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前　　言

ＧＢ／Ｔ１４２３３《医用输液、输血、注射器具检验方法》分为两部分：

———第１部分：化学分析方法；

———第２部分：生物学试验方法。

本部分是ＧＢ／Ｔ１４２３３的第１部分。

本部分代替ＧＢ／Ｔ１４２３３．１—１９９８《医用输液、输血、注射器具检验方法　第１部分：化学分析方

法》。鉴于ＧＢ／Ｔ１４２３３．１—１９９８已被诸多产品标准广泛引用，为避免由于标准条款号的改动而引起混

乱，在本次修订中尽量保持与原标准的条款号对应，对需要修改的内容在原条款处进行了修改，新增内

容在原序号基础上增加新的序号和方法。

本部分与ＧＢ／Ｔ１４２３３．１—１９９８相比主要变化如下：

———修改了溶液配制及表述方法；

———增加了使用时间较短（不超过２４ｈ）体积较大的不规则产品、使用时间较长（超过２４ｈ）的不规

则形状产品和吸水性材料的检验液制备方法；

———增加了浊度和色泽试验方法；

———修改了氯化物、酸碱度、重金属、铵、锌、灼烧残渣、环氧乙烷残留量试验方法；

———增加了原子荧光光谱试验方法；

———取消了硫酸盐试验方法。

本部分由国家食品药品监督管理局提出。

本部分由全国医用输液器具标准化技术委员会归口。

本部分起草单位：国家食品药品监督管理局济南医疗器械质量监督检验中心。

本部分主要起草人：骆红宇、潘华先、施燕平、孙光宇、李克芳、秦冬立、刘斌、刘莉莉、郭伦。

本部分所代替标准的历次版本发布情况为：

———ＧＢ／Ｔ１４２３３．１—１９９３；

———ＧＢ／Ｔ１４２３３．１—１９９８。
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医用输液、输血、注射器具检验方法

第１部分：化学分析方法

１　范围

ＧＢ／Ｔ１４２３３的本部分规定了医用输液、输血、注射器具化学分析方法。

本部分适用于医用高分子材料制成的医用输液、输血、注射及配套器具的化学分析，其他医用高分

子制品的化学分析亦可参照采用。

２　规范性引用文件

下列文件中的条款通过ＧＢ／Ｔ１４２３３的本部分的引用而成为本部分的条款。凡是注日期的引用文

件，其随后所有的修改单（不包括勘误的内容）或修订版均不适用于本部分，然而，鼓励根据本部分达成

协议的各方研究是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本

部分。

ＧＢ／Ｔ６０１　化学试剂　标准滴定溶液的制备

ＧＢ／Ｔ６６８２　分析实验室用水规格和试验方法（ＧＢ／Ｔ６６８２—２００８，ＩＳＯ３６９６：１９８７，ＭＯＤ）

中华人民共和国药典（２００５年版）二部

３　通则

３．１　本部分的所有分析都以两个平行试验组进行，其结果应在允许相对偏差限度内，以算术平均值

为测定结果，如一份合格，另一份不合格，不得平均计算，应重新测定。

３．２　若无特殊规定，本部分中所用试剂均为分析纯。

３．３　若无特殊规定，本部分中试验用水均应符合ＧＢ／Ｔ６６８２中二级水的要求。

３．４　本部分中所用术语“室温”指１０℃～３０℃。

３．５　本部分中所用术语“精确称重”指称重精确到０．１ｍｇ。

３．６　本部分中所用术语“精确量取”指用符合相应国家标准规定的准确度要求的移液管量取。

３．７　重量法恒重系指供试品连续两次炽灼或干燥后的重量之差不得超过０．３ｍｇ。

３．８　若无特殊规定，本部分所用玻璃容器均为硅硼酸盐玻璃容器。

４　检验液制备

４．１　制备检验液应尽量模拟产品使用过程中所经受的条件（如产品的应用面积、时间、温度等）。模拟

浸提时间应不少于产品正常使用时间。当产品的使用时间较长时（超过２４ｈ），应考虑采用加速试验条

件制备检验液，但需对其可行性和合理性进行验证。

４．２　制备检验液所用的方法应尽量使样品所有被测表面都被萃取到。

４．３　推荐在表１中选择检验液制备方法。

１

犌犅／犜１４２３３．１—２００８




