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 前 言 

本文件按照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》的规定

起草。 

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。 

本文件由深圳博纳精密给药系统股份有限公司提出。 

本文件由中国商业企业管理协会归口。 

本文件起草单位：深圳博纳精密给药系统股份有限公司、××××、×××× 

本文件主要起草人：××××、××××、×××× 
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鼻腔定量喷雾泵 

1 范围 

本文件规定了鼻腔定量喷雾泵的技术要求、试验方法、检验规则、标志、包装、运输和贮存。 

本文件适用于鼻腔定量给药用喷雾泵（以下简称“喷雾泵”）的生产和检验。 

2 规范性引用文件 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本

文件。 

GB/T 191  包装储运图示标志 

GB/T 2828.1  计数抽样检验程序  第 1 部分：按接收质量限（AQL）检索的逐批检验抽样计划 

BB/T 0005  气雾剂产品的标示、分类及术语 

《中华人民共和国药典中华人民共和国药典（2020 年版）》  

3 术语和定义 

BB/T 0005 界定的以及下列术语和定义适用于本文件。 

4 材料 

凡与物料直接接触的材料均应无毒、耐腐蚀、不脱落，化学性能稳定，不与物料发生化学反应，4.1 

不产生微粒、不吸附、不释放有毒有害物质。 

产品所用的其余辅料应符合有关标准或相关规定的要求，必要时可进行质量检测和化验。 4.2 

5 技术要求 

外观质量 5.1 

5.1.1 喷雾泵应符合本文件的要求，并按照经规定程序批准的工艺及技术文件制造。 

5.1.2 喷雾泵表面应干净整洁，无明显油污、色渍，无划痕等缺陷。 

5.1.3 喷雾泵应塑化良好，无明显气泡、黑点、变形、划伤等缺陷。 

5.1.4 喷雾泵应颜色均匀，无褪色、落色现象，同批产品应无明显色差。 

启动检查 5.2 

按压喷雾泵应轻松有弹性，无明显阻滞感，所有通道应畅通。 

始压数检查 5.3 

起喷次数应小于或等于 10 次。 

密封性能 5.4 

5.4.1 按 6.4.1 试验后，不应有冒泡现象。 

5.4.2 喷雾泵在最高工作压力下喷雾时，各零部件及其连接处不应有渗漏现象。 
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喷雾性能 5.5 

5.5.1 按使用说明书规定的频率进行操作，使用说明书未规定操作频率时，按每分钟不超过 30 次的

频率进行操作。雾流应连续、均匀； 

5.5.2 一次喷射量应符合定量要求，喷射量允差不超过 ±20％。 

水蒸气透过量 5.6 

重量损失不应超过 0.2％。 

微生物限量 5.7 

喷雾泵微生物限量应符合表 1 的规定。 

表1 微生物限量 

项目 限量 

细菌总数/（CFU/g 或 CFU/mL） ≤100 

霉菌和酵母菌总数/（CFU/g 或 CFU/mL） ≤100 

大肠埃希菌/（CFU/g 或 CFU/mL） 不得检出 

金黄色葡萄球菌/（CFU/g 或 CFU/mL） 不得检出 

铜绿假单胞菌/（CFU/g 或 CFU/mL） 不得检出 

6 试验方法 

外观质量 6.1 

明亮光线下，目测检查。 

启动检查 6.2 

实际操作检查。 

始压数检查 6.3 

将喷雾泵与装入 3/4 容积水的配套瓶组装好后，以 1 次/s 的速度垂直按压，计算从第一次按压

至开始喷出液体的按压次数（包括喷出的第一次）。  

密封性能 6.4 

6.4.1 将喷雾泵与配套瓶组装好后，在瓶内加入适量钢珠，放置于带抽气装置的设备中，用水浸没，

抽真空至真空度 27 kPa，维持 2 min，目测观察。 

6.4.2 将喷雾泵与装入 3/4 容积水的配套瓶组装好后，以 1 次/s 的速度垂直按压 30 次，观察喷雾

时，各零部件及其连接处有无渗漏现象。 

喷雾性能 6.5 

6.5.1 将喷雾泵与装入 3/4 容积水的配套瓶组装好后，以 1 次/s 的速度垂直按压 30 次，观察检查

雾流是否连续、均匀，雾化是否良好。 

6.5.2 将试样与装入 3/4 容积水的配套瓶组装好后，正常起喷后，擦净，称定重量，连续按压喷射

10次，再称定重量。计算每次喷射平均值。 

水蒸气透过量 6.6 

《中华人民共和国药典中华人民共和国药典》（2020 年版）四部 4010 中第一法（2）容器法的规

定进行，在试样中加入纯化水至标示容量，旋紧/压紧试样，精密称重。然后将试样置于温度 20 ℃±2 ℃，
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相对湿度 65％±5％ 的恒温恒湿箱中，放置 14 d，取出后，常温放置 45 min 后，精密称定。按公式

（1）计算水分损失百分率。 

 水蒸气透过量 =
𝑊1−𝑊2

𝑊1−𝑊0
× 100%·························································· (1) 

式中： 

  ——试验前泵、容器及水溶液的重量，单位为克（g）； 

  ——试验前泵、容器及水溶液的重量，单位为克（g）； 

  ——空容器配泵的重量，单位为克（g）。 

微生物限量 6.7 

6.7.1 细菌总数、霉菌和酵母菌总数按《中华人民共和国药典中华人民共和国药典》（2020 年版）四

部 1105 的规定进行。 

6.7.2 大肠埃希菌、金黄色葡萄球菌和铜绿假单胞菌按《中华人民共和国药典中华人民共和国药典》

（2020 年版）四部 1106 的规定进行。 

7 检验规则 

检验分类 7.1 

检验分为出厂检验和型式检验。 

组批 7.2 

以同一工艺、同一原辅材料生产的同一规格产品为一组批。 

出厂检验 7.3 

7.3.1 喷雾泵应经制造厂质量检验部门逐批检验合格后，方可出厂。 

7.3.2 出厂检验项目按表 2 执行。 

表2 检验项目 

检验项目 出厂检验 型式检验 

外观质量 √ √ 

启动检查 √ √ 

始压数检查 — √ 

密封性能 — √ 

喷雾性能 √ √ 

水蒸气透过量 — √ 

微生物限量 — √ 

注： “√”为需要检验的项目；“—”为无需检验的项目。 

 

7.3.3 当批量小于 26 件时，应进行全数检验；当批量大于等于 26 件时，进行抽样检验，抽样按 GB/T 

2828.1 计数抽样检验程序正常检验一次性抽样方案，一般检验水平 Ⅱ，接收质量限（AQL）取 6.5。

根据表 3 抽取样本。 
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表3 抽样数量及判定组 

批量范围 样本数 接收数（Ac） 拒收数（Re） 

1～50 8 1 2 

51～90 13 2 3 

91～150 20 3 4 

151～280 32 5 6 

281～500 50 7 8 

501～1 200 80 10 11 

1 201～3 200 125 15 15 

≥3201 200 21 22 

 

7.3.4 若样本中发现不合格数小于等于表 3 规定的接收数（Ac)，则判定该批产品合格；若样本中发

现的不合格数大于等于表 3 规定的拒收数（Re），可用备用样品或在原批次中加一倍抽样，进行复检，

复检结果合格的，该批次判为合格，复检结果仍有不合格项，则判定该批次为不合格。 

型式检验 7.4 

7.4.1 正常生产时每年进行一次型式检验；有下列情况之一的也应进行型式检验： 

a) 新产品试制鉴定时； 

b) 正式生产，如原料、工艺有较大改变可能影响到产品的质量时； 

c) 出厂检验的结果与上次型式检验有较大差异时； 

d) 产品停产 12 个月以上重新恢复生产时； 

e) 行业主管部门或质量管理部门提出要求时。 

7.4.2 型式检验项目按表 2 执行。 

7.4.3 型式检验应从出厂检验合格产品中随机抽取，抽取数量应满足检测要求。 

7.4.4 当型式检验结果全部符合本文件要求时，判型式检验合格。若检验中出现任何一项不符合，允

许加倍重新抽取样品进行复检，复检后，若全部符合本文件要求时，判型式检验合格，否则为不合格。

微生物项目不允许复检。 

8 标志、包装、运输和贮存 

标志 8.1 

8.1.1 销售标志应至少含有以下内容： 

a) 产品名称； 

b) 产品责任单位名称及地址； 

c) 生产日期/出厂日期； 

d) 执行标准号； 

e) 产品合格标识。 

8.1.2 包装箱上的包装储运图示标志按 GB/T 191 的规定选择使用。 

8.1.3 标志应清晰、牢固，不应因运输条件和自然条件而褪色、变色、脱落。 

包装 8.2 

8.2.1 包装材料应清洁，符合有关标准的规定。包装应保证喷雾泵不受损伤，应防尘、防震，便于运

输和贮存。 

8.2.2 包装箱内应附有以下随行文件： 

a) 产品合格证； 

b) 装箱单。 
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运输 8.3 

在运输过程中应避免冲击、挤压、日晒、雨淋及化学品的腐蚀。不应与有毒有害物质混运。 

贮存 8.4 

喷雾泵应贮存在通风、干燥、清洁的仓库，仓库内不允许有各种有害气体、易燃易爆品及有腐蚀性

的化学物品，远离热源。 

 


