
《相容性研究理论与实践》系列培训----药品与弹性体专场 演讲专家及内容简介 

2018 年 12 月 20 日 

演讲者 演讲详情及个人简介 

张恩波 

演讲题目 胶塞配方和生产工艺对相容性研究的影响 

内容纲要 

1）常用橡胶塞配方组成 

2）通用的加工工艺 

3）配方中不同成份对相容性的影响 

4）生产工艺中设计的添加剂以及对相容性的影响 

个人简介 

高级工程师，长期从事医药用橡胶产品的研究与应用，参与研制成功了国内第一只药用丁

基橡胶塞，组织并参与研制成功了国内第一只橡胶垫片、国内第一只采血器胶塞、国内第

一只镀膜胶塞的。享有多项药包材科研成果和发明专利。 

姚雪凌 

演讲题目 可提取物和浸出物国外监管环境及实践概况 

内容纲要 

从国外相容性研究的相关要求和指南出发，介绍可提取物和浸出物(E&L)研究的实践概况和

基于风险的评估方法，并结合弹性体产品的生产、使用情况以及相容性对药品质量的影响

列举代表性案例。 

个人简介 

现任西氏医药包装（中国）有限公司科学事务经理，帮助分析行业发展以及中国注射剂包

装法规的变化，提供科学性建议。 

林亦琦 

演讲题目 浅析不同类型胶塞提取物对比研究 

内容纲要 

报告对比了氯化丁基，溴化丁基，Exxpro 以及覆膜医用胶塞可提取物，同时对比了各种胶

塞的抗辐射性能。 

个人简介 

浙江大学材料科学与工程博士，埃克森美孚化工商务（上海）有限公司丁基橡胶部门资深

市场开发，负责大中华区医用胶塞和轮胎应用的市场开发、新产品推广及技术服务。 



演讲者 演讲详情及个人简介 

徐 俊 

演讲题目 胶塞中挥发性和半挥发性有机待测物测定的相关研究 

内容纲要 

胶塞中挥发性和半挥发性有机待测物的测定常采用气相色谱相关技术。由于胶塞配方工艺

比较复杂，相容性研究涉及待测物的种类较多、含量差异较大，因此需要按照不同测试目

的，进行合理的方法开发以增强方法的适用性，进行科学的方法验证以保证测试结果的准

确可靠。 

个人简介 

现任职于上海市食品药品包装材料测试所，高级工程师，从事药包材检测和评价工作，具

有丰富的相关测试和研究经验。 

朱银华 

演讲题目 覆膜胶塞相容性研究试验方案分享 

内容纲要 

覆膜胶塞可给各类注射剂提供相容性、安全性保障，规避裸塞风险，加速药品上市进程。

随着更多制剂企业选用覆膜胶塞，其相容性研究试验受到业界广泛关注；此外，对于市场

各类覆膜胶塞的全面质量评估，相容性研究试验技术也可发挥重要作用。 

个人简介 博士，江苏华兰药用新材料股份有限公司，主要负责公司市场技术服务及新品开发工作。 

蒋 震 

演讲题目 药品包装材料中胶塞的可提取物/浸出物毒理学评价 

内容纲要 

百特公司在中国主要生产基础输液和腹膜透析液。作为一类高风险的医药产品，百特公司

一直高度重视包装材料的可提取/可浸出物的表征及安全性评价。该讲题介绍了在可提取物

表征完成后，如何根据现行法规/指南的推荐，按照可以获得有的毒理学信息，并且计算机

软件辅助下，进行可提取物的安全性评价，进而选择目标可浸出物。 

个人简介 

苏州百特医疗用品有限公司  高级研究员 II；1998 年毕业于南京大学化学。2003 获得英

国纽卡斯尔大学生物分子学硕士，2009 年获得毒理学博士学位。先后就职于龙灯化学；颇

尔过滤器，2012 年加入百特从事药包材/器械相关毒理学评价；生物相容性等工作。 

 


