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“在20～30分钟之后使蒸汽大量从排气口逸出，并且持
续逸出达10分钟”问题（1）排气的作用是什么？（2）
排气时间的长短对检验结果是否有影响？

排气的作用是充分排出冷空气，使灭菌锅内的温度
均匀。排气时间短，冷空气可能不能完全排出，建
议按照标准要求控制排气时间。对于不具备排气功
能的灭菌设备，使用前需对该设备的温度均匀性进
行考察并验证。

“以平均1℃/min的速率在20～22分钟内将温度升至121
℃±1℃” 问题（1）升温速率的作用是什么？对检验结
果是否有影响（如果有影响，是否经过验证）？（2）如
果现有灭菌器可以通过手动控制在20～22分钟内达到121
℃（如：1分钟升温0.1℃、1分钟升温1℃、1分钟升温2
℃、1分钟升温1.5℃）但平均温度满足标准中“平均1℃
/min的速率”，这样升温是否符合标准要求？

升温速率是为了控制灭菌容器升温至121℃的时间，
升温时间长短会对检验结果有一定的影响；如果升
温速过快，测定结果会相对偏低。在满足升温时间
的规定下，平均1℃/min的升温速率即可。

“在（40～44）分钟内将温度降至100℃（防止形成真
空）”问题（1）降温时间有要求只是防止形成真空吗？
（2）如果灭菌的样品不存在形成真空的可能，降温速度
不在标准范围内（40-44分钟）对检验结果是否有影响？

控制降温时间的目的一方面为了防止形成真空，另
一方面为了控制样品在121℃下降至100℃过程中被
水侵蚀的时间，降温速度不在标准范围内会对检验
结果有一定的影响。

4011 药包
材急性全身
毒性检查法

提取溶剂如何选择？

药包材的生物学风险主要来自于其所包装制剂中的
浸出物，因此所选择的提取溶剂的性质和种类应尽
可能包括实际使用的所有状况，即要充分考虑药包
材的材料性质、预期用途以及所包装制剂的配方特
性。例如，一般大输液药包材可选择氯化钠注射液
作为提取溶剂，而一些包装脂溶性药物的药包材，
则需要选取植物油（如棉籽油或芝麻油）等作为溶
剂。同时需要注意所选择的提取溶剂必须要和急性
全身毒性检查法的试验体系相容。

4014 药包
材细胞毒性
检查法

标准中具体的试验方法如何选择？

目前，<4014>药包材细胞毒性检查法中共规定了四
个方法，分别是第一法（相对增殖法），第二法
（琼脂扩散法），第三法（直接接触法），第四法
（浸提法）。这四个方法的试验体系各不相同，第
一法细胞培养时间相对较长（7d），结果中需要进
行细胞观察和计数，影响因素多。第二法推荐适用
于弹性体。第三法适用于各类形状药包材，但是需
要考虑材料对细胞的机械损伤。第四法没有推荐适
用范围。<4014>药包材细胞毒性检查法是在YBB药包
材国家标准的基础上制定，这四种方法因已经被YBB
中不同品种引用而保留下来。因此，除了第二法
外，其它方法未规定明确的选择依据。目前，如YBB
中有明确方法规定的按给出的方法执行。
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