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前  言 

本标准按GB/T 1.1-2009给出的规则起草。 

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这些专利的责任。 

本标准由国家药品监督管理局提出。 

本标准由全国医用输液器具标准化技术委员会(SAC/TC106)归口。 

本标准主要起草单位：。 

本标准主要起草人：。 
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医疗器械软性初包装设计评价指南 

1 范围 

本标准给出了医疗器械软性初包装设计评价的指南。本标准未涉及可接受准则，这需要由包装生产

商和医疗器械制造商共同确定。 

本标准适用于无菌和非无菌提供的医疗器械软性初包装的设计评价。 

本标准不适用于设备类医疗器械软性初包装的设计评价。 

2 规范性引用文件 

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅所注日期的版本适用于本文

件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。 

GB/T 451.1 纸和纸板尺寸及偏斜度的测定 

GB/T 451.2 纸和纸板定量的测定 

GB/T 451.3 纸和纸板厚度的测定 

GB/T454 纸耐破度的测定 

GB/T 455  纸和纸板撕裂度的测定 

GB/T458   纸和纸板 透气度的测定 

GB/T464  纸和纸板的干热加速老化 

GB/T465.1 纸和纸板 浸水后耐破度的测定 

GB/T465.2  纸和纸板 浸水后抗张强度的测定 

GB/T1037  塑料薄膜和片材透水蒸气性试验方法 (杯式法) 

GB/T 1038  塑料薄膜和薄片气体透过性试验方法 压差法 

GB/T1040.1 塑料 拉伸性能的测定 第 1 部分：总则 

GB/T1040.3 塑料 拉伸性能的测定 第 3 部分：薄膜和薄片的试验条件 

GB/T 1541 纸和纸板 尘埃度的测定 

GB/T 1543 纸和纸板不透明度（纸背衬)的测定(漫反射法) 

GB/T1545 纸、纸板和纸浆 水抽提液酸度或碱度的测定 

GB/T2410 透明塑料透光率和雾度的测定 

GB/T2678.6 纸、纸板和纸浆水溶性硫酸盐的测定(电导滴定法)  

GB/T 2679.2 薄页材料 透湿度的测定 重量（透湿杯）法 

GB/T3820 纺织品和纺织制品厚度的测定 

GB/T3917.1 纺织品 织物撕破性能 第 1 部分：冲击摆锤法撕破强力的测定 

GB/T3917.2 纺织品 织物撕破性能 第 2 部分：裤形试样（单缝）撕破强力的测定 

GB/T3917.3 纺织品 织物撕破性能 第 3 部分：梯形试样撕破强力的测定 

GB/T3917.4 纺织品 织物撕破性能 第 4 部分：舌形试样（双缝）撕破强力的测定 

GB/T3917.5 纺织品 织物撕破性能 第 5 部分：翼形试样(单缝)撕破强力的测定 

GB/T3923.1 纺织品 织物拉伸性能 第 1 部分：断裂强力和断裂伸长率的测定（条样法） 

GB/T3923.2 纺织品 织物拉伸性能 第 2 部分：断裂强力的测定（抓样法） 
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GB/T4669 纺织品 机织物 单位长度质量和单位面积质量的测定 

GB/T4744 纺织品 防水性能的检测和评价 静水压法 

GB/T4857.2 包装运输包装件基本试验 第 2 部分：温湿度调节处理 

GB/T4857.17 包装 运输包装件基本试验 第 17 部分：编制性能试验大纲的通用规则 

GB/T6672 塑料薄膜和薄片厚度测定 机械测量法 

GB/T7141 塑料热老化试验方法 

GB/T7706 凸版装潢印刷品 

GB/T7742.1 纺织品 织物胀破性能 第 1 部分:胀破强力和胀破扩张度的测定 液压法 

GB/T7742.2 纺织品 织物胀破性能 第 2 部分:胀破强力和胀破扩张度的测定 气压法  

GB/T8807 塑料镜面光泽试验方法 

GB/T8809 塑料薄膜抗摆锤冲击试验方法 

GB/T10006 塑料薄膜和薄片摩擦系数测定方法 

GB/T12914 纸和纸板 抗张强度的测定 恒速拉伸法（20mm/min） 

GB/T15171 软包装件密封性能试验方法 

GB/T16578.1 塑料薄膜和薄片 耐撕裂性能的测定 第 1 部分：裤型撕裂法 

GB/T16578.2 塑料薄膜和薄片 耐撕裂性能的测定 第 2 部分：埃莱门多夫（Elmendor）法 

GB/T16886（所有部分）医疗器械生物学评价  

GB/T 19633.1 最终灭菌医疗器械包装 第 1 部分:材料、无菌屏障系统和包装系统的要求 

GB/T 19789 包装材料塑料薄膜和薄片氧气透过性试验库仑计检测法 

GB/T 21529 塑料薄膜和薄片水蒸气透过率的测定 电解传感器法 

GB/T 22819 高透气纸张透气性的测定 

GB/T 22895 纸和纸板 静态和动态摩擦系数的测定 平面法 

GB/T 22898 纸和纸板 抗张强度的测定 恒速拉伸法（100mm/min） 

GB/T22901 纸和纸板 透气度的测定（中等范围） 通用方法 

GB/T22921 纸和纸板 薄页材料水蒸气透过率的测定 动态气流法和静态气体法 

GB/T24218.2 纺织品 非织造布试验方法 第 2 部分：厚度的测定 

GB/T24218.3 纺织品 非织造布试验方法 第 3 部分：断裂强力和断裂伸长率的测定（条样法） 

GB/T24218.18 纺织品 非织造布试验方法 第 18 部分：断裂强力和断裂伸长率的测定(抓样法)  

GB/T26253 塑料薄膜和薄片水蒸气透过率的测定 红外检测器法 

GB/T30412 塑料薄膜和薄片水蒸气透过率的测定 湿度传感器法 

GB/T31354 包装件和容器氧气透过性测试方法 库仑计检测法 

GB/T31355 包装件和容器水蒸气透过性测试方法 红外传感器法 

GB/T31556.1 包装袋 尺寸描述和测量方法 第 1 部分：纸袋 

GB/T31556.2 包装袋 尺寸描述和测量方法 第 2 部分：热塑性软质薄膜袋 

GB/T34444 纸和纸板 层间剥离强度的测定 

YY/T0506.4 病人、医护人员和器械用手术单、手术衣和洁净服第 4 部分:干态落絮试验方法 

YY/T0506.5 病人、医护人员和器械用手术单、手术衣和洁净服 第 5 部分:阻干态微生物穿透试验

方法 

YY/T0681.1 无菌医疗器械包装试验方法第 1 部分：加速老化试验指南 

YY/T0681.2 无菌医疗器械包装试验方法第 2 部分：软性屏障材料的密封强度 

YY/T0681.3 无菌医疗器械包装试验方法第 3 部分：无约束包装抗内压破坏 

YY/T0681.4 无菌医疗器械包装试验方法第 4 部分：染色液穿透法测定透气包装的密封泄露 

YY/T0681.5 无菌医疗器械包装试验方法第 5 部分：内压法检测粗大泄露（气泡法） 
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YY/T0681.6 无菌医疗器械包装试验方法第 6 部分：软包装材料上印墨和涂层抗化学性评价 

YY/T0681.7 无菌医疗器械包装试验方法第 7 部分：用胶带评价软包装材料上印墨或涂层附着性 

YY/T0681.8 无菌医疗器械包装试验方法第 8 部分：涂胶层重量的测定 

YY/T0681.9 无菌医疗器械包装试验方法第 9 部分：约束板内部气压法软包装密封胀破试验 

YY/T0681.10 无菌医疗器械包装试验方法第 10 部分：透气包装材料微生物屏障分等试验 

YY/T0681.11 无菌医疗器械包装试验方法第 11 部分：目力检测医用包装密封完整性 

YY/T0681.12 无菌医疗器械包装试验方法第 12 部分：软性屏障膜抗揉搓性 

YY/T0681.13 无菌医疗器械包装试验方法第 13 部分：软性屏障膜和复合膜抗慢速戳穿性 

YY/T0681.14 无菌医疗器械包装试验方法 第 14 部分：透气包装材料湿性和干性微生物屏障试验 

YY/T0681.16 无菌医疗器械包装试验方法第 16 部分：包装系统气候应变能力试验 

YY/T0698.2 最终灭菌医疗器械包装材料 第 2 部分：灭菌包裹材料 要求和试验方法 

YY/T0698.3 最终灭菌医疗器械包装材料 第 3 部分：纸袋（YY/T 0698.4 所规定）、组合袋和卷材             

（YY/T 0698.5 所规定）生产用纸 要求和试验方法 

YY/T0698.4 最终灭菌医疗器械包装材料 第 4 部分：纸袋 要求和试验方法 

YY/T0698.5 最终灭菌医疗器械包装材料第 5 部分：透气材料与塑料膜组成的可密封组合袋和卷材 

要求和试验方法 

YY/T0698.6 最终灭菌医疗器械包装材料 第 6 部分：用于低温灭菌过程或辐射灭菌的无菌屏障系统

生产用纸 要求和试验方法 

YY/T0698.7 最终灭菌医疗器械包装材料 第 7 部分：环氧乙烷或辐射灭菌屏障系统生产用可密封涂

胶纸 要求和试验方法 

YY/T1432 通过测量热封试样的密封强度确定医疗器械软性包装材料的热封参数的试验方法 

YY/T1433 医疗器械软性包装材料热态密封强度（热粘强度）试验方法 

ISO 6588-1 纸、纸板和纸浆 水提取物 pH 值的测定 冷萃取 

ISO 6588-2 纸、纸板和纸浆 水提取物 pH 值的测定 热萃取 

ISO 7765-1 塑料膜和板 用自由落体法测定耐冲击性 第 1 部分:梯级法  

ISO 9197 纸浆、纸和纸板 水溶性氯化物的测定 

ISO 15105-1 塑料 薄膜和薄板 透气率的测定 第 1 部分:差压法 

ISO 15105-2  塑料 薄膜和薄板 透气率的测定 第 2 部分:等压法 

3 术语和定义 

3.1 

屏障要求 barrier requirements 

促进或限制水分、气体、光线或其组合以维持必需无菌水平的需要。 

3.2 

耐久性要求 durability requirements 

与包装保护产品的能力有关的材料特性。 

3.3 

完整性和密封要求 integrity and seal requirements 

当包装未打开使用时包装防止内装物意外掉出或外部物质进入的能力。 

3.4 

包装性能 package performance 

包括无菌屏障系统和保护性包装在内的包装系统，经受装卸、运输和贮存等危险源的能力。 



征
求
意
见
稿

YY/T xxxx—20xx 

5 

3.5 

印刷要求 printing requirements 

印墨需确保耐物理和化学降解的特性。 

3.6 

加工要求  processing requirements 

材料需确保包装持续可靠生产的特性。 

3.7 

安全性要求 safety requirements 

保护产品不受污染和有害物的影响。 

3.8 

可视性和外观要求 visibility and appearance requirements 

包装允许或限制对产品的观察或提高产品表现力所期望的性能。 

4 设计评价分类、方法和应用 

4.1 设计与评价分类 

医疗器械软性初包装及其材料的设计评价宜考虑安全性、屏障特性、耐久性、包装完整性和密封要

求、可视性和外观、加工、印墨特性以及包装性能等 8 个类别，需要根据特定包装选择适宜的类别，可

能还需要选择其它类别及相应评价方法。 

4.2 设计与评价的方法 

一旦产品被表征并确定了灭菌方法，那么对其包装就有了诸多特定要求。本标准为这些要求的评定

以及包装研发和常规控制试验方法的选择提供了指南。 

注：产品表征应包括质量或重量、几何形状（长、宽、高和形状）和产品构成。 

4.3 试验方法的描述和应用 

4.3.1 总则 

表 1 给出了适用于研发和常规控制的各类评价可供选择的试验方法，所给出的试验方法并非一个试

验清单，需要根据特定包装选择适宜的试验方法，可能还需要选择表 1 之外的其它试验方法。 

注：部分可供使用的试验方法的信息参见附录 A。表 1 中各试验方法的描述和应用参见附录 B。 

4.3.2 包装研发试验 

包装研发试验用于产生材料和组件性能的定量数据。有些试验方法用时长，不适合用于需要快速响

应的过程控制；有些试验方法费用高，且需要专用的试验仪器。 

4.3.3 常规控制试验 

常规控制试验需快速、费用低，且易于在生产环境下进行。其目的并非开发设计数据，而是要确保

设计规范得到满足。这些试验方法不一定用于直接测量临界值，还可以用于检测材料、工艺或产品关键

特征的变动。 

4.3.4 特别考虑 

本标准给出的众多试验方法并非一定都适用于某一特定医疗器械产品包装。特定试验方法的选择应

基于医疗器械产品的相关特性以及试验目的（如研发、常规控制）。标准的使用者需考虑各类目、试验

方法的适用性。 

没有任何一个试验方法能完全预示最终（保护性）包装的性能。装入产品后的包装系统还应在灭菌

（如有）、贮存和运输条件下评价。 

4.4 形成技术规范 

   包装和/或包装材料的设计一旦确定，就可以建立包装和/或材料的技术规范。 
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表 1 医疗器械软性初包装设计和评价试验方法 

类别 子类 试验方法 

安全 

化学性能 

毒性 a GB/T 16886 

残留溶剂/残留物
b / 

重金属
c GB/T 17593 

氯化物 ISO 9197 

 硫化物 GB/T 2678.6 

酸碱度 

GB/T 1545 

ISO 6588-1 

ISO 6588-2 

微粒 
GB/T 1541 

YY/T 0506.4 

阻隔性 

透气 

透气度 

GB/T 458 

GB/T 22819 

GB/T 22901 

GB/T 5453 

微生物屏障 

YY/T 0681.10 

YY/T 0681.14 

YY/T 0681.17d 

YY/T 0506.5 

孔径 YY/T 0698 适用的部分 

阻水性 
GB/T 4744 

YY/T 0698 适用的部分 

不透气 

不透过性 
GB/T 458 

GB/T 19633.1 附录 C 

水蒸气透过 

GB/T 1037 

GB/T 2679.2 

GB/T 21529 

GB/T 22921 

GB/T 26253 

GB/T 30412 

GB/T 31355 

气体透过
e 

GB/T 1038 

YY/T 1286.1 

ISO 15105-1 

ISO 15105-2 

耐久性 
抗戳穿性 

GB/T 8809 

YY/T 0681.13 

ISO 7765-1 

撕裂度 

GB/T 455 

GB/T 16578.1 

GB/T 16578.2 
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类别 子类 试验方法 

GB/T 3917.1 

GB/T 3917.2 

GB/T 3917.3 

GB/T 3917.4 

GB/T 3917.5 

厚度 

GB/T 451.3 

GB/T 3820 

GB/T 6672 

GB/T 24218.2 

拉伸强度 

GB/T465.2 

GB/T1040.1 

GB/T1040.3 

GB/T 3923.1 

GB/T 3923.2 

GB/T024218.3 

GB/T024218.18 

GB/T 12914 

GB/T 22898 

抗揉搓性 YY/T 0681.12 

基本重量 

GB/T 451.2 

GB/T 4669 

GB/T 24218.1 

GB/T 31729 

粘接强度 GB/T 34444 

加速老化 

GB/T 464 

GB/T 7141 

YY/T 0681.1 

耐破度 

GB/T 454 

GB/T 465.1 

GB/T 7742.1 

GB/T 7742.2 

包装完整性和

密封强度 

密封完整性 YY/T 0681.4 

YY/T 0681.11 

包装完整性 

GB/T 15171 

YY/T 0681.5 

YY/T 0681.18f 

密封强度 YY/T 0681.2 

YY/T 0698.5 

包装胀破 YY/T 0681.3 

约束胀破 YY/T 0681.9 

热粘强度 YY/T 1433 
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类别 子类 试验方法 

热封强度 YY/T 1432 

可视性和外观 

雾度 GB/T2410 

光泽度 GB/T8807 

不透明度 GB/T1543 

加工 

尺寸测量 

GB/T 451.1 

GB/T 31556.1 

GB/T 31556.2 

摩擦系数 GB/T 10006 

GB/T 22895 

可密封性 YY/T 1432 

涂层重 YY/T 0681.8 

印墨 

摩擦试验 GB/T 7706 

附着性 YY/T 0681.7 

耐化学性 YY/T 0681.6 

包装性能 

性能试验
g 

GB/T 4857.17 

YY/T 0681.15h 

气候应力 YY/T 0681.16 

状态调节 GB/T 4857.2 

a  可参见 ASTM F 2475。 

b  可参见 ASTM F1884 和 ASTM F151。 

c  可参见 ASTM D3335 和 ASTM D3718。 

d  YY/T0681.17《无菌医疗器械包装试验方法 第 17 部分：透气包装材料气溶胶过滤法微生物屏障试

验》待发布。 

e   可参见 ASTM F2476。 

f  YY/T0681.18《无菌医疗器械包装试验方法 第 18 部分：用真空衰减法无损检验包装泄漏》待发布。 

g  可参见 ASTM D7386、ISTA 3A、ISTA 4AB。  

h  YY/T0681.15《无菌医疗器械包装试验方法 第 15 部分：运输容器和系统的性能试验》待发布。 
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附录 A 

（资料性附录） 

可供参考的包装设计和评价试验方法 

表 A.1 给出了可供参考的试验方法。 

表 A.1 可供参考的包装设计和评价试验方法 

安全性 

化学特性 

提取物 

ASTM D4754 

毒性 

ASTM F748 

ASTM F813 

ASTM F895 

ASTM F2475 

残留溶剂 / 残

留物 

ASTM F1884 

ASTM F151 

重金属 

ASTM D3335 

ASTM D3718 

微粒 

目力检查 

ASTM D2019 

TAPPI T 437 

屏障 

透气 

透气度 

ASTM D726    TAPPI T 536 

TAPPI T460   TAPPI T 547 

微生物屏障 

ASTM F1608 

ASTM F 2638 

不透气 

不渗透性 

EN 868-1 附录 C 

ASTM F2981 

氧气透过 

ASTM D3985 

ASTM F1307 

ASTM F1927 

ASTM F2622 

ASTM F2714 

水蒸汽透过 

ASTM D4279 

ASTM F372 

ASTM F1249 

ASTM D3079 

ASTM E398 

气体透过 

ASTM D1434 

 

 

 

CO2 透过 

ASTM F2476 

ASTM F3136 

 

透光 

ASTM F1443 

耐久性 

抗戳穿性 

ASTM D1709 

ASTM F1306 

ASTM D3420 

撕裂度 

ASTM D1922 

ASTM D1938 

厚度 

ASTM D1777 

ASTM D374 

ASTM D645 

ASTM F2251 

拉伸强度 

ASTM D882 

TAPPI T 494 

TAPPI T 404 

抗揉搓 

ASTM F392 

 

基本重量 

ASTM D4321 

ASTM D3776 

粘接强度 

ASTM F904 

加速老化 

ASTM F1980 

包装完整性和

密封强度 

包装完整性 

密封完整性 

ASTM F1929 

ASTM F1886 

ASTM F3004 

包装完整性 

ASTM D3078  ASTM F2228  ASTM F2096  ASTM F2391 

ASTM F2227  ASTM F2095  ASTM F2338  ASTM F3039 

密封强度 

密封强度 

ASTM F88 

ASTM F2824 

包装胀破 

ASTM F1140 

约束胀破 

ASTM F2054 

热粘强度 

ASTM F1921 

热封强度 

ASTM F2029 
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可视性和外观 
混浊度 

ASTM D1003 

光泽度 

ASTM D2457 

不透明度 

ASTM D589 

加工 
尺寸测量 

ASTM F2203 

摩擦力 

ASTM D1894 

可密封性 

ASTM F2029 

涂层重量 

ASTM F2217 

印墨 
摩擦试验 

ASTM D5264 

附着性 

ASTM F2252 

耐化学性 

ASTM F2250 

包装性能 

性能试验 

ASTM D4169    ASTM D 7386 

ISTA 3A     ISTA 3E 

ISTA 4AB   ISTA 6 FEDEX-A 

  气候应力 

 ASTM D4332 

ASTM F2825 
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附录 B 

（资料性附录） 

包装设计和评价试验方法信息 

 

表 B.1 给出了包装设计和评价试验方法概述和适用范围的信息。 

表 B.1 试验方法概述和应用范围 

类别 

用途 

试验方法 概述 应用范围 

安全性要求 

化学特性 

毒性 

研发评价 

GB/T16886 医疗器械风险管理框架内指导医疗器械生物

学评价的基本原则。 

用于医疗器械临床前研究评价其生

物相容性。 

重金属 

研发评价 

GB/T 17593 给出了用石墨炉或火焰原子吸收分光光度计

测定纺织品中可萃取重金属镉(Cd)、钴（Co)、

铬（Cr)、铜（Cu)、镍(Ni)、铅（Pb)、锑（Sb）、

锌（Zn）八种元素同时测定的方法。 

适用于纺织材料及产品。 

氯化物 

研发评价 

ISO 9197 给出了测定各种纸张、纸板和纸浆中水溶性氯

化物的方法。 

测定的下限为每千克干样品中 20 毫

克氯离子。 

硫化物 

研发评价 

GB/T2678.6 将至少4g的片状试样用100mL的热水抽提1h，

过滤抽提液，并用过量的钡离子沉淀其中的硫

酸根离子，而过量的钡离子用硫酸锂按电导滴

定法测定。 

规定了采用电导滴定法测定纸浆、纸

和纸板中的水溶性硫酸盐。本方法所

分析的物料硫酸根离子的最低极限

是 20mg/kg 

酸碱度 

研发评价 

GB/T1545 给出了纸、纸板和纸浆水抽提液酸度或碱度的

两个方法：滴定法和 pH 计法。用蒸馏水抽提

1h，然后用滴定法或 pH 法表述水抽提液的酸

碱度或 pH 值。 

适用于一般纸、纸板和纸浆的酸度或

碱度的测定，不适用于含有碱性填料

或涂层的纸和纸板。pH 计法适用于水

抽屉药业电导率超过0.2mS/m的各种

纸、纸板和纸浆。 

酸碱度 

研发评价 

ISO6588-1 给出了一种测定酸碱值的方法，酸碱值由可从

纸、纸板或纸浆样品中用冷水萃取的电解质确

定。 

适用于所有类型的纸张、纸板和纸浆 

酸碱度 

研发评价 

ISO6588-2 给出了一种测定可由热水从纸张、纸板或纸浆

样品中提取的电解质所定义的 pH 值的方法。 

适用于各种类型的纸张、纸板和纸浆 

微粒 

目力检查 

常规控制 

GB/T 1541 用标准尘埃图鉴定纸和纸板尘埃的面积大

小，测试纸和纸板的尘埃度方法。 

适用于各种纸和纸板尘埃度测定 

屏障要求 

透气 
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透气度 

研发评价 

常规控制 

GB/T 458 给出了纸和纸板透气度的三种测定方法：

葛尔莱法、肖伯尔法和本特生法。 

适 用 于 透 气 度 在

10-2μm/( Pa·s)~102μm /(Pa·s)之间的

纸和纸板，不适用于表面粗糙度较大，

且不能被牢固夹紧的纸和纸板，如皱纹

纸和瓦楞纸板。 

透气度 

研发评价 

常规控制 

GB/T 22819 按规定的方法和试验参数，将试样夹持在

透气仪的进气孔上，调节风机速度，使试

样两面达到规定的压差，根据孔板尺寸及

两面压差大小测定纸板的透气量。 

适用于透气度大于 102μm /(Pa·s)的纸

张。 

透气度 

研发评价 

常规控制 

GB/T 22901 给出了测试纸和纸张透气度（中等范围）

所使用仪器的基本技术要求和一般操作方

法，包括肖伯尔法、本特生法、谢菲尔德

法、葛尔莱法不同仪器的换算关系。 

适 用 于 透 气 度 在

10-2μm/( Pa·s)~102μm /(Pa·s)之间的

纸和纸板，不适用于表面粗糙度较大，

且不能被牢固夹紧的纸和纸板，如皱纹

纸和瓦楞纸板。 

孔径 

研发评价 

常规控制 

YY/T0698.2 附录 B 使空气强行通过被一种液体湿化的材料的

孔隙，观察所需的压力，用该压力与已知

的液体表面张力计算材料中孔隙的大小。 

适用于灭菌包裹材料用平纸和皱纹纸

孔径大小的测试。 

微生物屏障 

研发评价 

 

YY/T0506.5 给出了一个包括实验设备的试验方法，可

用于测定材料阻抗人体皮屑大小范围内的

干态微粒上细菌穿透的性能。由于该方法

比较复杂，不适用与常规质量控制。 

规定了用于评定屏障材料对携菌微粒

阻穿透性的试验方法。 

微生物屏障 

研发评价 

 

YY/T0681.10 用以测定空气传播细菌对用于无菌医疗器

械包装的透气材料的穿透性。该试验方法

设计成在细胞芽孢能够穿透试验材料的条

件下对材料进行试验，以便于对材料进行

分等 

适用于透气性无菌医疗器械包装材料

的微生物屏障分等试验。 

微生物屏障 

研发评价 

 

YY/T0681.14 给出了湿性条件和干性条件微生物屏障试

验的试验方法。 

给出的试验方法适用于最终灭菌医疗

器械的包装材料。 

微生物屏障 

研发评价 

YY/T0681.17（待发布） 给出了通过产生直径 1.0μ m 粒子的气溶

胶来测定透气包装材料的气溶胶过滤性

能，使用两台粒子计数器对材料的过滤效

率进行评价的方法。 

适用于最终灭菌医疗器械包装用的透

气材料。 

阻水性 

研发评价 

常规控制 

GB/T4744 给出了采用静水压试验测定织物防水性能

的方法，并给出了防水性能的评价。 

适用于各类织物（包括复合织物）及其

制品。 

阻水性 

研发评价 

常规控制 

YY/T0698.2附录A和附录

D 

给出了用荧光素钠和蔗糖混合物作为指示

剂测试纸的疏水性和用密封材料倒置并通

气的装有盐水溶液的 Mason 瓶记录溶液是

否透过材料。 

适用于灭菌包裹材料用平纸、皱纹纸和

非织造布材料。 

不透气 
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不渗透性 

研发评价 

 

GB/T19633.1 附录 C 使用葛尔莱法透气性试验仪确定材料阻止

空气通过的能力。 

用于证明材料是不透气的，并且满足微

生物屏障要求。 

氧气透过 

研发评价 

 

GB/T19789 给出了稳态下包装材料氧气透过性试验方

法—库仑计检测法。 

适用于塑料薄膜、薄片、复合材料、塑

料复合纸、塑料涂覆织物等包装材料的

氧气透过性测试，也可测定包装材料的

氧气透过率、氧气透过量、氧气透过常

熟等。 

氧气透过 

研发评价 

 

GB/T31354 给出了稳态条件下采用库伦计法对包装件

和容器氧气透过性进行测试的试验方法。 

适用于塑料及其复合材料包装件和容

器的氧气透过性的测试。 

水蒸气透过 

研发评价 

 

GB/T1037 给出了在装有干燥剂的试验杯中测定塑料

材料的水蒸气透过性。本方法是在规定的

温度、相对湿度条件下，试样两侧保持一

定的水蒸气压差，测量通过试样的水蒸气

量，计算水蒸气透过量和水蒸气透过系数。 

适用于塑料薄膜、片材和人造革等材料

的透水蒸气性的测定。 

水蒸气透过 

研发评价 

 

GB/T2679.2 给出了重量（透湿杯）法测定薄页材料透

湿度和折痕透视度的方法。本方法是将内

装干燥剂、由待测材料封口的透湿杯放置

在温湿度条件受控的大气下，在适当的时

间间隔时称量透湿杯的质量。当增加的质

量与时间间隔成比例时，便可计算出透湿

度。 

适用于平整的能阻碍水蒸气透过的薄

页包装材料，如纸、纸板、塑料薄膜、

纸与薄膜或金箔的复合材料、橡胶或塑

料涂覆织物等。本方法不适用于在试验

条件下能由于接触热蜡而损坏或产生

明显收缩的薄膜。对透湿度小于

1g/(m2·24h)或厚度大于 3mm 的材料，不

建议使用此法。 

水蒸气透过 

研发评价 

 

GB/T21529 给出了采用电解传感器测定水蒸气透过率

的试验方法。 

适用于快速测定塑料薄膜、薄片以及含

有塑料的多层结构材料的水蒸气透过

率。 

水蒸气透过 

研发评价 

 

GB/T22921 给出了用动态气流法或静态气流法测定薄

页材料的水蒸气透过率的通用方法。 

适用于测定厚度不超过 38mm 水蒸气透

过率在 0.05 g/(m2·24h)~65 g/(m2·24h)

范围内的材料。 

水蒸气透过 

研发评价 

 

GB/T26253 给出了采用红外检测器测定水蒸气透过率

的试验方法。 

适用于塑料薄膜、含塑料的多层复合

膜、片材等材料的水蒸气透过率的测

定。 

水蒸气透过 

研发评价 

 

GB/T30412 给出了用试样分隔具有规定相对湿度的低

湿度腔和在已知温度下具有饱和水蒸气的

高湿度腔。湿度传感器在低湿度腔测定相

对湿度，从而确定通过试样的水蒸气所引

起的湿度变化，并将测量的相对湿度作为

电信号输出，记录湿度上升到预定值所需

的时间，用来计算水蒸气透过率。 

适用于塑料薄膜、片材和多层复合膜水

蒸气透过率的测定。 

水蒸气透过 

研发评价 

GB/T31355 给出了采用红外检测器对包装件和容器水

蒸气透过性进行测试的试验方法。 

适用于塑料及其复合材料包装件和容

器的水蒸气透过性的测试。 
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气体透过 

研发评价 

 

GB/T1038 样品将低压室和高压室分开，用测压计测

量低气压室内的压力增量Δ P 可确定试验

气体由高压室透过膜到低压室的以时间为

函数的气体量，但应排除气体透过速度随

时间而变化的初始阶段。 

规定了用压差法测定塑料薄膜和薄片

气体透过量和气体透过系数的试验方

法。本标准适用于测定空气或其他试验

气体。 

气体透过 

研发评价 

YY/T1268.1 将试样置于气体测试室内，使其在气体透

过室的上下两个腔（高压腔和低压腔）之

间形成一个密封的屏障。对低压腔抽真空，

随即再对高压腔抽真空。试验气体被引入

抽真空的高压腔并穿透试样进入低压腔。

通过测量低压腔的气压增量测得试验气体

通过试样的量。 

规定了在一定压力差下测定血小板贮

存袋膜材气体透过量的方法。 

气体透过 

研发评价 

ISO 15105-1 给出了存在压差时确定塑料膜材、片材、

复合、共挤或软塑料涂层材料的气体透过

率的方法。 

适用于干燥（无湿度）环境下非透气材

料的试验。 

气体透过 

研发评价 

ISO 15105-2 给出了等压时确定塑料膜材、片材、复合、

共挤或软塑料涂层材料的气体透过率的方

法。 

适用于干燥（无湿度）环境下非透气材

料的试验。 

耐久性要求 

抗戳穿性 

研发评价 

GB/T 8809 将试样固定于试样夹具中，是摆锤式薄膜

冲击试验机的冲头在一定的速度下冲击并

穿过塑料薄膜，测量冲头所消耗的能量。

以此能量评价塑料薄膜的抗摆锤冲击性

能。 

适用于塑料薄膜抗冲击性能的检测，含

塑料的复合膜可参照执行。 

抗戳穿性 

研发评价 

YY/T0681.13 用于测定软性屏障膜和复合膜抗驱动测头

的戳穿性。本方法在室温下以恒定的试验

速率对材料施加双轴应力，指导戳穿发生，

测定穿孔前的力、能量和伸长。 

适用于无菌医疗器械包装材料。 

抗戳穿性 

研发评价 

ISO 7765-1 给出了在规定的条件下，当自由落体飞镖

从规定的高度撞击塑料薄膜和厚度小于

1mm 的塑料片时，所产生的能量的测定方

法，这种撞击会导致所测试样的 50%失效。

测量技术是阶梯法。 

适用于塑料薄膜和薄板的抗冲击性能

测定。 

撕裂度 

研发评价 

GB/T455 采用爱利门道夫撕裂度仪测试纸和纸板撕

裂度的方法。将具有规定预切口的一叠试

样用一垂直于试样面的移动平面摆施加撕

力，使纸撕开一个固定距离，用摆的势能

损失来测量在撕裂试样的过程中所做的

功。平均撕裂力由摆上的刻度来指示或由

数字来显示，纸张撕裂度由平均撕裂力和

试样层数来确定。 

适用于撕裂度在仪器范围内的低定量

纸板，不适用于瓦楞纸板，但可适用于

瓦楞原纸。不适用于测定高度定向的纸

张的横向撕裂度。 
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撕裂度 

研发评价 

GB/T3917.1 

 

给出了采用冲击摆锤法测定织物撕破强力

的方法。通过突然施加一定大小的力测量

从织物上切口单缝隙撕裂到规定长度所需

的力。 

主要适用于机织物，也可用于其他技术

生产的织物，如非织造布。不适用于针

织物、机织弹性织物以及有肯能产生撕

裂转移的稀疏织物和其他具有较高各

向异性的织物。 

撕裂度 

研发评价 

GB/T3917.2 

 

给出了用单缝隙裤型试样法测定织物撕破

强力的方法，在撕破强力的方向上测量织

物从初始的单缝隙切口撕裂到规定长度所

需要的力。 

适用于机织物，也适用于其他技术方法

制造的织物，如非织造布等。不适用于

针织物、机织弹性织物以及有可能产生

撕裂转移的稀疏织物和具有较高各向

异性的织物。 

撕裂度 

研发评价 

GB/T3917.3 

 

在试样上画一个梯形，用强力试验仪的夹

钳夹住梯形上两条不平行的边。对试样施

加连续增加的力，使撕破沿试样宽度方向

传播，测定平均最大撕破力。 

规定了用梯形试样法测定织物撕破强

力的方法。 

撕裂度 

研发评价 

GB/T3917.4 

 

给出了用双缝隙舌形试样法测定织物撕破

强力的方法。在撕破强力的方向上测量织

物从初始的双缝隙切口撕裂到规定长度所

需要的力。 

主要用于机织物，也适用于其他技术方

法制造的织物，如非织造布等。本部分

不适用于针织物、机织弹性织物。 

撕裂度 

研发评价 

GB/T3917.5 

 

给出了用单缝隙翼形试样法测定织物撕破

强力的方法。将具有两翼的试样按与纱线

成规定的角度夹持，测量由初始切口扩展

而产生的撕破强力。规定使用等速伸长试

验仪。 

适用于织机织物也可适用于一些其他

技术产生的织物。试验时由于夹持试样

的两翼倾斜于被撕裂纱线的方向，所以

试验过程中多数织物不会产生力的转

移，而且与其他撕裂方法相比本方法更

不容易发生纱线滑脱。不适用于针织

物、机织弹性织物及非织类产品，这类

织物一般用梯形法进行测试。 

撕裂度 

研发评价 

GB/T16578.1 给出了用标准的裤型试样测定厚度在 1mm

以下的薄膜和薄片的撕裂性能方法。本方

法在试样长轴方向切缝至 1/2 处，使其切

口所形成的两裤腿上经受拉伸试验，测试

沿长轴方向撕裂试样所需的平均力，计算

材料的撕裂强度。 

适用于软质和硬质材料的薄膜和薄片，

试验时材料不应发生脆性破坏或材料

的不可逆变形引起的两裤腿变形所消

耗能量不应影响撕裂所耗能量。 

撕裂度 

研发评价 

GB/T16578.2 给出采用埃莱门多夫型试验机测试具有规

定切口的试样承受规定的摆锤撕裂时所需

的力及撕裂试样所消耗的能量用于计算试

样的耐撕裂性。 

适用于柔软的聚氯乙烯和聚烯烃薄膜

等材料，但是变化的伸长和倾斜的撕裂

会使伸长较大的薄膜的试验重复性很

差。不适用于硬质聚氯乙烯、聚酰胺和

聚酯薄膜等较硬的材料。 

厚度 

研发评价 

常规控制 

GB/T451.3 在规定的测量面间压力为 100kPa 的静态

负荷下，采用两个测量面组成厚度计的主

体，其中一个测量面的直径为 16.0mm，另

一个测量面的直径不应小于此值，使在测

量厚度时受压测量面积通常为 200mm
2
. 

适用于各种单层或多层的纸和纸板，但

不适用与瓦楞纸板。 



征
求
意
见
稿

YY/T xxxx—20xx 

16 

厚度 

研发评价 

常规控制 

GB/T3820 将试样放置在参考板上，平行于该板的压

脚，将规定压力施加于试样规定面积上，

规定时间后测定并记录两板间的垂直距

离，即为试样厚度测定值。常规试验推荐

压脚面积为 2000mm
2
，相当于压脚直径为

50.5mm
2
。 

适用于各类纺织品和纺织制品厚度的

测定。 

厚度 

研发评价 

常规控制 

GB/T 6672 给出了机械测量法测量塑料薄膜或薄片的

试验方法。厚度测量仪应有一个表面为平

面的下测量面和一个表面为平面后凸面的

上测量面，所有测量面应是抛光的。 

不适用于压花的薄膜或薄片。 

厚度 

研发评价 

常规控制 

GB/T24218.2 将试样放置在水平基准板上，用与板平行

的压脚对试样施加规定压力，将基准板与

压脚之间的垂直距离作为试样厚度。对于

常规类非织造布，压脚表面面积为

2500mm
2
。 

规定了在一定的压力下测定常规和蓬

松类非织造布厚度的试验方法。 

拉伸强度 

研发评价 

GB/T465.2 纸和纸板在浸水规定时间后测定抗张强度

的方法，并以此来衡量纸和纸板大的湿强

度。 

适用于各种有湿强度要求的纸和纸板。 

拉伸强度 

研发评价 

GB/T1040.1 在规定条件下测定塑料和复合材料拉伸性

能的一般原则，并规定了几种不同的试样

以用于不同类型的材料，本方法用于研究

试样的拉伸性能以及在规定条件下测定拉

伸强度，拉伸模量和其他方面的拉伸应力/

应变关系。 

一般不适用于硬质泡沫材料或含有微

孔材料的夹层结构材料。 

拉伸强度 

研发评价 

GB/T1040.3 沿试样纵向主轴方向恒速拉伸直到试样断

裂或其应力（负荷）或应变（伸长）达到

某一预定值，测量在这一过程中试验承受

的负荷及其伸长。 

规定了测定厚度小于 1mm 的塑料薄膜

或薄片拉伸性能的试验条件。 

拉伸强度 

研发评价 

GB/T3923.1 给出了使用等速伸长试验仪采用条样法测

定织物断裂强力和断裂伸长率的试验方

法。 

适用于机织物，也适用于其他技术产生

的织物，通常不适用于弹性织物、土工

布、玻璃纤维织物以及碳纤维和聚烯烃

扁丝织物。 

拉伸强度 

研发评价 

GB/T3923.2 用规定尺寸的夹钳夹持试样的中央部位，

以恒定的速度拉伸试样至断裂，记录断裂

强力。 

适用于机织物，也适用于其他技术产生

的织物，通常不适用于弹性织物、土工

布、玻璃纤维织物以及碳纤维和聚烯烃

扁丝织物。 

拉伸强度 

研发评价 

GB/T12914 给出了使用恒定拉伸速度（20mm/min）的

试验仪器测定纸和纸板抗张强度、断裂时

伸长率、裂断长和抗张能量吸收的方法，

并规定了抗张指数、抗张能量吸收和弹性

模量的计算公式。 

适用于除瓦楞纸板外的所有纸和纸板。 

拉伸强度 GB/T22898 给出了使用 100mm/min 恒定拉伸速度的试 适用于所有的纸和纸板，包括高伸长率
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研发评价 验仪器测定抗张强度、断裂时伸长率、抗

张能量吸收和抗张挺度的方法，并规定了

抗张指数、抗张能量吸收和弹性模量的计

算公式。 

的纸，如皱纹纸和伸性纸袋纸。本标准

不适用于低密度的纸，如卫生纸及其制

品。 

拉伸强度 

研发评价 

GB/T24218.3 对规定尺寸的试样，沿其长度方向施加产

生等速伸长的力，测定其断裂强力和断裂

伸长率。 

固定了采用条样法测定非织造布拉伸

性能的试验方法。 

拉伸强度 

研发评价 

GB/T24218.18 将宽度为 100mm 的试样居中夹持在宽度为

25mm 的夹钳内，拉伸试验仪以规定的拉伸

速度拉伸试样直至断脱，记录试样的断裂

强力和断裂伸长率。 

适用于大多数类型的非织造布，不推荐

用于伸长率较大的非织造布。 

抗揉搓性 

研发评价 

YY/T0681.12 以针孔形成作为测定破损本标准与否的评

判标准。其他如气体透过率之类的试验也

可用来代替针孔试验。 

适用于软性屏障膜抗揉搓性的测定。 

基本重量 

研发评价 

常规控制 

GB/T451.2 测定试样面积和其质量，并计算定量。 规定了纸和纸板定量的测定方法。本标

准适用于各种纸和纸板。 

基本重量 

研发评价 

常规控制 

GB/T4669 给出了纺织品单位长度质量和单位面积质

量的测定方法。 

适用于整段或一块机织物（包括弹性织

物）的测定。 

粘接强度 

研发评价 

常规控制 

GB/T34444 将试样一端预先剥离一定长度，剥离开的

部分分别夹在抗张强度试验机两端的夹头

上，在规定阿速度下施加剥离力，记录剥

离过程中的剥离力曲线，计算出规定夹头

位移内的平均剥离力。 

适用于测定各种淋膜纸、复合纸及厚度

大于 0.5mm 的纸板层间剥离强度，不适

用于瓦楞纸板。 

加速老化 

研发评价 

 

GB/T464 在密闭恒温箱中，纸和纸板的试样经 120℃

处理168h，或经150℃处理24h，或经105℃

处理 72h，然后对比试样处理前后有关性

能的变化，进而推导出纸张耐久性能的有

关结论。 

规定的105℃得加速老化条件适用于一

般文化用纸及类似的纸张，120℃或

150℃的加速老化条件适用于某些高纯

度的纸，如电气用绝缘纸。 

加速老化 

研发评价 

 

GB/T7141 介绍了在单一温度下比较材料热老化性能

的方法。本标准描述了材料在一系列温度

下测定热老化性能的方法以此估计在某更

低温度下材料发生规定特性变化所需的时

间。本标准没有预计应力、环境、温度和

控制失效等因素相互作用时的热老化性

能。 

给出了比较材料热老化性能的导则，这

些性能通过某相关性能的变化来测定。

本标准适用于评价使用时易氧化的塑

料。 

加速老化 

研发评价 

 

YY/T0681.1 为编制加速老化方案提供了信息，以便快

速确定包装的无菌完整性和包装材料的物

理特性受所经历的时间和环境的影响。 

获得的信息可用以支持产品包装给出

的有效日期。 

耐破度 

研发评价 

GB/T454 给出了采用液压递增原理测定耐破度的方

法。 

适用于测定耐破度为 70kPa~1400kPa

的单层纸或多层纸，不适用于测定复合
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 材料（如瓦楞纸板或衬垫纸板）。 

耐破度 

研发评价 

 

GB/T465.1 给出了纸和纸板在水中浸泡规定时间后的

耐破度的测定方法。 

适用于大部分纸和纸板。 

耐破度 

研发评价 

 

GB/T7742.1 规定了测定织物胀破强力和胀破强度的液

压方法，包括测定调湿和浸湿两种试样胀

破性能的程序。本方法使用恒速泵的装置

施加液压。 

适用于针织物、机织物、非织造布和层

压织物，也适用于其他工艺制造的各种

织物。 

耐破度 

研发评价 

 

GB/T7742.2 规定了测定织物胀破强力和胀破扩张度的

气压方法，包括测定调湿和浸湿两种试样

胀破性能的程序 

适用于针织物、机织物、非织造布和层

压织物，也适用于其他工艺制造的各种

织物。 

包装完整性和密封强度 

密封完整性 

研发评价 

 

YY/T0681.4 给出了检测和定位透明膜和透气材料之间

形成的密封边中大于或等于 50μ m 的线通

道的程序。染色 穿透液局部应用于待测泄

漏的密封边。本方法详述了染色穿透液的

不同应用技术。接触至规定时间后用目力

检查染色液穿透。 

预期用于透明膜和透气材料形成的包

装密封边。本试验方法只限用于能阻留

染色穿透液并在至少 20s 内不会使整

个密封区都变色的透气材料。无涂胶纸

特别易于泄漏，在使用本试验方法时应

认真予以评价。本试验方法要求染色穿

透液跟不透明包装材料及其穿透特征

形成鲜明对比。 

密封完整性 

研发评价 

 

YY/T0681.11 包含以 60%~100%的概率确定包装密封中

75μ m 以上宽度的通道。本试验方法适用

于至少一面透明的软包装和硬包装，这样

可以清晰地观察到密封区。 

目力检查包装密封中通道缺陷的能力

高度取决于通道的大小、密封区和未密

封区的对比度、两层包装间粘合剂的量

和种类、反射光角度、材料类型、放大

技术和检验人员的培训水平和经验。 

包装完整性 

研发评价 

 

GB/T 15171 包括两种试验方法，一是通过对真空室抽

真空，使浸在水中的试样产生内外压差，

观测试样内气体外逸情况，以此判定试样

的密封性能；二是将试样充入试验液体封

口后将试样置于滤纸上观察液体从试样内

向外的泄露情况或者通过对真空室抽真

空，使试样产生内外压差，观测试样膨胀

及释放真空后试样形状恢复情况，以此判

定试样的密封性能。 

规定了软包装密封性能能的试验方法，

适用于各种材料制成的密封软包装件

试验。 

包装完整性 

研发评价 

 

YY/T0681.5 包含确定热封软包装的粗大泄露。将包装

放于水下，通过注入空气使内压增加，检

验人员观察包装是否产生气泡。 

可用于透气或非透气包装。当用于透气

包装时，应小心不要超过材料的起泡

点。确定泄漏点的技术和精确度取决与

检验人员的培训水平和经验。 

包装完整性 

研发评价 

 

YY/T0681.18（待发布） 该非破坏性试验方法采用绝对压力传感器

检漏仪和/或差压传感器检漏仪对带或不

带透气或不透气盖的硬和半硬托盘和杯以

在目标真空水平下，可检测无盖托盘或

杯上的 50μ m 直径的孔或裂痕。带透气

或不透气盖的托盘或杯，可检测密封区
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及软性不透气包装进行泄漏检测。 域内 125μ m 的通道以及托盘或杯上

100μ m 的裂缝或孔。本试验不视为多

孔盖包装的整体包装试验。 

密封强度 

密封强度 

研发评价 

常规控制 

YY/T0681.2 本试验方法包括软性屏障材料密封强度的

测量。本试验可以对软性材料与刚性材料

间的密封进行试验。本试验方法可测量密

封试样所需的分离力，还能识别试样破坏

的类型。 

试验值依试验配置不同会表现出显著

变化。为作为规范使用，试验配置和数

据解释须由各方商定。 

密封强度 

研发评价 

常规控制 

YY/T0698.5 给出了组合袋和卷材密封连接处强度测定

方法，并给出了密封强度的要求。 

规定了可密封组合袋和卷材适用于最

终灭菌的医疗器械的包装。 

包装胀破 

常规控制 

YY/T0681.3 给出了测定开口或封口包装承受内压的能

力的程序。胀破试验是在包装内部逐渐加

压，直至包装破坏。蠕变试验是施加规定

的压力并保持规定的时间。 

本试验中某些材料组合的数据可能会

有较高的标准偏差。产生的实际值很大

程度上取决于包装的规格尺寸。为作为

规范使用，试验配置和数据解释须由各

方商定。试验变异性表现为可接受时，

可用作内部过程或质量控制试验方法。

倘若实验室间不能达成一致，就试验配

置取得一致意见的试验方法 F88 的使

用，应作为决定因素。 

约束胀破 

常规控制 

YY/T0681.9 同试验方法 YY/T0681.3 类似。本试验方法

在刚性约束板之间进行，以限制包装的膨

胀。这使得压力分布更加均匀。 

可用来代替试验方法 YY/T0681.3。须

特别考虑不同包装的夹板间距（与包装

材料、几何形状和结合机理有关）。由

于使用中实际压力在增加，因此还需考

虑仪器设计和操作的安全性。 

 

热粘强度 

研发评价 

 

YY/T1433 本试验方法包含密封完成后冷却至环境温

度前软性材料的热塑性塑料表面之间的热

封强度的实验室测量。热粘试验在两个方

面主要有两种变化：（1）密封试样夹具分

离速率;（2）试验仪器产生材料的冷却曲

线，或在设定的延迟时间后观察测量到的

最大力。 

本方法限定于仪器热粘试验，要求试验

机自动热封试样，并在密封周期结束后

的精确时刻立即确定热封强度。 

热封强度 

研发评价 

常规控制 

YY/T1432 本标准包含实验室内对软性屏障材料进行

热封以及为确定材料热封而对热密封强度

数据进行的处理和评价 。本标准不包含对

材料和生产设备的验证过程。测试过程热

封后的强度或其他性能的方法不包含本标

准范围内。 

本标准规定的热封条件选择相关的程

序适用于冷态密封强度或热态密封强

度的测定。本标准规定方法适用于相同

或不同包装材料间热封参数的确定。 

可视性和外观 

雾度 GB/T2410 给出了透明塑料透光率和雾度的两种检测 适用于测定板状、片状、薄膜状透明塑
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研发评价 方法，方法 A 是雾度计法，方法 B 是分光

光度计发。 

料的透光率和雾度。 

光泽度 

研发评价 

GB/T8807 给出了用 20°角、45°角和 60°角测量塑

料镜面光泽的三种方法。 

适用于塑料镜面光泽的测量。其中20°

角用于高光泽塑料，45°角主要用于低

光泽塑料，60°角主要用于中光泽塑

料。对于镜面光泽的比较，仅适用于采

用同一方法的同种类型的塑料。 

不透明度 

研发评价 

GB/T1543 给出了采用漫反射测定纸和纸板不透明

（纸背衬）的方法。本标准按 GB/T7973 测

定试样背衬黑筒的单层反射因数及试样的

内反射因数，并由这两者的笔直得到不透

明度。 

适用于白色和接近白色的纸和纸板，经

过荧光染料处理或呈现大量荧光的纸

及纸板均可测试，但不通过仪器结果的

一致性可能不满意，而且其结果可能难

以评价。 

加工 

尺寸测量 

研发评价 

常规控制 

GB/T451.1 给出了纸和纸板尺寸、倾斜度的测定。 适用于各种平板、卷筒及卷盘的纸和纸

板，不适用于有皱纹的纸张。 

尺寸测量 

研发评价 

常规控制 

GB/T31556.1 给出了纸袋尺寸的术语和定义、尺寸描述、

测量方法以及测试报告。 

适用于 GB/T17858.1 中规定的纸袋即

由纸或纸与其他韧性材料复合加工制

成的单层或多层包装袋。本部分不适用

于零售商品包装用袋。 

尺寸测量 

研发评价 

常规控制 

GB/T31556.2 给出了热塑性软质薄膜袋尺寸的术语和定

义、尺寸描述、测量方法以及测试报告。 

适用于 GB/T17858.2 中规定的热塑性

软质薄膜袋即由热塑性软质薄膜加工

制成的单层或多层包装袋。本部分不适

用于零售商品包装袋。 

摩擦系数 

研发评价 

 

GB/T10006 给出了塑料薄膜和薄片在自身或其他材料

表面滑动时静摩擦系数和动摩擦系数的测

定方法。本方法将两试验表面平放在一起

在一定的接触压力下，使两表面相对移动

记录所需的力。 

适用于厚度在 0.2mm 以下的非粘性塑

料薄膜和薄片。 

摩擦系数 

研发评价 

 

GB/T22895 给出了建立在水平面原理上的一种测定摩

擦的方法。本方法将试验表面以平面接触

方式放在一起并均匀施加接触压力，首先

测定静态摩擦系数，然后测定静态和动态

摩擦系数即表面之间特定的磨损量。 

适用于纸和纸板。 

可密封性 

研发评价 

 

YY/T1432 包含实验室内对软性屏障材料进行热封以

及为确定材料热封而对热密封强度数据进

行的处理和评价 。本标准不包含对材料和

生产设备的验证过程。测试过程热封后的

强度或其他性能的方法不包含本标准范围

内。 

规定的热封条件选择相关的程序适用

于冷态密封强度或热态密封强度的测

定。本标准规定方法适用于相同或不同

包装材料间热封参数的确定。 

涂层重 

研发评价 

YY/T0681.8 对有代表性的样品进行称量，用一种适合

于涂层的溶剂去除涂层，干燥样品并再次

规定了测量施加于基材（如膜、纸、非

织造布）上的涂胶量。涂胶量以每给定
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常规控制 称量，两者之差即为涂层重量。 面积的重量表示。 

印墨 

摩擦试验 

研发评价 

 

GB/T7706 将清洁胶版纸在一定压力下对印刷品表面

进行磨擦试验，一定次数后取下试样测试

表面密度，与磨擦前之比大小即为墨层耐

磨性。 

用于印刷品印刷墨层耐磨性的测试。 

附着性 

研发评价 

常规控制 

YY/T0681.7 包含用胶带评价印墨或图层牢固性。通常，

胶带贴到印刷表面然后剥离。检测胶带和

试样表面的情况。 

描述了软包装材料上墨迹或涂层牢固

性的评价方法。本标准预期用于表面会

粘贴胶带并去除时表面无破坏的软包

装材料。 

耐化学性 

研发评价 

 

YY/T0681.6 描述了印墨、印刷上层的覆盖漆或涂层化

学接触承受能力的评价程序。可能与包装

接触的典型化学物质包括水、乙醇、酸等。 

对于特殊的化学品，其方法的选择以及

测量结果的确定与用户讨论协商确定。

本标准所列的各种方法提供了对测量

方法和收集信息的建议。 

包装性能 

性能试验 

研发评价 

 

GB/T4857.17 给出了运输包装件性能试验大纲编制的通

用规则及有关定量数据。 

适用于运输包装件性能试验大纲的编

制的确定。本标准不适用于危险品运输

包装件。 

性能试验 

研发评价 

 

YY/T0681.15（待发布） 给出了实验室内评价无菌医疗器械运输单

元承受运输环境能力的统一方法。能指导

使用者设计一个适宜的试验方案，使运输

单元承受特定流通周期中所要经历的一系

列预期危险（源）。 

给出的流通周期（出自 ASTM D 4169-16 

中 DC13）代表了无菌医疗器械包装各

种流通过程中最严苛的挑战，因此，被

确定为本标准推荐的试验程序。采用特

殊流通周期的无菌医疗器械，还可以选

择 ASTM D 4169 标准中的其他流通周

期的试验要求。 

气候应力 

研发评价 

 

YY/T 0681.16 给出了实验室内评价无菌医疗器械包装系

统在流通周期可能承受的气候应变作用下

仍能为产品提供保护不受损坏或变化的统

一基准。 

适用于作为一项评价包装系统气候应

变能力的独立试验；也适用于作为单一

包装的包装系统经受过夜或两天供货

所需进行的试验之前的状态调节方法。

本标准不适用于冷藏、冷冻或低温贮运

包装系统的气候应变能力试验。 

状态调节 

研发评价 

 

GB/T4857.2 给出了运输包装件和单元货物的温湿度调

节处理的条件、设备、程序及试验报告的

内容。根据运输包装件的特性及流通过程

中可能遇到的环境条件，选定温湿度条件

和调节处理时间进行温湿度处理。 

适用于运输包装件和单元货物温湿度

调节的处理。 

 

 

_________________________________ 

 


