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河北省质量信息协会团体标准

《药用包装吨袋》征求意见稿

编制说明

一、任务来源

按照河北省质量信息协会《关于2023年团体标准提案申报的通知》（冀

质信协字[2023]01号）要求，依据《河北省质量信息协会团体标准管理办法》，

确定《药用包装吨袋》立项，项目编号为：T202395。

本标准由石家庄育才药用包装材料股份有限公司提出，由河北省质量信

息协会归口。本标准起草单位为：石家庄育才药用包装材料股份有限公司、

河北省质量信息协会等。

二、重要意义

包装吨袋又称吨包袋、柔性集装袋、吨装袋、太空袋等，是集装单元器

具的一种，一般多用聚丙烯、聚乙烯等聚酯纤维纺织而成。配以起重机或叉

车，就可以实现集装单元化运输，适用于装运大宗散状粉粒状物料。广泛用

于食品、粮谷、医药、化工、矿产品等粉状、颗粒、块状物品的运输包装、

仓储包装，具有容积大，重量轻，便于装卸等特点，是一种常见的包装材料

之一。药用包装吨袋由两层组成：内层为药用低密度聚乙烯袋（聚乙烯颗粒

为原材料）、外层为编织布（聚丙烯为原材料）。药用包装吨袋的内衬是以

聚乙烯颗粒为原料，在洁净环境下经吹膜、分切、热封等工序生产而成，外

层是以聚丙烯为主要原料，加入少量的稳定性助剂均匀混合后，加热熔融，

经挤出机挤出塑料薄膜，切割成丝，然后进行拉伸，通过热定型制成高强度

https://baike.baidu.com/item/%E8%81%9A%E4%B8%99%E7%83%AF/893850?fromModule=lemma_inlink
https://baike.baidu.com/item/%E8%81%9A%E4%B9%99%E7%83%AF/274575?fromModule=lemma_inlink
https://baike.baidu.com/item/%E8%81%9A%E9%85%AF%E7%BA%A4%E7%BB%B4/10919395?fromModule=lemma_inlink
https://baike.baidu.com/item/%E8%81%9A%E4%B9%99%E7%83%AF/274575?fromModule=lemma_inlink
https://baike.baidu.com/item/%E6%8C%A4%E5%87%BA%E6%9C%BA/4212387?fromModule=lemma_inlink
https://baike.baidu.com/item/%E5%A1%91%E6%96%99%E8%96%84%E8%86%9C/3170760?fromModule=lemma_inlink
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低延伸率的PP原丝，再经纺织、淋膜制成塑料编织布的基布，经裁切缝纫与

吊带等配件缝合后制成吨袋。

药用包装吨袋因其优良的耐低温性能及良好的化学稳定性和电绝缘等

性能，被广泛应用于原料药粉、食品粉末、化工粉料的转运和暂存。药用包

装吨袋以其性能稳定、简便易行、价格低廉等优势，逐渐被制药企业认可。

本标准可为药用包装吨袋行业提供更优化的性能指标，推动药用包装吨袋行

业技术发展，规范药用包装吨袋标准，将进一步提升消费者的使用体验。

药用包装吨袋的内外两部分的本质都是塑料制品，传统观念认为塑料制

品的生产工艺十分简单，技术含量较低，但是若要达到国家药监局标准中的

各项质量指标和《药品生产质量管理规范》（新版GMP）对微生物限度的要

求，它对生产过程要求规范、程序严谨，需要每个细节都考虑到洁净度和微

生物限度等技术要求。

目前，国家食品药品监督管理局于2002年制定并颁布相应的药品包装材

料容器—药用低密度聚乙烯膜、袋的质量标准，2015年更新标准

（YBB00072005-2015），加强对产品的物理、化学性能、机械性能、安全性

能的控制，目前暂无与药用包装吨袋要求一致的标准。本标准的制定可在一

定程度上填补药用包装吨袋标准的国内空白。

三、编制总体要求

《药用包装吨袋》团体标准的编制遵循规范性要求，遵守与制定标准有关

的基础标准及相关的法律法规的规定，按照GB/T 1.1-2020《标准化工作导则

第1部分：标准化文件的结构和起草规则》、《河北省质量信息协会团体标准

管理办法》等编制起草；此外，标准的制定符合药用包装吨袋的实际情况，可

操作性强。

https://baike.baidu.com/item/%E5%BB%B6%E4%BC%B8%E7%8E%87/949911?fromModule=lemma_inlink
https://baike.baidu.com/item/%E5%8E%9F%E4%B8%9D/7918733?fromModule=lemma_inlink
https://baike.baidu.com/item/%E6%B7%8B%E8%86%9C/6933276?fromModule=lemma_inlink
https://baike.baidu.com/item/%E7%BC%96%E7%BB%87%E5%B8%83/2613045?fromModule=lemma_inlink
https://baike.baidu.com/item/%E5%8C%96%E5%AD%A6%E7%A8%B3%E5%AE%9A%E6%80%A7/1850096?fromModule=lemma_inlink
https://baike.baidu.com/item/%E8%8D%AF%E5%93%81%E5%8C%85%E8%A3%85%E6%9D%90%E6%96%99/8334138?fromModule=lemma_inlink
https://baike.baidu.com/item/%E8%8D%AF%E5%93%81%E5%8C%85%E8%A3%85%E6%9D%90%E6%96%99/8334138?fromModule=lemma_inlink
https://baike.baidu.com/item/%E4%BD%8E%E5%AF%86%E5%BA%A6%E8%81%9A%E4%B9%99%E7%83%AF/4905186?fromModule=lemma_inlink
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四、主要工作过程

（1）2023年1月：成立标准起草工作组，明确了相关单位和负责人员的职

责和任务分工。

（2）2023年2月：起草工作组积极开展调查研究，检索国家及其他省市相

关标准及法律法规，对药用包装吨袋进行调研，并进行总结分析，为标准草案

的编写打下基础。

（3）2023年2月-2023年3月初：通过分析研究调研材料，由标准起草工作

组的专业技术人员编写标准草案。本标准起草牵头单位石家庄育才药用包装材

料股份有限公司向河北省质量信息协会归口提出立项申请，经归口审核，同

意立项。2023年3月2日：《药用包装吨袋》团体标准正式立项。

（4）2023年3月-目前：标准起草工作组通过研讨会、电话会议等多种方式，

对标准的主要内容进行了讨论。本标准的主要内容包括：药用包装吨袋的分类

与标记、基本要求、技术要求、试验方法、检验规则、标志、包装、运输和贮

存等，标准起草工作组初步形成标准草案和编制说明。工作组将标准文件发给

相关标准专家进行审核，根据专家的审核意见进行修改完善，最终形成征求意

见稿。

五、主要内容及依据

本文件规定了药用包装吨袋的术语和定义、要求、试验方法、检验规则、

标志、包装、运输、贮存。

1.范围
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本文件适用于适用于以聚丙烯塑料编织布为原料缝制，并与聚乙烯袋为内

衬组成的，承重在500~3000kg的药包装吨袋。

2.规范性引用文件

列出了本文件的规范性引用文件。

GB/T 1037 塑料薄膜与薄片水蒸气透过性能测定 杯式增重法与减重法

GB/T 1038 塑料薄膜和薄片气体透过性试验方法 压差法

GB/T 1040 塑料 拉伸性能的测定

GB/T 2918 塑料 试样状态调节和试验的标准环境

GB/T 4122 包装术语

GB/T 8946 塑料编织袋通用技术要求

GB/T 10454 集装袋

GB/T 19741 液体食品包装用塑料复合膜、袋

YBB00072005-2015 药用低密度聚乙烯膜、袋

YBB00262004-2015 包装材料红外光谱测定法

《中华人民共和国药典》2020年版

3.术语和定义

GB/T 4122 界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1 药用包装吨袋

一种药品用含内衬吨袋，以聚丙烯塑料编织布为原料缝制，并与聚乙烯

袋为内衬组成的 PE内衬成套包装吨袋。

4.要求

本文件规定了药用包装吨袋的通用要求、外观、红外光谱、技术要求、

卫生性能。

5.试验方法

http://www.bzsb.info/searchStandard.do
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本文件规定了药用包装吨袋的试样的状态调节和试验的标准环境、外观

质量、尺寸偏差、物理性能、溶出物指标、卫生指标。

6.检验规则

本文件规定了药用包装吨袋的检验规则，主要包括组批、抽样、出厂检

验、型式检验、判定规则等。

7.标志、包装、运输和贮存

本文件规定了药用包装吨袋的标志、包装、运输及贮存。

六、与有关现行法律、政策和标准的关系

本标准符合《中华人民共和国标准化法》等法律法规文件的规定，并在制定过

程中参考了相关领域的国家标准、行业标准，在对等内容的规范方面与现行标准保

持兼容和一致，便于参考实施。

七、重大意见分歧的处理结果和依据

无。

八、提出标准实施的建议

（1）加强团体标准的人才建设，建立健全团体标准第三方评价机制，

提高团体标准供给质量。

（2）团体标准的制定要严格遵守GB/T1.1等国家基础标准体系所规定的

标准制定和编写规范，并根据市场和创新需求的变化及时废止或修订团体标

准，增强团体标准的全生命周期管理。

九、其他应予说明的事项

无。

《药用包装吨袋》标准起草工作组

2023年3月
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