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前  言

本文件按照GB/T 1.1-2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起

草。

本文件使用重新起草法修改采用国际标准ISO 26825:2020《麻醉和呼吸设备 麻醉期间用于贴示在

含药品的注射器上的标签 颜色、图案和特性》。

本文件与ISO 26825:2020的技术性差异及其原因如下：

——删除了ISO 26825:2020中第6章。

本文件与ISO 26825:2020的编辑性差异如下：

——删除了 ISO 26825:2020 中 5.4.2 的注 1 和注 2，并将 ISO 26825:2020 中第 6 章部分内容作为

注增加在 5.4.2 中。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。

本文件由国家药品监督管理局提出。

本文件由全国麻醉和呼吸设备标准化技术委员会（SAC／TC116）归口。
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麻醉和呼吸设备 麻醉期间用于贴示在

含药品的注射器上的标签 颜色、图案和特性

警告：颜色的使用仅用于帮助识别药品组别，并不能免除使用者在

使用前阅读标签并正确识别药品的责任。

1 范围

本文件适用于贴示在注射器上的标签，以便麻醉期间给予用药品前就能识别注射器中的药品。

本文件规定了标签的颜色﹑尺寸﹑图案和一般特性，并规定了药品名称文字的印刷特性。

注：标签颜色只是为了帮助识別不同类别的药物，但不能免除使用者在给药前阅读标签内容和确认

药物的职责。

2 规范性引用文件

本文件没有规范性引用文件。

3 术语和定义

本文件没有需要界定的术语和定义。

4 通用要求

4.1 粘贴要求

标签应是自粘胶式，且应能承受下列试验：

a) 将标签贴示在 10 ml 聚乙烯注射器上，在(23±2)℃温度下至少放置 12 h。

聚乙烯黏着性差，可代表试验的最不利情况，故选用聚乙烯材料的试验注射器。

b) 将注射器和标签浸没在 50%的异丙醇中，放置 5min。

c) 浸泡后，将注射器从液体中取出，保持注射器垂直状态，空气干燥 5 min。

d) 用手碰触标签时，标签不应出现移位、卷曲或边缘翘起。

4.2 胶带式标签

如果标签是呈胶带形式，在标签间分割处应有齿孔或有明显标记。如果标签有背贴，则标签与背贴

及相连的标签应能轻易分离。

通过目视检查和功能试验来检验是否符合要求。

4.3 材质

标签的材质应适合使用者在标签上书写附加信息（例如药品浓度），用圆珠笔书写后不致模糊不清

或形成污迹。

通过功能试验来检验是否符合要求。
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4.4 包装

标签包装上应标明参考本文件的编号，例如：GB/T XXXX-202X。

通过目视检查来检验是否符合要求。

5 颜色、尺寸和图案要求

5.1 通用要求

由药品制造商贴示在注射器上的标签颜色、尺寸和图案，以及为药品从原来容器转移到注射器而图

案的任何标签宜符合本文件的要求。

5.2 背景颜色和图案

5.2.1 标签的背景颜色和图案应符合表 1的规定。标签的背景颜色不应太暗，否则会影响对用黑色

圆珠笔写在标签上任何附加信息的辨认。

通过目视检查来检验是否符合要求。

5.2.2 为了标识作用相反的药品（包括拮抗药），标签的背景应采用相互交替的 1 mm 宽指定颜色

的斜条纹与 1mm 宽白色斜条纹（见表 1）。条纹应从左下角往右上角延伸，并与标签的长轴成(45±5)°，

在药品名称背景及下方的斜条纹应省略（见本文件 5.4.4 和表 1中示例 4、8、11、13 和 16）。

通过目视检查，有必要时通过测量来检验是否符合要求。

5.3 标签尺寸

标签的长度应在25 mm～40 mm范围内，宽度应在10 mm～15 mm范围内。

注：标签尺寸的选择应使标签适用于大多数规格的注射器，并且不会掩盖注射器上的刻度标记。

通过测量来检验是否符合要求。

5.4 药品名称的颜色、字符大小和位置

5.4.1 标签上的药品名称宜与标签使用国的药典要求保持一致。

5.4.2 药品名称的字体高度宜尽可能大，且应不小于 2.5 mm，并选用线和空间占比相近（即粗体

字和半粗体字）的普通字体 [无衬线体/黑体]。应使用以下字体形状之一：

a） 首字母为大写，其他字母为小写；

b） 小写字母，和用以区分相似药品名称的大写字母（称为“高个子”字母）。

不应全用大写字母。

注1：使用“高个子”字母时，参见参考文献 [1]和表 1 中示例 12。

注2：非罗马字母参见第 6 章的要求。

下述情况可以使用不同字号：

包含较多字母的药品名称（如 Calciumgluconate），以增强品名中重要部分的易读性；

不同浓度使用的药品（如 SUFentanil 5 µg/mL 和 25 µg/mL）。

通过目视检查和测量检验是否符合要求。

5.4.3 药品名称应印在标签的上半部，以留出足够空间书写或打印药品浓度。

5.4.4 对于作用相反的药品（包括拮抗药），至少应在标签宽度的 20 % 以上位置用斜条纹标记（见

表 1 的示例 4、8、11、13 和 16）。药品名称每侧的斜条纹应至少占标签长度的 15 %。药品名称上

缘应与斜条纹至少间隔 0.5 mm。
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宜通过在药品名称下方添加一条横向黑线，使抗松弛剂药品与所有其他作用相反的药品和拮抗剂更

容易区分开来(见表1中示例11)。黑线宜为1 mm粗，并限于药品名称的宽度。

通过目视检查和测量来检验是否符合要求。

5.4.5 除了以下情况外，所有字体均为黑色：

e) 琥珀胆碱和肾上腺素的标签上，药品名称应在标签上半部分沿边至边的黑色条内以白色粗体字

表示，其余部分应以彩色背景显示（见表 1 中示例 9 和 14）；苯二氮䓬类药品的标签上，药

品名称应使用白色粗体字表示（见表 1 的示例 3）。

通过目视检查来检验是否符合要求。

5.4.6 肝素标签应具有白色背景和宽度在 1mm～2mm 之间的黑色边框。鱼精蛋白标签应具有黑色背

景和白色斜条纹，如 5.2.2 和 5.4.4 中所述（见表 1 中示例 7 和 8）。

通过目视检查来检验是否符合要求。

5.4.7 浓度单位宜预先印在标签右下角（见表 1中示例 3、7和 12），作用相反的药品或拮抗剂除

外。在这种情况下，浓度单位宜印刷在药品名称下方，与药品名称右对齐（见表 1 中示例 11 和 13）。

如果浓度数值是预先打印的，则宜在药品名称的下方中间位置（见表1中示例6和9）。

5.4.8 对于安瓿中已混合好的药品（例如新斯的明和格隆溴铵），可以使用两个标签，或者单个标

签的背景颜色宜反映预期使用药品的作用。

对于新斯的明和格隆溴铵，该组合的预期作用是抗肌肉松弛。标签应与新斯的明相同，名称格隆溴

铵印在下面。
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表
1

麻
醉

期
间

用
于

贴
示

在
含

药
的

注
射

器
上

的
标

签
的

颜
色

编
码

标
签
示
例

示
例
1
：
氟
哌
利
多

示
例
2：

格
隆
溴
铵

示
例
3
：
咪
达
唑
仑

示
例
4
：
氟
马
西
尼

示
例
5：

硫
喷
妥
纳

a
P
AN
TO
NE
®

色
卡

(
PM
S)

是
一
个
适
用
于
商
业
的
产
品
实
例
，
以
上
给
出
的
信
息
是
为
方
便
使
用
者
使
用
本
文
件
，
但
并
不
表
示

I
SO

认
可
本
产
品
。

b
标
签
示
例
中
所
代
表
的
颜
色
并
非
用
于
与
本
表
中
给
出
的
颜
色
参
考
进
行
颜
色
匹
配
。

颜
色
参
考

PA
NT
ON
E色

卡

（
PM
S）

浅
橙
色
1
56

黑
色

绿
色
3
67

黑
色

橙
色
1
51

白
色

橙
色
1
51

白
色

黑
色

四
色
黄
C

黑
色

CM
YK

色
彩
模
式

（
青
色
、
洋
红
色
、
黄
色
、
黑
色
）

0
.1
7.
42
.7

0
.0
.0
.1
00
0

或
7
5.
68
.6
7,
90

2
1.
0.
46
．
1
5

0
.0
.0
.1
00
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7
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.6
7.
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0
.6
0.
40
.0

0
.0
.0
.0

0
.0
.0
.0

0
.6
0.
40
.0

0
.0
.0

．
1
00

或
7
5.
68
.6
7.
90

0
.0
.1
00
.0

0
.0
.0
．
1
00

或
7
5.
68
.6
7.
90

RG
B色

彩
模
式

（
红
色
、
绿
色
、
蓝
色
）

2
37
.1
94
.1
30

0
.0
.0

1
63
.2
17
,9
9

0
.0
.0

2
55
.1
02
.0

2
55
.2
55
.2
55

2
55
.1
02
.0

2
55
.2
55
.2
55

0
.0
.0

2
55
.2
55
.0

0
.0
.0

背
景
、
条
纹
和
字

母

浅
橙
色
背
景
，

黑
色
字
体

绿
色
背
景
，

黑
色
字
体

橙
色
背
景
,

醒
目

的
白

色
字

体 橙
色
背
景
，

白
色
斜
条
纹
和

黑
色
字
体

黄
色
背
景
，

黑
色
字
体

药
品
实
例

氟
哌
利
多
，

甲
氧
氯
普
胺
，

托
烷
司
琼

阿
托
品
，

格
隆
溴
铵

地
西
泮
，

咪
达
唑
仑

氟
马
西
尼

硫
喷
妥
钠
，

美
索
比
妥
，

丙
泊
酚
，

氯
胺
酮

药
品
分
类

止
吐
药

抗
胆
碱
类
药

二
氮
䓬
类
药

苯
二
氮
䓬
类

拮
抗
药

麻
醉
诱
导
剂
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表
1

麻
醉

期
间

用
于

贴
示

在
含

药
的

注
射

器
上

的
标

签
的

颜
色

编
码

（
续

）

标
签

示
例

示
例

6
：
普

鲁
卡

因

示
例

7：
肝

素

示
例

8：
鱼

精
蛋

白

无

a
P
AN
TO
NE
®

色
卡

(
PM
S)

是
一
个
适
用
于
商
业
的
产
品
实
例
，
以
上
给
出
的
信
息
是
为
方
便
使
用
者
使
用
本
文
件
，
但
并
不
表
示

I
SO

认
可
本
产
品
。

b
标
签
示
例
中
所
代
表
的
颜
色
并
非
用
于
与
本
表
中
给
出
的
颜
色
参
考
进
行
颜
色
匹
配
。

颜
色

参
考

PA
NT
ON

E色
卡

（
PM

S）

灰
色

4
0
1

黑
色

白
色

黑
色

白
色

黑
色

黑
色

白
色

CM
YK
色
彩

模
式

（
青

色
、
洋
红

色
、
黄
色

、
黑

色
）

0
.
4
.9
.
2
4

0
.
0
.0
.
1
00

或
7
5
.
68
.
6
7.
9
0

0
.
0
.0
.
0

0
.
0
.0
.
1
00

或
7
5
.
68
.
6
7.
9
0

0
.
0
.0
.
0

0
．
0
.
0
.1
0
0

或
7
5
.6
8
.
67
.
9
0

0
.
0
.0
.
1
00

或
7
5
.
68
.
6
7.
9
0
0.
0
.
0.
0

RG
B色

彩
模
式

（
红

色
、
绿
色

、
蓝

色
）

1
9
4
.1
8
4
.1
7
1

0
.
0
.0

2
5
5
.2
5
5
.2
5
5

0
.
0
.0

2
5
5
.2
5
5
.2
5
5

0
.
0
.0

0
.
0
.0

2
5
5
.2
5
5
.2
5
5

背
景

、
条
纹

和

字
母

灰
色

背
景

，

黑
色

字
体

白
色

背
景

，

黑
色

边
框

，

黑
色

字
体

黑
色

背
景

和

白
色

斜
条

纹
，

药
品

名
称

下

方
和

后
面

的

条
纹

省
略

，
黑

色
字

体

白
色

背
景

，
黑

色
字

体

药
品

实
例

普
鲁

卡
因

，

利
多

卡
因

，

布
比

卡
因

，

罗
哌

卡
因

肝
素

鱼
精

蛋
白

其
他

药
品

（
如

阿
莫

西

林
）

药
品

分
类

局
部

麻
醉

药

其
他

药
品
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表
1

麻
醉

期
间

用
于

贴
示

在
含

药
的

注
射

器
上

的
标

签
的

颜
色

编
码

（
续

）

标
签

示
例

示
例

9
：
琥

珀
胆

碱

实
施

例
1
0
：
潘

库
溴

铵

示
例

1
1
：
新

斯
的

明

示
例

1
2：

芬
太
尼

a
P
AN
TO
NE
®

色
卡

(
PM
S)

是
一
个
适
用
于
商
业
的
产
品
实
例
，
以
上
给
出
的
信
息
是
为
方
便
使
用
者
使
用
本
文
件
，
但
并
不
表
示

I
SO

认
可
本
产
品
。

b
标
签
示
例
中
所
代
表
的
颜
色
并
非
用
于
与
本
表
中
给
出
的
颜
色
参
考
进
行
颜
色
匹
配
。

颜
色

参
考

PA
NT
ON

E色
卡

（
PM

S）

白
色

暖
红

色

黑
色

暖
红

色

黑
色

暖
红

色

白
色

黑
色

蓝
色

2
9
7

黑
色

CM
YK
色
彩

模
式

（
青

色
、
洋
红

色
、
黄
色

、
黑

色
）

0
.
0
.0
.
0

0
.
7
5.
9
0
.0

0
,
0
.0
.
1
00

或
7
5
.6
8
.
67
.
9
0

0
.
7
5.
9
0
.0

0
.
0
.0
.
1
00

或
7
5
.6
8
.
67
.
9
0

0
.
7
5.
9
0
.0

0
.
0
.0
.
0

0
.
0
.0
.
1
00

或
7
5
.
68
.
6
7.
9
0

3
7
.
11

0
.
1
1

0
.
0
.0
.
1
00

或
7
5
.
68
.
6
7.
9
0

RG
B色

彩
模
式

（
红

色
、
绿
色

、
蓝

色
）

2
5
5
.2
5
5
.2
5
5

2
4
5
.6
4
.
41

0
.
0
.0

2
4
5
.6
4
.
41

0
.
0
.0

2
4
5
.6
4
.
41

2
5
5．

2
5
5.
2
5
5

0
.
0
.0

1
3
3
.1
9
9
.2
2
7

0
.
0
.0

背
景

、
条
纹

和

字
母

上
部
分
为
黑
色

背
景
，
带
有
醒
目

的
白
色
字
体
，
下

半
部
分
是
暖
红

色 暖
红
色
背
景
，

黑
色
字
体

暖
红
色
背
景
，
带

有
白
色
斜
条
纹
，

在
药

品
名

称
的

下
方

和
后

方
省

略
条
纹
，
并
带
有

一
条
横
向
黑
线
，

黑
色
字
体

蓝
色
背
景
，

黑
色
字
体

药
品

实
例

琥
珀

胆
碱

，

泮
库

溴
铵

，
阿

曲
库

铵
，

维
库

溴
铵

，
罗

库
溴

铵 新
斯

的
明

，
依

酚
氯

铵
，

吡
斯

的
明

，
舒

更
葡

糖 吗
啡

，
芬
太

尼
，

哌
替

啶
，

舒
芬

太
尼

，

瑞
芬

太
尼

药
品

分
类

肌
肉

松
弛

剂

抗
松

弛
剂

阿
片

类
药
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表
1

麻
醉

期
间

用
于

贴
示

在
含

药
的

注
射

器
上

的
标

签
的

颜
色

编
码

（
续

）

标
签

示
例

示
例

1
3
：
纳

洛
酮

示
例

1
4：

肾
上
腺

素

示
例

1
5
：
麻

黄
素

示
例

1
6：

硝
普
盐

a
P
AN
TO
NE
®

色
卡

(
PM
S)

是
一
个
适
用
于
商
业
的
产
品
实
例
，
以
上
给
出
的
信
息
是
为
方
便
使
用
者
使
用
本
文
件
，
但
并
不
表
示

I
SO

认
可
本
产
品
。

b
标
签
示
例
中
所
代
表
的
颜
色
并
非
用
于
与
本
表
中
给
出
的
颜
色
参
考
进
行
颜
色
匹
配
。

颜
色

参
考

PA
NT
ON

E色
卡

（
PM

S）

蓝
色

2
9
7

白
色

黑
色

黑
色

，

白
色

，

紫
色

2
5
6

紫
色

2
5
6

黑
色

紫
色

2
5
6

白
色

黑
色

CM
YK
色
彩

模
式

（
青

色
、
洋
红

色
、
黄
色

、
黑

色
）

3
7
.
11

0
.
1
1

0
.
0
.0
.
0
.

0
.
0
.0
.
1
00

或
7
5
.6
8
.
67
.
9
0

0
.
0.
0
.
10
0

或
7
5
.
68
.
6
7.
9
0

0
.
0.
0
.
0

0
.
12
,
2
.1
3

0
.
1
2.
2
.
13

0
.
0
.0
.
1
00

或
7
5
.
68
.
6
7.
9
0

0
.
1
2.
2
.
13

0
.
0
.0
.
0

0
.
0
.0
.
1
00

或
7
5
.
68
.
6
7.
9
0

RG
B色

彩
模
式

（
红

色
、
绿
色

、
蓝

色
）

1
3
3
.1
9
9
.2
7
7

2
5
5
.2
5
5
.2
5
5

0
.
0
.0

0
.
0.
0

2
5
5.
2
5
5.
2
5
5

2
2
2.
1
9
1.
2
1
7

2
2
2
.1
9
1
.2
1
7

0
.
0
.0

2
2
2
.1
9
1．

2
1
7

2
5
5
.2
5
5．

2
5
5

0
.
0
.0

背
景

、
条
纹

和

字
母

蓝
色
背
景
，
白
色

斜
条
纹
，
药
品
名

称
下
方
和
后
方

的
条
纹
省
略
，

黑
色
字
体

上
半
部
分
为
黑

色
，
带
有
醒
目
的

白
色
字
体
，
下
半

部
分
为
紫
色
背

景 紫
色
背
景
，

黑
色
字
体

紫
罗
兰
色
，
带
白

色
对
角
条
纹
，
药

品
名
称
下
方
和

后
面
的
条
纹
省

略
，

黑
色
字
体

药
品

实
例

纳
洛

酮

肾
上

腺
素

去
甲

肾
上

腺
素

麻
黄

素
，

去
氧

肾
上

腺

素
，

间
羟

胺
硝
普

盐
，

硝
酸

甘
油

，

酚
妥

拉
明

，

肼
屈

嗪

药
品

分
类

阿
片

拮
抗

药

血
管

升
压

药

抗
高

血
压

药
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