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前  言

  本文件按照GB/T1.1—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。
本文件由中国医药包装协会提出并归口。
本文件起草单位:亚太森博(山东)浆纸有限公司、华润双鹤药业股份有限公司、西安凌峰环球印务

科技有限公司、陕西昱升印务有限公司、浙江华海药业股份有限公司、湖南华纳大药厂股份有限公司、
江苏知原药业股份有限公司、齐鲁制药有限公司、宁波亚洲浆纸业有限公司。

本文件主要起草人:张卫民、丁鹏翔、陆文超、赵玉善、雷朝阳、程洁、徐先知、闵栋、赵兴燕、周雪林、
何家豪、王丽丽。
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引  言

  药品是涉及人类安全的特殊商品,药品包装盒除了对药品起到保护作用,也是药品信息的载体,通
常伴随药品的整个使用周期。药品包装盒纸板的性能,可影响药品包装盒标识及信息的清晰度,与患者

的用药安全密切相关;同时,也关系着药品包装盒生产方和使用方的生产效率及质量。
纸浆纤维源于树木,纸浆生产过程与空气、水等环保因素密切相关。使用符合环保要求、经济效益

高的药品包装纸板,可最大限度的保护树木及自然环境。建议优选通过森林认证体系的纸板产品。
依据确保药品的保护性和功能性两个原则,药品生产及包装等相关行业可参照本文件,选择合适的

纸板原料。纸板制造业可参照本指南,生产符合药品生产及包装等相关行业要求的纸板产品。
常用的药品包装盒纸板,通常分为两大类,即白卡纸和白板纸。
白卡纸通常由原浆生产抄造而成,其正背面白度较高,两面均有涂布层、比较光滑,有较高的挺度、

耐破度和平滑度,纸面平整,外观整洁,条痕斑点等纸病较少,正面可多色印刷,背面可单色或双色印

刷,适用于图案精细复杂的产品包装。
白板纸大多用废纸纸浆抄造而成,有白底白板纸和灰底白板纸之分。白底白板纸其正背面都是白

色,而灰底白板纸则正面为白色、背面为灰色。白板纸的正面白度相对于白卡纸比较低,正面平滑度较

高,背面较粗糙。白板纸的挺度、耐破度和平整度通常低于同克重白卡纸,有斑点等纸病,正面适合印

刷,较多应用于图案简单的包装。
纸板类药品包装盒应基于风险管理的理念和良好的科学原则,并根据不同的内容物,确定必要的纸

板性能及其实验方法和质量接受标准,并且要保证药品包装盒用纸板批次间的稳定性和均一性。
本文件未提供不同纸板性能的具体质量接受标准,相关细节需根据包装内容物的性能需求来制定。
本文件可能无法覆盖到所有类型的药品包装类纸板,相关方需结合实际情况进行分析并开展不同

药品包装纸板的选择工作。本文件是在现行法规和标准体系以及当前认知水平下制订的。随着法规和

标准的不断完善,以及科学技术的不断发展,本文件相关内容也将进行适当的调整。不包括注册审批所

涉及的行政事项,亦不作为法规强制执行,应在遵循相关法规的前提下使用本文件。
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药品包装盒纸板选择指南

1 范围

本文件提供了药品包装盒纸板类型的选用要素,介绍了药品包装盒纸板相关技术参数的技术要求、
检验方法、检验规则、标志、包装、运输和储存等内容。

本文件适用于包装原纸为白板纸、白卡纸的药品包装纸板。药品包装及生产等相关行业即药品包

装盒生产厂家及药品生产厂家,可参照本文件选择合适的纸板原料。

2 规范性引用文件

本文件没有规范性引用文件。

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。
3.1 

纸张纵向 machinedirection;MD
机制纸的大多数纤维是沿纵向排列的,与纸机运行方向一致的方向为纵向。

3.2
横向 crossdirection;CD
与纸机运行方向相垂直的方向为横向。

3.3 
定量 grammage
单位面积纸板的重量。

  注:以g/m2 表示,是纸板最基本的特性参数之一。

3.4 
厚度 thickness
纸板在两测量面间承受一定压力,从而测量出的纸板两表面间的距离。

  注:以 mm或μm表示。

3.5 
紧度 density
单位体积内纸板的重量,其由纸板的定量和厚度计算而得出。

  注:紧度的计算公式参考GB/T451.3—2002,以g/cm3 或kg/m3 表示。

3.6 
松厚度 bulk
一定质量的纸板的体积,其由纸板的定量和厚度计算而得出。

  注:松厚度为紧度的倒数,以cm3/g或 m3/kg表示。

3.7 
水分 moisturecontent
纸板中的含水量,即试样按规定方法烘干后所减少的质量与取样时质量之比。
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  注:一般以百分数表示。

[来源:GB/T462—2023,3.4,有修改]
3.8 

尘埃 dirt
纸面上在任何照射角度下,能见到的与纸面颜色有显著区别的纤维束及其他杂质。

3.9 
尘埃度 dirtcount
每平方米纸板上,具有一定面积的尘埃的个数或每平方米面积的纸板上尘埃的等值面积。

  注:以 mm2 表示,标准尘埃图可参考GB/T1541—2013中附录A中规定。

3.10 
挺度 bendingstiffness
以纸板的抗弯曲能力来度量纸板的刚性。在标准的试验条件下,纸板在弹性变形范围内受力弯曲

时所需要的力或力矩即为挺度,以mN或mN·m表示,一般分为横向挺度CD和纵向挺度 MD。
3.11 

耐折度 foldresistance
在一定的标准张力条件下,纸板抵抗往复折叠直至断裂时的能力。

  注:标准张力一般为9.81N,也可以根据需求采用4.91N或14.72N。

3.12 
Scott型内结合强度 internalbondstrength
纸板内部粘结强度。

  注:内结合强度反映了纸板抵抗层间分离的能力,以J/m2 或 mJ/sq或fl.lb/sq表示。

3.13 
表面吸水性 cobbvalue
在一定条件下,在规定的时间内,单位面积纸板表面所吸收的水的质量。

  注:又称可勃值(cobbvalue),以g/m2 表示。

3.14
光泽度 gloss
物体表面方向性选择反射的性质,这一性质决定了呈现在物体表面所能见到的强反射光或物体镜

像的程度。检测时试样表面以镜面反射角反射到规定孔径内的光通量与相同条件下标准镜面的反射光

通量之比即为镜面光泽度,以百分数表示。
3.15

印刷表面粗糙度 print-surfroughness
在规定的压力条件下,纸或纸板表面与测量环平面之间的平均缝隙。
注1:纸张印刷粗糙度是一个重要的印刷指标,它通常表征了在利用压力实现油墨转移的印刷模式中,纸张在印刷

压力作用下所呈现的平整度。

注2:ParkerPrintSurf(PPS)粗糙度是一种空气泄露测量法,它的金属测量环尺寸、夹头压力和测量压区条件都是

力求模拟印刷条件而设置的,通常以μm表示。

3.16
印刷表面强度 printingsurfacestrength
以连续增加的速度印刷纸面,直至纸面开始起毛时的速度。
注1:印刷表面强度以m/s表示。它是反映纸板内聚力的一个指标,其原理为恒压下用标准油墨印刷一张纸样,同

时使印刷速度逐渐增加,以纸面发生起毛时的最小速度测定纸张的印刷表面强度,此速度越高,表明纸张的

印刷表面强度越好。

注2:IGT 印 刷 适 性 仪 测 试 法 为 一 种 常 用 检 测 方 法,IGT 印 刷 试 验 仪 有 电 动 式 与 摆 式,仪 器 示 图 可 参 考

GB/T22365—2008附录A与附录B。
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3.17
油墨吸收性 K&Nvalue
纸板在规定时间内吸收标准油墨的性能。

  注:油墨吸收性是检验印刷纸或纸板的吸墨性能的重要指标。以试样同一表面吸收油墨前后反射因数之差,除以

该试样本来的反射因数即为油墨吸收值。

3.18

D65亮度 brightness
纸板白度表示纸板受光照射后表面反射光能力的技术指标,在国内造纸工业中,白度和亮度两个术

语混用,而且往往是用白度这个词代替了亮度,通常意义上所述纸板白度即GB/T7974中所述的R457
D65亮度。

3.19
药品冷链储运 cold-chainstorageandtransportationofpharmaceuticals
为了保证药品在储藏、运输过程中的质量和安全性,通过使用特殊的包装材料和技术,确保药品始

终处于规定的低温或恒温环境内储藏和运输的过程。

3.20
可变信息 changeableinformation
药品法规规定需要标注的相关信息,该信息随药品生产时间、生产批次发生变化,无法预先确定。

  注:如生产批次(批次特定的编码)、生产日期、有效期等,在设计包装时需要固定可变信息的区域和大小。

3.21
开盒力 box-openingforce
打开经印制、粘贴后的折叠状纸盒需要的最小力。

  注:用于药品自动包装线的卡纸折叠纸盒,开盒力应满足自动包装设备的要求。

4 技术要求

4.1 药品包装盒纸板理化性能指标

药品包装盒纸板的理化性能指标见附录A。

4.2 药品包装盒纸板的其他要求

4.2.1 开盒力:为满足药品高速包装线的要求,药品包装纸盒开启力应小于8N。

4.2.2 定量误差:为了不影响机包线在线称重,药品包装纸板的定量误差在±5%以内。

4.2.3 可变信息标记方式为激光灼烧:药品包装纸板应选择表面碳酸钙、高岭土、瓷土配比合适,适用

于激光灼烧的纸板。

4.2.4 可变信息标记方式为钢印:药品包装纸板应选择松厚度较低的化学浆纸板。

4.2.5 可变信息标记方式为喷墨:药品包装纸板应选择油墨吸收性均衡稳定的纸板。

4.2.6 冷链运输:如果药品需要冷链运输,应选择正反面吸水性≤20g/m2 的纸板。

4.2.7 挥发性有机化合物需求:对于气味敏感的药品,应注意选择挥发性有机化合物较低的纸板。

4.2.8 高温高湿环境要求:如果药品长期处于高温高湿环境中,为避免纸盒受潮变形,需选择正面背面

有一定抗水性的纸板。

4.2.9 遮光要求:对于有遮光要求的药品,需要在包装纸板背面印刷黑色油墨,应选择背面印刷性能良
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好的纸板。

4.2.10 盲文击凸要求:对于有盲文击凸工艺的药品包装,应选择具有良好强度和韧性的纸板。

4.2.11 纸粉要求:为确保药品包装生产线生产环境洁净度,减少清理时间,防止纸粉对光电感应器件

的影响,应选择具有良好表面涂层、粉尘产生量较小的纸板。

4.2.12 纸张色差要求:为避免纸张色差带来的药品包装颜色色差,应选择表面颜色控制稳定的纸板。

4.2.13 纸板尘埃度要求:为避免纸板表面异色斑点带来的药品包装盒信息识读问题,应选择尘埃度较

低的纸板。

4.2.14 荧光增白剂:药品包装盒对于纸板有较高的洁净度要求时,可以选择不含荧光增白剂的纸板

(即OBAfree),可参考GB31604.47中荧光物质的测定方法与GB4806.8中规定,建议荧光性物质指

标测定结果为阴性。

5 纸板选用推荐流程

5.1 选择流程

5.1.1 依据确保药品的保护性和功能性两个选择原则,推荐使用通过森林认证体系的纸板产品,优选

符合环保要求、经济效益高的药品包装纸板,可最大限度地保护树木及自然环境。

5.1.2 相同纸张结构在不同国家术语不同,术语介绍对照表见表1。目前市场上药品纸盒使用定量为

300g/m2 白卡纸的市场占有率最高,因此一般以定量300g/m2 白卡纸作为基准进行试验成功率相对

高,建议在此基础上进行评估。

表1 常见纸板种类名词术语对照表

中文 英语 德语 法语

白卡

Solidboardbleached

Sulphateboard

SBS,SBB白芯白卡

Weisser

Zellstoffkarton

GZ

Cartonhomogene

blanchi,pure

cellulose

Foldingboxboard

withwhiteback,

Duplexwithwhiteback
黄芯白卡有背涂

Chromokartonmit

weisserRückseite

GC1

Cartonversoblanc

Foldingboxboard

FBB,黄芯白卡

Chromokarton

GC2
Cartonversobois

白底白板

Whitelinedchipboard

withwhiteback

TRL,Triplex

Triplexkarton

GT
Cartongris,versobois

灰底白板
Whitelinedchipboard

WLCCCNB

Duplexkarton

GD1oderGD2
Cartonversogris
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5.1.3 纸板的挺度体现为其具备优良的耐压缩、耐弯曲以及抗总变形能力,这一特性在纸盒生产过程、

药品包装环节乃至最终产品防护方面均具有关键作用。在实际使用情形下,挺度好的纸板能够赋予纸

盒表面抵御挤压变形的能力,进而确保纸盒内所装物品获得高度的保护效能。鉴于纤维排列方式的影

响,纸板的纵向与横向挺度性能存有差异。故而在开展盒型设计工作时,应当优先确定纸张的使用方

向,同时密切关注所选纸板的纵向和横向挺度是否契合设计要求。纸板的纵向挺度与横向挺度详情见

表A.1,鉴于不同结构的纸张在纵向及横向挺度上存在差别,实际选择过程应以厂家所提供的参数

为准。

同等定量的情况下,纵、横向挺度高的纸板所制作的纸盒强度高;通常高松厚度的纸板可以在更低

的定量下保持相同的纵、横向挺度;由于大多数纸板是按照面积使用而销售是按照重量计价,当纸板的

定量降低时,单位重量内的使用面积会增加,可以减少加工相同数量纸盒所用纸板重量,经济效益增

高,同时节约原料、保护环境。但在选用高松厚度纸板时,建议:①纸板的定量公差要在自动包装线的允

许范围之内,若自动包装线对定量波动有较高要求的,推荐关注纸板定量偏差的大小;②关注纸板的其

他强度性能(例如层间结合、耐折次数等)也需满足实际需求。

5.1.4 除了纸板自身的挺度强度外,其他因素也会影响纸盒成型后的挺度强度,包括以下因素。

a) 纸盒内部结构支撑会提高纸盒的挺度强度,纸盒长、宽、高的比例及开盒方向也会影响纸盒的

挺度强度。

b) 纸板是由纤维和其他少量辅料抄造而成的,植物纤维所具有的亲水性及纤维之间的空隙使得

纸板的含水量随周围环境的温度、湿度变化而变化,从而影响纸板的性质。若纸板水分波动较

大可能会引起批次间纸盒成型效果不稳定。因此在纸板的使用过程中,应注意纸板存放的温

湿度环境。

c) 纸板水分对其挺度影响很大,纸张受潮后,其挺度将会直线下降。纸板表面覆膜工艺会提高纸

盒的强度和抗水性。纸板表面进行抗水性处理(UV涂布、抗水性油)也会在潮湿贮藏条件下

减缓纸盒变软的速度。

5.1.5 若出现易撕口、连接处、打孔处等位置容易断裂的现象,建议关注耐折强度指标。耐折度表示纸

板的耐折叠能力,凡是在使用过程中需要承受多次折叠的纸板,对耐折次数都有一定的要求。

5.1.6 若在后续加工使用过程中易遇到药盒扣盖位置或其他位置分层的问题,建议关注内结合强度指

标。内结合强度反映了纸板抵抗层间分离的能力,即纸板内部粘结强度。印刷、纸板加工和许多产品应

用都将使纸板的内部或层间受到压力、冲击力等,内结合强度的测定则是为了表达将单层或多层纤维分

开需要克服的抗拒力,因此经常用来探讨纸板分层问题。

5.1.7 纸板表面涂布的成分,尤其是滑石粉的含量会影响胶水的粘合力,从而影响纸盒粘口的粘合

强度。

5.1.8 纸板的其他使用性能,例如印刷性能、上机(成盒)性能、特殊加工及使用性能等,药企根据自身

需求进行选择。

5.1.9 纸板的选择流程见图1。
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图1 药品包装盒纸板选择流程(参考)

5.2 印刷性能

5.2.1 所用纸板原纸应呈现出自然、柔和的目视感观色相,可根据平面设计图案的色彩要求,选择纸板

的D65亮度;纸板正面D65亮度建议高于80%。若纸板背面需要印刷,建议背面D65亮度高于80%。
若有其他特殊用途的药品包装纸板,其D65亮度指标可根据双方订货合同规定。

5.2.2 纸板光泽度(75°)建议高于45%。所用纸板印刷后应具有较高的光泽度,印刷图案色彩应饱满、
真实、完整清晰,不应有丢点、漏印情况,不应有明显变形。
6
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5.2.3 用于覆膜、UV逆向上光、转移加工的纸板,纸面应平整细腻,且具备良好的柔韧性和表面强度。
保证覆膜后纸张平整、无明显凹凸,纸和膜层之间具备良好的结合强度,所复合、转移材质等不易在压

痕、折叠等过程中发生爆裂。

5.2.4 对纸板表面异物、纸板洁净度等有较高要求时,纸板需具有低尘埃度。尘埃度属于外观纸病,高
尘埃度将降低印刷质量,对于尘埃度的限制主要与印刷品的要求有关,不同的产品标准对尘埃度的要求

不同。

5.3 上机(成盒)性能

5.3.1 较高耐折度的纸板,可防止压痕、折叠过程中发生断裂、纸面破裂。

5.3.2 较高挺度的纸板,利于形成方正、挺阔的成盒外观,同时也利于纸盒上机成型。

5.3.3 选择压痕线平直、饱满、无破裂的纸板,以利于保持盒型的方正、美观。

5.4 其他要求

药厂在选择纸板时,可以与供应商协商,增加对于药品纸盒所需要的其他质量和性能(如:挥发性物

质)的内容,提出对纸板相关要求的参考建议。

6 检验规则及标志、包装、运输、储存

见GB/T35594的相应条款。
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附 录 A
(资料性)

药品包装用纸板理化性能指标

  药品包装用纸板理化性能指标见表A.1。

表A.1 药品包装用纸板理化性能指标

技术指标 规定

横向耐折度/次 ≥20

内结合强度/(J/m2) ≥130

重金属含量/(mg/kg)
铅(Pb) ≤3.0

砷(As) ≤1.0

横向挺度/(mN·m)
涂布白卡纸 应至少满足GB/T10335.3中一等品的要求

涂布白板纸 应至少满足GB/T10335.4中一等品的要求

折痕挺度/mN

纵向

横向

≤200g/m2 ≤420

>200g/m2~250g/m2 ≤650

>250g/m2~300g/m2 ≤750

>300g/m2~350g/m2 ≤1100

>350g/m2~400g/m2 ≤1400

≤200g/m2 ≤400

>200g/m2~250g/m2 ≤600

>250g/m2~300g/m2 ≤700

>300g/m2~350g/m2 ≤950

>350g/m2~400g/m2 ≤1200
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