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摘要：药包材标准是《中国药典》的重要组成部分。本文着重介绍了２０２５年版《中国药典》药包材标准体系
的工作背景、总体思路、工作过程、主要框架，及其作用和意义等，以期对《中国药典》的使用者正确理解、执

行或运用药典标准有所裨益。
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　　药包材是药品不可分割的组成部分，其标准
体系也是《中国药典》的重要组成部分之一。依据

《国家药品监督管理局所属事业单位主要职责内

设机构和人员编制规定的通知》（国药监人〔２０１８〕
６０号），国家药典委员会“承担药用辅料和药用包
装材料国家标准的技术审核、通用名称命名、标准

解释及技术咨询工作”。根据职责要求，为做好国

家药包材标准体系的总体谋划，国家药典委员会

及其药包材专业委员会组织开展了国家药包材标

准体系构建工作。

在《中国药典》２０１５年版首次收载药包材通用
要求和玻璃类药包材２个指导原则，以及《中国药
典》２０２０年版［１］首次收载１６个药包材通用检测方
法的基础上，２０２５年版《中国药典》收载了９６２１《药
包材通用要求指导原则》，９６２２《药品包装用玻璃材
料和容器指导原则》、９６２３《药品包装用橡胶密封件
指导原则》、９６２４《药品包装用塑料材料和容器指导
原则》和９６２５《药品包装用金属材料和容器指导原
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则》４个材质类的指导原则，以及５８个药包材通用
检测方法，形成了更加完善全面的“１＋４＋５８”的
《中国药典》药包材标准体系。

本文着重介绍了２０２５年版《中国药典》药包材
标准体系制定的工作背景、总体思路、工作过程、主

要框架，及其作用和意义等，以期对《中国药典》的

使用者正确理解、执行或运用药典标准有所裨益。

１　《中国药典》药包材标准体系构建的工作背景
１１　我国国家药包材标准的主要发展阶段

我国的国家药包材标准与医药产业发展、监管

模式转变息息相关，按照产业和监管发展划分，国家

药包材标准大体可分为三个阶段［２］。

第一阶段是医药行业起步—管理逐步走向法制

化规范化的早期药包材标准阶段。从新中国成立到

２０世纪９０年代，我国药包材品种较少，所执行的药
包材标准主要为ＧＢ和ＹＹ标准。

第二阶段是医药行业迅速发展—注册审批制度

下的 ＹＢＢ标准阶段。为满足医药行业迅猛发展的需
求，适应药包材行政注册审批制度的实施，２００２至
２００６年，原国家食品药品监督管理局陆续颁布国家药
包材标准（ＹＢＢ标准）６册。随后，由中国食品药品检
定研究院作为牵头单位，组织对６册ＹＢＢ标准进行
整理、勘误和汇编（以下简称１５版ＹＹＢ标准）。

第三阶段是医药行业高质量发展—关联审评制

度下的新国家药包材标准体系摸索阶段。从２０１５
年至今，药品研发和监管部门越来越意识到药包材

质量管理、与制剂的关联审评和国家药包材标准的

重要性。《中国药典》也在不断新增药包材标准，为

国家药包材标准的转型升级做了铺垫。

１２　１５版ＹＢＢ标准发挥的作用和存在的问题
在药包材实行注册管理阶段，获得批准文号的

药包材有５８０７种。ＹＢＢ标准涵盖了药品生产中实
际使用的主要药包材品种，多年来在指导药包材企

业生产和质量控制、检验机构能力建设、药包材的质

量监督等方面发挥了重要作用，为行业技术人员、审

评人员和监管人员提供了便捷，在行业内得到了广

泛应用。但随着辅料包材与制剂关联审评的深入推

进，新《药品管理法》《药品标准管理办法》文件的颁

布实施，风险管理、全程管控和企业主体责任的不断

强化，我国加入ＩＣＨ后标准制定理念的进一步与国际
接轨，１５版ＹＢＢ标准与企业需求和监管要求不协调
的问题逐步凸显：一是部分标准内容不适应关联审批

制度下的行业发展，二是基础通用性标准缺口较大，

三是部分标准内容滞后于分析技术的发展［３］。

１３　国外药典药包材标准的收载概况
在美、欧、日等国外药典中，均已收载药包材相

关标准，并基于药包材用途的多样性及相容性考虑，

主要采用以材料及其容器为主线的通用要求标准形

式，而不是药品常用的品种标准模式。虽然美、欧、

日药典国际协调工作已经开展多年，但在药包材标

准领域的相关协调工作尚未开展，彼此间仍存在一

定程度的差别。但各药典均根据各国法规、政策及

实际使用情况持续开展药包材标准的制定或修订。

总体而言，美国药典药包材标准体系比较完善。

通过设置特定的专家委员会负责对药包材相关标准

进行制修订，使得药包材标准体系能够较快速的反

映医药行业的实际需求，并得到持续发展完善。标

准类型涵盖通则、品类标准、方法标准、指导原则等，

不同类型标准之间相互支持。欧洲药典药包材标准

类型仅涉及部分品类标准，相关生产及使用的指导

性内容分散在各药包材标准及制剂通则中，尚未构

成较完整的标准体系。但就塑料材料相关标准而

言，设置相对合理，基本涵盖主要的药品包装用塑料

材料，可操作性较强，已被美国药典借鉴和采用。日

本药局方收载药包材标准较少，主要涉及注射剂用

包装容器，尚未构成较完整的标准体系［４６］。

２　２０２５年版《中国药典》药包材标准体系构建的
总体思路

经过前期的调研［３］和评估确认，如维持原有

ＹＢＢ标准的“一品一标准”方式，国家药包材标准体
系不仅需要扩增品种标准数量，还需修改通用检测

方法，还要改变原有规定较为固定的检验规则及限

度等，修订内容庞杂，既不能满足行业发展的需求和

监管的要求，也不符合相关国际先进标准的发展趋

势。国家药典委员会专门设立课题，委托上海市食

品药品包装材料测试所牵头开展《药包材标准体系

规划和体例规范研究》课题，以便充分借鉴国外药

典标准［４６］和相关行业标准［７１０］的先进经验，构建适

宜我国行业发展和监管需要的药包材标准体系。

新版药典药包材标准构建的总体思路是通过梳

理、跟进国内外药包材及相关领域的标准体系及发展

趋势，充分借鉴吸纳先进理念及优势技术，基于风险

管理和全过程管理，围绕保障药品安全性和有效性

等，注重与相关法规、技术文件的衔接与互补，配合关

联审评，做好我国药包材标准体系的顶层设计，引导

督促药品生产企业选择符合安全健康标准，保证药品
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质量，满足药品储运和医疗使用要求的药包材。

３　２０２５年版《中国药典》药包材标准体系的工作
过程

在新版药典药包材标准起草过程中，国家药典

委员会及各课题组组织会议百余次。标准草案经多

次公示，全部公示稿配有起草说明，方便各方理解和

掌握；部分标准公示稿同步发英文版，方便国内外药

品及药包材企业研核。国家药包材标准体系构建工

作具有“时间紧、任务重、影响大；经验少、经费少、

人手少”的特点。在前期工作中，国家药典委员会

积极践行了“政府主导、企业主体、社会参与”的标

准形成机制。

３１　充分发挥各方力量
为保障药包材标准体系构建的有序推进，充分

发挥各方优势，并做好组织协调工作。一是国家药

典委员会通过网站公开征集愿意参与国家药包材标

准体系构建的单位，共有３９家检验机构和２９家相
关企业填报了意向书。二是基于原有工作基础和标

准研究能力，吸纳约５０家检验机构、协会人员形成
核心工作组。三是逐一形成专项工作组，明确相关

单位和人员的职责分工，以及每一位委员的定点主

审项目。四是由专项工作组根据工作需要，吸纳相

关单位参与标准研究。五是借助中国食品药品检定

研究院对全国检验机构的技术指导作用，委托其组

织４０余家检验机构对本次拟定的通用检测方法开
展扩大验证，进一步确保标准的可操作性和严谨性，

督促省级检验机构做好检验能力及硬件条件的储

备。六是发挥行业组织的桥梁纽带作用，通过中国

医药包装协会、中国医药设备工程协会等在药包材

企业和标准制定方之间搭建双向沟通渠道。七是在

上海设立试点，请上海市食品药品包装材料测试所

与上海药品审评核查中心建立合作，研究新标准体

系实施后的标准变更规范化问题。八是邀请监管

方、审评部门、检查部门、抽检部门等共同参与讨论，

充分听取各方的意见建议。

３２　建立标准协调机制
基于互信、平等、务实的合作理念，组建中美药

典金属药包材工作组，共同推进相关标准的研究。

同时，建立国家标准与团体标准的双向协调机制。

国家药典委员会前期组织开展的课题研究，暂不适

宜直接纳入国家标准的，已委托协会推进团体标准

先行；协会前期组织开展的团体标准研究，适宜纳入

国家标准的，已考虑纳入国家标准体系。

３３　扩大收集各方反馈
因新的标准体系与现有标准从理念到形式变化

较大，采取一系列措施以确保新标准体系快速推进、

平稳过渡。一是基层调研座谈。委领导带队深入基

层、深入企业，进行调研座谈，了解工作进展和存在

问题。二是形成评估报告。委托山东省医疗器械和

药品包装检验研究院在本省范围内开展国家药包材

标准体系评估调研。调研范围为山东省有代表性的

药包材生产和使用单位，形成调研报告，以便对标准

制修订及时作出相应的调整和改进。三是开展宣传

培训。组织专门的药包材标准培训宣讲十余次，累

计参训人员近万名。

４　２０２５年版《中国药典》药包材标准体系的主要
框架

新版《中国药典》药包材标准体系，即“１＋４＋
５８”个标准，可分为两部分：一是“主体框架”，包括
药包材以及玻璃、橡胶、塑料、金属四种材质的通用

要求。二是“支撑系统”，包括一系列药包材配套通

用检测方法。

４１　主体框架
“１”为９６２１《药包材通用要求指导原则》，它是

《中国药典》药包材标准体系最顶层的标准。在新

版药典修订过程中，对《药品管理法》、国内外药典

标准及相关技术文件进行了比较分析，以药品包装

系统的概念为切入点，聚焦与保障药品质量最密切

相关的药包材部分，从全过程管理和风险控制角度

出发，提出药包材质量控制的通用要求和总体要求。

全文包括了药包材的定义、分类、命名、四性（保护

性、相容性、安全性和功能性）和自身稳定性［１１］要

求、生产要求、使用要求和检验规则等。

“４”为玻璃、橡胶密封件、塑料、金属—药包材
中最主要的四大材质的指导原则，它是《中国药典》

药包材标准体系起中坚力量的标准。这四个指导原

则分别包括了适用范围、产品分类、生产要求、使用

要求、通用质量控制要求和具体品类质控要求等，后

两者的对比表见表１。
４２　支撑系统

２０２５年版《中国药典》新增了４２个药包材通用
检测方法，并对原有的１６个方法进行了不同程度的
修订，详见表２。这些方法包括了检测药包材的通
用方法，如药包材红外光谱测定法等；也包括了特定

材质的专属检测方法，如玻璃容器内应力测定法、橡

胶密封件挥发性硫化物检查法、塑料剥离强度测定
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　　　　 表１　２０２５年版《中国药典》指导原则９６２２９６２５质控要求对比表

Ｔａｂ１　Ｑｕａｌｉｔｙｃｏｎｔｒｏｌｒｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓｉｎｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓ９６２２９６２５ｏｆｔｈｅＣｈｉｎｅｓｅＰｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａ２０２５Ｅｄｉｔｉｏｎ

标准名称 包括的通用质量控制要求（项目） 包括的具体品类

９６２２《药品包装用玻璃材料和容器
指导原则》

线热膨胀系数、三氧化二硼、１２１℃玻璃颗粒耐水
性、内表面耐水性、特定元素浸出量、遮光性、外观、

耐热冲击、耐内压力、内应力等

玻璃输液瓶、玻璃安瓿、玻璃注射剂瓶、预灌封注射

器用玻璃套筒、笔式注射器用玻璃组件、玻璃药瓶

９６２３《药品包装用橡胶密封件指导
原则》［１２１３］

鉴别（红外、灰分、密度）、理化性能（水溶出物、特定

残留物）

注射剂包装用橡胶密封件、口服制剂包装用橡胶密

封件

９６２４《药品包装用塑料材料和容器
指导原则》

鉴别（红外、密度、差示扫描量热法）、理化性能（溶

出物、元素杂质）、溶剂残留量、阻隔性能等

注射液用塑料包装系统及组件、滴眼剂用塑料瓶系

统及组件、外用软膏剂用塑料复合管系统及组件、

外用液体药用塑料瓶系统及组件、口服液体药用塑

料瓶系统及组件、口服固体药用塑料瓶系统及组

件、口服固体药用复合膜及袋、口服固体药用硬片

９６２５《药品包装用金属材料和容器
指导原则》

理化性能（溶出物、元素杂质、残留溶剂）等 金属软膏管、气雾剂／喷雾剂用金属罐、铝箔

　注：具体品类的质控要求（项目）详见《中国药典》相应标准。

法、金属涂料涂层双酚Ａ单体浸出量测定法和预灌
封注射器鲁尔圆锥接头检查法等；还包括了药包材

无菌／微生物检查法和生物学评价试验方法。药包
材通用检测方法集中在《中国药典》四部的４０００号

段，其中物理类的方法在４２００以前，化学类的方法
在４２００４３９９，其他类的方法在４４００号段之后。上
述标准基本涵盖了１５版ＹＢＢ标准中的通用检测方
法标准，对比表见表３。

表２　２０２５年版《中国药典》药包材通用检测方法

Ｔａｂ２　ＤｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎｓｏｆｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｐａｃｋａｇｉｎｇｍａｔｅｒｉａｌｓｉｎｔｈｅＣｈｉｎｅｓｅＰｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａ２０２５Ｅｄｉｔｉｏｎ

标准 状态 与１５版ＹＢＢ标准／《中国药典》２０２０年版的主要变化 起草单位（监护人单位）

１ ４００２药包材红外光谱测
定法［１４］

修订 增加结果判定，明确一致要求；增加附注，对判定依据、波数允差和比对要求进行规定

和说明。

上海市食品药品包装

材料测试所

２ ４００３玻璃容器内应力测
定法［１５］

修订 文字表述修改，如δ的表示方式等。 中国食品药品检定研

究院

３ ４００４塑料剥离强度测
定法

修订 试样制备部分，删除了“将样品宽度方向两端除去５０ｍｍ”，细化了样品制备的长度要
求；结合实际操作，修改了预剥离长度；增加了共挤或挤出工艺制备的复合层视为一层

的说明。测定法部分，增加了对样品实际剥离长度的要求。

国家食品药品监督管

理局药品包装材料科

研检验中心

４ ４００５塑料拉伸性能测
定法

修订 文字表述修改。 国家食品药品监督管

理局药品包装材料科

研检验中心

５ ４００７药包材气体透过量
测定法

修订 修订药包材气体透过量测定法的适用范围，电量法适用范围扩展至包装件；增加气体

透过率的概念，修订气体透过量和气体透过系数的概念，对于相关术语的字母缩写进

行了协调。

上海市食品药品包装

材料测试所

６ ４００８药包材热合强度测
定法

修订 文字表述修改。 国家食品药品监督管

理局药品包装材料科

研检验中心

７ ４０１０药包材水蒸气透过
量测定法

修订 对试验条件进行扩展，对干燥剂品种及其预处理进行修订，容器相关测试增加封口垫

片的操作说明。增重测试中，杯式法项下对透湿杯、密封剂及相关操作进行修订，新增

杯式法水蒸气透过量测定仪的选用说明；容器法项下对试验时间及计算公式进行修

订。红外检测器法适用范围扩展至包装件，删除有效位数的说明。

上海市食品药品包装

材料测试所

８ ４０１２药包材密度测定法 修订 文字表述修改。 上海市食品药品包装

材料测试所

９ ４０１５注射剂包装用橡胶
密封件穿刺力测定法

修订 文字表述修改。 四川省药品检验研

究院

１０ ４０１６注射剂包装用橡胶
密封件穿刺落屑测定法

修订 文字表述修改。 四川省药品检验研

究院

１１ ４０１７玻璃容器耐内压力
测定法

新增 与ＹＢＢ标准比较：试验设备速率的要求参考ＩＳＯ标准并经实验验证，由０４ＭＰａ／ｓ±
０１ＭＰａ／ｓ修改为０５８ＭＰａ／ｓ±０１０ＭＰａ／ｓ。

中国食品药品检定研

究院

１２ ４０１９玻璃容器热冲击和
热冲击强度测定法

新增 与ＹＢＢ标准比较：修改个别文字表述、格式、试验操作细节；调整温度测定装置的准确
温度、时间。

中国食品药品检定研

究院

１３ ４０２０玻璃容器垂直轴偏
差和圆跳动测定法

新增 与ＹＢＢ标准比较：修改个别文字表述、格式、试验操作细节；增加圆跳动测定法。 中国食品药品检定研

究院
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标准 状态 与１５版ＹＢＢ标准／《中国药典》２０２０年版的主要变化 起草单位（监护人单位）

１４ ４０２１玻璃线热膨胀系数
测定法

新增 与ＹＢＢ标准比较：测定法中，标准玻璃的制备删除，标准玻璃通篇修改为玻璃线热膨
胀系数对照物质（国家药品标准物质），下称玻璃标准物质；仪器装置中，对特制夹子进

行具体描述，给出推荐尺寸；增加试样不得有玻璃缺陷的类型；规定了丝径ｄ、高度ｈ的
读法；坐标纸尺寸的修改；增加“ｄ”与“Ｈ”详细读法的规定；增加了三个样品极差不满
足要求，则应重新试验的要求。

中国食品药品检定研

究院

１５ ４０２２玻璃平均线热膨胀
系数测定法

新增 与ＹＢＢ标准比较：删除了方法中不需要的转变温度的定义，简化了结果表示，删除了
大量修正计算过程的描述；

删除了原标准最后的仪器性能试验，在仪器装置项下增加了“为了核对整个试验装置

是否在正常的运行，应采用玻璃平均线热膨胀系数对照物质（国家药品标准物质）进行

仪器校准”；修改个别文字表述、格式、试验操作细节。

中国食品药品检定研

究院

１６ ４０２３有色玻璃容器遮光
性测定法［１６］

新增 ／ 中国食品药品检定研

究院

１７ ４０２４玻璃容器容量测
定法

新增 本测定方法整合了ＹＢＢ标准中测定法（间接法），并参考《中国药典》通则０９４２最低装
量检查法设置了直接法，对仪器装置与测定法均做出了更具体的规定。

中国食品药品检定研

究院

１８ ４０２５塑料包装系统抗跌
落性能测定法

新增 与ＹＢＢ标准比较：增加瓶与盖旋紧过程；增加已灌装药品的塑料容器可不进行预处理
的规定；增加特殊规格的样品预处理方法的规定；规定了瓶类供试品和袋类供试品的

跌落方向。

江西省药品检验检测

研究院

１９ ４０２７硬片加热伸缩率测
定法

新增 与ＹＢＢ标准比较：增加状态调节的要求；将加热装置的温控精度改为±２℃，符合ＧＢ
１１１５８２００８《高温试验箱标准技术条件》及相关校准规范的要求。

山东省医疗器械和药

品包装检验研究院

２０ ４０４０预灌封注射器鲁尔
圆锥接头检查法［１７］

新增 ／ 山东省医疗器械和药

品包装检验研究院

２１ ４０４１预灌封注射器组件
密封性检查法

新增 与ＹＢＢ标准比较：修改为对护帽和活塞处的密封性分别测试；护帽密封性的测试参数
改为１１０ｋＰａ，维持５ｓ不泄漏；活塞密封性测试改为同时施加轴向力和侧向力，对不同
规格产品设置不同参数。

山东省医疗器械和药

品包装检验研究院

２２ ４０４２预灌封注射器护帽
开启性能测定法

新增 与ＹＢＢ标准比较：增加护帽拔出力配套测试工装；增加鲁尔锁定半刚性锥头护帽旋开
扭矩测试。

山东省医疗器械和药

品包装检验研究院

２３ ４０４３预灌封注射器适配
器卡圈牢固度测定法

新增 ／ 山东省医疗器械和药

品包装检验研究院

２４ ４０５１金属罐耐压性能测
定法

新增 ／ 上海市食品药品包装

材料测试所

２５ ４０５５铝箔物理性能测
定法

新增 与ＹＢＢ标准比较：细化规定了上夹盘测试孔直径、下夹盘孔径、液压系统的泵送量。 山东省医疗器械和药

品包装检验研究院

２６ ４０５８金属内涂层连续性
测定法

新增 ＹＢＢ标准有相关方法第二法，细化电压、电极、电解液相关规定。 天津市药品检验研

究院

２７ ４０６０金属软膏管物理性
能测定法

新增 ／ 上海市食品药品包装

材料测试所

２８ ４２０１１２１℃玻璃颗粒耐
水性测定法

修订 将“结果判定”修改为“判定分级”；删除了药用玻璃容器不涉及的１２１℃玻璃颗粒耐
水性为３级的要求；试验用水的要求及其他操作细节的修改。

中国食品药品检定研

究院

２９ ４２０２玻璃容器内表面耐
水性测定法

修订 增加了不同玻璃包装容器灌装体积的测定；仪器装置增加了电子天平、移液管；将“结

果判定”修改为“判定分级”，删除了“检验结果应符合各品种项下的规定”的要求；试

验用水的要求及其他操作细节的修改。

中国食品药品检定研

究院

３０ ４２０３玻璃三氧化二硼含
量测定法

修订 将熔融方式进行了细化，通过对不同种类的样品开展试验及多家实验室验证，给出了

推荐的熔融参数；强调了试验操作注意事项；其他试验细节的修改。

中国食品药品检定研

究院

３１ ４２０４药包材溶出物测
定法

新增 本标准确定了澄清度、颜色、ｐＨ变化值、酸／碱度、吸光度、易氧化物、不挥发物、电导
率、铵离子及总有机碳（ＴＯＣ）等试验项目，并给出了相应的试验方法。除ＴＯＣ和酸／
碱度外，其余是ＹＢＢ标准中原有的试验项目，本标准对这些试验项目的试验方法进行
了规范统一。ＴＯＣ灵敏度高，可反映溶出物中有机物的总体情况，是评价药包材溶出
特性的有效手段，因此参照中国药典及美国药典中的相关内容，增加了ＴＯＣ试验项目
及方法。

山东省医疗器械和药

品包装检验研究院

３２ ４２０５塑料脱色检查法 新增 与ＹＢＢ标准比较：增加不规则样品的浸提方式，即取１０ｇ加浸提介质５０ｍＬ；对比色操
作进行了规范，即取样品供试液和空白液各１０ｍＬ，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。

山东省医疗器械和药

品包装检验研究院

３３ ４２０６药包材不溶性微粒
测定法［１８］

新增 与ＹＢＢ标准比较：范围变化—原ＹＢＢ标准中只涵盖了注射剂包装用橡胶塞、输液瓶
和输液袋、塑料输液容器用内盖等四种产品，预灌封和笔式注射器用活塞只能参照药

用胶塞项下进行，本方法涵盖了注射剂包装用橡胶密封件、预灌封注射器用活塞和笔

式注射器用活塞、半组装预灌封注射器、笔式注射器用卡式瓶系统、药品包装用金属容

器等。实验参数的修改优化—在原标准基础上修改完善供试液的制备方式、振荡条

件、振荡后静置时间等。

山东省医疗器械和药

品包装检验研究院

３４ ４２０７药包材溶剂残留量
测定法

新增 色谱柱及系统适用性试验部分与《中国药典》通则０８６１相关联；完善供试品制备和对
照品溶液制备的方法；优化测定条件；在附注中给出气相色谱质谱联用法推荐条件，
以对苯及苯类溶剂进行定性验证。

中国食品药品检定研

究院
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３５ ４２０８塑料乙醛测定法 新增 与ＹＢＢ标准比较：优化色谱条件、对照品和样品制备方法、顶空平衡条件等，并对方法
进行验证；附注中列出了测定法的影响因素及注意事项。

浙江省食品药品检验

研究院

３６ ４２０９药包材环氧乙烷测
定法

新增 与ＹＢＢ标准比较：环氧乙烷在药包材中的使用主要是作为灭菌剂，乙醛则是药包材中
聚对苯二甲酸乙二醇酯（ＰＥＴ）材料的分解产生，二者可能同时存在于同一产品中。由
于乙醛与环氧乙烷二者极性相似，不容易分离，故根据二者的分离情况对色谱柱进行

了考察，给出了推荐的色谱柱类型。参考ＹＢＢ００１１２００４２０１５预灌封注射器组合件（带
注射针）中的方法，给出了容器类样品的供试品溶液制备方法。基于试验验证，本标准

对ＹＢＢ００２４２００５《环氧乙烷残留量测定法》中的色谱条件进行了优化，给出了供参考
的色谱条件。另外，在附注中给出了气质联用色谱法，以对环氧乙烷进行定性验证。

山东省医疗器械和药

品包装检验研究院

３７ ４２１０塑料氯乙烯单体和
偏二氯乙烯单体测定法

新增 与ＹＢＢ标准比较：采用一个分析系统同时测定两个单体含量；对分析方法进行了方法
学验证；；附注中列出了测定法的影响因素及注意事项。

浙江省食品药品检验

研究院

３８ ４２１１防潮组合瓶盖干燥
剂吸湿率测定法

新增 与ＹＢＢ标准比较：增加了干燥剂吸湿率、饱和吸湿率及短期吸湿率的定义；增加了仪
器装置的列举；增加了平行两份测试的要求；统一了术语的使用，规范了实际操作的步

骤；对饱和吸湿率的测定不限制测试天数，而规定吸湿达到平衡后结束，以连续两次称

重差异不超过３ｍｇ／ｇ为吸湿达平衡指标。

国家食品药品监督管

理局药品包装材料科

研检验中心

３９ ４２１２塑料容器乙醇透过
量测定法

新增 与ＹＢＢ标准比较：对管与瓶的乙醇透过量计算公式进行了统一；考虑产品的多样性，
增写药用管可以根据产品、工艺、生产设备的特性制定热合条件和密封方式；为保证瓶

（管帽）盖旋紧增加了扭矩要求；部分文字描述优化。

江苏省医疗器械检验

所

４０ ４２１３塑料容器乙二醇测
定法

新增 ／ 山东省医疗器械和药

品包装检验研究院

４１ ４２１４药包材元素杂质测
定法

新增 新标准分为三部分：供试液的制备（包括元素杂质总量和元素杂质浸出量），标准溶液

的制备及测定法。元素杂质总量控制：将ＹＢＢ标准中塑料类、含纸类药包材品类进行
整合，增加前处理的方式—微波消解法。元素杂质浸出量：各材质品类（塑料类及橡胶

密封件类、玻璃类、陶瓷类和金属类）沿用ＹＢＢ或采用药包材溶出物测定法（通则
４２０４）对应的前处理方法。测定法：因环保考虑，删除比色法（紫外可见分光光度法），
增加药典已收载的ＩＣＰＭＳ、ＩＣＰＯＥＳ方法及拟收载的原子荧光光谱法。新标准兼顾
了ＹＢＢ产品标准和方法标准，并与ＩＣＨＱ３Ｄ元素杂质指导原则相协调。

四川省药品检验研究

院

４２ ４２１５塑料容器总对苯二
甲酰测定法

新增 ／ 山东省医疗器械和药

品包装检验研究院

４３ ４２１９橡胶密封件挥发性
硫化物检查法

新增 与ＹＢＢ标准比较：增加了对标准硫化钠溶液进行标定或采用硫化钠标准物质配制的
要求；用每１ｍＬ中含有２０μｇ的Ｓ替换了原标准中的表示方法；新增第二法，采用砷
盐检查法（通则０８２２）第一法的古蔡氏法测定仪器装置；推荐磨口锥形瓶的使用口径。

四川省药品检验研

究院

４４ ４２２０橡胶密封件灰分测
定法

新增 与ＹＢＢ标准比较：将“８００℃±２５℃炽灼至恒重”，修改为“８００℃±２５℃炽灼２小
时”，取消恒重；取样量由原来的１０ｇ，修改为“取１０ｇ或适宜的重量”；对样品剪碎程
度作了相应的要求：剪碎成大小不超过５ｍｍ×５ｍｍ×５ｍｍ的颗粒。

四川省药品检验研

究院

４５ ４２２１橡胶密封件水分测
定法［１９］

新增 ／ 四川省药品检验研

究院

４６ ４２２２橡胶密封件表面硅
油量测定法［２０］

新增 ／ 四川省药品检验研

究院

４７ ４２２３硅橡胶密封件特定
残留物测定法

新增 与ＹＢＢ标准比较：“挥发性物质”增加计算公式；“过氧化物”增加适用对象描述（适用
于以过氧化物为催化剂的硅橡胶密封件），对指示剂和滴定终点判定进行修改；增加试

验操作注意事项，如：２０％碘化钠冰醋酸溶液（临用新配）；优化文字表述。

四川省药品检验研

究院

４８ ４２２５口服固体药用干燥
剂含水率和饱和吸湿率

测定法

新增 与ＹＢＢ标准比较：增加了分子筛干燥剂的含水率和饱和吸湿率测定方法；增加了硅胶
干燥剂含水率测定的温度条件；增加了硅胶干燥剂的饱和吸湿率测定法。

中国食品药品检定研

究院

４９ ４２２６预灌封注射器钨溶
出量测定法

新增 ／ 山东省医疗器械和药

品包装检验研究院

５０ ４２２７预灌封注射器硅油
量测定法

新增 与ＹＢＢ标准比较：本标准仅对预灌封注射器套筒内表面的硅油量进行测定。本标准
对硅溶剂进行了筛选优化，适用范围较ＹＢＢ标准更为广泛，不仅适用于玻璃套筒也适
用于塑料套筒。

山东省医疗器械和药

品包装检验研究院

５１ ４２２８药品包装用陶瓷吸
水率测定法

新增 与ＹＢＢ标准比较：删除了第二法不磨釉法。对第一法磨釉法的实验细节进行修订。 中国食品药品检定研

究院

５２ ４２２９金属涂料涂层双酚
Ａ单体浸出量测定法

新增 ／ 上海市食品药品包装

材料测试所

５３ ４４０１药包材无菌及微生
物限度检查法

新增 ／ 山东省医疗器械和药

品包装检验研究院

５４ ４４１１药包材细胞毒性试
验方法

修订 主要为文字表述的修改，对供试品溶液制备、试验操作等内容进行优化，提高试验的可

操作性。

山东省医疗器械和药

品包装检验研究院

５５ ４４１２药包材皮肤致敏试
验方法

新增 与ＹＢＢ标准比较：在药包材皮肤致敏试验中，对供试品溶液制备、动物观察等技术内
容进行优化，使试验的操作性增强；采用Ｍａｇｎｕｓｓｏｎ和Ｋｌｉｇｍａｎ分级标准对致敏反应进
行评级，优化了致敏反应结果分析的要求。

山东省医疗器械和药

品包装检验研究院
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５６ ４４１３药包材刺激试验
方法

新增 与ＹＢＢ标准比较：在药包材刺激试验中，增加供试品溶液制备，统一了包装不同接触
途径药品的包装材料的供试液制备，提高试验的可操作性；针对药品产品的接触途径

不同，分别采用适用于不同组织接触部位的刺激反应记分标准，科学地评价药包材产

生的刺激反应，优化了包装不同药品的药包材刺激反应判定要求。

山东省医疗器械和药

品包装检验研究院

５７ ４４１４药包材溶血试验
方法

修订 对抗凝血液所用的抗凝剂和试验时离心力等内容进行了文字修改，以提高试验的可操

作性。

山东省医疗器械和药

品包装检验研究院

５８ ４４１５药包材急性全身毒
性试验方［２１］

修订 主要为文字表述的修改，对供试品溶液制备、试验操作等内容进行优化，提高试验的可

操作性。

山东省医疗器械和药

品包装检验研究院

　注：表中内容请以《中国药典》标准为准。

表３　２０２５年版《中国药典》与原药包材通用检测方法对照

Ｔａｂ３　ＣｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｎｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎｓｏｆｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｐａｃｋａｇｉｎｇｍａｔｅｒｉａｌｓｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅＣｈｉｎｅｓｅＰｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａ２０２５Ｅｄｉｔｉｏｎ

ａｎｄｏｌｄＤｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎｓ

本版药典名称　　　　　　 原药包材标准名称　　　　　

４００２药包材红外光谱测定法 ４００２包装材料红外光谱测定法
ＹＢＢ００２６２００４２０１５包装材料红外光谱测定法

４００３玻璃容器内应力测定法 ４００３玻璃内应力测定法
ＹＢＢ００１６２００３２０１５内应力测定法

４００４塑料剥离强度测定法 ４００４剥离强度测定法
ＹＢＢ００１０２００３２０１５剥离强度测定法

４００５塑料拉伸性能测定法 ４００５拉伸性能测定法
ＹＢＢ００１１２００３２０１５拉伸性能测定法

４００７药包材气体透过量测定法 ４００７气体透过量测定法
ＹＢＢ０００８２００３２０１５气体透过量测定法

４００８药包材热合强度测定法 ４００８热合强度测定法
ＹＢＢ００１２２００３２０１５热合强度测定法

４０１０药包材水蒸气透过量测定法 ４０１０水蒸气透过量测定法
ＹＢＢ０００９２００３２０１５水蒸气透过量测定法

４０１２药包材密度测定法 ４０１２药包材密度测定法
ＹＢＢ００１３２００３２０１５密度测定法

４０１５注射剂包装用橡胶密封件穿刺力测定法 ４０１５注射剂用胶塞、垫片穿刺力测定法
ＹＢＢ００３２００４２０１５注射剂用胶塞、垫片穿刺力测定法

４０１６注射剂包装用橡胶密封件穿刺落屑测定法 ４０１６注射剂用胶塞、垫片穿刺落屑测定法
ＹＢＢ００３２００４２０１５注射剂用胶塞、垫片穿刺落屑测定法

４０１７玻璃容器耐内压力测定法 ＹＢＢ００１７２００３２０１５耐内压力测定法

４０１９玻璃容器热冲击和热冲击强度测定法 ＹＢＢ００１８２００３２０１５热冲击和热冲击强度测定法

４０２０玻璃容器垂直轴偏差和圆跳动测定法 ＹＢＢ００１９２００３２０１５垂直轴偏差测定法

４０２１玻璃线热膨胀系数测定法 ＹＢＢ００２１２００３２０１５线热膨胀系数测定法

４０２２玻璃平均线热膨胀系数测定法 ＹＢＢ００２０２００３２０１５平均线热膨胀系数测定法

４０２７硬片加热伸缩率测定法 ＹＢＢ００２９２００４２０１５加热伸缩率测定法

４２０１１２１℃玻璃颗粒耐水性测定法 ４００１１２１℃玻璃颗粒耐水性测定法
ＹＢＢ００２５２００３２０１５玻璃颗粒在１２１℃耐水性测定法和分级

４２０２玻璃容器内表面耐水性测定法 ４００６内表面耐水性测定法
ＹＢＢ００２４２００３２０１５１２１℃内表面耐水性测定法和分级

４２０３玻璃三氧化二硼含量测定法 ４００９三氧化二硼测定法
ＹＢＢ００２３２００３２０１５三氧化二硼测定法

４２０６药包材不溶性微粒测定法 ＹＢＢ００２７２００４２０１５包装材料不溶性微粒测定法

４２０７药包材溶剂残留量测定法 ＹＢＢ００３１２００４２０１５包装材料溶剂残留测定法

４２０８塑料乙醛测定法 ＹＢＢ００２８２００４２０１５乙醛测定法

４２０９药包材环氧乙烷测定法 ＹＢＢ００２４２００５２０１５环氧乙烷残留量测定法

４２１０塑料氯乙烯单体和偏二氯乙烯单体测定法 ＹＢＢ００１４２００３２０１５氯乙烯单体测定法
ＹＢＢ００１５２００３２０１５偏二氯乙烯单体测定法
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续表３（Ｔａｂ３ｃｏｎｔｉｎｕｅｄ）

本版药典名称　　　　　　 原药包材标准名称　　　　　

４２１４药包材元素杂质测定法 ＹＢＢ００３７２００４２０１５砷、锑、铅、镉浸出量测定法
ＹＢＢ００１７２００５２０１５药用玻璃砷、锑、铅、镉浸出量限度
ＹＢＢ００１８２００５２０１５药用陶瓷铅、镉浸出量限度
ＹＢＢ００１９２００５２０１５药用陶瓷容器铅、镉浸出量测定法

４２１９橡胶密封件挥发性硫化物检查法 ＹＢＢ００３０２００４２０１５挥发性硫化物测定法

４２２０橡胶密封件灰分测定法 ＹＢＢ００２６２００５２０１５橡胶灰分测定法

４２２８药品包装用陶瓷吸水率测定法 ＹＢＢ００４０２００４２０１５药用陶瓷吸水率测定法

４４１１药包材细胞毒性试验方法 ４０１４药包材细胞毒性检查法
ＹＢＢ０００１２００３２０１５细胞毒性检查法

４４１２药包材皮肤致敏试验方法 ＹＢＢ０００５２００３２０１５皮肤致敏检查法

４４１３药包材刺激试验方法 ＹＢＢ０００６２００３２０１５皮内刺激检查法
ＹＢＢ０００７２００３２０１５原发性皮肤刺激检查法

４４１４药包材溶血试验方法 ４０１３药包材溶血检查法
ＹＢＢ０００３２００３２０１５溶血检查法

４４１５药包材急性全身毒性试验方法 ４０１１药包材急性全身毒性检查法
ＹＢＢ０００４２００３２０１５急性全身毒性检查法

５　２０２５年版《中国药典》药包材标准体系的作用
和意义

５１　提升了我国国家药包材标准体系的整体水平
一是鉴于药包材材料、形制和用途千差万别，新

版药典按“１＋４＋５８”的形式收载，便于与国际药包
材标准体系接轨。二是目前各国药典虽然都未收载

金属药包材标准，但鉴于我国的标准研究能力，美国

药典委主动提出与我国药典委成立金属药包材标准

联合工作组，共同研究并分别形成了各自的标准

草案。

５２　推动落实企业主体责任
原有ＹＢＢ标准是品种标准，其检测项目、方法

和限度有一定的适用范围。新版药典按“１＋４＋
５８”的形式收载，使我国药包材标准体系兼具刚性
和延展性，有利于促进企业对产品和标准的深入了

解和理解，促进企业充分落实主体责任。

５３　为关联审评提供更有效的技术支撑
现有ＹＢＢ仅有８０余个品种标准，与１５万个

登记号相距甚远。新版药典按４大材质和具体品类
划分，体现各类药包材在生产、选用和质控方面应考

察的关键点，为药品审评人员提供更加全面和直观

的技术参考。

５４　促进全行业药包材检验能力提升
新版药典收载了 ５８种药包材通用检测方

法，并单独设立标准编号，方便检验检测机构开

展实验室能力的认证认可，方便企业根据国家标

准拟定企业标准，可有效规范全行业的药包材检

验操作，提升政府检验机构和企业的药包材质控

水平。

为及时解答各方对《中国药典》药包材标准的

咨询，２０２１年国家药典委员会发出了关于实行《中
国药典》药包材标准品种监护人管理的通知，２０２５
年１月公布了第二版《中国药典》药包材标准监护
人联系方式。各有关单位在执行《中国药典》药包

材标准中，对实验操作有疑问的，可与“监护人”（见

表２）联系咨询（具体联系方式见国家药典委网站）；
对标准有修订意见和建议的，可书面反馈国家药典

委员会。后续还将在国家药典委员会网站发布关于

药包材标准共性问题的解读，进一步确保标准的持

续更新和严谨执行。

此外，按照《中国药典》编制大纲，国家药典委

员会还组织草拟了预灌封注射器［２２２３］、吸入制剂

用包装系统、泡罩等指导原则，以及药包材密封

性、生物学评价、检验规则等指导原则。为确保行

业的平稳过渡，上述指导原则虽暂不收载入２０２５
年版《中国药典》，已陆续在国家药典委网站继续

公开征求意见，以便不断完善后作为药典收载的

备选标准。期待各界继续通力合作，不断完善《中

国药典》药包材标准体系，助力药品和药包材产业

高质量发展。

致谢：第十二届国家药典委员会药包材专业委员会全体委员

和特邀专家；国家药典委员会药包材标准提高课题承担单

位；积极参与相关课题研究的企业和中国医药包装协会等社

会团体；国家药典委员会舒融秘书长。
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［１５］　齐艳菲，王颖，韩小旭，等２０２５年版《中国药典》药品包装用

玻璃材料和容器通用检测方法解读［Ｊ／ＯＬ］．医药导报，１１４

［２０２５０２１４］．ｈｔｔｐ：／／ｋｎｓ．ｃｎｋｉ．ｎｅｔ／ｋｃｍｓ／ｄｅｔａｉｌ／４２．１２９３．
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ｍａｃｏｐｏｅｉａ［Ｊ／ＯＬ］．ＨｅｒａｌｄＭｅｄ，１８［２０２５０２２６］．ｈｔｔｐ：／／

ｋｎｓｃｎｋｉｎｅｔ／ｋｃｍｓ／ｄｅｔａｉｌ／

４２１２９３Ｒ２０２４１１２５１６２０００２ｈｔｍｌ．

［１７］　于晓慧，李文丽，赵艺伟，等鲁尔接头预灌封注射器相关功能性

评价方法要点解析［Ｊ／ＯＬ］．医药导报，１８［２０２５０２２６］．ｈｔｔｐ：／／

ｋｎｓｃｎｋｉｎｅｔ／ｋｃｍｓ／ｄｅｔａｉｌ／４２１２９３Ｒ２０２４１１１９１０２８００２ｈｔｍｌ．
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［１９］　江燕，王晓兰，冯霞兰，等橡胶密封件水分测定方法制定与

解析［Ｊ］．医药导报，２０２４，４３（１１）：１７６５．
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ｒｕｂｂｅｒｃｌｏｓｕｒｅｓ［Ｊ］．ＨｅｒａｌｄＭｅｄ，２０２４，４３（１１）：１７６９．

［２１］　褚祥宇，孙令骁，孙晓霞，等用药包材急性全身毒性检查法

替代异常毒性检查法的可行性分析［Ｊ］．中国药事，２０２３，３７
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［２２］　沈永，薄晓文，于晓慧，等《中国药典》预灌封注射器标准体系

的构建思路解析［Ｊ／ＯＬ］．医药导报，１１０［２０２５０１２６］．
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