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摘 要 目的 解读《中国药典》2025版药品包装用玻璃材料和容器通用检测方法，

为标准的实施提供帮助。方法 介绍药品包装用玻璃材料和容器通用检测方法增

修订概况，通过比较新版标准和现行标准的不同，总结新版通用检测方法标准的

改进之处。结果 《中国药典》2025版药品包装用玻璃材料和容器通用检测方法

体系架构上更加科学，方法更加合理，更具操作性。结论《中国药典》2025版11

个通用检测方法标准用于控制药品包装用玻璃材料和容器的质量，助力我国药品

质量与疗效的提升。 
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system in Chinese pharmacopoeia 2025 Edition, aiming to provide assistance for the 

implementation of these standards. Methods Introduce the general situation of the 

revision of general testing methods for glass materials and containers for 

pharmaceutical use. The improvement of new general testing method standards are 

summarized by contrasting the new version of the general testing methods for 

pharmaceutical glass materials and containers with the current standards. Results The 

general testing methods for pharmaceutical glass materials and containers in Chinese 

Pharmacopoeia 2025 Edition are more scientific in structure, more rational and 

operational. Conclusion The 11 general testing methods will control the quality of 

pharmaceutical glass materials and containers, which could contribute to the 

enhancement of the quality and efficacy of drugs in our country. 

KEY WORDS Chinese Pharmacopoeia; Glass materials and containers for 

pharmaceutical packaging; General testing methods 

 

药包材是药品不可分割的组成部分，对保证药品质量具有重要作用。各国药品监管部门

也都对药包材质量提出了相应的要求，制订了一系列法规和标准[1]。为有效控制药包材的质

量，原国家食药监总局在 2002-2005 年陆续颁布《直接接触药品的包装材料和容器标准汇

编》，共 6 辑。2015 年在汇编的基础上整理勘误，统一为《国家药包材标准》（简称 YBB

标准），共 7 部分 130 个标准[2-3]。YBB 标准在药包材质量控制方面起到了至关重要的作用，

推动了中国药包材行业的健康发展[3-4]。《中华人民共和国药典》（简称《中国药典》），

是国家为保证药品质量可控、保证人民用药安全有效而制定的药品法典，为药品生产、流通、

使用和监管所必须遵循的法定技术要求[5-6]。《中国药典》对药包材标准体系不断探究，自

2015 年版起，药包材标准开始逐渐纳入《中国药典》体系，首次收载了 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>两个指导原则。2020 年版四部新增

了 16 个较为成熟的通用检测方法。新版药典基于对药包材标准体系的进一步研究，按照“总

体规划，分步推进”的原则，在药包材标准的收载上有了非常大的扩展[7-9]。 

玻璃类药包材具有良好的理化性质，是中国应用最早、覆盖面最广的药用包装材料之一

[10]，玻璃类药包材标准为药包材标准体系的重要组成部分。中国食品药品检定研究院（简

称：中检院）承担药品包装用玻璃材料和容器通用检测方法的制修订工作。《中国药典》2025



 

年版拟收载 11 个通用检测方法，用于全面控制药品包装用玻璃材料和容器的质量。本文将

介绍《中国药典》2025 年版药品包装用玻璃材料和容器通用检测方法的制修订工作，并对

拟收载的 11 个通用检测方法进行解读，以期为标准的实施提供帮助，为药品包装用玻璃材

料和容器的质量控制提供参考。 

1 国内外药品包装用玻璃材料和容器标准概况 

《中国药典》2020 年版收载了 9622<药用玻璃材料和容器指导原则>及 4 个药品包装用

玻璃材料和容器通用检测方法<4001>121℃玻璃颗粒耐水性测定法、<4003>玻璃内应力测定

法、<4006>内表面耐水性测定法与<4009>三氧化二硼测定法。药品包装用玻璃材料和容器

的品种标准、其余的方法标准和指导原则均收载于《国家药包材标准》中 [2,8]。《国家药包

材标准》规定不同品种根据产品特点与用途，对不同的项目进行检验（表 1）[2]。 

《美国药典》（USP）、《欧洲药典》（EP）、《日本药局方》（JP）均已收载相关药

用玻璃包装的标准，主要是以玻璃材料及其容器为主线的通用性要求，同时涵盖了满足通用

要求评价的性能测试方法[11-13]。如 USP <660> 容器-玻璃、EP 3.2.1 药品包装用玻璃容器和

JP 7.01 注射剂用玻璃容器试验法，提供了玻璃容器检验方法和规范，包括内表面耐水性、

121℃颗粒耐水性、砷元素浸出量与透光性测试等。除此之外，USP<1660>还设立了玻璃容

器内表面耐久性的评价指南。 



 

表 1  《国家药包材标准》中各品种需要测定的项目列表[8] 

Tab.1 List of items to be determined for each product in the <National Packaging Material Standard>[8]  

检验项目 

玻璃输液瓶 
玻璃安

瓿 
玻璃注射剂瓶 

管制口服液

体瓶 
药瓶 

预灌封

注射器 

笔式注

射器 

钠

钙 

低硼

硅 

中

硼

硅 

低

硼

硅 

中

硼

硅 

钠

钙

管

制 

低

硼

硅

管

制 

中

硼

硅

管

制 

高

硼

硅

管

制 

钠

钙

模

制 

低

硼

硅

模

制 

中

硼

硅

模

制 

钠

钙 

低

硼

硅 

硼

硅 

钠

钙

模

制 

低

硼

硅

模

制 

硼

硅

模

制 

钠

钙

管

制 

低

硼

硅

管

制 

硼

硅

管

制 

硼硅玻

璃针管 

硼

硅

玻

璃

珠 

硼

硅

玻

璃

套

筒 

外观 √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ 

鉴别（线热

膨胀系数） 
√ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ 

鉴别（三氧

化二硼含

量） 

 √ √ √ √  √ √ √  √ √  √ √  √ √  √ √ √ √ √ 

合缝线 √ √ √       √ √ √    √ √ √       

刻度线、字、

标记 
√ √ √                      

标线容量 √ √ √                      

满口容量                √ √ √       

热稳定性 √ √ √                      

耐热性        √ √              √ √ 

耐冷冻性        √ √                

耐热冲击 √ √ √       √ √ √    √ √ √ √ √ √    

耐内压力 √ √ √       √ √ √             



 

内应力 √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ 

垂直轴偏差 
     √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √    

                        

圆跳动    √ √                    

折断力    √ √                    

密封表面                        √ 

121℃颗粒

耐水性 
√ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ 

98℃颗粒耐

水性 
    √   √ √   √             

内表面耐水

性 
√ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ 

耐酸性   √  √   √ √   √             

耐碱性   √  √   √ √   √             

砷、锑、铅、

镉浸量 
√ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ 

  

 



 

2 药品包装用玻璃材料和容器通用检测方法设定的考量 

结合药品包装用玻璃材料和容器质量控制的通用要求，初步归纳了需要拟定的 15 个通

用检测方法，分别为玻璃容器内应力测定法、耐内压力测定法、垂直轴偏差和圆跳动测定法、

热冲击和热冲击强度测定法、内表面耐水性测定法、容量测定法、121℃玻璃颗粒耐水性测

定法、玻璃平均线热膨胀系数测定法、玻璃线热膨胀系数测定法、三氧化二硼含量测定法、

有色玻璃容器遮光性测定法、玻璃容器热稳定性、耐热性、耐冷冻性测定法与砷锑铅镉浸出

量测定法。 

由于药品包装用玻璃容器热稳定性、耐热性、耐冷冻性能等三个方法的测定条件与药品

的生产工艺直接相关，为保证通用检测方法的普遍适用性，中检院在全国范围内开展注射剂、

冻干粉针剂和输液制剂生产工艺调研工作，共有 37 家企业参与调研[14]。经调研发现，由于

药品生产工艺的多样性，难以形成通用检测方法，因此药品生产企业可根据特定药品的生产

工艺条件考察药品包装用玻璃容器的耐冷冻性、热稳定性及耐热性。另外，根据药包材标准

体系的整体框架安排，药品包装用玻璃材料和容器砷、锑、铅、镉浸出量测定法将直接包含

于药包材元素杂质测定法。新版药典最终确定了 11 个通用检测方法，详见表 2。 

YBB 标准中其他的几个药品包装用玻璃材料和容器检测方法标准，如耐沸腾盐酸浸蚀

性测定法、耐沸腾混合碱水溶液浸蚀性测定法、玻璃颗粒在 98℃耐水性测定法和分级，分

别测定玻璃容器的耐酸、耐碱性能、98℃颗粒耐水性，并非药品包装用玻璃材料和容器的通

用要求，而抗机械冲击测定法并非药品包装用玻璃容器的质量要求，因此以上 4 个方法暂未

纳入《中国药典》2025 年版药品包装用玻璃材料和容器通用检测方法中。 

表 2 《中国药典》2025 年版 11 个通用检测方法目录 

Tab.2 Catalogue of 11 general testing methods in Chinese Pharmacopoeia 

编号 《中国药典》2025 年版方法 现行方法标准 

1 4003 玻璃容器内应力测定法 玻璃内应力测定法（《中国药典》2020

版 4003） 

2 4017 玻璃容器耐内压力测定法 《国家药包材标准》耐内压力测定法

(YBB00172003-2015) 

3 4019 玻璃容器热冲击和热冲击强度测定

法 

《国家药包材标准》热冲击和热冲击强

度测定法(YBB00182003-2015) 

4 4020 玻璃容器垂直轴偏差和圆跳动测定

法 

《国家药包材标准》垂直轴偏差测定法

(YBB00192003-2015 ) 

5 4021 玻璃线热膨胀系数测定法 《国家药包材标准》线性膨胀系数测定

法（YBB00212003-2015） 

6 4022 玻璃平均线热膨胀系数测定法 《国家药包材标准》平均线热膨胀系数

测定法(YBB00202003-2015) 

7 4201 121℃玻璃颗粒耐水性测定法 121℃玻璃颗粒耐水性测定法（《中国



 

药典》2020 版 4001） 

8 4202  玻璃容器内表面耐水性测定法 内表面耐水性测定法和分级（《中国药

典》2020 版 4006） 

9 4203 玻璃三氧化二硼含量测定法 三氧化二硼测定法（《中国药典》2020

版 4009） 

10 4023 有色玻璃容器遮光性测定法 无 

11 4024 玻璃容器容量测定法 无 

 

3 药品包装用玻璃材料和容器通用检测方法解读 

药品包装用玻璃材料和容器通用检测方法标准框架根据《中国药典》格式编制，包括概

述、测定原理、仪器装置、供试品的制备、测定法、结果表示等。 

3.1 有色玻璃容器遮光性测定法 遮光性是表征玻璃容器对特定波长光的阻挡能力，对光敏

感的药品，包装容器若不满足遮光性的要求，会导致药品变质，引发安全风险。因此，此次

标准制修订新增了有色玻璃容器遮光性测定法。 

有色玻璃容器遮光性测定方法为紫外分光光度法，但通过实验发现采用积分球时，测试

结果更加稳定可靠，因此在仪器设备要求配置积分球。如果关注有色玻璃材质本身的遮光性

能，还需壁厚测试仪测定样品厚度。在供试品的制备方面，为保证测定结果的准确性，对样

品的数量、尺寸、处理及清洗做了相关规定。设置了两种结果表示方式，有色玻璃容器遮光

性能以波长范围内测得的最大透光率表示，如果关注有色玻璃材质本身的遮光性能，则以波

长范围内测得最大透光率与供试品测试部位平均厚度的比值表示。 

3.2 玻璃容器容量测定法 药品包装用玻璃容器的容量可分为标线容量和满口容量。YBB 标

准中规定玻璃输液瓶需要测定标线容量，模制药瓶需要测定满口容量，并简要描述了测定方

法。此次标准制修订则新增了单独的玻璃容器容量测定法。 

测量方法包括两种，第一法为间接法，用天平称取玻璃容器灌装水的前、后的重量，计

算容器的容量。第二法为直接法，用量筒直接量取灌装在玻璃容器中至规定位置的水的体积。

为保证测定结果的准确性，对测试环境进行了限制，供试品和水均应在常温（10～30℃）下

放置30 min以上。仪器装置中规定了分析天平的灵敏度为0.1 g。直接法中量具的大小应使待

测体积至少占其额定体积的40%。 

在公开征求意见与检验机构进行标准确认的阶段，玻璃容器容量测定法收到的反馈意

见，主要集中在第一法与第二法的适用范围、取样量、结果表示有效数字、水的密度是否需

要将精确值带入计算等问题。企业标准或其他方法如“玻璃容器内表面耐水性测定法”可根据

需要及测定方法灵敏度的要求选择第一法或第二法，另外水的密度在规定温度范围（10～

30℃）内为0.999700~0.995646 mg·mL-1，均满足试验精度要求，无需再将水的密度结果代



 

入计算。 

3.3  玻璃容器内应力测定法 内应力的测定主要用于药品包装用玻璃容器退火质量的控制，

避免在药品包装的生产、使用及储存中出现破裂等问题。该方法已收载于《中国药典》2020 

年版四部，即<4003>玻璃内应力测定法。根据《中国药典》药包材标准命名原则，标准名

称修改为“玻璃容器内应力测定法”。 

新版标准进一步明确了内应力的测定原理，即当玻璃容器存在内应力时，会表现各向异

性，产生光的双折射现象，通过测定单位厚度的光程差来表示产品内应力大小。在供试品的

测定中，原标准描述的是记录检偏镜旋转角度，再计算出双折射光程差，测定内应力值，而

目前大部分应力仪都能直接读出双折射光程差，因此将“记录此时的检偏镜旋转角度”修改为

“记录此时的检偏镜旋转角度或双折射光程差”。规范了计算公式中δ的表述，明确了δ为单位

厚度的光程差，用于表征内应力的大小。 

3.4  121℃玻璃颗粒耐水性测定法  121℃玻璃颗粒耐水性是表征玻璃化学稳定性的重要指

标，该方法已收载于《中国药典》2020 年版四部，即<4001>121℃玻璃颗粒耐水性测定法。 

新版标准对标准框架进行调整，仅对结果进行判定分级，不涉及结果判定，在判定分级

表中删除了药品包装用玻璃材料和容器不涉及的3级耐水级别，删除了试验用水必要时可用

双硫腙极限试验法检验重金属的要求。 

在公开征求意见与检验机构进行标准验证阶段，玻璃容器内表面耐水性测定法与121℃

玻璃颗粒耐水性测定法收到一些反馈意见及问题的咨询，主要集中测定用仪器设备的要求方

面，一是高压灭菌器时间程序的设定问题，标准要求在20~30 min之后使蒸汽大量从排气口

逸出，持续10 min，关闭排气阀，以平均1 ℃·min-1的速率在20~22 min内将温度升至121℃，

保持一段时间后，40~44 min内将温度降至100℃。通用灭菌器难以达到标准要求，通常情况

下通用灭菌器降温时间短，测定结果偏低，影响测定结果，因此需配置具备相应灭菌程序的

专用设备[15]。二是高压灭菌器温度要求121℃±1℃是否过于严苛的问题，与我国小型压力蒸

汽灭菌器灭菌效果监测方法和评价要求存在差别。但耐水性测定并不等同于灭菌过程，温度

直接影响水对玻璃的浸蚀作用，因此温度控制上会更严格。 

3.5 玻璃容器内表面耐水性测定法  玻璃容器内表面耐水性同样是表征玻璃容器化学稳定

性的重要指标。该方法已收载于《中国药典》2020 年版四部，即<4006>内表面耐水性测定

法。根据《中国药典》药包材标准命名原则，标准名称修改为“玻璃容器内表面耐水性测定



 

法”。 

根据药包材标准体系框架的调整，方法标准仅对结果进行判定分级，不予结果判定。仪

器装置增加了电子天平、量筒等用于满口容量的测定。进一步明确了不同类型药品包装用玻

璃容器灌装体积的测定，引用了<4024>玻璃容器容量测定法测定满口容量，对于注射剂瓶、

输液瓶、玻璃药瓶、笔式注射器用玻璃套筒、预灌封注射器用玻璃针管，灌装体积是满口容

量的 90%；对于安瓿，灌装体积要达到瓶身缩肩部。其中特别说明了笔式注射器用玻璃套

筒与预灌封注射器用玻璃针管应采用惰性材料封其小口部位，再进行后续试验。试验用水及

高压灭菌器问题同“3.4 节”项 121℃玻璃颗粒耐水性测定法。 

3.6  玻璃三氧化二硼含量测定法 三氧化二硼是硼硅类药用玻璃的主要成分之一，该方法可

用于表征硼硅玻璃的材质种类和配方稳定性。该方法已收载于《中国药典》2020 年版四部，

即<4009> 三氧化二硼测定法。根据《中国药典》包材标准体系的命名原则，修改标准名称

为玻璃三氧化二硼含量测定法。 

此次修订主要针对样品熔融过程，将《中国药典》2020年版药典标准中的两种熔融方式

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，

如下表3所示。同时增加了熔融过程的注意事项，即注意防止三氧化二硼的挥发。另外，对

一些文字内容描述与实验细节进行了修订，使表述更准确，更具操作性。例如增加了供试品

制备的描述，取清洗干净的样品适量，将不带印字部位粉碎后研磨至细粉；增加了“制备的

样品在干燥器中存放超过24 h需要重新烘干”的规定。 

 

表3 三氧化二硼含量测定法样品熔融方式推荐参数列表 

Tab.3 List of recommended parameters of sample melting method for determination of 

boron trioxide content 

编号 坩埚种类 熔融介质 混合方式 加热方式 温度(℃) 时间范围(min) 

1 

铂坩埚 无水碳酸钠 

缓慢旋转坩埚，使

样品与无水碳酸钠

充分混合后熔融 

火焰喷灯 / 5～15  

2 
马弗炉等

加热装置 
850～900 15～30 

3 
镍坩埚或银

坩埚 
氢氧化钠 

先将氢氧化钠熔融

后冷却，在称量玻

璃细粉至坩埚中 

火焰喷灯 / 5～15 

4 
马弗炉等

加热装置 
400～450 15～30 



 

注：亦可采用其他熔融方式，保证样品充分熔融即可。 

Note: other methods ensuring the samples to be fully melted can also be used. 

3.7 玻璃容器耐内压力测定法  耐内压力是衡量玻璃容器承受内部压力（如液压）的能力，

该测定法用于玻璃容器耐内压力的测定，防止玻璃容器在生产和使用过程中因内部压力的升

高导致破碎。耐内压力测定法现收载于YBB标准中，标准号为YBB00172003-2015。根据《中

国药典》的编制要求及标准执行中的问题进行修订，标准名称修改为“玻璃容器耐内压力测

定法”。 

测定法包含两种方法，名称分别调整为恒压法和恒速增压法， 恒速增压法对仪器的增

压速率进行修订，参考 ISO 标准与 GB 标准及开展试验验证，将仪器的增压速率 0.4 MPa·s-1

修改为 0.58 MPa·s-1。由于不同仪器压力的单位不同，修订了恒速增压与保持 60 s 固定时

限压力公式关系，将原标注中“以 Mpa 为单位的 0.1783”修改为常数“K”，当单位为 bar 或 psi

时，K 可对应其他数值。 

3.8  玻璃容器热冲击和热冲击强度测定法  热冲击和热冲击强度的测定用于考察玻璃容器

的热稳定性，防止使用中由于冷热冲击导致产品破碎，热冲击和热冲击强度测定法现收载于

YBB标准中，标准号为YBB00182003-2015。根据《中国药典》的编制要求及标准执行中的

问题进行修订，标准名称修改为“玻璃容器热冲击和热冲击强度测定法”。 

测定法根据试验温差的不同分为冷热水槽法和烘箱法两种。标准删除了原标准中不常用

的测定内容，将测定内容中的合格性实验、递增性试验、破坏性试验和热冲击强度试验归纳

为结果表示，即热冲击、热冲击强度。另外，该方法的修订主要为一些实验细节的修改，使

表述更准确，更具操作性。第一法 冷热水槽法中仪器装置由“温度计、恒温加热器”修改为“温

度控制组件、温度调节控制加热器”。测定法中强调了供试品应为未经受其它性能（如机械、

热性能等）测试的制品，供试品置于网篮中时，应直立且分离，其瓶口顶部低于水面至少50 

mm等。 

3.9 玻璃容器垂直轴偏差和圆跳动测定法  玻璃容器垂直轴偏差和圆跳动测定法用于控制

玻璃容器的尺寸偏差。 垂直轴偏差测定法现收载于 YBB 标准中，标准号为

YBB00192003-2015，玻璃安瓿的圆跳动也是依据垂直轴偏差测定法（YBB00192003-2015）

测定。新标准名称修改为“玻璃容器垂直轴偏差和圆跳动测定法”。 

新标准增加了圆跳动的概述与测定法中圆跳动测定的描述，即应将测量点与测量装置接



 

触，旋转360°读取最大值和最小值。仪器装置上，由于目前很多仪器使用的测定装置为位移

传感器，因此修改为“立柱上可加装测量装置（如位移传感器、刻度尺、百分表或读数显微

镜等）”。 

3.10 玻璃线热膨胀系数测定法  线热膨胀系数用于表征玻璃材质种类和配方稳定性，测定

方法有两种，即玻璃线热膨胀系数测定法和玻璃平均线热膨胀系数测定法。线热膨胀系数测

定法现收载于YBB标准中，标准号为YBB00212003-2015。根据《中国药典》的编制要求及

标准执行中的问题进行修订，标准名称修改为“玻璃线热膨胀系数测定法”。 

新版标准主要为实验细节的修订，使表述更加合理，更具操作性。对标准玻璃进行了规

范，标准玻璃为玻璃线热膨胀系数对照物质也就是国家药品标准物质，简称玻璃标准物质。

对仪器装置进行了归类与细化，加热装置为喷灯，增加了对燃气、助燃气的描述，以煤气、

液化石油气或天然气为气源，用压缩空气或氧气助燃。增加了对特制夹子材质的要求，应是

由铁或钢质材料等制成。测定法中删除了标准玻璃的制备。对供试品的要求增加了不应有影

响测试结果的玻璃缺陷，如结石、结瘤、气泡等。根据实际拉丝的操作情况，对玻璃丝长度

的要求，由“不低于600 mm”修改为“不低于300 mm”。测量与计算中增加了丝径d的规定：“读

出截取的长度内中点和两端的丝径，三个测量点的丝径差应不大于0.02 mm，取三个丝径的

平均值为d，以mm计”，使玻璃丝上两点正对镜面坐标纸上距离中点相距“200 mm”修改为

“100 mm”。增加了弯曲高度h的读法、精确度、次数。结果表示中规范了平均值和误差的描

述，将“三个数值之间误差”修改为“三个数值极差”。增加了如果三根玻璃丝测量结果的极差

不满足要求，则应重新试验的要求。 

3.11 玻璃平均线热膨胀系数测定法  玻璃平均线热膨胀系数测定是将一定长度的样品按规

定的升温方式加热到一定温度，测定温度升高后样品的伸长量，计算出样品的平均线热膨胀

系数，适用于各种材质药用玻璃平均线热膨胀系数的测定。平均线热膨胀系数测定法现收载

于YBB标准中，标准号为YBB00202003-2015。根据《中国药典》的编制要求及标准执行中

的问题进行修订，标准名称修改为“玻璃平均线热膨胀系数测定法”。 

新版标准框架上有较大的调整，概述部分增加了方法的简述与测定原理，删除了原方法

中转变温度的定义。简化了结果表示，删除了大量修正计算过程的描述，实际操作中不同类

型的热膨胀仪已将修正计算运算在内，无需试验操作者再进一步的修正计算，将这部分内容

简化为“注：由于承载样品的装置在测量升温过程中会发生相应的热膨胀，升温过程中测量



 

温度的测量点和试验供试品之间存在温差，仪器测量系统应按仪器提供的方法进行修正”。

删除了原标准仪器性能试验要求，在仪器装置项下增加“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”。 

仪器装置中要求加热炉温控制误差由±2℃之内修改为±1℃。供试品的制备增加了对供

试品应无明显缺陷的要求，增加了“用机械切割或其他加工的方法制成仪器所需的形状和尺

寸”的描述，形状和尺寸修改为“如供试品可以是直径为 5~6 mm，长度为 18～100 mm 的圆

棒，或满足仪器要求的其他形状”。 

4 讨论 

《中国药典》作为国家药品标准的法典，为满足我国药包材产业发展与监管的需求，正

探究构建以保障制剂质量为目标的药包材标准体系。《中国药典》2025 版拟收录的 11 个通

用检测方法将有助于全面控制药品包装用玻璃材料和容器的质量，助力我国药品质量与疗效

的提升，保障公众用药安全有效。 

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，上升到了高质量发展阶

段。作为注射剂的主要包装形式之一，为进一步满足注射剂高质量发展的要求，新型的药用

玻璃材料和容器层出不穷，例如不同类型的镀膜玻璃、铝硅玻璃以及为满足特殊药品需求而

研发的耐碱玻璃等。《中国药典》玻璃类药包材标准体系也将迎接更多的挑战，不断完善标

准体系，满足药品包装用玻璃材料和容器产业发展的需求。 

利益冲突：所有作者均声明不存在利益冲突。 
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