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附件： 

注射剂用胶塞、垫片穿刺落屑测定法 

穿刺落屑是指在穿刺试验中，穿刺器刺透胶塞或垫片所产生的，在没有放大工具帮助

下观察到的可见落屑数，以落屑数量计。本法适用于注射剂用胶塞、垫片穿刺落屑的测

定。 

第一法 

适用范围：用于注射剂用适合规格的胶塞。 

本法目的是测定不同注射液用胶塞或冻干胶塞穿刺落屑的相对趋势关系，其结果受多种

因素的影响，如胶塞优化过程，封盖装置类型，密封阻力，穿刺器大小，其锋利程度，穿刺

器上润滑剂的数量和操作者视力好坏等。 

基于上述原因，为了得到可比较的结果，有必要控制以上影响结果的因素，为此被测胶

塞必须和已知穿刺落屑数的胶塞做同步比较试验。 

如果已知穿刺落屑数胶塞的结果与先前已知的结果具有一致性（即测试结果与已知落屑

数相同或相差一粒），则应判被测胶塞测得的结果有效。 

仪器装置  注射剂瓶：与被测胶塞配套，装量 50ml 以上（含 50ml），20 个（包括对照

试验）。 

铝盖或铝塑组合盖：与被测胶塞配套，20 个。 

封盖机：与被测胶塞配套。 

抽滤装置。 

金属穿刺器：不锈钢（如 1Cr18Ni9Ti）长针，规格尺寸见图 1，1个。 

 

图 1 金属穿刺器 

测定法  选择 20 个注射剂瓶，每个瓶内加 1/2 公称容量的水。取 10 个被测胶塞和 10

个已知穿刺落屑的胶塞分别装在注射剂瓶上，盖上铝盖或铝塑组合盖，用封盖机封口，放入
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高压蒸汽灭菌器中，在 121℃±2℃下保持 30 分钟，取出，冷却至室温，分两排放置，第一

排为被测胶塞，第二排为已知胶塞。 

用丙酮或其它适当的有机溶剂擦拭金属穿刺器，然后将其浸在水中，使用前，检查穿刺

器的锋利度，穿刺器应保持其原始锋利度未遭破坏。手持穿刺器，垂直穿刺第一排第一个被

测胶塞上的标记部位，刺入后，晃动注射剂瓶数秒后拨出穿刺器。接着按上述步骤穿刺第二

排第一个已知穿刺落屑数胶塞。以此类推，按先被测胶塞再已知穿刺落屑数胶塞的顺序，交

替垂直穿刺胶塞上的标记部位，直至所有胶塞被穿刺一次。 

将第一排注射剂瓶中水全部通过一张滤纸过滤，确保瓶中不残留落屑。在人眼距离滤纸

25 厘米的位置，用肉眼观察滤纸上的落屑数（相当于 50μm 以上微粒）。必要时，可通过显

微镜进一步证实落屑大小和数量。 

对已知穿刺落屑数的胶塞同法计数。 

结果表示  分别记录两排注射剂瓶的可见落屑总数（即每 10 针的落屑总数）。若已知穿

刺落屑数胶塞的结果与先前已知的结果具有一致性，则应判被测胶塞测得的结果有效。反之，

则无效。在穿刺过程中，若有两个以上（含两个）胶塞在穿刺过程中被推入瓶中，则判该项

不合格；若 10 个被测胶塞中有一个被推入瓶中，则需另取 10 个胶塞重新试验，不得有胶塞

被推入瓶中。 

第二法 

适用范围：用于注射剂用适合规格的胶塞。 

药用胶塞通常与注射针配合使用，当用注射针穿透注射剂瓶上的胶塞时，可能会使胶塞

产生落屑，其数量和大小会影响到瓶内药物质量，故需严格控制。 

除另有规定外，一般选用“直接法”进行试验。 

（1） 直接法 

仪器装置  注射剂瓶：与被测胶塞配套，装量 50ml 以下，12 个。 

铝盖或铝塑组合盖：与被测胶塞配套，12 个。 

封盖机：与被测胶塞配套。 

抽滤装置：装 0.5μm 滤膜。 

注射器：有 1ml 刻度的注射器，与注射针配套。 

注射针：外径 0.8mm，斜角大小 L 型（长型），针头斜角 12°±2°，12 个。 

测定法  首先对胶塞进行预处理：估算所需 12 个被测胶塞总表面积 A（cm2），将胶塞

置于合适的玻璃容器内，加二倍胶塞总表面积 2A 的水（ml），煮沸 5 分钟±15 秒，用冷水
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冲洗 5 次，将洗过的胶塞放入广口锥形瓶中，加二倍胶塞总表面积 2A 的水（ml），用铝箔

或一个硅硼酸盐烧杯将锥形瓶瓶口盖住，放入高压蒸汽灭菌器中加热，在 30 分钟内升温至

121℃±1℃，保持 30 分钟，然后 30 分钟内冷却至室温，取出，然后在 60℃热空气中干燥

胶塞 60 分钟，取出，将胶塞贮存于密封的玻璃容器中备用。 

用于水溶液制品的胶塞：向 12 个配套干净小瓶中分别加入公称容量减去 4ml 的水，盖

上预处理过的胶塞，加上铝盖或铝塑组合盖，用封盖机封口，允许放置 16 小时；用于冻干

剂的胶塞: 向 12 个配套干净小瓶分别盖上预处理过的冻干胶塞，加上铝盖或铝塑组合盖，

用封盖机封口。 

打开铝盖或铝塑组合盖，露出胶塞标记部位。将注射器充水并除去注射针头上的水，垂

直向第一个被测胶塞上的标记区域内穿刺，注入 1ml 水，并抽去 1ml 空气，拔出注射器，再

在胶塞标记区域内另外三处不同位置同法进行穿刺。更换一个新的注射针和被测胶塞，按上

述步骤进行穿刺，直至每个胶塞被穿刺 4 次。穿刺时，应检查注射针在试验时是否变钝，每

一个胶塞用一个新针。 

将瓶中水全部通过一张 0.5μm 滤纸过滤，确保瓶中不残留落屑。用肉眼观察滤纸上的落

屑数（相当于 50μm 以上微粒），必要时，可通过显微镜进一步证实落屑大小和数量。 

结果判定记录 12 个瓶的可见落屑总数（即每 48 针的落屑总数）。 

（2）对照法 

胶塞穿刺落屑结果受多种因素的影响，如胶塞优化过程，封盖装置类型，密封阻力，注

射针大小，其锋利度，针上润滑剂的数量，注射针量程和操作者视力好坏等。 

基于上述原因，为了得到可比较的结果，有必要控制以上影响结果的因素，为此应根据

实际情况，适时选择已知穿刺落屑数的胶塞为对照，进行同步比较试验。 

如果已知穿刺落屑数胶塞的结果与先前已知的结果具有一致性（即测试结果与已知落屑

数相同或相差一粒），则应判被测胶塞测得的结果有效。 

仪器装置  注射剂瓶：与被测胶塞配套，装量 50ml 以下，50 个（包括对照试验）。 

铝盖或铝塑组合盖：与被测胶塞配套，50 个（包括对照试验）。 

封盖机：与被测胶塞配套。 

抽滤装置。 

注射器：有 1ml 刻度的注射器，与注射针配套。 

注射针：外径 0.8mm，斜角大小 L 型（长型），针头斜角 12°±2°，10 个。 



                                                                              2019 年 6 月 

4 

 

测定法  取 25 个被测胶塞和 25 个已知穿刺落屑数的胶塞，按“直接法”对胶塞进行

预处理。 

选择 50 个与被测胶塞相配的注射剂瓶，每个瓶内加 1/2 公称容量水。将预处理过的被

测胶塞装在其中 25 个注射剂瓶上，将预处理过已知穿刺落屑数的胶塞装在另外 25 个注射

剂瓶上，加上铝盖或铝塑组合盖，用封盖机封口，分两排放置，第一排为被测胶塞，第二排

为已知胶塞。 

打开铝盖或铝塑组合盖，露出胶塞标记部位。将注射器充水并除去注射针头上的水，垂

直向第一排第一个被测胶塞上的标记区域内穿刺，拔出注射器，再在胶塞标记区域内另外三

处不同位置进行穿刺，最后一次拔出针头前，将 1ml 水注入瓶内。接着按上述步骤穿刺第二

排第一个已知穿刺落屑数胶塞。以此类推，按先被测胶塞再已知穿刺落屑数胶塞的顺序，交

替垂直穿刺胶塞上的标记部位，每针刺 20 次后，更换一个注射针，直至所有胶塞被穿刺四

次。 

将第一排瓶中水全部通过一张快速滤纸过滤，确保瓶中不残留落屑。在人眼距离滤纸 25

厘米的位置，用肉眼观察滤纸上的落屑数（相当于 50μm 以上微粒）。必要时，可通过显微

镜进一步证实落屑大小和数量。 

对已知穿刺落屑数的胶塞同法计数。 

结果表示  分别记录两排注射剂瓶的可见落屑总数（即每 100 针的落屑总数）。如果已

知穿刺落屑数胶塞的结果与先前已知的结果具有一致性，则应判被测胶塞测得的结果有效。

反之，则无效。 

第三法 

适用范围：用于注射液的垫片。 

仪器装置 垫片支撑装置：该装置为带有垫片夹持器的钢瓶，当用夹持器将垫片夹持在

该装置顶部时，该装置能支撑、固定住垫片在被穿刺时不被刺入瓶内，瓶内容量 50ml 以上

（含 50ml）；也可采用其它合适的垫片支撑装置进行本法。垫片支撑装置如图 2 所示。 

穿刺器：金属穿刺器（图 1）和塑料穿刺器（图 3）。 

抽滤装置。 

测定法  除另有规定外，对垫片进行如下预处理：取 10 个被测垫片，放入高压蒸汽灭

菌器中，在 121℃±2℃下保持 30 分钟，取出，冷却至室温。如果用于大容量注射剂用塑料

组合盖中的弹性体不能在 121℃±2℃下保持 30 分钟，则以实际生产中采用的灭菌温度对垫
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片进行预处理。 

向垫片支撑装置的瓶腔内加入一半容量的水，取一个预处理过的垫片，置于支撑装置中，

用丙酮擦拭穿刺器，手持穿刺器，垂直穿刺垫片标记部位，刺入后，晃动支撑装置数秒后拨

出穿刺器，打开支撑装置，取出垫片，将瓶中水全部通过一张滤纸过滤，确保瓶中不残留落

屑。在人眼距离滤纸 25 厘米的位置，用肉眼观察滤纸上的落屑数。重复上述步骤，对余下

的 9 个垫片进行试验。 

结果表示 记录 10 个被测垫片的可见落屑总数（相当于 50μm 以上微粒），并在结果中

注明所用穿刺器类型。 

                     

图 2 垫片支撑装置                               图 3 塑料穿刺器尺寸                      

1.压缩气体进口 
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