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為何產業無法「捨棄」染料浸入測試 
by Klaus Wuchner, Janssen, et al. May 5, 2021 
 

PDA Letter(1)最近㇐篇文章認為，製藥產業應停止(無處不在的)染料侵入測試。作者回應：希望提

出另㇐觀點 – 若(這些)廣泛使用和接受的方法仍能確保患者安全(有用和適當)的工具，則該產業不

應限制測試法的選擇。 
 

過去 50 年，出於對患者安全的關注，CCIT 的產業方法確實發生變化。除開發 CCIT 法，另㇐重大

變化是預防 CCI 問題的(更全面的)方法。重點不僅測試最終產品配置(configuration)，而是採用端到

端法(end-to-end approach)，經由以下方式確保更穩健、更高品質的無菌產品： 

 (適當的)設計容器密封系統(CCS)  

 設計(穩健的)開發測試 

 元件的管控 

 製程的確效和管控 

 於產品效期和生命週期內，評估 CCI 
 

隨 CCI 策略的全球優化，CCIT 法也隨新測試技術和設備的導入及現有法(如：染料浸入)的進㇐步發

展，而發生變化。 
 

例如：(許多)製藥公司和合約測試實驗室，已成功開發和驗證(develop and qualify) 染料浸入法，於

某配置(configuration)下具(適當)靈敏度。在(㇐定)程度上解釋：為何該法仍是產業最常用的 CCIT 法。 
 

2009 PDA JPST 參考文獻(高頻度引用)：基於個案研究的染料浸入測試(2)中，表明結果存在(某些)局

限性。然，不意味使用該法時，(所有)產品配置(configuration)皆具(相同的)局限性。 
 

(任何)測試法最重要的因素是開發良好、驗證(qualified)、確效(validated)並適合預期目的(3)。 
 

(目前)市場上(主要)容器配置和(各種)產品類型廣泛，至關重要的是，(所有)適當開發和經驗證的

(developed and qualified)CCIT 法，皆可作為工具，以確保為患者提供安全產品。 
 

(目前)所有 CCIT 法，包括確定法(deterministic method)，皆具(理想的)應用和(固有的)局限性 (4)。

例如：由於洩漏堵塞、真空衰減法(可能)無法檢測到(裝滿高濃度蛋白液的)容器洩漏。 
 

同理，高壓洩漏檢測法(可能)不適合在 PFS(剛性針頭護罩下的/ rigid needle shield)檢測缺陷。同理，

雷射頂空分析法(laser headspace analysis method)不適合在產品(頂空成分無變化的)檢測洩漏。 
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儘管某些方法（如：染料浸入）(可能)更傳統，且無需昂貴的新設備。然，某些情況，仍(可能)比

確定法表現更好。另，液體浸入法具直接探測微生物污染的(常見條件下的)優勢(若開發得當)，即

用液體填充洩漏/缺陷，以使微生物穿透缺陷，進入 CCS。CCIT 無(單㇐)黃金標準，而是補充

(complementary)技術，含：染料浸入，使產業能於產品生命週期內，對其(適當的)測試(4)。 
 

總之，製藥產業受(持續開發的)CCIT 新法鼓勵，然不應局限於選擇新法。 
 

選擇方法的基本原則應著重於考量新法是否在所有條件和配置(configuration)下提供卓越性能，及

實施新法是否顯著提升產品品質和安全性。 
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