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药品运输包装的性能测试浅析

牛寒冬，连潇嫣，高　蕾，王亚敏

（国家食品药品监督管理总局药品审评中心，北京 １０００３８）

摘　要　运输包装是以运输储存为主要目的的产品包装，其性能优劣将直接影响货物流通期间的产品质量。药品开发过
程中，国内企业往往较为重视内包装的选择与研究，而容易忽视药品流通过程中潜在的运输风险，忽略对运输包装实际性

能的有效检测及评价。本文论述了药品运输包装性能测试的必要性，分析对比了国内外药品申报注册的相关现状，并通过

介绍药品运输包装的性能测试中的可参考标准，尤其是美国材料与试验协会《运输容器系统性能检测标准规范》（ＡＳＴＭ
Ｄ４１６９），以期为药品运输包装的性能测试及评价提供相应思路及参考。
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ＡＳＴＭＤ４１６９

　　药品的包装设计及选择是其产品开发过程中
的重要内容之一。药品包装，按其包装形态可依次

分为内包装和外包装。内包装系指直接与药品接

触的包装，外包装系指内包装以外的包装，按由里

向外分为中包装和大包装［１］。另按其在流通过程

中所起作用，又可分为运输包装和销售包装，这里

的运输包装可理解为以运输储存为主要目的的产

品包装［２］。

国内企业在药品包装的开发过程中，往往较为

重视内包装材料的选择与研究，而容易忽略对运输

包装的实际性能进行有效检测及验证。例如，对于

多腔室输液袋类产品，在运输期间可能发生虚焊开
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启、口管焊漏液等破损现象，故该类产品运输包装

的性能对其质量保障具有重要作用。国内企业在

申报此类产品时，或者直接忽视对运输包装的性能

研究，或者一般通过运输试验台进行模拟运输实

验，该实验虽在一定程度上反映了物流环境的影

响，但仍不能有效系统地说明产品实际流通过程中

可能经历的复杂环境及多种风险。

客观来看，上述问题的出现一方面源自于企业

对运输包装的重要性认识不足，另一方面则是业内

相关测试标准的欠缺。本文通过介绍运输包装性

能测试的相关标准，并重点说明美国材料与试验协

会《运输容器系统性能检测标准规范》的具体内容

（ＡＳＴＭ Ｄ４１６９：ＳｔａｎｄａｒｄＰｒａｃｔｉｃｅｆｏｒＰｅｒｆｏｒｍａｎｃｅ
ＴｅｓｔｉｎｇｏｆＳｈｉｐｐｉｎｇＣｏｎｔａｉｎｅｒｓａｎｄＳｙｓｔｅｍｓ），旨在为
药品运输包装的性能测试及评价提供相应思路

及参考。

!

　药品运输包装性能测试的必要性及意义

运输包装应具有保障货物运输安全、便于装卸

储运、加速交接点验等功能。运输包装应确保在正

常的流通过程中，能抗御环境条件的影响而不发生

破裂、损坏等现象，保证安全、完整、迅速地将货物

运至目的地［２］。事实上，运输包装的性能测试是

事前预测运输包装件或系统是否会在实际的流通

环境中发生破损、可能的破损程度以及查找破损影

响因素的重要方法之一。该测试不仅可用于评估

现有包装的实际性能，也能为产品包装的深入开发

提供依据［３］。

药品开发过程中，进行运输包装的性能测试能

有效衡量所选包装的实际保护效果，进而为运输期

间的药品安全、有效、质量可控提供重要保证。如

前文谈到的多腔室输液袋类产品，因运输造成的虚

焊开启可导致药液过早混合而影响产品稳定性，袋

体破损和漏液则大大加剧了药液染菌风险。另如

棒状植入剂类产品，在运输期间易受环境影响发生

断裂，患者继续给药后可能造成其药代动力学参数

的变化而影响疗效。故而医药企业在进行上述及

类似药品的开发过程中，必须充分考察及评估其运

输包装的实际性能。

"

　国内外药品申报注册中运输包装性能测试现状

截至目前，ＦＤＡ、ＥＭＡ及国内均未明确出台药

品运输包装性能测试的法规要求及相关技术指导

原则，现有文件多强调针对药品内包装材料的研

究，如美国ＦＤＡ发布的人用药品和生物制品包装
用容器密封系统指导原则（ＧｕｉｄａｎｃｅｆｏｒＩｎｄｕｓｔｒｙ
ＣｏｎｔａｉｎｅｒＣｌｏｓｕｒｅＳｙｓｔｅｍｓｆｏｒＰａｃｋａｇｉｎｇＨｕｍａｎ
ＤｒｕｇｓａｎｄＢｉｏｌｏｇｉｃｓ）中明确说明在提交申请资料
时，关于容器或封装系统的信息重点通常是一级包

装组件（直接与制剂接触的包装组件）［４］。

与国内企业不同，国外企业在药品开发过程

中，一般会参照其他行业标准（多为 ＡＳＴＭＤ４１６９
标准）开展运输包装的性能测试，评价运输风险对

药品质量的可能影响。

表１　药品运输包装性能测试法规、指导原则及国内外企业研究
现状

区域
法规

信息

技术指

导原则
企业研究

国内 无 无 企业不开展相关测试，或仅通过

运输试验台进行模拟运输实验

ＦＤＡ、ＥＭＡ 无 无 企业参照其他行业标准 （如

ＡＳＴＭＤ４１６９）开展测试

#

　药品运输包装性能测试的参考标准

药品的运输包装性能测试虽缺乏专属指导文

件，但仍可借鉴其他行业的相关测试规范。目前，

国内及国外现行运输包装测试标准种类繁多，应用

较为广泛的测试标准主要包括 ＩＳＴＡ标准、ＧＢ／Ｔ
标准、ＩＳＯ标准、ＡＳＴＭ标准及其他标准等［５］。

３１　ＩＳＴＡ标准
国际安全运输协会（ＩｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌＳａｆｅＴｒａｎｓｉｔ

Ａｓｓｏｃｉａｔｉｏｎ，ＩＳＴＡ）创建于１９４８年，前身为美国国家
安全运输协会（ＮＳＴＡ），是一个国际性的运输包装性
能测试与评估机构。ＩＳＴＡ在６０年前率先提出了包
装性能测试和认证的概念，针对不同的包装产品设

计了１～７共７个系列检测标准（表２），其测试程序
定义了包装应如何发挥作用从而保护内装物，测试

目的在于减少运输环境中的风险，增加包装产品安

全交货的信心［６－７］。各系列标准中又根据测试对

象的不同特征制订了更详细的标准内容，说明了测

试的一般程序及方法参数，如３系列标准分为Ａ～
Ｈ８个具体标准，依次为用于７０ｋｇ以下普通包装
件的３Ａ标准、７０ｋｇ以上普通包装件的３Ｂ标准、
小包裹投递的３Ｃ标准、邮袋装运的３Ｄ标准、集合
包装的３Ｅ标准及大型包装的３Ｈ标准等。

２５７
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表２　ＩＳＴＡ系列标准基本内容［６－７］

标准系列 基本内容及适用范围

１ 非模拟集中性能试验。挑战产品和包装组合在一起的强度和坚固性。该系列标准并非是为了模拟环境情况而设计，可作为过

筛试验及基准测试程序使用

２ 部分模拟性能试验。试验具备３系列“一般模拟性能试验”中至少一个组成部分（如环境处理或随机振动试验），此外还涵盖１
系列非模拟集中试验的基本组成部分

３ 一般模拟性能试验。在实验室内模拟造成损坏的各种运输过程、外力作用、环境条件等。可应用于多种运输环境，例如不同的

汽车类型、运输路线、不同的搬运过程等

４ 增强模拟性能试验。一般模拟试验加上集中模拟中的至少一个组成部分（例如与已知实际的流通环境相关的试验顺序和条件）

５ 集中模拟运输测试指南，于实验室内模拟实际运输情况

６ ＩＳＴＡ会员试验标准（预留系列标准）
７ 该系列主要用于包装的开发测试

３２　ＧＢ／Ｔ标准及相应ＩＳＯ标准
我国运输包装件测试标准 ＧＢ／Ｔ４８５７系列主

要采用了国际标准化组织 ＩＳＯ的相关技术标准。

该系列标准基本覆盖了运输包装件测试的全部项

目，其中一些标准更新较慢。

表３　ＧＢ／Ｔ４８５７标准及相应ＩＳＯ标准

标准号 中文标准名称 采用标准

ＧＢ／Ｔ４８５７１９２ 运输包装件试验时各部位的标示方法 ＩＳＯ２２０６：１９８７
ＧＢ／Ｔ４８５７２０５ 运输包装件温湿度调节处理 ＩＳＯ２２３３：２０００
ＧＢ／Ｔ４８５７３０８ 运输包装件堆码试验方法 ＩＳＯ２２３４：２０００
ＧＢ／Ｔ４８５７４０８ 运输包装件压力试验方法 ＩＳＯ１２０４８：１９９４
ＧＢ／Ｔ４８５７５９２ 运输包装件跌落试验方法 ＩＳＯ２２４８：１９８５
ＧＢ／Ｔ４８５７６９２ 运输包装件滚动试验方法 ＩＳＯ２８７６：１９８５
ＧＢ／Ｔ４８５７７０５ 运输包装件正弦定频振动试验方法 ＩＳＯ２２４７：２０００
ＧＢ／Ｔ４８５７９０８ 运输包装件喷淋试验方法 ＩＳＯ２８７５：２０００
ＧＢ／Ｔ４８５７１００５ 运输包装件正弦振动变频振动试验方法 ＩＳＯ８３１８：２０００
ＧＢ／Ｔ４８５７１１０５ 运输包装件水平冲击试验方法 ＩＳＯ２２４４：２０００
ＧＢ／Ｔ４８５７１４９９ 运输包装件倾翻试验方法 ＩＳＯ８７６８：１９８７
ＧＢ／Ｔ４８５７１５９９ 运输包装件可控制水平冲击试验方法 ＡＳＴＭＤ４００３：１９９２
ＧＢ／Ｔ４８５７１７９２ 运输包装件编制性能试验大纲的一般原则 ＩＳＯ４１８０１：１９８０
ＧＢ／Ｔ４８５７１８９２ 运输包装件编制性能试验大纲的定量数据 ＩＳＯ４１８０２：１９８０
ＧＢ／Ｔ４８５７２３１２ 运输包装件随机振动试验方法 ＡＳＴＭＤ４７２８：１９９５

　　其中，ＧＢ／Ｔ４８５７１７［８］及 ＧＢ／Ｔ４８５７１８［９］阐
明了运输包装试验大纲制定的一般编制程序（上

述两标准将由 ＧＢ／Ｔ４８５７１７—２０１７“包装　运输
包装件基本试验第１７部分：编制性能试验大纲的
通用规则”替代，正式施行日期为 ２０１８年 ２月 １
日［１０］），具体为：（１）查明流通系统中所含的每个
环节及其重复出现的顺序和次数。（２）确定这些
环节中包含的危害形式或程度。（３）决定模拟或
重现这些危害需要进行的试验。（４）对特定的包
装件，针对与其相关的流通系统，确定试验强度基

本值。（５）根据需要，选择加于试验强度基本值的
修正因素和修正值，确定最终试验强度值。（６）按
本标准规定安排试验（推荐顺序为：ａ温湿度调
节；ｂ堆码；ｃ冲击；ｄ气候处理；ｅ振动；ｆ堆
码；ｇ冲击）。

３３　ＡＳＴＭ标准
美国材料与试验协会（ＡｍｅｒｉｃａｎＳｏｃｉｅｔｙｆｏｒ

ＴｅｓｔｉｎｇａｎｄＭａｔｅｒｉａｌｓ，ＡＳＴＭ）是美国最大的非盈利
性标准学术团体之一，其前身为国际材料试验协会

（ＩｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌＡｓｓｏｃｉａｔｉｏｎ ｆｏｒＴｅｓｔｉｎｇ Ｍａｔｅｒｉａｌｓ，
ＩＡＴＭ）。该协会的工作中心是研究和制定各类材
料、产品、系统、服务项目的特点和性能标准，确立

相关试验方法、程序等规范［１１－１２］。ＡＳＴＭ标准用
“标准代号 ＋字母分类代码 ＋标准序号 ＋制定年
份 ＋标准英文名称”来表示［１３］。例如 ＡＳＴＭ
Ｄ４１６９—０９中，Ｄ为字母分类代码“其他各种材料
（石油产品、燃料、低强塑料等）”，４１６９为标准序号
（此处４１６９代表本指南采用英制单位，若为４１６９Ｍ
则指采用公制单位），０９则为制定年份。ＡＳＴＭ相
关标准中涉及运输包装件测试的主要标准见表４。

３５７
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表４　ＡＳＴＭ运输包装测试标准

标准号 标准名称 测试项目

Ｄ６４２ ＴｅｓｔＭｅｔｈｏｄｆｏｒＤｅｔｅｒｍｉｎｉｎｇＣｏｍｐｒｅｓｓｉｖｅＲｅｓｉｓｔａｎｃｅｏｆＳｈｉｐｐｉｎｇＣｏｎｔａｉｎｅｒｓ，Ｃｏｍｐｏｎｅｎｔｓ，ａｎｄＵｎｉｔＬｏａｄｓ 压力测试

Ｄ８８０ ＴｅｓｔＭｅｔｈｏｄｆｏｒＩｍｐａｃｔＴｅｓｔｉｎｇｆｏｒＳｈｉｐｐｉｎｇＣｏｎｔａｉｎｅｒｓａｎｄＳｙｓｔｅｍｓ 冲击测试

Ｄ９５１ ＴｅｓｔＭｅｔｈｏｄｆｏｒＷａｔｅｒＲｅｓｉｓｔａｎｃｅｏｆＳｈｉｐｐｉｎｇＣｏｎｔａｉｎｅｒｓｂｙＳｐｒａｙＭｅｔｈｏｄ 喷淋测试

Ｄ９９９ ＴｅｓｔＭｅｔｈｏｄｓｆｏｒＶｉｂｒａｔｉｏｎＴｅｓｔｉｎｇｏｆＳｈｉｐｐｉｎｇＣｏｎｔａｉｎｅｒｓ 振动测试

Ｄ４００３ ＴｅｓｔＭｅｔｈｏｄｓｆｏｒＰｒｏｇｒａｍｍａｂｌｅＨｏｒｉｚｏｎｔａｌＩｍｐａｃｔＴｅｓｔｆｏｒＳｈｉｐｐｉｎｇＣｏｎｔａｉｎｅｒｓａｎｄＳｙｓｔｅｍｓ 水平冲击

Ｄ４３３２ ＰｒａｃｔｉｃｅｆｏｒＣｏｎｄｉｔｉｏｎｉｎｇＣｏｎｔａｉｎｅｒｓ，Ｐａｃｋａｇｅｓ，ｏｒＰａｃｋａｇｉｎｇＣｏｍｐｏｎｅｎｔｓｆｏｒＴｅｓｔｉｎｇ 温湿度调节

Ｄ４７２８ ＴｅｓｔＭｅｔｈｏｄｆｏｒＲａｎｄｏｍＶｉｂｒａｔｉｏｎＴｅｓｔｉｎｇｏｆＳｈｉｐｐｉｎｇＣｏｎｔａｉｎｅｒｓ 随机振动

Ｄ５２６５ ＴｅｓｔＭｅｔｈｏｄｆｏｒＢｒｉｄｇｅＩｍｐａｃｔＴｅｓｔｉｎｇ 架桥冲击

Ｄ５２７６ ＴｅｓｔＭｅｔｈｏｄｆｏｒＤｒｏｐＴｅｓｔｏｆＬｏａｄｅｄＣｏｎｔａｉｎｅｒｓｂｙＦｒｅｅＦａｌｌ 自由跌落

Ｄ５２７７ ＴｅｓｔＭｅｔｈｏｄｆｏｒＰｅｒｆｏｒｍｉｎｇＰｒｏｇｒａｍｍｅｄＨｏｒｉｚｏｎｔａｌＩｍｐａｃｔｓＵｓｉｎｇａｎＩｎｃｌｉｎｅｄＩｍｐａｃｔＴｅｓｔｅｒ 水平冲击

Ｄ５４８７ ＴｅｓｔＭｅｔｈｏｄｆｏｒＳｉｍｕｌａｔｅｄＤｒｏｐｏｆＬｏａｄｅｄＣｏｎｔａｉｎｅｒｓｂｙＳｈｏｃｋＭａｃｈｉｎｅｓ 模拟跌落

Ｄ６０５５ ＴｅｓｔＭｅｔｈｏｄｓｆｏｒＭｅｃｈａｎｉｃａｌＨａｎｄｌｉｎｇｏｆＵｎｉｔｉｚｅｄＬｏａｄｓａｎｄＬａｒｇｅＳｈｉｐｐｉｎｇＣａｓｅｓａｎｄＣｒａｔｅｓ 机械装卸

Ｄ６３４４ ＴｅｓｔＭｅｔｈｏｄｆｏｒＣｏｎｃｅｎｔｒａｔｅｄＩｍｐａｃｔｓｔｏＴｒａｎｓｐｏｒｔＰａｃｋａｇｅｓ 集中冲击

Ｄ７３８６ ＰｒａｃｔｉｃｅｆｏｒＰｅｒｆｏｒｍａｎｃｅＴｅｓｔｉｎｇｏｆＰａｃｋａｇｅｓｆｏｒＳｉｎｇｌｅＰａｒｃｅｌＤｅｌｉｖｅｒｙＳｙｓｔｅｍｓ ６８ｋｇ下的单包装测试
Ｄ４１６９ ＳｔａｎｄａｒｄＰｒａｃｔｉｃｅｆｏｒＰｅｒｆｏｒｍａｎｃｅＴｅｓｔｉｎｇｏｆＳｈｉｐｐｉｎｇＣｏｎｔａｉｎｅｒｓａｎｄＳｙｓｔｅｍｓ 试验大纲

３４　其他标准
除上述主要标准外，国外标准还包括美国军用

Ｍｉｌ标准，ＦｅｄＥｘ标准（美国联邦快递）、ＧＥ标准
（通用电气）及其他企业内部标准等。国内标准还

包括中国航天工业总公司航天工业行业标准 ＱＪ／Ｔ
８１５１—９４《产品公路运输模拟试验方法》，该标准
对公路运输模拟实验进行了详细说明［１４］。

$
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的具体内容

ＡＳＴＭＤ４１６９（ＳｔａｎｄａｒｄＰｒａｃｔｉｃｅｆｏｒＰｅｒｆｏｒｍａｎｃｅ
ＴｅｓｔｉｎｇｏｆＳｈｉｐｐｉｎｇＣｏｎｔａｉｎｅｒｓａｎｄＳｙｓｔｅｍｓ）最早版
本为Ｄ４１６９—９９ｅ１，现行版本为 Ｄ４１６９—１６。该规
范提供了实验室条件下测试运输包装件对环境风

险承受能力的评价准则，设定了运输件可能经历的

１８种配送周期（ｄｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎｃｙｃｌｅ，ＤＣ）及相应测试
程序。每一测试程序均由若干测试项目（如跌落、

振动、压力试验等）组成，测试项目的具体试验条

件则需要根据测试者确立的保证水平（ａｓｓｕｒａｎｃｅ
ｌｅｖｅｌ）加以选择或制定［１５］。

４１　测试样品及环境条件
测试样品应选择已装有产品的完整运输件。

进行包装测试前，需首先确认测试样品的质量状

况。测试过程中，应注意重现包装货物的负载特

性，并避免不必要的预处理。重复试验的次数取决

于试验目的及运输包装被多次使用的可能性，建议

进行多次测试以增加试验结果的可靠性。

常规条件下，可在标准气候条件［１个标准大
气压，（２３±１）℃，（５０％ ±２％）ＲＨ］下进行测试。
如必须在某些特殊气候条件下进行部分或全部测

试，可参照 Ｄ４３３２或 Ｄ９５１（此处均为 ＡＳＴＭ标准，
下同）的测试方法加以调整，但需保证测试前的样

品状态平衡。

４２　测试项目的保证水平
保证水平，是指基于运输包装件流通过程中某

风险发生的可能性而采用的测试强度等级。测试

开始前即应综合考量运输产品价值、预期可承受的

破坏程度、货物数量及对运输环境的认知等信息，

明确各测试项目的保证水平。依据测试强度及风

险发生概率，保证水平共分为Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ ３级。其
中Ⅰ级测试强度较高，Ⅲ级测试强度最弱，Ⅱ级适
中。ＡＳＴＭＤ４１６９针对每一测试项目均设置了不
同保证水平下的测试条件，如表５“项目 Ａ装卸测
试自由跌落试验测试条件”。需要说明的是，同一

测试对象的不同测试项目间可采用不同的保证水

平，另也可根据测试需要对ＡＳＴＭＤ４１６９所提供的
测试条件进行适当调节（在配送周期２中）。

表５　项目Ａ装卸测试自由跌落试验测试条件

运输件重量／磅（ｋｇ）
不同保证水平下的跌落高度／寸（ｍｍ）
Ⅰ Ⅱ Ⅲ

０～２０（０～９１） ２４（６１０） １５（３６１） ９（２２９）
２０～４０（９１～１８１） ２１（５３３） １３（３３０） ８（２０３）
４０～６０（２７２～３６３） １８（４５７） １２（３０５） ７（１７８）
６０～８０（２７２～３６３） １５（３８１） １０（２５４） ６（１５２）
８０～１００（３６３～４５４） １２（３０５） ９（２２９） ５（１２７）
１００～２００（４５４～９０７） １０（２５４） ７（１７８） ４（１０２）

４３　测试实验的接受标准
接受标准（ａｃｃｅｐｔａｎｃｅｃｒｉｔｅｒｉａ）是用于判断性

能测试结果是否符合测试要求的评价准则。测试

开始前即应结合测试条件建立测试结果的可接受
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标准，该标准应当充分考虑运输产品在实际配送环

境中可能发生的破坏类型及破损程度，制定时也可

参考同类产品的已有测试数据。

可供参考的通用标准为：（１）包装内产品未损
坏；（２）包装完整；（３）包装完整且产品未损坏。换
言之，上述标准也可理解为完成测试后的运输包装

件仍可作为普通商品正常销售及流通。

４４　运输风险因素及测试项目
ＡＳＴＭＤ４１６９列明了运输过程中可能经历的

风险危害，并为模拟或重现这些风险因素设置了相

应测试项目（表６）。该表涉及流通过程中的装卸、
堆码、车辆运输等过程，主要采用跌落、冲击、压力、

振动等测试方法。

表６　运输风险及测试项目

项目 危害因素 测试试验

Ａ 装卸：人工、机械 跌落试验、冲击试验、稳定性

Ｂ 仓储堆码 压力试验

Ｃ 车辆堆码 压力试验

Ｄ 堆码振动 振动试验

Ｅ 车辆振动 振动试验

Ｆ 松散振动 重复振动

Ｇ 列车转轨 纵向振动

Ｈ 环境因素 循环暴露

Ｉ 低气压 真空测试

Ｊ 集中冲击 冲击（碰撞）试验

　　项目Ａ针对货物装卸过程，又根据可能的装
卸方式分为人工及机械两种。人工装卸仅针对小

件包装或任何可经由人工直接搬运的包装货物

（货重上限为９０７公斤），机械装卸则适用于需要
机械辅助搬运的大件包装货物。项目 Ａ主要进行
跌落测试（测试方法参照 Ｄ５２７６、Ｄ５４８７）、冲击测
试（参照Ｄ８８０、Ｄ４００３及 Ｄ５２６５）。项目 Ｂ及项目
Ｃ是为了测试储存及运输过程中货物的抗压能力，
主要进行压力测试（参见Ｄ６４２）。项目Ｄ及项目Ｅ
旨在确定运输件承受运输过程中垂直振动的能力

以及货物在车辆内因堆垛造成的动态压力。主要

采取振动测试，可分为随机振动测试（参见

Ｄ４７２８）及正弦振动测试（参见 Ｄ９９９）。项目 Ｆ松
散振动是为了确定运输包装件能够承受散装货运

造成的重复冲击能力，主要采用正弦振动测试。项

目Ｇ是用于测试运输件在列车转轨过程中承受加
速冲击的能力，主要进行水平冲击测试（Ｄ４００３及
Ｄ５２２７）。项目Ｈ涉及军事物资配送过程中的外部

环境急剧变化，项目Ｉ则针对包装产品通过某些运
输方式（如支线飞机）可能经历的低压环境。项目

Ｊ提供了货物在分拣和运输过程中可能受到的低
水平集中冲击的模拟试验方法。

４５　配送周期
配送周期，广义上可理解为运输包装件从生产

完成到消费者使用的整个过程中可能经历的全部

流通环境，在ＡＳＴＭＤ４１６９中被定义为依次列有全
部试验项目的测试清单。ＡＳＴＭＤ４１６９共提供了
１８种配送周期（表７），其中 ＤＣ１为通用周期，可
用于一般测试选择。ＤＣ２适用于对产品实际流通
环境已有充分认识且其他配送周期均不能满足测

试需求时，可由测试者自主设计。ＤＣ２相对灵活，
测试项目及顺序均由测试者自行设置，实验方法及

保证水平的各项参数可根据测试需求进行调整。

４６　一般测试程序
ＡＳＴＭＤ４１６９制定了运输包装性能测试的一

般程序，具体为：（１）了解运输包装件的相关特性，
例如尺寸、重量、形式构造、运输过程中的装卸方式

（人工或机械）等。（２）明确测试项目的保证水平。
（３）建立测试实验的可接受标准。（４）从表７中选
择与预期配送方式最接近的配送周期。当实际配

送过程尚未明确时，建议选择 ＤＣ１；若对实际配送
过程已有充分的认识，建议选用ＤＣ２。（５）根据所
选择的配送周期制定具体测试方案，包括：确立测

试项目，基于所选择的保证水平确定测试条件，参

考各测试项下现行标准建立测试方法等。（６）选
择测试样品，确定测试环境条件。（７）执行测试。
（８）分析试验结果，判断是否符合接受标准。（９）
详实记录试验过程及结果。建议积累实时监测数

据（如测试过程中包装件的破坏类型、数量、程度

等），为同类产品的相关测试提供支持信息。

４７　测试报告的内容要求
根据ＡＳＴＭＤ４１６９的要求，测试报告应详细记

录测试过程中的所有步骤，至少应包括如下内容：

试验参考依据；对产品和运输包装件的相关描述

（如包装件内的产品摆放位置）；配送周期及测试

方案；保证水平的选择及原因；测试样品数量；测试

条件；接受标准；振动类型（随机振动还是正弦振

动）；如使用高空暴露条件，需提供压力水平和持

续时间；叉车装卸测试的类型；与推荐程序的偏差；

测试完成后，测试样品的质量状况。

５５７
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表７　配送周期及测试试验方案

序号 配送周期
测试试验方案（测试时需逐一执行各测试项目）

第一 第二 第三 第四 第五 第六 第七

１ 通用周期 项目Ａ 项目Ｄ 项目Ｆ 项目Ｇ 项目 Ｊ 项目Ａ
２ 用户制定的特殊定义配送系统 从项目Ａ到项目Ｉ中选择
３ 无托盘或滑木的单包装，ＬＴＬａ 项目Ａ 项目Ｄ或Ｃ＋Ｅ 项目Ｆ 项目Ｊ 项目Ａ …

４ 带托盘或滑木的单包装，ＬＴＬ 项目Ａ 项目Ｄ或Ｃ＋Ｅ 项目Ｆ 项目Ｊ 项目Ａ …

５ 汽车货运，ＴＬｂ，非成组运输 项目Ａ 项目Ｄ 项目Ｅ 项目Ｊ 项目Ａ …

６ 汽车货运，ＴＬ或ＬＴＬ，成组运输 项目Ａ 项目Ｄ或Ｃ＋Ｅ 项目Ｊ 项目Ａ 项目Ｂ …

７ 列车运输，散装 项目Ａ 项目Ｄ 项目Ｇ 项目Ａ … …

８ 列车运输，成组运输 项目Ａ 项目Ｄ 项目Ｇ 项目Ａ 项目Ｂ …

９ 汽车列车联运，非成组运输 项目Ａ 项目Ｃ 项目Ｅ 项目Ｇ 项目Ｆ 项目Ｊ 项目Ａ
１０ 汽车列车联运，成组运输 项目Ａ 项目Ｄ 项目Ｇ 项目Ｊ 项目Ａ 项目Ｂ
１１ 列车、ＴＯＦＣｃ、ＣＯＦＣｄ 项目Ａ 项目Ｇ 项目Ｄ 项目Ｆ 项目Ａ …

１２ 空运（城际）及汽车运输（当地），

超６８１公斤，或成组运输
项目Ａ 项目Ｄ 项目Ｉ 项目Ｅ 项目 Ｊ 项目Ａ

１３ 空运（城际）、汽车货运（当地、单

包装最大６１８公斤）
项目Ａ 项目Ｃ 项目Ｆ 项目Ｉ 项目Ｅ 项目Ｊ 项目Ａ

１４ 仓储 项目Ａ 项目Ｂ … … … …

１５ 国际多式联运集装箱或驶进驶出

拖车运输
项目Ａ 项目Ｃ 项目Ａ … … …

１６ 托盘货船运输进出口 项目Ａ 项目Ｃ 项目Ａ … … …

１７ 散装货船进出口 项目Ａ 项目Ｃ 项目Ａ … … …

１８ 按照 ＭＩＬＳＴＤ２０７３１进行的政府
非营利性运输

适用于ＤＣ１８的测试项目安排

ａＬＴＬ（ｌｅｓｓｔｈａｎｔｒｕｃｋｌｏａｄ），零担运输，不足一车货物量；ｂＴＬ（ｔｒｕｃｋｌｏａｄ），满载；ｃＴＯＦＣ（ｔｒａｉｌｅｒｏｎｆｌａｔｃａｒ），平板车载运拖车；ｄＣＯＦＣ（ｃｏｎｔａｉｎｅｒｏｎ
ｆｌａｔｃａｒ），平板车载集装箱

４８　ＡＳＴＭＤ４１６９测试应用实例
某以瓦楞纸箱包装的运输件重 ７３ｋｇ，尺寸

１２ｍ×０５ｍ×０６ｍ，货运及仓储期间托盘上均
堆放两层。采用 ＡＳＴＭＤ４１６９标准测试其包装性
能，具体程序如下：

（１）根据已知信息可明确该包装件为典型的
托盘装载货物。

（２）基于运输包装件的具体价值和货运体积，
使用保证水平Ⅱ级。

（３）建立测试接受标准为：标准 １：无产品损
坏；标准２：所有包装件均可继续销售。

（４）选择配送周期 ＤＣ６（汽车货运，ＴＬ或
ＬＴＬ，成组运输）。

（５）制定测试方案（表８）。

表８　测试方案实例

顺序 测试项目 测试方法 水平等级

１ 项目Ａ机械装卸 Ｄ６０５５方法Ａ 搬起，运输，放下。共循环５次
Ｄ８８０程序Ｂ 水平冲击测试，冲击速度１２２ｍ／ｓ
Ｄ６１７９方法Ｃ 旋转跌落，跌落高度０１５２ｍ

２ 项目Ｄ堆码振动 Ｄ４７２８ 模拟卡车的功率谱密度（ＰＳＤ），０５２ｇｒｍｓ，持续１８０ｍｉｎ
３ 项目Ａ机械装卸 （同１） （同１）
４ 项目Ｂ仓储堆码 Ｄ６４２ 在Ｆ＝４５条件下，托盘运输压力１２８００Ｎ

　　（６）选择测试样品。
（７）测试环境条件为（２３±１）℃／（５０％ ±

２％）ＲＨ。
（８）执行测试。
（９）检查产品和包装，评价是否符合接受

标准。

（１０）记录结果，书写报告。

%

　思考及建议

５１　药品运输包装性能测试的一般性及特殊性
药品作为一种特殊商品，其运输包装的性能测

试也有其一般性及特殊性。一般性在于运输包装

６５７
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的性能测试主要是为了评价运输包装保护其内部

产品的可靠性，该性能与包装材料、包装形式、产品

摆放、运输方式及运输环境等因素相关，与药品的

自身治疗或诊断用途无关。故无论选择何种标准

体系开展药品运输包装的性能测试，都需首先将药

品视作一般产品，再依照标准提供的测试程序及相

应方法完成试验，这一点与电子产品、艺术加工品

等其他商品并无显著区别。

药品运输包装性能测试的特殊性可体现为：第

一，与其他产品不同，药品运输过程中的潜在风险

可能影响药品的质量及疗效，损害药品的安全性及

有效性，进而对患者的病症治疗及身体健康造成不

利影响。第二，ＡＳＴＭＤ４１６９提供的通用接受标准
主要基于包装完整及产品完好两个方面，可适用于

任何产品的包装测试。就药品测试而言，接受标准

仍应针对运输期间的潜在风险，分析可能出现的破

损类型，尤其应注意结合药品自身的质量属性提出

更为具体的内容要求。如三腔袋注射液产品，在测

试过程中可检验各焊接部位及输液袋外周是否符

合标准要求、测试期间有无漏液与破损、内包装印

刷有无磨损等。

５２　药品运输风险的分析及考虑
药品运输包装的性能测试，不仅应基于潜在风

险决策是否开展相关测试，也应基于风险制定或调

整测试方案，故而充分有效的风险识别对于药品的

运输包装测试具有重要作用。

测试前，开发人员应基于运输过程中的潜在风

险对药品质量，尤其是药品关键质量属性（ｃｒｉｔｉｃａｌ
ｑｕａｌｉｔｙａｔｔｒｉｂｕｔｅｓ，ＣＱＡ）的影响，综合评估风险危害
的可能性、严重性，以及药品质量对运输包装的依

赖程度，再最终决策是否进行相关试验。如大容量

输液袋或多腔室输液袋，产品的稳定性及无菌特性

易受运输环境的影响；棒状植入剂的产品 ＣＱＡ一
般包括含量均匀度和尺寸的准确剂量，运输期间的

冲击、振动、跌落风险均可能对上述质量属性产生

影响，故需对其运输包装的性能进行详细考察。

当确定开展测试后，测试者仍需立足于运输风

险，分别结合运输环境状况及产品特性，制定或调整

测试方案。就运输环境方面考虑，如以全程汽运配

送某种药品，运输风险应至少涉及搬卸过程中的重

复提举及可能的跌落冲击、仓储及运输过程中的堆

垛压力、车辆运输过程的振动等。若选择汽运列车

联运的配送方式，则应在上述风险基础上，补充列车

运送过程的随机振动、转轨过程的加速冲击等风险。

而就药品自身特性而言，不同药品采用相同运

输方式，运输风险也应有所不同。如玻璃安瓿注射

针剂与大容量输液袋相比，因包装材料性能差异，两

者所受冲击、振动及压力的风险影响也应有所不同。

所以，应在合理有效的风险分析基础上，有目的性的

选择不同方法、不同条件开展不同种类药品运输包

装的性能测试。

7
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药品开发过程中，无论采用何种标准进行运输

包装性能测试，都建议首先充分了解药品可能或实

际经历的流通环境，并基于外部环境及药品特性合

理分析潜在风险造成的影响及危害程度。而完成

测试后，若测试结果表明现有包装不能有效保证药

品在运输期间的质量安全时，研发者既可改进原有

包装方式进而强化包装性能，也可变更原运输方案

而弱化运输风险，最终满足药品运输的质量需求。
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·征订启事·

欢迎订阅２０１８年《中国药科大学学报》

《中国药科大学学报》是由国家教育部主管、中国药科大学主办的药学中文核心期刊，主要刊登合成药物化学、天

然药物化学、生药学、中药学、药剂学、药物分析、药代动力学、药物生物技术、药理学、药事管理等学科的原创研究

论著。

《中国药科大学学报》在药学界享有较高的学术声誉，目前已被国际上多家著名权威数据库（ＣＡ，ＩＰＡ，ＳＣＯＰＵＳ，
ＪＳＴ，ＩＣ，ＥＭＢＡＳＥ／ＥｘｃｅｒｐｔａＭｅｄｉｃａ，ＣＡＳ）等所收录，被国内权威数据库：中国科学引文核心数据库（ＣＳＣＤ核心）、《中
文核心期刊要目总览》（２０１４年版）、中国科技论文统计源数据库等列为药学类核心期刊，屡获原国家新闻出版总署、
教育部、科技部等各种优秀期刊奖。

２００８年，《中国药科大学学报》被评为中国精品科技期刊，２００６、２００８、２０１０年连续３次被教育部评为中国高校精
品科技期刊。据中国知网，中国学术期刊（光盘版）电子杂志社《中国学术期刊影响因子年报（２０１０版）》公布的数
据，《中国药科大学学报》复合影响因子为１１７１，位居中国药学学术期刊第４位。学术影响力极高，在高等院校、科
研机构、制药企业、医院等单位拥有众多读者。
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