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前    言 

本标准体例格式参照 GB/T 1.1-2020 《标准化工作导则 第 1 部分：标准化文件的结构和起草规则》，

和 GB/T 20001.10-2014 《标准编写规则 第 10 部分:产品标准》的规定，结合《中国药典》的有关要求

起草。 

为保证产品质量以及为产品出厂检验与交付提供依据，根据国家和行业的有关要求，结合用户需求，

特制定本标准。 

请注意本标准的某些内容可能涉及专利。本标准的发布机构不承担识别专利的责任。 

本文件由中国医药包装协会归口。 

本文件起草单位： 

本文件主要起草人： 
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引言 

玻璃模制药瓶是口服、外用药品包装的核心载体，其质量直接关联药品储存过程中的稳定性、安全

性与使用便利性，是医药包装领域应用最广泛的基础产品之一。 

本标准依据《中国药典》9622《药品包装用玻璃材料和容器指导原则》，结合产品生产实际、药品

生产应用与临床使用需求，规定了玻璃模制药瓶的技术要求、检验方法和检验规则。制定过程中，产品

分类与应用、外观缺陷等内容分别参考了团体标准 T/CNPPA 3018-2021 《药用玻璃容器分类和应用指

南》、 T/CNPPA 3022-2023 《药用玻璃容器外观缺陷评估指南》。 

本标准整合了硼硅玻璃、钠钙玻璃模制药瓶的共性质量要求，适用于玻璃模制药瓶的生产、检验、

质量控制与质量评价，同时可作为供需双方产品验收、交付与质量争议判定的依据。 
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玻璃模制药瓶 

1 范围 

本标准规定了玻璃模制药瓶的技术要求、试验方法、检验规则、标志、包装、运输、贮存和有效

期要求。  

本标准适用于盛装口服或外用药品的硼硅玻璃模制药瓶或钠钙玻璃模制药瓶。 

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。  

GB/T 191  包装储运图形符号标志   

GB/T 6543 运输包装用单瓦楞纸箱和双瓦楞纸箱   

GB/T 2828.1  计数抽样检验程序第 1部分：按接收质量限（AQL）检索的逐批检验抽样计划  

《药品生产质量管理规范（2010年修订）》药包材附录 

《中国药典》4003  玻璃容器内应力测定法 

《中国药典》4019  玻璃容器热冲击和热冲击强度测定法 

《中国药典》4020  玻璃容器垂直轴偏差和圆跳动测定法 

《中国药典》4021  玻璃线热膨胀系数测定法 

《中国药典》4022  玻璃平均线热膨胀系数测定法 

《中国药典》4023  有色玻璃容器遮光性测定法 

《中国药典》4201  121℃玻璃颗粒耐水性测定法 

《中国药典》4202  玻璃容器内表面耐水性测定法 

《中国药典》4203  玻璃三氧化二硼含量测定法 

《中国药典》4214  药包材金属元素杂质测定法 

《中国药典》9621  药包材通用要求指导原则 

《中国药典》9622  药品包装用玻璃材料和容器指导原则 

T/CNPPA 3022-2023  药用玻璃容器外观缺陷评估指南 

T/CNPPA 3018-2021 药用玻璃容器分类和应用指南 

 

3  产品分类和应用  

 参照《中国药典》指导原则 9622 药品包装用玻璃材料和容器指导原则和 T/CNPPA 3018-2021 

《药用玻璃容器分类和应用指南。》硼硅玻璃还可根据配方中硼含量、线性膨胀系数、耐水性能等细分

为高硼硅玻璃、中硼硅玻璃和低硼硅玻璃。 

4  技术要求 

4.1  基本要求 

本产品的生产和质量应符合《药品生产质量管理规范（2010 年修订）》药包材附录和《中国药典》

指导原则 9622《药品包装用玻璃材料和容器指导原则》的规定。 
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4.2 材质性能 

4.2.1 线热膨胀系数： 

取本品适量，照玻璃平均线热膨胀系数测定法（《中国药典》通则 4022）或玻璃线热膨胀系数测

定法（《中国药典》通则 4021）测定，限度和波动范围应符合企业标准或质量协议的规定。 

4.2.2 三氧化二硼含量 

取本品适量，照玻璃三氧化二硼含量测定法（《中国药典》通则 4204）测定，限度和波动范围应符

合企业标准或质量协议的规定。 

4.2.3  121℃玻璃颗粒耐水性   

 取本品适量， 照 121℃玻璃颗粒耐水性测定法（《中国药典》通则 4201）测定和分级，硼硅玻璃

应符合 1级，钠钙玻璃应符合 2级。 

4.2.4   砷、锑、铅、镉浸出量 

取本品适量，照药包材金属元素杂质测定法（《中国药典》通则 4214）测定，每升浸出液中砷不

得过 0.1mg、锑不得过 0.7mg、铅不得过 1.0mg、镉不得过 0.25mg。 

4.2.5  遮光性（适用于有遮光要求的有色玻璃） 

取本品适量，照有色玻璃容器遮光性测定法（《中国药典》通则 4023）测定，在波长为 290nm-450nm

范围内的最大透光率(%）不得超过 10%或者限度应符合企业标准或质量协议的规定。 

4.3   使用性能 

4.3.1  外观 

外观缺陷识别和分类参照《药用玻璃容器外观缺陷评估指南》（T/CNPPA 3022-2023），具体参照表 1。 

取本品适量，应在自然光线明亮处，正视目测，必要时用卡尺或 10倍读数放大镜测量，质量要求

应符合企业标准或质量协议的规定。 

表 1 外观缺陷 

序号 缺陷名称 缺陷位置 缺陷描述 缺陷分类 

1 开裂，破裂 任何部位 
贯穿玻璃纵深或完全穿透瓶壁的裂

纹,影响容器密封性的 
关键缺陷 

2 破损 任何部位 
因撞击或裂纹扩张使一部分玻璃破

碎或缺损影响密封性的 
关键缺陷 

3 表面裂纹 任何部位 

非穿透性裂纹，因冷、热玻璃表面接

触而产生的细微短小的裂纹，通常这

种裂纹虽小却比较深，影响抗击械和

冷热冲击性能的。 

主要缺陷 

4 畸形 任何部位 

瓶口、颈、肩、身、底等部位在加工

过程中成型不完整或异形，影响药品

罐装效率 

主要缺陷 

5 凸底 瓶底 

瓶底中央凸出瓶底外缘，造成容器在

水平面上无法稳定直立，影响药品罐

装效率 

主要缺陷 
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6 
无法清除的污

染物 
任何部位 

沉积、黏附或嵌入容器内、外表面上

无法清除的污染物 

内表面无法清除的污染物≥0.3mm
2

的，为关键缺陷；外表面无法清除的

污染物≥1.7mm
2的，为次要缺陷 

7 玻璃碎片/屑 容器内部 
容器内部附着的玻璃颗粒和玻璃碎

片 

容器内部附着的，≥0.5mm且无法清

除的，为关键缺陷； 

8 玻璃丝 外表面 

产品成型过程中玻璃在延展时受力

不均匀造成容器外表面有丝状玻璃

物 

长度≥10mm 的为主要缺陷，长度＜

10mm的，为次要缺陷。 

9 结石 任何部位 
玻璃内的不透明内含物，来自窑炉或

原料的杂质颗粒 

如影响使用的，为主要缺陷；如不影

响使用的，但结石＞1mm的，为次要

缺陷 

10 条纹 任何部位 

由于化学组成或物理组成不均匀，造

成与玻璃主体不同且清晰可见的粗

线条，时而凸出制品表面 

次要缺陷 

11 撞伤 外表面 
因机械撞击或玻璃之间接触而在容

器表面造成的月牙形或点状印记 

＞2.5mm的，为主要缺陷；≤2.5mm

的，为次要缺陷 

12 剪刀印 任何部位 

因剪料操作不当而引起的羽毛状玻

璃表面，发生在容器的任何部位，以

瓶底和瓶颈为多。 

贯穿瓶口封合面的，影响容器密封完

整性,为主要缺陷；＞5mm影响产品美

观度的，为次要缺陷。 

13 气泡 任何部位 
玻璃内充填、部分充填气体或处于真

空的空腔 

≥3mm的，为主要缺陷； 

1mm＜气泡＜3mm的，为次要缺陷 

14 合缝缺陷 任何部位 
因模具部件闭合不正确而导致容器

外表面产生的影响使用的凸出 

瓶口合缝线凸出≥0.3mm，其他部位合

缝线凸出≥0.5mm的为次要缺陷。 

15 瓶口飞边 瓶口封合面 
瓶口凸出的环形飞翅，发生在瓶口内

缘 

影响容器密封完整性的为关键缺陷，

不影响容器密封完整性的为次要缺

陷。 

 

4.3.2  内表面耐水性   

       取本品适量，照玻璃容器内表面耐水性测定法（《中国药典》通则 4202）测定和分级，硼硅玻

璃应符合 HC1级或 HCB级，具体要求由供需双方质量协议制定；钠钙玻璃应符合 HC3 级，内表面经中性

化处理的钠钙玻璃应符合 HC2级。 

4.3.3  耐热冲击 

  取本品适量，照玻璃容器热冲击和热冲击强度测定法（《中国药典》通则 4019）测定，限度应符

合企业标准或质量协议的规定。 

4.3.4 内应力 

       取本品适量，照玻璃容器内应力测定法(《中国药典》通则 4003)测定，退火后的最大永久应

力造成单位厚度的光程差不得过 40nm/mm。 

4.3.5规格尺寸 

主要规格尺寸参考附录 A或符合质量协议的规定。 
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4.3.6 垂直轴偏差 

取本品适量，照玻璃容器垂直轴偏差和圆跳动测定法（《中国药典》通则 4020）测定，应符合表 2

的规定。 

表 2垂直轴偏差允许的最大值 

规格 S（ml） S≤100 100＜S≤120 120＜S≤350 350＜S≤950 950＜S≤1000 

垂直轴偏差amax（mm） 1.5 2.0 2.0 2.5 3.2 

4.3.7 容量 

取本品适量，照玻璃容器容量测定法(《中国药典》通则 4024) 测定，应符合表 3的规定。 

表 3药瓶的容量偏差       单位：ml 

规格 S（ml） 偏差 

S≤25 ±3 

25＜S≤40 ±4 

40＜S≤60 ±5 

60＜S≤125 ±7 

125＜S≤170 ±9 

170＜S≤350 ±11 

350＜S≤500 ±12 

500＜S≤650 ±13 

650＜S≤1000 ±15 

 

5 取样和检验规则 

5.1 取样 

检验样本的抽取应遵循简单随机抽样原则。样本可在批生产后抽取也可在批生产期间抽取。在

样本抽取时应注意环境和操作不能对检验结果造成影响。 

5.2检验规则 

5.2.1检验分类 

产品检验分为出厂检验和型式检验。 

5.2.2 检验项目 

 检验项目见表 4。 

表 4  出厂检验和型式检验项目要求 

检验项目 技术要求和检验方法章条 出厂检验 型式检验 
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材质性能 

线热膨胀系数 4.2.1 - + 

三氧化二硼含量 4.2.2 - ± 

121℃玻璃颗粒耐水性 4.2.3 - + 

砷、锑、铅、镉浸出量 4.2.4 - + 

遮光性 4.2.5 - ± 

使用性能 

外观* 4.3.1 + + 

内表面耐水性 4.3.2 + + 

耐热冲击 4.3.3 + + 

内应力 4.3.4 + + 

主要尺寸* 4.3.5 + + 

垂直轴偏差 4.3.6 + + 

容量 4.3.7 + + 

注：①“+”表示需要进行检验的项目；“-”表示无需进行检验的项目；“±”表示有遮光要求的有色玻璃需要

检验，无遮光要求的无色玻璃不需要检验。 

②“*”表示在过程控制应用了在线检测系统，具备完整的过程分析技术，并经过充分的验证，外观或

主要尺寸可以通过过程管理进行实时放行。 

5.2.3组批规则 

生产批次的划分应当能够确保产品的可追溯性和质量均一性。每批产品均应当编制唯一的批号。一

般以采用同一配方、相同工艺、同一规格在一定时间内连续生产的产品为一个批次。 

用户接收批次可以是生产批次，也可以以一次收货量为一批。 

5.2.4 抽样方案 

 采用 GB/T 2828.1的正常检验一次抽样方案或正常多次抽样方案，具体由质量协议确定。 

5.2.5检验实施和检验结果 

出厂检验和型式检验按表4的项目和要求进行检验。检查水平及接收质量限应符合表5的规定，

或者符合企业标准或质量协议的规定。 

表 5 检验项目、检查水平及接收质量限 

检验项目 试验项目 标准条款 检查水平 接收质量限（AQL） 
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外观 

关键缺陷 4.2.1 I 0.4 

主要缺陷 4.2.1 I 0.65 

次要缺陷 4.2.1 I 4.0 

耐热冲击 4.2.3 S-2 1.0 

内应力 4.2.4 S-2 0.65 

主要尺寸 

瓶口外径 4.2.5 S-3 2.5 

瓶口内径 4.2.5 S-3 2.5 

螺纹外径 4.2.5 S-3 2.5 

瓶全高 4.2.5 S-3 2.5 

瓶身外径 4.2.5 S-3 2.5 

瓶头高度 4.2.5 S-3 2.5 

垂直轴偏差 4.2.6 S-3 2.5 

容量 4.2.7 S-3 1.5 

5. 4 判定规则 

 

5.2.6型式检验要求 

 当出现下列情况之一时，应进行型式检验： 

a)  产品登记； 

b)  产品发生重大变更，如设计、材料、工艺有重大改变或主要原材料供应商发生变化，可能影响

产品； 

c)  正常生产时，产品生产企业每年至少进行一次； 

d)  产品出现重大质量事故后重新生产； 

e) 产品停产后重新恢复生产。 

5. 2.7 判定规则 

按照 5.2.5规定项目和要求抽样检验，经检验合格的批产品方可出厂。 

用户验收时，如有检验项目达不到 5.2.5的要求，则用户与生产厂应对不合格项目进行复检，

以复检结果判定该批产品。 

6  标志、包装、运输、贮存和有效期 

6.1标志 
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     用作标志的符号应符合 GB/T 191及其他相关标准。 

产品标签应当清晰、明确，符合有关法规的要求，有规范的产品名称、规格、登记号、批号、生产

日期、生产企业名称和地址等内容。 

6.2包装 

6.2.1包装应符合 GB/T 191的有关规定。 

6.2.2直接接触药包材的包装材料不得对药包材质量产生不利影响，应保证清洁、无污染，产品可采用

热收缩膜包装。 

6.2.3外包装可采用瓦楞纸箱或其他符合预期要求的方式，瓦楞纸箱应符合 GB/T 6543的有关规定。 

6.3 运输、贮存 

产品的运输、贮存条件应当能够满足质量保证需要，必要时应当对运输条件和贮存条件进行验证。在运

输过程中应根据包装条件及环境状况,采取相应防潮、防尘、防污等措施，防止剧烈震动，装卸时应轻

拿轻放。产品应贮存在清洁、安全的库房内。 

6.4 有效期 

药用玻璃作为理化性质比较稳定的材料之一，一般不进行稳定性考察。因此，本标准不规定产

品的有效期。贮存期内，如发现对质量有不良影响的特殊情况应当进行复验和评估。 
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附录 A 

（资料性附录） 

瓶型和规格尺寸（供参考） 

 

规格尺寸偏差参考图 A.1、图 A.2、图 A.3及表 A.5、表 A.1及表 A.2。产品瓶型和尺寸偏差，也可

根据用户要求协商制定。 

 

 

图 A.1圆形瓶螺纹口玻璃模制药瓶 

标引序号说明： 

H——瓶全高；                   h——瓶头高度；  

D——瓶身外径；                 d3——瓶口内径； 

d1——瓶口外径；                a——垂直轴偏差(指瓶口的中心到通过瓶底中心垂平偏差）。 

d2——螺纹外径； 

 

 表 A.1   圆形瓶螺纹口玻璃药瓶的主要规格尺寸（偏差）             单位：mm 

规格 

（ml） 

瓶身外径 瓶子全高 瓶口外径 螺纹外径 瓶口内径 

 

瓶头高度 

 

螺纹宽度 

* 

螺纹间距 

* 
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D H d1 d2 d3 h 

1-6 1-5 

偏差 偏差 偏差 偏差 偏差 偏差 

S≤10 ±1.0 ±1.0 ±0.3 ±0.3 

±0.5 

±0.3 

10＜S≤30 ±1.0 ±1.0 ±0.3 ±0.3 ±0.3 

30＜S≤50 ±1.0 ±1.0 ±0.3 ±0.3 ±0.3 

50＜S≤100 ±1.2 ±1.2 ±0.4 ±0.4 ±0.4 

100＜S≤200 ±1.2 ±1.2 ±0.4 ±0.4 ±0.4 

200＜S≤500 ±1.5 ±1.5 ±0.4 ±0.4 ±0.4 

500＜S≤1000 ±1.8 ±1.8 ±0.5 ±0.5 ±0.5 

注：表中带*的尺寸属于参考性尺寸，主要用于指导产品设计和生产过程控制，不用于产品放行和验收。 

 

 

 

图 A.2  非国标小口药瓶 

 

标引序号说明： 
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H——瓶全高；                   h——瓶头高度；  

D1——瓶身外径；                 d2——螺纹外径； 

D2——瓶身外径；(瓶身侧面外径)   d3——瓶口内径；  d1——瓶口外径。 

 

           表 A.2   非国标小口玻璃药瓶的主要规格尺寸  （偏差）            单位：mm 

规格（ml） 瓶身 

外径 

 

瓶身 

外径 

 

瓶子 

全高 

 

瓶口 

外径 

螺纹 

外径 

 

瓶口 

内径 

 

瓶头 

高度 

螺纹

宽度 

* 

螺纹

间距 

* D d H d1 d2 d3 h 

偏差 偏差 偏差 偏差 偏差 偏差 偏差 

1-4 1-4 

S＜9 ±1.0 ±1.0 ±1.0 ±0.3 ±0.3 ±0.3 ±0.3 

9≤S＜12 ±1.0 ±1.0 ±1.0 ±0.3 ±0.3 ±0.3 ±0.3 

12≤S＜20 ±1.0 ±1.0 ±1.0 ±0.3 ±0.3 ±0.3 ±0.3 

20≤S＜35 ±1.2 ±1.0 ±1.0 ±0.3 ±0.3 ±0.3 ±0.3 

注：表中带*的尺寸属于参考性尺寸，主要用于指导产品设计和生产过程控制，不用于产品放行和验收。 

 

 

图 A.3冠口玻璃模制药瓶 

 

标引序号说明： 

H——瓶全高；                     
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D——瓶身外径；                

d1——瓶口外径；               

d2——瓶口内径； 

a——垂直轴偏差(指瓶口的中心到通过瓶底中心垂平偏差）。 

 

 表 A.3   冠口玻璃模制药瓶的主要规格尺寸  （偏差）    单位：mm 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

规格 

（ml） 

瓶身外径 瓶子全高 瓶口外径 瓶口内径 

D H d1 d2 

偏差 偏差 偏差 偏差 

S＜10 ±1.0 ±1.0 ±0.4 

±0.5 

10≤S＜30 ±1.0 ±1.0 ±0.4 

30≤S＜100 ±1.0 ±1.0 ±0.4 

100≤S＜120 ±1.2 ±1.2 ±0.4 

120≤S＜200 ±1.2 ±1.2 ±0.4 

200≤S＜500 ±1.5 ±1.5 ±0.4 

500≤S＜1000 ±1.8 ±1.8 ±0.5 
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