药房分装用纸塑药袋

推荐标准

本标准适用于以复合纸为主要原料，有不干胶粘贴封口以分装固体药物的药袋，供医院药房或零售药店直接发予患者数天内服用。

[外观]  取本品适量，在自然光线明亮处，正视目测。不得有破损、穿孔、异物、异味。

[尺寸]  用刻度1mm的直尺测量10个样品，按客户要求的尺寸订做，长、宽偏差＜10%。

[重量]  用感量0.01g天平称量10个样品，按客户要求订做，重量偏差＜10%。

[封口粘贴性能]  取3个样品，连续粘贴、拉开封口15次，应无虚封现象。

[水份]  按《纸和纸板水份的测定》（GB/T462-2003）的规定测定，水份含量应≤10%。

[环氧乙烷残留量]  按《一次性使用卫生用品卫生标准》（GB15979-2002）附录D的规定测定，环氧乙烷残留量应＜250μg/g。解析期应＞7天。不使用环氧乙烷消毒的可不检此项。

[微生物限度]  按《一次性使用卫生用品卫生标准》（GB15979-2002）附录B的规定测定，微生物限度指标应符合下表规定。

微生物限度指标

	项目
	指标

	初始污染菌     cfu/g
	≤10000

	细菌菌落总数   cfu/g
	≤20

	大肠菌群
	不得检出

	致病性化脓菌
	不得检出

	真菌菌落总数   cfu/g
	不得检出


[异常毒性]  取试样500cm2，剪碎，加入NaCl注射液50ml，110℃湿热灭菌30min后取出，冷却备用，静脉注射，依法测定（中华人民共和国药典2005版二部附录XIC），应符合规定。

[贮藏]  用符合药用要求的聚乙烯塑料袋密封，保存于干燥、清洁处。

附件：检验规则

外观检验，按《逐批检查计数抽样程序及抽样表》（GB/T2828-87）规定进行，检查水平为一般检查水平Ⅱ，合格质量水平（AQL）为6.5

尺寸偏差

	平均厚度偏差     %
	±10

	长、宽尺寸偏差   %
	±10


[异常毒性]可以每年只做一次。
《药房分装用纸塑药袋推荐标准》编制说明

1、 概况

“药房分装用纸塑药袋”（以下简称“药袋”）是直接接触药物的包装材料，所以本标准参照国家药品监督管理局国家药品包装容器（材料）标准中《药品包装用复合膜、袋通则》（YBB00132002）（以下简称《通则》）的要求和格式起草。

鉴于该药袋仅供医院药房或零售药店分装药品供患者数天内使用，接触药品时间很短，不同于一般意义上的制药企业的药包材。因此，对阻隔性能、密封性能、机械性能、热合强度、耐压性能、跌落性能、溶出物试验、溶剂残留量等均可不必考虑。该产品也不是长期接触人体皮肤，故也不必作皮肤刺激性试验。

2、 关于标准项目设立及要求的说明

1、名称  本品曾用名“一次性使用药袋”，使人误认为还有多次性使用的药袋，是不恰当的。因为医药行业严禁医药包装重复使用，凡医药包材都是一次性的。根据标准制订要求，药包材应按材质、用途、形态制订标准，故用现名。

2、外观  根据《通则》和本品的实际情况进行描述，应能保证质量及合乎使用要求。

3、尺寸、重量、封口粘贴性能  根据产品实际情况和使用要求制订。

4、水份  参照《纸和纸板水份的测定》（GB/T462-2003）的要求制订，对保证产品质量是必要的。

5、环氧乙烷残留量  因产品用环氧乙烷灭菌、故作此规定，并按通常安全使用要求作了＞7天的解析期要求。

6、微生物限度指标  参照《一次性使用卫生用品卫生标准》（GB15979-2002）中最高的消毒级产品的要求制订，也与《通则》的要求相一致。

7、异常毒性  按《通则》应有此项检验，是对产品的安全性要求。但不必每批进行，每年一次即可。
