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附件：预灌封注射器通则公示稿（第二次） 

 

5510 预灌封注射器通则 1 

1 范围 2 

本通则规定了预灌封注射器的使用要求及产品质量要求。 3 

本通则适用于药品包装用巢盒包装无菌供应的预灌封注射器。药品包装用非无菌供应的4 

预灌封注射器可参考本通则。 5 

2 术语和定义 6 

预灌封注射器 prefilled syringes 7 

用于充装注射剂产品准备注射的容器系统，其组件包括半组装预灌封注射器、活塞、推8 

杆、助推器（如有）。 9 

3 要求 10 

3.1 使用要求 11 

药品生产企业应通过风险评估，选择和使用适宜的预灌封注射器，保证药品的质量和安12 

全。      13 

3.1.1 关注各组件的关键尺寸，以避免影响各组件间的配合性以及容器系统的密封性。 14 

3.1.2 关注硅油、玻璃套筒中钨残留等对药物的影响。 15 

3.1.3 对于采用终端灭菌工艺的产品，关注灭菌工艺对预灌封注射器各组件的影响。 16 

3.1.4 关注拆包装时对药品生产环境带来的影响。 17 

3.1.5 可参照药品包装系统密封性指导原则（指导原则 9650）选择适宜的方法（例如物理、18 

微生物）开展评价。 19 

3.1.6 关注套筒上所有刻度标记或指示线（如预印的或标签上）的准确性，以满足其预期使20 

用。 21 

3.1.7 药品生产企业如果将产品预装、联合包装或在标签中说明与其他医疗器械和设备一起22 

使用，应确保整个组合（包括连接系统）是安全、可用的。 23 

3.1.8 关注药品对预灌封注射器预期使用性能的影响，如高黏度药品关注药品递送的顺畅性24 

和有效性。 25 

3.2 生物学评价 26 

可参照药包材生物学评价与试验选择指导原则（指导原则 9651）对预灌封注射器的生27 

物学安全性进行评价。 28 

3.3 组件和材料要求 29 

半组装预灌封注射器应符合半组装预灌封注射器通则（通则 5511）的要求；活塞应符合30 

药品包装用橡胶密封件通则（通则 5200）中 5 质量控制的要求，以及适用时应符合注射剂31 

包装用橡胶密封件通则（通则 5201）中不溶性微粒、生物负载、无菌、细菌内毒素或热原的32 
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要求。 33 

4 产品质量控制 34 

预灌封注射器的生产方和使用方，应以保证药品质量可控、满足临床需求和使用安全为35 

目的，根据生产、使用的实际情况，选择合适的质量要求项目，制定产品的企业标准或质量36 

协议。在满足 3.3 组件和材料要求的基础上，预灌封注射器还应满足以下要求。 37 

4.1 活塞与推杆的配合性 38 

将推杆和活塞连接，把活塞完全插入装有标示装量一半水的预灌封注射器内，排除空气，39 

装配护帽，缓慢向后撤出约 3mm 的距离。推杆保持稳定，不应与活塞分离。 40 

4.2 活塞与套筒的密封性 41 

照预灌封注射器组件密封性检查法（通则 4041 第二法）进行试验，不得有通过活塞的42 

液体泄漏。 43 

4.3 滑动性能 44 

将推杆和活塞连接后放入套筒中，将套筒固定在材料试验机上，以 100mm/min±5 45 

mm/min 或其他适宜的速度推动推杆，使活塞滑动的初始力和活塞继续滑动的平均力应符合46 

企业标准或质量协议的要求。 47 

4.4 残留容量 48 

取本品适量，用精度 0.1mg 的天平，称取空预灌封注射器重量（W0），吸入 20℃±5℃标49 

示装量的水，仔细排出所有气泡，擦干预灌封注射器外表面，推动活塞将水排除（不排尽针50 

头或锥头内的液体），重新称量预灌封注射器重量（W1），W1-W0 即为残留体积，应符合企51 

业标准或质量协议的要求。 52 
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