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前　　言

　　本文件按ＧＢ／Ｔ１．１—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》的规定

起草。　

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件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提出并归口。

本文件起草单位：苏州工业园区汇毓医药包装技术研究院、江阴宝柏包装有限公司、江苏中金玛泰

医药包装有限公司、金石包装（嘉兴）有限公司、江苏仅一联合智造有限公司、扬子江药业集团、杭州华润

老桐君药业有限公司、鲁南厚普制药有限公司、北京同仁堂科技发展股份有限公司、上海上药信谊药厂

有限公司、上海强生制药有限公司、苏州海顺包装材料有限公司。

本文件主要起草人：金宏、李全布、何建忠、卿前仲、陈娟、祁晓旭、潘沁、王永刚、王淑英、陈磊、

洪伟君、孙怡、王芳颖、高海峰、李东明、魏小波。
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引　　言

　　口服液体制剂包括口服溶液剂、口服混悬剂、口服乳剂、糖浆剂、合剂、酒剂等，常见的口服液体制剂

的包装有玻璃瓶、塑料瓶、复合硬片、复合膜／袋包装。

口服液体制剂包装根据剂型包装规格可分为多剂量包装和单剂量包装。复合膜／袋常用于口服液

体制剂单剂量包装。单剂量包装规格一般不大于３０ｍＬ。根据口服液体制剂特点及包装形式要求，可

选择不同结构组成的复合膜／袋包装或其他包装形式。本文件认为常规的口服液体制剂在给药途径上

属于非高风险，但制剂与包装组件接触相互之间发生作用可能性较大。

单剂量口服液体制剂复合膜／袋包装具有剂量准确，制剂配方可不添加抑菌剂且使用过程被污染风

险低，易携带、储运方便、开启便捷等特点。复合膜／袋包装常采用预先印刷版面的方式，减少了常规外

标签带入的不干胶黏合剂的迁移风险。

单剂量口服液体制剂选择复合膜／袋包装，应基于风险管理的理念和良好的科学原则，并根据每种

结构和组成的复合膜／袋包装及其拟包装的药物制剂，确定必要的研究内容、试验方法和质量接收标准，

并且要保证复合膜／袋包装批次间的稳定性和均一性。

本文件并未提供具体试验方法和质量接收标准，也并未提供试验总表。这些细节应根据每个特定

容器／封装系统对应的特定药物制剂配方和工艺而定；同时，质量接收标准需要根据特定包装组分和容

器封装系统来制定。

本文件可能无法覆盖到所有类型的口服液体制剂，相关方需结合实际情况进行分析并开展相关验

证研究工作。本文件是在现行法规和标准体系以及当前认知水平下制订的。随着法规和标准的不断完

善，以及科学技术的不断发展，本文件相关内容也将进行适当的调整。不包括注册审批所涉及的行政事

项，亦不作为法规强制执行，应在遵循相关法规的前提下使用本文件。
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单剂量口服液体制剂选择

复合膜／袋研究指南

１　范围

本文件提供了单剂量口服液体制剂包装用复合膜／袋（以下简称复合膜／袋）的选择要素，包括符合

性（合规性）、适用性、稳定性、复合膜／袋包装质量标准以及其他影响因素应开展的研究内容。

本文件适用于药品上市许可持有人选择单剂量口服液体制剂包装用复合膜／袋的使用，同时可用于

指导药品上市许可持有人开展相关验证研究工作。药品上市许可持有人选择多剂量口服液体制剂包装

用复合膜可参考使用。

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。

ＧＢ９６８５　食品安全国家标准　食品接触材料及制品用添加剂使用标准

ＧＢ／Ｔ１７３１３　袋成型充填封口机通用技术条件

ＧＢ３１６０４．１　食品安全国家标准　食品接触材料及制品迁移试验通则

Ｔ／ＣＮＰＰＡ３０１７　塑料和橡胶类药包材自身稳定性研究指南

药品生产质量管理规范（２０１０年修订）

中华人民共和国药典（２０２０年版）（四部）

化学药品注射剂与塑料包装材料相容性研究技术指导原则（试行）

３　术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

３．１

多剂量包装　犿狌犾狋犻狆犾犲犱狅狊犲狆犪犮犽犪犵犻狀犵

用于盛装单剂以上的药品，可以在不改变剩余部分药品安全性、剂量、质量或纯度的情况下，连续取

出该药品剩余部分的容器密闭系统。

３．２

单剂量包装　狊犻狀犵犾犲犱狅狊犲狆犪犮犽犪犵犻狀犵

用于盛装单个患者单次使用的药品，打开后能立即使用，能够一次性给药的容器密闭系统。

３．３

复合膜／袋包装　犾犪犿犻狀犪狋犲犱犳犻犾犿／犫犪犵

以袋的形式实现密闭系统，是单剂量口服液体制剂的包装形式之一。

３．４

风险源物质　狉犻狊犽狊狅狌狉犮犲狊狌犫狊狋犪狀犮犲

本文件特指复合膜／袋包装中的小分子单体、添加剂、助剂及非有意添加物质（如：降解产物、反应副

产物、杂质等），迁移进入药品可能会影响药品的有效性、安全性或质量稳定性，从而可能影响患者健康。
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４　选择要素

４．１　概述

常用复合膜／袋包装的组成材料，包括：聚丙烯（ＰＰ）、聚乙烯（ＰＥ）、聚对苯二甲酸乙二醇酯（ＰＥＴ）、

聚酰胺（ＰＡ或ＯＰＡ）、铝箔（Ａｌ）、油墨、黏合剂等。应根据实际应用需求进行材料的选择和产品结构的

设计。

口服液体制剂选择复合膜／袋包装时，基于良好的风险管理和科学原则，选择合规的材料和供应商，

充分考虑口服液体制剂的特性和要求，遵循符合性（合规性）要求；满足预期的适用性（如：保护性、安全

性、相容性、功能性）和稳定性要求；明确稳定的生产和质量接收标准；以及满足其他影响因素的要求。

４．２　符合性（合规性）

单剂量口服液体制剂包装选用的复合膜／袋应符合相关法律法规及相应的质量保证体系、质量协议

要求的内容。

４．３　适用性

４．３．１　概述

在本文件中，适用性研究是指为证明拟采用的复合膜／袋包装适用于对应的口服液体制剂的预期用

途，而开展的符合相关指标的一系列测试和研究，包括充分的保护性、组成材料的安全性、与制剂的相容

性和正常的功能性研究。

容器／包装系统和包装工艺的适用性要与制剂的有效期相适应。

４．３．２　保护性

保护性能一般包括以下性能：

密封性能，保证溶剂减失、微生物污染等指标符合制剂要求；

阻隔性能，对气体、光照的阻隔性能等；

储存运输性能，满足不同的湿度、温度、气压下的储存运输要求，如堆码、跌落要求；

灭菌耐受性，当口服液体制剂采用灭菌工艺时，选择的复合膜／袋包装应具有灭菌耐受性。

４．３．３　安全性

４．３．３．１　概述

安全性是指对复合膜／袋包装中涉及的风险源物质进行识别和控制，必要时进行风险源物质最大残

留量和／或特定迁移量的测定和评价。

４．３．３．２　口服液体制剂复合膜／袋按照制剂的给药途径，属于非高风险药包材，可参考已有的食品安全

标准（ＧＢ９６８５、ＧＢ４８０６．６、ＧＢ４８０６．７等）。

４．３．３．３　复合膜／袋包装所用添加剂宜满足药用要求，也可参考食品接触材料添加剂的法规ＧＢ９６８５、

ＧＢ３１６０４．１的要求，使用未被相关标准收载的材料和添加剂，应进行安全性研究和评估。

４．３．３．４　安全性评估应包括风险源物质的识别和鉴定，确认其使用量和最大残留量信息，判断这些风险

源物质的最大迁移量是否超过其在法规中的特定迁移限值。

４．３．３．５　风险源物质的识别，根据配方中添加剂成分，可参考ＧＢ９６８５，确定添加剂限度要求，制定研究

程序、试验条件、相关检测方法形成试验方案并实施；同时，应对实验结果进行评价。

４．３．３．６　复合膜／袋包装所用添加剂，若识别发现未被ＧＢ９６８５收载或超过限量要求，应开展材料安全
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性评估。

４．３．３．７　选用油墨和黏合剂时，应控制其安全风险。在可达到预期印刷和复合效果的情况下应尽可能

减少油墨和黏合剂的使用量，保证药品质量和用药安全。

４．３．４　相容性

口服液体制剂使用的复合膜／袋包装的迁移风险评估，可参照ＧＢ３１６０４．１—２０１５进行迁移实验条

件的选择和研究；如不适用，可参照《化学药品注射剂与塑料包装材料相容性研究技术指导原则（试行）》

进行相容性研究。

４．３．５　功能性

４．３．５．１　概述

复合膜／袋包装的形状、大小以及内外层材料的材质均可能影响产品的开启性、印刷适应性、耐压性

等功能的实现和保证。

４．３．５．２　复合膜／袋包装形状一般采用条状、袋状。如采用撕开方式，撕开力应适宜，撕开后无明显拉

丝、毛边，撕开过程无飞溅、滴漏等。需要时考虑采用儿童安全和老年友好的撕开方式。

４．３．５．３　耐压性：耐压性可通过跌落试验进行考察和验证。跌落试验可按照ＧＢ／Ｔ１７３１３—２００９。

４．３．５．４　印刷版面完整性、清晰度评价：生产方考虑在线印刷过程中印刷工艺对卷膜阻隔性的影响；供

需双方对特殊工艺，如：灭菌对印刷字迹清晰度的影响；卷膜标签字迹清晰度；正常工艺过程中版面完整

性、字迹清晰度评价项目、方法、要求达成一致。

４．４　稳定性

４．４．１　复合膜／袋包装自身稳定性

复合膜／袋包装自身稳定性按照相关技术要求开展研究，并根据研究结果确定其质量稳定期限。

复合膜／袋包装产品主要依据Ｔ／ＣＮＰＰＡ３０１７—２０２１、《中华人民共和国药典（２０２０年版）（四部）》

“９００１原料药与制剂稳定性试验指导原则”或国家药品监督管理局药品审评中心发布的相关稳定性研

究技术指导原则的要求开展稳定性研究。

４．４．２　药品稳定性

药品的稳定性研究按照《中华人民共和国药典（２０２０年版）（四部）》“９００１原料药与制剂稳定性试验

指导原则”进行。稳定性试验用样品应选择完整包装并与上市或商业化生产相同或相似的产品。

４．５　复合膜／袋包装质量接收标准

复合膜／袋包装质量标准内容能够反映产品质量稳定性和一致性，一般包括但不限于复合膜／袋包

装的材料和结构、外观、鉴别、水蒸气透过量、溶剂残留量、微生物限度、复合膜／袋溶出物等。

复合膜／袋溶出物试验应与材料、工艺、包装规格相适应，溶出物试验可参照多剂量口服液体包装标

准要求，检验项目一般包括澄清度、吸光度、ｐＨ变化值、易氧化物、不挥发物、重金属等。当印刷对结果

有影响时，应模拟实际使用状态。

４．６　其他影响因素

４．６．１　概述

口服液体制剂选择复合膜／袋包装，不仅需考虑不同的工艺、设备、贮存、运输条件带来的影响，还应

考虑下列影响因素。
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４．６．２　工艺及设备

选择适当的灌装、消毒或灭菌（如适用）、包装工艺及设备，保证袋的封口平整、压痕或压纹清晰、无

褶皱、灼化和压穿现象。生产日期、生产批号、标识系统等清晰、牢固，打印（开口）位置应一致。封口强

度、封口宽度、装量偏差等应符合工艺标准要求。

４．６．３　吸附和残留影响

吸附和残留可能影响给药剂量或降低有效成分。吸附主要是与复合膜／袋包装的内层材料有关，残

留主要与复合膜／袋包装的设计有关。

４．６．４　适宜的干燥条件

不同的干燥形式对复合膜材料中的挥发性物质的残留有直接影响，需选用适宜的干燥参数，如：烘

干温度、时间和真空度等。
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