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直接接触药品的包装材料、容器也是药品的一

部分，尤其是在药物制剂中，一些剂型本身就依附包

装而存在，如气雾剂 犤１犦。《中华人民共和国药品管理

法》犤２犦第四十六条规定：直接接触药品的包装材料和

容器，必须符合药用要求，符合保障人体健康、安全

的标准。药品包装材料的选择对于确保药品质量有

重要作用，不适宜的包装材料会引发药物活性成分

的迁移、吸附，甚至使其发生化学反应，导致药物失

效，有的还会导致严重不良反应。硫酸沙丁胺醇吸入

气雾剂临床主要用于缓解哮喘或慢性阻塞性肺疾病

（可逆性气道阻塞疾病）支气管痉挛，以及急性预防

运动诱发的哮喘，或其他过敏原诱发的支气管痉挛。

其由硫酸沙丁胺醇、无水乙醇、四氟乙烷、铝瓶、定量

阀门系统和喷射装置组成，使用时借助抛射剂的压

力使内容物成雾状喷出，吸入后发挥治疗作用。本研

究中通过提取和迁移规律研究 犤３－５犦，考察了硫酸沙

丁胺醇吸入气雾剂与药用气雾剂铝瓶的相容性。现

报道如下。

硫酸沙丁胺醇吸入气雾剂与药用气雾剂铝瓶相容性研究
肖海文 １，２，３，黄洁瑕 １，２，３，雷春华 １，王明巧 １，２，３，林文辉 １，２△

（１．广东同德药业有限公司，广东 湛江 ５２４０１８； ２．国家中药现代化工程技术研究中心岭南药用芳香油分中心，
广东 湛江 ５２４０１８； ３．湛江市明德医药科技有限公司，广东 湛江 ５２４０１８）

摘要：目的 探讨硫酸沙丁胺醇吸入气雾剂与药用气雾剂铝瓶的相容性。方法 采用高效液相色谱法测定提取液与迁移液中抗氧剂和金属元

素的含量，色谱柱为 ＳｙｍｍｅｔｒｙＣ１８柱（２５０ｍｍ×４．６ｍｍ，５μｍ），流动相为水 －四氢呋喃 －乙腈（１∶３∶６，Ｖ／Ｖ／Ｖ），流速为１．５ｍＬ／ｍｉｎ，
检测波长为２８０ｎｍ犤抗氧剂１０１０、１０７６、１６８、３３０、２，６二叔丁基对甲酚（ＢＨＴ）犦、２６６ｎｍ（抗氧剂１６８氧化物），进样量为２０μＬ。结果 阀

体、罩杯和内垫圈提取液中抗氧剂 １０１０、１０７６、１６８、１６８氧化物、３３０、ＢＨＴ，以及阀体、罩杯、弹簧、阀芯、内垫圈、铝瓶提取液中铅、钡、
铬、铜、镉、锡、镍元素的检出量均低于相应的分析评价阈值（ＡＥＴ）；硫酸沙丁胺醇吸入气雾剂浸出物抗氧剂 １０１０、１０７６、１６８、１６８氧化
物、３３０、ＢＨＴ，以及铅、钡、铬、铜、镉、锡、镍元素的检出量均低于相应的 ＡＥＴ。结论 药用气雾剂铝瓶可作为硫酸沙丁胺醇吸入气雾剂的

包装材料。
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抗氧剂名称

抗氧剂１６８
抗氧剂３３０
抗氧剂１０１０
抗氧剂１０７６
抗氧剂１６８氧化物
抗氧剂 ＢＨＴ

内垫圈

＜４．９０
＜１．００
＜２．００
＜４．００
＜２．４０
＜０．４０

阀体

＜４．９０
＜１．００
＜２．００
＜４．００
＜２．４０
＜０．４０

罩杯

＜４．９０
＜１．００
＜２．００
＜４．００
＜２．４０
＜０．４０

１ 仪器、试药与药品包装材料

１．１ 仪器

ＬＣ－２０Ａ型高效液相色谱仪，配有 ＡＡ－７０００型原
子吸收分光光度计（日本岛津公司）；ＪＺ－４０１Ａ型精密
烘箱（苏州德瑞普烘箱制造有限公司）；Ｆ－１型安全智
能型反应高温蒸煮锅（杭州惠合机械设备有限公司）；

ＬＨＨ－１５０ＧＳＰ型药品综合稳定性试验箱（上海一恒科
学仪器有限公司）；ＭＤＳ－６Ｇ型微波消解罐（上海新仪
微波化学科技有限公司）。

１．２ 试药

异丙醇、磷酸、三乙胺、３０％双氧水、甲醇、二氯甲烷
均为分析纯，四氢呋喃、乙腈均为色谱纯；超纯水由

Ｍｉｌｌｉ－Ｑ超纯水系统制备；浓硝酸（含量为 ６５％，ＭＰ
级）；乙炔（含量为９９．９％）；氩气（含量为９９．９９９％）；抗
氧剂 １６８对照品（批号为 ＭＫＢＶＯ０２０Ｖ，含量为 ９８％），
抗氧剂 １６８氧化物对照品（批号为 ７－ＹＫＺ－６５－２，含
量为 １００％），抗氧剂 ３３０对照品（批号为 Ｃ１００２８９６８，
含量为 ９９％），抗氧剂 １０１０对照品（批号为 ＭＫ
ＢＶ３７６９Ｖ，含量为 ９８％），抗氧剂 １０７６对照品（批号为
ＭＫＢＴ６３８９Ｖ，含量为 ９９％），抗氧剂 ２，６－二叔丁基对
甲酚（ＢＨＴ）对照品（批号为ＢＣＢＫ４８９２Ｖ，含量为９９％），
均购自 Ｓｉｇｍａ－Ａｌｄｒｉｃｈ公司；铝标准液（质量浓度为
１０００μｇ／ｍＬ，批号为 １６０７０４８３），铅标准液（质量浓度
为 １０００μｇ／ｍＬ，批号为 １６０７１１１２），锌标准液（质量浓
度为 １０００μｇ／ｍＬ，批号为 １６０６２３７３），钡标准液（质量
浓度为 １０００μｇ／ｍＬ，批号为 １６０６０６１３），铬标准液（质
量浓度为 １０００μｇ／ｍＬ，批号为 １６０７２５７２），铜标准液
（质量浓度为 １０００μｇ／ｍＬ，批号为 １６０７０１７３），镉标准
液（质量浓度为 １０００μｇ／ｍＬ，批号为 １６０７１９１２），锰标
准液（质量浓度为 １０００μｇ／ｍＬ，批号为 １５１１０６７２），锡
标准液（质量浓度为５００μｇ／ｍＬ，批号为１６０５３０１３），镍
标准液（质量浓度为１０００μｇ／ｍＬ，批号为２０１７０７００３），
均购自国家钢铁材料测试中心；硫酸沙丁胺醇吸入气雾

剂（广东同德药业有限公司，批号分别为 ２０１６０２０１，
２０１６０２０２，２０１６０３０１）。
１．３ 药品包装材料

定量阀门（上海华瑞气雾剂有限公司，批号为

１４１１０７）；铝瓶（ＰｒｅｓｓｐａｒｔＭａｎｕｆａｃｔｕｒｉｎｇＬｔｄ．，批号为
ＰＰＢ０００９８５５）。
２ 方法与结果

２．１ 提取试验

２．１．１ 抗氧剂含量测定犤６－９犦

色谱条件：色谱柱为 ＳｙｍｍｅｔｒｙＣ１８柱（２５０ｍｍ×
４．６ｍｍ，５μｍ）；流动相为水－四氢呋喃－乙腈（１∶３∶６，
Ｖ／Ｖ／Ｖ）；流速为 １．５ｍＬ／ｍｉｎ；检测波长为 ２８０ｎｍ（抗

氧剂１０１０，１０７６，１６８，３３０，ＢＨＴ），２６６ｎｍ（抗氧剂１６８氧
化物）；进样量为２０μＬ。

内垫圈、阀体、罩杯提取液制备：分别取内垫圈、阀

体、罩杯各 ４０个，洗净，用滤纸吸干，放入干燥锥形瓶
中，分别加入 ２０ｍＬ异丙醇，密封，置 ５０℃烘箱中 ３ｈ，
取出，放冷至室温，作为内垫圈、阀体、罩杯提取液。

含量测定：取内垫圈、阀体、罩杯提取液，经０．４５μｍ
微孔滤膜滤过，注入高效液相色谱仪，采用标准曲线法

定量测定。结果见表 １。美国产品质量研究学会（ＰＱＲＩ）
推荐吸入制剂的界定阈值（ＱＴ）为 ５μｇ／ｄ。本品标示量
为 ２００揿，每日最大使用剂量为 ８揿，１个阀体的质量
为 ４７１．９ｍｇ，１个内垫圈的质量为 ７９．３ｍｇ，１个罩杯
的质量为４４８．７ｍｇ。阀体的分析评价阈值（ＡＥＴ）估值为
５（μｇ／ｄ）÷８（揿／ｄ）×２００（揿／瓶）÷０．４７１９（ｇ／瓶）＝
２６４．８９μｇ／ｇ，提取试验中采用２０ｍＬ异丙醇提取４０个
阀体，最终换算出阀体提取液中的ＡＥＴ为２５０μｇ／ｍＬ，
按上述方法换算，内垫圈和罩杯提取液中的 ＡＥＴ均为
２５０μｇ／ｍＬ。阀体、罩杯和内垫圈提取液中的抗氧剂
１０１０、１０７６、１６８、１６８氧化物、３３０和ＢＨＴ的检出量均低
于相应ＡＥＴ，未产生安全性风险。

２．１．２ 金属元素含量测定

１）金属元素测定溶液制备
阀体、罩杯材料金属元素含量测定供试品溶液：取

阀体和罩杯各０．２ｇ，置消解罐中，加入适量硝酸与过氧
化氢（４∶１，Ｖ／Ｖ）的混合溶液，预消解后盖紧消解罐上
盖，置微波消解仪中，程序升温至１９５℃保持６０ｍｉｎ，降
温冷却后，开盖赶酸至消解液剩１ｍＬ，冷却后转移定容
至 ５０ｍＬ容量瓶中，用超纯水冲洗消解罐，一并转移入
容量瓶中，用超纯水稀释至刻度，即得。

铝瓶提取液：取铝瓶，加入磷酸 －三乙胺缓冲液
（ｐＨ３．５）１３ｍＬ，密封，置５０℃烘箱中３ｈ，取出，放冷至
室温，即得。

阀芯、弹簧、内垫圈、阀体、罩杯提取液：分别取阀

芯、弹簧、内垫圈、阀体、罩杯各 ４０个，洗净，用滤纸吸
干，放入干燥锥形瓶中，分别加入磷酸－三乙胺缓冲液

表１ 内垫圈、阀体、罩杯提取液中抗氧剂含量测定结果（μｇ／ｍＬ）
Ｔａｂ．１ Ｃｏｎｔｅｎｔｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎｏｆａｎｔｉｏｘｉｄａｎｔｉｎｔｈｅｅｘｔｒａｃｔｓｏｆｉｎｎｅｒ

ｇａｓｋｅｔ，ｖａｌｖｅｂｏｄｙａｎｄｃｕｐ（μｇ／ｍＬ）

·药学论著·
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铝

铅

锌

钡

铬

铜

镉

锰

锡

镍

ＰＤＥ（μｇ／ｄ）

－
５
－
３００
３
３０
２
－
６０
５

ＡＥＴ（μｇ／ｍＬ）

－
２５０
－

１５０００
１５０
１５００
１００
－
３０００
２５０

ＰＤＥ（μｇ／ｄ）

－
５
－
３００
３
３０
２
－
６０
５

ＡＥＴ（μｇ／ｍＬ）

－
９．６
－

５７７
５．８
５７．７
３．８
－

１１５．４
９．６

试验条件

０个月

加速试验

３个月

加速试验

６个月

批号

２０１６０２０１
２０１６０２０２
２０１６０３０１
２０１６０２０１
２０１６０２０２
２０１６０３０１
２０１６０２０１
２０１６０２０２
２０１６０３０１

抗氧剂

１０１０
＜１９．７２
＜１９．７２
＜１９．７２
＜１９．７２
＜１９．７２
＜１９．７２
＜１９．７２
＜１９．７２
＜１９．７２

抗氧剂

３３０
＜９．９２
＜９．９２
＜９．９２
＜９．９２
＜９．９２
＜９．９２
＜９．９２
＜９．９２
＜９．９２

抗氧剂

１０７６
＜３９．７６
＜３９．７６
＜３９．７６
＜３９．７６
＜３９．７６
＜３９．７６
＜３９．７６
＜３９．７６
＜３９．７６

抗氧剂

１６８
＜４９．００
＜４９．００
＜４９．００
＜４９．００
＜４９．００
＜４９．００
＜４９．００
＜４９．００
＜４９．００

抗氧剂１６８
氧化物

＜２４．８０
＜２４．８０
＜２４．８０
＜２４．８０
＜２４．８０
＜２４．８０
＜２４．８０
＜２４．８０
＜２４．８０

抗氧剂

ＢＨＴ
＜４．００
＜４．００
＜４．００
＜４．００
＜４．００
＜４．００
＜４．００
＜４．００
＜４．００

金属元素

铝（μｇ／Ｌ）

铅（μｇ／Ｌ）

锌（μｇ／ｍＬ）

钡（μｇ／Ｌ）

铬（μｇ／ｍＬ）

铜（μｇ／ｍＬ）

镉（μｇ／ｍＬ）

锰（μｇ／ｍＬ）

锡（μｇ／Ｌ）

镍（ｍｇ／Ｌ）

阀体

３５３．８１
＜８．００
＜０．１０
２２．０１
＜０．２０
＜０．１０
＜０．１０
＜０．１０
＜１０．００
＜０．０１

罩杯

２４９．４０
＜８．００
＜０．１０
２５．７０
＜０．２０
＜０．１０
＜０．１０
＜０．１０
＜１０．００
＜０．０１

弹簧

２５８．２３
＜８．００
＜０．１０
２７．２２
＜０．２０
＜０．１０
＜０．１０
＜０．１０
＜１０．００
＜０．０１

阀芯

３２９．８１
＜８．００
＜０．１０
２６．０３
＜０．２０
＜０．１０
＜０．１０
＜０．１０
＜１０．００
＜０．０１

内垫圈

３７２．６０
＜８．００
＜０．１０
２４．７１
＜０．２０
＜０．１０
＜０．１０
＜０．１０
＜１０．００
＜０．０１

铝瓶

２０４１１．５３
＜８．００
＜０．１０
＜１０．００
＜０．２０
＜０．１０
＜０．１０
＜０．１０
＜１０．００
＜０．０１

表４ 提取液试验 ＰＤＥ和 ＡＥＴ
Ｔａｂ．４ ＰＤＥａｎｄＡＥＴｏｆｔｈｅｅｘｔｒａｃｔｉｏｎｔｅｓｔｓ

阀体、罩杯、弹簧、阀芯、内垫圈 铝瓶
金属元素

表 ５ 抗氧剂在硫酸沙丁胺醇吸入气雾剂中迁移试验含量测定

结果（μｇ／瓶）
Ｔａｂ．５ Ｃｏｎｔｅｎｔｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎ ｏｆａｎｔｉｏｘｉｄａｎｔｉｎ ｓａｌｂｕｔａｍｏｌｓｕｌｆａｔｅ

ｉｎｈａｌａｔｉｏｎａｅｒｏｓｏｌｉｎｔｈｅｍｉｇｒａｔｉｏｎｔｅｓｔ（μｇ／ｂｏｔｔｌｅ）

表３ 提取液金属元素含量测定结果

Ｔａｂ．３ Ｃｏｎｔｅｎｔｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎｏｆｍｅｔａｌｅｌｅｍｅｎｔｓｉｎｔｈｅｅｘｔｒａｃｔｓ

钡

＜２．５０
＜２．５０

铝

４０．２０
４５．５０

铅

＜５０．００
＜５０．００

镉

＜２５．００
＜２５．００

铬

＜５０．００
＜５０．００

铜

＜２５．００
＜２５．００

锰

＜２５．００
＜２５．００

锌

＜２５．００
＜２５．００

锡

＜２．５０
＜２．５０

镍

＜０．１０
＜０．１０

样品

阀体

罩杯

表２ 阀体、罩杯材料中金属元素含量测定结果（μｇ／ｇ）
Ｔａｂ．２ Ｃｏｎｔｅｎｔｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎ ｏｆｍｅｔａｌｅｌｅｍｅｎｔｓｉｎ ｍａｔｅｒｉａｌｓｏｆ

ｖａｌｖｅｂｏｄｙａｎｄｃｕｐ（μｇ／ｇ）

·药学论著·
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ｔｈｅＴａｂ．６．

（ｐＨ３．５）２０ｍＬ，密封，置５０℃烘箱中３ｈ，取出，放冷至
室温，即得。

２）含量测定
取上述提取液，照原子吸收分光光度法犤１０犦４１，犤１１犦测定

铝、铅、锌、钡、铬、铜、镉、锰、锡、镍元素的含量。结果见表２
至表 ４。ＩＣＨＱ３ＤＧｕｉｄｅｌｉｎｅｆｏｒＥｌｅｍｅｎｔａｌＩｍｐｕｒｉｔｉｅｓ犤１２犦规
定，吸入途径下，铅的人每日允许最大暴露量牗ＰＤＥ牘为
５μｇ／ｄ，钡的ＰＤＥ为 ３００μｇ／ｄ，铬的 ＰＤＥ为 ３μｇ／ｄ，
铜的 ＰＤＥ为３０μｇ／ｄ，镉的 ＰＤＥ为 ２μｇ／ｄ，锡的 ＰＤＥ
为６０μｇ／ｄ，镍的ＰＤＥ为５μｇ／ｄ。最终换算出的阀体提
取液中铅的 ＡＥＴ为 ２５０μｇ／ｍＬ，１个阀芯的质量约为
１３７．２ｍｇ，按 ２．１．１项下方法进行换算，最终换算结果
见表３。１个铝瓶的质量为５０５８．６ｍｇ，铝瓶提取液中铅
的 ＡＥＴ估值为 ５（μｇ／ｄ）÷８（揿／ｄ）×２００（揿／瓶）÷
５．０５８６（ｇ／瓶）＝２４．７１μｇ／ｇ，提取试验中采用 １３ｍＬ
酸性缓冲液提取１个铝瓶，最终换算出铝瓶提取液中铅
的ＡＥＴ为９．６μｇ／ｍＬ。按上述方法进行换算，最终换算
结果见表４。可见，阀体、罩杯、弹簧、阀芯、内垫圈、铝瓶
提取液中的铅、钡、铬、铜、镉、锡、镍元素的检出量均低

于相应ＡＥＴ，未产生安全性风险。

２．２ 迁移试验

２．２．１ 抗氧剂含量测定

色谱条件：同２．１．１项下。
硫酸沙丁胺醇吸入气雾剂供试液制备：取硫酸沙丁

胺醇吸入气雾剂样品，弃去抛射剂，将药液倒出，用超纯

水将铝瓶内、铝盖和阀门等部件上残留药液洗出，合并

药液，置２５ｍＬ容量瓶中，用超纯水定容至刻度，即得。
抗氧剂固相萃取程序：固相萃取柱使用前分别用

３ｍＬ甲醇和３ｍＬ水活化，取上述经前处理过的硫酸沙
丁胺醇吸入气雾剂供试液 ２５ｍＬ，以 １．５～２．０ｍＬ／ｍｉｎ
的流速通过固相萃取柱，随后用 ５ｍＬ超纯水淋洗，挥
干，分别用５ｍＬ甲醇、３ｍＬ二氯甲烷依次洗脱，收集洗
液，用甲醇稀释至１０ｍＬ。

含量测定：取３批（批号分别为２０１６０２０１，２０１６０２０２，
２０１６０３０１）硫酸沙丁胺醇吸入气雾剂样品，按不同试验
条件（０个月、加速试验犤１０犦３５４－３５６３个月、加速试验 ６个
月）进行测定，按供试品前处理方法处理样品，再按抗氧

剂固相萃取程序进行操作，将抗氧剂 １０１０、３３０、１０７６、
１６８、１６８氧化物及 ＢＨＴ对照液及供试液进样测定。结
果见表 ５。抗氧剂迁移物的 ＡＥＴ＝５（μｇ／ｄ）÷８（揿／ｄ）×
２００（揿／瓶）＝１２５μｇ／瓶。在迁移阶段，硫酸沙丁胺醇
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２０１６０２０１
０．１９
＜５．００
２８．２１
＜０．２５
＜５．００
＜２．５０
＜２．５０
＜２．５０
＜０．２５
＜０．２５

２０１６０２０２
０．２０
＜５．００
２６．１８
＜０．２５
＜５．００
＜２．５０
＜２．５０
＜２．５０
＜０．２５
＜０．２５

２０１６０３０１
０．１５
＜５．００
３０．４１
＜０．２５
＜５．００
＜２．５０
＜２．５０
＜２．５０
＜０．２５
＜０．２５

ＡＥＴ
－
１２５
－
７５００
７５
７５０
５０
－
１５００
１２５

２０１６０２０１
０．２２
＜５．００
２７．３１
＜０．２５
＜５．００
＜２．５００
＜２．５０
＜２．５０
＜０．２５
＜０．２５

２０１６０２０２
０．２６
＜５．００
２６．８９
＜０．２５
＜５．００
＜２．５０
＜２．５０
＜２．５０
＜０．２５
＜０．２５

２０１６０３０１
０．１８
＜５．００
３０．５８
＜０．２５
＜５．００
＜２．５０
＜２．５０
＜２．５０
＜０．２５
＜０．２５

ＡＥＴ
－
１２５
－
７５００
７５
７５０
５０
－
１５００
１２５

２０１６０２０１
０．２２
＜５．００
２８．０１
＜０．２５
＜５．００
＜２．５０
＜２．５０
＜２．５０
＜０．２５
＜０．２５

２０１６０２０２
０．２０
＜５．００
２６．４８
＜０．２５
＜５．００
＜２．５０
＜２．５０
＜２．５０
＜０．２５
＜０．２５

２０１６０３０１
０．１０
＜５．００
２８．０２
＜０．２５
＜５．００
＜２．５０
＜２．５０
＜２．５０
＜０．２５
＜０．２５

ＡＥＴ
－
１２５
－
７５００
７５
７５０
５０
－
１５００
１２５

铝

铅

钡

铬

铜

镉

锰

锡

锌

镍

０个月 加速试验３个月 加速试验６个月金属元素

表６ 金属元素在硫酸沙丁胺醇吸入气雾剂不同试验条件下迁移试验含量测定结果（μｇ／瓶）
Ｔａｂ．６ Ｃｏｎｔｅｎｔｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎｏｆｍｅｔａｌｅｌｅｍｅｎｔｓｉｎｓａｌｂｕｔａｍｏｌｓｕｌｆａｔｅｉｎｈａｌａｔｉｏｎａｅｒｏｓｏｌｉｎｔｈｅｍｉｇｒａｔｉｏｎｔｅｓｔｗｉｔｈｄｉｆｆｅｒｅｎｔｔｅｓｔｃｏｎｄｉｔｉｏｎｓ（μｇ／ｂｏｔｔｌｅ）

·药学论著·

ＰｈａｒｍａｃｙＡｒｔｉｃｌｅｓ

吸入气雾剂０个月、加速试验３个月、加速试验 ６个月
样品的浸出物抗氧剂１０１０、１０７６、１６８、１６８氧化物、３３０、
ＢＨＴ的浓度均低于相应ＡＥＴ，未产生安全性风险。
２．２．２ 金属元素在药液中的迁移试验

供试液制备：硫酸沙丁胺醇吸入气雾剂弃去抛射

剂，将药液倒出，用超纯水将铝瓶内、铝盖和阀门等部件

上残留药液洗出，合并药液，用水定容至 ２５ｍＬ容量瓶
中，即得。

含量测定：照原子吸收分光光度法犤４犦，犤１０犦４１，犤１３－１４犦测

定铝、铅、钡、铬、铜、镉、锰、锡、锌、镍元素的含量。结果见

表６。金属元素迁移物的 ＡＥＴ＝ＰＤＥ（μｇ／ｄ）÷８（揿／ｄ）×
２００（揿／瓶）。硫酸沙丁胺醇吸入气雾剂０个月、加速试
验３个月、加速试验 ６个月样品的浸出物中铅、钡、铬、
铜、镉、锡、镍元素的含量均低于相应 ＡＥＴ，未产生安全
性风险。

３ 讨论

提取试验针对药用气雾剂铝瓶和阀门部件的实际

包装、生产工艺条件和贮存条件等，以尽可能模拟生产、

运输、贮存和使用最差条件，考察了抗氧剂和金属元素

在３批硫酸沙丁胺醇吸入气雾剂中的迁移情况。药用气
雾剂铝瓶由阀门部件和铝瓶组成，其中，阀门部件由阀

芯（聚甲醛）、阀体（聚乙烯）、弹簧、内垫圈（氯化丁基橡

胶）和罩杯（聚乙烯）组成。本研究仅针对直接接触药液

的包装组件材料即铝罐、阀芯、阀体、弹簧、内垫圈和罩

杯进行研究。抗氧剂１６８结构为亚磷酸盐，易被氧化，在
样品处理过程中会被氧化，故本试验中对磷酸盐和亚磷

酸盐分别进行定量。
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