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前　　言

本文件按照 GB/T 1.1—2020《标准化工作导则　第 1 部分：标准化文件的结构和起草规则》的规

定起草。
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专利的责任。
本文件由中国科学院提出。
本文件由全国纳米技术标准化技术委员会（SAC/TC 279）归口。
本文件起草单位：东南大学、南京大学、正大天晴药业集团股份有限公司、苏州科技大学。
本文件主要起草人：顾宁、朱金蕾、陆成晖、张喜全、陈智林、孙兴华、陈博、张宇、陆颖琪、

沈艳。
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引　　言

多聚糖超顺磁氧化铁是由高生物相容性的多聚糖修饰于纳米氧化铁表面形成的具有超顺磁性的纳米

颗粒。其灭菌水溶液已在包括磁共振成像、磁致热疗、干细胞标记示踪等疾病诊疗领域开展了临床前以

及临床研究。此外，由于其具备极佳的生物安全性与磁响应性能，在生命科学、环境治理、工农业生产

等多个国计民生领域也得到了广泛应用。因此，深入研究多聚糖超顺磁氧化铁溶液的性能指标、建立高

效的测量方法与稳定的质量控制体系，将大力推动该类纳米药物的发展。
多聚糖超顺磁氧化铁溶液的铁含量是其质量控制体系中最为关键的一项指标。铁含量的精确测量直

接决定该类药物的使用剂量，进而影响包括补铁、磁共振成像、磁热治疗、模拟酶催化在内的多项医疗

效果。然而，不同于传统的小分子药物，该类溶液的铁含量测量受到自身纳米结构的影响，使用常规方

法难以实现精确的测量。因此，制定多聚糖超顺磁氧化铁溶液铁含量测量方法的国家标准对该类药物的

发展意义重大。
目前国内尚无针对多聚糖超顺磁氧化铁类纳米药物铁含量的测量标准。电感耦合等离子体发射光谱

法是金属元素（包括铁）测量的通用技术，为《中国药典》（2020 年版）所规定。为满足质量控制以及

医学新技术研究等需要，在原有药典方法基础上结合纳米技术进行了拓展与完善，特制定本文件。
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纳米技术　多聚糖超顺磁氧化铁溶液

铁含量测量　电感耦合等离子体

发射光谱法

1　范围

 

本文件描述了多聚糖超顺磁氧化铁溶液中铁含量的测量方法，包括测量原理，仪器、器具与试剂，

溶液配制，测量步骤，结果计算，不确定度分析和测量报告。
本文件适用于采用电感耦合等离子体发射光谱法对水溶液体系下氧化铁类纳米颗粒铁含量的测量。

2　规范性引用文件

 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文

件，仅该日期对应的版本适用于本文件；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/T 601　化学试剂　标准滴定溶液的制备

GB/T 622　化学试剂　盐酸

GB/T 4842　氩

GB/T 6682　分析实验室用水规格和试验方法

GSB 04﹘1726　ICP 分析用标准溶液 15（单元素）
JJG 768　发射光谱仪

3　术语和定义

 

下列术语和定义适用于本文件。
3.1　

多聚糖　polysaccharide

一类以葡萄糖为单体通过糖苷键键联形成的聚合物分子。
3.2　

超顺磁氧化铁　superparamagnetic iron oxide

当具有铁磁性或亚铁磁性的单磁畴氧化铁颗粒的尺寸小于某一临界值时的氧化铁颗粒或颗粒聚

集体。
3.3　

等离子体　plasma

一种电离度大于 0.1%，其正负电荷相等的电离气体。
[ 来源：GB/T 30902—2014，3.1]

3.4　

电感耦合等离子体　inductively coupled plasma

由高频（约 2 500 Hz）电磁场感应所产生的等离子体。以高温和无电场的气体区域作为观察区。
[ 来源：GB/T 4470—1998，3.2.4.3]
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