定法（通则 4008）测定，应符合企业标准或质量协议的规定。 46 

4.4加热伸缩率（冷冲压成型硬片不适用） 47 

照塑料硬片加热伸缩率测定法（通则 4027）测定，伸缩率应在±6%以内。 48 

4.5聚偏二氯乙烯（PVDC）涂布量 49 

适用于聚偏二氯乙烯（PVDC）涂布的产品。取本品适量，精确裁取 100cm
2
的样片 5片，50 

将样片放在丙酮（或适当溶剂）中浸泡至可分离，必要时可适当加热，取出样片，小心分离51 

聚偏二氯乙烯（PVDC）层在 80℃±2℃中干燥 2 小时，在室温 23℃±2℃条件下，放置 3052 

分钟，精密称定每片聚偏二氯乙烯（PVDC）层重量，计算，以 g/m
2
表示聚偏二氯乙烯（PVDC）53 

的涂布量，与标称值的偏差应符合企业标准或质量协议的规定。 54 

4.6剥离强度 55 

适用于含铝的冷成型硬片，照剥离强度测定法（通则 4004）检查，铝层与高分子材料56 

层间的剥离强度应符合企业标准或质量协议的规定。 57 

4.7溶剂残留量 58 

适用于复合硬片，取适量样品，裁取内表面积 0.02m
2
照药包材溶剂残留量测定法（通59 

则 4207）测定，溶剂残留总量不得过 5.0mg/m
2
，其中苯及苯类每个溶剂残留量均不得检出60 

（苯类检出限 0.01mg/m
2
）。 61 

4.8单体残留量 62 

对于含有聚氯乙烯（PVC）的硬片样品，取适量样品，照塑料硬片氯乙烯单体和偏二氯63 

乙烯单体测定法（通则 4210）测定，氯乙烯单体残留量不得过 1μg/g。 64 

对于聚偏二氯乙烯（PVDC）涂布的硬片样品，取适量样品，照塑料硬片氯乙烯单体和偏65 

二氯乙烯单体测定法（通则 4210）测定，偏二氯乙烯单体残留量不得过 3μg/g。 66 

5包装与贮藏 67 

应采用密闭包装，保存于避光、干燥、清洁处。 68 
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____________________________________________________________________ 

起草单位：山东省医疗器械和药品包装检验研究院联系电话：0531-82682915 

参与单位：上海市食品药品包装材料测试所、江苏中金玛泰医药包装有限公司、江苏宝柏包

装有限公司、杭州塑料工业有限公司、常州华健药用包装材料有限公司、江苏福鑫华康包装

材料有限公司、科佩（苏州）特种材料有限公司、贝润医疗包装（苏州）有限公司 

 

口服固体药用塑料硬片通则起草说明 

一、制修订的目的和意义 

随着药品管理制度的改革以及行业的发展，目前 YBB 标准涉及的口服固体药用塑料硬

片相关标准《聚氯乙烯固体药用硬片》（YBB 00212005-2015）、《聚氯乙烯/聚偏二氯乙烯固

体药用复合硬片》（YBB 00222005-2015）、《聚氯乙烯/低密度聚乙烯固体药用复合硬片》（YBB 

00232005-2015）、《聚氯乙烯 /聚乙烯 /聚偏二氯乙烯固体药用复合硬片》（ YBB 

00202005-2015）、《聚酰胺/铝/聚氯乙烯冷冲压成型固体药用复合硬片》（YBB 00242002-2015）

不能完全适用于制药行业发展的需求及监管的要求，为更好的适应目前药包管理方式的转变，

通过对这类产品标准的更新制定，以保证药品质量为核心，促进相关企业对该产品关键质量

属性的理解，提升相关方在生产和使用环节的质控水平。 

二、制修订的总体思路及主要内容说明 

在药品包装用塑料容器及组件通则（通则 5300）的基础之上制定，主要用于口服固体

药用塑料硬片的质量控制。 

三、需重点说明的内容 

1.经调研，目前市场上已有大量不在原 YBB标准规定范围内的新材料、新工艺硬片产品，

为增强本通则的适用性，在进行广泛调研及大量试验验证的基础上，将本通则的适用范围设

定为用于口服固体药品（片剂、胶囊剂等）泡罩包装使用的硬片和复合硬片。 

2.口服固体药用塑料硬片产品在制剂企业会进行再次加工，在加工成型的过程中，会由

于拉伸变形而使阻隔性能、机械性能等发生变化，其变化的趋势与所成型泡罩的形状和大小

相关，制剂企业应根据制剂的特点对这种变化带来的风险进行充分的评估，必要时进行验证

和控制。 

3.热合强度项目根据原 YBB标准及试验验证情况，给出推荐的热合条件，（155±5）℃、

0.2MPa、1s，企业也可以根据产品、工艺、生产设备的特性自定热合条件。 

4.根据前期调研情况，原 YBB标准中聚偏二氯乙烯（PVDC）涂布量项目试验时存在部分

产品 PVDC 层分离困难的情况，根据意见反馈及试验验证情况，在试验方法中增加“必要时

可适当加热”的描述。 

5.在药品包装用塑料容器及组件通则（通则 5300）中对于塑料类药包材的生物安全性

控制，已经引入了风险评价的理念，按照“药包材生物学评价与试验选择指导原则”对塑料
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类药包材进行生物安全评价。本通则不再设立生物试验项目，对于新材料及配方运用，企业

可按照药品包装用塑料容器及组件通则（通则 5300）的要求开展评价及试验。 
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附件 5：塑料耐压性能检查法征求意见稿 

4026   塑料耐压性能检查法 

塑料包装组件或容器在承载药品包装、成型、储存、使用等功能时需具备一定的特定

性能，包括耐压性能、抗跌落性能等。 

耐压性能系指通过模拟药包材包装药品后，包装整体对外界或外界负荷的承受能力。 

本法适用于药用复合袋、复合软膏管、输液瓶或袋等产品的耐压性能检查。 

本法主要分为内压法和外压法两种方法。 

试样的预处理   根据样品的预期用途不同，按表 1 选择试样的预处理方法。 

表 1 不同种类包材样品预处理方法 

品种 非注射剂用复合袋 药用复合软膏管 输液瓶、袋 

处理方法 

取供试品 5 个，自袋的开口

端填充约二分之一标示装量

的水，并热合封口（热合条

件：温度 150℃±5℃、压力

0.2MPa、 1s，或者根据产

品、工艺、生产设备的特性

自定热合条件）。 

取本品，将管帽

拧 紧 ， 扭 力

30～90N·cm。 

取样品数个，于 -25℃±2℃

条件下，放置 24 小时，然

后在50℃±2℃条件下，继续

放置 24 小时（输液袋再在

23℃±2℃条件下，放置 24

小时） 

第一法 外压法（适用于非注射剂用复合袋） 

仪器装置  耐压测定仪或耐压测定装置，灵敏度为 1N。 

 取按表 1 规定预处理的试样，分别置于耐压测定仪或耐压测定装置的上、下板之间，

试验中上、下板应保持水平，不变形，与袋的接触面必须光滑，上、下板的面积应大于试

验袋。按表 2 规定施加负荷（若使用砝码则为上加压板与砝码重量之和），保持 1 分钟，

目视检查，不得出现破裂或泄漏。 

表 2  耐压性能 

袋与内容物总质量（g） 
负荷（N） 

三边封袋 其他袋 

＜30 100 80 

31～100 200 120 

101～400 400 200 

>400 600 300 

第二法 内压法 

仪器装置  耐内压测定仪或耐内压测定装置，灵敏度为 0.001MPa。 

（1） 药用复合软膏管 取按表 1 规定预处理的试样，将压缩空气从管尾加入，空气压
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力为 0.2MPa，置 20℃±2℃水浴中，持续加压 30 秒，不得破裂，且焊缝处应无气泡产生。 

（2）输液瓶或袋  取按表 1 规定预处理的试样，在 23℃±2℃条件下，将试样分别置于

两平行平板之间，加压至内压为 67kPa，维持 10 分钟，应无液体漏出。 

 

 

起草单位：江西省药品检验检测研究院                                           联系电话：0791-88158676 

 

塑料耐压性能检查法起草说明 

一、制修订的目的意义 

耐压性能是软性药包材产品的一个重要评价指标，考察了其对药品在运输和使用过程

中的保护性。在《国家药包材标准》YBB 里面多个标准对耐压性能有涉及，虽然检验项目

名称并不一致，但是测定方法基本一致，有必要对涉及耐压性能的方法进行统一。 

二、参考标准 

参考《国家药包材标准》药用复合膜、袋通则（YBB00132002-2015）、聚乙烯/铝/聚

乙烯复合药用软膏管（YBB00252005-2015）、低密度聚乙烯输液瓶（YBB00012002-

2015） 、 聚 丙 烯 输 液 瓶 （YBB00022002-2015） 、 多 层 共 挤 输 液 用 膜 、 袋 通 则

（YBB00342002-2015）中均有与耐压性能相关的项目，归纳试验样品的预处理方法和测定

方法，制定本测定法。 

三、需重点说明的问题 

本标准适用于非注射剂用复合袋、药用复合软膏管、输液瓶、输液袋中的“袋的耐压

性能”、“耐压强度”、“温度适应性”等项目。 
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附件 6：塑料硬片加热伸缩率测定法征求意见稿 

4027 塑料硬片加热伸缩率测定法 

本方法适用于各类药用塑料硬片加热伸缩率的测定。 

加热伸缩率指样品在一定时间内经历一定环境温度后尺寸的变化，以标点间距离的变化

量与初始标点间距离之比的百分率表示。 

仪器装置 

加热装置：烘箱或环境试验箱，温度控制精度为±1℃。 

测量用尺：测量精度至少为±0.2mm。 

测定法 

试验前，试样应在 23℃±2℃，相对湿度 50%±5%环境中状态调节 4 小时以上。 

沿硬片纵向切取边长为 120mm±1mm 的正方形试片二片（图 1）。通过中心点位置分别

沿纵向和横向作出两条互相垂直的线段 AB、CD，两线段长度均为 100mm±1mm，在两条线

的顶端划出刻痕，准确测定每片试片上的线段长度后，对 AB、CD 线段分别取算术平均值

（L1）。 

 

 

 

 

 

 

图 1 试片示意图 

将试片平放在玻璃或金属板上，不应影响试片的自由变形，水平放置于 100℃±1℃的加

热装置内，保持 10 分钟，取出冷却，并在与试样状态调节相同的环境中保持至少 30min，

再次测量每片试片上的线段长度，对 AB、CD 线段分别取算术平均值（L2）。 

结果表示 

加热伸缩率（S）按下式计算： 

S=
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×100% 

式中  S为加热伸缩率，%； 
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      L1为加热前 AB 或 CD 标点间距离的算术平均值，mm； 

      L2为加热后 AB 或 CD 标点间距离的算术平均值，mm。 

 

起草单位：山东省医疗器械和药品包装检验研究院            联系电话：0531-82682915 

 

塑料硬片加热伸缩率测定法起草说明 

一、制定的目的意义 

加热伸缩率是药用塑料硬片的重要物理性能之一，用于评价样品在一定时间内经历一定

环境温度后尺寸的变化情况。加热伸缩率与硬片材料的配方和组成密切相关。加热伸缩率过

大可能会导致包装密封时产生变形，从而进一步影响药品的包装外观和完整性。 

现行 YBB00292004-2015《加热伸缩率测定法》与现行国标 GB/T 12027-2004《塑料 薄

膜和薄片 加热尺寸变化率试验方法》相比，尚有些许不同及未考虑周全之处，起草小组对

这些不同之处进行评估并进行初步验证后，对试验方法进行修订，以能够更加科学有效指导

塑料硬片加热伸缩率的测定。 

二、参考标准 

GB/T 12027-2004 塑料 薄膜和薄片 加热尺寸变化率试验方法； ISO 11501：1995 

Plastics—Film and sheeting—Determination of dimensional change on heating ；

YBB00292004-2015 加热伸缩率测定法。  

三、需重点说明的问题 

GB/T 12027-2004 是塑料薄膜和薄片加热伸缩率测量的通用方法，现行 YBB 标准与其

相比，制样尺寸相同，不同之处主要有两点，见下表： 

标准 状态调节 制样及测量 

YBB00292004-2015 无 
切取正方形试片，刀片切透中心点位置，做

两条互相垂直的线段，测量线段长度。 

GB/T 12027-2004 有 
切取正方形试片，在试样中间标记纵向和横

向的长度，测量试样纵横向尺寸。 

现行 YBB 标准中无状态调节要求，而国标要求按 GB/T 2918-1998 规定的一种标准环境

先进行状态调节再试验，试验后在状态调节同样的环境下保持至少 30min 再测量；YBB 标

准在制样时要求用刀片切透中心点位置，再划线段进行测量，此操作较 GB 多了“切透”这

一步骤。 

本次修订主要针对以上两点内容进行技术性修订：在新标准中加入状态调节的要求，试

验前在 23℃±2℃，相对湿度 50%±5%环境中状态调节 4 小时以上，状态调节温度和时间与

塑料硬片其他试验的状态调节保持一致；另外删除了裁样时将试样中心点位置切透的步骤。

通过对不同厂家的多规格样品进行试验验证，最终确定了标准内容。 
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附件 3：药包材溶剂残留量测定法征求意见稿 

4207   药包材溶剂残留量测定法 

本法适用于药品包装材料中溶剂残留量的测定。药包材中的残留溶剂系指药包材原辅

材料和生产过程中使用的，但在药包材生产工艺过程中未能完全除去的有机挥发物，如甲

醇、乙醇、异丙醇、正丁醇、丙酮、丁酮、乙酸乙酯、乙酸丙酯、乙酸异丁酯、乙酸丁酯、

苯、甲苯、乙苯、对二甲苯、邻二甲苯、间二甲苯等。 

本法以气-固平衡为基础，取一定面积的试样置于密封容器内，在一定的温度和时间条

件下，试样中残留的有机溶剂受热挥发，达到平衡后，取顶空气体定量注入色谱仪中分析，

以保留时间定性，峰面积定量。需要检测的溶剂种类，应根据产品配方工艺特点确定，不

仅局限本标准中举例的溶剂。 

本法照残留溶剂测定法（通则 0861）测定，残留溶剂的限度应符合各品种项下的要求，

其中苯及苯类每个溶剂的方法检出限应不得高于 0.01mg/m2，而且随着检验方法灵敏度的

提高而改变。 

色谱柱 

色谱柱可选用能满足待测溶剂分离要求的毛细管柱或其他适宜色谱柱，经方法学验证

后方可使用。常用色谱柱包括非极性色谱柱：100%二甲基聚硅氧烷、极性色谱柱：聚乙二

醇 PEG20M、中极性色谱柱：6%氰丙基苯基-94%二甲基硅氧烷、弱极性色谱柱：5%苯基-

95%甲基硅氧烷。 

系统适用性试验 

用待测物的色谱峰计算，毛细管色谱柱的理论塔板数一般不低于 5000。 

色谱图中，待测物色谱峰与其相邻色谱峰的分离度应大于 1.5。 

供试品的制备 

取内表面为 200cm2 的试样：剪成 1cm×3cm 大小，置顶空瓶中，压盖，密封，平行试

验 2 份，或按照企业标准或质量协议中规定的方式制备。 

固体药用纸袋装硅胶干燥剂：取本品适量，除去干燥剂，取纸袋同法操作。 

对照品溶液的制备 

分别取供试品中含有的有机溶剂适量，加溶剂（该溶剂应不干扰所有组分的测定，推

荐使用 N,N-二甲基甲酰胺或正己烷）稀释成一定浓度。 

第一法中加至顶空瓶中的各对照品组分的质量应与供试品中残留溶剂的质量相近； 

第二法中逐级稀释成不少于五个浓度的对照品溶液系列，加至顶空瓶中的各对照品组

分的质量应包含供试品中残留溶剂的质量； 

第三法中苯及苯类溶剂的对照品溶液浓度应与第一法或第二法中的苯及苯类溶剂检出

限对应的浓度一致。 
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对照品溶液用微量进样器精密量取 20μl，注入顶空瓶中迅速压盖密封。 

测定法 

第一法 外标法 

色谱条件  色谱柱采用以聚乙二醇为固定液的毛细管柱（如：INNOWAX  60m×0.25mm，

0.5μm），柱温起始温度一般为 50℃，保持 10 分钟，再以每分钟 10℃的速率升温至 150℃，

保持 10 分钟；以氮气为载气，流速为每分钟 1ml/min；顶空温度为 100℃，顶空平衡时间

为 60min。进样口温度 200℃，检测器（FID）温度 290℃。 

具体到具体品种的溶剂残留量检查时，可根据该品种项下残留溶剂的种类调整升温程

序。 

测定法   取对照品溶液和供试品，分别进样（对照品溶液应连续进样不少于 3 次，所

得待测物峰面积的 RSD 应不大于 10%），测定待测峰的峰面积，按外标法计算供试品中各

溶剂的含量。 

第二法 标准曲线法 

色谱条件   同第一法。 

测定法   取供试品和系列对照品溶液，分别进样（选取中间浓度的对照品溶液连续进

样不少于 3 次，所得待测物峰面积的 RSD 应不大于 10%；其余浓度的对照品溶液应连续进

样不少于 2 次），测定待测峰的峰面积，绘制峰面积与对照品溶液浓度的标准曲线，其相

关系数 r 应不小于 0.995，并从标准曲线读取各待测溶剂的浓度，计算供试品中各溶剂的含

量。 

第三法  气质联用色谱法 

当第一法和第二法样品色谱图中溶剂存在与苯及苯类溶剂保留时间一致的色谱峰时，

应参考下面的气质联用色谱法对苯及苯类溶剂进行定性定量验证。 

色谱条件  柱温起始温度一般为 65℃，保持 10min，以 10℃/min 升温至 150℃，保持

10min；以高纯氦气为载气，流速为每分钟 1ml/min；顶空温度为 100℃，顶空平衡时间为

60min；进样口温度 260℃，检测器为质谱（MS）。 

质谱条件 以四级杆质谱仪检测，离子源为电子轰击源（EI），离子源温度 230℃，质

谱传输接口温度 200℃。质谱监测模式为选择性离子（SIM）各化合物参考保留时间、监测

离子对与检出限参考值见表 1。 

测定法  取供试品和对照品溶液 20μl 顶空进样，根据选择性离子进行定性定量测定。 

当用第一法和第二法测定样品中除苯及苯类之外的溶剂不符合规定时，可以参照第三

法中色谱条件进行定性验证，溶剂保留时间、选择性离子参考值见表 1。 

 

表 1   溶剂保留时间、选择性离子参考值（残留溶剂种类不局限以下举例的溶剂） 

编号 溶剂中文名称 溶剂英文名称 保留时间 母离子 特征离子 
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1 甲醇 methanol 8.720 32 15/29/31/32 

2 乙醇 ethanol 9.890 46 27/29/31/43/45/46 

3 异丙醇 isopropyl alcohol 9.523 - 27/29/43/45/59 

4 正丁醇 1-Butanol 17.198 - 27/29/31/41/43/56 

5 丙酮 acetone 7.027 58 27/29/31/42/43/58 

6 丁酮 butanone 9.029 72 27/29/43/57/72 

7 乙酸乙酯 ethyl acetate 8.494 88 29/43/45/61/70/88 

8 乙酸丙酯 propyl acetate 11.503 - 43/61/73 

9 乙酸异丁酯 isobutyl acetate 12.843 - 43/56/73/86 

10 乙酸丁酯 butyl acetate 15.019 - 43/56/61/73 

11 苯 Benzene 10.652 78 39/51/78 

12 甲苯 Toluene 14.239 91 39/51/65/91 

13 乙苯 Ethylbenzene 17.205 106 39/51/65/77/91/106 

14 对二甲苯 p-xylene 17.456 106 39/51/65/77/91/106 

15 邻二甲苯 o-xylene 17.667 106 39/51/65/77/91/106 

16 间二甲苯 m-xylene 19.080 106 39/51/65/77/91/106 

注：1.若样品中检出本标准举例范围外的残留溶剂，其特征离子可参考国内外相关文献确

定。 

2.本表中列出的保留时间为参考值，具体实验应以对照品的保留时间为准。 

 

 

起草单位：中国食品药品检定研究院                                                         联系电话：6709 5095 

参与单位：江西省药品检验检测研究院 

 

药包材溶剂残留量测定法起草说明 

一、制修订的目的意义 

药用复合膜、复合硬片是应用广泛的药包材，溶剂残留量是复合膜、复合硬片中一项

重要的安全性质量控制指标。在复合膜和复合硬片的生产过程中会用到粘合剂和油墨印刷，

都会引入有机溶剂，它们对人体都有不同程度的毒性，但在生产过程中不能完全除去。在

终产品中就需要对溶剂的残留进行限度控制，以免影响到包装药物的安全性。 

《国家药包材标准》中有收载，但该方法标准在标准的样品处理、系统适应性、定性

能力和具体测定方法步骤等方面都亟待提高。 

二、参考标准 
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参考《国家药包材标准》中《包装材料溶剂残留量测定法》（YBB00312004-2015）、

国家标准《包装用塑料复合膜、袋 干法复合、挤出复合》（GB10004-2008）、烟草行业标准

《卷烟条与盒包装纸中挥发性有机物的限量》(YC 263-2008)、欧洲包装标准包装 挠性包装

材料 用静态净空气相色谱法测定残余溶剂（EN 13628-1-2002）等标准中的相关内容，结合

实验研究结果和在日常试验时存在的问题，制定本测定法。 

三、需重点说明的问题 

1.溶剂种类举例：通过对产品工艺的调研和日常检验的积累，溶剂举例中新增了 4 个

溶剂。分别是乙醇、正丁醇、乙酸丙酯、乙酸异丁酯。同时强调“需要检测的溶剂种类，

应根据产品配方工艺特点确定，不仅局限本标准中举例的溶剂。”。 

2. 增加第三法：针对原标准定性能力不足，尤其是苯及苯类的定性，建立第三法气质

联用色谱法，同时将溶剂保留时间、选择性离子参考值以表格形式列出。并规定“当用第

一法和第二法测定样品中除苯及苯类之外的溶剂不符合规定时，可以参照第三法中色谱条

件进行定性验证”。 

3. 供试品制备：在《国家药包材标准》中，虽然不同类型的品种表述略有不同，但它

表达的制样方式是相同的，即“取内表面为 200cm2 的样品，剪成 1cm×3cm 大小。”即

“取内表面为 200cm2 的样品，剪成 1cm×3cm 大小。”故在本次修订中加入了“取内表面

为 200cm2的样品”。“固体药用纸袋装硅胶干燥剂”操作稍有不同故单独列出。 

4. 对照品溶液的制备：将“上述有机溶剂”改为“供试品中含有的有机溶剂”，增加

N,N-二甲基甲酰胺做为推荐溶剂，增加了第一、二、三法对照品溶液的制备的描述。在第

一法中强调“各对照品组分的质量应与供试品中残留溶剂的质量相近”。 

5. 色谱条件、色谱柱和系统适应性：按照药典习惯将色谱柱和系统适应性实验内容单

独列出；删除填充柱信息；将色谱条件写入各方法下，并规定“具体到具体品种的溶剂残

留量检查时，可根据该品种项下残留溶剂的种类调整升温程序”。  

6. 第二法中增加了对照连续进样次数、RSD 和标准曲线相关系数 r 的规定。 
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附件 8：塑料硬片氯乙烯单体和偏二氯乙烯单体测定法征求意见稿 

4210 塑料硬片氯乙烯单体和偏二氯乙烯单体测定法 

本法适用于聚氯乙烯产品中残留氯乙烯单体和聚偏二氯乙烯产品中残留偏二氯乙烯单

体的测定。 

本法以气-液平衡为基础，试样在密封容器内，用合适的溶剂溶解。在一定温度下，氯

乙烯单体和偏二氯乙烯单体向空间扩散，达到平衡后，取定量顶空气体注入气相色谱仪中测

定，以保留时间定性，以峰面积定量。 

本法照气相色谱法（通则0521）测定。 

色谱条件与系统适用性试验 

用固定相为(6%)氰丙基苯基-(94%)二甲基聚硅氧烷或相似填料毛细管柱，程序升温，起

始温度40℃保持12min，以60℃/min升至200℃，维持5min，再以60℃/min降温至40℃，维持

2min，气化室温度190℃，火焰离子化检测器温度210℃，载气（氮气）流速为0.8ml/min，或

根据仪器选择检测条件。 

理论塔板数以氯乙烯单体和偏二氯乙烯单体色谱峰计算，理论塔板数均不得低于5000。

氯乙烯单体和偏二氯乙烯单体色谱峰与其相邻色谱峰的分离度应大于1.5。测定所得待测物

峰面积的相对标准偏差不大于10％。 

测定法 

精密量取氯乙烯单体和偏二氯乙烯单体对照品适量，加甲醇定量稀释成每1ml中约含氯

乙烯单体和偏二氯乙烯单体0.2mg的对照品储备溶液。 

取20ml顶空瓶数个，预先各加3ml的N,N-二甲基乙酰胺（DMAC），分别精密吸取氯乙

烯单体和偏二氯乙烯单体对照品储备溶液2.5μl、5μl、10μl、15μl、20μl、25μl，迅速注入顶

空瓶溶剂中，压盖密封，振摇混匀，配成含氯乙烯单体和偏二氯乙烯单体0.5μg、1.0μg、2.0μg、

3.0μg、4.0μg、5.0μg的系列混合对照溶液。 

将试样剪成约0.3cm×0.3cm的细小颗粒，取1.0g，精密称定，置于20ml 顶空瓶中，加3ml 

DMAC后，立即压盖密闭，振摇使之充分溶散或溶胀，即得供试品溶液。 

盛装对照品混合溶液和供试品溶液的顶空瓶，分别置于70℃±1℃的顶空炉中，平衡30分

钟。取定量顶空瓶内气体注入气相色谱仪，记录色谱图。 

分别以氯乙烯单体和偏二氯乙烯单体对照溶液含量与相应峰面积做直线回归，求得直线

回归方程，计算供试品中氯乙烯单体和偏二氯乙烯单体含量（μg/g）。 

【附注】（1）如只需测定氯乙烯单体或者偏二氯乙烯单体含量，对照品溶液配制时选

取一种对照品即可，无需配制混合对照溶液。 

（2）对照品溶液配制时需在通风柜中操作。 

（3）因对照品沸点较低，极易挥发导致浓度发生变化，应快速取样，且在低温（如冰

浴环境）下取样。 
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起草单位：浙江省食品药品检验研究院                      联系电话：0571-87180327 

复核单位：四川省食品药品检验检测院，天津市药品检验研究院  

 

塑料硬片氯乙烯单体和偏二氯乙烯单体测定法起草说明 

目前药包材中氯乙烯单体和偏二氯乙烯单体含量测定分别采用国家药包材标准

YBB00142003-2015和 YBB00152003-2015中规定方法。 

氯乙烯单体测定法标准中采用外标法，查阅 USP 版和 EP10.0 版中氯乙烯单体测定法，

均采用内标法；偏二氯乙烯单体测定法国外药典未收载。YBB 标准中偏二氯乙烯单体采用

外标法，该方法与氯乙烯单体测定法在样品制备方法、色谱条件、系统适用性、顶空平衡温

度和时间等方面均有差异。 

由于氯乙烯单体和偏二氯乙烯单体化学性质接近，采用一个分析系统同时测定氯乙烯单

体和偏二氯乙烯单体含量，减少繁琐操作，大大提高工作效率。 
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附件9：药品包装用塑料容器及组件通则及配套通用检测方法反馈意见表

备注：请一个意见填写一行，并在“行号”栏标注首行编号。
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