附件8：4023 有色玻璃容器遮光性测定法公示稿

[bookmark: _Hlk109725804]4023 有色玻璃容器遮光性测定法 
遮光性系指物体阻挡光透过的特性。有色玻璃容器对光线比较敏感的药品可起到保护作用，通常以透光率表示。当光穿过测试样品时，透光率随光的波长、玻璃成分、颜色深浅、厚度不同而产生差异。
本法适用于有色玻璃容器的遮光性测定。
测试原理  本法是将光源发出的光束通过单色器成为不同波长的平行光束，垂直照射于测试样品，计算透过光强与入射光强的比值。
仪器装置  紫外-可见分光光度计，并装有能与积分球耦合的光电二极管检测器或光电倍增管。
壁厚测试仪，精度0.01 mm。
供试品的制备  取样品5支，分别用碳基或金刚砂基砂轮切割成长条状供试品，其长度方向与样品的轴线方向平行。供试品大小应能固定在仪器比色托架上，并能使光源发出的光斑完全通过供试品。供试品的轴线方向长度应遮住比色托架的透光部分。
切割后的供试品用纯化水或无水乙醇清洗干净，用擦镜纸或脱脂棉擦净供试品表面，自然晾干，避免在表面留下指纹或其他污渍。在切割、清洗过程中，应避免擦伤供试品表面。
测定法  将供试品置于紫外-可见分光光度计中，其圆柱轴平行于狭缝，确保光束垂直于供试品的表面，减小反射造成的损失。以空气为参比，测量供试品在290~450 nm光谱区间，不大于20 nm间隔的透光率。
如果关注有色玻璃材质本身的遮光性能，需要测量供试品的厚度：在供试品中间部位选取三个不同点，用壁厚测试仪测量厚度，结果取三个点厚度的平均值。
结果表示  有色玻璃容器遮光性能以波长范围内测得的最大透光率（%）表示。如果关注有色玻璃材质本身的遮光性能，则以波长范围内测得最大透光率（%）与供试品光斑覆盖处平均厚度（mm）的比值表示。
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[bookmark: _Hlk121584648]有色玻璃容器遮光性测定法起草说明
一、制修订的目的和意义
[bookmark: _Hlk121586237]有色玻璃容器在临床上应用广泛，部分药品对光线比较敏感，对包装有遮光的需求，若包装无法实现遮光要求，易导致药品变质、失效，严重影响用药安全，因此考察有色玻璃容器的遮光性能十分必要。现行《美国药典》、《欧洲药典》、《日本药局方》均收载此项目，但《中国药典》中暂不涉及，为满足目前检验检测的发展需求，应填补此空白。
二、参考标准
参考USP<660>玻璃容器、EP< 3.2.1>药用玻璃容器和JP <7.01>注射剂用玻璃容器试验法中收载的相关标准。
三、需重点说明的内容
本标准规定了有色玻璃容器遮光性的定义及表示方式、有色玻璃遮光性测试法的原理。2020版《中国药典》四部中规定，遮光系指用不透光的容器包装，例如棕色容器或黑色包装材料包裹的无色透明、半透明容器；避光系指避免日光直射；因此本标准的名称定为有色玻璃容器遮光性测定。
本标准规定了检测有色玻璃容器遮光性所用仪器，包括紫外-可见分光光度计，如果关注有色玻璃材质本身的遮光性能，还需壁厚测试仪。紫外-可见分光光度计应配有积分球检测器，以确保玻璃测试时透过的光被全部接收。
本标准确定了供试品的制备方法。为保证使用仪器可准确测量样品，对样品的数量、尺寸、处理及清洗做了相关规定，其中参考日本药局方的标准，将样品数量确认为5支。
本标准明确了有色玻璃容器的测试方法。考虑到不同仪器测量精度和稳定性有差别的原因，参考欧美药典情况，在不影响结果的基础上，将采样间隔规定为不大于20 nm。
本标准设置了两种结果表示方式。本标准规定了有色玻璃容器遮光性能以波长范围内测得的最大透光率表示。考虑到国内外药典有色玻璃遮光性项目的发展趋势及企业需求，建议有色玻璃材质本身的遮光性能以波长范围内测得最大透光率与供试品光斑覆盖处平均厚度的比值表示。
[bookmark: _GoBack]该方法的结果判定详见药品包装用玻璃容器通则。
