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引  言 

药品生产后在配送到患者或使用者手中需要经历一个运输过程，不论是航空运输、铁路运输还是公

路运输，都会经历各种危险源，在运输期间可能发生包装破损、密封处开口等现象，进而影响药品的安

全有效性。因此，如何评价药品运输单元承受运输环境的能力显得尤为重要。 

实验室模拟运输试验因能使包装经受统一设计的试验进程，可用于评价运输单元承受运输环境的能

力，可以事前预测运输包装件或系统是否在实际流通环境中发生破损、可能的破损程度以及查找破损影

响因素。模拟运输试验不仅可用于评估现有包装的实际性能，也能为产品包装的设计和包装工艺的开发

提供依据。本指南给出了药品包装模拟运输测试的一般程序及试验方法，适用于药品包装的开发、分销、

配送过程，药品运输包装的性能测试，不仅应基于潜在风险决策是否开展相关测试，也应基于风险制定

或调整测试方案，故而充分有效的风险识别对于药品的运输包装测试具有重要作用。
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药品包装模拟运输性能测试指南 

1 范围 

本文件给出了药品包装模拟运输性能测试的一般程序及试验方法。 

本文件适用于指导使用者设计一个适宜的试验方案，使运输单元承受特定流通周期中所要经历的一系列

预期危险（源）。 

2 规范性引用文件 

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文件。

凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。 

GB/T 4857.1 包装 运输包装件 试验时各部位的标示方法 

GB/T 4857.2 包装 运输包装件基本试验 第 2 部分：温湿度调节处理 

GB/T 4857.4 包装 运输包装件基本试验 第 4 部分：采用压力试验机进行的抗压和堆码试验方法 

GB/T 4857.5 包装 运输包装件 跌落试验方法 

GB/T 4857.7 包装 运输包装件基本试验 第 7 部分：正弦定频振动试验方法 

GB/T 4857.10 包装 运输包装件基本试验 第 10 部分：正弦变频振动试验方法 

GB/T 4857.11 包装 运输包装件基本试验 第 11 部分：水平冲击试验方法 

GB/T 4857.13 包装 运输包装件基本试验 第 13 部分：低气压试验方法 

GB/T 4857.15 包装 运输包装件基本试验 第 15 部分：可控水平冲击试验方法 

GB/T 4857.23 包装 运输包装件基本试验 第 23 部分：随机振动试验方法 

ISO 2247 正弦定频振动试验方法 

ISO 2248 跌落试验方法 

ISO 2873 低气压试验方法 

ISO 12048 采用压力试验机进行的抗压和堆码试验方法 

ASTM D 642 测定运输容器、组件和负载单位耐压试验方法 

ASTM D 951 运输容器耐水性试验方法-喷淋法 

ASTM D 999 运输容器振动试验的试验方法 

ASTM D 4003 运输容器和系统可控水平冲击试验方法 

ASTM D 4332 试验容器、包装或包装组件状态调节规范 

ASTM D 4728 运输容器随机振动试验的试验方法 

ASTM D 5265 桥冲击试验方法 

ASTM D 5276 负载容器跌落试验的试验方法-自由下落法 

ASTM D 5277 使用斜面冲击试验装置进行可控水平冲击的试验方法 

ASTM D 5487 使用振动器模拟负载容器跌落的试验方法 

ASTM D 6344 集中冲击运输包装试验方法 

ASTM D 6653 真空方法确定高海拔对包装系统影响的试验方法 

3 术语和定义   

运输单元 shipping unit 

经历流通环境的最小的完整单元，例如，一个运输容器及其内装物。 
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试验方案 test plan 

一个特定的试验进程列表，按照该进程表来模拟一个运输单元在流通周期中的预期危险（源）。包

括试验强度和试验项目数。 

试验进程 test schedule 

将要使用的特定程序，包括三个保证水平的强度，和一个试验方法标准编号（即进程的依据）。 

注：试验进程的目的是模拟流通周期中所有危险（源）因素产生的应力。   

接受准则 acceptance criteria 

运输单元经受试验方案后必须满足的可接受的质量水平。 

保证水平 assurance level 

试验强度在一个典型的流通周期中可能发生的概率水平。 

注：保证水平Ⅰ为最高水平的试验强度,但发生概率低，水平Ⅲ为最低水平的试验强度，但相应的发生概率高，水

平Ⅱ的试验强度介于水平Ⅰ和水平Ⅲ之间。 

流通周期 distribution cycle(DC) 

采用试验进程模拟运输单元从生产到消费的特定路线中预期发生的危险（源）因素的顺序列表。 

危险（源）因素 hazard element 

一个流通周期中产生的可能对运输单元造成危险（源）的特定事件，该因素通常通过一个单独的试

验进程进行模拟。 

4 试验项目及参考标准 

危险（源）对应的试验项目及参考标准见表1。 

表1 试验项目及参考标准列表 

进程 危害因素 试验 章节 参考方法标准 

A 搬运-人工 跌落、冲击 10.1 GB/T 4857.5，ISO 2248，ASTM D 5276，ASTM D 5487，ASTM 

D 5265 

C 运载堆码 压力 10.2 GB/T 4857.4，ISO 12048，ASTM D 642 

D 堆码振动 振动 10.3 ASTM D4728 方法 A 或 B 

E 运载振动 振动 10.4 随机：ASTM D4728，GB/T 4857.23； 

正弦：GB/T 4857.10，ASTM D 999 中方法 B 或 C 

F 无约束振动 重复振动 10.5 ASTM D 999-08 中方法 A1 或 A2 

GB/T 4857.7-2005 中方法 B，ISO 2247 

G 铁路制动 冲击 10.6 ASTM D 4003 方法 A 或 ASTM D 5277、GB/T 4857.11 或

GB/T 4857.15 

I 低气压 真空 10.7 ASTM D 6653，ISO 2873，GB/T 4857.13 

J 集中冲击 冲击 10.8 ASTM D 6344  

 

5 试验方案 

6 试验样品 

试验样品由具有代表性的完整的运输单元样本组成，包括实际内装物。对于贵重的药品，如果不需

要对内装物的缺陷进行试验研究，而且该缺陷已在报告中给予记录，可以使用有瑕疵或有小缺陷的产品
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或模拟物。 

进行试验的数量取决于预期的试验目的以及相同产品和运输容器的可得到性。 

7 状态调节及试验条件 

如果经分析，流通周期包括影响产品、运输容器或组件（如衬垫）性能特征的气候条件，需考虑如

下情况中的状态调节条件。 

样品宜在标准大气条件下进行试验，并补偿任何气候条件产生的影响。除非认为其他温度和相对湿

度条件更为恰当，否则应将运输单元置于 GB/T 4857.2 规定的（23±2）℃，（50±2）%相对湿度的标

准大气下进行状态调节。对所有的保证水平宜采用相同的大气条件。建议采用 72h 的状态调节期，或足

以使产品和包装的所有部分都达到平衡的时间。宜尽可能在状态调节大气条件下进行试验，如果不能，

从状态调节环境中取出样品后应尽早进行试验。对于非标准状态调节大气，使用者应确定相应的车辆堆

码的压缩载荷系数，10.2 的表 5 中给出的系数是建立在标准试验大气下的试验基础之上的。 

在某些特殊运输环境下，可能需要在特定的气候条件下进行某些或全部的试验，如 GB/T 4857.2、

ASTM D 4332 或试验方法 ASTM D 951 或其他（盐、喷淋、水浸没、湿度或温度）试验。可按照中给

出的其他大气条件下进行所有试验。 

8 接受准则 

在模拟运输性能测试开始之前应制定接受准则，接受准则的确定必须包括药品允许的损坏以及包装 

允许的变化。确定接受准则是为了在所有测试完成后对产品进行评估，并给出合格或者不合格的结果。 

在可能的情况下，接受准则应具有定量的性质，以尽量减少结果的解释，鼓励使用产品质量标准、用户

可接受信息和其他数据。 

9 程序 

9.1 试验前准备 

定义运输单元并选择试验样品； 

标识运输单元，运输单元的标识可参考标准 GB/T 4857.1； 

确定保证水平，确定保证水平应根据产品价值、预期容许损坏的期望水平、运输单元的数量、运输

环境的信息或其他准则来确定。在没有其他限定条件时，建议采用保证水平Ⅱ。保证水平 I 比保证水平

Ⅱ提供了更为严苛的试验。保证水平 III 提供试验的严苛程度则低于保证水平Ⅱ； 

确定接受准则。 

9.2 进行试验 

样品经状态调节后，按试验方案中各试验进程中指定的试验方法进行试验。 

9.3 结果评价 

    对结果进行评价以确定运输单元是否符合接受准则，将试验结果形成文件。 

9.4 监视运输 

如果可能，通过监视试验后的运输单元来获取反馈，以确保由试验室获取的损坏类型和程度与实际
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流通周期中发生的损坏具有相关，该信息对于以后编制类似运输单元的试验方案十分有益。 

10 试验进程 

10.1 进程 A-人工搬运 

人工搬运试验预期用来确定流通周期中运输单元承受人工搬运（如装、卸、堆码、分拣或托盘装载）

所产生的危险（源）的能力。这些操作的主要危险（源）是由跌落或扔掷引起的冲击。运输单元的规格

大小、重量和形状会影响这些危险（源）的程度。 

人工搬运试验适用于单个容器、小包裹、和任何能手工搬运的、重量不超过 200lb（90.7kg）的运

输容器。  

人工搬运试验方法见 GB/T 4857.5，ASTM D 5276，ASTM D 5487。 

对于需要进行机械分拣的长条形包装，桥架冲击的危害应被模拟，试验方法见 ASTM D 5265。 

 

表 3 人工搬运试验条件 

 

运输重量， kg 

保证水平 

跌落高度， mm 

Ⅰ Ⅱ Ⅲ 

0-9.1 610 381 229 

9.1-18.1 533 330 203 

18.1-27.2 457 305 178 

27.2-36.3 381 254 152 

36.3-45.5 305 229 127 

45.4-90.7 1254 178 102 

 

表 4 运输包装箱人工搬运试验跌落次序 

规定高度的冲击次数 冲击方向：流通周期第一试验进程 

1 顶端 

2 相邻的两个底棱 

2 相对的两个底角 

1 底部 

规定高度的冲击次数 冲击方向：流通周期第二试验进程 

1 垂直棱 

2 相邻的两个侧面 

2 一个顶角和一个相邻的顶棱 

1 见注 1 

注 1：一个流通周期的第二个人工搬运试验进程的最后一次冲击，宜为两倍的规定高度或等效的速度变化（这是试验顺

序中的最后一次（第 6 次）跌落，并不是增加一次跌落）。跌落宜在最易发生跌落的冲击方向上，通常是最大的面或底

部。对于何跌落可能发生在任何方向的流通周期（即应用机械分拣小包裹传送带进行分拣时），宜选择最关键的方向即

最易产生损坏的方向跌落，正如 ASTM D 5276 所规定。 

注2：对于使用冲击试验机的模拟跌落法，应按ASTM D 5487中规定取与所规定的跌落高度相对应的等效速度变化。 
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10.2 进程 C-运载堆码 

运载堆码预期用来确定仓库贮存或运输中运输单元耐压力负载的能力。加载必须考虑贮存期长短，

容器排列或堆码模式、容器强度的变化，湿气含量、温度，前期搬运和运输、负载支承的方法以及振动

的影响。运载堆码是充分考虑上述因素，在上述因素的的综合作用下运输单元所需的最低负载。 

运载堆码试验方法见 GB/T 4857.4，ISO 12048，ASTM D 642，。 

表 5 运载堆码不同保证水平的 F 系数 

运输单元的结构 
保证水平 

Ⅰ Ⅱ Ⅲ 

瓦楞纸、纤维板或塑料容器，可以有也可以没有使

用这些材料承受压力的内包装， 且产品不承受任何

载荷 

10.0 7.0 5.0 

瓦楞纸、纤维板或塑料容器，内有刚性隔离物（如

木材）的承压内包装 
6.0 4.5 3.0 

容器结构采用除了瓦楞纸、纤维板或塑料之外的

其他对温度和湿度不敏感的材料，或产品直接承受

载荷，例如，压缩包装。 

4.0 3.0 2.0 

 

10.2.1 如果产品承受已知份额的载荷，按以下计算 F 系数： 

                     )()( CP FCFPF +=                                   （1） 

式中： 

PF ——表 5 中给出的压缩包装的系数（结构类型 3）； 

P ——产品承受的载荷份额（fraction）； 

CF ——表 5 中给出的相应结构的容器系数； 

C  ——容器承受载荷的份额。 

如果对一整个托盘载荷试验，F 系数可减少 30%。 

10.2.2 由相同的运输单元组成的运载堆码，对运输单元加载至按下式计算出的载荷量。达到规定值后 3s

内去除载荷。 

                     F
h

hH
JML 

−
=                                  （2） 

式中： 

L——计算出的加载量，牛顿（N）; 

M——运输单元或单个容器的质量，千克（kg）； 

J——9.8 牛顿每千克（N/kg）; 

H——最大运输堆码高度（如果运载堆码高度未知，则用 2.7m），米（m）; 

h——运输单元或单个容器的高度，米（m）; 

F——上述考虑各因素综合作用的系数。 

10.3 进程 D-堆码振动 

振动有两种试验方法:正弦振动和随机振动。 

堆码振动试验预期用来确定运输中运输单元抗垂直振动环境的能力，以及车辆堆码产生的动态压
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力。试验水平和方法考虑振动的幅度、频率范围、持续时间和方向。 

堆码振动试验需要沿负载正常装运方向的垂轴方向或预先确定的底面所对应的方向进行试验。允许

使用一个集中的固定负载来模拟一个上面的单元负载或混合货物。集中负载可根据 10.2.1 和 10.2.2

公式计算，F系数设为 1。10.4.1给出了随机振动试验的推荐强度和持续时间，10.4.2给出了正弦振动

试验的推荐强度和持续时间。 

10.4 进程 E-运载振动 

运载振动包括正弦振动和随机振动。10.4.1 给出了随机试验的推荐强度和持续时间，10.4.2 给出了

正弦试验的推荐强度和持续时间。 

10.4.1 随机振动 

随机振动试验通过模拟实际车辆振动环境预期用来确定运输中运输单元抗垂直振动环境的能力。 

随机振动试验方法见 GB/T 4857.23、ASTM D4728。 

对于公路试验方案，建议使用所有三个试验水平（低、中、高）的组合来更好地模拟实际公路振动

环境。推荐按以下公路随机振动方案进行1 h(60 min) 试验： 

（1） 低水平40 min。 

（2） 中水平15 min。 

（3） 高水平5 min. 

对于运载振动试验，当可能多于一个运输方向时，宜将总的振动持续时间平均分配给各试验方向。    

表 6 公路试验的功率谱密度水平 

 

频率 

功率谱密度水平/ G2/Hz 

高水平 中等水平 低水平 

1 0.00072 0.00072 0.0004 

3 0.030 0.018 0.010 

4 0.030 0.018 0.010 

6 0.0012 0.00072 0.00040 

12 0.0012 0.00072 0.00040 

16 0.0060 0.0036 0.0020 

25 0.0060 0.0036 0.0020 

30 0.0012 0.00072 0.00040 

40 0.0060 0.0036 0.0020 

80 0.0060 0.0036 0.0020 

100 0.00060 0.00036 0.00020 

200 0.000030 0.000018 0.000010 

总/ Gms 0.70 0.54 0.40 
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表 7 铁路试验的功率谱密度水平 

频率 
功率谱密度水平/ G2/Hz 

保证水平Ⅰ 保证水平Ⅱ 保证水平Ⅲ 

1 0.00002 0.00001 0.000005 

2 0.002 0.001 0.0005 

50 0.002 0.001 0.0005 

90 0.0008 0.0004 0.0002 

200 0.00002 0.00001 0.000005 

总/ Gms 0.41 0.29 0.2 

 

 

 

表 8 航空试验的功率谱密度水平 

频率 
功率谱密度水平/ G2/Hz 

保证水平Ⅰ 保证水平Ⅱ 保证水平Ⅲ 

2 0.0004 0.0002 0.0001 

12 0.02 0.01 0.005 

100 0.02 0.01 0.005 

300 0.00002 0.00001 0.000005 

总/ Gms 1.49 1.05 0.74 
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10.4.2 正弦振动 

正弦振动试验方法常与随机振动试验方法联合使用，作为确定和观察系统共振的一个方法。 

正弦振动试验方法见 GB/T 4857.10，ASTM D 999 方法 B 或 C。 

特别说明: 持续时间是指产品或包装上标注的不多于四个不连续共振点的每个共振点的持续时间。

如果多于四个共振点，则要在标注的产生最大响应的四个频率处进行试验。在频率扫描中，宜考虑运输

类型中常遇到的频率范围。由于试验中容器系统特性发生变化，共振频率可能会发生漂移。建议在试验

过程中稍微改变持续频率来检测任何漂移，以使试验频率在最大响应处持续进行。 

表 9 正弦振动试验条件 

                               振幅(O-峰值)，g 持续时间 

保证水平 频率，Hz 铁路 公路 min 

Ⅰ 3-100 0.25 0.5 15 

Ⅱ 3-100 0.25 0.5 10 

Ⅲ 3-100 0.25 0.5 5 

 

10.5 进程 F-无约束振动 

无约束振动试验预期用来确定运输单元在散装或松散负载运输中抗重复振动的能力。 

无约束振动试验试验方法见 GB/T 4857.7 中方法 B，ISO 2247，ASTM D 999 方法 A1 或 A2。无约

束振动试验方法中考虑了重复振动的振幅、方向和持续时间。 

特别说明:试验需要考虑流通中运输方向和持续时间的影响，如 50%的停留时间分配于常规运输方

向或预先确定的底部对应的方向，其余的 50%的停留时间均匀分配在其他可能的运输方向。 

表 10 无约束振动试验条件 

保证水平 持续时间，min 

Ⅰ 60 

Ⅱ 40 

Ⅲ 30 

 

10.6 进程 G-模拟铁路道岔 

模拟铁路道岔试验预期用来确定运输单元在铁路道岔过程中抵抗加速度和压力的能力。 

模拟铁路道岔试验方法见 GB/T 4857.11 或 GB/T 4857.15，ASTM D 4003 方法 A 或 ASTM D 5277

（仅用于标准牵引装置）。 
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10.7 进程 I-低气压 

低气压试验预期用于确定包装后的产品经过某些运输模式（如支线飞机或翻山越岭）时的压力降的

影响。本试验宜用于对低气压环境敏感的产品和包装，如密封的不透气软包装，液体容器，或因其包装

形式而使低气压环境会对其产生不利影响的透气性包装。运输单元中含透气性材料的初包装时，本试验

免除。 

低气压试验方法见 ISO 2873，GB/T 4857.13，ASTM D 6653。采用 ASTM D 6653 方法时，如果海

拔高度不确定，建议采用 ASTM D 6653 推荐的相当于 4267m 处的压力，测试时间为 60min，同时需要

关注状态调节时间。 

10.8 进程 J-集中冲击 

集中冲击试验预期用来确定和评价运输单元在分拣和运输过程中经受低水平集中冲击的能力。该试

验仅适用于单瓦楞包装容器（垂直边抗压强度小于 7700N/m）和塑料膜包裹的包装以及整体装载。 

集中冲击试验方法见 ASTM D 6344。 

11 报告 

应报告所有试验程序，报告应包括下列内容： 

a) 依据的标准； 

b) 产品和运输单元的描述，包括产品在运输单元里的方向； 

c) 试验方案； 

d) 保证水平和说明； 

e) 供试样品的数量； 

f) 所用的状态调节； 

g) 接受准则； 

h) 所选振动，随机或正弦； 

i) 随机振动的功率谱密度图，如使用； 

j) 经受高海拔的压力水平和持续时间； 

k) 推荐的振动程序； 

l) 试验结束后样品的状态。 

 

 



T/CNPPA—XXXX 

10 

 

附录 A 

（资料性附录） 

运输试验方案举例 

某运输单元流通周期为从生产商到使用方的公路运输，在拖车上用托盘装两码高的堆码，通过对该

运输周期两端（生产商和使用方）搬运的研究表明：明显的冲击不发生在负载侧面，仅发生在两端，很

少有多于一次的底棱滚动跌落，搬运时生产商较少使用升降叉车而使用方较常使用，生产商或使用方都

不在库内贮存/堆码。 

使用者开发了一项试验方案，包括修改了流通周期开始时和结束时进程 A 机械搬运，但不包括一

个压力试验，如下： 

进程 试验进程 试验方法 试验细节和试验水平 

1 
由生产商修改了 A

搬运 

ASTM D 6055 方法 A 升起，沿试验路线运输，放下，3 次 

ASTM D 880 程序 B 倾斜冲击托盘负载的各端面，4ft/s 

ASTM D 6179 方法 C 滚动跌落，从 152mm 处冲击一端的底棱一次 

2 D-车辆堆码振动 ASTM D 4728 方法 A 
“Truck”PSD 侧面（profile），0.52rms，持续 3h，

两个负载高度。 

3 
由使用方修改 A 搬

运 

ASTM D 6055 方法 A 升起，沿试验路线运输，放下，5 次 

ASTM D 880 程序 B 倾斜冲击托盘负载的各端面，4ft/s 

ASTM D 6179 方法 C 滚动跌落，从 152mm 处冲击另一端的底棱 
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