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从药典视角谈构建中国药包材标准体系的建议 
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摘要：中国药典 2015 年版首次收载了药包材标准，中国药典 2020 年版又收载了 16 种药包材检测方法，自此中国药典的

中药包材标准体系已初步搭建。本文从药典视角出发，结合中国药包材管理现状，谈下一步中国药包材标准体系发展方

向，为中国药典中药包材标准体系的构建提供帮助。 
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ABSTRACT: The Chinese Pharmacopoeia(ChP) 2015 Edition began to include drug packaging materials standards and the of 
ChP 2020 Edition contained 16 kinds of detection methods for drug packaging materials. Since then, the standard system of drug 
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直接接触药品包装材料和容器(简称“药包材”)
是药品不可或缺的一部分[1-2]，其保护性、功能性

等属性，对保障药品安全有效便利具有重要作用。

加强药包材质量管理，才能保证药品安全有效，

进而保障人民生命健康。 
药包材从材质上看，涵盖范围很广，一般包

含塑料、玻璃、橡胶、金属四大类；从用途和形

制上看，分为口服塑料瓶、输液瓶、注射剂瓶、

安瓿、胶塞、垫片、复合膜、硬片等[3]547-548。在

中国，药包材生产、销售、监管等环节遵循的法

定标准是国家药包材标准(简称“YBB 标准”)。
2015 年前，药包材管理实行注册审批制，由药包

材企业申报注册资料，取得注册证后即可供药品

生产企业使用。随着《国务院关于改革药品医疗

器械审评审批制度的意见》(国发[2015]44 号)、

《国家食品药品监督管理总局关于药品注册审评

审批若干政策的公告》(2015 年第 230 号)贯彻实

施，中国药包材管理开始实行关联审评审批制。

关联审评审批制度下，药包材生产企业在平台进

行资料登记备案，药品注册人申请制剂注册时，

与使用的药包材平台登记资料关联，国家药品审

评机构将药包材与制剂一并审评审批。在此背景

下，研发和生产企业需从制剂角度考察药包材对

其影响，并制定科学合理的药包材质量标准，研

究药包材和药品相互影响，进而保障药品质量安

全[4]。 
众所周知，中国药典处于国家药品标准核心

地位，是药品生产、经营、使用及监督管理等各

环节必须共同遵守的强制性技术准则和法定依

据，是具有国家法律效力的药品法典[5]。虽然 YBB
标准由国家药典委员会审定，但一直未载入中国

药典。中国药典 2015 年版首次新增 9621〈药包材

通用技术要求指导原则〉和 9622〈药用玻璃材料

和容器指导原则〉2 个药包材标准[6]。中国药典

2020 年版又新增 16 种常用药包材检测方法[3]374-390。

药包材标准进入药典，在行业内肯定了药包材是

药品重要组成部分。将药包材质量管理融入到药

品监管体系中，形成完整的一套药品质量标准体
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系，有助于推动中国药品质量提高，促进医药产

业健康发展。 
本文借中国药典 2020 年版实施之际，从药典

视角浅谈构建中国药包材标准体系的建议。 
1  与国际接轨，引领世界先进水平 

中国对药包材的关注起步很早。1985 年第一

版《药品管理法》中第六章已经把药品包装写进

法规。紧接着 20 世纪 90 年代初，原国家医药管

理局初步在上海、浙江和山东成立了药包材检验

机构，开始药包材的检验和研究。2001 年第二版

《药品管理法》中明确规定药品生产企业不得使

用未经批准的直接接触药品的包装材料和容器。

2004 年 6 月 18 日，原国家食品药品监督管理总局

颁布 13 号令，公布并实施《直接接触药品的包装

材料和容器管理办法》，加强对药包材的监督和管

理。为有效控制药包材的质量，原国家食药监总

局在 2002 年—2005 年陆续颁布药包材国家标准共

6 辑，收载药包材品种标准、测定方法、指导原则

共 130 个。在过去的 20 多年中，国家药包材标准

无疑在药包材质量控制方面起到了举足轻重的作

用，推动了中国药包材行业的健康发展。 
国外药包材管理模式和中国不同。例如美国

食 品 药 品 监 督 管 理 局 (FDA)实 行 药 品 主 控 文 件

(DMF)备案管理模式。关联审评审批制度的实施，

意味着中国的药品注册制度与国外接轨。美国药

典(USP)、欧洲药典(EP)[7]和日本药局方(JP)[8]很早

就收载有药包材标准，但由于药包材管理模式不

同，国外药典和中国药包材标准在收载方式、质

控项目和测试方法等方面差异较大。主要体现在：

①USP 和 EP 涉及药包材内容篇幅章节较多，USP
以章节设置包材标准，EP 在“3.1 容器用材料”和

“3.2 容器”2 个部分将材料和容器分开收载，JP
在第 7 章对玻璃、塑料、橡胶试验方法进行规定，

中国药典自 2015 年版开始首次将药包材通则收载

入药典，2020 年版又收载了 16 种常见药包材测定

方法；②USP 注重生物试验测试，EP 注重对材料

进行控制，JP 注重输液包装的质量控制，中国药

典 2020 年版收载的是 2 个指导原则和 16 种测定

法。近年来，欧、美、日药典收载的药包材内容

深度融合，特别是 USP 借鉴 EP 增加了很多材料

中抗氧剂等添加剂的含量控制。USP 更新非常迅

速，不仅增加了许多新材料的质量控制内容，还

制修订玻璃脱片、提取迁移研究和包装完整性泄

露测试等章节[9]，引领药包材研究方向。随着关联

审评审批制度改革，中国也在药包材监管方面取

得了突飞猛进的进步，一系列政策、指导原则等

相继出台，对药包材的管理也更严格。但不得不

承认，中国对药包材研究还处于摸索阶段，虽然

借鉴了很多先进经验，药包材质量也日益提高，

但药包材研究的创新性和科学性还不够，国内药

包材在高端产品研发水平方面还有待提高。在制

度改革的大背景下，以药品上市许可持有人为责

任主体的关联审评审批制度必然会加快药包材自

我提升和自主创新。中国药包材企业必须开拓视

野，对标对表，以国际视角审视产品质量并不断

升级。中国药品监管部门需要建立以制剂安全为

导向的药包材监管体系，调动企业自主研发积极

性，建立科学严谨的质量标准，以标准促进技术

创新，以技术带动标准进步，引领世界先进水平。 
2  结合中国药包材现状，制定具有中国特色药包

材标准体系 
过去的 20 多年间在药包材注册行政审批制度

下，药包材按品种注册。YBB 标准非常适合行政

审批的要求，很大程度上控制了药包材质量，但

也发现其存在一系列局限性，例如在早期工艺不

成熟的情况下，为控制产品质量，玻璃标准对物

理参数控制较多，但随着工艺的改进，物理参数

项目完全可以由企业放行，不需要定入标准。就

目前药包材标准体系现状，结合中国药典凡例、

通用技术要求、各论各司其职的框架，建议具体

从以下几个方面构建中国药典中药包材标准体系。 
2.1  三位一体全方位多角度衔接 

中国药典凡例、通用技术要求、品种正文 3
部分内容各司其职，环环相扣，形成整套标准体

系。药包材标准载入中国药典，首先要符合凡例

规定的基本要求。YBB 标准虽然参照中国药典凡

例规定和格式编排，但由于当时情况的急迫性，

标准制定比较仓促，有些和中国药典要求不一致。

例如三氧化二硼测定法中，供试品“研磨至细粉(颗
粒度应<100 μm)”，与凡例中规定细粉“指能全部

过五号筛，并含能通过六号筛不少于 95%的粉末”

不符合。还比如 YBB 标准中品种项下“红外光谱”

测定项目，规定样品“红外光谱应与对照图谱基

本一致”，但对照图谱并没有官方提供，让标准使

用者无法实操。还比如复合膜材(复合膜、复合硬

片等)品种项下“溶剂残留量”项目，如何与中国
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药典中“残留溶剂测定法”衔接而不冲突，也是

需要首先考虑的问题。药包材标准与中国药典只

有全方位多角度达到无缝连接、深度融合，才能

使中国药典浑然一体，和谐统一。 
2.2  循序渐进搭框架分步走收录 

按照“技术和方法先行”的收录原则，中国药

典已成功收载 2 个通则和 16 种药包材检测方法，

成功搭建了药包材标准体系框架。上层建筑搭建好

之后，如何充实体系内容，是下一步重点考虑的问

题。在中国药典通用技术要求和品种标准收载板

块，本文对药包材标准体系建立有以下建议。 
2.2.1  通用技术要求板块  药包材按材质主要分

为塑料、玻璃、橡胶、金属 4 类。中国药典已收

载 9621〈药包材通用要求指导原则〉和 9622〈药

用玻璃材料和容器指导原则〉。其他材质的通则，

比如药用塑料材料和容器指导原则、药用橡胶密

封件指导原则、药用金属材料和容器指导原则，

需尽快制定，使药包材内容更丰富和全面。 
药包材产品除满足最基本的产品标准外，还

需满足容器包装系统适用性、密封完整性、材料

自身稳定性和药品相容性等技术要求。随着药品

关联审评审批制度的实施，国家药品审评中心已

陆续发布了相关技术支持性指导原则，包括《化

学药品注射剂与塑料包装材料相容性研究指导原

则(试行)》《化学药品与弹性体密封件相容性研究

技术指导原则(试行)》《化学药品注射剂与玻璃包

装相容性指导原则》《化学药品注射剂包装密封

性研究技术指南》《化学药品注射剂生产所用塑

料组件系统相容性研究技术指南》等。作为药品

和药包材技术研究不可或缺的技术指导要求，载

入中国药典，将夯实药包材研究基础，提升药品

安全有效性。 
16 种药包材测定方法已载入中国药典 2020 年

版，包括玻璃容器(〈4001〉、〈4003〉、〈4006〉、

〈 4009 〉 ) 、 红 外 光 谱 和 密 度 鉴 别 ( 〈 4002 〉、

〈4012〉)、水蒸气透过量和氧气透过量阻隔性能

(〈4007〉、〈4010〉)、物理机械性能 (〈4004〉、

〈4005〉、〈4008〉、〈4015〉、〈4016〉)和生物安全

性能(〈4011〉、〈4013〉、〈4014〉)测试方法。其他

测定方法例如乙醛测定法、氯乙烯单体测定法、

偏二氯乙烯单体测定法等常用测定方法，还需进

一步提高后，尽快收载入中国药典，使药包材

标准更加完善统一。 

2.2.2  品种正文板块  YBB 标准中药包材品种标

准还不完善，亟需整合提高之后才能收录到中国

药典。例如相同给药途径、同类材质药包材品种

标准中重复内容太多，这些品种标准可以合并成

一个总的标准；有些项目及限度指标对产品质量

控制意义不大，可以考虑删除或者修订；一些常

见产品例如常用的冷冻干燥胶塞没有国家药包材

标准，很多企业自己制定质量标准，且质量标准

参差不齐，限度指标不统一，可以考虑随着市场

需求新增相应国家药包材标准。 
品种正文标准的收载建议采用以下原则：①

坚持以制剂风险为中心，根据剂型和给药途径对

药包材采取风险等级管理。高风险药包材采取风

险点管理，例如将影响药物质量的密封性、不溶

性微粒、热原、细菌内毒素等关键质量参数纳入

注射剂用胶塞、聚丙烯输液瓶、多层共挤输液用

袋标准中，保证包装容器对药物的安全、有效。

低风险药包材建议由企业按照工艺要求，制定合

理的物理技术参数工艺放行即可，不用列入标准

中，例如对于药用复合膜中的热合强度中的热合

条件，药品生产企业在实际生产工艺中对热合温

度、压力、时间进行工艺参数优化和验证后，在

后续生产中采取工艺参数放行，无需定入药包材

质量标准。②加强药包材全过程控制。药包材质

量标准必须涵盖原料、加工工艺、成品、运输使

用和包装储存等全过程的控制。③加强化学安全

指标控制。相比国外药典中药包材控制指标，YBB
标准中与使用者相关的物理控制指标，比如规格

尺寸、满口容量等项目较多，化学安全性指标比

如添加剂浸出量等规定略显不足。新标准修订需

加强化学安全性指标控制方面的内容。 
3  总结 

药品安全是建设健康中国、保障人民对美好

生活向往的重要内容。提高药包材质量安全水

平，对全面建成小康社会具有重大意义。随着医

药产业蓬勃向上发展，药包材已从满足基本保护

性要求，上升到了谋求创新的高质量发展阶段，

新材料、新包装形式将层出不穷，药包材标准体

系的构建也将迎来越来越多的挑战。中国药典需

不断满足新形势的要求，以强化药品全生命周期

为重点，管理推进科学监管为抓手，不断完善药

包材标准体系建设，进而保障人民群众的用药安

全有效。 
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