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摘要：目的 系统解读及分析 2025 年版《中国药典》<9625>药品包装用金属材料和容器指导原则，为

正确理解和准确执行该指导原则提供参考。方法 介绍金属类药包材基本情况及该指导原则制订概况

和主要内容解读等。结果 根据 2025 年版《中国药典》编制大纲的指导思想、目标和重点工作任务，

秉承科学性、可操作和可持续发展，在国家药典委员会药包材专业委员会的指导下，完成了 9625 的

编制工作。该指导原则广泛调研了行业意见。结论 针对国内外药典均未正式收载金属类药包材相关

标准，2025 年版《中国药典》在国际上首次系统制定了金属类药包材药典指导原则及相关方法标准，

具有里程碑意义。明确了金属材料和容器的关键质量属性和质量控制要求，为质量控制提供了重要的

支撑，并在推动先进检测技术的应用和增强《中国药典》国际影响力等方面发挥重要的作用。 

关键词：中国药典；金属类药包材；质量控制；全生命周期；指导原则 

 

Interpretation of Guidelines for metallic materials and containers on pharmaceutical packaging Systems in the 

Chinese Pharmacopeia 2025 Edition 
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ABSTRACT: OBJECTIVE To systematically interpret and analyze 9625 guidelines on metallic materials 

and containers for pharmaceutical packaging Systems in the  Chinese Pharmacopeia (ChP) 2025 Edition, 

providing a reference for accurate understanding and implementation of the ChP. METHODS The overview 

of metallic pharmaceutical packaging materials, the background, core framework, and key technical indicators 

of standard development and future prospects for advancing standardization and international alignment were 

introduced. RESULTS Guided by the principles of scientificity, operability, and sustainable development, 

and based on the guiding ideology, objectives, and key tasks outlined in the ChP 2025 edition, the development 

of the 9625 for pharmaceutical packaging, along with the supporting methodological standards, was completed 

under the guidance of the Pharmaceutical Packaging Materials Committee of the Chinese Pharmacopoeia 

Commission. This was achieved through extensive industry research and consultation. CONCLUSION As 

of now, foreign pharmacopoeias have not officially included standards for metallic pharmaceutical packaging 
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materials. ChP 2025 Edition has officially included standards for metallic pharmaceutical packaging materials 

for the first time, marking a significant milestone. The 9625 clarifies the critical quality attributes and quality 

control requirements for metallic materials and containers and provides essential support for quality control. 

Furthermore, it plays a pivotal role in driving the adoption of advanced testing technologies and enhancing 

the global influence of the ChP, fostering greater harmonization with international regulatory frameworks. 

  

KEYWORDS: Chinese Pharmacopoeia; metallic pharmaceutical packaging material; quality control; full 

lifecycle; guideline 

 

药包材是药品不可分割的组成部分，药包材标准也是药典标准的重要内容之一。国际上，《欧洲

药典》《美国药典》《日本药局方》《英国药典》等均收载了药包材标准相关内容[1]。为贯彻我国《“十

四五”国家药品安全及促进高质量发展规划》[2]中国家药品标准提高行动计划，根据《中国药典》(2025

年版）编制大纲，2025 年版《中国药典》开创性构建了新的药包材标准体系，即“1+4+58”标准框架，

可分为两部分：一是“主体框架”，包括药包材以及玻璃、橡胶、塑料、金属四种材质的通用要求；二

是“支撑系统”，包括一系列共 58 个药包材配套通用检测方法[1]。 

基于金属类药包材在药品包装系统中的重要作用，与玻璃、橡胶、塑料并称为药品包装的四大材

质，但截至目前《美国药典》《欧洲药典》《日本药局方》《英国药典》等国外药典均未正式收载金

属类药包材相关标准[3-5]，2025 年版《中国药典》首次正式收载金属类药包材标准，对完善《中国药

典》药包材标准体系，体现《中国药典》标准的国际引领性，具有重要的里程碑意义。针对金属类药

包材生产和使用的特点及其关键质量属性，2025 年版《中国药典》全新制订了 9625《药品包装用金

属材料和容器指导原则》（以下简称指导原则 9625），旨在促进金属类药包材生产和使用企业对产品

关键质量属性的了解，促进其产品质量管控水平的提升，从而确保药品的安全性、有效性和质量可控。 

本文系统解读分析了 2025 年版《中国药典》9625 药品包装用金属材料和容器指导原则，为正确

理解和准确执行该指导原则提供参考。 

1  药品包装用金属材料和容器指导原则编制基本情况 

金属类药包材应用范围广泛且各具特色，是药包材中极其重要的组成部分。然而，金属类药包材

标准研究基础薄弱，体系尚不完善，但这也是各国药典关注的重点领域之一。2021 年，中美药典基于

互信、平等、务实的合作理念建立金属类药包材标准工作组，双方专家共同探讨建立标准协调机制，

并推进金属类药包材标准的草拟[6]。基于这一合作理念，中美药典金属药包材工作组正式组建，共同

推进相关标准的研究[1]。 

《中国药典》金属药包材标准项目在国家药典委员会的统一组织下，由上海市食品药品包装材料

测试所牵头，会同相关参与单位，收集整理国内外药品、食品等领域金属包装材料标准及最新技术法

规，结合行业监管和检测机构的反馈意见对标准进行深入研究[7]。通过公开征集参与单位[8]，征求行

业对金属类药包材标准、生产工艺、关键质量属性等方面的意见建议等方式不断完善，最终形成了 1

个指导原则及 5 个配套通用检测方法。 



2  《中国药典》金属类药包材相关标准制订概况 

2.1 收载范围 

金属类药包材可从直接接触类型、金属基材、剂型用途等方面进行分类。通过检索国家药品审

评中心网站[9]关联审评备案的金属类药包材备案登记品种名称，显示金属类药包材主要包含直接接

触药品的铝箔、吸入气雾剂用金属罐、外用喷雾剂用金属罐、金属软膏管、药用铝瓶、外用制剂用

铁盒盖等，此外还包含非直接接触药品的铝塑组合盖、铝盖等。原国家食品药品监督管理总局印发

的《国家药包材标准》[10]标准涉及含金属材料的 8 个产品标准（注射剂瓶用铝盖、输液瓶用铝盖、

口服液瓶用撕拉铝盖、笔式注射器用铝盖、抗生素瓶用铝塑组合盖、输液瓶用铝塑组合盖、药用铝

箔、铝制药用软膏管），但其中没有涵盖吸入制剂用气雾剂、外用喷雾剂制剂等使用的药包材。 

2025 年版《中国药典》9621 药包材通用要求指导原则中明确了药包材“主要是指直接接触药品的

包装材料和容器”，结合中美药典金属药包材标准工作组的讨论和美国药典金属类药包材通则<662>

公示稿[11]收载范围，根据行业调研反馈的需求，最终确定指导原则 9625 的收载范围主要包含金属软

膏管、气雾剂/喷雾剂罐、铝箔等直接接触药品的金属材料和容器，暂不收载铝盖、铝塑组合盖等非直

接接触药品的金属类药包材和药用铝瓶、清凉油铁盒等包装类型，后续还将不断完善。 

2.2 标准体系 

2025 年版《中国药典》收载的金属类药包材相关标准涉及 1 个指导原则和 5 个药包材通用检测

方法，均为 2025 年版《中国药典》新增内容。 

指导原则 9625 是《中国药典》药包材标准支撑系统组成部分之一，涵盖了适用范围、生产要求、

使用要求、通用质量控制要求和具体品类要求等。 

配套的 5 个通用检测方法适用于不同类型的金属包材，其中 4 个为物理检测方法，1 个为化学检

测方法，是专属性检测方法。此外，9625 指导原则还引用药包材和其他通用检测方法，见表 1。 

表 1. 金属类药包材指导原则和配套方法 

类型 编号 名称 方法类型 

指导原则 9625 指导原则 药品包装用金属

材料和容器指导

原则 

- 

通用检测方法 通则 4051 金属罐耐压性能

测定法 

专属性检测方法 

通则 4055 铝箔物理性能测

定法 

通则 4058 金属内涂层连续

性测定法 



通则 4060 金属软膏管物理

性能测定法 

通则 4229 金属涂料涂层双

酚 A 单体浸出量

测定法 

通则 4204 药包材溶出物测

定法 

药包材通用检测

方法 

通则 4206 药包材不溶性微

粒测定法 

通则 4214 药包材元素杂质

测定法 

通则 4401 药包材无菌和微

生物限度检查法 

通则 0861 残留溶剂 通用检测方法 

通则 0862 元素杂质 

2.2.1 金属罐耐压性能测定法（通则 4051）用于评价金属罐的耐压性能，是衡量金属罐承压能力

的重要指标，适用于药品包装用吸入气雾剂、外用气雾剂等金属罐的耐压性能测定。对于使用抛射剂

的相关药品包装，需特别关注金属罐的耐压性能。该方法包括气密性能测试、变形压力和爆破压力测

定等项目，并提供了常用的参考评价压力指标范围。对于有特殊耐压要求的金属罐，可根据产品灌装

压力和实际运输情况另行确认耐压指标范围。 

2.2.2 铝箔物理性能测定法（通则 4055）为铝箔物理性能测定提供了评价方法，是衡量药用铝箔

物理性能的重要指标。该方法包括针孔度、黏合层热合强度、黏合剂涂布量差异、破裂强度等项目。

针孔度用于表征铝箔的防护功能及其穿透性缺陷程度，黏合层热合强度用于表征铝箔的热封质量，黏

合剂涂布量差异用于表征铝箔黏合剂涂布的质量，破裂强度用于表征铝箔受到外界压力或冲击力时的

抗破裂能力。 

2.2.3 金属内涂层连续性测定法（通则 4058）适用于有涂层的药品包装用金属罐和软膏管涂层连

续性的测定，是评价内部涂层性能的重要指标。该方法通过一个电极连接样品，另一电极浸入硫酸铜

电解液中，在固定时间内施加规定的电压，通过测定感应电流评估内涂层质量。目前该方法仅收载硫

酸铜法。 

2.2.4 金属软膏管物理性能测定法（通则 4060）用于评价金属软膏管的物理性能，主要包括涂层

黏附力、密封性、韧性等。涂层黏附力用于表征软膏管涂层与软膏管内壁之间的附着能力，密封性用

于表征软膏管包装的密封性能，韧性用于表征软膏管在受到外力作用（如挤压、弯曲等）时的变形和

恢复能力。 



2.2.5 金属涂料涂层双酚 A 单体浸出量测定法（通则 4229）适用于药品包装用金属涂层涂料中双

酚 A 单体浸出量的测定，包含高效液相色谱法和液相色谱串联质谱法两种方法。尽管指导原则 9625

并未直接引用双酚 A 检测项目，但由于双酚 A 是国内外均关注的风险物质[13-15]，且金属包装容器中

的环氧树脂等涂层涂料可能存在双酚 A 单体浸出，该方法为相关方提供了双酚 A 单体的质量控制检

测方法。在选择检测方法时，应根据产品用途和特点，科学控制产品风险，确保质量。通常优先采用

高效液相色谱法，当供试品溶液的干扰峰与双酚 A 色谱峰无法分离或需进一步确证时，可采用液相

色谱串联质谱法进行定性和定量测定。 

此外，还配套药包材溶出物测定法（通则 4204）、药包材不溶性微粒测定法（通则 4206）、药

包材元素杂质测定法（通则 4214）、药包材无菌和微生物限度检查法（通则 4401）、残留溶剂（通

则 0861）、元素杂质（通则 0862）等通用检测方法，为理化性能评估与质量控制提供检测评价方法。 

3  指导原则 9625 主要内容   

    指导原则 9625 从全生命周期的角度，明确了药品包装用金属材料和容器的生产、使用和质量控

制的基本要求。 

3.1 适用范围 

考虑到药品包装用金属材料和容器使用的金属或合金原材料、覆盖层、涂料、涂层等可能直接影

响产品的质量安全，进而影响药品的安全性、有效性和可及性，明确了产品的定义及范围：由金属或

合金原材料经锻造、拉伸、压延等工艺制成，包含通过各种金属表面处理工艺在金属基材表面形成的

金属或含有金属成分的覆盖层（如镀锡层、阳极氧化膜层等）和涂覆在内、外表面上的涂料及其经固

化等工艺形成的涂层/膜。 

3.2 原材料 

金属包装原材料的选择对金属材料和容器的保护性、功能性、相容性和安全性具有重要影响。例

如，金属软膏管常用的铝材牌号包括 1070A，铝箔常用牌号有 8011、1200、1235、8021B、8079、1100

等，气雾剂/喷雾剂铝罐常用牌号有 1070A、3102、1050A、5052 等，不锈钢常用牌号有 316L、904L

等。不同牌号的金属材料元素含量及偏差范围存在差异，因此原材料的质量控制至关重要。指导原则

9625 特别提出：直接接触药品的金属材料和容器所用金属基材和镀层等材料中合金元素应与产品所

定义或标识成分、牌号的相应成分一致，必要时进行质量控制。尽管未强制要求对材料进行检测，但

明确要求原材料供应商在供应链中承担质量控制和信息传递的责任，可通过符合性声明、出厂报告等

方式传递相关信息，确保质量稳定可控。 

当然对于金属材料和容器的合金元素的测定目前国内外常采用化学法、原子吸收/发射光谱法、

直读光谱法、X 射线荧光光谱法等。在包装行业标准 BB0009 喷雾罐用铝材[16]、GB/T 3190 变形铝及

铝合金化学成分[17]等标准的相关规定和指引。USP PF50（4）<1662>[12]对金属包装材料和容器的材料

提供了生产工艺和使用牌号指引，当然也可以结合实际使用选择，但需要保证质量稳定。 

3. 3 生产要求 



药品包装用金属材料和容器的生产、包装、储存、运输过程均可能影响药品质量。基于质量源于

设计的原则，全生命周期的各个环节均需进行有效控制。金属材料和容器使用的金属基材、金属镀层、

涂层不应对人体健康造成危害，应对金属材料的元素组成进行有效控制，并对金属表面处理（如酸洗、

氧化、磷化、抛光、防锈涂油等）过程中使用物质的残留量进行控制，以确保其符合安全性要求。生

产、包装、贮存、运输过程应关注所包装药品的质量管理要求，考虑药品生产的洁净度需求，并符合

相关生产质量管理规范。配方（包括涂层涂料）和生产工艺应经过充分评估验证并有效控制。 

3. 4 使用要求 

药品包装用的金属材料和容器的选择和使用应关注其相容性、安全性、保护性。与玻璃、塑料、

胶塞等组件等配合使用的金属包装还需要关注功能性等。指导原则强调使用前应进行适用性评价：从

金属基材的安全性方面，使用的铝、不锈钢等基材合金元素成分应明确，元素组成应有效控制；从涂

层涂料和镀层方面，提出与药品直接接触的涂层涂料和镀层应关注其安全性；从相容性方面，提出应

关注涂层涂料可提取物和金属材料可提取元素杂质的风险评估、药品可能对金属材料和容器的腐蚀、

涂层降解对药品稳定性的影响、涂层在包装药品期间的完整性等问题。对于吸入气雾剂，应特别关注

金属罐罐口规格尺寸、重量等偏差对吸入气雾剂包装系统功能性的影响。对于有无菌和微生物限度要

求的产品（如免洗免灭和用于手术、创伤及严重烧伤类制剂的金属材料和容器），必要时进行无菌或

微生物限度检查；对于有元素杂质要求的产品，结合产品实际使用情况，建立安全阈值对元素杂质进

行评估；对于新材料和需关注生物安全评价的产品，必要时进行生物学评价。 

企业是产品质量的第一责任人，应在药品包装用金属材料和容器符合预期用途的基础上，根据全

生命周期风险管理的要求，通过必要的研究和评估，确定药品包装用金属材料和容器的关键质量属性，

参照但不局限于指导原则 9625，建立相关质量标准，进行质量控制。 

3.5 理化性能 

药品包装用金属材料的理化性能对金属材料的相容性、安全性均可能产生影响。对于直接接触药

品的金属材料和容器，理化性能项目设立的目的是控制直接接触药品的组件或容器接触面溶出可能对

药品质量产生的影响。其他相关行业国家标准如：食品接触材料相关标准 GB4806.9 食品安全国家标

准食品接触用金属材料及制品[18]和 GB4806.10 食品安全国家标准食品接触用涂料及涂层[19]均建立了

理化指标，为化学溶出性能提供有效保障。 

理化性能是药品包装用金属材料和容器质量控制的重要内容。通过对可提取物的特性和浓度表征

（有机可提取物、金属元素等），可以确定可能造成的风险是否在可接受范围内。 

3.5.1 涂层质量控制 金属类药包材（如软膏管、气雾剂/喷雾剂罐、铝箔等）常使用环氧树脂、酚

醛树脂、聚酰亚胺、丙烯酸、聚酯等涂料涂层，涂层的质量控制和单体的控制需根据实际情况进行评

估与选择，以评估产品质量情况及原材料和工艺稳定性。指导原则 9625 提出关注涂层质量控制和涂

层单体，但未提出具体要求。4229 金属涂料涂层双酚 A 单体浸出量测定法为相关方提供了可供参考

的单体浸出量检测方法。对于使用有机涂层涂料的金属材料和容器，可根据所包装药品的风险程度，



结合不同材质、加工工艺，制定适宜的涂层质量控制（如内涂层连续性等）和涂料单体可提取物试验

的项目及指标。 

    3.5.2 颗粒物质  金属材料和容器可能会产生颗粒物质（如不溶性微粒、可见异物等），从而对

所包装药品产生影响。指导原则 9625 提出需关注颗粒物质，但未对不溶性微粒、可见异物等提出具

体要求。USP PF 50(4)<662>[11]采用光阻法和显微镜法对吸入气雾罐、外用气雾剂罐、金属软膏管等

分别对≤100 和>100 mL 两种规格的容量，对≥5、≥10、≥25 μm3 种规格的不溶性微粒进行了质量控制

提出了限度指标，可提供相关方参考选用。 

3.5.3 溶出物  基于全生命周期质量源于设计的理念，应根据拟包装药品的理化特性制备溶出

物的供试液。具体溶出物的制备参考药包材溶出物测定法（通则 4204）中的金属溶出物供试液制备方

法。溶出物溶液的制备结合药包材的风险及接触类型进行选择，分别使用 pH3 酸提取液、pH10 碱提

取液、乙醇提取液和正己烷进行有机可提取溶液的制备，使用 pH3 酸提取液进行可提取金属离子的

溶出物溶液的制备。具体溶出物质量控制项目包括：不挥发物（表征金属包装材料与容器溶出到提取

液中的不挥发性化合物的量）、总有机碳（表征金属包装材料与容器溶出到提取液中的有机物的量）、

金属离子（表征金属包装材料与容器溶出到提取液中的金属离子的量）。pH3 酸提取液、pH10 碱提

取液进行总有机碳的测定，乙醇提取液和正己烷提取液进行不挥发物的测定。 

金属元素的溶出需特别关注，4214 药包材元素杂质测定法指出：重点关注的元素杂质包括但不

限于砷、汞、铅、镉、钴、镍、钒、铬、铜、钼、铝等金属元素的迁移。在质量控制中，应结合产品

的实际情况，关注材料中的其他类型元素，结合药品制剂形式建立评估方法，评估包装材料的影响。

此外，USP PF50（4）<662>按照 ICH Q3D(R2）[20]分类对不锈钢、铝两种材料的金属包装材料和容器

分别提出了重点关注元素：1 类（As、Cd、Hg、Pb）、2A 类（Co、Ni、V）、3 类（Cr、Cu、Mo、

Cr 和 Cu）及其他元素（Fe、Al,Mn、Mg、Zn）。 

对于使用涂层的吸入和外用粉末制剂用金属包装材料与容器，需关注残留溶剂的质量控制。可参

照残留溶剂（通则 0861），结合生产中实际使用的溶剂情况进行质量控制。 

3.6 品类要求 

指导原则 9625 在对药品包装用金属材料和容器提出了原材料要求、生产要求、使用要求、通用

质控要求外，还结合 3 个具体品类提出了相关质量控制要求。 

3.6.1 金属软膏管 金属软膏管主要应用于眼用和外用制剂，对涂层黏附力、密封性、韧性和内涂层连

续性四个物理性能进行了质量控制，并形成了金属软膏管物理性能测定法（通则 4060）和金属内涂层

连续性测定法（通则 4058）两个配套检测方法。涂层黏附力用于表征软膏管涂层与软膏管内壁之间的

附着能力，密封性用于表征软膏管包装的密封性能，韧性主要用于表征软膏管在受到外力作用时（如

挤压、弯曲等）的变形和恢复能力；内涂层连续性用于表征软膏管内部药品接触面的涂层的连续性。

值得注意的是，金属内涂层连续性测定法（通则 4058 ）仅收载硫酸铜法，但行业中也有使用氯化钠

法[21]作为内涂层连续性的测定方法。行业在选择具体方法时可根据实际情况选用硫酸铜法或其他经



验证的适宜方法（如氯化钠法等）进行质量控制。 

3.6.2 气雾剂/喷雾剂用金属罐 气雾剂/喷雾剂用金属罐主要应用于外用、吸入制剂等（包含使用抛射

剂和使用喷雾泵的金属罐）。对耐压性能和内涂层连续性两个方法进行了质量控制。并形成了金属罐

耐压性能测定法（通则 4051）和金属内涂层连续性测定法（通则 4058）两个配套检测方法。内涂层

连续性用于表征金属罐内部与药品接触面的涂层连续性；其耐压性能用于表征金属罐耐受压力的程

度，对于预期使用抛射剂的吸入气雾剂用金属罐和外用气雾剂用金属罐需评价其耐受压力的程度。 

此外，对于标准中未收载的其他质量控制项目（如氧化膜厚度[22]、表面润湿性能[23-24]等），相关

方如有需要也可以参考 USP PF50(4)<662>[11]或其他文献采用经确认的方法进行质量控制[22-24]。 

3.6.3 铝箔 铝箔常用于口服固体制剂、栓剂、吸入粉雾剂等制剂包装，常与硬片等共同组成泡罩包装

形式。对针孔度、黏合层热合强度、黏合剂涂布量差异、破裂强度 4 个项目进行了质量控制要求，并

形成了铝箔物理性能测定法（通则 4055)。针孔度用于表征铝箔的防护功能及其穿透性缺陷程度，黏

合层热合强度用于表征铝箔的热封质量，黏合剂涂布量差异用于表征铝箔黏合剂涂布的质量，破裂强

度用于表征铝箔受到外界压力或冲击力时的抗破裂能力。 

值得注意的是，USP PF50(4)<662>[11]仅收载针孔度检测项目，而指导原则 9625 结合行业调研意

见，收载了原有 YBB 00152002-2015[25]中的黏合层热合强度、黏合剂涂布量差异、破裂强度 3 个方

法，并对方法进行了更加详细的规定，使其更具可操作性与结果一致性。 

3.7 案例说明（以吸入气雾剂用金属罐为例） 

吸入气雾剂用金属罐常用于包装具有抛射剂的吸入气雾剂，配合阀门组成吸入气雾剂包装系统使

用。 

吸入气雾剂用金属罐一般采用铝合金、不锈钢作为原材料进行生产，使用方式有裸罐和内表面处

理的阳极氧化罐、氟化乙烯丙烯涂层罐、涂料罐等。需要按照 9625 指导原则关注原材料、生产要求、

使用要求和质量控制等方面内容。 

与此同时，引用 9625 指导原则建立质量标准和协议时，需要关注： 

理化性能-评估 吸入气雾剂用金属罐理化性能评估中需要结合药品使用为最终目的，覆盖全生命

周期进行选择。关注直接接触药品的接触面溶出物对药品质量产生的影响。通过对可提取物的特性和

浓度表征（有机可提取物、金属元素等），可以确定可能造成的风险是否在可接受范围内。尤其关注

涂层质量控制（如内涂层连续性等）和涂料单体可提取物试验的项目及指标。如涉及涂料可能会产生

双酚 A 单体，参考金属涂料涂层双酚 A 单体浸出量测定法（通则 4229）进行测定和评估。基于吸入

气雾剂的风险程度，参考药包材不溶性微粒测定法（通则 4206）等进行颗粒物质（如不溶性微粒、可

见异物等）对药品产生影响评估。 

理化性能-质量控制  参考药包材溶出物测定法（通则 4204）结合具体药物的制剂形态制备供试

液，pH3 酸提取液、pH10 碱提取液进行总有机碳的测定，乙醇提取液和正己烷提取液进行不挥发物

的测定。参考药包材元素杂质测定法（通则 4214）采用 pH3 酸提取液进行可提取金属离子的测定。 



物理性能质量控制 吸入气雾剂用金属罐是压力容器，其耐压性能是重要的考核指标，如果耐压

性能不合格将导致药品泄漏或运输和使用过程中的安全事故。因此需要结合实际情况参考金属罐耐压

性能测定法（通则 4051）进行耐压性能测定。对于使用阳极氧化工艺或涂料工艺的吸入气雾剂金属

罐，参考金属内涂层连续性测定法（通则 4058）进行内涂层连续性的质量控制。 

4 展望 

4.1 2025 年版《中国药典》同步制修订了玻璃、塑料、橡胶、金属四大材质的指导原则，首次收

载塑料、橡胶、金属指导原则，而金属指导原则在国际药典中为首次收载，标志着《中国药典》药包

材标准体系的一次重大跨越。金属指导原则是在中国药典不同材质包材指导原则体例协同的基础上建

立的，它与中国药典其他三大材质统一了框架内容，均包含了适用范围、产品分类、生产要求、使用

要求、通用的质量控制要求和具体品类质控要求等方面。但也有一定的不同，与 USP 金属标准<662>[11]

协同的基础上，以最终使用为导向，聚焦风险，收载了原 YBB[10]中未收载的气雾剂/喷雾剂用金属罐

产品，且质量控制项目与 USP 金属标准<662>[11]公示稿具有一定的协同性。 

4.2 金属指导原则开创了药典标准合作的新范式 

通过双方共同讨论金属标准的制定，在中美药典金属包材标准工作组的合作下，中美合作另一项

成果——美国药典在收载塑料、橡胶、玻璃材质通则之外，其金属标准<662>[11]和<1662>[12]也已公示。

本次《中国药典》不仅在全球范围内首次收载了金属药包材标准，而且通过中美药典工作组的方式协

同推进标准建立，开创了药典标准合作与协调的新范式，从而促进了我国药包材标准体系提升、质控

水平加强和药品多国申报提速的多重共赢。 

4.3 2025 年版《中国药典》金属药包材标准为推动产业发展和强化企业主体责任提供有效支撑 

本次 9625 指导原则未收载非直接接触药品的铝盖、铝塑组合盖，原料药和口服固体制剂包装用

铝瓶、清凉油铁盒盖等金属药包材产品，阳极氧化膜厚度测定法、表面润湿性能——接触角测定法等

方法标准。后续将结合行业调研、加强协同，聚焦指导相关方合理选择使用金属药包材产品和加强质

量控制，指导行业实践等方面，持续完善金属类药包材标准体系，不断提升《中国药典》药包材标准

的指导性、先进性和适用性。通过推动金属类药包材生产和质控的全过程风险管理，持续发挥《中国

药典》标准的引领作用，为我国生物医药产业的高质量发展提供坚实的技术保障。 
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标准起草工作—中国食品药品检定研究院、江西省药品检验检测研究院、山东省医疗器械和药品包装检验研究院、

安徽省食品药品检验研究院、浙江省食品药品检验研究院、四川省药品检验研究院、山西省检验检测中心、天津市

药品检验研究院等单位相关专家；国家药典委员会舒融秘书长。 
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