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附件 1：药品包装用塑料容器及组件通则征求意见稿 

 

 

5300 药品包装用塑料容器及组件通则 

1 范围 

本通则规定了直接接触药品的包装材料和容器（以下简称药包材）中塑料容器及组件的生产、

使用及质量控制的基本要求。 

不与药品直接接触但对药品有额外保护功能的塑料组件可参照本通则执行。 

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必不可少的条款，其最新版本（包括所有增补

版、勘误表等形式）适用于相关通则。 

通则 5301 注射液用塑料容器及组件通则（起草中） 

通则 5302 滴眼剂用塑料瓶及组件通则（上网征求意见中） 

通则 5303 外用液体药用塑料瓶及组件通则（上网征求意见中） 

通则 5304 外用软膏剂用塑料复合管及组件通则（起草中） 

通则 5305 口服液体药用塑料瓶及组件通则（上网征求意见中） 

通则 5306 口服固体药用塑料瓶及组件通则（上网征求意见中） 

通则 5307 口服固体药用塑料复合膜及袋通则（起草中） 

通则 5308 口服固体药用塑料硬片通则（起草中） 

通则 4002 包装材料红外光谱测定法（《中国药典》已收载） 

通则 4012 药包材密度测定法（《中国药典》已收载） 

通则 4204 药包材溶出物测定法（已上网征求意见） 

通则 4214 药包材金属元素、离子测定法（已上网征求意见） 

通则 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） 

指导原则 9650 药品包装系统密封性指导原则（已上网征求意见） 

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） 

指导原则 9652 药包材检验规则指导原则（已上网征求意见） 

指导原则 9653 药包材微生物检测指导原则（起草中） 

《药包材生产质量管理规范》（征求意见稿） 

ICH Q3D 元素杂质指导原则 

3 术语和定义  

3.1 塑料(Plastic) 

可塑性高分子材料的简称。以高分子量的合成树脂为主要组分，加入适当添加剂，如增塑剂、

稳定剂、阻燃剂、润滑剂、着色剂等，经加工成型的塑性材料或固化交联形成的刚性材料。 
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3.2 粒料（Pellet） 

广义上是加工塑料制品的原料，由高分子聚合物（树脂）制成的颗粒状化合物。通常受热后有

软化或熔融范围。具有唯一性编号如牌号，明确的适用范围，一定的分子量范围、熔融指数等。 

3.3 塑料组件(Plastic Component) 

指药品包装系统中任何一个塑料组成部分，如通过塑化工艺制成一定形制的组件，如盖、接口

等；挤出、压延工艺制成一定厚度的薄片（膜）如硬片、薄膜；通过复合或共挤工艺制成，如复合

硬片、复合膜、封口垫片、共挤膜等。 

3.4 塑料容器(Plastic Container) 

使用粒料（可添加各种添加剂），经塑化工艺制成一定形制的容器或上述塑料组件通过二次加

工形成容器，用于容纳盛装药品，如塑料瓶、塑料袋、泡罩等。 

3.5 包装系统(Packaging system) 

容纳和保护药品的所有包装容器、组件的总和。对制剂有充分的保护功能；具有良好的药物相

容性；容器及组件材料必须安全，若有其他功能，形成包装系统后能保证其功能正常发挥。 

3.6 典型样品（Type Sample） 

原始配方及工艺下稳定生产的产品。 

4 分类  

4.1 按材质分类：常用的药品包装用塑料容器及组件使用的材质有聚乙烯（PE）、聚丙烯（PP）、

聚对苯二甲酸乙二醇酯（PET）、聚碳酸酯（PC）、环状聚烯烃（COC、COP 等）、聚氯乙烯（PVC）、

聚偏二氯乙烯（PVDC）、醋酸乙烯酯（EVA）、聚酰胺（尼龙 PA）等；以及由上述材料等通过复合

方式形成的复合材料。 

4.2 按包装药品给药途径分类：分为吸入制剂用塑料容器及组件、注射剂用塑料容器及组件、眼用

制剂用塑料容器及组件、局部用（外用制剂用、耳用制剂、鼻用制剂等）塑料容器及组件、口服制

剂用塑料容器及组件。 

4.3 按包装药品剂量分类：一次性使用为单剂量容器，两次及以上使用为多剂量容器。 

5 要求 

5.1 生产要求 

5.1.1 药品包装用的塑料容器及组件为不洗即用产品，应按照《药包材生产质量管理规范》开展生

产。 

5.1.2 选择塑料粒料时需评价粒料、添加剂的安全风险，如添加剂种类及最大使用量、单体残留量、

金属残留量和相关可提取物检测结果。对复合材料的粘合剂种类、溶剂的种类及残留量进行控制。 

5.2 使用要求 

5.2.1 选择的塑料容器及组件应与所包装的药品具有良好的药物相容性，不得影响药品质量安全有

效。 

5.2.2 使用塑料包装容器及组件时需根据所包装药品的质量要求，结合不同材质、加工工艺、材料
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厚度及包装规格、有效期等对阻隔性能进行考察，根据药品质量要求评价其阻隔性能是否满足药品

需求。 

5.2.3 应关注工艺对材料的影响，设立检测项目和限度要求，如化学灭菌时应控制灭菌剂、降解物

（如氯乙醇）残留等。 

5.2.4 塑料容器及组件组合时或与其他材料组件配套使用时，应具有良好的配合性能，不得影响包

装系统的密封性，需要时根据药品风险评估，按照药品包装系统密封性指导原则（指导原则 9650）

选择适宜的方法开展评价，如注射剂用塑料包装系统。对某些在不同温度下遇热易软化，过冷易脆

化，在某些制剂配方中溶媒作用下会发生溶胀、易于变形的塑料容器，在使用时应关注材料变化对

密封性等的影响。 

5.2.5 不同材质及用途的药品包装用塑料容器及组件应按照药包材生物学评价与试验选择指导原则

（指导原则 9651）进行相应的生物学安全性评价或试验。 

5.2.6 不同供应方式及用途的药品包装用塑料容器及组件应按照药品包装微生物检测指导原则（指

导原则 9653）选择相应的无菌、生物载荷或微生物限度进行检查。照细菌内毒素检查法应用指导原

则（通则 9251）进行细菌内毒素检查。 

6 产品质量控制 

药品包装用塑料容器及组件的生产方和使用方，应以保证药品质量可控、满足临床需求和使用

安全为目的，根据生产、使用的实际情况，按照（但不限于）本通则及相关通则（通则 5301、5302、

5303、5304、5305、5306、5307、5308）的要求，同时依据药包材检验规则指导原则（指导原则 9652），

制定产品的企业标准或质量协议。 

6.1 鉴别 

用于鉴别塑料的材质。当药品包装用塑料容器及组件原料供应商、生产工艺发生变化时，或产

品有质量问题等情况时，需进行适宜的鉴别试验。除以下方法外，适用时也可采用差示扫描量热法

（DSC）等。 

红外光谱（IR） 照包装材料红外光谱测定法（通则 4002）检查，所得图谱应与典型样品图谱

一致。 

密度 照药包材密度测定法（通则 4012）检查，应符合企业标准或质量协议的规定。 

6.2 溶出物试验 

溶出物试验用于药品包装用塑料容器及组件总的可提取物和特定可提取物的评价，可用于产品

的初步风险评估以及监控产品质量的稳定性，控制直接接触药品的容器及组件可能对药品质量产生

的影响。供需双方应根据所包装药品的风险程度，相容性研究结果，结合不同材质、加工工艺，照

药包材溶出物测定法（通则 4204）选择适宜的溶出物试验项目进行控制。下表给出常用几类塑料

容器及组件溶出物控制要求，各类产品适用的材料可参考相关通则，未列出的品类可参考且不限于

以下内容。 

除下表所列项目外，元素杂质检查可参照 ICH 协调指导原则：元素杂质指导原则 Q3D,根据不同
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产品的材料及生产工艺，识别已知或潜在元素杂质的来源，结合药品质量要求，对杂质元素进行风

险评估；根据评估结果，适用时，照药包材金属元素、金属离子测定法（通则 4214）检查，在企业

标准或质量协议中制定控制要求。不挥发物的控制应结合产品预期包装药品的特性及风险程度，适

用时，照药包材溶出物测定法（通则 4204），选择适宜的方法制备供试液，进行不挥发物检测，应

符合企业标准或质量协议的要求。 

表 1 溶出物试验（注射液及滴眼剂用塑料容器及组件） 

产品类别 

 

试验项目 

 

注射液用塑料容器及组件 

 

滴眼剂用塑料瓶及组件（瓶嘴、瓶盖） 

供试液制备 规则样品：方法一 

不规则样品：方法三 

瓶：方法五 

瓶嘴、瓶盖：方法六 

澄清度 供试液应澄清；如显浑浊，与 2 号浊度

标准液比较，不得更浓 

供试液应澄清；如显浑浊，与 2号浊

度标准液比较，不得更浓 

颜色 应无色 / 

pH 值或 pH 变化

值 

5.0-7.0(pH 值) ≤1.0(pH 变化值) 

紫外吸光度

220~360 nm≤ 

220-240nm：0.08 

241-350nm：0.05 

0.10 

易氧化物≤ 1.5ml 1.5ml 

 

表 2 溶出物试验（外用液体及软膏剂用塑料容器及组件） 

产品类别 
 

试验项目 

外用液体药用塑料瓶及组件（盖） 
外用软膏药用塑料复合管及组件（管

肩、管帽盖） 

供试液制备 瓶：方法七 

盖：方法八（如盖为组合结构，取与药

液接触部位，每个盖进行十字形切割分

为四部分） 

管身：方法七 

管肩/管帽盖：方法八(每个进行十字

形切割分为 4 部分) 

澄清度 应澄清；如显浑浊，与 2 号浊度标准液

比较，不得更浓 

/ 

pH 变化值 ≤ 1.0 / 

紫 外 吸 光 度
220~360 nm≤ 

水供试液:0.1 

50%乙醇试液
a
:0.2 

0.10 

易氧化物≤ 1.5ml 1.0ml 

a:适用于盛装以乙醇为溶剂制成的液体制剂的瓶，其中聚酯瓶应符合企业标准或质量协议规

定。 

 

表 3 溶出物试验（口服液体及口服固体药用塑料包装容器及组件） 

产品类别 
 
 

试验项目 

口服液体药用塑料瓶及

组件（盖） 

口服固体剂塑料瓶

及组件（盖、垫片、

防潮组合盖） 

口服固体药

用塑料复合

膜及袋通则 

口服固体药用塑

料硬片通则 

供试液制备 瓶：方法七 

盖：方法八（如盖为组

合结构，取与药液接触

瓶：方法七 

盖：方法八（每个盖

进行十字形切割分

方法九 方法十 
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部位，每个盖进行十字

形切割分为四部分） 

为四部分） 

澄清度 应澄清；如显浑浊，与 2

号浊度标准液比较，不

得更浓 

   

PH 变化值 ≤ 1.0    

紫 外 吸 光 度
220~360 nm≤ 

0.1    

易氧化物≤ 1.5ml 1.5ml 1.5ml 非 PVDC 涂

布:1.5ml 

PVDC 涂布（规

格 40g/m2 和

60g/m2）:2.0ml 

PVDC 涂布（规

格 90g/m2）:2.5ml 
a 

a:其他涂布量规格的产品，可根据产品情况，在企业标准中制定控制要求。 

 

起草单位：上海市食品药品包装材料测试所                   联系电话：021-38839700（51102）  

参与单位：山东省医疗器械和药品包装检验研究院、浙江省药品化妆品审评中心、中国食品药品检

定研究院、江西省药品检验检测研究院、江苏省医疗器械检验所 

 

 

药品包装用塑料容器及组件通则起草说明 

一、制修订的目的意义 

本通则起草梳理了现有塑料类药包材产品标准情况，对比研究国外同类产品标准相关内容，同

时进一步体现全过程风险管理的理念。在控制产品质量的同时鼓励产品创新，促进行业高质量发展。 

二、制修订的总体思路 

1．总体思路 

中国药典药包材标准体系包括药用塑料包装容器及组件通则；注射液用塑料容器及组件通则、

滴眼剂用塑料瓶及组件通则、外用液体药用塑料瓶及组件通则、外用软膏剂用塑料复合管及组件通

则、口服液体药用塑料瓶及组件通则、口服固体药用塑料瓶及组件通则、口服固体药用塑料复合膜

及袋通则、口服固体药用塑料硬片通则 8个品类通则；细菌内毒素检查法指导原则、药品包装系统

密封性指导原则、药包材生物学评价与试验选择指导原则、药包材检验规则指导原则、药包材微生

物检测指导原则 5个指导原则以及配套通用检测方法。 

2．主要内容 

本通则从产品全过程质量控制和风险控制角度出发，明确了塑料包装容器及组件的生产要求和

使用要求，收入共性关键质量控制项目，包括材质鉴别，溶出物试验。并明确了项目设立的意义，

为企业制定个性化的产品质量标准提供依据和参考。 
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各品类通则从药品包装用塑料容器及组件的用途及材料特性出发，进行归类，提出不同质量控

制要求。 

三、需重点说明的内容 

本通则内容包括范围、规范性引用文件、术语和定义、分类、要求、产品质量控制，涵盖塑料

类包装容器及组件生命周期的主要阶段。 

1.关于微生物限度等检验项目：塑料容器及组件为不洗即用产品，其微生物检测项目主要包括

无菌检查、生物负载测定和微生物限度检查。在药包材微生物检测指导原则中将对不同检测项目的

适用品种、方法建立、指标制定以及常规检测等给出指南。故本通则中，不做统一规定，各产品根

据自身特点及药品质量要求制定相关规定。 

2.《中国药典》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。 



2023 年 1 月 

1 

 

附件 1：滴眼剂用塑料瓶及组件通则征求意见稿 

 

5302 滴眼剂用塑料瓶及组件通则 1 

1 范围 2 

本通则规定了滴眼剂用塑料瓶及组件在生产和使用时应当符合的要求。 3 

本通则适用于瓶身以低密度聚乙烯或聚丙烯为主要原料，采用塑料成型工艺生产的用于4 

盛装滴眼剂的塑料瓶及组件。 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 药品包装用塑料容器及组件通则（已上网征求意见） 9 

通则 0841 炽灼残渣检查法（《中国药典》已收载） 10 

通则 0904 可见异物检查法（《中国药典》已收载） 11 

通则 4002 包装材料红外光谱测定法（《中国药典》已收载） 12 

通则 4010 水蒸气透过量测定法（《中国药典》已收载） 13 

通则 4012 药包材密度测定法（《中国药典》已收载） 14 

通则 4028 塑料透光率测定法（已上网征求意见） 15 

通则 4204 药包材溶出物测定法（已上网征求意见） 16 

通则 4205 塑料脱色检查法（已上网征求意见） 17 

通则 4206 药包材不溶性微粒测定法（已上网公示） 18 

通则 4209 药包材环氧乙烷测定法（已上网公示） 19 

指导原则 9652 药包材检验规则指导原则（已上网征求意见） 20 

指导原则 9653 药包材微生物检测指导原则（起草中） 21 

3 分类 22 

本通则中滴眼剂用塑料瓶按照不同的分类方式，可作以下分类： 23 

按照瓶身材质的不同，可分为滴眼剂用低密度聚乙烯瓶和滴眼剂用聚丙烯瓶。 24 

按照所包装的滴眼剂为一次性使用还是两次及以上使用，可分为单剂量滴眼剂用塑料瓶25 

和多剂量滴眼剂用塑料瓶。 26 

按照生产工艺不同，可分为采用吹灌封（BFS）一体化工艺生产的滴眼剂用塑料瓶，简27 
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称为 BFS 滴眼剂用塑料瓶；采用传统注吹、注拉吹、挤吹等工艺生产的滴眼剂用塑料瓶，28 

简称为非 BFS 滴眼剂用塑料瓶。其中，BFS 滴眼剂用塑料瓶又可分为单剂量 BFS 滴眼剂用29 

塑料瓶和多剂量 BFS 滴眼剂用塑料瓶。多剂量 BFS 滴眼剂用塑料瓶通常需要配套瓶盖以便30 

于临床使用。非 BFS 滴眼剂用塑料瓶通常为多剂量滴眼剂用塑料瓶，其一般由瓶身、瓶嘴31 

（如有）、瓶盖组成。 32 

4 要求 33 

滴眼剂用塑料瓶及组件应符合药品包装用塑料容器及组件通则（通则 5300）的要求。34 

制剂企业在开展相容性研究和阻隔性能评价时应关注制剂配方中功能性辅料的变化，如抑菌35 

剂等。 36 

外观、透光率、炽灼残渣可根据生产方和使用方对产品质量的要求以及风险评估结果进37 

行控制，符合企业标准或质量协议的要求。 38 

应根据生产方和使用方对产品质量的要求以及风险评估的结果进行微生物控制，结合药39 

包材微生物检测指导原则（指导原则 9653）制定产品的企业标准或质量协议。 40 

带附加功能的瓶盖，如阻菌盖、防篡改盖等，需对瓶盖的附加功能进行考察，并应符合41 

企业标准或质量协议的要求。 42 

滴眼剂用塑料瓶及组件的生产方和使用方，应以保证药品质量可控、满足临床需求和使43 

用安全为目的，根据生产、使用的实际情况，结合本通则及药品包装用塑料容器及组件通则44 

（通则 5300）、药包材检验规则指导原则（指导原则 9652）的相关要求，制定产品的企业标45 

准或质量协议。 46 

4.1 瓶身/瓶嘴/瓶盖 47 

4.1.1 脱色 48 

适用于着色的容器和组件。取试样，照塑料脱色检查法（通则 4205）检查，各浸泡液49 

颜色不得深于空白液。 50 

4.1.2 正己烷不挥发物 51 

适用于瓶身正己烷不挥发物的测定。取瓶身 5.0g，剪成尺寸适宜的小片，如 3cm×0.3cm，52 

置圆底烧瓶中，精密加入正己烷 50ml，加热回流 4 小时，冰浴冷却后过滤，取滤液转移至53 

已恒重的蒸发皿中，在水浴上蒸干后，置 105℃干燥 2 小时，称重，并用空白液校正，结果54 

应符合企业标准或质量协议的要求。 55 

4.2 组合性能 56 

4.2.1 配合性 57 
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适用于带有螺旋盖的产品，用于评价瓶身和瓶盖的配合性。取瓶身及配套瓶盖，如有瓶58 

嘴应按要求组合，在企业标准或质量协议中规定的扭矩条件下旋紧，不得滑牙。 59 

4.2.2 瓶身与组件的密封性 60 

用于滴眼剂用塑料瓶的密封性检查。对于多剂量 BFS 滴眼剂用塑料瓶应按 4.2.2.1 和61 

4.2.2.2 分别进行开启前后的密封性检查。 62 

4.2.2.1 适用于带有瓶盖的滴眼剂用塑料瓶 63 

取瓶及配套瓶盖，如有瓶嘴应按要求组合，盖紧瓶盖（如为螺旋盖，按 4.2.1 的条件组64 

合并旋紧），置于带有抽气装置的容器内，加挡板，用水浸没（可在瓶内预先加入玻璃珠或65 

采用其他适宜方法），抽真空到真空度为 20kPa，维持 2 分钟，瓶内不得有进水或冒泡现象。 66 

4.2.2.2 适用于 BFS 滴眼剂用塑料瓶 67 

取试样，置于带有抽气装置的容器内，加挡板，用水浸没，抽真空到真空度为 20kPa，68 

维持 2 分钟，瓶内不得有进水或冒泡现象。 69 

4.2.3 水蒸气透过量 70 

取瓶身及配套瓶盖，如有瓶嘴应按要求组合，照水蒸气透过量测定法（通则 4010 第一71 

法重量法中 2 减重法）测定，在温度 40℃±2℃，相对湿度 25%±5%的条件下，结果应符合72 

企业标准或质量协议的要求。 73 

对于 BFS 滴眼剂用塑料瓶，取预灌装标示装量水的样品进行试验，照水蒸气透过量测74 

定法（通则 4010 第一法重量法中 2 减重法）测定，在温度 40℃±2℃，相对湿度 25%±5%的75 

条件下，结果应符合企业标准或质量协议的要求。 76 

4.2.4 可见异物 77 

适用于不洗即用的产品。取试样，如有瓶嘴应按要求组合，加入标示装量的 0.9%氯化78 

钠溶液或注射用水，盖紧，振摇 1 分钟，照可见异物检查法（通则 0904）检查，应符合企79 

业标准或质量协议的要求。 80 

对于 BFS 滴眼剂用塑料瓶，取预灌装标示装量 0.9%氯化钠溶液或注射用水的样品，振81 

摇 1 分钟，照可见异物检查法（通则 0904）检查，应符合企业标准或质量协议的要求。 82 

4.2.5 滴出量 83 

适用于多剂量滴眼剂用塑料瓶。取样品，如有瓶嘴应按要求组合，加入标示装量的 0.9%84 

氯化钠溶液，擦干瓶口，先弃去数滴，以避免气泡的影响。然后均匀收集 50 滴（10 滴/分钟），85 

精密称定所收集的液体质量（m），按下式计算平均滴出量（V），应符合企业标准或质量协86 

议的要求。 87 
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V=
m

50ρ
 88 

式中  V为平均滴出量，ml； 89 

m为滴出溶液的质量，g； 90 

ρ为 0.9%氯化钠溶液的密度，以 1.0g/ml 计。 91 

注：对于小容量的滴眼剂用塑料瓶样品可适当减少滴数，公式中 50 换为相应的滴数。 92 

4.2.6 不溶性微粒 93 

    取试样，照药包材不溶性微粒测定法（通则 4206）测定，结果应符合企业标准或质量94 

协议的要求。 95 

4.2.7 环氧乙烷残留量 96 

适用于环氧乙烷灭菌的容器和组件。如采用环氧乙烷灭菌，取样品照药包材环氧乙烷测97 

定法（通则 4209）测定，不得过 0.6μg/ml。 98 

5 包装与贮藏 99 

对于无菌供应的产品，其包装应满足灭菌、提供物理保护、保持使用前的无菌状态以及100 

无菌取用的要求。瓶身、瓶嘴、瓶盖宜分别包装，保存于干燥、清洁处。 101 

  

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：0531-82682912 

参与单位：山西省检验检测中心、江西省药品检验检测研究院、沈阳兴齐眼药股份有限公司、

山东博士伦福瑞达制药有限公司、参天制药 （中国）有限公司、格雷斯海姆塑料包装（常

州）有限公司、深圳博纳精密给药系统股份有限公司、江西珍视明药业有限公司、江西科伦

药业有限公司
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滴眼剂用塑料瓶及组件通则起草说明 

一、制修订的目的和意义 

通过规范滴眼剂用塑料瓶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，提升相关方在滴眼剂用塑料瓶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 

遵循国家药典委对药包材标准体系的架构思路，在通则 5300 药品包装用塑料容器及组

件）的基础之上制定滴眼剂用塑料瓶及组件通则，主要用于滴眼剂用塑料瓶及组件的质量控

制，其内容拟由范围、规范性引用文件、分类、要求、包装与贮藏共 5 部分构成。 

质量要求是本通则的主要内容，在参考欧美日药典、国家药包材标准中有关内容的基础

上，结合药包材标准体系的整体规划，对滴眼剂用塑料瓶及组件的关键质量属性作出了要求，

并给出了相应的试验方法。 

三、需重点说明的内容 

1. 适用范围 

本通则适用于瓶身以低密度聚乙烯或聚丙烯为主要原料，采用塑料成型工艺生产的用于

盛装滴眼剂的塑料瓶及组件。通过调研，目前滴眼剂用塑料瓶的瓶身材质主要包括 LDPE、

PP、PET 和 HDPE，其中以 LDPE 为主。但是，目前《欧洲药典》和《国家药包材标准》均

仅收载了 LDPE 和 PP 材质的眼用制剂/滴眼剂用药包材标准。因此，对于 PET、HDPE 等其

他材质的滴眼剂瓶尚且缺乏检验及研究数据积累，标准适用范围暂仅包含瓶身为 LDPE 和

PP 材质的滴眼剂用塑料瓶。 

2. 要求 

（1）总体要求 

首先滴眼剂用塑料瓶及组件应符合药品包装用塑料容器及组件通则（通则 5300）的要

求。即滴眼剂用塑料瓶及组件应符合通则 5300 要求中的生产要求、使用要求和质量控制要

求（鉴别、溶出物试验）。其次，滴眼剂中一般会加入调节渗透压、pH 值、黏度以及增加

原料药物溶解度和制剂稳定的辅料。多剂量滴眼剂中一般还会加入适当的抑菌剂。因此，本

通则要求制剂企业在开展相容性研究和阻隔性能评价时应关注制剂配方中功能性辅料的变

化，如抑菌剂等。 
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外观、透光率、炽灼残渣可根据生产方和使用方对产品质量的要求以及风险评估结果进

行控制，符合企业标准或质量协议的要求。其中，透光率适用于避光的容器。本通则在规范

性引用文件部分也给出了透光率和炽灼残渣的试验方法，分别为通则 4028 和通则 0841。 

《中国药典》眼用制剂通则（通则 0105）中规定滴眼剂为无菌制剂，其包装容器也应

无菌。因此，需要对滴眼剂用塑料瓶及组件进行微生物控制。通过调研，目前市场上没有采

用终端灭菌的滴眼剂品种。而目前市场上的滴眼剂用塑料瓶及组件的存在无菌供应和非无菌

供应两种供应方式。无菌供应的滴眼剂用塑料瓶及组件应进行无菌检查。非无菌供应的滴眼

剂用塑料瓶及组件，一般由制剂企业进行灭菌处理，需要进行微生物负载控制。基于以上考

虑，本通则规定“应根据生产方和使用方对产品质量的要求以及风险评估的结果进行微生物

控制，结合药包材微生物检测指导原则（指导原则 9653）制定产品的企业标准或质量协议”。 

带附加功能的瓶盖，如阻菌盖、防篡改盖等，需对瓶盖的附加功能进行考察，并应符合

企业标准或质量协议的要求。为了避免多剂量滴眼剂中抑菌剂的使用，目前市场上出现了带

阻菌盖的滴眼剂瓶，用于保证瓶内滴眼剂在不添加抑菌剂的情况下依然保持无菌。目前，滴

眼剂瓶阻菌盖的阻菌原理主要有滤膜阻菌和银离子抑菌两种。基于不同的阻菌原理，阻菌盖

的设计差异较大，质量控制要求也不尽相同。另外，目前市场上部分滴眼剂采用防篡改盖来

达到防篡改包装的要求。防篡改盖的防篡改条用于不可逆地显示容器是否已被打开。美国

FDA 在 2016 年 3 月曾发出相关警告，有些滴眼剂瓶在消费者倾斜药瓶或挤压药瓶时发生密

封环或防篡改条脱落、掉进患者眼睛的情况，对眼睛造成安全风险。因此，对于带有防篡改

盖的滴眼剂瓶，除了需对其防篡改功能进行考察，还应关注防篡改条的脱落风险。本通则未

对带附加功能的瓶盖展开要求，生产方和使用方可根据具体情况，在企业标准或质量协议中

对瓶盖宣称的附加功能进行规定。 

本通则未对检验规则进行统一规定，供需双方应根据生产和使用的风险管理要求，结合

药包材检验规则指导原则（指导原则 9652）制定产品检验规则，以保证药品质量可控、临

床使用安全。 

（2）瓶身/瓶嘴/瓶盖 

1）脱色 

为控制着色滴眼剂瓶组件的脱色风险，对于着色的瓶身/瓶嘴/瓶盖，应照塑料脱色检查

法（通则 4205）检查，各浸泡液颜色不得深于空白液。需要特别说明的是，对于形状规则

组件（如瓶身），可按表面积进行浸提；对于形状不规则的组件（如瓶嘴和瓶盖），可按质

量进行浸提。 
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2）正己烷不挥发物 

正己烷不挥发物与瓶身材质、瓶身厚度等因素有关。生产方和使用方应结合滴眼剂用塑

料瓶预期包装药品的特性及风险评估结果对正己烷不挥发物进行控制，并在企业标准或质量

协议中设置科学合理的要求。本通给出了正己烷不挥发物的测定方法，需特别说明的是，原

YBB 标准中要求加热回流后，须“放冷，过滤”，但正常室温放冷后溶液浑浊，难以过滤。

经试验验证与讨论，修改为“冰浴冷却后过滤”。 

（3）组合性能 

本部分对滴眼剂用塑料瓶包装系统需要满足的性能要求做出了规定，包括与保护性和使

用性能相关的配合性、瓶身与组件的密封性、水蒸气透过量、滴出量，以及与安全性相关的

环氧乙烷残留量、可见异物、不溶性微粒。 

1）配合性 

适用于带有螺旋盖的产品，用于评价瓶身和瓶盖的配合性。不同材质、不同生产工艺的

滴眼剂用塑料瓶的瓶身与瓶盖在旋紧时所需的扭矩不同，因此本通则中未给出瓶盖旋紧时的

具体扭矩条件，生产方和使用方可根据产品情况在企业标准或质量协议中进行规定。 

2）瓶身与组件的密封性 

用于滴眼剂用塑料瓶的密封性检查。密封性试验方法与 YBB 标准基本一致。由于 BFS

滴眼剂用塑料瓶的特殊性，其用于密封性检查的样品是未灌装的空包材。另外，由于多剂量

BFS 滴眼剂用塑料瓶通常配有瓶盖，用于开启后滴眼剂瓶的密封，因此其开启前后的密封性

均需要考察。 

3）水蒸气透过量 

水蒸气透过量是评价滴眼剂用塑料瓶阻隔性能的一项重要指标，其直接影响着药品在货

架有效期内的质量。目前，滴眼剂生产企业除了通过控制滴眼剂用塑料瓶的水蒸气透过量外，

一般还会通过使用有阻隔功能的外包装等方式，满足药品需求。因此，本通则仅给出了水蒸

气透过量的试验方法，未规定水蒸气透过量的限值要求。生产方和使用方可根据质量控制需

求，在企业标准或质量协议中规定水蒸气透过量应符合的要求。 

4）可见异物 

适用于不洗即用的产品。应对滴眼剂用塑料瓶的可见异物进行控制，以满足《中国药典》

对其所包装的滴眼剂可见异物要求。本通则给出了可见异物的试验方法，未规定具体要求。

生产方和使用方可根据质量控制需求，在企业标准或质量协议中规定可见异物应符合的要求。 

5）滴出量 
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适用于多剂量滴眼剂用塑料瓶。文献资料表明，正常结膜囊最多可容纳 30μl，其中泪液

为 7~9μl，因此眼结膜囊最多容纳 20μl 左右的药液。滴出量过小，可能导致用药不足，影响

治疗效果。滴出量过大，会造成药液浪费甚至可能引起不良的非预期状况。《美国药典》中

要求滴眼剂的滴出量为每滴 20~70μl。因此，有必要对滴眼剂用塑料瓶的滴出量进行控制，

以保证滴眼剂使用的有效性和安全性。但是由于滴眼剂的滴出量不仅受滴眼剂用塑料瓶的影

响，同时还受滴眼剂本身特性，如密度、粘度等多种因素的影响。因此，本标准仅给出了滴

出量测定的试验方法，未规定其指标要求。生产方和使用方可根据质量控制需求，在企业标

准或质量协议中规定滴出量应符合的要求。 

6）不溶性微粒 

滴眼剂属于高风险制剂，国外药典对滴眼剂均有不溶性微粒的相关要求。国家药典委员

会制剂专委会的专家表示，2025 年版《中国药典》的眼用制剂通则（通则 0105）中计划增

加不溶性微粒的有关要求。因此，本通则增加了不溶性微粒的检测，给出了相应的试验方法

（通则 4206），但未规定其指标要求。生产方和使用方可根据滴眼剂对不溶性微粒的控制

需求，在企业标准或质量协议中规定滴眼剂用塑料瓶不溶性微粒应符合的要求。 

7）环氧乙烷残留量 

适用于环氧乙烷灭菌的容器和组件。环氧乙烷不仅有急性毒性，在很多情况下，环氧乙

烷具有致突变性、胎儿毒性和致畸特性，对睾丸功能具有不良作用，并能对体内的多个器官

系统产生损害，因此需要对环氧乙烷残留量进行控制。本通则根据 GB/T 16886.7-2015《医

疗器械生物学评价 第 7 部分：环氧乙烷灭菌残留量》中关于眼用器械人工晶状体的环氧乙

烷残留量要求，即每个人工晶状体 EO 残留量每天不应超过 0.5μg，结合滴眼剂的每日临床

最大接触量 0.8ml（按每天滴 8 次，每次 2 滴，每滴体积为 0.05ml 计），推导出滴眼剂用塑

料瓶的环氧乙烷残留量限值为 0.6μg/ml。另外，本通则给出了环氧乙烷残留量的测定方法，

即采用药包材环氧乙烷测定法（通则 4209）中规定的方法。 

5. 包装与贮藏 

对于无菌供应的产品，其包装应满足灭菌、提供物理保护、保持使用前的无菌状态以及

无菌取用的要求。瓶身、瓶嘴、瓶盖宜分别包装，保存于干燥、清洁处。 

四、尚存在的问题 

透明度 

《中国药典》眼用制剂通则（通则 0105）中规定，包装容器应无菌、不易破裂，其透

明度应不影响可见异物检查。《日本药典》中 G7-2-162 部分亦有相关要求，即当需要通过
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目视检查药品的外来不溶物和/或浑浊度时，容器应具有所需的透明度。而《美国药典》和

《欧洲药典》对滴眼剂用塑料瓶的透明度未有类似要求，且《美国药典》中明确眼用制剂可

采用不透明容器包装。据悉，眼用制剂通则（通则 0105）及相关通则也正在修订中。本通

则将根据眼用制剂等通则的修订情况，对透明度进行相应的规定。 
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附件 3：外用液体药用塑料瓶及组件通则征求意见稿 

 

5303 外用液体药用塑料瓶及组件通则 1 

1 范围 2 

本通则规定了外用液体药用塑料瓶及组件的要求。 3 

本通则适用于瓶身以聚酯、高密度聚乙烯、聚丙烯、低密度聚乙烯（仅适用于特殊药品）4 

等为主要原料；瓶盖以聚乙烯、聚丙烯等为主要原料，可添加遮光剂，着色剂等；采用塑料5 

成型工艺生产、用于包装外用液体制剂的塑料瓶和组件。 6 

组件一般为瓶盖，单盖或组合结构的盖，不含封口垫片。对于采用封口垫片的外用液体7 

药用塑料瓶及组件产品，瓶和盖质量控制可参照本通则执行，另外需结合用途、垫片材质以8 

及封口方式等，控制垫片质量以及配合性能。 9 

对于含内塞的外用液体药用塑料瓶及组件产品。瓶身可参照本通则执行，另外需结合内10 

塞材质和用途等，控制内塞质量及配合性能。 11 

本通则中涉及的外用液体制剂是指《中国药典》制剂通则（通则 0100）中的搽剂、涂12 

剂、涂膜剂及部分配方的凝胶剂、酊剂和洗剂。 13 

2 规范性引用文件 14 

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15 

（包括增补本、勘误表等形式）适用于本通则。 16 

通则 0100 制剂通则（《中国药典》已收载） 17 

通则 5300 药品包装用塑料容器及组件通则（已上网征求意见） 18 

通则 0841 炽灼残渣检查法（《中国药典》已收载） 19 

通则 4002 包装材料红外光谱测定法（《中国药典》已收载） 20 

通则 4010 水蒸气透过量测定法（《中国药典》已收载） 21 

通则 4012 药包材密度测定法（《中国药典》已收载） 22 

通则 4025 塑料抗跌落性能检查法（已上网征求意见） 23 

通则 4204 药包材溶出物测定法（已上网征求意见） 24 

通则 4205 塑料脱色检查法（已上网征求意见） 25 

通则 4208 塑料乙醛测定法（已上网征求意见） 26 

通则 4212 塑料乙醇透过量测定法（已上网征求意见） 27 
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通则 4213 塑料透油性检查法（已上网征求意见） 28 

通则 4214 药包材金属元素、离子测定法（已上网征求意见） 29 

通则 4215 塑料乙二醇测定法（已上网征求意见） 30 

通则 4216 塑料对苯二甲酸测定法（已上网征求意见） 31 

指导原则 9651 药包材生物学评价与试验选择指导原则（已上网征求意见） 32 

指导原则 9652 药包材检验规则指导原则（已上网征求意见） 33 

指导原则 9653 药包材微生物检测指导原则（起草中） 34 

3 要求 35 

外用液体药用塑料瓶及组件应符合药品包装用塑料容器及组件通则（通则 5300）的规36 

定；外观、炽灼残渣、微生物限度、无菌、皮肤刺激，可根据生产方和使用方对产品质量的37 

要求以及风险评估结果进行控制，应符合企业标准或质量协议规定；塑料瓶及组件的单体、38 

组合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则，按39 

照下列要求检验，应符合企业标准或质量协议规定。 40 

3.1 瓶身/瓶盖 41 

3.1.1 乙醛 42 

适用于聚酯材料。照塑料乙醛测定法（通则 4208）测定，含乙醛不得过千万分之二。 43 

3.1.2 乙二醇 44 

适用于聚酯材料。照塑料乙二醇测定法（通则 4215）测定，供试液吸光度应不大于标45 

准溶液吸光度（相当于乙二醇不得过百万分之一）。 46 

3.1.3 对苯二甲酸 47 

适用于聚酯材料。照塑料对苯二甲酸测定法（通则 4216）测定，吸光度不得过 0.150（相48 

当于总对苯二甲酸不得过百万分之一）。 49 

3.1.4 脱色 50 

照塑料脱色检查法（通则 4205）检查，各供试液颜色不得深于空白液。 51 

3.2 组合性能 52 

3.2.1 瓶与瓶盖密封性 53 

取瓶及配套瓶盖，盖紧瓶盖（如螺旋盖扭矩参见表 1），置于带抽气装置的容器中用水54 

浸没（可瓶内预先加入玻璃珠或其他适用方法），抽真空至真空度为 27kPa，维持 2 分钟，55 

瓶内不得有进水或冒泡现象。 56 

表 1   瓶与盖的扭矩 57 
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盖直径（mm） 扭矩（N·cm） 

15～20 25～110 

21～30 25～145 

31～40 25～180 

3.2.2 抗跌落 58 

取瓶及配套瓶盖，盖紧瓶盖（如螺旋盖扭矩参见表 1），照塑料抗跌落性能检查法（通59 

则 4025）检查，应不得破裂。 60 

3.2.3 水蒸气透过量 61 

取瓶身及配套瓶盖，盖紧瓶盖（如螺旋盖扭矩参见表 1），照水蒸气透过量测定法（通62 

则 4010 第一法重量法中 2 减重法）测定，在温度 40℃±2℃，相对湿度 25%±5%的条件下，63 

每套重量损失不得过 0.7%。 64 

3.2.4 乙醇透过量 65 

适用于盛装以乙醇为溶剂的液体制剂的瓶。取瓶身及配套瓶盖，照塑料乙醇透过量测定66 

法（通则 4212）测定，重量损失不得过 0.5%。 67 

3.2.5 透油性 68 

适用于盛装油性药液的瓶。照塑料透油性检查法（通则 4213）检查，应符合规定。 69 

4 包装与贮藏 70 

瓶身、瓶盖宜分别包装。包装用袋应符合药用要求，应密封，保存于干燥、清洁处。 71 

 

起草单位：中国食品药品检定研究院    联系电话：010-67095095 

参与单位：上海市食品药品包装材料测试所、浙江省药品化妆品审评中心、浙江省食品药品

检验研究院、苏州洁之宝塑料制品有限公司、天津博科林药品包装技术有限公司、贵州千叶

药品包装有限公司、佛山市南方包装有限公司、江西仁和药用塑胶制品有限公司、泗县宁林

塑料制品有限责任公司、塞纳医药包装材料（昆山）有限公司、扬子江药业集团、上海海昌

医用塑胶有限公司、上海东峰医药包装科技有限公司、安徽省食品药品检验研究院、浙江华

诺医药包装有限公司
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外用液体药用塑料瓶及组件通则起草说明 

一、制修订的目的和意义 

通过规范外用液体药用塑料瓶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，提升相关方在外用液体药用塑料瓶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 

遵循国家药典委对药包材标准体系的架构思路，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液体药用塑料瓶及组件，在参考欧美日药典、国家药

包材标准中有关内容的基础上，结合药包材标准体系的整体规划，对外用液体药用塑料瓶及

组件的关键质量属性作出了要求，并对关键项目进行验证。 

本通则主要用于外用液体药用塑料瓶及组件的质量控制，其内容拟由范围、规范性引用

文件、要求、包装与贮藏共 4 部分构成。 

四、需重点说明的内容 

本通则是新起草通则，按《中国药典》2020 年版格式编制。对重点内容说明如下： 

1. 适用范围 

本通则明确了适用范围。本通则适用于以塑料为主要原料，采用塑料成型工艺生产的用

于包装外用液体制剂的瓶及组件。其中本通则提及的塑料瓶及组件包括瓶身和瓶盖，不含封

口垫片和内塞。封口垫片及内塞的质量控制也应关注，应符合企业标准或质量协议要求。此

外，本通则明确了外用液体瓶中瓶身及瓶盖的主要原料，其中提及的低密度聚乙烯仅作为特

殊药品用瓶身的主要原料时被允许。 

《中国药典》没有外用液体制剂的定义，根据制剂通则（通则 0100）中制剂的性状，

在范围内对外用液体制剂涉及的范围进行明确。 

2. 要求 

要求部分是本通则的主要内容，包括总体要求、瓶身/瓶盖要求和组合性能要求。 

（1）总体要求 

首先外用液体药用塑料瓶及组件应符合药品包装用塑料容器及组件通则（通则 5300）

的要求。即外用液体药用塑料瓶及组件应符合通则 5300 要求中的生产要求、使用要求和质

量控制要求（鉴别、溶出物试验）。在通则讨论会议中，有企业对 50%乙醇供试液吸光度

项目提出问题，指出目前很多生产厂家很难实现吸光度在 0.1 以下，尤其是聚酯瓶。考虑到

乙醇吸光度与外用液体瓶的安全性有关，因此此项目仍保留。收到意见后，起草单位收集样
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品，展开实验验证，结果显示不同材质吸光度差异明显，且多数超过 0.1 限度，其中聚酯瓶

偏大的吸光度可能与对苯二甲酸有关，因此，该项目的限度与 YBB 相比进行了调整。参考

美国药典关于吸光度的要求(最大吸光度为 0.2)，结合实验验证的结果以企业建议，将限度

调整为除聚酯瓶外，50%乙醇供试液吸光度限度为 0.2，聚酯瓶的限度则应符合企业标准或

质量协议。 

外观、炽灼残渣、皮肤刺激、无菌、微生物限度可根据生产方和使用方对产品质量的要

求以及风险评估结果进行控制，符合企业标准或质量协议的要求。本通则在规范性引用文件

部分也给出了炽灼残渣、皮肤刺激、无菌和微生物限度的试验方法，涉及到通则 0841 和指

导原则 9651 和指导原则 9653。 

本通则未对检验规则进行统一规定，供需双方应根据生产和使用的风险管理要求，结合

药包材检验规则指导原则（指导原则 9652）制定产品检验规则，以保证药品质量可控、临

床使用安全。 

（2）瓶身/瓶盖 

1）乙醛/乙二醇/对苯二甲酸  为控制聚酯瓶中乙醛、乙二醇和对苯二甲酸小分子迁出

的风险，对于聚酯瓶及组件应对三种小分子进行检查，并符合相应的要求。 

2）脱色  为控制着色外用液体瓶及组件的脱色风险，对于着色的瓶身/瓶盖，应照塑料

脱色检查法（通则 4205）检查，各浸泡液颜色不得深于空白液。需要特别说明的是，对于

形状规则组件（如瓶身），可按表面积进行浸提；对于形状不规则的组件（如瓶盖），可按

质量进行浸提。 

（3）组合性能 

本部分对外用液体药用塑料瓶包装系统需要满足的性能要求做出了规定，包括瓶与瓶盖

密封性、抗跌落、水蒸气透过量、乙醇透过量以及透油性。五个项目的试验方法及限度与

YBB 标准基本一致，其中需要重点说明的是： 

水蒸气透过量  水蒸气透过量是评价外用液体药用塑料瓶阻隔性能的一项重要指标，其

直接影响着药品在货架有效期内的质量。考虑到外用液体瓶实际使用情况，与 YBB 相比，

本通则对该项目的试验条件进行调整。参考 ICH Q1A（新原料药和制剂的稳定性试验）指

导原则中的要求，并考虑到外用液体瓶为内部高湿、外部低湿的情况，将试验条件规定为温

度 40℃±2℃，相对湿度 25%±5%。根据此条件下 3 个月内制剂含量与初始值相差不得过

5%的要求计算，将限度设为 0.7%。 
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附件 4：口服液体药用塑料瓶及组件通则征求意见稿 

 

5306 口服液体药用塑料瓶及组件通则 1 

1 范围 2 

本通则规定了口服液体药用塑料瓶及组件的要求。 3 

本通则适用于瓶身以聚酯、高密度聚乙烯、聚丙烯等为主要原料；瓶盖以聚乙烯、聚丙4 

烯等为主要原料，可添加遮光剂等，着色剂；采用塑料成型工艺生产、用于包装多剂量口服5 

液体制剂用塑料瓶和组件。 6 

组件一般为瓶盖，单盖或组合结构的盖，不含封口垫片。对于采用封口垫片的口服液体7 

药用塑料瓶及组件产品，瓶和盖质量控制可参照本通则执行，另外需结合用途、垫片材质以8 

及封口方式等，控制垫片质量以及配合性能。 9 

2 规范性引用文件 10 

下列文件中的内容通过文中规范性引用而构成本通则必不可少的条款，其最新版本（包11 

括增补本、勘误表等形式）适用于本通则。 12 

通则 5300 药品包装用塑料容器及组件通则（已上网征求意见） 13 

通则 0841 炽灼残渣检查法（《中国药典》已收载） 14 

通则 4002 包装材料红外光谱测定法（《中国药典》已收载） 15 

通则 4010 水蒸气透过量测定法（《中国药典》已收载） 16 

通则 4012 药包材密度测定法（《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 4204 药包材溶出物测定法（已上网征求意见） 19 

通则 4205 塑料脱色检查法（已上网征求意见） 20 

通则 4208 塑料乙醛测定法（已上网征求意见） 21 

通则 4214 药包材金属元素、离子测定法（已上网征求意见） 22 

通则 4215 塑料乙二醇测定法（已上网征求意见） 23 

通则 4216 塑料对苯二甲酸测定法（已上网征求意见） 24 

指导原则 9652 药包材检验规则指导原则（已上网征求意见） 25 

指导原则 9653 药包材微生物检测指导原则（起草中） 26 

3 要求 27 
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口服液体药用塑料瓶及组件应符合药品包装用塑料容器及组件通则（通则 5300）的规28 

定；外观、炽灼残渣、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险评估结29 

果进行控制，应符合企业标准或质量协议规定；塑料瓶及组件的单体、组合性能等项目照药30 

包材检验规则指导原则（指导原则 9652）相关要求拟定检验规则，按照下列要求检验，应31 

符合企业标准或质量协议规定。 32 

3.1 瓶身/瓶盖 33 

3.1.1 乙醛 34 

适用于聚酯材料。照塑料乙醛测定法（通则 4208）测定，含乙醛不得过千万分之二。 35 

3.1.2 乙二醇 36 

适用于聚酯材料。照塑料乙二醇测定法（通则 4215）测定，供试液吸光度应不大于标37 

准溶液吸光度（相当于乙二醇不得过百万分之一）。 38 

3.1.3 对苯二甲酸 39 

适用于聚酯材料。照塑料对苯二甲酸测定法（通则 4216）测定，吸光度不得过 0.150（相40 

当于总对苯二甲酸不得过百万分之一）。 41 

3.1.4 脱色试验 42 

照塑料脱色检查法（通则 4205）检查，各供试液颜色不得深于空白液。 43 

3.2 组合性能 44 

3.2.1 瓶与瓶盖密封性 45 

取瓶及配套瓶盖，盖紧瓶盖（如螺旋盖扭矩参见表 1），置于带抽气装置的容器中用水46 

浸没（可瓶内预先加入玻璃珠或其他适用方法），抽真空至真空度为 27kPa，维持 2 分钟，47 

瓶内不得有进水或冒泡现象。 48 

表 1   瓶与盖的扭矩 49 

盖直径（mm） 扭矩（N·cm） 

15～20 25～110 

21～30 25～145 

31～40 25～180 

3.2.2 抗跌落 50 

取瓶及配套瓶盖，盖紧瓶盖（如螺旋盖扭力参见表 1），照塑料抗跌落性能检查法（通51 

则 4025）检查，应不得破裂。 52 
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3.2.3 水蒸气渗透 53 

取瓶身及配套瓶盖，盖紧瓶盖（如螺旋盖扭矩参见表 1），照水蒸气透过量测定法（通54 

则 4010 第一法重量法中 2 减重法）测定，在温度 40℃±2℃，相对湿度 25%±5%的条件下，55 

每套重量损失不得过 0.7%。 56 

4 包装与贮藏 57 

瓶身、瓶盖分别包装。包装用袋应符合药用要求，应密封，保存于干燥、清洁处。 58 

 59 

起草单位：上海市食品药品包装材料测试所    联系电话：021-38839700-51102  

参与单位：中国食品药品检定研究院、浙江省药品化妆品审评中心、浙江省食品药品检验研

究院、山西省检验检测中心、上海海昌医用塑胶有限公司、苏州洁之宝塑料制品有限公司、

天津博科林药品包装技术有限公司、贵州千叶药品包装有限公司、佛山市南方包装有限公司、

塞纳医药包装材料（昆山）有限公司、扬子江药业集团 
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口服液体药用塑料瓶及组件起草说明 

一、制修订的目的意义 

随着药品管理制度的改革以及行业的发展，目前 YBB 标准体系中，口服液药用塑料瓶

涉及的有《口服液体药用聚丙烯瓶》（YBB00082002-2015）、《口服液体药用高密度聚乙

烯瓶》（YBB00092002-2015）、《口服液体药用聚酯瓶》（YBB00102002-2015）3 个标准

已执行多年，对该产品的标准进行梳理更新，以通则的形式起草，有利于产品创新，同时可

为企业制定科学、规范的产品质量标准提供依据，保证产品质量。 

二、制修订的总体思路及主要内容说明 

本小通则具体针对这类产品用途及风险程度，就材料涉及的安全性指标、组合性能等制

定质量控制要求。同时采用包装系统的思路，将瓶、盖作为包装系统的组件分列质量控制项

目，对组合性能以包装系统作为质量控制对象。 

本通则主要内容有范围、规范性引用文件、要求、包装与贮藏五部分构成。 

三、需要重点说明的内容 

1．本通则适用于不含封口垫片的产品，同时对使用垫片的产品，就瓶和盖的组件部分

质量控制可以参考本通则，同时需在企业标准中根据具体所用垫片的材料结构、使用方式等，

增加相应的控制项目。 

2．鉴别及溶出物实验项目的设立及要求，应符合药品包装用塑料容器及组件通则（通

则 5300）的规定。 

3．考虑到产品规格、配方以及药厂质量需求不同，外观、炽灼残渣、微生物限度项目

在本通则中不统一制定限度要求，但这些项目应在企业标准或质量协议中进行控制。 

4．根据中通则理念，基于安全性考虑，在乙醛项目之外，聚酯材料的产品增加了乙二

醇、对苯二甲酸项目。 

5．水蒸气透过量项目下的实验条件，参考 ICH Q1A（新原料药和制剂的稳定性试验）

指导原则中的要求，并考虑到外用液体瓶为内部高湿、外部低湿的情况，将试验条件规定为

温度 40℃±2℃，相对湿度 25%±5%。根据此条件下 3 个月内制剂含量与初始值相差不得过

5%的要求计算，将限度设为 0.7%。 

6．根据目前药典包材体系架构以及相关配套标准的出台，在塑料通则中对于塑料类药

包材的生物安全性控制，已经引入了风险评价的理念，可以按照“药包材生物学评价与试验

选择指导原则”对塑料类药包材进行生物安全评价。本通则从这类产品风险程度出发，同时
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结合多年来 YBB 标准执行中生物试验（异常毒性）的试验结果，不再设立生物试验项目。

对于本通则之外的材料及配方运用，企业可按照中通则的要求开展评价及试验。 

7．本通则对于组合性能等检验项目的检验规则不再做统一设定，企业可根据各自生产

情况及使用方的验收要求，照药包材检验规则指导原则（指导原则 9652）相关要求制定。 
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附件 5：口服固体药用塑料瓶及组件通则征求意见稿 

 

5309 口服固体药用塑料瓶及组件通则 1 

1 范围 2 

本通则规定了口服固体制剂用塑料瓶及组件的要求。 3 

本通则适用于瓶身以高密度聚乙烯、聚丙烯、聚酯等为主要原料，瓶盖以高密度聚乙烯、4 

聚丙烯、低密度聚乙烯等为主要原料，添加遮光剂、着色剂或增强剂，采用塑料成型工艺生5 

产的用于盛装多剂量口服固体制剂的塑料瓶。 6 

组件一般为瓶盖，瓶盖可带封口垫片，也可以带干燥剂，具有多种结构及功能。 7 

本通则中带封口垫片的产品，封口垫片由铝塑复合膜加纸板组成。 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文件必不可少的条款，其最新版本（包10 

括所有增补版）适用于本文件。 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 5307 口服固体药用塑料复合膜及袋通则（起草中） 13 

通则 0841 炽灼残渣检查法（中国药典已收载） 14 

通则 4002 包装材料红外光谱测定法（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通则（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 4204 药包材溶出物测定法（已上网征求意见） 20 

通则 4208 塑料乙醛测定法（已上网征求意见） 21 

通则 4211 防潮组合瓶盖干燥剂含水率和吸湿率测定法（已上网征求意见） 22 

通则 4214 药包材金属元素、离子测定法（已上网征求意见） 23 

指导原则 9652 药包材检验规则指导原则（已上网征求意见） 24 

指导原则 9653 药包材微生物检测指导原则（起草中） 25 

3 分类 26 

瓶盖根据不同应用场景可以分为：防止儿童打开的儿童阻开盖、老人易开盖等。 27 
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4 要求 28 

封口垫片用铝塑复合膜应符合口服固体药用塑料复合膜及袋通则（通则 5310 材料种类29 

V）的规定。 30 

瓶身与盖具有不同的组合方式如螺旋式和揿压式组合，其口部形状、结构对固体制剂的31 

保护性能和使用性能产生影响应进行评价，必要时应设立图示以便于控制。 32 

瓶盖有附加功能如儿童阻开盖、老人友好盖等，开启方式应符合企业标准或质量协议规33 

定，包含且不限于宣称功能的考察。 34 

垫片封口方式主要有热合、压缩、粘合。对采用热合封口方式的包装系统，开启方式应35 

符合企业标准或质量协议规定，包含且不限于开启力、宣称功能等的考察。 36 

对采用热合封口方式的包装系统，应结合制剂稳定性（产品的包装形式和说明书中的用37 

法、用量，开展使用中产品稳定性考察），控制其再保护功能，不限于开启后水蒸汽透过量38 

考察，应符合企业标准或质量协议规定。 39 

口服固体药用塑料瓶及组件应符合药品包装用塑料容器及组件通则（通则 5300）的规40 

定；外观、炽灼残渣、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险评估结41 

果进行控制，应符合企业标准或质量协议规定；塑料瓶及组件的使用性能、组合性能等项目42 

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则，按照下列要求检验，43 

应符合企业标准或质量协议规定。 44 

4.1 瓶身/瓶盖 45 

4.1.1 乙醛 46 

适用于聚酯材料。取本品 1g，照塑料乙醛测定法（通则 4208）测定，含乙醛不得过千47 

万分之二。 48 

4.2 封口垫片 49 

4.2.1 高温分离性能 50 

取本品 5 片，在温度为 145～165℃，压力为 1×105Pa，接触时间为 1～2s 的条件下测定，51 

铝塑复合膜层应与纸板完全分离。 52 

4.2.2 热合强度 53 

取封口垫片 6 片，在垫片中部各裁切出 1 条 15mm 宽的试片，分别热封在与之配套使54 

用的容器上（如与聚乙烯瓶配套使用的封口膜内层为聚乙烯）。冷却后，确认试片的两端与55 

容器封合完好，将其中一端裁开并夹持在拉力试验机的夹具上，同时固定对应的容器，以56 

200±20mm/min 的速度进行剥离，依法检查（通则 4008），热合强度不得低于 7.0N/15mm。 57 
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4.2.3 纸板荧光 58 

取高温分离后表面积 100cm2 纸板，将纸板与复合膜热合面置于紫外灯下，在波长 254nm59 

和 365nm 观察，不得有片状荧光。 60 

4.3 防潮组合瓶盖性能要求 61 

4.3.1 干燥剂含水率 62 

照防潮组合瓶盖干燥剂含水率和吸湿率测定法（通则 4211）测定，硅胶、大分子筛硅63 

胶﹕大分子筛（4:6）混合物含水率均不得过 4.8%。 64 

4.3.2 干燥剂吸湿率 65 

照防潮组合瓶盖干燥剂含水率和吸湿率测定法（通则 4211）测定，硅胶、大分子筛、66 

硅胶∶大分子筛（4:6）混合干燥剂的饱和吸湿率分别不得低于 30%、19%、24%。短期吸湿67 

率分别不得超过 3%、4.5%、3.5%。 68 

4.3.3 抗跌落 69 

取瓶盖，置 1m 高度处跌落，瓶盖不得破裂，干燥剂不得漏出。 70 

4.3.4 纸板含水率 71 

在相对湿度不超过 75%的环境中，从包装袋中取出瓶盖内纸板约 2g，置于已恒重的称72 

量瓶（W1）中，称重（W2），置 105℃±2℃烘箱中，至恒重（称重为 W3），按下式计算，73 

含水率不得过 6.0%。 74 

纸板含水率（%）=  75 

4.4.组合性能 76 

4.4.1 瓶与瓶盖密封性 77 

取瓶及配套瓶盖，盖紧瓶盖（如为螺旋盖，扭矩参见表 1；揿压式将瓶盖压入瓶身），78 

置于带抽气装置的容器中用水浸没（可瓶内预先加入玻璃珠或采用其他适宜方法），抽真空79 

至真空度为 27kPa，维持 2 分钟，瓶内不得有进水或冒泡现象。 80 

表 1 瓶身与瓶盖的扭矩 81 

瓶盖直径（mm） 扭矩（N·cm） 

15～22 59～78 

23～48 98～118 

49～70 147～176 

100
12

23 




ww

ww
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4.4.2 振荡试验 82 

取瓶及配套瓶盖，盖紧瓶盖（如为螺旋盖，扭矩参见表 1；揿压式将瓶盖压入瓶身），83 

瓶内预先加入玻璃珠或采用其他适宜方法，用溴酚蓝试纸（将滤纸浸入稀释 5 倍的溴酚蓝试84 

液，浸透后取出干燥）紧包瓶与盖结合部，置振荡器（振荡频率为每分钟 200±10 次）振荡85 

30 分钟后，溴酚蓝试纸应不得变色。 86 

4.4.3 水蒸气透过量 87 

4.4.3.1（适用于不含封口垫片包装系统）取瓶及配套瓶盖，盖紧瓶盖（螺旋盖扭矩参见表 1；88 

揿压式将瓶盖压入瓶身），照水蒸气透过量测定法（通则 4010 第一法重量法中（2）容器法）89 

试验条件 C，每套不得过 100mg/24h·L。 90 

4.4.3.2（适用于含封口垫片包装系统）取瓶及配套瓶盖，分别加氯化钙干燥剂，（含封口垫91 

片），盖紧瓶盖（螺旋盖扭矩参见表 1），分别热封（与药品包装热封工艺条件相同），去除92 

瓶盖和纸片，照水蒸气透过量测定法（通则 4010 第一法重量法中（2）容器法）在试液条件93 

C，放置 336 小时（14 天）后，每套不得过 10mg/24h•L。 94 

5 包装与贮藏 95 

瓶身、瓶盖（可含封口膜）、封口膜（如有）分别包装。包装用袋应符合药用要求，应密96 

封，保存于干燥、清洁处。含干燥剂的盖应采用符合药用要求的高阻隔性能复合袋如含铝层97 

复合袋密封。 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：上海市食品药品包装材料测试所、中国食品药品检定研究院、浙江省食品药品检

验研究院、上海海昌医用塑胶有限公司、苏州洁之宝塑料制品有限公司、天津博科林药品包

装技术有限公司、贵州千叶药品包装有限公司、佛山市南方包装有限公司、浙江华海医药包

装制品有限公司、塞纳医药包装材料（昆山）有限公司、扬子江药业集团。 
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口服固体药用塑料瓶及组件起草说明 

一、制修订的目的意义 

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瓶

及组件有《口服固体药用聚丙烯瓶》（YBB00112002-2015）、《口服固体药用高密度聚乙

烯瓶》（YBB00122002-2015）、《口服固体药用聚酯瓶》（YBB00262002-2015）、《口服

固体药用低密度聚乙烯防潮组合盖》（YBB00172004-2015）、《药用铝塑封口垫片通则》

（YBB00212004-2015）、《药用聚酯/铝/聚丙烯封口垫片》（YBB00132005-2015）、《药

用聚酯/铝/聚酯封口垫片》（YBB00142005-2015）、《药用聚酯/铝/聚乙烯封口垫片》

（YBB00152005-2015），已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，

采用包装系统的的理念进行控制，也有利于促进产品创新，行业发展。 

二、制修订的总体思路及主要内容说明 

本通则针对这类产品用途及风险程度，就材料涉及的安全性指标、组合性能等制定质量

控制要求。同时采用包装系统的思路，将瓶、盖、垫片作为包装系统的组件分列质量控制项

目，对组合性能以包装系统作为质量控制对象。 

本通则主要内容有范围、规范性引用文件、分类、要求、包装与贮藏五部分构成。 

三、需要重点说明的内容 

1.本类产瓶使用的盖，除本通则涉及的防潮组合盖外，如有其他功能，如老人友好或儿

童安全等，需结合产品结构和使用方式对功能进行考察。 

2.不同垫片封口方式不同，本通则适用垫片为铝塑复合膜加纸板的组合，如采用其他方

式需结合所用材料及使用方式，进行相关控制。 

3.热合封口方式，瓶口又有全热封和部分热封之分；容器材质和热封口膜材质不同需要

选择不同热封条件；封口设备不同也需要调整。所以无法在产品通则中具体规定，由药品企

业通过内控质量具体规定。 

4．鉴别及溶出物实验项目的设立及要求，应符合药品包装用塑料容器及组件通则（通

则 5300）的规定。 

5．考虑到产品规格、配方以及药厂质量需求不同，外观、炽灼残渣、微生物限度项目

在本通则中不统一制定限度要求，但这些项目应在企业标准或质量协议中进行控制。 
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6．在组合性能中，对使用封口垫片和不使用封口垫片的包装系统，在水蒸气透过项目

上加以区分，不含封口垫片的产品采用现有药典方法标准（通则 4010 第一法重量法中（2）

增重法项下容器法）温度 40℃±2℃，相对湿度 75%±5%的条件下进行试验；对于带封口垫

片的产品，参考 USP671 中对于固体制剂带封口垫片热封形式的试验方法，采用（通则 4010

第一法重量法中（2）增重法项下容器法）温度 40℃±2℃，相对湿度 75%±5%，时间 14 天

进行考察。 

对于开启后的再保护功能如水蒸气透过量，与所包药品的数量，使用情况有关，无法在

产品通则中具体规定，由企业进行控制。 

7．在中通则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，可

以按照“药包材生物学评价与试验选择指导原则”对塑料类药包材进行生物安全评价。本通

则从这类产品风险程度出发，同时结合多年来 YBB 标准执行中生物试验（异常毒性）的试

验情况，不再设立生物试验项目。对于本通则之外的材料及配方运用，企业可按照中通则的

要求开展评价及试验。 

8．本通则对于组合性能等检验项目的检验规则不再做统一设定，企业可根据各自生产

情况及使用方的验收要求，照药包材检验规则指导原则（指导原则 9652）相关要求制定。 
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附件 1：防潮组合瓶盖干燥剂含水率和吸湿率测定法征求意见稿 

 

4211 防潮组合瓶盖干燥剂含水率和吸湿率测定法 1 

本法适用于带有硅胶、大分子筛或混合干燥剂[如硅胶：大分子筛（4：6）]，以纸板为2 

阻隔材料的防潮组合盖中干燥剂含水率和吸湿率的测定。 3 

含水率  已知质量的干燥剂在指定温度下干燥一定时间后，损失重量与初始干燥剂重量4 

的百分比。 5 

吸湿率  在一定温湿度条件下，一定量的干燥剂放置一定时间，吸附水蒸气的重量与未6 

吸湿时干燥剂重量的百分比。 7 

饱和吸湿率  干燥剂吸附水蒸气达到平衡后测得的吸湿率。 8 

短期吸湿率  干燥剂在规定短时间内吸附水蒸气测得的吸湿率。 9 

试验环境  应在温度 23℃±2℃下进行试验。 10 

一、干燥剂含水率 11 

仪器装置  分析天平，精度为 0.1mg；烘箱，能控制温度在 180℃±10℃；高温炉，能控12 

制温度在 950℃±25℃。 13 

供试品制备及测定 14 

硅胶  在相对湿度不超过 75%的环境中，从封闭的包装袋中迅速取出瓶盖适量，用镊子15 

辅助从瓶盖中取出干燥剂 5～7g，置于已恒重的称量瓶（W1）中，精密称定（W2），置 180℃±10℃16 

烘箱中（从打开瓶盖包装到干燥剂放入烘箱中的总时间不得超过 5 分钟）至恒重，精密称定17 

（W3），按下式计算含水率，平行测定两份取算术平均值。 18 

干燥剂含水率=
W2 −W3

W2 −W1

×100% 19 

大分子筛  在相对湿度不超过 75%的环境中，从封闭的包装袋中迅速取出瓶盖适量，用20 

镊子辅助取出瓶盖中的干燥剂，置于已恒重坩埚（W0）中（每个坩埚加入 8～10g），精密21 

称定（W1），置于 950℃±25℃高温炉中（从打开瓶盖包装袋到干燥剂放入高温炉中的总时22 

间不得超过 5 分钟），烘干 1 小时，取出坩埚，冷却后精密称定（W2），按下式计算含水23 

率，平行测定两份取算术平均值。 24 

干燥剂含水率=
W1 −W2

W1 −W0

×100% 25 

硅胶：大分子筛（4：6）混合干燥剂  参照大分子筛的方法操作，按下式计算含水率，26 

平行测定两份取算术平均值。 27 

干燥剂含水率=
W1 −W2

W1 −W0

×100% -A×5% 28 

式中  A为硅胶在干燥剂中的百分含量。 29 

结果判定  硅胶、大分子筛、硅胶：大分子筛（4：6）混合干燥剂的含水率均不得过 4.8%。 30 
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二、干燥剂吸湿率 31 

仪器装置  分析天平，精度为 0.1mg；恒温恒湿箱，温度精度为±0.6℃，相对湿度精度32 

为±2% 33 

干燥剂饱和吸湿率 34 

供试品制备及测定  在相对湿度小于 75%的环境中，从封闭的包装袋中取 5 个成品瓶35 

盖，精密称定（W0），把瓶盖放入温度为 23℃±2℃，相对湿度为 75%±5%的恒温恒湿箱中，36 

每隔一定时间（24h 或 24h 倍数）取出快速精密称定(W1)，直至连续两次称量重量差异不超37 

过 3mg/g 时视为吸湿达到平衡，方可结束试验。用镊子辅助小心取下纸板，取出已吸潮的干38 

燥剂；把纸板和瓶盖擦拭干净，合并精密称定（W2）。按下式计算饱和吸湿率，平行测定两39 

份取算术平均值。 40 

饱和吸湿率=
W1 −W0

W0 −W2

×100% 41 

结果判定  硅胶的饱和吸湿率不得低于 30%；大分子筛的饱和吸湿率不得低于 19%；42 

硅胶：大分子筛（4：6）混合干燥剂的饱和吸湿率不得低于 24%。 43 

干燥剂短期吸湿率 44 

供试品制备及测定  在相对湿度小于 60%的环境中，从封闭的包装袋中取 5 个成品瓶45 

盖，精密称定（W0），把瓶盖放入温度为 25℃±2℃，相对湿度为 60%±5%的恒温恒湿箱中，46 

1 小时后取出，精密称定（W1），用镊子辅助小心取下纸板，取出已吸潮的干燥剂；把纸板47 

和瓶盖擦拭干净，合并精密称定（W2）。按下式计算短期吸湿率，平行测定两份取算术平均48 

值。 49 

短期吸湿率=
W1 −W0

W0 −W2

×100% 50 

结果判定  硅胶的短期吸湿率不得超过 3%；大分子筛的短期吸湿率不得超过 4.5%；硅51 

胶：大分子筛（4：6）混合干燥剂的短期吸湿率不得超过 3.5%。 52 

起草单位：国家食品药品监督管理局药品包装材料科研检验中心 联系电话：021-51320213 

参与单位：山东省医疗器械和药品包装检验研究院 

 

防潮组合瓶盖干燥剂含水率和吸湿率测定法起草说明 

1. 含水率供试品制备及测定 

参考《国家药包材标准》口服固体药用低密度聚乙烯防潮组合瓶盖（YBB00172002-2015）

中的干燥剂含水率和吸湿率测定法，根据实际操作需要，将“从封闭的包装袋中迅速取出瓶

盖，从瓶盖中取出干燥剂 5～7g”改为“从封闭的包装袋中迅速取出瓶盖适量，并用镊子辅

助从瓶盖中取出干燥剂 5～7g”；统一了称重为“精密称定”；供试品测定中规定了“平行

测定两份取算术平均值”等。 

2. 饱和吸湿率供试品制备及测定 
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根据实验需要，将“同一包装袋中”改为“封闭的包装袋中”。 

参考标准 DIN 55473-2021 袋装干燥剂，GB/T 34709-2017 硅胶通用试验方法，HGB 2765-

2005 硅胶试验方法，GJB 2714-1996 包装用静态吸湿袋活性干燥剂通则，USP43<670>辅助

包装组件及企标 Q/320583 XCSN001-2016 口服固体药用高密度聚乙烯防潮组合盖[塞纳医

药包装材料（昆山）有限公司]，并进行了实验验证，结果显示不同干燥剂样品吸湿率达到

饱和时间不同，即使同样是硅胶干燥剂吸湿率达饱和时间也有差异，因此不规定具体放置天

数，而根据实际样品判断。 

此外各标准中关于吸湿达到平衡没有统一的定义，有规定连续两次重量差不超过 1mg、

5mg、10mg 或 3mg/g 视为平衡，经过实验验证并结合实际应用，以连续两次称量重量差异

不超过 3mg/g 为吸湿达平衡的指标。 

参考标准 

[1] GB/T 10455-1989 包装用硅胶干燥剂（参 JIS Z 0701-1977 包装用硅胶干燥剂）. 

[2] BB/T 0049-2021 包装用矿物干燥剂. 

[3] HG/T 2524-2010 4A 分子筛. 

[4] GB/T 34709-2017 硅胶通用试验方法. 

[5] GB/T 6287-2021 分子筛静态吸湿率测定. 

[6] HG/T 4220-2011 制冷剂用球形分子筛干燥剂. 

[7] BS 7554-1992 颗粒硅胶干燥剂规范. 

[8] BS 3482-2-1991 干燥剂实验方法 2：含水率测定. 

[9] DIN 55473-2021 袋装干燥剂. 

[10] USP43<670> 辅助包装组件. 

[11] Q/320583 XCSN001-2016 口服固体药用高密度聚乙烯防潮组合盖[塞纳医药包装材料

（昆山）有限公司]. 
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附件 2：塑料透光率测定法征求意见稿 

 

4028 塑料透光率测定法 1 

透光率系指透过供试品的光通量与射到供试品上的光通量之比，用百分数表示。 2 

根据药包材预期用途的不同，其透光率的要求也不尽相同。如预期用于注射剂包装的塑3 

料药包材，需要具有较高的透光率，以便于在临床使用过程中对注射剂的状态进行检查；预4 

期用于对光线比较敏感的药品的塑料药包材，则需要具有较低的透光率，以对药品起到保护5 

作用。当光穿过供试品时，透光率随光的波长、塑料成分、颜色深浅、厚度不同而不同。 6 

本法适用于药品包装用塑料容器及组件透光率的测定。 7 

测试原理 本法是将光源发出的光束通过单色器成为不同波长的平行光束，垂直照射于8 

供试品，计算透过光强与入射光强的比值。 9 

仪器装置   10 

紫外-可见分光光度计  装有能与积分球耦合的光电二极管检测器或光电倍增管。 11 

壁厚测试仪  精度为 0.01mm。 12 

供试品的制备  取试样 5 个，选择代表平均壁厚的段，切割圆段，根据需要进行修剪以13 

得到尺寸适合安装在分光光度计内的供试品。切割后，清洗并干燥，注意不要划伤表面。如14 

果供试品过小，无法覆盖供试品架上的开口，将未覆盖的部分用不透明纸或胶带遮蔽。供试15 

品在即将安装至供试品架时，须使用擦镜纸擦拭供试品，并注意避免在光必须穿过的表面留16 

下指纹或其他痕迹。 17 

测定法  将供试品置于分光光度计中，其柱轴平行于狭缝以确保光束垂直于供试品的18 

表面，使反射造成的损失最小。以空气为参比，在 290~450nm 波长范围内测量（连续的或19 

间隔不大于 20nm）供试品的透光率。 20 

 

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：0531-82682912  



2023 年 1 月 

5 

 

塑料透光率测定法起草说明 

一、制修订的目的和意义 

透光率系指透过供试品的光通量与射到供试品上的光通量之比，用百分数表示。根据药

包材预期用途的不同，其透光率的要求也不尽相同。因此，透光率的测定对药品包装用塑料

组件及容器的质量评价具有重要意义。 

二、参考标准 

USP<661.2>药用塑料包装系统、JP18 7.02 塑料制医药品容器试验法、YBB00012002-

2015《低密度聚乙烯输液瓶》、YBB00022002-2015《聚丙烯输液瓶》、YBB00342002-2015

《多层共挤输液用膜、袋通则》、YBB00102005-2015《三层共挤输液用膜（I）、袋》和

YBB00112005-2015《五层共挤输液用膜（I）、袋》中收载的相关方法。 

三、需重点说明的问题 

1. 仪器装置：本标准规定了透光率测定所用仪器，包括装有能与积分球耦合的光电二

极管检测器或光电倍增管的紫外-可见分光光度计和壁厚测试仪。 

2. 供试品的制备：为保证测量的准确性，对供试品的数量、尺寸、处理及清洗做出了相

关规定。 

3. 测定法：将供试品置于分光光度计中，其柱轴平行于狭缝，确保光束垂直于供试品的

表面，反射损耗最小。以空气为参比，在 290~450nm 波长范围内测量（连续的或间隔不大

于 20nm）供试品的透光率。考虑到不同仪器测量精度和稳定性有所差别，在不影响结果的

基础上，将步长规定为连续或间隔不大于 20nm。 

本标准为方法标准，不规定限度，限度要求见相关通则项下。 
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附件 3：塑料抗跌落性能检查法征求意见稿 

 

4025 塑料抗跌落性能检查法 1 

药品包装用塑料容器及组件在承载药品包装、成型、储存、使用等功能时需具备一定的2 

抗跌落性能等。 3 

抗跌落性能系指通过模拟药包材包装药品后，使其自一定的高度自由跌落的承受能力。 4 

本法适用于塑料容器及组件（药用复合袋，塑料材料制成的瓶、袋等）抗跌落性能的检5 

查，也可用于多层共挤输液用袋等。 6 

供试品的预处理  根据样品的预期用途不同，按表中预处理方法操作。 7 

测定法  将预处理的供试品，按表中的跌落高度，分别跌落于一硬质刚性的光滑表面8 

（如水泥地面）。 9 

表  供试品的预处理方法及跌落高度 10 

药包材类型 供试品的预处理方法 标示装量(g 或 ml) 
跌落高度 

(mm) 

药用复合袋 

取试样 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

（热合条件可参考附表或参照生产

工艺采用的热合条件） 

＜100g 800 

101～400g 500 

401～1000g 300 

塑料类输液瓶

或袋 

取试样数个（加经 0.45μm 孔径滤膜

过滤的注射用水至标示装量，并封

口。采用湿热灭菌法灭菌），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，

再在 23℃±2℃条件下，放置 24 小时 

50～749ml 

 

1000 

 

750～1000ml 750 

液体药用塑料

瓶 

取试样数个，加入水溶液至标示装

量，用测力扳手（扭矩 25～180N·cm）

将瓶与盖旋紧 

＜120ml 1200 

≥120ml 1000 

 11 

 

起草单位：江西省药品检验检测研究院                     联系电话：0791-88158676 
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塑料抗跌落性能检查法起草说明 

一、制修订的目的意义 

抗跌落性能检查是塑料药包材包装完整性检验的重要内容，一般用于产品质量控制，是

评估药包材安全性的重要指标。 

二、参考标准 

《国家药包材标准》、日本药局方、美国药典、欧洲药典等标准中的相关内容。 

三、需重点说明的问题 

1. 抗跌落性能的预处理方法及跌落高度：本标准给出了药用复合袋、塑料类输液瓶或

袋、液体药用塑料瓶等包装材料的预处理方法及跌落高度，列出了不同类型包材袋与内容物

总质量（g）或标称装量（ml）与跌落高度的对应表，便于其他标准引用。 

2. 对液体药用塑料瓶的供试品的预处理方法作出修订，增加了“用测力扳手（扭矩 25～

180N·cm）将瓶与盖旋紧”。
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附件 4：塑料脱色检查法征求意见稿 

 

4205 塑料脱色检查法 1 

本法适用于添加着色剂的药品包装用塑料容器及组件。 2 

供试液的制备 取试样，截取平整部分内表面积 50cm2（对于不规则样品，如瓶嘴、瓶3 

盖等，称取 10g）各 3 份，剪成 2cm×0.3cm 或更小的小片，分别置于 3 个具塞玻璃锥形瓶4 

中。向上述锥形瓶中分别加入 4%醋酸溶液、65%乙醇溶液和正己烷各 50ml，密闭，依次在5 

60℃±2℃、25℃±2℃和 25℃±2℃下浸提 2 小时，取出放冷至室温，将样品与液体分离，得6 

供试液。 7 

空白液的制备 用制备供试液的同批 4%醋酸溶液、65%乙醇溶液和正己烷，不加供试品，8 

同法制备空白液。 9 

测定法 将供试液和空白液分别转移至相同规格的纳氏比色管中，同置白色背景下，比10 

较颜色深浅。 11 

 

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：0531-82682912 

 

塑料脱色检查法起草说明 

一、制修订的目的和意义 

着色剂是塑料中一种常用的加工助剂，不仅可以给塑料上色，还可以起到耐候性、提高

力学性能、改进光学性能等作用。但是添加着色剂的药品包装用塑料组件及容器与药品长期

接触，存在着色剂向药品迁移的风险，影响药品质量。因此，有必要建立塑料脱色检查法以

评估塑料药包材中着色剂的迁移风险。 

二、参考标准 

GB 31604.7-2016《食品安全国家标准 食品接触材料及制品 脱色试验》、YBB00062002-

2015《低密度聚乙烯药用滴眼剂瓶》、YBB00072002-2015《聚丙烯药用滴眼剂瓶》、

YBB00082002-2015《口服液体药用聚丙烯瓶》、YBB00092002-2015《口服液体药用高密度聚

乙烯瓶》、YBB00102002-2015《口服液体药用聚酯瓶》和 YBB00392002-2015《外用液体药

用高密度聚乙烯瓶》中的脱色试验方法。 

三、需重点说明的问题 

测定法：本标准参考相关标准中的脱色试验方法，给出了用于脱色检查的 3 种浸提介

质，包括 4%醋酸溶液、65%乙醇和正己烷，并规定了相应的浸提温度和浸提时间。另外，

本标准对比色操作进行了规范，即需将样品供试液和空白液分别转移至相同规格的纳氏比色

管中，同置白色背景下，比较颜色深浅。 
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附件 5：塑料乙醛测定法征求意见稿 

 

4208 塑料乙醛测定法 1 

本法适用于聚对苯二甲酸乙二醇酯（PET）瓶中乙醛的测定。 2 

本法以气-固平衡为基础，样品放置在密封容器内。一定温度下，乙醛向空间扩散，达3 

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。 4 

照气相色谱法（通则0521）测定。 5 

色谱条件与系统适用性试验  用固定相为(6%)氰丙基苯基-(94%)二甲基硅氧烷或极性6 

相似的毛细管柱；程序升温条件：40℃，保持5min；进样口温度220℃，火焰离子化检测器7 

温度250℃；载气（氮气）流速为1.5ml/min。可据仪器选择检测条件。 8 

乙醛色谱峰与其相邻色谱峰的分离度应大于1.5。理论板数以乙醛色谱峰计算，不得低9 

于5000。乙醛对照品峰面积的RSD不大于10％。 10 

对照品溶液的制备 取20ml顶空瓶，精密量取乙醛对照品溶液（1000μg/ml）1μl，注入11 

20ml顶空瓶中，迅速压盖密封。 12 

供试品的制备 取试样平整部位，剪成长条状（0.3cm×3cm），取约5g，精密称定，置于13 

20ml顶空瓶中，迅速压盖密封。 14 

测定法 取盛装对照品溶液和供试品的顶空瓶，分别置于40℃±2℃的顶空炉中平衡1小15 

时，取定量顶空气体注入气相色谱仪中，记录色谱图。 16 

按外标法计算供试品中乙醛的含量。 17 

【附注】色谱柱选择时，应考察环氧乙烷与乙醛的分离度。 18 

 

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：四川省药品检验研究院，山西省检验检测中心药品检验技术研究所 
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塑料乙醛测定法起草说明 

一、制修订的目的意义 

药用聚酯（PET）瓶具有许多优异性能，广泛应用于盛装口服固体和液体药品。乙醛是

聚酯（PET）类材料及产品中残留的挥发物质。2017 年世界卫生组织国际癌症研究机构公布

的致癌物清单初步整理参考，与酒精饮料摄入有关的乙醛在 2 类致癌物清单中，此外，乙醛

迁移到内容物，会使内容物变味，影响口感。所以有必要对乙醛残留量进行测定。 

二、参考标准 

目前药包材中乙醛含量测定采用国家药包材标准 YBB00282004-2015 中规定方法。现行

乙醛测定法标准自 2004 年制定以来，未做过重大修订提高，标准中测定条件（包括对照品

的配制、样品顶空温度和时间等）在实际操作中难以适应仪器自动化的要求，需要进一步提

高优化。基于以上原因，在目前国家药包材标准中乙醛测定方法的基础上，结合发展需要，

对乙醛测定方法加以提高，建立符合中国药典要求的、稳定、可靠的乙醛测定法。 

三、需重点说明的问题 

乙醛测定现有两种前处理方法：剪条法和粉碎法。综合评估，最终选择采用剪条法进行

乙醛残留量测定的前处理方法。 

本标准为方法标准，不规定限度，限度要求见相关通则项下。 
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附件 6：塑料乙醇透过量测定法征求意见稿 

 

4212 塑料乙醇透过量测定法 1 

本法适用于外用液体药用塑料瓶和外用软膏药用塑料复合管中乙醇透过量的测定。 2 

供试品的制备  取试样适量，精密称重，向瓶（管）中加入 50%乙醇至标示容量，旋紧3 

瓶盖[药用管将尾部热封(用热封仪热合，条件 140～170℃，压力 0.2～0.4MPa，时间 2 秒)]。 4 

测定法  将制备好的供试品精密称重。在温度 40oC±2oC 条件下，放置 7 天，取出后，5 

再精密称重。按下式计算： 6 

乙醇透过量=
W2 −W0

W1 −W0

×100% 7 

式中  W0 为空瓶（管）重量，g； 8 

W1 为试验前瓶（管）及溶剂重量，g； 9 

W2 为试验后瓶（管）及溶剂重量，g。 10 

 

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

 

 

 

塑料乙醇透过量测定法起草说明 

一、制修订的目的意义 

为了有效加强对药用塑料材料和容器的质量控制，保证药品质量，便于药品生产企业的

使用，参照《国家药包材标准》中乙醇透过量检测方法建立塑料乙醇透过量测定法。 

二、参考标准 

结合《国家药包材标准》标准执行以来多方意见的反馈，对原标准中 YBB00392003-2015

《外用液体药用高密度聚乙烯瓶》和 YBB00252005-2015《聚乙烯/铝/聚乙烯复合药用软膏

管》乙醇透过量检测进行合并整理，制订塑料乙醇透过量测定法。 

三、需重点说明的问题 

本标准为方法标准，具体限度要求，参见相关通则项下。 
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附件 7：塑料透油性检查法征求意见稿 

 

4213 塑料透油性检查法 1 

本法适用于外用液体药用塑料瓶和外用软膏药用塑料复合管中透油性的检查。 2 

供试品制备  取试样适量，在瓶（管）中加入液状石腊至标示容量，旋紧瓶盖[药用管3 

将尾部热封(用热封仪热合，条件 140～170℃，压力 0.2～0.4MPa，时间 2 秒)]。 4 

测定法  制备好的供试品用慢速定量滤纸紧密包裹，在温度 60℃±2℃条件下，放置 72h5 

后取出，观测滤纸上是否有油渍。 6 

 

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

 

 

 

 

塑料透油性检查法起草说明 

一、制修订的目的意义 

为了有效加强对药用塑料材料和容器的质量控制，保证药品质量，便于药品生产企业的

使用，参照《国家药包材标准》中透油性检测方法建立塑料透油性检查法。 

二、参考标准 

结合《国家药包材标准》执行以来多方意见的反馈，对原标准中 YBB00392003-2015《外

用液体药用高密度聚乙烯瓶》和 YBB00252005-2015《聚乙烯/铝/聚乙烯复合药用软膏管》透

油性检测进行合并整理，制订塑料透油性检查法。 

三、需重点说明的问题 

本标准为方法标准，不设立限度。具体限度要求，参见相关通则项下。 
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附件8：塑料乙二醇测定法征求意见稿 

 

4215 塑料乙二醇测定法 1 

本法适用于以聚对苯二甲酸乙二醇酯（PET）或聚对苯二甲酸乙二醇酯 G（PET G）为2 

主要原料生产的药包材中残留乙二醇单体的测定。 3 

试剂 4 

（1）高碘酸溶液  称取高碘酸125mg，将其溶解于10ml纯水中，即得。 5 

（2）硫酸溶液  将50ml硫酸缓慢加入50ml纯水中，在加入过程中不断搅拌，并将其冷6 

却至室温，即得。 7 

（3）亚硫酸氢钠溶液  称取亚硫酸氢钠100mg，将其溶解于10ml水中，即得。本溶液配8 

制后7日内使用。 9 

（4）变色酸钠溶液  称取变色酸钠100mg，将其溶解于100ml硫酸中，即得。本溶液应10 

避光保存，并在配制后7日内使用。 11 

对照品溶液的制备  取乙二醇对照品适量，精密称定，并用纯水溶解，再逐级稀释成浓12 

度约为1μg/ml的对照品溶液。 13 

供试液的制备  取试样若干，加入提取介质纯水至其标示装量的90%，并使提取液总量14 

不少于30ml。同法，向相应数量的玻璃瓶中加入纯水作为空白。将瓶子用防渗透密封装置，15 

如铝箔和适用的瓶盖，密封。将供试品与玻璃瓶在49℃下放置10天，然后取出，并在室温条16 

件下放置。不得将供试品提取液转移至其它贮存容器中。以该提取液作为供试液。 17 

测定法 18 

精密量取对照品溶液1.0ml，置于10ml容量瓶中。精密量取供试液1.0ml，置于第二个10ml19 

容量瓶中。精密量取提取介质纯水1.0ml，置于第三个10ml容量瓶中。向上述3个容量瓶中各20 

分别加入高碘酸溶液100μl，涡旋混匀后，静置60min。然后，向各容量瓶中分别加入亚硫酸21 

氢钠溶液1.0ml并混匀。再向各容量瓶中加入变色酸钠溶液100μl并混匀。再向各容量瓶内小22 

心加入硫酸6ml，混匀，并冷却至室温。 23 

用硫酸溶液将各溶液稀释至刻度，并混匀。照紫外-可见分光光度法（通则0401），采用24 

1cm比色池，以提取介质纯水所制溶液作为空白溶液，在最大吸收波长约575nm处分别测定25 

对照品溶液和供试液的吸光度。 26 

【附注】 27 

（1）所有溶液宜在加入变色酸钠溶液后1h内测定。 28 

（2）硫酸稀释过程会产生大量的热量，可能导致溶液沸腾，需小心执行此操作。此过29 

程会产生二氧化硫气体，建议使用通风柜。 30 

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：0531-82682912 

参与单位：中国食品药品检定研究院 
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塑料乙二醇测定法起草说明 

一、制修订的目的和意义 

乙二醇是用于 PET 或 PET G 合成的单体之一，是一种对人体具有一定毒性的化合物，

长期的乙二醇少量接触会对肾脏、神经系统和肝产生损害。以 PET 或 PET G 为主要原料生

产的药包材中可能存在乙二醇残留，进而在与药物的长期接触中发生乙二醇迁移的可能，影

响药物的安全有效性。因此，考察塑料药包材中的乙二醇残留是非常有必要的。 

二、参考标准 

USP <661.2>中乙二醇残留测定法。 

三、需重点说明的问题 

1. 试剂和标准溶液的配制：本标准中给出了测试过程中所用试剂及对照品溶液的配制

方法，并在【附注】中强调了稀释硫酸过程中的注意事项。 

2. 供试液的制备：本标准参照 USP <661.2>制定了供试液制备方法，因乙二醇与水互溶，

故采用纯水作为提取介质。 

3. 测定法：本标准参考 USP <661.2>，采用变色酸法进行乙二醇的测定。测定原理如下：

供试液中的乙二醇与高碘酸反应生成甲醛，过量的高碘酸被后续加入的亚硫酸氢钠还原，甲

醛与变色酸钠在酸性条件下反应生成紫红色复合物，用比色法测定供试液中的乙二醇含量。

该方法操作简便，成本较低，易于推广。 

4. 本标准为方法标准，具体限度要求，参见相关通则项下。 
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附件9：塑料对苯二甲酸测定法征求意见稿 

 

4216 塑料对苯二甲酸测定法 1 

本法适用于以聚对苯二甲酸乙二醇酯（PET）或聚对苯二甲酸乙二醇酯 G（PET G）为2 

主要原料生产的药包材中残留对苯二甲酸的测定。 3 

供试液的制备（PET 材质） 4 

提取介质  50%乙醇（用纯水将 125ml 乙醇稀释至 238ml，混匀）、正庚烷。 5 

制备方法  取试样若干，加入上述各提取介质至其公称容量的 90%，并使提取液总量不6 

少于 30ml。同法，向相应数量的玻璃瓶中加入各提取介质作为空白。将瓶子用防渗透密封7 

装置，如铝箔或合适的瓶，密封。将供试品与玻璃瓶在 49℃条件下放置 10 天，然后取出，8 

并在室温条件下放置。不得将供试品提取液转移至其它贮存容器中。以该提取液作为供试液。 9 

供试液的制备（PET G 材质） 10 

提取介质  25%乙醇（用纯水稀释 125ml 的 50%乙醇稀释至 250ml，混匀）、正庚烷。 11 

制备方法  同 PET 材质。 12 

测定法 13 

照紫外-可见分光光度法（通则 0401），采用 1cm 比色池，在最大吸收波长约 244nm 处14 

测定 50%乙醇或 25%乙醇供试液的吸光度。用相应的提取介质作为空白对照。 15 

照紫外-可见分光光度法（通则 0401），采用 1cm 比色池，在最大吸收波长约 240nm 处16 

测定正庚烷供试液的吸光度。用提取介质正庚烷作为空白对照。 17 

 

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：0531-82682912 

参与单位：中国食品药品检定研究院
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塑料对苯二甲酸测定法起草说明 

一、制修订的目的和意义 

对苯二甲酸是 PET 和 PET G 的生产原料，也是 PET 和 PET G 材质的药包材中常见的

残留物之一。它对人体的泌尿系统和呼吸系统具有一定的分子毒性，同时还可能具有潜在的

遗传毒性。PET 或 PET G 材质的药包材在与药物的长期接触过程中，残留的对苯二甲酸可

能发生迁移，进而影响药物的安全有效性。因此，考察塑料药包材中的对苯二甲酸是十分必

要的。 

二、参考标准 

USP <661.2>中对苯二甲酸测定法。 

三、需重点说明的问题 

1. 供试液的制备：本标准参照 USP <661.2>制定了供试液制备方法，采用 50%乙醇（25%

乙醇用于 PET G 材质）、正庚烷作为提取介质。 

2. 测定法：本标准参考 USP <661.2>，根据对苯二甲酸在特定的紫外波长下有吸收峰，

其含量与吸光度值成正比的原理，采用紫外-可见分光光度法进行对苯二甲酸含量的测定。

该方法操作简便，成本较低，易于推广。 

3. 本标准为方法标准，具体限度要求，参见相关通则项下。 
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附件7：药品包装用塑料容器及组件通则和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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