

2023年12月

4059铝盖开启力测定法
[bookmark: _Hlk150863656][bookmark: _Hlk150863667]本法适用于未经灭菌的注射剂瓶用、输液瓶用铝盖开启力测定。注射剂瓶用铝盖：两接桥和三接桥开花（B 型和C型）铝盖的开启力也叫接桥断裂力；撕开式（D型）铝盖的开启力也叫接桥断裂力和全开力。输液瓶用铝盖： F型铝盖的开启力也叫接桥断裂力和全开力；R型铝盖的开启力也叫启破力和全开力。
[bookmark: _GoBack]注：注射剂瓶用铝盖及输液瓶用铝盖的分类及规格尺寸（参考尺寸）详见附件。
仪器装置 
铝盖开启力测试仪，可使用材料试验机，或功能满足本试验要求的其他装置。需符合以下要求：力传感器量程为100 N或视待测力而定。仪器的示值误差应在测试值的±1%以内。	
试样的制备
注射剂瓶用铝盖：（1）两接桥和三接桥开花（B 型和C型）铝盖：取本品适量，放入套筒（如图1所示）；（2）撕开式（D 型）铝盖：取本品适量，在同一径向平面内打两个孔（如图2所示）。
输液瓶用铝盖：F型铝盖在同一径向平面内打两个孔，R型在铝盖启破点的同侧打一个孔（如图3所示）。    
   [image: F:\工作\插图\1.jpg1]
                              [image: F:\工作\插图\2.jpg2]
图1  (B型和C型)铝盖试验接桥强度的套筒和压头示意图

[image: ]
图2  撕开式(D型)铝盖试验接桥强度的套筒和压头示意图

   [image: F:\工作\插图\4.jpg4]  [image: 5]
 图3  接桥断裂力、启破力和全开力试验装置图

测定法
注射剂瓶用铝盖：（1）两接桥和三接桥开花（B型和C型）铝盖：取本品适量，放入套筒，以100mm/min±10mm/min 的速度推进压头，使压头推动撕片，记录第一接桥断裂时所需的最大轴向力；（2）撕开式（D型）铝盖：将打好孔的铝盖一端固定，另一端与测力计连接，以100mm/min±10mm/min 的速度进行试验，记录接桥断裂力（第一接桥断裂所需的最大力值）和全开力（沿刻线全部撕开所需的最大力值）。
输液瓶用铝盖：（1）将打好孔的铝盖一端固定，另一端与测力计连接，以100mm/min±10mm/min的速度进行试验：记录接桥断裂力（F型铝盖第一个接桥断裂所需的最大力值）或启破力（R型铝盖破口所需的最大力值）及全开力（沿刻线全部撕开所需的最大力值）。
结果表示
记录开启过程中的最大力值。

附件   规格尺寸（参考尺寸）
注射剂瓶用铝盖
规格尺寸可参考图4、图5、图6、图7、图8及表1。 
   [image: ]
图4  A型 有中心孔铝盖           图5  B型 两接桥开花铝盖
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图6  C型 三接桥开花铝盖             图7  D型 撕开式铝盖
  
                  [image: ]
图8  E型 不开花铝盖

表1 注射剂瓶用铝盖尺寸
单位:mm
	规格（mm）
	d1
+0.1
-0.05
	D2b±0.2

	ea
	hb±0.2
	r±0.2

	
	
	A、B、C型
	D型
	min
	max
	
	

	13
	13.35
	6~8
	8~9
	0.168
	0.242
	6.3
	1.0

	20
	20.35
	6~11
	10~13
	
	
	7.3~7.8
	


a 厚度应在给定范围内由供需双方协商确实，厚度与公差不应超过±0.022mm，本标准只给出极限值而不给出公差。
b直径d2和高度h由供需双方协商确定，其尺寸与标示值之差不应超过±0.2mm, 本标准只给出极限值而不给出公差。

输液瓶用铝盖
规格尺寸可参考图9、图10、图11、图12及表2。 

[image: C:\Users\huangws\Desktop\标准附图\输液盖-3.png]
图9 两件组合型铝盖

[image: C:\Users\huangws\Desktop\标准附图\输液盖-4.png]
图10 三件组合型铝盖
           [image: ][image: C:\Users\huangws\Desktop\标准附图\输液盖-1.png]
图11  R型:拉环铝盖               图12  B型:不开花铝盖
          
表2 输液瓶用铝盖尺寸
单位:mm
	规格尺寸
	型式
	d1
+0.1
	d2
±0.5
	d3
min
	h1
+0.25
	h 2
+0.5
	e1）
	r
±0.2

	
	
	
	
	
	
	
	min
	max
	

	28
	A
	28.6
	20.6
	—
	9.6
	—
	0.168
	0.242
	1

	
	垫片E
	—
	—
	28
	—
	—
	
	
	—

	
	F
	—
	20.6
	—
	—
	—
	
	
	1

	
	R
	28.6
	18.0
	—
	9.6
	12.0
	
	
	—

	28f
	R
	30.45
	19.0
	—
	8.6
	11.0
	0.248
	0.312
	—

	
	B
	30.45
	12.7
	—
	
	—
	
	
	1

	32
	A
	32.6
	20.0
	—
	12.1
	—
	0.168
	0.242
	1

	
	垫片E
	—
	—
	30
	—
	—
	
	
	—

	
	F
	—
	20.0
	—
	—
	—
	
	
	1

	
	R
	32.6
	20.0
	—
	12.1
	14.5
	
	
	—


1 厚度应在给定的范围内由供需双方协商确定，但不应超过标示值±0.022mm。
2 28f适用于翻边形橡胶瓶塞


起草单位：四川省药品检验研究院（四川省医疗器械检测中心）联系电话：028-64020264
[bookmark: _Hlk142903045]参与单位：中国食品药品检定研究院、湖南省药品检验检测研究院、广东省医疗器械研究所、上海市食品药品包装材料测试所、江苏博生医用新材料股份有限公司、山东省医疗器械和药品包装检验研究院、中国医药包装协会、江阴市海华橡塑有限公司

铝盖开启力测定法起草说明

一、标准起草的目的和意义 
药用铝盖一般由经涂层处理的铝合金片材作为原材料加工而成，作为包装系统的一个组件，与胶塞或衬垫，连同药用玻璃瓶一起配合使用，共同成为注射剂、口服液等药品剂型的完整内包装。《国家药包材标准》中收载了四个品种：注射剂瓶用铝盖（YBB00082005-2015）、输液瓶用铝盖（YBB00092005-2015）、口服液瓶用撕拉铝盖（YBB00382003-2015）和笔式注射器用铝盖（YBB00142004-2015）。根据国家药典委对药包材标准体系的架构思路，按2025版药典的药包材品类通则要求重新构建其体例格式，并结合对药用铝盖生产企业和使用单位的调研情况以及国内外标准要求，对《国家药包材标准》涉及开启力项目的未经灭菌的注射瓶用铝盖和输液瓶用铝盖统一制定铝盖开启力测定法，为企业建立产品标准提供参考依据，为铝盖类产品的生产、使用和监管提供指导。
二、制修订的总体思路及主要内容说明
整合现有的国家药包材标准上注射瓶用和输液瓶用铝盖开启力方法，比较国内外方法差异，收集各类型样品，对已有方法进行考察和验证。通则内容由试样制备、测定法及附件规格尺寸共三部分构成。
3、 需要重点说明的内容
开启力测试方法中涉及的工装，可按示意图所示定做，需满足相应的尺寸要求。
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