
不溶性微粒检测粒度总评价专题
摘 要:

不溶性微粒（英文名：Sub-visible Particle/Particulate matter）与可见异物（Visible

Particle）相对应，意指不溶于水和有机溶剂，非代谢性的，肉眼所看不见的颗粒

物。在一些应用场景中，如注射剂、医疗器械、洁净室等，要尽可能避免不溶性

微粒。但是在某些应用中，尤其是微粒产品，比如研磨液、墨水，使用的就是微

粒。对微粒的微观大小的测量和分析，一直是应用中的难题。本文试图从粒径分

析（粒度分布）的技术测量手段入手，对几类典型性应用的粒度评价手段做一些

探讨。

什么是不溶性微粒？

不溶性微粒（英文名：Sub-visible Particle/Particulate matter）与可见异物（Visible

Particle）相对应，意指不溶于水和有机溶剂，非代谢性的，肉眼所看不见的颗粒

物。一般指的是粒径＜50μm的微粒。

我们平时生活中最常见的概念就是 PM2.5 PM10，意指＞2.5μm和大于 10μm的

悬浮于空气中的污染物。

图一：可见异物 VS 不可见异物范围



图一摘自美国药典章节，其指明了可见异物，不可见异物和重叠“灰色”区的粒径

范围。

图二：PSS仪器的检测范围和不同颗粒的粒径大小

不溶性微粒的来源

外源性：主要包括生产过程中各类包装容器粘附的各种微粒，如尘埃，玻璃屑，

有机物，无机盐等；还包括生产设备长期磨损，相互摩擦撞击造成的脱落微粒等。

内源性：主要包括生产原料以及生产工艺的操作中所产生的不溶性微粒，如在使

用注射剂等治疗疾病的过程中，治疗药物间以及治疗药物与输入药液间的理化变

化所产生的不溶性微粒。

不溶性微粒的危害

一、注射剂中的危害

含有大量不溶性微粒的输液进入人体可直接

造成体温升高，心跳加快，更甚可导致休克。

这是由不溶性微粒在身体某部位叠加堆积造



成。主要症状有：血管阻塞，刺激发炎，肉芽肿，血液凝结等。现今各国药典均

把注射剂中的不溶性微粒检查作为必检项目之一，随着检查要求越发严格，FDA

最近期望企业能检测的下限下探至 2μm。

二、超纯水中不溶性微粒的影响

超纯水广泛应用于工业制造业，食品医疗行业，

以及实验室用水中。根据行业的不同需求，具

体的水质指标要求也不相同，但对于超纯水水

质监测项中的微粒的控制都十分严格。如在大

规模清洗集成电路所使用的超纯水，其水质越

好则纯极性越强，清洗器件表面沾污的能力也

就越强，并也直接影响了产品的质量和成品率。在微粒的监控上如有略微差异，

就有可能导致元器件生产过程的产品质量和合格率的下降，增加不必要的成本。

三、汽车零配件和发动机中的危害

零部件非修理表面或修理表面未清洗干净的

污垢，如型砂、氧化皮、油漆、微粒、积炭

和切屑、磨料等杂质在发动机装配和运转过

程中，散落在各运动摩擦表面或经振动抖落

到曲轴箱，油底壳中，再经润滑油带到各运

动摩擦表面形成磨料，加速了零件的磨损，降低发动机的使用寿命和可靠性。



四、液压油中的微粒危害

汽车工业、航空工业等工程机械领域的不

断发展对于液压油的使用越来越广泛，从

而对液压油的纯度要求也在不断提高。液

压系统故障的一个非常重要的原因是液

压油液受到污染，致使固体颗粒物堵塞阀

体，管路，引起液压元件动作失灵，振动

和噪声，导致液压系统不能正常工作。

产品介绍

AccuSizer780 A2000系列不溶性微粒检测仪采用单颗粒光学传感技术（Single

Particle Optical Sizing）实现了对分散体系中的不溶性微粒量化计数。其对于微米

级大小的颗粒的粒度表征在精确度以及准确性上有划时代的意义。美国 PSS粒

度仪公司的 SPOS技术更是结合了光阻效应和光散理论，将颗粒计数的下限下探

到 0.15μm（150nm）。

这不仅迎合了更严苛的质量要求，也助力于精密制造对环境杂质的高标要求。

传统的光散射法如激光衍射法，动态光散射法在粒度表征中仅能统计出粒径累积

分布，也即 D10，D50，D90等数值。其优点在于无需校准，易于检测。但对少

数粒子的灵敏性不足，具体表现为检测不出少数粒子的存在，且其数据来源于数

学算法，往往会成为假性数据峰。SPOS技术原理图：



图三：PSS专利的 SPOS技术原理及 AccuSizer仪器图

技术优势：

1.检测范围广，0.15-5000μm；

2.512数据通道；

3.32自定义通道；

4.超高分辨率；

5.微量进样（选配）；

6.自动进样（选配）；

7.兼容水相和有机相；

8.模块化设计，便于产品升级；

9.传感器现场校准，不需要返；。

10.内置 ISO,USP等系统标准，且可自定义标准；

案例一、注射剂中不溶性微粒检测



不溶性微粒检测中国药典的历史：

1977年 《中国药典》首次规定使用目视灯检法对注射液的澄明度检查，此法无

法检测小粒子。

1985年 《中国药典》首次规定注射液微粒限度，方法使用的是显微计数法检测

不可见微粒

1995年-2000年 《中国药典》在检查方法上增加了光阻法为第二法

2005年 将原《澄明度检査细则和判断标准》修订为“可见异物检查法”并将光阻

法变成了第一法

2015年 《中国药典》2015年版为现行版本，基本与《美国药典》中注射剂不溶

性微粒检测要求基本一致。

对于不溶性微粒检测 CP与 USP的区别

虽然中国药典和 USP及其他药典的检测标准基本一致，但是也有一些细微差别。

表一：CP和 USP在颗粒浓度规定一览

USP1788介绍：



作为 USP788的补充章节，对于检测方法和仪器作了具体要求。具体项目为：

1）体积确认（SAMPLE VOLUME ACCURACY）

2）流速校准(SAMPLE FOLOW RATE)

3）校准确认(CALIBRATION)

4）分辨率确认(SENSOR RESOLUTION)。

小知识：

成人的毛细血管内径仅 4 ～ 7μm，婴幼儿的毛细血管则更细。只有粒径小于

2μm的微粒才可能通过肾交换被排出体外，直径超过毛细血管内径的微粒则无法

排出。较大的微粒可造成局部循环障碍，粒径为 2～10 μm 的微粒则可能造成潜

伏性的危害。

所以，FDA最新 EXPECTATION如下图：

图四：FDA期望检测 2-10μm间的粒子

图五：FDA期望 0.2μm上下的粒度信息



解决方案：

AccuSizer 780 A2000作为美国 PSS粒度仪 AccuSizer系列的明星产品，其专利的

512个数据通道和 32个自定义通道，不仅满足了 CP2015,

USP787,USP788,USP789等现有各国药典，其多通道的优势更符合未来发展的趋

势。其 21CFR Part11法规软件符合 cGMP要求，含审计追踪及电子签名等功能，

不仅可以直接给出各国药典标准报告并且判断是否符合标准，也可自定义报告模

板，适应不同的检测需求。后加小容量检测报告，大容量检测报告。

图六：PSS软件出具的不溶性微粒检测报告

案例二、 蛋白质注射液中的不溶性微粒介绍

介绍：



蛋白质注射液作为注射液的一种，现在已经成为了新的研究热点。与小分子化学

品不同，其分子量较大且结构复杂，产品质量尤其是生物学活性易受各种因素影

响且不太稳定，故 USP787中将治疗用蛋白质注射液单独进行收录以对不溶性微

粒进行控制。

USP787与 USP788要求内容基本一致，但是基于蛋白质产品的特殊性，在实际

操作中会遇到如下风险。第一、样品规格小需要合并操作时易引入颗粒。第二、

特殊成分如稳定剂，渗透压，PH调节剂等可能使样品在转移过程中产生蛋白质

聚集。第三、温度的影响。大多数的样品均需冷藏贮存，直接与检测管路接触会

发生热传递。第四、微粒的控制阈值。虽然USP787中的微粒控制仍然设置在 10μm

和 25μm，但对于分子量较大的蛋白质类药物，分子之间聚集产生的颗粒，在免

疫学方面存在严重隐患。故 FDA建议关于蛋白质注射液检测应该检测到 10μm

以下的更小的粒子。

蛋白质注射液极易发生聚集且价值昂贵，一次测试所需要的容量仅 0.2-5.0ml且

往往测试样品众多，这使小容量的样品测试和自动化的手段测试变成了需求。

小容量的样品测试解决方案：

针对检测规格小的样品的需要，AccuSizer 780 A2000 的微量进样系统能够检测

50μL的样品并且也能够给出准确数据。请参照下表:



表二

如表二可以发现，从 650μL至 50μL所检测的不同体积中，所得到的每毫升的颗

粒数基本相同，其 RSD值在 50μL处依旧维持在 6.1%，可见 AccuSizer 780系列

仪器在微量进样的技术层面，依然可以提供精确的数据。

自动进样和测试的解决方案：

针对测试样品众多的需求，AccuSizer可以搭载自动进样器，自动进样量为 60个

样品/托盘，最多可以搭载两个托盘。

图七：AccuSizer搭载自动进样器



小粒子的检测解决方案：

针对检测更小粒子的需要，AccuSizer 780 A2000在原有经典的 LE传感器基础上

增加一个FX-Nano的传感器，升级到了A9000，将不溶性微粒检测的下限从0.5μm

下探至 0.15μm，专利的技术可以保证设备将来符合蛋白质注射液的发展需求。

也在生产和研发的过程中可以更好的监测蛋白质的聚集情况。

图八

图八为下限为 0.15μm的数据呈现，蓝色数据和红色数据分别为过滤前后的数据，

可以清楚地看到此蛋白质在 200nm左右的聚集有明显减少。

案例三、滴眼液中不溶性微粒检测 USP789 介绍

介绍：

USP789被用来定量眼用产品中的不溶性微粒的数量和大小，其主要内容是先确

保溶液中没有任何可见微粒，另外需测试其中的不可见不溶性微粒。其对不溶性



微粒的检测首选光阻法，其详细要求如下图：

表三：用 LO检测法的不溶性微粒上限

如果光阻法不适用于样品则可以通过显微镜法检测。对于系统的要求，和一致，

需达到对测试系统的要求。

解决方案：

AccuSizer 780的高分辨率微粒测试仪区别于传统的污染源监控系统，拥有 512

个数据通道。分辨率可以达到 5%，远优于药典所规定的 10%。PSS制造的微粒

测试仪是特别为 USP788 & USP789设计的，对于 150μL以下小容量样品能够进

行精确检测。

如下为在美国佛罗里达克伦港采购的滴眼液样品的测试结果。分别取名为

“Brand”和“Generic”。AccuSizer系列仪器的软件拥有测试协议，可以出具相关报

告。



表四：分别用 Brand和 Generic的测样报告（系统出具为英文版本）

两份样品显示均通过了检测。

然后，我们再在“Brand”样品中注射入 20μL的标粒，此标粒是被用来测试校准的

包含 10μm，25μm和 50μm的粒子的。则如下图，测试结果显示没有通过 USP789

的检测标准。

表五：Brand样品中被加入 PSL标粒后的数据呈现

仅 20μL的标粒加入到 5ml的样本中（0.04%），AccuSizer 780 A2000可以轻松

检测出样品在 10μm，25μm,50μm处的粒子的细微变化，呈现精确结果。

综上所述，AccuSizer系列产品能够满足 USP789中要求的所有条件，其软件也

表现出了良好的操作性和数据呈线性，技术包能满足今后的需求，仪器设计也极



具人性化。并且，在检测样品很多的时候，可以搭载自动进样器，自动进样量为

60个样品/托盘，最多可以搭载两个托盘。

案例四、不溶性微粒在医用药包材中的检测

介绍：

在工艺生产，给药等过程中，因医药包材中的不溶性微粒未能有效控制，从而导

致对患者安全用药产生威胁的情况普遍存在。如输液器具，因其在材料质量上存

在巨大差异，生产过程中容易引进微粒，当注射器针栓与针背摩擦产生玻璃微粒，

并脱落至输液瓶内，便会导致输液液体的微粒污染；再如安瓿瓶切割时具有较强

脆性，也可产生大量玻璃微球，被负压吸入玻璃瓶内，造成药液污染。

另一方面，部分注射类药物是通过预充式注射器进行包装。这些注射器里会运用

硅油降低注射药物时注射时的阻力。另输液的胶塞也在注射用器具中大量使用，

在生产过程中，为了方便装配，企业会在胶塞表面涂抹硅油。硅油在检验过程中

会脱落并进入检验溶液中，是检验不溶性微粒的数据偏大，从而影响检验的最终

判断。

国家检测方法介绍：

2015年国家药包材标准：YBB00272004-2015包装材料不溶性微粒测定法出台。

其中包含了对于要用胶塞，输液瓶，输液袋和塑料输液容器用内盖的不溶性微粒

大小以及数量的检测，其具体内容都对详细的检测方法有所介绍。第一法为光阻

法，对仪器装置要求有取样器，传感器和数据处理器三部分。粒度测量范围要求



优于 2-100μm，检测微粒浓度为 0-10000个/mL。检测环境以及仪器的校准及检

定均参照《中国药典》2015版 0903章节。

实验介绍：

此实验设计旨在呈现在不溶性微粒检测中，预充式注射器中在激活后，其中的硅

油滴对于最后数据的影响的具体程度乃至具体数量。

下图为使用 AccuSizer 780 A2000研究硅油滴对于药物在计数的影响。

图九：注射器激活前粒子数

如图所示：在没有激活预充式注射器的时候，其中的两个样品大于 0.5μm的粒子

浓度约为 10,000个/ml,而另外两个样品大于 0.5μm的粒子浓度约为 20,000个/ml



图十：注射器激活后粒子数

如图所示：在激活预充式注射器之后，四个样品大于 0.5μm的粒子浓度则分别处

于 16,000个/ml和 28,000个/ml之间。充分说明了注射器中的硅油会导致样品中

颗粒浓度的增加，从而对于药液中不溶微粒的检测结果有着巨大影响。

此实验设计证明了在激活预充式注射剂之后，在药液颗粒浓度上会有巨大增加，

并且其增加的原因是由于注射器中作减少阻力作用的硅油滴所造成。

案例五、医疗器械中不溶微粒检测

介绍：

在本手册危害介绍的章节中已经提到，微粒进入血液系统中，可能会导致肉芽肿，

血管栓塞，热原反应等现象，给患者带来严重，长期的危害。医疗器械，如冠脉

支架产品在植入过程中，微粒大部分会直接脱落入冠状动脉的分支血管，严重的

会导致心肌梗死。故国家和行业标准对相关医疗器械产品微粒的评估和控制标准

如下图。



表六：国家和行业标准对相关医疗器械产品微粒的评估和控制标准

解决方案：

医疗器械因大部分需要直接与人体的血管，血液接触，所以其表面的不溶性微粒

需要被严格监控。如根据 GB 19335和 YY 0267的要求规定，体外循环血路应洁

净，其每平方厘米内表面积上的 15～25μm的微粒数不得超过 1个，大于 25μm

的微粒数不得超过 0.5个。则利用 AccuSizer 780 A2000的高分辨率颗粒计数技

术和尾端粒子的灵敏度，能更有效地对医疗器械的粒度把控。



案例六、清洁度验证

介绍:

1960年以前 清洁度验证应用于航天工业

1961年-1970年 美国汽车工程师协会（ＳＡＥ）和美国航空航天工业协会（Ａ

ＩＡ）开始 使用统一的清洁度标准

如今 ISO16232：2007《公路车辆 液体环路零件清洁度测试方法》和德国汽车

工业协会于 2015年 3月发布了关于颗粒物清洁度测试的最新版标准

VDA19-2015《汽车零部件清洁度测试方法》被广泛应用。旨在通过清洁度验证

来建立产品清洁度指标，保证产品达到规定的寿命，避免产品在制造、使用、维

修等过程中因污染而导致其使用寿命缩短。

问题：

按照 ISO16232的定义，一个零部件，或零部件表面，一个装置，通过污染物颗

粒表达出来的一种特性。对于清洁度的评价，一般采用零部件的污染物重量、零

部件的污染颗粒的最大颗粒尺寸及零部件的污染物颗粒尺寸分布进行评价。对污

染物的严格监测十分必要，其会影响轴承平稳运转，导致轴承早期失效，对液压

变速箱系统造成致命影响。

解决方案：

如液压模块零部件的配合间隙在十几微米左右，对污染物极其敏感，极易导致阀

芯卡滞，孔堵塞等等。因此，通过 AccuSizer 780 A2000能够对每毫升的颗粒数



量计数，监测少量的大颗粒，避免少量的大粒子对变速箱带来致命危害。通过

512个数据通道能够给用户带来极高分辨率的数据呈现。不仅如此，软件还可根

据 ISO16232的标准出具相应的报告。

图十一：取自 ISO16232,为仪器配置样本

案例七、过滤效率检测

介绍:

通过颗粒计数对过滤效率进行判定一直是过滤行业（如净水行业的）的一个难题，

过滤前后的粒子大小和数量对比对仪器的计数精确度要求十分高。如 NSF /ANSI

42 和 NSF /ANSI 53是对水过滤器的各项试验进行了要求。在颗粒过滤要求中，

在 NSF42标准中规定了固体颗粒过滤要求，过滤效率大于 85%，如下图所示



表七：过滤器过滤效果的检测标准

表八：测试项目及过滤性能测试内容

图十二：用 PSS仪器过滤前后数据呈现



解决方案：

通过 Accusizer 780 A2000可以看出过滤后样品的颗粒数目减少。通过自定义通

道设置，可得到每个通道下的颗粒浓度，并通过过滤前后的每个通道下的颗粒浓

度对比计算得到其过滤效率。

数据解析：

如图所示，我们通过自定义通道可以得到每个通道下的不同浓度，如在 1μm处

过滤前是 15464个粒子，过滤后则是 2560个粒子，再使用其比值可以得到过滤

效率。

案例八、油品等级检测

介绍：

油液中的固体污染物是引起液压设备故障的主要原因之一。因此，油液污染监测

技术被越来越多地应用于液压设备的维护与管理。如在机械设备的使用过程中,

环境的清洁程度和内部产生的各种磨粒都会导致润滑油污染变质，从而加速机械

零件摩擦副表面的磨损, 使机械设备性能下降、寿命缩短。

解决方案：

随着颗粒计数技术的发展, 世界上已广泛采用此技术作为油液清洁度的等级标

准以及测定和表示方法。今年来，各国都采用国际标准 ISO4406和美国航天学

会标准 NAS1638。我国的 GB/T14039则是参照的 ISO4406进行的修订，我国军



方则是参照了 NAS1638以及 AS4509修订了 GJB420。以上法规均为以油液中的

颗粒的分布，浓度，大小作为依据，对油品清洁度等级进行了划分。利用 AccuSizer

780 A2000的多数据通道，以及灵敏性可以精确检测出不同粒径相对应的颗粒含

量。并且我司软件可根据 NAS1638,ISO4406等标准出具对应的报告并在结果中

直接给出油品等级。

表九：PSS仪器的 NAS1638数据报告

数据解析：

如图所示，AccuSizer系列能根据 NAS1638模板出具相应油品等级报告。公布的

油品等级单个数字是根据 NAS1638对照表中选取检测范围内不同尺寸中等级最

大的一个数字。



案例九、正确运用粒度仪寻找工艺症结

9.1 快消品案例：

某快消品其产品为水溶液，澄清产品中可见异物或浑浊，无法出厂，造成很大的

损失。在完成了常规检测项之后，客户依旧找不到原因。

分析：

客户怀疑是产品内污染的问题，但问题在于无法确定污染源，后经与 PSS Particle

Genius沟通，之后确定了以下几个可能的外源污染：包装,水源,配方和环境。最

后对其分别进行了检测，一一逐个进行排查。

解决方案：

用 Accusizer 780 A2000作为一种检测手段，对上述几个外源污染进行了排查，

最终通过数据解读确定其包装瓶为外源污染物。如下图：

图十三：不同批次包装瓶颗粒度数据



数据解析：

上图数据为测试包装瓶颗粒度数据，由图可知，批号 171-2和 172-3处 20μm以

上的颗粒度比同批号的有明显的提升。故得出，包装瓶为外源污染物。我们可以

从这个事例中学习到：表面上干净的外包装，如此例中的瓶子，还有试管，烧杯

等都可能存在大量大颗粒物，从而影响测试结果。通过此事例我们可以看到，如

果在检测时遇到这样的情况，请考虑周全，因为影响到最终数据的原因往往隐藏

在想象不到的细微处。

9.2 染料案例：

染料厂家生产的产品被客户退货，客户反馈有的批次的产品在正常涂布中，染料

呈片状喷射出，致使整个涂布板子损失，同时过滤速度突然大大降低。这对染料

厂家造成了极大的困扰，PSS的 Particle Genius们应声出现。

分析：

所用染料是一种高分子材料，涂布前会经过一道过滤，猜测溶液中大颗粒过多，

造成过滤膜堵塞，时间过长会导致滤膜两端压力差过大致使滤膜破裂。

解决方案：

运用 Accusizer 780 A2000作为一种检测手段，对溶液中的大颗粒进行定样分析。

运用自定义通道，分析不同批次的产品差异，寻找优等质量产品和劣等质量产品

在微观上的数据差异，基于数据建立内控指标。厂家据此制定了内控标准，避免

了此类问题重复出现。



表十：不同批次的染料检测数据

数据解析：

如上图所示，利用 PSS软件中自定义通道的功能，我们分别选取了 0.5; 0.8; 1; 5:

10; 20; 50μm作为自定义的数据通道分析不同批次之间的产品的差异性。通过数

据可以统计样品 2，3，5和 12数据和其他批次明显有差距。后经确认，这几批

确实是问题批次。

结论：

通过此事例可以看到，PSS的高分辨率粒度仪可以明显区分样本间的细微差异，

企业可以据此来设定内控指标。

9.3 墨水案例：

墨水中大粒子造成的危害：造成墨水胶体颗粒沉淀，使得胶体变得不稳定；堵塞

喷头，长时间宕机，不容易清洗，增加生产成本。



墨水中大粒子形成的原因：研磨时间，研磨机转速工艺未得到及时的优化；没有

完全过滤，过滤效率下降或者过滤器没有及时更换等。

AccuSizer 780系列仪器，通过光阻法单颗粒光学传感技术（SPOS）可以精确地

检测墨水中大粒子的大小和数量，为墨水生产和研发提供最有力的技术支持。

介绍：

通常，墨水企业会监控 1μm的粒子以保证墨水胶体的稳定体系。某客户发现虽

然所有批次产品均通过了 1μm的质量标准，但是不同批次间的质量依然有优劣

之分，频频出现稳定性不佳，堵塞喷头的情况。客户将此信息反馈给了 PSS的

Particle Genius们，寻求解决之道。

解决方案：



Particle Genius采用 AccuSizer780系列仪器分析样本中大于 0.5μm的色素粒子粒

径和数量分布情况。发现其在 1μm处无明显差异，但是在 0.62μm处优劣产品的

粒子数量分布有明显差异。据此，我们建议该客户提高其内控指标，将原先监控

1μm处粒子的规定更改为了监控 0.62μm处的粒子分布。

根据此事例可看出，适合于公司产品的规定是需要经过验证后得出的，而不是盲

目地跟从通常的情况。PSS仪器的高分辨率可以帮助客户寻找合适的关键控制

点。

图十四：过滤效率对粒子数影响的数据

介绍：

通常在墨水的生产工艺中，会通过采用过滤器来监测和去除墨水中的大粒子。但

是如何选择合适的过滤器，保证良好的过滤效果，是墨水生产工艺所面临的重要

问题。



解决方案：

如上图所示为采用 AccuSizer780系列仪器分析通过不同大小的过滤器，墨水中

大于 1μm的粒子浓度的分布。可以得出，没有经过过滤的样品大于 1μm的粒子

浓度为 150,000个/mL，而通过 5μm和 2μm的过滤器之后，大于 1μm的粒子浓

度分别降到了 70,000个/mL和 20,000个/mL。因此采用 AccuSizer780系列仪器

可以帮助用户选择合适优质的过滤器。

[1]. 国家药典委员会.中国药典.2015.

[2]. 美国药典委员会.美国药典.41.

[3]. 王立江,苏学军,王文刚,杨义.注射液中不溶性微粒国家标准变革和微粒防控

技术.2018.

[4]. 翁晓明,王中华,尹良杰,尹敏洁,孙建明.污染物对自动变速箱的影响及控制方

法.机械工程师第 9期.2016.

[5]. 王丽晖,高巍,潘英胜.热轧生产线液压系统油品清洁度的检测方法.鞍钢技术

第 4期.2017.

[6]. 许佳佳. 汽车零部件清洁度的测试方法.理化检验-物理分册第 53卷.2017.

[7]. 夏杰,卢文博,姚秀军,聂佳祺,梁金奎. 硅油对胶塞不溶性微粒检测的影响.山

东化工第 45卷.2016.

[8]. 周亚斌,焦丽菲.油液清洁度标准及测定方法.润滑油第 23卷第 1期.2008.



[9]. 张秀娟,林峰,贾晶,丁波,李勇,黄嘉华. 冠脉支架产品的不溶性微粒评价.中国

医疗器械杂志第 38卷第 2期.2014.

[10]. 薛张辉. 半导体工业超纯水的技术指标及其制备概述.广东化工第 45卷总

第 383期.2018.

[11]. 耿聪. 水过滤器性能检测方法.2012.

[12]. 罗军波,徐雄良,秦应飞,郑强,柯潇.蛋白质类药物不溶性微粒的控制策略及

思考.

[13]. 国际标准化组织（International Organization for Standardization，

ISO）.ISO16232.2007.


	什么是不溶性微粒？
	不溶性微粒的来源
	不溶性微粒的危害
	产品介绍
	案例一、注射剂中不溶性微粒检测
	案例二、 蛋白质注射液中的不溶性微粒介绍
	案例三、滴眼液中不溶性微粒检测USP789介绍
	案例四、不溶性微粒在医用药包材中的检测
	案例五、医疗器械中不溶微粒检测
	案例六、清洁度验证
	案例七、过滤效率检测
	案例八、油品等级检测
	案例九、正确运用粒度仪寻找工艺症结

