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《医药包装用纸和纸板》国家标准编制说明

（征求意见稿）

一、工作简况

1 任务来源

医药包装用纸和纸板包括医疗器械包装用纸和药品包装用纸板。医疗器械包装用

纸是指使最终灭菌医疗器械在使用前保持无菌的预成形无菌屏障系统和包装系统生产

用纸，目前主要用于创可贴、医用手套、口罩、一次性注射器及输液管等医疗用品的包

装，优良的无菌医疗设备包装体系是确保医疗产品安全有效的根本。药品包装用纸板是

指直接用来制作药品外包装用的纸板，如涂布白纸板或涂布白卡纸等。

GB/T 35594—2017《医用包装纸》主要规定了医用包装纸的原材料、产品物理性

能要求、使用要求等，在规范产品生产和使用方面起到了积极作用。该标准于 2017年

发布，但标准报批时间为 2012年，因此本标准部分技术内容需要进一步提升完善。另

外，由于 2020年初新冠肺炎的爆发，国家对于我国医疗体系建设提出了更高的要求，

为适应医疗体系建设的发展趋势，满足医疗器械包装的新要求，提高医疗器械包装用纸

的质量安全，有必要对 GB/T 35594—2017《医用包装纸》中技术内容进行修订完善。

另外，伴随着我国医药工业的迅猛发展，药品包装的需求越来越大，药品包装专

用的白纸板和白卡纸等纸种近年来市场需求十分旺盛，平均年增长率均在 10%以上。

2017年中国医药行业总用纸量达到 100~120万吨，国外药品包装用纸板有 600-700 万吨

的市场。制药企业对纸张提出了更高的要求，比如要有良好的模切和压痕效果，药盒的

成型效果稳定、精美，注重高质量纸张性能可确保其良好的上机性能等。而目前普通涂

布白纸板对高速药包机适应性差，无法顺利完成药品包装，如今药盒包装速度明显提高，

最高已达 800 盒/分，较上一代包装机车速普遍提高 3-4 倍，对纸板的折叠强度要求明显

提高。
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但是目前我国尚无药品包装用纸板的标准，而药品包装材料属于医药包装材料中

的一种，因此此次修订《医用包装纸》，有必要将将两部分内容整合为医药包装用纸和

纸板。

全国造纸工业标准化技术委员会提出了修订 GB/T 35594—2017《医用包装纸》的

申请。2021年 7月 21 日，国家标准化管理委员会批准下达了该标准修订计划，计划号：

20212019-T-607。

2 主要工作过程

2021年 7月 21日，该标准修订计划项目下达，全国造纸工业标准化技术委员会组

织该标准的起草工作；

2021年 9月，成立标准起草小组，并制定了标准工作计划；

2021年 10月，起草小组首先对医药包装用纸和纸板行业现状进行了调研，收集了

国内外相关技术文献和资料，征集相关企业的意见及医药包装用纸和纸板各类样品；

2021年 11月～2022年 7月，起草小组将收集到的技术资料与 2017年版的标准技

术要求、检验方法等进行技术比对，并对征集到的样品开展了试验验证，根据医药包装

用纸和纸板的特点确定标准技术内容，形成该标准的工作组讨论稿；

2022年 7月～12 月，起草小组内部对讨论稿进行多次研究和讨论，补充试验验证，

2022年 12月形成标准征求意见稿。

3 主要参加单位和工作组成员及其所做的工作

二、国家标准编制原则和确定国家标准主要内容

1 标准编制原则

医药包装用纸和纸板属于医药包装材料的一部分，用来包装医疗器械和药品等。本

次标准修订充分考虑产品的特点，从满足使用、提升产品质量安全、保护消费者健康等

方面设置技术指标，体现科学性、先进性、适用性。本标准适用于最终灭菌医疗器械包
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装用纸和药品包装用纸板。本次标准修订，修改了标准名称，对医用包装纸进行了详细

规定，修订了定量偏差、D65 亮度、D65 荧光亮度、撕裂度、耐破度、抗张强度、透气

度、吸水性、微生物屏障特性等技术指标，新增了紧度、脱色性能、重金属含量、微生

物指标。同时新增了药品包装用纸板技术指标和微生物指标，技术指标包括横向耐折度、

内结合强度、重金属含量、横向挺度、折痕挺度。

本标准是在 GB/T 35594—2017《医用包装纸》的基础上，结合目前市场需求及医

药包装用纸和纸板产品质量水平修订而成。

2 主要技术内容

2.1 医用包装纸

（1）定量偏差

定量是医用包装纸最基本的物理性能指标，对医用包装纸的诸多物理性能指标均有

影响。因医用包装纸定量范围较大，所以不对定量进行具体规定，用定量偏差来考核产

品定量均匀性。

本次修订将原标准的定量指标修订为定量偏差指标，偏差限值不作修改，仍为±

5%。

（2）紧度

紧度是衡量纸或纸板结构的松紧程度的指标，是纸和纸板的基本性质，其与纸张的

多孔性、强度等有密切的关系。因此，本次标准修订新增了紧度指标。

（3）D65亮度

原标准指标名称为亮度（白度），为了与 GB/T 7974 方法标准中术语一致，本次标

准修订将指标名称改为 D65亮度，原标准制定时，还是本着亮度越高产品质量越好的

原则，但随着国家政策的引导，以及消费者对产品亮度认识的变化，意识到产品并非亮

度越高越好，在满足印刷要求的基础上适当降低亮度，既可以节约资源，又可保护环境。

本次修订，根据产品的用途不同及市场现状，亮度调整为 80.0%~88.0%。

（4）D65荧光亮度
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本次修订在原指标的基础上，参照 YY/T 0698.6 和 YY/T 0698.7，新增一项要求，

即 UV 照射源在距离 25cm 处照射，每 0.01m2上轴长大于 1mm的荧光斑点的数量应不

超过 5处。

（5）撕裂度、耐破度、抗张强度

撕裂度、耐破度、抗张强度作为强度指标是医用包装纸满足各种印刷方式和包装要

求的基本指标。随着技术的发展，企业生产的医用包装纸质量有了较大的提升，所以起

草小组对其进行了修订。

（6）湿耐破度、湿抗张强度

与原标准保持一致，没有变化。

（7）透气度

为了满足灭菌过程要求，环氧乙烷灭菌要求纸张具有一定的透气性，随着技术的发

展，产品品质有了较大的变化，为更好地满足需求，所以起草小组对其进行了修订。

（8）吸水性

吸水性是医用包装纸的一个重要指标，吸水性指标的控制有利于保证适当的涂胶量

和较好的印刷效果。原标准只规定了吸水性指标值，但没有具体规定哪一面。本次标准

修订对医用包装纸两面的吸水性分别进行了规定。

（9）水溶性氯化物含量、水溶性硫酸盐含量

与原标准保持一致，没有变化。

（10）pH值

与原标准保持一致，没有变化。

（11）脱色性能

医用包装纸在使用过程中不应脱色，所以规定医用包装纸产品不应脱色。

（12）平滑度

与原标准保持一致，没有变化。

（13）重金属含量
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医用包装纸可能含有重金属元素，因此，针对医用包装纸规定重金属元素残留量要

求，参考 GB 4806.8《食品安全国家标准 食品接触用纸和纸板材料及制品》要求，规

定重金属铅残留量小于等于 3.0mg/kg，砷残留量小于等于 1.0mg/kg。

（14）微生物屏障特性

医用包装纸一般用来包裹医疗器械，包装创可贴等医用物品，应能够提供屏障性能

以应对各种挑战（如灭菌过程、运输、搬运和贮存过程的挑战）以防止微生物的进入，

所以本标准对医用包装纸的微生物屏障特性进行了验证试验。

（15）交货水分

与原标准保持一致，没有变化。

（16）微生物指标

医用包装纸与医用物品直接接触，为确保医用物品卫生安全，其微生物指标应符合

标准要求。该要求参照 GB 4806.8《食品安全国家标准 食品接触用纸和纸板材料及制品》

制定，并按最新的检验方法进行检验。

2.2 药品包装用纸板

（1）横向耐折度

药品包装用纸板通常会做成纸盒作为外包装，企业反映客户对产品要求压痕时不爆

裂，但是爆裂没有哪个指标能直观反映，虽然 MIT 耐折度仪的耐折方式与实际压痕不

同，但还是可以间接反映，在没有更好的方法前，暂用耐折度来考核。

（2）内结合强度

由于医药包装用纸板属多层复合产品，如果层与层之间的结合不好，内结合强度过

低，在印刷、制盒时可能会出现分层，影响使用，因此本次标准修订增加内结合强度指

标。

（3）重金属含量
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药品包装用纸板可能含有重金属元素，因此，针对药品包装用纸板规定重金属元素

残留量要求，参考 GB 4806.8《食品安全国家标准 食品接触用纸和纸板材料及制品》

要求，规定重金属铅残留量小于等于 3.0mg/kg，砷残留量小于等于 1.0mg/kg。

（4）横向挺度

挺度是纸板的一项重要性能指标，表征了在规定条件下测定的纸板抗弯曲的程度。

纸板做成纸盒后，须有足够的挺度才能承受外界的压力而不致弯曲变形或被破坏，因此

本标准规定以白卡纸为基材的药品包装用纸板应满足 GB/T 10335.3 一等品或优等品要

求，以白纸板为基材的药品包装用纸板应满足 GB/T 10335.4一等品或优等品要求。

（5）折痕挺度

折痕挺度是指沿折痕方向弯曲 90°所需要的力。随着时代的发展，纸盒通常是通

过高速自动包装线批量生产，由于纸板折痕挺度的不合适易造成纸盒过度弯曲及粘合不

牢等情况，造成生产效率的低下，因此本标准对纸板折痕挺度进行规定。

（6）微生物指标

药品包装用纸板一般用来包装药品等，尽管一般不直接接触药品，但是依据取药顺

序，需要裸手先打开药盒之后再裸手取药，因此需要对药品包装用纸板的微生物指标进

行规定，该规定参照 GB 4806.8《食品安全国家标准 食品接触用纸和纸板材料及制品》

制定，并按最新的检验方法进行检验。

三、主要试验（或验证）的分析、综述报告，技术经济论证，预期的经济效果；

本次标准修订主要对医用包装纸紧度、撕裂度、透气度、耐破度、抗张强度、吸水

性、微生物屏障特性、微生物指标和药品包装用纸板横向耐折度、内结合强度、微生物

指标进行了试验验证，验证结果如下。

3.1 医用包装纸

（1）紧度
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本次修订，起草小组对征集到的 12 个医用包装纸进行紧度验证试验，结果如图 1

所示。从验证结果来看，本次修订征集的样品紧度在 0.70g/cm3~0.85g/cm3之间。依据验

证结果，医用包装纸的紧度为大于等于 0.70g/cm3。

图 1 医用包装纸紧度试验结果

（2）撕裂度

本次修订，起草小组对征集到的 12 个医用包装纸进行撕裂度验证试验，结果如图

2所示。从验证结果来看，本次修订征集的样品纵向撕裂度在 221mN~617mN 之间，横

向撕裂度在 208mN~677mN 之间。依据验证结果，医用包装纸的纵向撕裂度为大于等于

350mN，横向撕裂度为大于等于 350mN。

图 2 医用包装纸纵向撕裂度和横向撕裂度试验结果

（3）透气度
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本次修订，起草小组对征集到的 12 个医用包装纸进行透气度验证试验，结果如图

3所示。从验证结果来看，本次修订征集的样品透气度在 1.97um/（Pa·s）~7.32um/（Pa·s）

之间。依据验证结果，医用包装纸的透气度在 2.00um/（Pa·s）~10.00um/（Pa·s）之间。

图 3 医用包装纸透气度试验结果

（4）耐破度

本次修订，起草小组对征集到的 12 个医用包装纸进行耐破度验证试验，结果如图

4所示。从验证结果来看，本次修订征集的样品耐破度在 139kPa~394kPa 之间。依据验

证结果，医用包装纸的耐破度为大于等于 230kPa。

图 4 医用包装纸耐破度试验结果

（5）抗张强度
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本次修订，起草小组对征集到的 12 个医用包装纸进行抗张强度验证试验，结果见

图 5和图 6。从验证结果来看，本次修订征集的样品纵向抗张强度在 2.8kN/m~8.6kN/m

之间，横向抗张强度在 2.4kN/m~5.4kN/m之间。依据验证结果，医用包装纸的纵向抗张

强度为大于等于 4.4kN/m，横向抗张强度为大于等于 2.4kN/m。

图 5 医用包装纸纵向抗张强度试验结果 图 6 医用包装纸横向抗张强度试验结果

（6）吸水性

本次修订，起草小组对征集到的 12 个医用包装纸进行吸水性验证试验，结果见图

7和图 8。从验证结果来看，本次修订征集的样品正面吸水性在 16.4g/m2~41.8g/m2之间，

反面吸水性在 16.0g/m2~41.1g/m2之间。依据验证结果，医用包装纸的正面吸水性为小

于等于 20.0g/m2，反面吸水性为小于等于 20.0g/m2。

图 7 医用包装纸正面吸水性试验结果 图 8 医用包装纸反面吸水性试验结果

（7）微生物屏障特性

本次修订，起草小组对征集到的 5个医用包装纸进行微生物屏障特性验证试验，结

果见表 1。从验证结果来看，本次修订征集的样品均可提供充分的微生物屏障。依据验

证结果，医用包装纸应提供充分的微生物屏障。
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表 1 医用包装纸微生物屏障性能试验结果

试验编号 样品名称 试验结果

1 医用包装纸 可提供充分的微生物屏障

2 医用包装纸 可提供充分的微生物屏障

17 透析纸 可提供充分的微生物屏障

20 透析纸 可提供充分的微生物屏障

25 透析纸 可提供充分的微生物屏障

（8）微生物指标

本次修订，起草小组对征集到的 5个医用包装纸进行微生物指标验证试验，结果见

表 2。依据验证结果，规定医用包装纸不能检出大肠菌群、沙门氏菌，霉菌≤50CFU/g。

表 2 医用包装纸微生物指标试验结果

试验编号 样品名称

微生物指标

大肠菌群/50cm2 沙门氏菌/50cm2 霉菌/（CFU/g）

1 医用包装纸 未检出 未检出 ＜10

2 医用包装纸 未检出 未检出 ＜10

17 透析纸 未检出 未检出 ＜10

20 透析纸 未检出 未检出 ＜10

25 透析纸 未检出 未检出 ＜10

3.2 药品包装用纸板

（1）横向耐折度

本次修订，起草小组对征集到的 13 个药品包装用纸板进行横向耐折度验证试验，

结果如图 9所示。从验证结果来看，本次修订征集的样品横向耐折度在 18 次~193次之

间。依据验证结果，药品包装用纸板的横向耐折度为大于等于 20 次。
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图 9 药品包装用纸板横向耐折度试验结果

（2）内结合强度

本次修订，起草小组对征集到的 13 个药品包装用纸板进行内结合强度验证试验，

结果如图 10所示。从验证结果来看，本次修订征集的样品内结合强度在 129J/m2~208J/m2

之间。依据验证结果，药品包装用纸板的内结合强度为大于等于 130J/m2。

图 10 药品包装用纸板内结合强度试验结果

（3）微生物指标

本次修订，起草小组对征集到的 5个药品包装用纸板进行微生物指标验证试验，结

果见表 8。依据验证结果，规定药品包装用纸板不能检出大肠菌群、沙门氏菌，霉菌≤

50CFU/g。
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表 3 药品包装用纸板微生物指标试验结果

试验编号

微生物指标

大肠菌群/50cm2 沙门氏菌/50cm2 霉菌/（CFU/g）

2 未检出 未检出 ＜10

4 未检出 未检出 ＜10

5 未检出 未检出 ＜10

10 未检出 未检出 ＜10

11 未检出 未检出 ＜10

四、标准中涉及专利的情况

本标准不涉及专利。

五、产业化情况、推广应用论证和预期达到的经济效果等情况

该标准的修订，将进一步提高标准的适用性，推动行业的健康发展。另外，本次修

订对部分指标进行了提升，并补充了物理性能技术指标和安全技术内容，对提升产品质

量安全起到了积极作用，从而降低产品的使用风险，保护消费者的健康。

此外，本次修订，将药品包装用纸板纳入到本标准中，填补了药品包装用纸板的标

准空白。

六、采用国际标准和国外先进标准的程度，以及与国际、国外同类标准水平的对比情况，

或与测试的国外样品、样机的有关数据对比情况；

无。

七、与有关的现行法律、法规和强制性国家标准的关系；

本标准与现行法律、法规和强制性国家标准一致。

八、重大分歧意见的处理经过和依据；

本标准制定过程中，无重大分歧意见。

九、国家标准作为强制性国家标准或推荐性国家标准的建议；

该标准作为推荐性国家标准即可。



13

十、贯彻国家标准的要求和措施建议（包括组织措施、技术措施、过渡办法等内容）；

建议该标准发布后 6个月实施。

该标准发布后，建议组织标准宣贯推动标准的实施，并通过监督抽查等方式对产品

进行有效监督。该产品涉及企业较多，建议发布后，过渡 6个月后实施，给企业充足的

时间更换包装，调整工艺等，为新标准的实施做好准备。

十一、废止现行有关标准的建议；

该标准实施后，建议废止 GB/T 35594—2017。

十二、其他应予说明的事项。

无。

标准起草小组

2022 年 12 月


