
4050金属耐腐蚀性能测定法
金属腐蚀系指使金属的性能发生变化，并常可能导致金属、环境或由它们作为组成部分的技术体系的功能受到损伤的金属与环境间的物理-化学相互作用。金属耐腐蚀性能即为金属耐腐蚀的性质。
本法适用于预灌封不锈钢针，以及不锈钢、铝及含铝合金阳极氧化膜、阳极氧化复合膜、有机聚合物膜的药品包装用金属容器耐腐蚀性能的测定。
金属药包材耐腐蚀性能应符合各品种项下要求。
第一法
本法适用于预灌封不锈钢针耐腐蚀性测定。
测定法
取供试品适量，将针管放入盛有23℃±2℃的0.5mol/L氯化钠溶液的玻璃器皿中，使针管的一半长度浸入溶液中。并保持溶液和针管在23℃±2℃放置7h±5min。取出，用水漂洗并干燥，用正常或矫正视力对浸泡和未浸泡部位观察比较。
第二法
本法适用于铝制药用软膏管等药品包装用金属容器涂层耐腐蚀性能测定。
测定法
取供试品适量，沿管身纵向割开整平，用蘸取丙酮的脱脂棉球轻擦内涂层30次。
第三法
本法适用于不锈钢、铝及含铝合金阳极氧化膜、阳极氧化复合膜、有机聚合物膜等的药品包装用金属容器耐腐蚀性能测定。
测定法
根据药品包装用金属容器包装药物品种的不同，选择适宜浸泡溶剂加入至标示量后，经惰性材料封口，选择适宜条件进行浸泡。选择浸泡介质时应参考药包材的性质、使用以及所包装药品的成分特性。常用的浸泡介质如下：
a）50%乙醇溶液
b）二氯甲烷
c）0.5mol/L氯化钠溶液
d） 50g/L±5g/L氯化钠溶液，冰乙酸、氢氧化钠或碳酸氢钠调整pH值至3.1~3.3
e）2%柠檬酸溶液
选择浸泡温度和时间时应参考药包材的生产、使用，及包装药品过程的工艺情况，结合浸泡介质进行选择。常用的浸泡温度和时间如下：
a）23℃±2℃，7h；
b）23℃±2℃，72h；
c）58℃±2℃，2h；
d）58℃±2℃，24h；
e）70℃±2℃，2h；
f）70℃±2℃，24h；
g）110℃±2℃，0.5h；
h）121℃±2℃，0.5h。
经试验后，用水漂洗并干燥，用正常或矫正视力观察罐身内部及浸泡溶液，与未经处理的样品罐身比较。必要时可剖开罐身观察。
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金属耐腐蚀性能测定法起草说明
一、制修订的目的意义
金属耐腐蚀性能系指金属耐腐蚀的性质，是保障药品安全可控的重要指标之一。金属包装材料在与药品接触过程中，金属材料或其涂层如发生腐蚀，金属离子大量进入药液，将对药物的降解起到催化作用，改变药物性状，影响药物的稳定性。如发生严重腐蚀，则将影响包材包装完整性，故而考察金属包装材料耐腐蚀性对保障药品安全具有重要意义。另外，不同种类的金属材料对不同性质药物耐腐蚀性不尽相同，考察金属包装材料的耐腐蚀性能对包装材料的合理选择亦具有重要意义。
二、参考标准
YBB00092004-2015 《预灌封注射器用不锈钢针》
YBB00162002-2015 《铝质药用软膏管》
GB/T 10123-2022/ISO 8044：2020 《金属和合金的腐蚀术语》
GB/T 16967.3-2022 《铝及铝合金阳极氧化膜及有机聚合物膜检测方法第三部分盐雾试验》
GB/T14251-2017 《罐头食品金属容器通用技术要求》
三、需重点说明的内容
1、需根据金属包材用途及所包装药物的性质，合理选择是否需要进行金属耐腐蚀性能测定。
2、针对不同的包材类型，选择适宜的耐腐蚀性测定方法。
3、在选择第三法进行耐腐蚀性能测定时，需根据金属包材生产或使用过程中的工艺情况，以及所包装药物的性质，对浸泡溶液进行选择。除工艺参数外，尚需结合浸泡溶液对浸泡温度及时间进行选择。
[bookmark: _GoBack]4、本标准为方法标准，未规定限度，具体根据产品情况明确控制要求。
