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前 言
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制药工艺一次性聚合物组件

可提取物检测技术规程

1 范围

1.1 本文件给出了制药工艺过程中接触料液的一次性使用系统（SUS）的一次性聚合物组件所需的可提

取物检测技术规程。

1.2 本文件提供的可提取物检测方案适用但不限于与使用者产品或工艺流体接触的以下 SUS 组件：

a） 用于制备储存、混合及生物反应器的一次性袋体的薄膜；

b） 袋体焊接组件；

c） 管路；

d） 管路连接接头；

e） 管路末端接头；

f） 无菌连接器和断开器；

g） 除菌过滤器；

h） 传感器；

i） 弹性材料组件（如垫圈、O 型圈、膜片和隔膜片等）；

j） 泵头和离心泵与料液接触的聚合物表面；

k） 一次性超滤夹具；

l） 色谱柱内壳；

m） 桨叶（如搅拌袋、生物反应器袋）；

n） 灌装针。

1.3 本文件不适用于药物制剂的最终容器（药包材），也不适用于非料液接触的 SUS 组件、临时用于材

料分装或成分转移的各种辅助生产的聚合物用品及需清洁验证的多用途聚合物组件，这包括但不限于：

a） 空气过滤器；

b） 使用非聚合基质/媒介（如硅藻土）的过滤器；

c） 堵头和端盖；

d） 样品注射器；

e） 取样配件（如注射器/针头）；

f） 移液器吸头；

g） 排气阀；

h） 样品勺；

i） 量筒；

j） 烧杯；

k） 称量皿；

l） 层析树脂填料；

m） 非料液接触的 SUS 组件。

注： 选择一次性组件或系统的最佳方法，是获取每种组件的可提取物数据。最终用户负责结合和/或扩展每种组件的

可提取物数据，以评价一次性组件或系统的可提取物情况。对于非一次性系统供应商生产的 SUS 组件，组件供
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