
USP88检测 系统性注射试验 皮内反应试验 第三方检测机构
生物相容性检测

产品名称 USP88检测 系统性注射试验 皮内反应试验
第三方检测机构 生物相容性检测

公司名称 苏州飞凡检测科技有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 苏州工业园区唯亭双泾街59号4号楼202室（注册
地址）

联系电话 18051093356 18051093356

产品详情

USP88检测是指根据美国药典（United States Pharmacopeia, USP）的通则88Biological
Reactivity Tests, In Vivo进行的一系列生物相容性测试。这些测试旨在评估医疗器械、
药品包装材料或其他与人体直接或间接接触的医疗产品在生物学上的反应性，确保其
安全性。

USP88检测的目的

USP88检测的目的是确定医疗器械和药品包装材料等在使用过程中对患者组织相容性
，评估其是否会引发不良反应，如毒性、刺激性或致敏性。

USP88检测的内容

USP88检测包括三个主要的体内试验：

系统性注射试验（Systemic Injection Test）：通过静脉注射（iv）或腹膜内注射（ip）将样品提取物注入小
鼠体内，评估提取物的全身性毒性。

皮内反应试验（Intracutaneous Test）：将样品提取物通过皮内注射到家兔体内，观察和评估注射部位的
反应，以评价材料的局部刺激性。

植入试验（Implantation Test）：将样品植入家兔的肌肉或其他组织中，一定时间后取出，评估组织对样
品的反应，如炎症、纤维化等。



USP88检测的流程

样品准备：根据测试要求准备适量样品。

提取物制备：使用指定的提取溶剂制备样品的提取物。

动物选择：选择健康的实验动物，如小鼠或家兔。

注射或植入：根据测试类型，将提取物注射到动物体内或将样品植入动物组织。

观察与评分：在规定的时间点观察动物的反应，并进行评分。

数据分析：根据观察结果和评分数据评估样品的生物相容性。

USP88检测的应用

USP88检测适用于评价以下材料的生物相容性：

医疗器械，如植入物、人工关节等。

药品包装材料，如注射剂瓶、输液袋等。

其他与人体直接或间接接触的医疗产品。

USP88检测的意义

USP88检测是医疗器械和药品包装材料安全性评价的重要组成部分，通过这些检测可
以确保产品在临床使用中的安全性，保护患者健康。

结论

USP88检测是一套标准化的生物相容性评估程序，它为医疗器械和药品包装材料的安
全性提供了科学依据。随着医疗技术的发展，相关的检测方法和标准也在不断进步和
完善，以适应新的材料和技术需求。
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