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9625 药品包装用金属材料和容器指导原则 1 

本指导原则适用于药品包装用金属材料和容器的生产、使用和质量控制。 2 

药品包装用金属材料和容器由金属或合金原材料经锻造、拉伸、压延等工艺制成，包含通过各种金属3 

表面处理工艺在金属基材表面上形成的金属或含有金属成分的覆盖层（如镀锡层、阳极氧化膜层等）和涂4 

覆在内、外表面上的涂料及其经固化等工艺形成的涂层/膜。 5 

金属材料和容器使用的金属基材、金属镀层、涂层不应对人体健康造成危害，应对金属材料的元素组6 

成进行有效控制，对金属表面处理（如酸洗、氧化、磷化、抛光、防锈涂油等）过程中使用物质的残留量7 

进行控制，以确保其符合安全性的要求。其生产、包装、贮存、运输过程应关注所包装药品质量管理的相8 

关要求，应考虑所包装药品的生产洁净度需求，应符合相关生产质量管理规范，配方、生产工艺等应经过9 

充分验证及有效控制。 10 

药品应根据相容性、安全性、保护性研究结果选择适宜的金属材料和容器。与玻璃、塑料、胶塞等组11 

件配合使用的金属材料和容器还应关注功能性等。药品包装用金属材料和容器使用前应进行评价，使用的12 

铝、不锈钢等基材合金元素成分应明确，元素组成应有效控制。其涂层涂料和镀层在使用时与药品直接接13 

触的，应关注其安全性。应关注涂层涂料可提取物和金属材料可提取元素杂质的风险评估、药品可能对金14 

属材料和容器的腐蚀、涂层降解对药品稳定性的影响、涂层在包装药品期间的完整性等问题。应关注吸入15 

气雾剂用金属罐瓶口规格尺寸、重量等的偏差对吸入气雾剂包装系统的功能性等影响。必要时参照药包材16 

无菌和微生物检查法（通则 4401）进行无菌或微生物限度检查，参照元素杂质通则（通则 0862）对元素杂17 

质进行评估；必要时应进行生物学评价和试验。 18 

在确定药品包装用金属材料和容器符合预期用途的基础上，应根据全生命周期风险管理的要求，通过19 

必要的研究和评估，确定药品包装用金属材料和容器的关键质量属性，参考本指导原则（包含但不限于），20 

拟定质量标准，进行质量控制。 21 

对于直接接触药品的金属材料和容器，其所用金属基材和镀层等材料中合金元素应与产品所定义或标22 

识成分、牌号的相应成分一致，必要时进行质量控制。 23 

理化性能 应评估药品包装用金属材料和容器直接接触药品的接触面溶出物对药品质量产生的影响。关24 

注可提取物的特性和浓度，并对其进行表征，确定可能造成的风险在可接受的参数范围内。对于使用有机25 

涂层涂料的金属材料和容器，可根据所包装药品的风险程度，结合不同材质、加工工艺，制定适宜的涂层26 

质量控制（如内涂层连续性等）和涂料单体可提取物试验的项目及指标。同时应评估直接接触药品的金属27 

材料和容器产生的颗粒物质（如不溶性微粒、可见异物等）对包装药品的影响。 28 

应根据药品的理化特性，参照药包材溶出物测定法（通则 4204）测定溶出物。不挥发物表征金属包装29 

材料与容器溶出到提取液中的不挥发性化合物的量，总有机碳表征金属包装材料与容器溶出到提取液中的30 

有机物的量，参照药包材溶出物测定法（通则 4204）测定。金属离子表征金属包装材料与容器溶出到提取31 

液中的金属离子的量，参照药包材元素杂质测定法（通则 4214）对相应的金属离子进行测定。对于使用涂32 

层的吸入和外用粉末制剂用金属包装材料与容器，参照残留溶剂通则（通则 0861）进行测定。 33 

下列品类除符合上述要求外，还应符合各自项下要求。 34 
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药用金属软膏管 其涂层黏附力用于表征软膏管涂层与软膏管内壁之间的附着能力，密封性用于表征软35 

膏管包装的密封性能，韧性主要用于表征软膏管在受到外力作用时（如挤压、弯曲等）的变形和恢复能力，36 

参照药用金属软膏管物理性能测定法（通则 4060）进行测定；内涂层连续性用于表征软膏管内部药品接触37 

面的涂层的连续性，对于使用内涂层的金属软膏管，参照金属内涂层连续性测定法（通则 4058）或其他经38 

验证的适宜方法进行测定。 39 

气雾剂/喷雾剂用金属罐 其内涂层连续性用于表征金属罐内部与药品接触面的涂层连续性，对于使用40 

内涂层和阳极氧化镀层的吸入气雾剂用金属罐、使用内涂层的外用气雾剂用金属罐、使用内涂层的外用喷41 

雾剂用金属罐，参照金属内涂层连续性测定法（通则 4058）或其他经验证的适宜方法测定电流；其耐压性42 

能用于表征金属罐耐受压力的程度，对于预期使用抛射剂的吸入气雾剂用金属罐和外用气雾剂用金属罐，43 

参照金属罐耐压性能测定法（通则 4051）进行测定。 44 

药用铝箔 其针孔度用于表征铝箔的防护功能及其穿透性缺陷程度， 黏合层热合强度用于表征铝箔的45 

热封质量，黏合剂涂布量差异用于表征铝箔黏合剂涂布的质量，破裂强度用于表征铝箔受到外界压力或冲46 

击力时的抗破裂能力，参照药用铝箔物理性能测定法（通则 4055）进行测定。 47 

 48 
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