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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。

本文件由中国中小商业企业协会提出并归口。

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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胶囊型干粉吸入装置技术要求

1 范围

本文件规定了胶囊型干粉吸入装置的术语和定义、技术要求、试验方法、检验规则、标志、包装、

运输、贮存。

本文件适用于胶囊型干粉吸入装置的生产制造。

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—2012 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

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

胶囊型干粉吸入装置 dry powder inhaler

胶囊型干粉吸入装置也称为单剂量吸入装置，患者在吸入之前把装有药粉的胶囊装载在装置内，通

过按压刺穿按钮刺破胶囊，依靠患者吸气时产生的气流使药物流化和分散进入人体呼吸系统。

4 技术要求

4.1 外观

外形应端正，色泽应均匀，图字清晰，深浅一支；结构密封好，无明显的变形和残缺，无零件缺损；

无明显擦伤和划痕，无毛边、毛刺；刺穿针应锋利、清洁、无杂物、无油污；钢针按钮牢固，弹簧应能

往复运动自如，不会脱落；网筛安装平整，网板孔不得有堵塞。

4.2 尺寸

按照批准的图纸，应符合规定。

4.3 安全及性能

4.3.1 开合性能

4.3.1.1 日常检验：胶囊腔室与吸嘴组装后，开合旋盖应顺畅。

4.3.1.2 型式检验：胶囊腔室与吸嘴组装后，有效开合旋盖使用应大于 200 次。

4.3.2 穿刺性能

一体式刺穿按钮，有效按压使用应大于200次。

4.4 微生物限度

4.4.1 需氧菌总数≤200cfu/套。

4.4.2 霉菌和酵母菌总数≤20cfu/套。

4.4.3 大肠埃希菌不得检出/套。
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4.4.4 金黄色葡萄球菌不得检出/套。

4.4.5 铜绿假单胞菌不得检出/套。

4.4.6 耐胆盐革兰氏阴性菌不得检出/套。

5 试验方法

5.1 外观

在自然光或日光灯下正视目测。

5.2 尺寸

使用游标卡尺或适应的测量工具进行检测。
注：游标卡尺精度为0.02 mm，且在检定或校准期内。

5.3 安全及性能

5.3.1 开合性能

5.3.1.1 日常检验

取样品10个，胶囊腔室与吸嘴组装后，开合旋盖应顺畅。

5.3.1.2 型式检验

取样品10个，胶囊腔室与吸嘴组装后，有效开合旋盖使用应大于200次。
注：一开一合计一次。

5.3.2 穿刺性能

取样品5个，一体式刺穿按钮，有效按压使用200次以上，需要将空胶囊刺破，每刺破一次需换一个

胶囊，每次按压后需要检查胶囊是否被刺破,刺破口规整并不得有胶囊碎屑掉落。
注1：胶囊没有被刺破视为不合格，刺破视为合格。

注2：每按压100次检查胶囊槽刺针是否有外漏。

注3：正常垂直视角检查胶囊槽无刺针外漏为合格，有外漏视为不合格。

5.4 微生物限度检查

5.4.1 需氧菌总数、霉菌和酵母菌总数、大肠埃希菌、金黄色葡萄球菌、铜绿假单胞菌

取本品5套，拆解后置于无菌袋中，加入0.9%无菌氯化钠溶液200ml，密封后振摇1分钟，即得供试

液，同法制备两份。供试液进行薄膜过滤后，依法检查（《中国药典》 2025年版四部通则1105、1106）。

需氧菌总数每套不得过200cfu，霉菌和酵母菌总数每套不得过20cfu，大肠埃希菌、金黄色葡萄球菌、

铜绿假单胞菌每套不得检出。

5.4.2 耐胆盐革兰阴性菌

在超净工作台中，取样品5套，拆解后置于200 ml胰酪大豆胨液体培养基的无菌袋中，密封后振摇1

分钟，混匀，20 ℃～25 ℃培养，培养时间应使供试液中的细菌充分恢复但不增菌（约2小时，不大于5

小时）。供试液进行薄膜过滤后，依法检查（《中国药典》 2025年版四部通则1106）。耐胆盐革兰氏

阴性菌不得检出。

6 检验规则

6.1 产品检验分日常检验和型式检验。检验项目及分类见表 1。
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表 1 检验项目及分类

6.2 有下列情况之一时，应按标准的要求，进行全项检验。

a) 产品注册；

b) 产品出现重大质量事故后，重新生产；

c) 监督抽验；

d) 产品停产后，重新恢复生产。

6.3 外观、尺寸、开合性能、穿刺性能检验，按 GB/T 2828.1—2012 的规定执行，检验项目、检验水

平及接收质量限（AQL）见表 2。

表 2 检验项目、检验水平、接受质量限（AQL）

检验项目 检验水平 接收质量限（AQL）

外观 一般检查水平I 4.0

尺寸 特殊检查水平S-4 2.5

开合性能 特殊检查水平S-4 2.5

穿刺性能 特殊检查水平S-4 2.5

7 标志、包装、运输、贮存

7.1 标志

按 GB/T 191 的规定，产品标记清晰，应包括：

a) 制造单位名称；

b) 产品名称；

c) 产品型号；

d) 生产日期或批号。

7.2 包装

内包装用PE胶袋、PO胶袋或纸塑透析袋密封。

7.3 运输

产品在正常运输情况下，应避免磕碰、抛砸。

7.4 贮存

在防潮、防湿、防雨、防晒，在干燥、清洁处密封保存。

8 质量保证

有效期：4年。

检验项目 检验类型 检验周期

外观 日常检验 每批

尺寸 日常检验 每批

安全及性能
开合性能

5.3.1.1 日常检验 每批

5.3.1.2 日常检验 每批

穿刺性能 日常检验 每批

微生物限度

需氧菌群总数≤200cfu/套 日常检验 每批

霉菌菌落总数≤20cfu/套 日常检验 每批

大肠埃希菌不得检出/套 日常检验 每批

金黄色葡萄球菌不得检出/套 日常检验 每批

铜绿假单胞菌不得检出/套 日常检验 每批

耐胆盐革兰氏阴性菌不得检出/套 日常检验 每批
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