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序   言 

为了便于我国采用国际标准和中国企业参与国际市场竞争，中国医疗器械行业协会医用高分子制品

分会专门建立了对口专业范围内国际标准数据库（GFZ 中文版）。凡进入数据库的国际标准 GFZ 中文版

均需经过一个规定的校审程序，以确保数据库内国际标准 GFZ 中文版翻译有足够的准确性。当本文件

与对应的国际标准不一致时，一律以国际标准原文为准。必要时，可从我国与 ISO 对口的标准化技术

委员会取得解释，或通过其取得国际标准化组织相应技术委员会的解释。 

本文件形成时，与本文件（ISO 8536-4 第六版）对应的我国标准是 GB 8368-2018 《一次性使用

输液器 重力输液式》（GB 8368-2018、ISO 8536-4:2010（第五版），MOD）。 

本文件形成时，ISO 8536-4:2019 第 2 章规范性引用文件中所列标准与我国相关标准的对应情况如

下： 

表  规范性引用文件和注日期的中国标准和 ISO 标准的对应关系 

本 ISO 标准第 2 章中列出的

规范性引用文件 

注日期的对应的标准 

中国标准 ISO 标准 

ISO 3696 GB/T 6682-2008、ISO 3696:1987，MOD ISO 3696:1987 

ISO 7864 GB 15811-2016、ISO 7864:2016，NEQ ISO 7864:2016 

ISO 8536-13 — ISO 8536-13:2016 

ISO 8536-14 — ISO 8536-14:2016 

ISO 14644-1 GB/T 25915.1-2010、ISO 14644-1:1999，IDT ISO 14644-2015 

ISO 15223-1 YY/T 0466.1-2009、ISO 15223-1:2007，IDT ISO 15223-1:2017 

ISO 80369-7 YY/T 0916.7（待发布）、ISO 80369-7:2016，IDT ISO 80369-7:2016 

本文件翻译形成单位：中国医疗器械行业协会医用高分子制品专业分会标准化技术委员会秘书处、

上海必趣医疗科技有限公司。 

本文件翻译形成人员：吴平、张进。 
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III 

 

前   言 

ISO（国际标准化组织）是各国国家标准机构（ISO 成员机构）组成的世界性联盟。国际标准的制

定工作通常由 ISO 技术委员会进行。各成员机构若对某个已设立的技术委员会确定的主题感兴趣，均

有权参与该委员会的工作。与 ISO 保持联络的政府和非政府国际组织也可参与有关工作。ISO 与国际电

工委员会（IEC）在电工技术标准化方面密切合作。 
ISO/IEC 导则，第 1 部分描述了用于制定本文件以及预期用以对其进一步维护的程序。尤其宜给予

注意的是，不同类型的 ISO 文件所需的批准准则不同。本文件根据 ISO/IEC 导则第 2 部分（见

www.iso.org/directives）的编写规定起草。 
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。ISO 不承担识别任何或所有专利的责任。本文件开发过程

中识别的任何专利权的详情将在其引言中和 /或在 ISO 接收到的专利声明的列表中（见

www.iso.org/patents）给出。 
本文件中所使用的任何商品名称是为方便使用者而给出的信息，不构成对其认可。 
对于标准的自愿性属性的解释、ISO 特定术语含义和符合性评定的解释以及 ISO 关于遵守世界贸易

组织（WTO）的贸易技术壁垒（TBT）原则的信息，见 www.iso.org/iso/foreword.html。 
本文件由 ISO 医用和药用输血、输液和注射以及血液处理器具技术委员会（ISO/TC 76）制定。 

第六版经技术修订废止并取代第五版（ISO 8536-4:2010），还结合了 ISO 8536-4:2010/Amd.1:2013。 

与前一版相比，主要变化如下： 

——第 5章“标记”见第 10 章“标签”； 

——进一步明确了物理要求（特别是分离式进气器件）； 

——更新了第 10 章“标签”； 

——更新了 A.3 泄漏试验； 

——修改了 A.5 流量测定全部内容； 

——更新了第 2章规范性引用文件和参考文献。 

ISO 8536 系列的所有部分可见 ISO 网站。 

对本文件的任何反馈和问题宜直接与使用者的国家标准机构联系。这些国家机构的完整清单见

www.iso.org/members/.html。 
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医用输液器具 第 4 部分：一次性使用输液器 重力输液式 

1 范围   

本文件规定了一次性医用重力输液器的要求，以确保其与输液和静脉注射器容器具相适应。 

本文件的第二个目的是为输液器所用材料的质量和性能规范提供指南，并给出了输液器组件的标

记。 

2 规范性引用文件  

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；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。 

ISO 3696 分析实验室用水 规范和试验方法 

ISO 7864 一次性使用无菌皮下注射针 要求和试验方法 

ISO 8536-13 医用输液器具 第 13 部分：与流体接触的一次性使用刻度式流量调节器 

ISO 8536-14 医用输液器具 第 14 部分：不与流体接触的输液和输血器具用夹子和流量调节器 

ISO 14644-1 洁净室及相关受控环境 第 1部分：空气洁净度粒子浓度等级 

ISO 15223-1 医疗器械 用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号 第 1 部分：通用要求 

ISO 80369-7 医疗应用中流体和气体小孔径连接件 第 7部分：血管内和皮下应用连接件 

3 术语和定义   

本文件没有列出术语和定义。 

ISO和IEC在以下地址维护用于标准化的术语数据库： 

    ISO 在线浏览平台：https: //www.iso.org/obp 

    IEC在线电工词库：http: //www.Electric pecdia.org/ 

4 通用要求   

4.1 输液器组件和分离式进气器件组件的名称如图 1、图 2和图 3所示。这些图例表示输液器和进气

器件的结构。只要能达到相同的效果, 也可采用其他构型。图 2所示的输液器只宜用于袋式塑料容器。

图 2 所示的输液器与图 3所示的分离式进气器件一起或图 1所示的输液器应用于硬质容器。 

4.2 输液器应有保护套。进气器件的瓶塞穿刺器或针应有保护套(见图 3)。 
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标引序号说明： 

1———瓶塞穿刺器保护套； 

2 ———瓶塞穿刺器；  

3 ———带空气过滤器和塞子的进气口；  

4 ———流体通路； 

5 ———滴管； 

6 ———滴斗；   

7 ———药液过滤器； 

8 ———管路； 

9 ———流量调节器； 

10 ———注射件； 

11 ———公圆锥接头； 

12 ———公圆锥接头保护套。 
a  进气口塞子为可选。 
b  药液过滤器可以在其他位置，最好位于病人端。 
c  注射件为可选。 

图1 进气式输液器示意图 



                                                                ISO 8536-4:2019（GFZ 2102） 

3 

 

标引序号说明： 
 

1——瓶塞穿刺器保护套； 7——管路； 

2——瓶塞穿刺器； 8——流量调节器； 

3——流体通路； 9——注射件； 

4——滴管；  10——公圆锥接头； 

5——滴斗； 11——公圆锥接头保护套。 

6——药液过滤器； 
 a 药液过滤器可以在其他位置，最好位于病人端。 
 b 注射件为可选。 
 

 

图2 非进气式输液器示意图 
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标引序号说明： 

1———保护套； 

2———进气器件穿刺针或穿刺器； 

3———管路； 

4———夹子； 

5———带有空气过滤器的进气口； 
a 

 如能保证同样安全，也可采用其他设计。 

图3 分离式进气器件示意图 

5 标记   

标记应按第 10 章标签要求。  

6 材料   

制造输液器、其组件及分离式进气器件的材料（如第 4 章所述）应满足第 7章的要求。输液器与溶

液接触的组件，其材料还应符合第 8章和第 9章规定的要求。 

7 物理要求   

7.1 微粒污染   

输液器和分离式进气器件应在最小微粒污染条件下制造。流体通路所有表面应光滑并洁净。按 A.2

规定试验时，微粒数应不超过污染指数限值。 

7.2 泄漏   

按 A.3 试验时，输液器应无气体泄漏现象。 

7.3 拉伸强度   

按 A.4 试验时，输液器，不包括保护套，应能承受不小于 15 N 的静拉力，持续 15 s。 

7.4 瓶塞穿刺器  
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瓶塞穿刺器的尺寸应符合图 4所示。瓶塞穿刺器在超过 15 mm 的横截面应为圆形。 

注：图 4 中的 15 mm 尺寸为测量基准。 

瓶塞穿刺器应能刺穿未穿刺过的流体容器的瓶塞，且在这一过程中不宜产生落屑。 

尺寸：毫米   

 

图4 瓶塞穿刺器尺寸示意图 

7.5 进气器件   

进气器件可以与输液器为一体（图 1），也可以是一个独立的器械（图 3）。 

进气器件应有一个空气过滤器，以防止微生物进入其所插入的容器。 

当使用进气器件时，进入容器的空气不应进入瓶塞穿刺器的液体入口。 

空气过滤器和进气器件的设计应通过其使空气进入硬质容器，且按 A.5.2 和 A.5.3 试验时，从自

由进气的容器中流出的流体流量的降幅应不超过 20%。 

瓶塞穿刺器或分离器械的针头应能刺穿未穿刺过的流体容器的瓶塞，且在这一过程中不宜产生落

屑。 

7.6 管路   

由软质材料制成的管路应透明或足够透明。当有气泡通过时，可以用正常或矫正视力分辨水和空气

的分界面。 

末端至滴斗的管路 [包括注射件（如果有）和公圆锥接头] 长度应不小于 1 500 mm。 

7.7 药液过滤器  

输液器应带有药液过滤器。 

按 A.6 试验时，过滤器上胶乳粒子的滤除率应不小于 80%。 

7.8 滴斗与滴管   

滴斗应可以连续观察滴落情况。流体应穿过插入滴斗的滴管进入滴斗。滴管的端部至滴斗出口的距

离应不小于 40 mm，且滴管和药液过滤器间的距离应不小于 20 mm。滴斗壁与滴管终端的距离应不小

于 5 mm。在（23±2）℃、流速为（50±10）滴/min 的条件下，滴管滴出 20 或 60 滴蒸馏水应为（1

±0.1）mL 或（1±0.1）g。滴斗宜有助于液体充注过程。 

7.9 流量调节器   

流量调节器应符合 ISO 8536-13 或 ISO 8536-14。 

7.10 输液器流量  
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对于 20 滴给入 1 mL 的滴管，输液器在不使用进气器件时，10 min 内给入的氯化钠溶液 [浓度为

ρ(NaCl) = 9 g/L] 应不少于 1 000 mL。应按 A.5.1 试验。 

7.11 注射件   

如有自密封性注射件，则按 A.7 试验时应重新密封，且无水泄漏。注射件宜位于外圆锥接头附近。 

7.12 公圆锥接头   

管路的末端应连接符合ISO 80369-7的公圆锥接头。 

7.13 保护套   

保护套应覆盖输液器具的各个表面，以防止受周围环境污染，避免刺伤和刺破包装。保护套宜牢靠，

但易于拆除。  

8 化学要求  

8.1 还原物质(易氧化物)   

按 B.2 试验时，滴定浸提液 S1所消耗硫代硫酸钠溶液 [c (Na2S2O3) = 0.005 mol/L] 的体积与滴定

空白液 S0所消耗的硫代硫酸钠溶液的体积差应不超过 2.0 mL。 

8.2 金属离子   

当用原子吸收分光光度法 (AAS) 或等效方法进行测定时，浸提液中钡、铬、铜、铅和锡的总含量

应不超过１μg/mL，镉的含量应不超过 0.1 μg/mL。 

按 B.3 试验时，浸提液呈现的颜色应不超过质量浓度ρ(Pb2+) = 1 μg/mL 的标准对照液。 

8.3 酸碱度滴定   

按 B.4 试验时，使指示剂颜色变灰色所需的任何一种标准容量溶液应不超过 1 mL。 

8.4 蒸发残渣   

按 B.5 试验时, 干燥残渣的总量应不超过 5 mg。 

8.5 浸提液紫外吸光度  

按 B.6 试验时，在 λ 250 nm 至 320 nm 范围内，S（λ）应小于 0.1。 

9 生物学要求   

9.1 总则   

应按 C.2 给出的指南评定输液器和分离式进气器件的生物相容性。 

9.2 无菌  

在其单元容器内的输液器和/或进气器件应经过一个确认过的灭菌程序，如 ISO 11135、ISO 

11137-1、ISO 111137-2 和 ISO 17665。 

9.3 热原   
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应用适当的试验来评定输液器和分离式进气器件无热原。试验结果应表明输液器和分离式进气器件

无热原。C.1 给出了热原试验的指南。 

9.4 溶血  

应评定输液器无溶血成分。试验结果应表明输液器无溶血反应。ISO 10993-4 给出了溶血成分的试

验指南。 

9.5 毒性   

应用适宜的试验来评定输液器材料的毒性。试验结果应表明输液器无毒性。ISO 10993-1 给出了毒

性试验指南。 

10 标签   

10.1 总则   

标签应包括10.2和10.3中规定的要求。如使用图形符号，则参见ISO 15223-1。 

注：可用 ISO 7000 的符号 2725 表明存在关注物质，用该物质的缩略语替代“XXX”。无关注物质可通过画叉表示。 

10.2 单包装  

单包装上应至少标有下列信息： 

a) 制造商名称和地址； 

b) 内装物说明； 

c) 输液器无热原或输液器无细菌内毒素的说明； 

d) 用 ISO 15223-1 给出的图形符号标明输液器无菌； 

e) 批号, 以“LOT”打头，或使用符合 ISO 15223-1 要求的图形符号； 

f) 失效年月，并附以符合 ISO 15223-1 要求的适当文字或图形符号； 

g) 输液器仅供一次性使用的说明，或等效文字，或使用符合 ISO 15223-1 要求的图形符号； 

h) 表示重力的字母“G”，其字号应明显大于周围文字； 

i)  滴管滴出 20 滴或 60滴蒸馏水等于（1 ± 0.1）mL 或（1 ± 0.1）g 的说明； 

j)  静脉针标称尺寸（如果有）。 

如果空间太小，不足以清晰的短语和/或符号给出这些信息，信息可以减少至 e)和 f）。在这种情

况下，本条中所需的信息应在下一个较大的货架或多单元包装中给出。 

10.3 货架或多单元包装   

多单元包装应至少有下列信息： 

a)  制造商名称和地址； 

b)  内装物说明； 

c)  批号, 以“LOT”打头，或使用符合 ISO 15223-1 要求的图形符号； 

d)  失效年月，并附以符合 ISO 15223-1 要求的适当文字或图形符号；  

e)  包括警示的使用说明，如检查保护套（使用说明也可以用插页的形式）； 

f)  表示重力的字母“G”，其字号应明显大于周围文字； 

g)  贮存说明（如果有）。 

11 包装  
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11.1 输液器和进气器件应分别包装，以使其在贮存过程中保持无菌。单包装应以拆封易识别的方式密

封。 

11.2 输液器和进气器件的包装和灭菌方式应不会导致输液器在备用时出现会限制输液器性能的扁瘪

或弯折。 

12 废弃处理   

宜给出安全和环境无害化废弃处理一次性使用输液器的信息，如“一定要采用符合已建立的无生物

危险处理程序的方法处置受血液污染的产品”。 
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附录A 

（规范性） 

物理试验 

A.1 通则   

所有物理试验应在（23 ± 2）℃温度下进行，除非试验方法中给出了其他温度。 

A.2 微粒污染试验   

A.2.1 原理   

通过冲洗输液器和分离式进气器件内流体通路表面, 收集滤膜上的微粒, 并用显微镜进行计数。 

A.2.2  试剂和材料  

A.2.2.1 蒸馏水, 用孔径 0.2 μm或水质相近的膜过滤。 

A.2.2.2 无粉手套。 

A.2.2.3 真空滤膜，孔径 0.45 μm的一次性滤膜。  

A.2.3 程序   

试验前用蒸馏水（A.2.2.1）充分清洗过滤装置、滤膜和其他器具。 

在层流条件下（符合ISO 14644-1中的N5级净化工作台），取 10 支供用状态的输液器具，各用500 

mL符合A.2.2.1蒸馏水冲洗内腔，然后对全部洗脱液抽滤（A.2.2.3）。在50x放大倍数下上，使用斜

入射照明，对截留了微粒的滤膜进行测量，并按表A.1所给尺寸分类进行计数。 

A.2.4 结果测定   

A.2.4.1 总则   

各供试输液器（至少 10 支）只进行一次试验，以每 10 支输液器三个尺寸分类的微粒计数作为分

析结果。 

A.2.4.2 微粒计数  

试验报告中应记录测得的空白对照样本的值，用以计算污染指数限值。 

空白对照液的微粒数量和尺寸是用同样的试验器具，但不通过供试样品，按表 A.1 给出的三个尺

寸分类从 10 等份 500 mL 水样测得。 

空白对照样本中的微粒数（Nb）应不超过 9.0 个，否则应拆开试验装置重新清洗，并重新进行背

景试验。试验报告中应注明其空白测定值。 

表A.1 微粒污染评价 

微粒参数 
尺寸分类 

1 2 3 

微粒尺寸，µm 25～50 51～100 大于 100 

10 支输液器具中微粒数 na1 na2 na3 
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表 A.1 微粒数污染评价（续） 

微粒参数 
尺寸分类 

1 2 3 

空白对照液样本中微粒数 nb1 nb2 nb3 

评价系数 0.1 0.2 5 

污染指数限值计算方法如下： 

三个尺寸分类的 10 支输液器具中的微粒数分别乘以评价系数，各结果相加即得出输液器具（试件）

的微粒数，Na。然后，各尺寸分类的空白对照样品中的微粒数分别乘以评价系数，各结果相加即得空白

样本中的微粒数，Nb。 

Na减 Nb 即得污染指数限值。 

输液器具（试件）中的微粒数： 

             Na = na1 ⅹ 0.1 + na2 ⅹ 0.2 + na3 ⅹ 5  ……………………………………（A.1） 

空白样本中的微粒数： 

             Nb = nb1 ⅹ 0.1 + nb2 ⅹ 0.2 + nb3 ⅹ 5  ……………………………………（A.2） 

污染指数限值： 

             N = Na - Nb ≤ 90                 ……………………………………（A.3） 

A.3 泄漏试验   

A.3.1  试验开始时，在试验温度下对整个系统进行状态调节。 

A.3.2  将输液器与气源连接，堵住其他所有出口。向输液器内部施加50 kPa正压15 s。大气压作为基

准压。在（40±1）℃水下检验输液器是否漏气。 

A.3.3  将除气泡的蒸馏水充入输液器。将输液器接至一个真空装置并关闭所有剩余开口，内部施加20 

kPa 的负压15 s。大气压作为基准压。检验是否有空气进入输液器。 

A.4 拉伸强度试验   

使供试输液器经受 15 N 的静态轴向拉力 15 s。检验输液器是否能承受该拉力。 

A.5 流量测定  

A.5.1 不带进气器件的输液器 

用一只充入至少1 000 mL氯化钠容液 [NaCl质量浓度 = 9 g/L] 的容器或袋子。如果使用刚性或

半刚性容器，则应在该容器顶部切一开口，以提供一个自由进气系统。将输液器的瓶塞穿刺器插入容器

或袋口。充至滴斗约2/3处，打开流量调节器充注整个输液器。关闭流量调节器。试验开始时，设置滴

斗内液面与输液器出口之间的高度为（1 000 ± 5）mm。滴头内液面与容器或袋体内液面间的距离应不

超过300 mm（见图A.1）。 

将输液器的流量调节器开到最大流量。测量1 000 mL流过输液器的时间或测量10 min内给入的体

积。 

如果测量时间，则要求该时间等于或小于10 min。如果测体积，则要求体积大于或等于1 000 mL。   
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                           尺寸：毫米  

 
标引序号说明： 

1 ——容器或袋子； 

2 ——瓶塞穿刺器； 

3 ——流量调节器； 

4 ——滴斗。 

图 A.1  流量测定试验设置示意图 

A.5.2 带一体式进气器件的输液器   

A.5.2.1 关闭输液器一体式进气器件的进气口。按A.5.1的描述对输液器进行试验，并计算流量Q0 = 

体积/时间。 

A.5.2.2 用刚性容器。按A.5.1的描述对输液器进行试验，但不对容器开口。容器应无自由进气。确

保一体式进气器件的塞子处于开位。计算流量Q1 = 体积/时间。流量Q1应满足下列要求。 

                         Q1 ≥ Q0 × 0.8            …………………………………（A.4） 

A.5.3 带分离式进气器件的输液器   

A.5.3.1 按 A.5.1 的描述对不带分离式进气器件的输液器进行试验，并计算流量Q0 = 体积/时间。 

A.5.3.2 用刚性容器。按A.5.1的描述对输液器进行试验，但不对容器开口。容器应无自由进气。向

容器插入输液器的瓶塞穿刺器后，插入分离式进气器件。计算流量Q1 = 体积/时间。流量Q1应满足公式

（A.4）给出的要求。 

A.6 药液过滤器滤除率试验  

A.6.1 试验液制备   
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用直径为（20 ± 1）μm的胶乳粒子水悬液作为试验液，100 mL试验液中约含有1 000个粒子。 

A.6.2 步骤  

按图A.2所示的试验装置安装药液过滤器，使其与实际使用状态一致。在药液过滤器下端约100 mm 

处剪断输液器管路。 

用 5 mL 贮存在贮液瓶中的试验液冲洗药液过滤器，弃去滤出液。将 100 mL 试验液通过药液过滤

器，在抽真空条件下，使流出液全部通过一个孔径为 5 μm ~ 8 μm、直径 47 mm 的黑色格栅滤膜，将留

有胶乳粒子的滤膜放在适当的显微镜载玻片或托盘上，在 50×至 100×的放大倍数下对不小于 50%的网

格面积中的胶乳粒子进行计数，明显的非胶乳粒子不计。 

全部试验程序应在洁净环境下进行，如可能，在层流下进行。 

A.6.3 结果表示   

下式给出过滤器的滤除率 R，以百分数表示： 

 

                  ……………………………………(A.5)    

 

式中： 

n1——过滤膜上滞留的粒子数； 

n0——所用试验液中的粒子数。 

 

单位：毫米 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

标引序号说明： 

1———贮液瓶； 

2———输送管； 

3———流量调节器； 

4———连接器件； 

5———穿刺器； 

6———药液过滤器； 

7———滤膜。 

图 A.2 药液过滤器效率试验装置示意图 
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A.7 注射件试验   

使注射件水平、无应力放置。向输液器中充入水，避免夹杂气泡，施加高于大气压强20 kPa的压力。

用符合ISO 7864要求外径为0.8 mm的注射针头穿刺注射件的穿刺区域。保持15 s后立即拔出注射针并

迅速使穿刺处干燥。观察1 min内注射处有无任何泄漏。如果有其他设计形式的注射件，则试验宜按照

制造商提供的说明穿刺注射件。 
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附录 B  

（规范性）  

化学试验   

B.1 浸提液S1和空白液S0的制备   

B.1.1 浸提液 S1    

将三套灭过菌的输液器和一个 300 mL 的硅硼玻璃烧瓶连成封闭循环系统。烧瓶置于能使烧瓶中的

液体温度保持在（37±1）℃加热器上，加入 250 mL 符合 ISO 3696 要求的 1 级水或 2 级水，以 1 L/h

的速度使之循环 2 h。比如将一蠕动泵作用在一段尽可能短的硅胶管上。收集全部浸提液 S1并冷却。 

B.1.2 空白液S0 

按制备浸提液S1的方法制备空白液S0，但回路上不装输液器。浸提液S1和空白液S0应用于化学试验。 

B.2 还原物质(易氧化物)试验  

将 10 mL 浸提液 S1加入 10 mL 高锰酸钾溶液 [c (KMnO4) = 0.002 mol/L] 中，再加入 1 mL 硫酸溶

液[c (H2SO4) = 1 mol/L]，振摇并让其在（23±2）℃下反应 15 min。 

    加入 0.1 g 碘化钾后，用硫代硫酸钠标准溶液 [c (Na2S2O3) = 0.005 mol/L] 进行滴定至浅棕色。加

入 5 滴淀粉溶液继续滴定至蓝色消失。 

    同法进行空白溶液试验。 

计算滴定浸提液S1所消耗 0.005 mol/L硫代硫酸钠溶液与滴定空白液S0所消耗硫代硫酸钠溶液的体

积之差，以毫升为单位。 

B.3  金属离子试验   

取 10 mL 浸提液 S1检验金属离子，按国家药典进行金属离子试验，测定颜色的深浅程度。 

B.4  酸碱度滴定试验   

将 0.1 mL Tashiro 指示剂加入内有 20 mL 浸提液 S1 的滴定瓶中。 

    如果溶液颜色呈紫色, 则用氢氧化钠标准溶液 [c(NaOH) = 0.01 mol/L] 滴定；如果呈绿色，则用盐

酸标准溶液 [c(HCl) = 0.01 mol/L] 滴定，直至显现浅灰色。 

报告所用氢氧化钠溶液或盐酸溶液的体积，以毫升为单位。 

B.5 蒸发残渣试验   

将 50 mL 浸提液 S1移入已恒重的蒸发皿中，在略低于沸点的温度下蒸干。在 105 ℃下干燥至恒重。 

取 50 mL 空白液 S0同法进行试验。 

报告浸提液 S1和空白液 S0残渣质量之差，以毫克为单位。 
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B.6 吸光度试验 

将浸提液 S1 通过孔径为 0.45 μm 的滤膜进行过滤，以避免漫射光干扰。在制备后 5 h 内，将该溶

液放入 1 cm 的石英池中，空白液 S0放入参比池中，用扫描 UV 分光光度计记录 250 nm ~ 320 nm 波长

范围内的光谱。 

以吸光度对应波长的记录图谱为报告结果。 
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附录 C   

（规范性）  

生物学试验  

C.1 热原试验   

热原试验应按国家药典或国家标准规定进行。 

注： 欧洲药典和美国药典中给出了热原试验和细菌内毒素试验方法。 

C.2 生物学评价试验   

ISO 10993-1中所述的生物学评价试验方法宜认为是生物相容性评定指南。 
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