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前  言

  本标准按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。
本标准由国家药品监督管理局提出。
本标准由全国外科植入物和矫形器械标准化技术委员会(SAC/TC110)归口。
本标准起草单位:中国食品药品检定研究院。
本标准主要起草人:黄元礼、柯林楠、刘丽、汤京龙、王春仁。
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外科植入物用聚乳酸及其共聚物
分子量及分子量分布检测方法

1 范围

本标准规定了用高效体积排阻色谱法(HPSEC)测定可溶性聚乳酸平均分子量(MW)和分子量分布

的方法。
本标准适用于外科植入物用,能被三氯甲烷(或其他溶剂)完全溶解的包括聚(L-乳酸)树脂

(PLLA)、聚(D-乳酸)树脂(PDLA)、任何比率的DL型共聚体以及丙交酯(PLA)和丙交酯-乙交酯共聚

物(PLGA)的材料。
注1:本标准不是绝对的方法,要求使用市售窄分子量分布聚苯乙烯标准物质进行校正。

注2:由于聚乳酸产品在生产加工及灭菌过程中(特别是辐照灭菌),会影响材料本身的分子量及分子量分布,因此

在评价产品时,宜采用成品进行检测。

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件,仅注日期的版本适用于本文

件。凡是不注日期的引用文件,其最新版本(包括所有的修改单)适用于本文件。

GB/T2035—2008 塑料术语及其定义

3 术语和定义

GB/T2035—2008界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1
聚乳酸 poly(lacticacid);PLA
以乳酸或乳酸的二聚体丙交酯为单体由化学合成得到的,具有图1所示化学结构式的聚合物。
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图1 聚乳酸化学结构式

3.2
丙交酯-乙交脂共聚物 polylacticacid-polyglycolideacidcopolymer;PLGA
由丙交酯及乙交脂按一定比例共聚得到的高分子化合物。

4 方法概要

溶解于溶剂的聚乳酸样品注入填有固体基质的色谱柱,按照溶液中聚合物分子大小顺序分离。自

进样开始,检测器持续监测从柱中出来的洗脱时间,从柱中流出的聚合物分子按照尺寸分离,并按照其

浓度分离的分子量被检测和记录。通过校正曲线,洗脱时间可以转为分子量,样品的各种分子量参数可
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