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医用重组人源化外泌体技术要求

1 范围

本文件规定了医用重组人源化外泌体的技术要求、试验方法、检验规则、标志、包装、运输和贮存

以及质量稳定性。

本文件适用于以重组人源化细胞株为来源、用于医学用途（包括但不限于疾病诊断、药物递送、组

织修复与再生医学等）的医用重组人源化外泌体。

本文件不适用于非重组人源化来源的外泌体，以及非医用用途的外泌体产品。

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 191 包装储运图示标志

GB/T 2828.1 计数抽样检验程序第1部分

GB/T 30544.1 纳米科技术语第1部分：核心术语

GB/T 42348 粒度分析颗粒跟踪分析法

《中华人民共和国药典》（2025版）

3 术语和定义

GB/T 30544.1界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1

重组人源化细胞 recombinant humanizedcell

通过基因工程重组技术，将人源功能基因、靶向肽编码序列导入宿主细胞（哺乳动物细胞等）经稳

定传代筛选获得、可稳定表达目标人源功能蛋白的基因工程细胞株；细胞基因组经人工重组修饰，区别

于未经基因编辑的天然原代人源细胞和野生型细胞。

3.2

医用重组人源化外泌体 medical recombinant humanized exosomes

由重组人源化细胞培养、分离纯化得到的30 nm～200 nm的细胞外囊泡：囊泡膜表面携带CD9、CD6

3、CD81等外泌体通用标志蛋白，稳定表达由重组基因编码的人源化目标功能蛋白，用于医学诊断、药

物递送、组织修复等医用场景。

4 缩略语

下列缩略语适用于本文件。

EBV：EB病毒（Epstein-Barr Virus）

HBV：乙型肝炎病毒（Hepatitis B Virus）

HCMV：人巨细胞病毒（Human Cytomegalovirus）
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HCV：丙型肝炎病毒（Hepatitis C Virus）

HIV：人类免疫缺陷病毒（Human Immunodeficiency Virus）

HTLV：人类嗜T细胞病毒（Human T-lymphotropic Virus）

NTA：纳米颗粒跟踪分析（Nanoparticle Tracking Analysis）

PDI：多分散系数（Polydispersity Index）

TEM：透射电子显微镜（Transmission Electron Microscope）

TP：梅毒螺旋体（Treponema Pallidum）

SDS-PAGE:十二烷基硫酸钠-聚丙烯酰胺凝胶电泳（Sodium Dodecyl Sulfate-Polyacrylamide Gel

Electrophoresis）

5 技术要求

5.1 一般要求

5.1.1 医用重组人源化外泌体的生产用细胞株应为重组人源化细胞株，其来源应具有可追溯性。

5.1.2 医用重组人源化外泌体的生产和质量控制应符合相关法规要求。

5.2 性能要求

5.2.1 形态

外泌体透射电镜下应呈典型的杯状、圆形或类圆形膜性小囊泡形态，可见囊泡的双层膜结构，中央

为低电子密度区域。

5.2.2 粒径

外泌体粒径应符合以下要求：

a) 粒径主峰应在30 nm～150 nm范围内，单个颗粒粒径小于20 nm的比例应不超过总数的5%；

b) 粒径分布应相对均一，多分散系数（PDI）应不大于0.25。

5.2.3 颗粒浓度

医用重组人源化外泌体的颗粒浓度应根据产品型号/规格确定，标示值应在产品标签和技术文件中

标明。颗粒浓度的实测值相对于标示值的允许偏差，应根据产品预期用途按以下规定执行：

a) 用于诊断或科研用途（如疾病标志物检测、药物筛选模型等）时，实测值应在标示值的60%～1

100%范围以内；

b) 用于临床治疗用途（包括但不限于组织修复、免疫调节、药物递送等介入性治疗）时，实测值

应在标示值的70%～90%范围以内。

5.2.4 标志蛋白

外泌体表面标志蛋白应符合以下要求：

a) CD63、CD81和CD9中应有两个及以上表达阳性；

b) 应根据重组人源化外泌体的特征，增加相应的人源化目标蛋白标志物的检测。

5.2.5 重组人源化目标蛋白表达鉴定

医用重组人源化外泌体应针对其预期表达的重组人源化目标蛋白进行表达鉴定，并应符合以下要求：

a) 应采用免疫印迹法（Western blot）或经验证的等效方法（如ELISA、流式细胞术等）检测目

标蛋白的表达，结果应为阳性；

b) 应采用质谱法（LC-MS/MS）或经验证的等效方法对目标蛋白的氨基酸序列进行确认，序列覆盖

率应不低于50%（或制造商规定的合理限度，但应在编制说明中提供科学依据），以证实其一

级结构的正确性；

https://zhida.zhihu.com/search?content_id=227029186&content_type=Article&match_order=1&q=%E5%8D%81%E4%BA%8C%E7%83%B7%E5%9F%BA%E7%A1%AB%E9%85%B8%E9%92%A0&zd_token=eyJhbGciOiJIUzI1NiIsInR5cCI6IkpXVCJ9.eyJpc3MiOiJ6aGlkYV9zZXJ2ZXIiLCJleHAiOjE3ODMwNDQ3MDgsInEiOiLljYHkuozng7fln7rnoavphbjpkqAiLCJ6aGlkYV9zb3VyY2UiOiJlbnRpdHkiLCJjb250ZW50X2lkIjoyMjcwMjkxODYsImNvbnRlbnRfdHlwZSI6IkFydGljbGUiLCJtYXRjaF9vcmRlciI6MSwiemRfdG9rZW4iOm51bGx9.CyCpbRpVyvHi2U_qiAoZe7Cc6DpT2Wit2UBmauY314M&zhida_source=entity
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c) 应采用免疫胶体金标记结合透射电子显微镜法或经验证的等效方法，确认目标蛋白定位于外泌

体的膜表面或腔内，明确其拓扑学分布；

d) 制造商应根据目标蛋白的预期功能，建立相应的表达量控制限度（如每10^9颗粒中目标蛋白的

含量范围），并在产品技术文件中明示。

5.2.6 蛋白含量

应测定外泌体的总蛋白含量，用于计算颗粒数/蛋白含量比值（颗粒蛋白比），作为纯度评价核心

参数，纯度限度执行5.2.7规定。

5.2.7 纯度

外泌体纯度应符合以下要求：

a) 应通过颗粒浓度与蛋白含量的比值（颗粒蛋白比）进行评价，单位以particles/μg表示。供试

品的颗粒蛋白比应符合以下要求：

 用于科研级应用时，PPR应不低于1.0×10
8
particles/μg；

 用于临床级应用时，PPR应不低于1.0×10
10

particles/μg。
b) 非外泌体来源蛋白或杂质的含量应符合制造商规定的限度要求，并在产品技术文件中明示。

5.2.8 生物活性

制造商应根据医用重组人源化外泌体的预期医学用途和目标蛋白的功能机制，建立并验证相应的生

物学活性检测方法，并应设定可量化的接受标准。接受标准应以生物学响应参数（如相对于阴性对照的

倍数变化、EC₅ ₀ 范围、抑制率等）表示。生物活性检测应至少包括以下项目中的一项或多项，并应满

足相应的量化接受标准：

a) 细胞增殖实验：应设定相对于阴性对照的增殖率下限（如不低于阴性对照的150%）或EC₅ ₀ 的

相对活性范围（如标准品的50%～150%）；

b) 细胞迁移实验：应设定迁移率相对于阴性对照的倍数变化下限（如不低于阴性对照的2倍）或

迁移抑制率的下限；

c) 靶细胞功能调节实验：应设定靶基因活化倍数或目标细胞因子分泌量变化的可接受范围（如相

对于阴性对照的倍数变化范围）；

d) 免疫调节活性检测：应设定相应免疫效应指标（如细胞因子比值变化、免疫细胞亚群比例变

化等）的可接受范围。

5.2.9 微生物限度

需氧菌总数≤10 CFU/mL，霉菌和酵母菌总数10 CFU/mL；不应检出金黄色葡萄球菌、铜绿假单胞菌；

支原体检测应为阴性。

5.2.10 病原体

HIV、HBV、HCV、HTLV、EBV、HCMV、TP等病原体检测应为阴性。

5.2.11 无菌

当产品标示为无菌时，应采用经验证的除菌过滤（0.22 μm）工艺或无菌生产全过程控制，并按《中

华人民共和国药典》（2025版）三部 通则1101“无菌检测法”进行检查，检查结果应符合规定。

5.2.12 内毒素

医用重组人源化外泌体的内毒素含量应根据产品预期用途设定不同限值:

a) 用于体表创面、局部外用非侵入产品，每1 mL外泌体原液细菌内毒素≤0.5 EU/mL（若为冻干

粉，按复融后体积折算）；
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b) 用于侵入性给药渠道（包括但不限于皮下注射、真皮导入、组织植入、静脉给药、肌肉注射、

关节腔注射等）：每1 mL外泌体原液细菌内毒素≤0.25 EU/mL；

c) 限值说明：上述单位为每mL原液的内毒素浓度限值，制造商还应根据产品单次最大使用体积，

计算单人份总内毒素负荷，单人份总内毒素负荷不应超过35E U/剂（按0.25 EU/mLx1剂10 mL

折算的合理上限），并应在产品技术文件中明示计算依据和最终限值。

5.2.13 残留物

若制备过程中使用了特定试剂（如分离介质、抗体、核酸酶等），其残留物应符合以下要求：

a) 对于有国家标准或行业标准规定限度的残留物，应按相应标准的规定执行；

b) 对于尚无标准规定限度的残留物，制造商应建立残留物检测方法，确定残留物限度，并经过验

证；残留物限度应在产品技术文件中明示。

c) 制造商应根据制备工艺识别潜在的工艺相关残留物。典型残留物及检测要求参见附录 D。对于

附录 D 中所列残留物，制造商应按附录 D 推荐的方法或经验证的等效方法进行检测，并满足

相应的限度要求；对于附录 D 中未列出的残留物，制造商应基于风险评估自行建立检测方法

和限度标准，并经过验证。

6 试验方法

6.1 形态

按附录 A 规定的方法进行。

6.2 粒径与颗粒浓度

6.2.1 采用纳米颗粒跟踪分析（NTA）进行粒径分布和颗粒浓度测定时，应按GB/T 42348的规定执行。

6.2.2 采用纳米流式检测法进行粒径与颗粒浓度检测时，按附录 B 规定的方法进行。

6.2.3 采用电阻感应脉冲检测法（库尔特原理）进行粒径与颗粒浓度检测时，应按GB/T 42348的规定

执行。

6.3 标志蛋白

采用免疫印迹法（Western blot）进行检测，按附录 C 规定的方法进行。

6.4 重组人源化目标蛋白表达鉴定

重组人源化目标蛋白表达鉴定应符合下列要求：

a) 目标蛋白定性检测：按附录 C 规定的免疫印迹法进行，或采用经验证的ELISA、流式细胞术等

方法进行检测；

b) 目标蛋白序列确认：采用液相色谱-串联质谱法（LC-MS/MS）进行检测。将外泌体样本经蛋白

裂解、酶解后，进行质谱分析，与目标蛋白理论序列进行比对，计算序列覆盖率；

c) 目标蛋白拓扑学定位：采用免疫胶体金标记结合透射电子显微镜法进行检测。将外泌体样本与

目标蛋白特异性抗体（偶联胶体金颗粒）孵育后，按附录 A 方法制备电镜样品，在透射电镜

下观察金颗粒的分布位置（膜表面或腔内），判定目标蛋白的拓扑学定位；

d) 目标蛋白表达量测定：采用经验证的定量检测方法（如定量Western blot、ELISA、流式细胞

术等）进行测定，结果应符合制造商规定的接受标准。

6.5 蛋白含量

采用BCA法（二喹啉甲酸法）进行测定，按《中华人民共和国药典》（2025版）三部 通则0731“蛋

白质含量测定法”第四法规定执行。

6.6 纯度
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纯度检测应符合下列要求；

a) 按6.2测定颗粒浓度、6.5测定总蛋白含量，计算颗粒蛋白比，按5.2.7a）规定的限值进行判定；

b) 尺寸排阻色谱-高效液相色谱法（SEC-HPLC）检测应采用面积归一化法计算杂蛋白峰面积占比，

杂蛋白峰面积占比应符合5.2.7b）的规定；

c) 采用SDS-PAGE银染法检测，以凝胶成像系统进行灰度定量分析，杂蛋白条带灰度占比应符合5.

2.7.b）的规定。

6.7 生物活性

根据产品声明的生物学活性指标，建立相应的细胞学或分子生物学活性检测方法，并经过验证后执

行。检测结果应符合5.2.8规定的可量化接受标准。对于设定为定量检测的活性指标，应同时报告具体

测定数值及相对活性百分比。

6.8 微生物限度

按中华人民共和国药典（2025年版）三部 通则1105“非无菌产品微生物限度检查：微生物计数法”

和通则1106“非无菌产品微生物限度检查：控制菌检查法”进行细菌、真菌检查；按《中华人民共和国

药典》（2025版）四部 通则3301“支原体检查法”进行支原体检查。

6.9 病原体

病原体检测应符合下列要求：

d) 取本品适量，经核酸提取纯化后，分别采用对应病毒对应特异性引物探针进行qPCR/RT-qPCR

检测HIV-1/2、HBV、HCV、HTLV、EBV、HCMV核酸；TP检测按经方法学验证的血清学或核酸检测

方法进行。所有病原体检测结果均为阴性，判定为合格。

e) 样品前处理、核酸提取、检测方法及方法学验证应参照《中华人民共和国药典》（2025版）三

部通则3302“外源病毒检测法”执行。Qpcr/RT-qPCR检测应遵循相应的实验室质量控制规范，

设立分区操作，并设立阴性对照、阳性对照及内参对照。

6.10 内毒素

按《中华人民共和国药典》（2025版）三部 通则1143“细菌内毒素检查法”进行检查。

6.11 残留物

若制备过程中使用了特定试剂，应建立相应的残留物检测方法，并经验证后执行。

7 检验规则

7.1 检验分类

产品检验分为出厂检验和型式检验。

7.2 出厂检验

7.2.1 出厂检验为逐批检验项目。每批产品应经制造商质量检验部门逐批检验合格，并附合格证明后

方可出厂。

7.2.2 出厂检验项目至少包括：

a) 形态；

b) 粒径；

c) 颗粒浓度；

d) 标志蛋白；

e) 重组人源化目标蛋白表达鉴定（定性检测）；
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f) 蛋白含量；

g) 纯度

h) 生物活性；

i) 微生物限度；

j) 无菌（如适用）；

k) 内毒素；

l) 残留物中与生产工艺直接相关的项目；

m) 其他为确保产品批间一致性而设定的关键质量属性项目。

7.3 型式检验

7.3.1 有下列情况之一时，应进行型式检验：

a) 新产品投产或产品转厂生产时；

b) 正式生产后，如原材料、工艺有较大变化，可能影响产品性能时；

c) 产品停产一年以上恢复生产时；

d) 国家质量监督机构提出型式检验要求时。

7.3.2 型式检验项目应包括第5章规定的全部项目。

7.4 组批与抽样

7.4.1 同一生产周期、同一生产条件下连续生产的同一型号/规格的产品为一批。

7.4.2 检验抽样按GB/T 2828.1的规定执行，采用正常检验，一次抽样方案，一般检验水平Ⅱ，接收质

量限（AQL）为1.1。

7.4.3 型式检验的样本应在出厂检验合格的产品中随机抽取，抽样数量应满足第5章全部检验项目的检

测用量要求。

7.5 判定规则

7.5.1 所有检验项目均符合本文件要求时，判定该批产品合格。

7.5.2 仅理化指标轻微超出限度，允许双倍取样复检1次，复检全部合格可判定批合格。

7.5.3 内毒素、支原体、病原体、活性项不合格不应复检，直接判定整批不合格。

8 标志、包装、运输和贮存

8.1 标志

8.1.1 产品标签应至少包含以下信息：

a) 产品名称；

b) 型号/规格；

c) 生产批号；

d) 生产日期；

e) 有效期或失效日期；

f) 储存条件；

g) 生产单位名称和地址；

h) 颗粒浓度。

8.1.2 外包装标志应符合GB/T 191的规定。

8.2 包装
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包装材料应对产品无吸附、无毒性、无热原，并具有良好的密封性。

8.3 运输

产品运输应采用冷链方式，运输温度应保持在产品标示的储存温度范围内。

8.4 贮存

8.4.1 产品应在制造商规定的储存条件下保存，储存温度应在产品标签上明示。

8.4.2 不应反复冻融。

8.4.3 储存期间应定期监测储存温度。

9 质量稳定性

9.1 长期稳定性

9.1.1 应按经验证的长期稳定性试验方案进行考察。考察条件应与产品标示的贮存条件一致（如-20 ℃

±5 ℃、2 ℃～8 ℃或25 ℃±2 ℃），考察时间应至少覆盖产品标示的有效期。在规定时间点检测关

键质量属性（CQA）（包括粒径、PDI、颗粒浓度、标志蛋白、生物活性、无菌/微生物限度等），结果

应符合既定的接受标准。

9.2 加速稳定性

应根据产品形态和贮存条件设计加速稳定性试验。液态外泌体通常采用25 ℃±2 ℃作为加速条件；

冻干粉可根据验证情况采用37 ℃±2 ℃作为极端挑战条件。在规定时间点检测CQA，结果应符合接受标

准。

9.3 反复冻融稳定性

9.3.1 如产品标示为冷冻保存，应进行至少3次冻融循环验证，每次冻融后检测粒径、PD1、颗粒浓度、

生物活性等指标，结果均应符合质量标准。产品标签上应注明允许的最大冻融循环次数。
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附 录 A

（规范性）

外泌体形态检测——透射电子显微镜法

A.1 仪器

仪器包括：

a) 透射电子显微镜；

b) 铜网；

c) 移液器及吸头。

A.2 试剂

试剂包括：

a) 戊二醛固定液（如适用）；

b) 2%磷钨酸负染液或醋酸铀酰负染液；

c) 去离子水；

d) 磷酸盐缓冲液

A.3 检测步骤

A.3.1 取适量外泌体样本，用PBS稀释至适宜浓度（建议1×10
8
颗粒/mL～1×10

9
颗粒/mL）。

A.3.2 将稀释后的样本滴加于铜网上，室温静置吸附2分钟～5分钟。

A.3.3 用滤纸从边缘轻轻吸去多余液体。

A.3.4 滴加负染液，染色30～60秒。

A.3.5 用滤纸吸去多余染液，自然干燥或红外灯下干燥。

A.3.6 将制备好的铜网置于透射电子显微镜下观察，在适宜放大倍数（如80，000×～150，000×）下

随机选取多个视野进行观察和拍照记录。

A.3.7 在适宜放大倍数下观察外泌体形态，并随机选取多个视野进行观察和拍照记录。

A.4 结果判定

在透射电镜下观察到典型的杯状、圆形或类圆形膜性小囊泡形态，轮廓清晰，中央呈低电子密度区

域，判定为形态合格。
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附 录 B

（规范性）

外泌体粒径与颗粒浓度检测——纳米流式检测法

B.1 仪器

仪器包括：

a) 纳米流式检测仪；

b) 移液器及吸头；

c) 微量离心管。

B.2 试剂

试剂包括：

a) 经0.22μm滤膜过滤的磷酸盐缓冲液（PBS）或去离子水；

b) 荧光标记抗体。

B.3 检测步骤

B.3.1 取适量外泌体样本，用过滤后的PBS或去离子水稀释至适宜浓度。

B.3.2 如需荧光标记，按抗体说明书进行标记后备用。

B.3.3 按照仪器操作规程启动纳米流式检测仪。

B.3.4 设置适宜的检测参数（激光功率、检测阈值、流速等）。

B.3.5 进行检测并记录粒径分布和颗粒浓度数据。

B.4 结果记录

记录平均粒径、粒径分布范围和颗粒浓度。
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附 录 C

（规范性）

外泌体标志蛋白检测——免疫印迹法

C.1 仪器

仪器包括：

a) 电泳仪；

b) 转膜仪；

c) 凝胶成像系统；

d) 摇床。

C.2 试剂

试剂包括：

a) SDS-PAGE凝胶配制试剂；

b) 蛋白marker；

c) 一抗（抗CD63、抗CD81、抗CD9及重组人源化目标蛋白抗体等）；

d) 相应二抗；

e) ECL化学发光底物。

C.3 检测步骤

C.3.1 取适量外泌体样本，加入蛋白裂解液裂解。

C.3.2 测定蛋白浓度后，加入上样缓冲液，煮沸变性。

C.3.3 配制SDS-PAGE分离胶与浓缩胶，进行电泳。

C.3.4 将蛋白转移至PVDF或硝酸纤维素膜。

C.3.5 封闭后加入一抗孵育。

C.3.6 洗膜后加入二抗孵育。

C.3.7 洗膜后加入ECL化学发光底物，在凝胶成像系统中显影。

C.4 结果判定

在预期分子量位置出现特异性条带，判定为相应标志蛋白阳性。
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附 录 D

（规范性）

常见工艺相关残留物及检测要求

D.1 范围

本附录适用于医用重组人源化外泌体生产过程中可能引入的工艺相关残留物的检测。制造商应根据

实际制备工艺选择适用的残留物检测项目。

D.2 典型残留物及检测方法

典型残留物及检测方法应符合表1要求：

表 D.1 典型残留物及检测方法

序号 残留物类型 典型来源 推荐检测方法 参考限度 备注

1 聚乙二醇（PEG）
PEG沉淀法分离外

泌体

分光光度法（碘-

氯化钡比色法）或

高效液相色谱法（H

PLC）

制造商自定（建议

≤10 μg/mL）
应注明沉淀用PEG

分子量

2
重组Protein A/G/

L
亲和层析纯化

商品化Protein A

ELISA检测试剂盒
≤1 ng/mg总蛋白

适用于使用亲和层

析工艺

3
核酸酶（Benzonas

e或DNase/RNase）
去除核酸污染

酶活性检测法或EL

ISA法

制造商自定（建议

≤1 ng/mL活性酶

或残余活性≤1×1

0⁻ ³ U/剂）

应同时检测残留酶

活性

4
宿主细胞蛋白（HC

P）

重组细胞株分泌或

细胞破碎

HCP ELISA检测试

剂盒（采用工艺匹

配抗体）

制造商自定（参考

≤100 ng/mg总蛋

白）

应采用与生产细胞

株匹配的检测试剂

盒

5
牛血清白蛋白（BS

A）或其它血清成分
培养基补充剂

BSA ELISA检测试

剂盒
≤50 ng/剂

仅适用于含血清培

养工艺

6

抗生素（如青霉素、

链霉素、庆大霉素

等）

细胞培养中添加
微生物抑制法或LC

-MS/MS法

制造商自定（建议

不应检出或≤1 ng

/mL）

根据生产工艺确定

是否检测

7 亲和配基脱落物 亲和层析介质脱落
LC-MS/MS法或商品

化检测试剂盒
制造商自定

适用于非Protein

A类亲和介质

8
细胞因子/生长因

子残留
重组细胞株分泌

商品化多重细胞因

子检测试剂盒（Lu

minex或ELISA）

制造商自定
根据细胞株特征风

险评估

9 消泡剂残留 生物反应器培养
依据消泡剂类型建

立检测方法
制造商自定

适用于大规模悬浮

培养

10
提取缓冲液组分残

留
裂解/提取步骤

依据具体化学组分

建立HPLC或离子色

谱法

制造商自定
依据裂解液配方确

定

D.3 方法学验证基本要求

D.3.1 残留物检测方法的验证应至少包括以下项目：

a) 专属性（特异性）：应能准确测定目标残留物而不受外泌体基质或其他成分干扰；

b) 检测限（LOD）和定量限（LOQ）：应满足残留物限度检测的灵敏度要求，LOQ应不高于残留物

限度的50%；
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c) 线性与范围：在残留物限度的20%～200%范围内应呈良好线性（R²≥0。990）；

d) 准确度（回收率）：在低、中、高三个浓度水平下的加标回收率应在80%～120%范围内（对于

痕量残留物检测，回收率范围可放宽至70%～130%）；

e) 精密度：重复性RSD应不大于10%（n≥6），中间精密度RSD应不大于15%；

f) 耐用性：在不同操作人员、不同日期或不同仪器条件下，检测结果应保持一致性。

D.3.2 方法学验证方案和验证报告应纳入产品技术文件备查。

D.4 残留物限度的确定原则

D.4.1 制造商应根据毒理学风险评估、临床使用剂量、给药途径及每日允许暴露量（PDE）等原则，科

学制定残留物限度。

D.4.2 对于具有明确毒理学数据的残留物，应参考ICHQ3C、Q3D及相关药典通则进行安全限度的推算。

D.4.3 残留物限度应在产品技术文件中明示，并附限度制定的科学依据。
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