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药品包装用泡罩包装系统指导原则 1 

药品包装用泡罩（以下简称泡罩）是指先将硬片基材通过热/或冷加工形成泡2 

罩泡型，再在泡型内填充药品，然后用铝箔等覆盖材料进行覆盖，在一定的温度、3 

压力、时间条件下，覆盖材料与泡型材料或者由泡型材料热合密封而形成的包装4 

系统。 5 

本指导原则阐述了泡罩生产、使用及质量控制等通用要求。企业应基于风险6 

管理的理念，结合泡罩所盛装的药品需要、泡罩基材本身特性进行风险评估和风7 

险控制。 8 

泡罩基材分覆盖材料和泡型材料（也称成泡材料）两类。其中覆盖材料指覆9 

盖于泡罩泡型上的材料，通常为铝箔或多层（复合）铝箔，外表面可印刷药品信10 

息；泡型材料指构成泡罩泡型的材料，通常为单层或多层（复合）硬片/膜。 11 

泡罩泡型加工工艺常见有热成型工艺、冷冲压成型工艺。热成型工艺指利用12 

抽真空将加热软化的硬片吸入成型模具内形成泡型（热吸塑）或利用压缩空气将13 

加热软化的硬片吹入成型模具内形成泡型（热吹塑）。冷冲压成型工艺指在常温下14 

利用冲头将硬片压入成型模具内，使其产生塑性变形形成泡型。另外还有相对比15 

较少见的热吹塑加冲头辅助成型，热成型与冷冲压相结合（又称热带型）的加工16 

形式。 17 

泡罩开启方式有推破式、揭开式、揭开推破式等。 18 

泡罩一般用于盛装口服固体制剂，也可用于栓剂、软膏剂等制剂。 19 

一、生产要求 20 

泡罩基材应按照药包材相关生产质量管理规范进行生产、运输和贮存。药品21 

生产企业应根据药品特性选用不影响药物质量和安全的基材，必要时关注基材可22 

提取物的研究和控制。 23 

泡罩加工工艺设计应与药品生产工艺设计同步进行，药品生产企业应建立质24 

量控制文件确保泡罩的泡型容积、壁厚、布局、泡罩板尺寸、密封面积、密封强25 

度等可满足药品盛装、堆码、运输、储存等要求。单一或多品种共线的泡罩生产，26 

生产线的机械设置和调节应有标准化的操作文件。泡罩的生产和包装应参照《药27 

品生产质量管理规范》的相关要求执行。 28 
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必要时，应根据泡罩开启方式对成品泡罩进行开启力等力学研究。通过力值29 

测试考察成品泡罩是否存在虚封或无法剥离等情况，从而进一步对生产工艺进行30 

优化，以确保泡罩既可正常开启又能满足药品质量安全控制要求。对其它特殊要31 

求如易撕/折线设计、儿童阻开设计等，也应在产品开发时一并考虑。 32 

二、使用要求 33 

泡罩基材、包装系统生产工艺所用物料如油墨、粘合剂、溶剂等，应评估其34 

组分安全性。必要时可参照药包材生物学评价与试验选择指导原则（指导原则35 

9651），对特定材料和/或包装系统进行相应评价和试验。 36 

泡罩不得影响所盛装药品的质量安全有效，必要时应开展泡罩与药品相容性37 

评估。应根据药品全生命周期风险管理的要求，通过必要的相关研究和评估，确38 

定泡罩的阻隔性能等关键质量属性满足药品质量控制要求，并制定企业标准或质39 

量协议进行控制。 40 

可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，对41 

泡罩进行包装系统密封性评价。 42 

三、质量控制 43 

1.物理性能 44 

泡罩基材应符合相应材质通则的物理性能要求。泡罩包装系统应包括但不限45 

于基材鉴别、泡罩外观、形状、尺寸、密封性能等质量控制项目。泡罩包装系统46 

应对所盛装药品形成保护，应关注泡罩的透气性、透水性、透光性等对药品的影47 

响，并选择相应的质量控制项目。 48 

2.化学性能 49 

泡罩基材应符合相应材质通则的化学性能要求。对成品泡罩必要时可参照药50 

包材溶出物测定法（通则 4204）制定合适的溶出物试验项目及指标。可参照 ICH  51 

Q3D 识别泡罩已知或潜在元素杂质的来源，结合药品质量要求，对其进行风险控52 

制。 53 

3.微生物控制 54 

可参照药包材微生物检测指导原则（指导原则 9653）对泡罩基材的微生物限55 

度进行控制，确保包装系统满足制剂的要求。 56 

四、包装与贮藏 57 

泡罩基材应保存于干燥、清洁处。装药泡罩应按所包装药品的贮藏要求贮藏。 58 
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 59 

起草单位：上海市食品药品包装材料测试所 

参与单位：山东省医疗器械和药品包装检验研究院、江西省药品检验检测研究院、

江苏中金玛泰医药包装有限公司、江阴宝柏包装有限公司、中国医药包装协会 

 60 

药品包装用泡罩包装系统指导原则起草说明 61 

一、制修订的目的意义 62 

根据药包材管理体系的整体规划和编制思路，制定药品包装用泡罩包装系统63 

指导原则，明确泡罩的定义、组成、生产要求、使用要求和质量风险，强调运用64 

风险评估，结合制剂企业对泡罩包装的不同预期用途，建立有针对性的企业标准65 

并进行质量控制。 66 

二、制修订的总体思路 67 

不同与其它药包材产品可以作为独立的商品进行备案、生产、销售，泡罩包68 

装成品由药品生产企业负责生产，其加工生产线是药品生产线的一部分，需与药69 

品生产工艺同步设计，同步验证。本指导原则对泡罩基材、成泡工艺等进行介绍，70 

提出生产、使用、质量控制过程中应满足的相关要求和应关注的风险点，指导药71 

品生产企业以需求分析和风险分析为依据，制定科学合理的企业标准和质量控制72 

手段，从而确保药品的安全、有效、质量可控。 73 

三、需重点说明的内容 74 

本指导原则主要用于指导制剂生产企业制定合理的泡罩包装系统质量控制标75 

准，对成品泡罩的生产、使用及质量控制提出通用要求。泡罩用覆盖材料、泡型76 

材料等基材的质量控制由药包材生产企业按照相关材质通则要求制定相应的标准。 77 

由于成品泡罩单剂量泡型面积、体积通常都较小，直接取成品泡罩进行理化78 

测试、微生物测试等在操作上存在一定难度，通常企业会通过对泡罩基材开展相79 

关试验，间接性地对泡罩产品质量进行把控。故本指导原则未对成品泡罩给出具80 

体的、明确的检测方法和质控参数，同时考虑生产企业、使用企业检测方法建立81 

个性化、自主化的需求，鼓励供需双方根据风险管理要求建立合理的企业标准或82 

质量协议对泡罩的产品特性进行约定。 83 


