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前    言 

 
本标准的附录 A 为本标准的附录。 

本标准由中国医药包装协会归口。 

本标准起草单位：江苏世德南化功能包装材料有限公司、南京天华科技开发有限责任公司、杜邦（中

国）研发管理有限公司。 

本标准起草人：赵光涛、陈玉江、应丹青、金宏、蔡荣、吴平、骆红宇、朱必林、钱军。 

本标准为第一版。 

本标准编制所依据的起草规则为 GB/T 1.1。 
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引    言 

 
本标准规定的高密度聚乙烯非织造布袋装铁基吸氧剂由铁基吸氧剂和高密度聚乙烯非织造布组成,

适用于口服固体制剂。 

铁基吸氧剂是指以铁粉为主要原材料，能与氧发生反应，在规定时间内，可将口服固体制剂包装内

氧气浓度降低并能保持一段时间。 

高密度聚乙烯非织造布是以高密度聚乙烯为主要原料，采用非织造生产工艺制成，具有多层连续的

物理结构和均衡的物理特性，须不采用抗静电剂和荧光增白剂。根据使用的不同需求，需要研究评价高

密度聚乙烯非织造布的物理化学性能、材料的规格（单位面积的质量）、材料的清洁度、微粒污染、落

絮水平、防水透气性、微粒阻隔性、抗张强度、撕裂性、耐破性、表面性能等。 

本标准规定的高密度聚乙烯非织造布材料包括涂胶材料和无涂胶材料，须不释放足以带来健康风险

的物质（生物学评价和试验详见 GB/T 16886.1）。有涂胶材料的，需对涂层的连续性进行评估。涂胶材

料常采用电加热封合工艺制袋，非涂胶材料常采用超声波封合工艺制袋。 

口服固体药用高密度聚乙烯非织造布袋装铁基吸氧剂的生产环境须与相对应的药品生产环境相适

应。 

在口服固体药用高密度聚乙烯非织造布袋装铁基吸氧剂生产过程中须有适当措施避免铁粉等原材

料粉尘对高密度聚乙烯非织造布袋外表面的污染。 

口服固体药用高密度聚乙烯非织造布袋装铁基吸氧剂放置在口服固体制剂包装容器中，在吸氧的同

时，生产制剂企业须关注包装容器内湿度，宜保持在湿度 40%左右。 
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口服固体药用高密度聚乙烯非织造布袋装铁基吸氧剂 

 

1  范围 

本标准规定了口服固体药用高密度聚乙烯非织造布袋装铁基吸氧剂（简称：袋装铁基吸氧剂）技术

指标及要求、试验方法、检验规则、判定规则以及产品包装、标识、运输、贮存的要求。 

2  规范性引用文件 

本标准中引用的文件对本标准的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅所注日期的版本适用

于本标准。凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本标准。引用标准如下： 

《中国药典》2015 年版 

GB/T 455 纸和纸板撕裂度的测定 

GB/T 2828.1 计数抽样检验程序 第 1 部分：按接收质量限（AQL）检索的逐批检验抽样计划 

GB/T 4744 纺织织物 抗渗水性测定 静水压试验 

GB/T 16886.1 医疗器械生物学评价 第 1 部分：风险管理过程中的评价与试验 

YBB00122003-2015 热合强度测定法 

YBB00262004-2015 包装材料红外光谱测定法 

YBB00312004-2015 包装材料溶剂残留量测定法 

3  术语和定义   

下列术语和定义适用于本文件。 

3.1  

饱和吸氧能力  saturation oxygen absorbed capacity 

每袋袋装铁基吸氧剂实际具有的吸氧量。 

3.2  

脱氧时间  deoxidize time 

每袋袋装铁基吸氧剂在规定容积的密闭条件下，首次将容器内的氧气浓度体积百分数降低到 0.1%

以下时所需的时间。 

4  要求   

4.1  鉴别 

对高密度聚乙烯非织造布袋材料，参照 YBB00262004-2015 第四法进行测定。 

4.2  规格尺寸 

袋装铁基吸氧剂规格尺寸应符合表 1 规定。 

表 1  规格尺寸 

规格型号 a 
外形尺寸 b（mm） 内含物重量 c（g） 

试验方法 
中心值 公差范围 中心值 公差范围 

30ml 40×50 ±3 2.9 
-10%/+15% A.1 

50ml 40×60 ±3 4.8 
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（续） 

规格型号 a 
外形尺寸 b（mm） 内含物重量 c（g） 

试验方法 
中心值 公差范围 中心值 公差范围 

100ml 50×65 ±3 9.5   

200ml 70×80 ±5 19.0 

300ml 70×100 ±5 28.0 

a：其他规格型号可根据填充要求，由供需双方协商确定具体的指标。 

b：外形尺寸指标仅供参考。 

c：内含物重量指标仅供参考 

 

4.3  外观 

袋装铁基吸氧剂外观缺陷应符合表 2 规定。 

表 2  外观 

缺陷 描  述 
检验 

水平 

接收质

量限 

AQL 

试验 

方法 

破袋 各种原因造成高密度聚乙烯非织造布袋破洞，造成铁基吸氧剂泄漏 

一般

检验

水平

Ⅰ 

0.04 

A.2 

空袋 铁基吸氧剂漏装 0.04 

污物 袋装铁基吸氧剂表面被污染，且易脱落 0.65 

印刷 

袋装铁基吸氧剂图案未印刷或印刷不全，造成功能缺失 0.65 

袋装铁基吸氧剂图案上某一部分字迹模糊，造成图案不可辨认的 1.0 

 袋装铁基吸氧剂图案上某一部分字迹模糊，但图案可辨认 4.0 

油墨 
由于印刷造成袋装铁基吸氧剂表面有多余墨痕，且易擦拭和脱落 0.65 

由于印刷造成袋装铁基吸氧剂表面有油墨斑点，不易擦拭且不脱落 4.0 

色差 
由于包装材料或生产工艺造成的不同袋装铁基吸氧剂之间存在颜色

差异 
4.0 

 

4.4  理化指标 

袋装铁基吸氧剂理化指标应符合表 3 规定。 

表 3  理化指标 

项   目 单位 指标 
试验 

方法 

饱和吸氧能力和脱氧时间                                         

饱和吸氧能力（25±2℃）                   ml ≥1 倍规格体积 
A.3 

脱氧时间（25±2℃）                       h ≤168 

抗跌落性能 — 
袋装铁基吸氧剂不应破裂，铁基吸氧剂不

应漏出 
A.4 

高密度聚乙烯非织造布袋理化性能   A.5 

脱色试验 — 浸泡液颜色不应深于空白液 A.5.1 
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（续） 

项   目 单位 指标 
试验 

方法 

高密度聚乙烯非织造布袋荧光 — 应符合规定 A.5.2 

炽灼残渣 
含遮光剂         % ≤3.0 

A.5.3 
不含遮光剂          % ≤0.1 

溶剂残留量   

总量                                  mg/m2 ≤5.0 

A.5.4 苯                                         mg/m2 不应检出 

苯类                                        mg/m2 不应检出 

重金属 — 不应过百万分之一 A.5.5 

热合强度（纵封和横封） 
不涂层 N/15m

m 

≥5 
A.5.6 

涂层  N/15m

m 

≥3 

静水压                        mm ≥1 000 A.5.7 

撕裂度                                    mN ≥1 000 A.5.8 

 

4.5  微生物限度 

微生物限度应符合表 4 规定。 

表 4  微生物限度 

项目 单位 指标 试验方法 

需氧菌总数 cfu/袋 ≤1 000 

A.6 霉菌和酵母菌总数 cfu/袋 ≤100 

大肠埃希菌 — 不应检出 

5  检验规则 

5.1  批量 

以同一原料配方、同一规格品种、相同工艺、相同设备条件下连续生产一段时间的产品为一批或合

同约定。 

5.2  抽样 

在检验外包装之后，应按表 5 规定，从同一批号产品中随机抽出一定件数进行取样。 

表 5  抽样件数 

每批产品的包装件数 应抽样件数 

2～15 件 2 

16～50 件 3 

51～150 件 5 

151～500 件 8 

＞500 件 13 

 

然后应按计数抽样检验程序第 1 部分：按接收质量限（AQL）检索的逐批抽样计划（GB/T 2828.1）

的规定从上述包装内进行样品抽样检测。 
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5.3 检验 

抗跌落性能检验项目、检验水平及接收质量限（AQL）应符合表 6 规定。 

表 6  检验 

检查项目 检验水平 接收质量限 

抗跌落性能 特殊检验水平 S-3 4.0 

 

6  验收规则 

收货方在验收时，任何一项技术指标达不到规定，应与生产厂家对该不合格项目进行会同检验，以

会同检验结果判定合格或不合格。 

7  包装与有效期、标识、运输、贮存 

7.1 包装与有效期 

袋装铁基吸氧剂的包装形式和包装材料将直接影响袋装铁基吸氧剂的保质期。例如：用“聚酯/铝/

聚乙烯“药用复合膜袋密封包装的袋装铁基吸氧剂，自生产日期起，在未开封前提下，保质期为 2 年。 

其它包装形式和包装材料，保质期由供需双方协商确定。 

根据客户需要，可在包装袋内放置氧气指示卡。 

7.2 标识 

标识应符合国家有关法规的相关要求。 

7.3 运输 

产品在运输过程中应防压、防晒、防潮、防热。不应与有毒物品或腐败变质物品混在一起装运。 

7.4 贮存 

本产品应密封，应储存在常温、避光、清洁、干燥、通风的仓库中。 
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附录 A 

（规范性附录） 

试验方法 

A.1  规格尺寸 

A.1.1 外形尺寸 

取本品适量，用精度为 0.01 mm 的测量工具游标卡尺进行长度测量。 

A.1.2 内含物重量 

取本品适量，用精度 0.1 mg 的称量仪器分析天平进行重量称量。 

A.2  外观 

取本品适量，在自然光线明亮处，正视目测。 

A.3  饱和吸氧能力和脱氧时间 

取本品 1 袋如图 A.1 所示，先将本品固定在支架顶端，然后将量筒倒扣在盛有油的烧杯内并由支承

垫固定好，保持量筒与油面垂直，然后快速将油柱调节到要求的反应腔初始容积（表 A.1）对应的高度

（h0），并记录油柱高度（h0）和时间（t0）。 每隔 4h 记录一次油柱高度，直到油柱高度不再上升（至

少连续 3 次记录，持续观察到油柱高度停留在一个刻度上），记录氧气吸完的油柱高度（hk）和时间（tk）。 

重复上述实验步骤 n 次（n≥4，重复时尽量将量筒内剩余气体排净，再充满新鲜空气，垂直放入烧

杯中，并快速调节到 h0刻度）,并记录起末油柱高度（h0i，hki）。 

按下式计算， 

                脱氧时间（h）= tk- t0                                      …………………(A.1) 

     按下式计算，        

      饱和吸氧能力（ml）=[（h0- hk）+∑ （h0i-hki）]       …………………………(A.2) 

 

图 A.1  饱和吸氧能力和脱氧时间试验装置 

 

n 

i=1 

 
油。 
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表 A.1  反应腔初始容积 

规格型号 反应腔初始容积 

30ml 150ml 

50ml 250ml 

100ml 500ml 

200ml 1 000ml 

300ml 1 500ml 

 

A.4  抗跌落性能   

取本品适量，从 1.2m 高度自由落体至水平刚性光滑表面。 

A.5  高密度聚乙烯非织造布袋理化指标 

A.5.1  脱色试验 

取本品 5 袋除去吸氧剂，分别加入水 50ml，（60℃±2℃、2h）浸泡，另取同批溶剂作为空白液进行

对比。 

A.5.2  高密度聚乙烯非织造布袋荧光 

取本品 10 袋，剪去热封部分，取出吸氧剂，高密度聚乙烯非织造布袋表面擦拭干净，将接触药物

面的高密度聚乙烯非织造布袋置于波长 365nm 和 254nm 紫外灯下检查，不得有片状荧光。 

A.5.3  炽灼残渣 

取本品适量除去吸氧剂，称取高密度聚乙烯非织造布袋 2g, 照《中国药典》2015 年版四部通则 0841

测定。 

A.5.4  溶剂残留量 

（适用于有印刷的袋装铁基吸氧剂）取去除吸氧剂的高密度聚乙烯非织造布袋数个（内表面积约

0.02m
2）, 照 YBB00312004-2015 中第一法测定。 

A.5.5  重金属 

A.5.5.1  水浸液的制备 

取本品适量去除吸氧剂，取高密度聚乙烯非织造布袋内表面积 600cm
2（分割成长 5cm，宽 0.3cm

的小片）置具塞锥形瓶中，加水适量，振摇洗涤小片，弃去水，重复操作二次。在 30℃~40℃干燥后，

用水（70℃±2℃）200ml 浸泡 24h 后，取出放冷至室温，用同批试验用水溶剂补充至原体积作为浸出液，

以同批水为空白液。 

A.5.5.2  重金属检测 

精密量取水浸液 20ml，加醋酸盐缓冲液（pH3.5），照《中国药典》2015 年版四部通则 0821 第一法

测定。 

A.5.6  热合强度 

取去除吸氧剂的高密度聚乙烯非织造布袋样品适量，按 YBB00122003-2015 测定。 

A.5.7  静水压 

    取高密度聚乙烯非织造布袋用材料适量，按 GB/T 4744 进行测定。 

A.5.8  撕裂度 

取高密度聚乙烯非织造布袋用材料适量，按 GB/T 455 进行测定。 

A.6  微生物限度 

取本品 10 袋，置于锥形瓶中，加入 pH7.0 氯化钠注射液-蛋白胨缓冲溶液 100ml，振摇 1min，即得

1∶10 供试品溶液。照《中国药典》2015 年版四部通则 1105、1106 测定 。 
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口服固体药用高密度聚乙烯非织造布袋装铁基吸氧剂标准 

起草说明 

 
一、概况 

随着口服固体制剂市场发展越来越迅速，部分固体制剂对氧气比较敏感。为了保证此类药品的质量，

口服固体制剂用铁基吸氧剂的质量控制越显重要，而目前铁基吸氧剂生产及使用单位一直没有一个完整

的符合现代医药发展的标准，已经无法满足铁基吸氧剂应用于口服固体制剂领域的发展需求。目前欧洲

以及美国主流袋装铁基吸氧剂是使用高密度聚乙烯非织造布进行包装的，作为袋装铁基吸氧剂，与药品

直接接触的部分是高密度聚乙烯非织造布袋，高密度聚乙烯非织造布袋的材质及其特性会直接影响到药

品的质量，从而对药品使用者带来危害。 

这种高密度聚乙烯非织造布是以 100%高密度聚乙烯为原料，而高密度聚乙烯（简称 HDPE）作为

医药包装材料的原材料在国内和国际上已经非常普及，其无毒，无味，无臭，结晶度高，密度较大，相

对分子量常为十几万到几十万，熔体流动速率范围较窄，具有较高的刚性和韧性，优良的机械强度和耐

热性，还有较好的耐溶剂性。高密度聚乙烯优良的性能为袋装铁基吸氧剂的生产提供了有利的条件，如

熔融指数适中，加工温度不高等，同时能够满足药品包装所需的性能—无毒、无味、无臭，较好的韧性

以及表面硬度，拉伸强度，刚性等机械强度等，且符合 FDA 以及欧盟的要求。 

吸氧剂内含物是以铁粉为主要原材料，其反应原理是： 

除氧剂配方是按中、碱性配制的，组份中的铁粉在其中将发生如下生锈除氧反应： 

2Fe +2H2O+ O2 →2 Fe 
+2

 + 4OH
-
 →2Fe (OH)2 

2Fe (OH)2 在含氧介质中是不稳定的，它将进一步氧化成三价铁盐： 

2Fe (OH)2 + H2O + 1/2 O2 → 2Fe (OH)3 

最终铁粉被氧化生成红褐色的铁锈，从而达到吸氧的目的。 

为了有效地加强对袋装铁基吸氧剂的质量控制，保证药品质量，便于制药企业使用更加放心的铁基

吸氧剂，特制定本标准。 

二、关于标准项目设立及要求的说明 

1、名称 根据标准制定的要求，药包材标准应按材料来划分，一种材料（品种）一种用途一个标准；

标准名称应遵循给药途径、药品形态、应用、材料的顺序格式，因此，本标准的名称拟定为口服固体药

用高密度聚乙烯非织造布袋装铁基吸氧剂。 

2、外观 根据产品的生产要求，结合样品的实际情况进行描述，能直观全面的体现产品的外在质量。 

3、饱和吸氧能力和脱氧时间 饱和吸氧能力和脱氧时间是考察吸氧剂的重要指标，为了保证今后的

使用效果，设置了该项目。而袋装铁基吸氧剂的高密度聚乙烯非织造布袋氧气透过情况对饱和吸氧能力

和脱氧时间有着一定的影响，所以在检测时与高密度聚乙烯非织造布袋一并进行检测；同时为了保证低

湿度条件下的吸氧能力，特选择油作为检测介质。 

4、抗跌落性能 袋装铁基吸氧剂在使用时放置于口服固体制剂的包装内，在运输、储存、使用过程

中如果发生坠落情况，袋装铁基吸氧剂本身如没有一定的牢度，会导致袋破损，铁基吸氧剂泄露，对口

服固体制剂产生污染。本标准设置“抗跌落性能”项目，以评估产品承受能力。 

5、“高密度聚乙烯非织造布袋荧光”、“炽灼残渣”和“重金属” 本标准中袋装铁基吸氧剂包装

袋使用高密度聚乙烯非织造布为原材料，本标准设置“高密度聚乙烯非织造布袋荧光”、“炽灼残渣”

和“重金属”3 个项目对高密度聚乙烯非织造布袋材料进行性能检测。 

6、“热合强度”和“撕裂度”为防止因铁基吸氧剂泄露造成对口服固体制剂的污染，本标准设置
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“热合强度”和“撕裂度”2 个项目对高密度聚乙烯非织造布袋材料进行性能检测。 

7、“静水压”避免袋装铁基吸氧剂内含有其他物质的液态水渗出，造成对口服固体制剂的污染，

本标准设置“静水压”项目对高密度聚乙烯非织造布袋材料进行性能检测。 

8、“溶剂残留量”和“脱色试验”考虑到袋装铁基吸氧剂外侧印刷有“请勿食用”和“DO NOT 

EAT”等提示性字样，本标准设置“溶剂残留量”和“脱色试验”2 个项目对高密度聚乙烯非织造布袋

材料进行性能检测。 

9、微生物限度 为保证袋装铁基吸氧剂不对口服固体制剂产生污染，本标准采用中国药典方法对袋

装铁基吸氧剂进行微生物限度检测。需氧菌总数不应过 1000cfu/袋；霉菌和酵母菌总数不应过 100cfu/

袋；大肠埃希菌每袋不应检出。 
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