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5520 笔式注射器用卡式瓶系统通则 1 

 

1 范围 2 

本通则规定了笔式注射器用卡式瓶系统的生产要求、使用要求及产品质量要求。 3 

本通则适用于套筒材质为玻璃的单腔卡式瓶系统，其他材质或双腔卡式瓶系统可参照执4 

行。 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 1143  细菌内毒素检查法（《中国药典》已收载） 9 

通则 5100  药品包装用玻璃容器通则（已上网公示） 10 

通则 5105  笔式注射器用玻璃组件通则（已上网公示） 11 

通则 5200  药品包装用橡胶密封件通则（已上网公示） 12 

通则 5201  注射剂包装用橡胶密封件通则（已上网公示） 13 

通则 5406  铝盖通则（已上网征求意见） 14 

指导原则 9251  细菌内毒素检查法指导原则（《中国药典》已收载） 15 

指导原则 9650  药品包装系统密封完整性指导原则（已上网征求意见） 16 

指导原则 9651  药包材生物学评价与试验选择指导原则（已上网公示） 17 

指导原则 9652  药包材检验规则指导原则（已上网征求意见） 18 

指导原则 9653  药包材微生物检测指导原则（已上网公示） 19 

3 术语和定义 20 

3.1 笔式注射器 21 

预期与针头和容器配合使用，用于注射胃肠外药物的注射系统，通常由笔帽、笔芯架、22 

螺旋杆、笔身、剂量调节栓和注射按钮等组成。 23 

3.2 笔式注射器用卡式瓶系统 24 

用于充装注射药品配合笔式注射器使用的容器系统，其组件包括套筒、活塞、垫片、盖25 

子（如铝盖）。 26 
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4 分类 

笔式注射器用卡式瓶系统中套筒组件可分为无菌包装和非无菌包装，其中无菌包装的组

件通常包含以下三种形式，非无菌套筒通常采用单套筒方式供应。 

 

a）无菌套筒 b）预活塞的无菌套筒 c）预轧盖的无菌套筒 

图例：1 套筒   2 活塞   3 含垫片的盖子 

5 要求 

5.1 生产要求 

笔式注射器用卡式瓶系统各组件的生产应符合各材质通则的要求，确保产品符合药用要

求。同时应关注其预期装配的笔式注射器，确保与笔式注射器的组合是安全适配的。 

对于无菌供应的组件其生产应关注以下内容： 

5.1.1 药包材生产企业如需对套筒内表面进行硅化处理以改善滑动特性，不得影响药品质量。 

5.1.2 无菌供应的组件应使用适宜经确认的灭菌方法进行灭菌，使无菌保证水平达到 10-6，

同时应确保灭菌过程不对组件的安全和性能产生影响。其包装系统应确保产品在其预期和规

定期限内无菌。 

5.1.3 无菌供应的保护袋可保护产品免受外部污染物（如灰尘或污垢）的污染。如声称保护

袋在预期期限内可保持产品无菌，应对其无菌保持能力进行评价。 

5.1.4 采用巢盒包装的无菌组件，其巢板、巢盒的尺寸需考虑与药品生产企业灌装设备的配

合性。 

5.2 使用要求 

药品生产企业应通过风险评估，选择和使用卡式瓶系统，保证药品的质量和安全。 

5.2.1 应关注各组件的关键尺寸，以避免影响各组件间的配合性以及容器系统的密封性。 

5.2.2 药品生产企业如需对套筒内表面进行硅化处理以改善滑动特性，不得影响药品质量。 

5.2.3 应参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（例如物理、

微生物）开展评价。 

5.2.4 应根据药品包装微生物检测指导原则（指导原则 9653）对非无菌供应的各组件进行生
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物负载控制，以指导产品灭菌。 

5.2.5 药品生产企业如果将产品预装、联合包装或在标签中说明与其他医疗器械和设备一起

使用，应确保整个组合的安全性和有效性。 

5.2.6 应关注药品对笔式注射器用卡式瓶系统预期使用性能的影响，如高黏度药品应关注药

品递送的顺畅性和有效性。 

5.3 生物学评价 

参照药包材生物学评价与试验选择指导原则（指导原则 9651）对笔式注射器用卡式瓶

系统的生物学安全性进行评价。 

5.4 组件和材料要求 

笔式注射器用卡式瓶系统的铝盖应符合铝盖通则（通则 5406）的要求； 

笔式注射器用卡式瓶系统的垫片和活塞应符合药品包装用橡胶密封件通则（通则 5200）

中 6 质量控制的要求，以及适用时符合注射剂包装用橡胶密封件通则（通则 5201）中不溶

性微粒、生物负载、无菌、细菌内毒素或热原的要求； 

笔式注射器用卡式瓶系统的套筒和玻璃珠应符合笔式注射器用玻璃组件通则（通则

5105）的要求。 

6 质量控制 

笔式注射器用卡式瓶系统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，选择合适的质量要求项目。在满足 5.4

组件和材料要求的基础上，笔式注射用卡式瓶系统还应满足以下要求。结合药包材检验规则

指导原则（指导原则 9652）的相关要求，制定产品的企业标准或质量协议。 

6.1 密封件性能 

密封件应按预期灭菌方式灭菌后再进行以下试验。 

6.1.1 垫片或活塞与套筒的密封性 

用于评价卡式瓶系统中密封件的抗液体泄漏性。取装配有活塞/含垫片盖子的笔式注射

器套筒，向其中加入标示装量的水，随后用含垫片盖子/活塞封口，尽可能保证装配完成的

供试样品中无气泡。将供试样品放入套筒夹持装置中固定。对活塞施加按式（1）计算的力

F，持续 1min。观察活塞及垫片处的液体泄漏情况，应符合企业标准或质量协议的要求。 

F =0.64×d2 （1） 

式中 

F施加的力，N； 

d玻璃套筒内径，mm； 

0.64 校正因子，N/mm2。 

注：也可直接使用已灌装制剂的产品进行测试。 

6.1.2 自密封性 

用于评价多剂量产品的抗液体泄漏性。取装配有活塞/含垫片盖子的笔式注射器套筒，
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向其中加入标示装量的水，随后用含垫片盖子/活塞封口，尽可能保证装配完成的供试样品

中无气泡。将供试样品放入配套使用的笔式注射器中，模拟实际使用方式，用指定规格的笔

式注射器专用针（如未指定规格，则使用外径为 0.33mm 的专用针）垂直穿刺垫片中间部位，

穿刺次数至少为预期使用中的最大穿刺次数。每次穿刺使用新的穿刺针。穿刺完成后取出供

试样品，将供试样品放入套筒夹持装置中固定。对活塞施加按式（2）计算的力 F，持续 1min。

观察垫片穿刺处的液体泄漏情况，应符合企业标准或质量协议的要求。 

F =0.106×d2 （2） 

式中 

F施加的力，N； 

d玻璃套筒内径，mm； 

0.106 校正因子，N/mm2。 

注：也可直接使用已灌装制剂的产品进行测试。 

6.1.3 穿刺落屑 

取样品适量，样品的数量需能够满足 100 次穿刺，且最小样品量为 5（例如：若每个垫

片预期穿刺次数为 10，则样品数量为 10；若每个垫片预期最大穿刺次数为 20，则样品数量

为 5）。向装配有活塞/含垫片盖子的笔式注射器套筒中加入标示装量的水，用含供试垫片的

盖子/活塞封口。将供试样品放入配套使用的笔式注射器中，模拟实际使用方式，用指定规

格的笔式注射器专用针（如未指定规格，则使用外径为 0.33mm 的专用针）对供试样品进行

穿刺，穿刺次数为垫片的预期最大穿刺次数，每次穿刺使用新的穿刺针。每次穿刺后，均需

用水冲洗针管，将水全部通过快速滤纸过滤。所有穿刺完成后，将套筒中剩余的水全部通过

快速滤纸过滤，确保套筒中不残留落屑。肉眼观察所有滤纸上的落屑数（相当于 50μm 以上

微粒），必要时可通过显微镜进一步证实落屑的大小和数量，应符合企业标准或质量协议的

要求。 

6.2 滑动性能 

将活塞放入套筒中，并将套筒固定在材料试验机上，以规定的速度（如 50mm/min±

5mm/min）推动活塞，记录活塞滑动的最大力，应符合企业标准或质量协议的要求。 

注：预轧盖的笔式注射器用卡式瓶系统在测试前应将盖去除。 

6.3 无菌组件的专用要求 

6.3.1 不溶性微粒 

适用于无菌供应的组件，照药包材不溶性微粒测定法（通则 4206）进行检测，应符合企

业标准或质量协议的要求。 

6.3.2 环氧乙烷残留量 

用于评价采用环氧乙烷灭菌的组件灭菌剂残留量。如采用环氧乙烷灭菌，需考虑环氧乙

烷对患者带来的风险以及对药物产生的影响。取样品，照药包材环氧乙烷测定法（通则 4209）

进行试验，每支样品的环氧乙烷残留量应小于 5μg。 
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6.3.3 细菌内毒素 

适用于无菌供应的组件，应采用无细菌内毒素、符合企业标准或质量协议中规定的活塞

/垫片将套筒密封，参照细菌内毒素检查法指导原则（指导原则 9251）制备供试液。取供试

液，照细菌内毒素检查法（通则 1143）进行试验，应符合企业标准或质量协议的要求。 

6.3.4 无菌 

适用于无菌供应的组件，参照药包材微生物检测指导原则（指导原则 9653）进行无菌

检查，应无菌。 

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：中国医药包装协会、苏州工业园区汇毓医药包装研究院、上海市食品药品包装材

料测试所、欧璧医药包装科技（中国）有限公司、上海东峰医药包装科技有限公司、礼来苏

州制药有限公司、赛诺菲（中国）投资有限公司、山东力诺特种玻璃股份有限公司、西氏医

药包装（中国）有限公司、重庆首键药用包装材料有限公司、诺和诺德（中国）制药有限公

司、甘李药业股份有限公司、通化东宝药业股份有限公司、山东省药用玻璃股份有限公司、

山东威高普瑞医药包装有限公司、宁波正力药品包装有限公司 

 

笔式注射器用卡式瓶系统通则起草说明 

一、制修订的目的意义 

根据中国药典 2025 版药包材标准体系的整体规划和编制思路，针对笔式注射器用卡式

瓶系统类药包材特点及关键质量属性，制定笔式注射器用卡式瓶系统通则。 

二、总体思路及主要内容 

1．总体思路 

与 ISO 标准、欧美药典等相关标准指南相协调，引入全生命周期管理和风险管理理念，

建立兼具刚性和延展性的笔式注射器用卡式瓶系统标准。笔式注射器卡式瓶系统包括套筒、

活塞、垫片和盖子（如铝盖），涉及 5105 笔式注射器用玻璃组件通则、5201 注射剂包装用

橡胶密封件通则、5406 铝盖通则 3 个专门的通则；药品包装用玻璃容器通则、药品包装用

橡胶密封件通则、药品包装用金属容器及组件通则 3 个相关通则；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。 

2．主要内容 

笔式注射器用卡式瓶系统通则主要内容包括：范围、规范性引用文件、术语和定义、分

类、要求和产品质量控制。其中要求部分包括生产要求、使用要求、生物学评价、组件和材
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料要求这 4 部分内容；产品质量控制方面涉及密封件性能（垫片或活塞与套筒的密封性、自

密封性、穿刺落屑）、滑动性能、不溶性微粒、环氧乙烷残留量、细菌内毒素和无菌 8 个控

制项目。由于组件的通则中均给出了相关的生产要求，因此本通则为避免内容重复，仅给出

了无菌供应组件的相关生产要求。其他通则和指导原则的主要内容见相应公示稿。 

三、需重点说明的内容 

1. 关于标准适用范围的说明 

本通则仅适用于笔式注射器用卡式瓶系统。通则针对笔式注射器用卡式瓶系统规定了相

应的生产要求、使用要求以及产品质量要求。而笔式注射器用卡式瓶系统各组件包括套筒、

活塞、垫片及铝盖的生产要求以及质量要求可参见相应通则。 

2. 关于术语和定义的说明 

为了进一步规范并明确笔式注射器用卡式瓶系统，通则中给出了笔式注射器和笔式注射

器用卡式瓶系统的定义。 

3．关于分类 

根据市场调研，笔式注射器用卡式瓶系统的包装有无菌包装和非无菌包装两种形式。而

无菌包装的组件一般由无菌套筒、预活塞无菌套筒和预轧盖无菌套筒 3 种形式，通则中以图

示的方式进行了说明。 

4. 关于密封件性能的说明 

密封件性能包括垫片/活塞与套筒的密封性、垫片的自密封性及穿刺落屑性能。其中密

封性条款参考 ISO 13926-2、ISO 13926-3、ISO 21881 及 USP<382>制定。自密封性、穿刺落

屑的试验方法参考 ISO 11608-3 制定。穿刺落屑性能参考 ISO 11608-3 及 USP<382>制定，其

中垫片预处理步骤参考了《中国药典》（2020 年版）通则 4016 注射剂用胶塞、垫片穿刺落

屑测定法。 

5．关于滑动性能的说明 

通则参照 ISO 21881:2019 给出了滑动性能的测试方法，本试验的目的是测试笔式注射

器用卡式瓶系统整体的润滑质量，推荐以 50mm/min±5mm/min 的速度推动活塞，记录活塞

滑动的最大力，应符合企业标准或质量协议的要求。 

6．关于环氧乙烷残留量的说明 

依据 ISO10993.7 进行安全限值推导，成人（70kg）持久接触产品的可耐受接触量（TE）

为 100μg/day，接触人群按照新生儿 3.5kg的体重进行计算，其可耐受接触量（TE）为 5μg/day，

因此将指标规定为 5μg/支。同时考虑到环氧乙烷化学性能比较活泼可能会药物带来一些潜



2023 年 12 月 

7 

在的风险，在标准中给出相关描述加以提示。 

7．关于检验规则的说明 

本通则未对检验规则统一规定，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。 
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