
YY 0598-2015《血液透析及相关治疗用浓缩物》
第1号修改单指导规范
1、 规范性引用文件：“中华人民共和国药典（二部）（2010年版）”改为“中华人民共和国药典（2015年版）”。
2、 4.2.1氯化钠 （NaCl）改为“应符合《中华人民共和国药典（二部）》（2015年版）氯化钠项下的有关规定。”。
3、 4.2.2氯化钙（CaCl2·2H2O）改为“应符合《中华人民共和国药典（二部）》（2015年版）氯化钙项下的有关规定。”。 
4、 4.2.3氯化钾 （KCl）改为“应符合《中华人民共和国药典（二部）》（2015年版）氯化钾项下的有关规定。”。
5、 4.2.5醋酸钠（CH3COONa·3H2O）改为“应符合《中华人民共和国药典（四部）》（2015年版）醋酸钠项下的有关规定。”。
6、 4.2.6无水葡萄糖（C6H12O6）改为“应符合《中华人民共和国药典（二部）》（2015年版）无水葡萄糖项下的有关规定。”
7、 4.2.7葡萄糖 （C6H12O6·H2O）改为“应符合《中华人民共和国药典（二部）》（2015年版）葡萄糖项下的有关规定。”。
8、 4.2.8碳酸氢钠 (NaHCO3)改为“应符合《中华人民共和国药典（二部）》（2015年版）碳酸氢钠项下（供血液透析用）的有关规定。”。
9、 4.2.9冰醋酸（C2H4O2）改为“应符合《中华人民共和国药典（四部）》（2015年版）冰醋酸项下的有关规定。”。
10、 4.2.10醋酸（C2H4O2）改为“应符合《中华人民共和国药典（四部）》（2015年版）醋酸项下的有关规定。”。
11、 4.2.11其他物料改为“应符合《中华人民共和国药典》（2015年版）、国家药品标准的现行技术要求，包括所有可适用条款，以及《中华人民共和国药典》（2015年版）通则、国家药品标准中可适用的检验方法。”。
12、 [bookmark: _Toc278962478][bookmark: _GoBack]5.3微生物限度改为“含碳酸氢盐的浓缩液（或干粉按使用比例配制成浓缩液后）的需氧菌总数应不大于100cfu/mL，霉菌和酵母菌总数应不大于10cfu/mL，大肠埃希菌应不得检出。注:没有任何文献报道酸性浓缩物支持细菌生长,酸性浓缩物该项不适用。”。
13、 [bookmark: _Toc278962479]5.4内毒素限量 浓缩物的配制与包装应使用经过验证的过程，浓缩物以细菌内毒素用水配制成透析液后，透析液的内毒素限量应不大于0.5EU/mL。
改为“5.4细菌内毒素 浓缩物的配制与包装应使用经过验证的过程，浓缩物以细菌内毒素用水配制成透析液后，透析液的细菌内毒素含量应不大于0.5EU/mL。”
14、 6.1.2可见异物改为“取样品分作5份于10mL纳氏比色管中，按《中华人民共和国药典（四部）》（2015年版）通则0904可见异物检查法进行（灯检法），不得检出金属屑、玻璃屑、长度或最大粒径超过2mm纤毛和块状物等明显外来的可见异物，并在旋转时不得检出烟雾状微粒柱。”。
15、 6.1.3溶液颜色改为“按《中华人民共和国药典（四部）》（2015年版）通则0901溶液颜色检查法（第一法）规定的方法进行。”。
16、 6.2.3葡萄糖改为“取检验液，按《中华人民共和国药典（二部）》（2015年版）“葡萄糖氯化钠注射液”项下方法测试，以样品旋光度三次测定结果的算术平均值与2.0852相乘，即得供试液量中含水葡萄糖（C6H12O6·H2O）的质量（g），计算结果应符合5.2的规定。 注：应排除其他旋光性物质的干扰”。
17、 [bookmark: OLE_LINK5][bookmark: OLE_LINK3][bookmark: OLE_LINK4]6.3.2细菌数和真菌数检查改为“6.3.2需氧菌、霉菌和酵母菌检查 供试液经薄膜过滤后，按《中华人民共和国药典（四部）》（2015年版）通则1105非无菌产品微生物限度检查：微生物计数法规定的方法进行，符合5.3的规定”。
18、 6.3.3大肠杆菌检查改为“6.3.3大肠埃希菌检查 供试液经薄膜过滤后，按《中华人民共和国药典（四部）》（2015年版）通则1106非无菌产品微生物限度检查：控制菌检查法规定的方法进行，应符合5.3的规定。”。
19、 [bookmark: _Toc278962491]6.4内毒素限度改为“6.4细菌内毒素 ……取供试液按使用说明的比例混合，以细菌内毒素检查用水代替透析用水稀释后按《中华人民共和国药典（四部）》（2015年版）通则1143细菌内毒素检查法检查，计算结果应符合5.4的要求。”。
20、 6.6微粒污染改为“供试液按《中华人民共和国药典（四部）》（2015年版）通则0903 不溶性微粒检查法进行，扣除注射用水的本底液微粒数，计算透析液单位体积内微粒的含量（如为碳酸氢盐透析液，应分别测定A、B液的微粒含量，合并计算透析液的微粒含量），应符合5.6的要求。”。
   注：依据《血液透析浓缩物产品注册技术审查指导原则》，所有化学原料应具有药品相关上市证明文件。
