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编者按: 

按照国务院《关于改革药品医疗器械审评审批制度的意见》（国发〔2015〕44号）和中共中央办公

厅、国务院办公厅关于深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新的意见》(厅字〔2017〕42号)要求，

国家药品监督管理局积极推进药品审评审批制度改革，在固体仿制药质量疗效一致性评价和注射剂质量

再评价方面开展了扎实有效的工作。

注射剂作为用途广泛、起效快的一种剂型，其安全风险也较高，近年来发生的因包装容器或材料与药

物相互作用而导致的药品召回事件使得注射剂与其包装容器的相容性问题逐渐受到关注。2012年，国家食

品药品监督管理局办公室下发了“关于加强药用玻璃包装注射剂药品监督管理的通知”（[2012]132号），

以期解决药用玻璃包装容器与注射剂药品之间不相容的问题。国内外监管部门也相继发布了多个药物相容

性研究指导原则，但并未提供试验研究方法，使得相关单位难以顺利开展相容性研究。

为更好地落实国务院“放、管、服”的工作要求，帮助科研机构及企业开展相容性研究，提升药品

质量安全水平，中国食品药品检定研究院包装材料与药用辅料检定所结合了近十年来的相容性实际研究

经验，参考相关指导原则和文献，针对组成固定明确的药用玻璃包装容器相容性研究现状，撰写了本指

南，旨在提供科学、可行、有效的试验研究方法，为相关研究人员提供技术参考，以促进技术创新和行

业发展。

Editor's Note:
According to the requirements of the "Opinions on reforming the review and approval system for drugs and 

medical devices" ([2015] No. 44) issued by the State Council of China and the "Opinions on deepening the reform of 

review and approval system and encouraging the innovation of drugs and medical devices" ([2017] No. 42) issued by 

both General Office of the Communist Party of China and General Office of the State Council, China Food and Drug 

Administration (CFDA) actively promoted the reform of the review and approval system for drugs and carried out 

solid and effective works on the consistency evaluation of the quality and efficacy of solid generic drugs and the re-

evaluation of the quality of injections.

Injections, as a widely used and fast-acting dosage form, have high safety risk. In recent years, the drug recall 

events caused by the reaction between packaging containers or materials and drugs have made the compatibility of 

the injections and their packaging containers attract more and more attention. In 2012, the Office of CFDA issued 

the "Notice on strengthening the supervision and management of pharmaceutical glass packaging injections" ([2012] 

No.132) in order to solve the problem of incompatibility between pharmaceutical glass packaging containers and 

injections. A number of guidelines for drug compatibility study were issued by regulatory authorities at home and 

abroad, but no experiment method was provided in those guidelines. Therefore, it is still difficult for relevant institutes 

to conduct the compatibility study.

In order to better implement the work requirements of "delegate power, improve regulation and optimize 

services" proposed by the State Council, help scientific research institutes and enterprises carry out compatibility 

study and improve quality and safety level of drugs, Institute for Packaging Materials and Pharmaceutical Excipients 

of National Institutes for Food and Drug Control drafted this guideline based on practical experiences of compatibility 

studies in the past decade, related guidelines and literature, as well as current status of the compatibility study of 

pharmaceutical glass packaging containers with definite composition with a purpose of providing scientific, feasible 

and effective experimental research methods as well as technical references for relevant researchers to promote the 

technological innovation and industrial development. 

·技术指导·
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1   前言
药物与其包装容器的相容性试验是指为考察

药物与其包装容器之间是否发生迁移或吸附等相互

作用的现象，进而影响药物质量而进行的试验。

注射剂是一种用途广、起效快、高风险的剂

型，其与包装容器发生相互作用的可能性在各类剂

型中为最高类别之一[1]，因此对于注射剂，不仅应

严格控制其原辅料及生产工艺，还应重视其与作为

注射剂重要组成部分的包装容器之间的相容性。近

年来，由于注射剂与其包装容器之间发生相互作用

而引发的药品召回事件被广泛关注[2-3]，因此国内外

相继出台了一系列相关法律法规及指导原则[4-10]，

要求注射剂生产企业考察其与包装容器的相容性是

否满足安全性的控制要求。

不同种类的药物与其包装容器的相容性研究

原理及方法各不相同，中国食品药品检定研究院

包装材料与药用辅料检定所针对不同材质、类型

的包装容器开展了大量的相容性研究工作。在注

射剂所用各种材质的包装容器中，药用玻璃包装

容器使用广泛、成分相对固定而明确，因此，基

于目前的研究基础，汇总了相应试验方法于本指

南中进行概述，旨在为注射剂选择适宜的药用玻

璃容器进行相容性试验研究提供科学、可行、有

效的研究试验方法。

2   适用范围
本指南适用于开展注射剂与药用玻璃包装容

器间的相容性研究。其中注射剂包含注射液、注射

用浓溶液、无菌粉末、冻干粉末等；药用玻璃包装

容器包含各类玻璃材质制成的安瓿、输液瓶、注射

剂瓶、预灌封注射器、卡式瓶等。根据玻璃组成或

其耐水性、线热膨胀性能等的不同，各国对药用玻

璃进行了不同的分类，虽分类不完全一致，但本质

上对于玻璃的性能和技术要求是一致的。《中国药

典》2015年版四部将药用玻璃分为了高硼硅玻璃、

中硼硅玻璃、低硼硅玻璃及钠钙玻璃四种，欧美药

典将药用玻璃分为Ⅰ类、Ⅱ类及Ⅲ类玻璃, 具体划

分情况见表1[11-12]。本指南仅对目前常见的药用玻

璃容器及注射剂型进行了描述，对于新剂型及新型

药用玻璃包装形式，以及口服液体玻璃包装容器也

可参考本指南开展研究。

注射剂与药用玻璃包装容器相容性研究试验方法
指南

表 1   我国与欧美国家的玻璃分类对比表

我国

按材质分类 高硼硅玻璃 中硼硅玻璃 低硼硅玻璃 钠钙玻璃

B2O3（%） ≥ 12 ≥ 8 ≥ 5 /

线热膨胀系数：

10-6K-1

（20 ～ 300℃）

3.2 ～ 3.4 3.5 ～ 6.1
6.2 ～ 7.5

7.6 ～ 9.0
6.2 ～ 6.3 6.4 ～ 7.5

121℃颗粒耐水性 1 级 1 级 1 级 1 级 2 级

欧美国家 按耐水性能分类 Ⅰ类（耐水性 1 级） / Ⅱ类 * Ⅲ类

注：* 内表面经过中性化处理。

Technical  Guidelines on  Experimental Methods for the Compatibility  between 
Injections and Pharmaceutical Glass Packaging Containers
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本指南是基于目前相关法规及指导原则等要

求和认知水平，结合实际试验研究经验，参考了

国内外相关研究文献进行的撰写[13-21]，随着相关法

规、标准及检测技术的不断发展，其内容也将进行

适时的完善及修订。同时，本指南并不作为法规强

制执行，如其他方法经证明科学、合理、可操作，

也可采用。

3   研究方案
研究方案主要包括阳性对照试验、模拟试验

及相互作用试验三部分。在开展试验时，应根据实

际的玻璃包装容器材质、形式以及注射剂性质等设

计试验方案。  

3.1   阳性对照试验 

阳性对照试验，是指采用适宜的溶液作为侵

蚀液，在极端条件下开展玻璃表面侵蚀试验，包含

从未发生侵蚀到发生侵蚀、直至脱片的全过程。

本部分试验参考《国家药包材标准》（中硼

硅玻璃安瓿YBB00322005-2-2015）中安瓿耐碱性

试验方法[22]、《美国药典》<1660>玻璃容器内表面

耐受性评估方法[12]以及国际玻璃委员会科学技术协

会提出的药用玻璃侵蚀评估方法建立，旨在预测玻

璃容器受到侵蚀或发生脱片的可能性，并以观察到

因受到侵蚀而脱片的药用玻璃包装容器作为阳性对

照样品。

3.1.1   仪器设备

高压灭菌器、显微镜、澄明度检查仪、不溶性

微粒检查仪、pH计、电感耦合等离子体发射光谱

仪、电感耦合等离子体发射质谱仪、扫描电镜等。

3.1.2   阳性对照样品制备

采用附表1中推荐的条件制备阳性对照样品，

阳性对照样品应包含未见侵蚀、可见侵蚀及可见脱

片过程中的各状态。

3.1.3   试验项目

3.1.3.1   可见异物 

取不少于具有统计学意义的阳性对照样品适

量（或参考《中国药典》2015年版通则0904中取样

要求），参考《中国药典》2015年版通则0904第一

法，选择适宜的照度对阳性对照样品中的溶液进行

可见异物检查；必要时，可将阳性对照样品中的溶

液以0.22μm滤膜过滤，将滤膜置显微镜下检验，

观察滤膜表面是否存在玻璃脱片。

3.1.3.2   玻璃内表面侵蚀情况

1）表面亚甲蓝染色试验 取不少于具有统计学

意义的阳性对照样品适量，将容器内表面清洗干

净，晾干后，灌装0.5%亚甲蓝溶液，静置20分钟

后倒出，用低流速水灌入瓶内再倒出，反复5~10

次，至样品内表面的蓝色不变为止，晾干后，观察

并记录玻璃包装容器内壁亚甲蓝挂壁现象，本方法

用于无色透明玻璃包装容器。

2）表面扫描电镜试验 取不少于具有统计学意

义的阳性对照样品适量，选取与侵蚀液接触的部

分（各取样点样品切割位置需保持一致，管制瓶应

至少包含底部烧结部位及侧面瓶壁两个部位），切

割制取大小、形状适宜的样品，使得样品曲度尽量

低，采用适宜的方法清洗样品表面，避免清洗过程

中产生假阳性样品，晾干后，于扫描电镜下观察其

表面（如有条件，可将阳性对照样品中的溶液过

滤，对滤膜表面的玻璃脱片进行能谱测定，考察其

是否为玻璃成分等）。

3.1.3.3   离子变化 

取不少于具有统计学意义的阳性对照样品适

量，根据玻璃材质及预估的离子浓度范围，参考

《中国药典》2015年版通则0411、0412，采用电感

耦合等离子体发射光谱仪或电感耦合等离子体发射

质谱仪等，测定阳性对照样品中的溶液及空白侵蚀

液中各离子的含量，并记录其变化情况（其中硅、

硼、铝、钙等离子应重点考察）。

 3.1.3.4   方法学验证 

采用适宜的方法对上述项目开展方法学验证

试验，如离子变化试验中应包含线性试验、精密度

试验、回收率试验等。 

3.2   模拟试验

模拟试验，是指采用含目标药物的注射剂、

不含药物的空白制剂或与注射剂pH值、极性、离

子强度等相同或相似的模拟溶剂等，在注射剂生

产、贮存、运输或使用过程中的最极端条件下，考

察药用玻璃包装容器是否存在发生侵蚀、甚至出现

脱片情况的试验。

本部分试验参考相关要求建立，旨在预测玻

璃容器在实际使用的极端条件下，受到侵蚀甚至出

现脱片的可能性等。

3.2.1   仪器设备

高压灭菌器、显微镜、澄明度检查仪、不溶

性微粒检查仪、pH计、电感耦合等离子体发射光
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谱仪、电感耦合等离子体发射质谱仪、扫描电镜等

3.2.2   模拟样品制备

在玻璃包装容器中灌装含目标药物的注射

剂、不含药物的空白制剂或与注射剂pH值、极

性、离子强度等相同或相似的模拟溶剂等，在注射

剂生产、贮存、运输或使用过程中的极端条件下制

备模拟样品。

3.2.3   试验项目

3.2.3.1   不溶性微粒及可见异物 

取不少于具有统计学意义的模拟样品适量（或

参考《中国药典》2015年版通则0903、0904中取样

要求），参考《中国药典》2015年版通则0903对模

拟样品中的溶液进行不溶性微粒检查；参考《中国

药典》2015年版通则0904第一法，选择适宜的照度

对阳性样品中可见异物进行检查；必要时，可将模

拟样品中的溶液以0.22μm滤膜过滤，将滤膜置显

微镜下检验，观察滤膜表面是否存在玻璃脱片。

3.2.3.2   玻璃内表面侵蚀情况

1）表面亚甲蓝染色试验 取不少于具有统计学

意义的模拟样品适量，将容器内表面清洗干净，

晾干后，灌装0.5%亚甲蓝溶液，静置20分钟后倒

出，用低流速水灌入瓶内再倒出，反复5~10次，

至样品内表面的蓝色不变为止，晾干后，观察并记

录玻璃包装容器内壁亚甲蓝挂壁现象，本方法用于

无色透明玻璃包装容器。

2）表面扫描电镜试验 取不少于具有统计学意

义的模拟样品适量，选取与侵蚀液接触的部位（各

取样点样品切割位置需保持一致，管制瓶应至少包

含底部烧结部位及侧面瓶壁两个部位），切割制

取大小、形状适宜的样品，使得样品曲度尽量低，

采用适宜的方法清洗样品表面，避免清洗过程中产

生假阳性样品，晾干后，采用适宜的方法处理表面

后，于扫描电镜下观察其表面（如有条件，可将模

拟样品中的溶液过滤，对滤膜表面的玻璃脱片进行

能谱测定，考察其是否为玻璃成分等）。

3.2.3.3   离子变化 

取不少于具有统计学意义的模拟样品适量，

根据玻璃材质及离子浓度不同，参考《中国药典》

2015年版通则0411、0412，采用电感耦合等离子体

发射光谱仪或电感耦合等离子体发射质谱仪等，测

定模拟样品中的溶液及空白侵蚀液中各离子的含

量，并记录其变化情况。

3.2.3.4   方法学验证 

采用适宜的方法对上述项目开展方法学验证

试验，如离子变化试验中应包含线性试验、精密度

试验、回收率试验等。

3.3   相互作用试验

相互作用试验主要包含两部分，一：通过对

注射剂基本理化性能变化的测定，考察玻璃包装容

器对注射剂的影响，以及玻璃包装容器对注射剂的

吸附等，保证产品质量稳定性；二：采用阳性对照

试验建立的考察玻璃表面侵蚀的方法，考察注射剂

对玻璃包装容器的影响。通过上述两部分结果，同

时对比阳性对照试验及模拟试验结果，综合判断注

射剂与药用玻璃包装容器之间的相容性是否良好。

3.3.1   仪器设备

稳定性试验箱、澄明度检查仪、pH计、微波

消解仪或其他可用于消解药物的仪器，电感耦合等

离子体发射光谱仪、电感耦合等离子体发射质谱

仪、扫描电镜等。

3.3.2   供试样品制备 

参考附表2或《中国药典》2015年版通则9001

中规定的制剂加速或长期稳定性试验条件进行加速

或长期试验，试验时间间隔点可根据实际情况确

定，加速试验时间点至少应不少于0、3、6个月，

长期试验点至少应至样品有效期，经上述处理后的

注射剂作为供试样品。对于相同处方多种包装规格

的注射剂，应计算接触比表面积，可优先选择比表

面积大的规格进行试验。

3.3.3   试验项目

3.3.3.1   玻璃包装容器对注射剂的影响

1）稳定性试验  参考中国药典或注射剂适用

的标准，考察注射剂在加速或长期稳定性试验条件

下全项目检测质量变化情况。

2）吸附试验 将注射剂或将模拟临床使用配制

的注射剂灌装至玻璃包装容器中，取灌装放置0小

时后的注射剂作为零点；根据注射剂实际使用时

间，设定不少于具有统计学意义的取样点数个，考

察各取样点间注射剂含量变化情况，直至注射剂含

量变化趋于平衡。通过含量变化趋势，考察玻璃包

装容器对注射剂的吸附情况。

3）避光性能试验 如注射剂需避光保存，则应

考察玻璃产品透光率及其对所包装注射剂的避光保

护作用。将注射剂或将模拟临床使用配制的注射剂
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灌装至玻璃包装容器中，取灌装放置0小时后的注

射剂作为零点；根据注射剂实际使用时间等，设定

不少于具有统计学意义的取样点数个，考察各取样

点间注射剂质量变化情况，直至注射剂质量变化趋

于平衡。通过质量变化趋势，考察玻璃包装容器对

避光注射剂的保护情况。以透明玻璃包装容器包装

的注射剂作为阳性避光对照样品；如玻璃包装容器

外部另有避光材料保护，则以此包装形式的注射剂

作为阴性避光对照样品。

3.3.3.2   注射剂对玻璃包装容器的影响

1）内表面亚甲蓝染色试验 取不少于具有统计

学意义的供试样品适量，将容器内表面清洗干净，

晾干后，灌装0.5%亚甲蓝溶液，静置20分钟后倒

出，用低流速水灌入瓶内再倒出，反复5~10次，

至样品内表面的蓝色不变为止。晾干后，观察玻璃

包装容器内壁亚甲蓝挂壁现象，并与阳性对照容器

及空白药用玻璃包装容器对比，本方法用于无色透

明玻璃包装容器。

2）内表面扫描电镜试验 取不少于具有统计学

意义的供试样品适量，选择与注射剂接触的部位

（各取样点样品切割位置需与阳性样品保持一致，

管制瓶应包含底部烧结部位及侧面瓶壁部位），切

割制取大小、形状适宜的样品，采用适宜的方法清

洗样品表面，避免清洗过程中产生假阳性样品，晾

干后，采用适宜的方法处理表面后，进行扫描电镜

观察玻璃表面（如有条件，可同时进行能谱测定，

考察表面可疑的侵蚀部位是否为玻璃成分等）。

3）离子迁移变化  根据注射剂性质，取不少

于具有统计学意义的供试样品适量，采用适宜的方

法进行前处理（如微波消解、湿法消解、干法消

解、直接稀释等）。参考《中国药典》2015年版通

则0411、0412，采用电感耦合等离子体发射光谱仪

或电感耦合等离子体发射质谱仪等，测定其中各离

子的含量变化情况，绘制变化曲线。

3.3.3.3   方法学验证 

采用适宜的方法对上述项目开展方法学验证

试验，如离子变化试验中应包含线性试验、精密度

试验、回收率试验等。

4   研究结果的表述与分析
4.1   研究结果的表述

4.1.1   阳性对照试验及模拟试验

4.1.1.1   不溶性微粒及可见异物 

以不溶性微粒检查仪及肉眼观察检测阳性对

照样品、模拟样品及供试样品是否存出现玻璃侵蚀

甚至脱片的情况，参考表2中描述的可能检测到的

现象，记录各样品结果。如用显微镜观察，需同时

提供显微镜观察图。

表 2   现象及结果表述

现象 记录表述

旋动容器后，溶液澄清，无反光下沉的针状或颗粒状玻璃脱屑，且玻璃

表面未发生变化
未见脱片 /侵蚀现象

旋动容器后，溶液澄清，无反光下沉的、针状或颗粒状的玻璃脱屑，但

玻璃表面泛白；或溶液可见混浊；或玻璃表面泛白
可见侵蚀现象

旋动容器后，溶液中可见反光下沉的、针状或颗粒状的玻璃脱屑 可见脱片

4.1.1.2   玻璃内表面侵蚀情况

1） 内表面亚甲蓝染色试验 将染色后的阳性

对照样品及模拟样品分别按侵蚀时间顺序排列，对

比空白玻璃包装容器，于白色背景前拍照。

2）内表面扫描电镜试验 对未经试验的空白玻

璃包装容器表面进行扫描，观察其表面是否光滑，

是否存在坑洼，保存图片；分别对阳性对照样品及

模拟样品表面进行扫描，找到表面出现侵蚀的特征

图，保存图片。

4.1.1.3   离子变化 

记录阳性对照样品、模拟样品中各离子的浓

度，绘制不同离子浓度随时间变化的曲线，并在阳

性对照样品变化曲线上标注肉眼可见侵蚀或脱片的

时间。

4.1.2    相互作用试验

4.1.2.1   玻璃容器对注射剂的影响 



中国药事  2018 年 9 月  第 32 卷  第 9 期 1193

CHINESE PHARMACEUTICAL AFFAIRSzhgysh

记录注射剂稳定性检验结果；记录吸附试验

下各取样时间点注射剂主成分含量，绘制变化趋势

图，计算变化范围。记录避光性能试验各取样时间

点下注射剂主成分含量，绘制变化趋势图，计算变

化范围。

4.1.2.2   注射剂对玻璃包装容器的影响 

1）内表面亚甲蓝染色试验 将染色后的供试样

品按时间顺序排列，对比阳性对照样品（至少一个

明显染色样品，并标明侵蚀条件及时间）及空白玻

璃包装容器，于白色背景前拍照。

2）内表面扫描电镜试验 对供试样品表面进行

扫描，根据观察到的侵蚀情况，保存图片；同时对

比阳性对照样品（至少一个表面可见明显侵蚀的图

片）及空白玻璃包装容器。

3）离子迁移变化 记录供试样品中的各离子

浓度，可采用绘制变化曲线或计算变化率及其他

适宜的方式考察各离子是否存在上升趋势，同时

对比硅、硼、铝、钠、钙等离子浓度是否与接近

或超过阳性对照液中浓度；参考附表3，折算稀释

倍数及每日最大使用量后，计算注射剂中各元素

每日最大摄入量是否超过推荐的每日允许摄入量

（PDE值）。

4.1.3   方法学验证 

记录方法学验证试验中所应包含的线性、精

密度、回收率、限度等结果。

4.2   研究结果的分析

4.2.1   阳性对照试验及模拟试验 

综合不溶性微粒及可见异物、玻璃内表面侵

蚀情况及离子变化试验结果，可观测到玻璃包装

容器受到侵蚀直至脱片的过程，并可以此阳性结

果作为对照，用于对比、判断模拟试验条件下注

射剂玻璃包装容器是否出现侵蚀甚至脱片，同时

也可用于判断注射剂与玻璃包装容器间相互作用

程度与趋势。

4.2.2   相互作用试验  

相互作用试验结果中任意一项可见明显变化

趋势时，应考虑注射剂与玻璃包装容器之间发生的

相互作用是否影响注射剂质量及安全，是否需要更

换包装容器等。 

参考附表3中提供的玻璃容器中常用元素的每

日允许摄入量（PDE值），计算的注射剂中各元

素摄入量是否超过标准规定。如当注射剂中含有

氢氧化铝佐剂等类似添加剂时，则应以其元素变

化趋势考察注射剂与玻璃包装容器间的相互作用

程度。

综合上述几方面研究结果，判断注射剂与其

玻璃包装材料的相容性是否良好。

结束语 

在药品安全风险越来越被重视、注射剂质量

一致性评价要求不断提高的背景下，高风险注射剂

产品与其包装容器的相容性也逐渐受到重视，各国

监管部门虽然发布了相容性研究指导原则，但均未

提供具体的试验方法。因此，中国食品药品检定研

究院包装材料与药用辅料检定所基于此背景，参考

国内外法规要求，总结近十年来的研究经验，撰写

了本试验方法指南，同时，本方法也会随着技术发

展进行定期修订，以更好地促进我国相容性研究水

平的提升，推动行业的发展。

附录

1   名词解释
1.1   侵蚀：

指侵蚀介质（如碱、水、酸、盐等）与玻璃

表面发生相互作用，使得玻璃表面某些组分被浸

出，玻璃表面结构产生破坏等过程。 

1.2   脱片：

玻璃内表面的碱金属离子受溶液的成分化学

侵蚀，在玻璃表面形成一层高硅氧层，高硅氧层与

玻璃内部结构成分膨胀系数不同，在温度变化时两

者之间会产生应力，导致高硅氧层从主体玻璃上脱

落到溶液中形成玻璃脱片的现象。

1.3   人每日允许暴露量（permitted daily exposure，

PDE）：

指某一物质被允许摄入而不产生毒性的日平均最

大剂量，某一具体物质的PDE值是由不产生反应量、

体重调整系数、种属之间差异的系数、个体差异、短

期接触急性毒性研究的可变系数等推算出的。

2   阳性对照样品制备条件参考
可采用附表1中推荐的条件制备阳性对照样品。
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附表 1   侵蚀溶液及条件

溶液 酸碱度（pH） 试验温度 /℃ 加热时间 /h

0.9% 氯化钾溶液 8 121 2

3% 枸橼酸溶液 实际测定 80 24

3% 枸橼酸钠溶液 8 80 24

20 mmol·L-1 甘氨酸溶液 10 50 24

0.001 mol·L-1 NaOH 溶液 实际测定 121 0.5，1，2…

0.005 mol·L-1 NaOH 溶液 实际测定 121 0.5，1，2…

0.0075 mol·L-1 NaOH 溶液 实际测定 121 0.5，1，2…

0.01 mol·L-1 NaOH 溶液 实际测定 121 0.5，1，2…

去离子水或其他溶液 实际测定 注射剂实际灭菌或冻干条件

注：参考 YBB00322005-2-2015 及 USP<1660> 等总结，可根据实际情况选择适宜的侵蚀条件。

3   稳定性试验放置参考条件
可参考附表2中条件开展加速及长期稳定性

试验。

附表   2 加速及长期稳定性试验推荐的放置条件

注射剂产品储存条件 注射剂性状
加速试验放置条件

（如：0、3、6 个月）

长期试验放置条件

（如 : 0、3、6、9、12 个月）

冷藏储存 2-8℃
粉末

25℃ ±2℃，60%±5% 6℃ ±2℃
液体

常温储存
粉末 40℃ ±2℃，75%±5% 25℃ ±2℃ ,60%±5%         或

30℃ ±2℃ ,65%±5%液体 40℃ ±2℃，25%±5%

4   玻璃容器中常用元素的每日允许摄入量
可参考附表3中提供的玻璃容器中常用元素的

每日允许摄入量计算注射剂中各元素摄入量。

附表 3  玻璃容器中常用元素的每日允许摄入量 [1,23]

元素 PDE 元素 PDE

Pb 5μg·d-1 Ba 700μg·d-1

Co 5μg·d-1 Fe 1300μg·d-1

Cd 2μg·d-1 Zn 1300μg·d-1

As 15μg·d-1 Cr 1100μg·d-1

Li 250μg·d-1 Cu 300μg·d-1

Sb 90μg·d-1 Sn 600μg·d-1

注：表中没有列出的元素可查阅相关文献，或通过安全性试验获得。
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