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前  言 

 

药用胶塞用合成聚异戊二烯橡胶是指用于生产加工药用胶塞、垫片等橡胶配件，以异

戊二烯单体进行溶液聚合生产的顺式-1,4-聚异戊二烯橡胶。 

本标准对药用胶塞用合成聚异戊二烯橡胶的检验方法及性能指标进行规定。 

本标准的附录为规范性附录。 

本标准依据 GB/T 1.1 规则进行编写。 

本标准由中国医药包装协会提出。 

本标准由中国医药包装协会归口。 

本标准主要起草单位：山东省药用玻璃股份有限公司。 

本标准参与起草单位：青岛科技大学高性能聚合物及成型技术教育部工程研究中心、

青岛伊科思新材料股份有限公司、茂名鲁华化工有限公司、湖北华强科技有限责任公司、

石家庄第一橡胶股份有限公司、江苏博生医用新材料股份有限公司、江苏华兰药用新材料

股份有限公司。 

本标准主要起草人：郑述玲、王京菊、陈冬梅、吴国旭、崔广军。 

本标准于 201x 年 xx 月 xx 日首次发布。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

药用胶塞用合成聚异戊二烯橡胶 

 

警告：使用本标准的人员应有正规实验室工作的实践经验。本标准无意涉及因使用本

标准可能出现的安全问题，使用者有责任采取适当的安全和健康措施，并保证符合国家有

关法规规定的条件。 

1 范围 

本标准规定了药用胶塞用合成聚异戊二烯橡胶的技术要求、试验方法、检验规则以及

标志、包装、运输和贮存的要求。 

本标准适用于生产药用胶塞、垫片等橡胶配件使用的合成顺式-1,4-聚异戊二烯橡胶。 

2 规范性引用文件 

下列文件对于本标准的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本

适用于本标准。凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本标

准。 

GB/T 1.1  标准化工作导则  第一部分：标准的结构和编写 

GB/T 1232.1  未硫化橡胶用圆盘剪切粘度计进行测定 第 1部分：门尼粘度的测定 

GB/T 11202  橡胶中铁含量的测定 1,10-菲啰啉光度法 

GB/T 7043.1  橡胶中铜含量的测定 二乙基二硫代氨基甲酸锌光度法 

GB/T 26125  电子电气产品 六种限用物质的测定 

GB/T 24131  生橡胶 挥发分含量的测定 

GB/T 4498  橡胶灰分的测定 

GB/T 3516  橡胶 溶剂抽出物的测定 

GB/T 7764  橡胶鉴定 红外光谱法 

GB/T 528  硫化橡胶或热塑性橡胶 拉伸应力应变性能的测定 

GB/T 529  硫化橡胶或热塑性橡胶撕裂强度的测定（裤形、直角形和新月形试样） 

ISO 2303  非充油溶液聚合型异戊二烯橡胶（IR）评价方法 

3  技术要求 

产品技术指标应符合表 1的要求。 

表 1  药用胶塞用合成聚异戊二烯橡胶技术指标 

项 目 指 标 检验方法 

外观 
无色、白色到淡黄色胶块，色泽均匀，

无杂质、油污 
目测 

生胶门尼粘度 ML（1+4）100℃/MU 75-84 
GB/T 1232.1 

批次内门尼粘度偏差/MU ±4 

* 铁含量/%             ≤                        0.003 GB/T 11202 

* 铜含量/%             ≤                         0.0001 GB/T 7043.1 



 

* 铅含量/%             ≤                        0.0001 GB/T 26125 

* 铬含量/%             ≤                        不得检出 GB/T 26125 

 挥发分/%              ≤                              0.7 GB/T 24131 

 灰分/%                ≤                            0.5 GB/T 4498 

* 防老剂 264 含量/%         ≤                     1.0 附录 A 

* 丙酮萃取物/%         ≤                     2.0 GB/T 3516 

鉴别- 红外光谱图 与标准图谱基本一致 GB/T 7764 

*顺式-1,4-含量/%       ≥          90.0 附录 B 

*物理性能 
拉伸强度/MPa   ≥    21.5 

附录 C 、GB/T 528 
扯断伸长率/%   ≥            428 

注 1：表 1 中未列入的不同规格橡胶的门尼粘度标准，以使用厂家要求及橡胶生产厂商标称值及控

制范围为准。 

注 2：药用胶塞用合成聚异戊二烯橡胶应满足医药包装材料的相关要求，不得使用 GB 9685 规定以

外的抗氧剂。 

4  试验方法 

4.1  外观 

将样品除去包装，切成 1-3kg 小块，在自然光线明亮处，正视目测。 

4.2  生胶门尼粘度 

按 GB/T 1232.1 中规定的方法进行测定。 

4.3  铁含量 

按 GB/T 11202 中规定的方法进行测定。 

4.4  铜含量 

按 GB/T 7043.1 中规定的方法进行测定。 

4.5  铅含量 

4.5.1 制样方法：称取 0.25-0.28g 样品，精确至 0.1mg；加入适量的浓硝酸/浓盐酸=3/1

混合酸液，进行 190℃×10min 微波消解，冷却至常温后，用去离子水定容至 25mL。 

4.5.2 测试方法及条件：见 GB/T 26125。 

4.6  铬含量 

4.6.1 制样方法：称取 0.25-0.28g 样品，精确至 0.1mg；加入适量的浓硝酸/浓盐酸=3/1

混合酸液，进行 190℃×10min 微波消解，冷却至常温后，用去离子水定容至 25mL。 

4.6.2 测试方法及条件：见 GB/T 26125。 

4.7 挥发分 

按 GB/T 24131 中规定的 5“烘箱法”进行测定。 

4.8 灰分 

按 GB/T 4498 中规定的方法进行测定。 

4.9 防老剂 264 含量  



 

按附录 A规定的方法进行测定。 

4.10 丙酮萃取物 

按 GB/T 3516 中规定的方法 B进行测定。 

4.11  鉴别-红外光谱图  

按 GB/T 7764 中规定的 7.1.2 中“火焰热解”方法进行测定。 

4.12 顺式-1，4-含量 

按附录 B规定的方法进行测定。 

4.13  物理性能 

按附录 C规定的方法进行测定，试验配方参照 ISO 2303。 

5  检验规则 

5.1  检验分类 

产品检验分为全项检验和部分检验。    

5.2  全项检验 

有下列情况之一时，应按标准的要求，进行全项检验。 

1）  原辅材料、工艺、设备发生重大变化时；  

2）  新产品试制阶段； 

3）  停产六个月以上，恢复再生产时； 

4）  国家质量监督机构提出检验要求时； 

5）  部分项目检验与全项检验有较大差异时； 

6）  正常生产/使用期间，产品全项检验每半年进行一次。 

5.3  部分检验 

产品生产后，生产、使用企业在原料产地、添加剂、生产工艺等没有变更的情形下，

可按标准对除“*”外的项目进行检验。 

5.4  抽样 

5.4.1  以相同原材料、相同工艺、同一时间段内连续生产的质量稳定均一的相同规格品

种橡胶为一批。 

5.4.2  抽样方案 

按批抽样。从整批胶包中随机选取一组橡胶，其数量（胶包数）应符合表 3的规定。 

表３  整批胶选取样品数的规定 

5.4.3  取样方法 

胶包平放在清洁的平台上，去掉其一组对角上的包装材料，用不带润滑剂的干燥、清

洁的刀切取这组对角，切割方向垂直于胶包表面，切得每一份样为直三棱柱形，重量为

600g～1000g，如不立即进行测试，应将其放入容积不超过样品体积两倍的密封容器或包

整批橡胶的包数 选取样品的包数 

＜40 4 

40～100 7 

＞100 10 



 

装袋中备用。 

5.5  判定 

检验结果中若有一项指标不符合本标准要求时，则按两倍量重新采样复验。复验项目

指标符合本标准要求时，判定为合格；复验结果即使有一项指标不符合本标准要求时，则

判整批产品不合格。 

6  标志、包装、运输和贮存 

6.1  标志 

包装后产品应清晰的注明产品名称、商标、生产日期、批号、净含量、生产单位名称、

地址、等级、产品标准编号等。 

6.2  包装 

选用两层以上合适的包装材料，内包装宜采用易于剥落，或使用可溶解不会对产品造

成污染的材料；外包装应坚实耐用，保证在储存、运输、搬运过程的防护。 

6.3  运输 

运输时应用干燥、清洁的车厢装运，盖好篷布，防止阳光照晒或雨水淋湿导致橡胶发

霉变质。 

6.4  贮存 

应将产品贮存在避光、清洁、干燥、通风良好且温度适宜的仓库中；产品应距离热源

至少 1m 以上。 

7   质量保证期 

产品自生产日期起，质量保证期为 2年。超过 2年的，重新检验合格后方可继续使用。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

附  录  A 



 

(规范性附录) 

防老剂 264 含量测定 

A.1  原理 

用乙醇将样品中防老剂 264 抽提出来，与磷钼酸在碱性条件下作用，钼离子改变价数，

而使溶液呈现蓝色，然后在紫外分光光度计波长 680nm 处，用 1cm 比色皿进行比色测量。 

A.2  仪器 

A.2.1  紫外分光光度计（带 1cm 比色皿）。 

A.2.2  抽出式磨口冷却器，磨口烧瓶（50ml）。 

A.2.3  水浴锅。 

A.2.4  容量瓶（25ml,50ml,100ml）,移液管（1,5,10ml），棕色试剂瓶（100ml）等。 

A.3  试剂 

除非另有说明，在分析中仅使用确认为分析纯的试剂和蒸馏水或去离子水或相当纯度

的水。 

A.3.1  磷钼酸：称取 4.0g 磷钼酸溶于 100ml 乙醇溶液中，滤除混浊物，贮于棕色瓶中，

溶液为黄色，如变成黄绿色，应重新配制。 

A.3.2  氨水：配成 2.5%的水溶液（1+9）。 

A.3.3  无水乙醇。 

A.3.4  防老剂 264：标准品，纯度大于 99.5%。 

A.4  操作步骤 

A.4.1  264 标准溶液的配制 

称取 0.3g（精确至 0.2mg）防老剂 264，置于 100ml 容量瓶中，用无水乙醇溶解并稀

释至刻度。用移液管吸取此溶液 5ml，注入 100ml 容量瓶中，用无水乙醇稀释至刻度。此

溶液含防老剂 264 为 0.15mg/ml。 

A.4.2  标准曲线的绘制 

取 25ml 容量瓶 7个，分别加入标准溶液 0 ml，0.5ml，1.0ml，2.0ml，3.0ml，4.0 ml，

5.0ml，再用移液管加入 4ml 4%磷钼酸乙醇溶液和 10ml 2.5%氨水，用蒸馏水稀释到刻度，

显色 10min 后，立刻在紫外分光光度计上用 1cm 比色皿于 680nm 处测其吸光度。以测得的

吸光度（减去空白）为纵坐标，其相对应的浓度为横坐标绘制标准曲线。 

A.4.3  样品分析 

将样品在实验室开炼机上制成厚约 0.25-0.50cm 的胶片，取约 2.5g 胶片剪成 1mm 以

下的细条备用。准确称取样品 1.0g（准确至 0.1mg），放入索氏提取器，加入 60ml 无水乙

醇，在 100℃-130℃加热回流 60min（至少虹吸 6次），将抽提液移入 100ml 容量瓶中，用

无水乙醇稀释至刻度。然后再用移液管吸取 5ml 抽提液置于 25ml 容量瓶中，以空白溶液

为参比溶液，按标准曲线绘制的相同步骤进行比色测定。 

A.5  结果表示 

样品中防老剂 264 的含量（h）（%）按式（1）计算： 



 

            

    
WB

AVT
h




         （1） 

式中： 

T—— 样品溶液测得的光密度在工作曲线上查得防老剂浓度（g/ml）； 

V—— 样品抽提液的总体积（ml）； 

A—— 比色时样品稀释的总体积（ml）； 

B—— 比色时取样品抽提液的体积（ml）； 

W—— 样品重量（g）。 

注：其它非污染型防老剂如复配防老剂（防老剂 1076 与 1520 按质量比 1:1 复配）的

检测方法可参考防老剂 264 的检测方法进行。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

附  录  B 



 

(规范性附录) 

顺式-1,4-含量测定 

B.1  原理 

本方法利用傅里叶变换红外光谱仪来测定异戊橡胶中 1,4 构型的含量，是基于用一个

已知 1,4 构型含量的钛系异戊橡胶做标准样品，采用 ATR 法来测定标准样品和待测样品的

红外谱图，通过对其特征峰进行面积积分来求得待测样品中 1,4 构型的含量。 

1,4 构型和 3,4 构型，其特征峰分别在 840 cm-1和 889 cm-1，以钛系异戊橡胶 SKI-3S

为标准样品，其 1,4 构型的含量为 98%。 

B.2  仪器和工具 

B.2.1  傅里叶变换红外光谱仪:分辨率 4cm-1，扫描次数 32，扫描范围 4000 cm-1～600cm-1。 

B.2.2  配套 ATR 附件 

B.2.3  剪刀 

B.3  操作步骤 

     采用 ATR 法，进行完背景扫描后将样品置于附件 ATR 上进行标准样品和待测样品扫

描，分别得到标准样品和待测样品的红外光谱图。 

B.5  计算和结果 

B.5.1  将傅里叶变换红外光谱仪测试所得的红外光谱图，在 840cm-1和 889cm-1波长处的特

征峰分别进行面积积分，所得的数据填于表 B中。 

表 B  红外光谱仪测得的数据处理表 

样品名称 
峰面积 

1,4 构型的含量％ 3,4 构型的含量％ 
1,4 构型 3,4 构型 

标准样品 A1 A2 Y1 1－Y1 

待测样品 B1 B2 X1 1－X1 

B.5.2  计算公式 

按下式计算待测样品中顺式-1,4-的含量。 

对于标准样品： 

1 1

2 11

A Y

A Y
 


 

其中 Y1为 98%，根据标准样品红外谱图的特征峰积分结果求得校正因子 K。根据大量

实验，最终确定 K值。 

对于待测样品： 

1 1

2 11

B X

B X
 


 

根据待测样品红外谱图的特征峰积分结果求得 X1，即待测样品中顺式-1,4-的含量。

所得结果以%表示，保留至一位小数。 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

附  录  C 

(规范性附录) 

合成聚异戊二烯橡胶物理性能的测试方法 

C.1 范围 

本附录规定了合成聚异戊二烯橡胶硫化胶拉伸应力应变性能所用的标准材料、标准试

验配方、设备及操作方法。 

C.2 原理 

采用标准的混炼配方、混炼设备和混炼程序制备混炼胶试样，然后采用标准的硫化设

备和硫化方法制备硫化试片，再将硫化试片制成一定的拉伸试样，在拉力试验机上进行拉

伸应力应变性能测试。 

C.3 仪器设备及试剂 

C.3.1  电子天平：量程 1000g，精度 0.01g； 

C.3.2  烘箱：最高温度 250℃，温控精度 1℃； 

C.3.3  开放式炼胶机； 

C.3.4  硫化设备； 

C.3.5  拉力试验机； 

C.4  试剂材料 

C.4.1  硬脂酸 

C.4.2  氧化锌：间接法 

C.4.3  硫磺 

C.4.4  标准参比炭黑 3# 

C.4.5  硫化促进剂TBBS 

  该产品应为粉状，最初甲醇不溶物质量分数应小于0.3%。该促进剂应在室温下贮存

于密闭容器内，并每6个月检查一次甲醇不溶物含量，若超过0.75%，则应废弃。 

C.5  混炼胶试样制备 

C.5.1  概述 

     试验胶料的配料、混炼和硫化设备及操作程序按GB/T 6038进行。 

C.5.2  标准试验配方 

     标准试验配方见表C.1。 

表 C.1  异戊橡胶混炼基本配方和混炼配方 

材料名称 基本配方，phr 

异戊橡胶 100.00 

硬脂酸 2.00 

氧化锌 5.00 

硫磺 2.25 

标准参比炭黑3# 35.00 



 

TBBS 0.70 

总计 144.95 

 

C.5.3  配合剂及配料 

 炭黑使用前应置于125℃±3℃的烘箱中加热1h。在调节过程中，炭黑深度不超过10mm。

调节好的炭黑在混炼前应贮存在一个密闭防潮容器中。 

C.5.4  混炼设备 

     前后辊筒速比1:1.35，前后辊筒直径160mm的开放式炼胶机。 

C.5.5  混炼程序 

  在整个混炼过程中调节开炼机辊筒表面温度始终保持70℃±5℃，在混炼期间应保持

良好的堆积胶，如在规定的辊距下达不到这种效果，应对辊距稍作调整。具体混炼程序

见表C.2。 

表 C.2  异戊橡胶混炼程序 

    

序号 
操作 

保持时间 

Min 

累计时间 

Min 

1 
生胶在辊距为0.5mm的辊筒间通过两次，不包辊，然后逐渐

将辊距调到1.4mm，包辊。 
2 2 

2 加入硬脂酸，从开炼机每边进行一次3/4割刀。 2 4 

3 加入氧化锌和硫磺，从开炼机每边进行两次3/4割刀。 3 7 

4 加入一半炭黑，从开炼机每边进行两次3/4割刀。 3 10 

5 
加入其余炭黑以及散落在盘里的炭黑，从开炼机每边进行三

次3/4割刀。 
5 15 

6 加入促进剂TBBS，从开炼机每边进行三次3/4割刀。 3 18 

7 
从开炼机上取下胶料。将辊距调到0.5mm，使打卷胶料竖直

通过辊筒6次。 
2 20 

8 

将胶料制成厚约6mm的胶片，检查胶料质量，如果胶料质量

与理论值之差大于2.90g或者小于-8.70g，则弃去该胶料，

重新混炼。 

/ / 

9 将胶料制成厚约2.2mm的胶片用于制备试片。 / / 

 C.6  混炼胶的环境调节 

    制成的混炼胶片在硫化前应按照GB/T 6038第8.1条的规定进行调节。 

 C.7  硫化胶试样的制备及拉伸应力应变性能的测试 

 C.7.1硫化设备应符合GB/T 6038第8.2条的规定。硫化过程应符合GB/T 6038第8.3条的规

定。 

 C.7.2试片在135℃下硫化，硫化时间为30min。 

 C.7.3硫化试片在测试前应在标准实验室温度23℃±2℃下调节16h~96h。 

 C.7.4按GB/T 528规定测定硫化橡胶拉伸应力应变性能，采用哑铃型2号裁刀制备试样。 

    —————



 

 


