
包装袋检测 法定资质报告出具机构

产品名称 包装袋检测 法定资质报告出具机构

公司名称 国联质检

价格 .00/件

规格参数 检测机构:国联质检
检测标准:依据标准
检测周期:5-7天（特殊项目除外）

公司地址 沣东新城协同创新港8号楼

联系电话 18092379637 17792359878

产品详情

包装系统密封性又称之为容器密封完整性。是指包装系统防止内容物损失、微生物侵入以及气体或其他
物质进入，保证药品持续符合安全与质量要求的能力。我们可根据现行法规要求，提供完整的阳性样品
制备、概率性方法测试、确定性方法测试以及现场验证服务。

服务项目

检测内容 密封性即包装完整性（integrity）。容器-
封闭完整性是包装防止产品损失、阻止微生物进入、限制有害气体或其他物质进入的能力，从而确保产品符合所有必要的安全和质量标准。

包装的主要目的之一是保持药品的无菌性。然而，包装完整性是一个更严格的定义，比无菌检测具有更高层次的要求。
检测方法类别 确定性方法（能够在明确定义和可预测的检测限下重复检测泄漏）真空衰减法、质量提取法、压力衰减法、高压放电法、激光顶空气体分析法、真空下示踪气体法、概率性方法

（本质上是随机的，不确定性需要更大的样本量和严格的测试条件控制，以获得有意义的结果，概率泄漏试验方法对设计、开发、验证和实施更具挑战性）、微生物挑战法、示
踪液体法、气泡法、示踪气体法、嗅探器模式

产 品 生 命 周 期 中 的 CCIT 1.包材研发阶段、产品生产阶段、产品稳定阶段；
2.产品有无菌要求的均涉及到包装密封性的问题

3.API（原料药）容器；BFS（吹灌封）容器；眼科滴管尖瓶；玻璃安瓿；塑料安瓿；水针；粉针；预充式注射器等
检测优势 1.分析仪器先进:国外进口仪器, ASTM测试  方法和FDA标准,满足CFDA和FDA申报要求;

2.分析数据准确:可检测到漏率为0.05ccm的漏电 ,定量检测,数据可追溯;测试数据可靠性高,精度优于目前国内常规方法;
3.样品可重复利用:无损检测,可重复测试; 支持可持续包装,符合零浪费倡议;
4.分析服务周到:根据客户需求量身制定分析服方案,并提供售后增值服务。

�阳性样品制备(激光打孔�毛细管制孔、微型移液管制孔等)
�确定性方法(压力衰减法、真空衰减法、质量提取法�高压放电法等) �概率性方法 �阳性样品制备

包装系统密封性研究验证及生命周期的管理

1、包装密封系统的设计选择



产品包装的设计选择应基于注射剂的质量需求（如产品的无菌性和顶空气体的维持），考虑产品内容物
、生产工艺、稳定性需求、储存和分发环境、产品终使用方式等。确定包装形式，选择包装组件，并建
立严格的物理指标，部件尺寸及偏差、匹配性要求等的控制标准。

2、产品工艺开发及验证

产品工艺开发阶段需关注影响包装密封性的关键因素，如关键步骤、工艺条件、生产线及该包装系统的
历史经验。

注射剂包装系统的密封性应当经过验证，为提供在严格条件下密封完整性的证据，验证样品通常模拟工
艺差条件进行生产。检测样品应包括模拟差工艺条件下生产的样品，还要考虑产品的储运、使用等对包
装系统密封性的影响。包装开发和后续验证的目的是保证采用可靠的工艺，在规定的运行参数下，持续
生产出质量可靠、包装符合要求的产品。

3、包装密封性检查方法的选择

包装密封性检查应考虑包装的类型、预期控制要求，根据药品自身特点、生产工艺和药品生命周期的不
同阶段，结合检查方法的灵敏度和适用性等，基于风险评估，选择适宜的密封性检查方法。

密封性检查方法分为确定性方法和概率性方法两大类。下表列举了常用的密封性检查方法供参考：

类别 检测方法 一般适用范围 文献报道检测限级
别a

定量/定性

概率性
方法

微生物挑战法（浸
入或气溶胶法）

包装必须能够承受浸没条件，可能需要工具
限制软包膨胀或移动，且可用于培养基灌装
；常用于包装密封性验证。

4级 定性

色水法 必须能承受浸没，可能需要工具限制软包膨
胀或移动。主要适用于液体制剂。

定性或定量

气泡释放法 具有顶空气，必须能够承受浸没，体积较小
，小于几升的包装

确定性
方法

高压放电法 产品具有一定导电性，而包装组件相对不导
电，且产品不易燃

3级 定量

激光顶空

分析法

透明包装：需要低氧或低二氧化碳顶空含量
的产品；需要低水汽含量的产品；内部包装
压力低的产品

1级 定量

质量提取法 具有顶空气或充有液体的包装
压力衰减法 具有顶空气包装
真空衰减法

a参考国内外相关指导原则给出了气体泄漏率和相对应的泄漏孔径尺寸的数据，对应关系在理论上是大致
相当，而非。具体数值会随产品包装、检测仪器、检测方法参数和测试样品制备等不同而变化。

气体泄漏率与泄漏孔径尺寸关系

文献报道检测限级
别

气体泄漏率（std�cm3/s） 泄漏孔径尺寸（μm）

1级 <1.4 × 10-6 < 0.1
2级 1.4 × 10-6 ~ 1.4 × 10-4 0.1 ~ 1.0
3级 >1.4 × 10-4 ~ 3.6 × 10-3 > 1.0 ~ 5.0
4级 >3.6 × 10-3 ~ 1.4 × 10-2 > 5.0 ~ 10.0
5级 >1.4 × 10-2 ~ 0.36 > 10.0 ~ 50.0



6级 > 0.36 > 50.0

密封性检查方法优选能检测出产品大允许泄漏限度的确定性方法，并对方法的灵敏度等进行验证。如方
法灵敏度无法达到产品大允许泄漏限度水平或产品大允许泄漏限度不明确，建议至少采用两种方法（其
中一种推荐微生物挑战法）进行密封性研究，对两种方法的灵敏度进行比较研究。微生物挑战法建立时
需关注微生物的种类、菌液浓度、培养基种类和暴露时间等。

4、包装密封性检查方法验证

密封性检查方法需进行适当的方法学验证。重点关注方法灵敏度的考察，灵敏度是指方法能够可靠检测
的小泄漏率或泄漏尺寸，目的在于找出微生物侵入或其它泄漏风险与泄漏孔隙类型/尺寸之间的关系，进
而明确检测方法的检出能力。通过挑战性重复测试存在和不存在泄漏缺陷的包装确认方法灵敏度。

方法验证需设立阴性及阳性对照样品。阴性对照系指不存在已知泄漏孔隙的包装容器，而阳性对照系指
采用激光打孔、微管/毛细管刺入等方法制造已知泄漏孔隙的包装容器。概率性检测方法（如微生物挑战
法、色水法等）验证时，采用多个不同孔隙尺寸的阳性对照样品，对明确检出概率与泄漏孔隙尺寸间的
关系尤为重要。阴性和阳性对照品可采用正常工艺处理的组件，按待测产品的典型方式进行组装。 

用于验证的包装样品批次和数量主要基于包装产品的复杂性、产品的质量需求和生产商之前的经验积累
，根据风险评估结果制定。

5、稳定性考察的密封性要求

注射剂稳定性考察初期和末期进行无菌检查，其他时间点可采用包装系统密封性检查替代。采用的密封
性检查方法应进行方法学验证。

6、拟定生产阶段的密封性检查

拟定生产阶段的密封性检查应采用经过验证的测试方法。

保证包装系统密封性主要取决于良好的产品设计（包装的选择）及产品生产过程的控制，而不仅仅依靠
在线性能测试或终产品的检验，因为并非所有的包装系统密封性缺陷都能够被轻易检测到。

基于风险评估，以及产品开发、验证、生产阶段积累的包装密封性数据，开展商业化生产密封性检查。
熔封的产品（如玻璃或塑料安瓿等）应当作的密封性检测，其他包装容器的密封性应当根据操作规程进
行抽样检查。对于大容量软袋包装等风险较高的产品，建议在工艺验证中增加一定样品量的密封性检查
，确认拟定的包装材料、生产工艺的可行性；在商业化生产中科学制定取样计划，增加取样数量和频次
；具备条件的进行密封性检查。

7、药品上市后的变更研究

当包装设计、包装材料和/或生产工艺条件等变更可能影响包装密封性时，应考虑对产品包装系统密封性
进行再评估和再验证。
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