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【摘要】目的  对国家抽验品种佐米曲普坦片的质量现状进行评价，建立佐米

曲普坦片有关物质测定的 HPLC 法，完善质量标准，为药品监管提供技术支持。方法  

Supelco Ascentis Express90 Phenyl-Hexy 色谱柱（10 cm×3.0 mm，2.7 μm），流动相为含

己烷磺酸钠的磷酸盐缓冲液（pH 2.0）- 乙腈，梯度洗脱，检测波长为 220 nm，流速为

0.8  mL·min-1，柱温为 40℃，进样量为 10 μL。采用该方法对从全国范围内抽取的 40 批

佐米曲普坦片样品及收集的原料进行检测。结果  佐米曲普坦在 0.840~1.260 μg·mL-1 浓

度范围内线性关系良好（r=0.999 9），检出限为 1 ng；杂质 1~5 的检出限分别为 0.11，

0.52，10.91，1.04，2.18 ng。结论  所建立的方法专属性强，采用该方法对市售佐米曲普

坦片进行质量评价，发现该品种生产工艺的关键控制点及包衣工艺对产品质量的影响，

并建议将产品的储存条件规定为“凉暗处”。

【关键词】佐米曲普坦片；高效液相色谱法；有关物质；质量控制；仿制药一致
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【Abstract】Objective  To evaluate the quality of zolmitriptan tablets, establish an 
HPLC method for the determination of related substances in zolmitriptan tablets, improve the 
quality standard, and provide technical support for drug regulation. Methods  The Superlco 
Ascentis Express90 Phenol Hexy chromatography column (10 cm×3.0 mm, 2.7 μm) was 
recommended. The mobile phase was phosphate buffer containing sodium hexanesulfonate 
(pH 2.0)-acetonitrile, with gradient elution. The detection wavelength was 220 nm, the flow rate 
was 0.8 mL·min-1, the column temperature was 40 ℃, and the injection amount is 10 μL. The 
method was used to test 40 batches of zolmitriptan tablet samples and substance taken from all 
over the country. Results  Zomitriptan had a goog linear relationship in the range of 0.840-
1.260 μg·mL-1 (r=0.999 9), and its detection limit was 1 ng. The detection limits for impurities 
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1-5 were 0.11, 0.52, 10.91, 1.04 and 2.18 ng, respectively. Conclusion  The method is specific, 
and was used to evaluate the quality of commercially available zolmitriptan tablets. The critical 
control points and the effect of coating technology on the quality of zolmitriptan tablets were 
found, and it is suggested that the storage condition of the product should be defined as “cool 
and dark place”.

【Keywords】Zolmitriptan tablets; High performance liquid chromatography; Related 
substances; Quality control; Consistency evaluation of generic drugs

佐米曲普坦为一种选择性 5- 羟色胺 IB/ID 受体

激动药，临床上适用于成人伴或不伴先兆症状急

性偏头痛的治疗，1997 年 AstraZeneca UK limited

公司的佐米曲普坦片（规格：5 mg）在英国批准

上市，次年英国上市了 2.5 mg 规格的片剂，1998

年美国食品药品监督管理局批准上市，我国于

1999 年开始应用本品（规格：5 mg）[1-3]。佐米曲

普坦适用于有或无先兆的偏头痛急性发作、月经

期偏头痛及睡眠中发生的偏头痛。其常见的不良

反应有头晕、恶心、嗜睡、温热感、无力、口干等。

感觉异常或感觉障碍。咽喉部、颈部、四肢及胸

部可能出现沉重感、紧缩感和压迫感，还可出现

肌病、肌肉无力。

现收集的佐米曲普坦原料合成路线（图 1）

均以中间体（S）-4-（4- 氨基苄基）-2- 噁唑烷

酮（佐米胺）为起始原料 [4]，经过环合制得佐米

曲普坦。佐米曲普坦在生产和储藏过程中极易产

生氧化降解杂质。

佐米曲普坦片现行标准为中国药典 2020 版

二部 [5]，其中有关物质检查仅对单个杂质和杂质

总量进行控制 [5-16]。国外药典 EP 10.0 收载了本品

的原料药标准 [7]，USP 42 收载了本品的原料药及

片剂标准 [6]。通过标准比对可知：①中国药典、

EP 10.0 和 USP 42 标准中有关物质检查法的差别

较大，流动相、色谱柱、检测波长、系统适用性、

限度等均不相同；②中国药典未对已知杂质进行

测定，EP 10.0 标准中明确了佐米曲普坦的 9 种

已知杂质 A~I 的结构信息，USP 42 标准中规定了

3 种已知杂质，通过比较分子结构可知，USP 42

这 3 种已知杂质即为 EP 10.0 标准中的杂质 B、

杂质 F 和杂质 C；③中国药典有关物质检查仅对

单个杂质和杂质总量的限度进行控制，EP 10.0 和

USP  42 则控制了已知杂质的限度。各药典中的已

知杂质结构图见图 2。

图1  佐米曲普坦合成路线

Figure 1. The synthetic route of zometreptan

ZOL-hydrazine
杂质7（佐米胺）杂质6（杂质I）杂质5（杂质G）

杂质1（杂质B） 杂质2（杂质D） 杂质4（杂质F）杂质3（杂质E）

图2  已知杂质结构图

Figure 2. Structure diagram of known impurities
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本文采用 HPLC 法，参考 EP 药典收载的佐

米曲普坦原料的有关物质方法，建立了佐米曲普

坦片的有关物质检查方法，检测出现行标准中未

能检出的已知杂质和未知杂质，应用该方法，对

不同厂家佐米曲普坦片仿制药及参比制剂进行了

考察，并结合各厂家的生产工艺，对产品质量进

行评价，通过加速试验对该产品的稳定性进行考

察，为保障临床用药安全及科学监管提供了有力

支撑，对片剂仿制药质量一致性评价起到积极引

导和示范作用。

1 仪器与试药

1.1 仪器
Waters e2695 高 效 液 相 色 谱 仪；XP 205 型

十万分之一电子天平（瑞士梅特勒 - 托利多公司）。

1.2 试药
佐米曲普坦对照品（中国食品药品检定研究

院，批号：100698-201602，含量 99.5%）；杂质

1 对照品（EP 杂质 B，批号：251451-30-6，含

量 100%）、杂质 2 对照品（EP 杂质 D，批号：

139264-15-6，含量 100%）、杂质 3 对照品（EP

杂质 E，批号：152305-23-2，含量 100%）、杂

质 4 对照品（EP 杂质 F，批号：139264-69-0，

含量 100%）、杂质 5 对照品（（EP 杂质 G，批号：

139264-35-0，含量 100%）、杂质 6 对照品（EP

杂质 I，批号：659738-69，含量 100%）、杂质

7 对照品（佐米胺，批号：139264-24-7，含量

100%） 均 购 自 Panphy Chemicals Corporation； 佐

米曲普坦片（参比制剂，英国 Authorisation 公司，

规格：2.5 mg/ 片，批号：101P19）；乙腈和甲醇

为色谱纯；正己烷磺酸钠和磷酸为分析纯；水为

纯化水。

国家抽验工作收集的 40 批佐米曲普坦片的

检验标准均为中国药典 2020 年版二部 [5]，涉及国

内 5 家制剂企业，规格均为 2.5 mg/ 片；2 批不同

企业生产的佐米曲普坦原料。

2 方法与结果

2.1 色谱条件
Supelco Ascentis Express90 Phenyl-Hexy 色谱

柱（10 cm×3.0 mm，2.7 μm），流动相为含己

烷磺酸钠的磷酸盐缓冲液（取磷酸二氢钾 2.72 g

和己烷磺酸钠 0.94 g，加水 800 ml 使溶解，加水

至 100 0 ml，用磷酸调节 pH 至 2.0）（A）- 乙

腈（B），梯度洗脱（洗脱程序见表 1），检测

波长为 220 nm，流速为 0.8 mL·min-1，柱温为

40 ℃，进样量为 10 μL。

表1  梯度洗脱程序

Table 1. Gradient elution program

时间（min） 流动相A（%） 乙腈（%）

0 90 10

0.5 90 10

4 80 20

5 80 20

5.5 90 10

20 90 10

2.2 溶液的配制
稀释溶剂：乙腈 - 含己烷磺酸钠的磷酸盐缓

冲液（90 ∶ 10）。系统适用性溶液：用甲醇配制

成含佐米曲普坦 1 mg·mL-1、杂质 1~ 杂质 7 各

10 μg·mL-1 的溶液。供试品溶液：取佐米曲普坦

片粉末用稀释溶剂制成 1 mg·mL-1 的溶液。对照

溶液：精密量取供试品溶液，用稀释溶剂稀释至

0.01 mg·mL-1 的溶液。

2.3 系统适用性要求
精密吸取系统适用性溶液，按“2.1”项下

色谱条件进样分析，记录色谱图（图 3）。杂质

2 与佐米曲普坦间的峰分离度≥ 5.0；杂质 7 与

佐米曲普坦间的峰分离度≥ 1.5；与佐米曲普坦

较为接近的峰为杂质 5、6 和 1，而参照 USP  42

佐米曲普坦片剂有关物质检测方法，将杂质 1 与

佐米曲普坦间的峰分离度≥ 5.0 作为系统适用性

要求，结果表明，当杂质 1 与佐米曲普坦间的峰

分离度≥ 5.0 时，杂质与佐米曲普坦间及杂质与

杂质之间的峰分离度均符合要求，故系统适用

性规定为“杂质 1 与佐米曲普坦间的峰分离度

≥ 5.0”。

图3  系统适用性溶液的HPLC色谱图

Figure 3. HPLC chromatogram of system 
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2.4 专属性试验 
取佐米曲普坦原料适量，分别采用高温破坏、

氧化破坏、光照破坏、酸破坏及碱破坏强制降解

试验，考察选定色谱条件是否能够有效分离各中

间体和降解产物，结果见图 4。

2.4.1  高温破坏  
精密称取 0.010 2 g 佐米曲普坦原料置 10 mL

量瓶中，用稀释溶剂溶解后置于水浴中加热 6 h，

放冷后，用稀释溶剂稀释至刻度，摇匀。

2.4.2  氧化破坏  
精密称取 0.010 4 g 佐米曲普坦原料置 10 mL

量瓶中，加入 5 mL 30% H2O2 溶液放置 1 h 后，

放冷用稀释溶剂稀释至刻度，摇匀。

2.4.3  光照破坏  
精密称 0.010 5 g 佐米曲普坦原料置 10 mL 量

瓶中，用稀释溶剂溶解并稀释至刻度后于阳光下

放置 3 d。

2.4.4  酸破坏   
精密称取 0.010 5 g 佐米曲普坦原料置 10 mL

量瓶中，加入 2 mol·L-1 盐酸溶液 2 mL 放置 4 h 后，

再加适量 2 mol·L-1 氢氧化钠溶液中和，用稀释

溶剂稀释至刻度，摇匀。

2.4.5  碱破坏 
精密称取 0.010 8 g 佐米曲普坦原料置 10 mL

量瓶中，加入 2 mol·L-1 氢氧化钠溶液 2 mL 放置

4 h 后，再加适量 2 mol·L-1 盐酸溶液中和，用稀

释溶剂稀释至刻度，摇匀。

2.5 稳定性考察   
经考察，主成分在 8 h 内稳定（主成分峰

面 积 的 RSD 为 0.53%，n=8）， 但 氧 化 杂 质 1

含量呈上升趋势，以杂质变化的绝对值小于

0.1% 计算，应在 4 h 内完成测定，故供试品应

临用新制。

2.6 检出限  
在信噪音比大于 3 时，佐米曲普坦的检出限

为 1 ng，杂质 1~5 的检出限分别为 0.11，0.52，

10.91，1.04，2.18 ng。

2.7 线性与校正因子  
精密称取佐米曲普坦原料和各杂质对照品，

用稀释溶剂制成不同浓度的系列标准溶液，以质

量浓度为横坐标（X，μg·mL-1），峰面积为纵

坐标（Y）绘制标准曲线，计算回归方程，并以

标准曲线法计算 7 个杂质相对于佐米曲普坦的相

对校正因子，结果见表 2。

2.8 精密度试验 
取中间浓度线性溶液，连续进样 6 次，测得

佐米曲普坦和 7 个杂质峰面积的 RSD 均小于 2.0%

（n=6），表明该仪器精密度良好。

2.9 佐米曲普坦杂质的归属
经文献检索、现场调研及专属试验，将佐米

曲普坦中可能存在下述 7 种杂质的来源进行大致

归属（表 3）。

高温破坏

光照破坏

氧化破坏

碱破坏

酸破坏

图4  佐米曲普坦专属性试验的HPLC色谱图

Figure 4. HPLC chromatogram of the specificity 

test for zomitriptan
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2.10 已知杂质毒性预测
基于公开报道的文献数据以及制药企业授权

的实验数据，通过采用 AI 算法，搭建了约 100 个

ADME 性质的预测模型，采用 ADMET Predictor 

药物吸收 / 药物毒性预测软件对 7 个已知杂质的

致突变风险预测、化合物毒性预测、致磷质病预

测、致雄性受体毒性质病预测、皮肤过敏反应预

测、呼吸致敏反应预测等 6 个方面进行毒理评价。

预测结果毒性风险系数（TOX Risk）越大表示毒

性预测越不理想，一般其≤ 2.0。具体结果见表 4。

表2  佐米曲普坦和各杂质的线性范围

Table 2. Linear range of zometreptan and various impurities

样品 回归方程 线性范围（μg·mL-1） r

佐米曲普坦 Y=1.218×104-2 166.4X 0.840~1.260 0.999 9

杂质1 Y=1.184×104-1 983.7X 1.624~2.436 0.998 5

杂质2 Y=1.236×104-1 986.7X 1.640~2.460 0.995 9

杂质3 Y=1.423×104-2 012.4X 1.648~2.472 0.999 6

杂质4 Y=1.194×104-1 701.3X 1.616~2.424 0.998 7

杂质5 Y=1.281×104-1 057.9X 1.632~2.448 0.998 3

杂质6 Y=1.307×104-1 128.6X 1.640~2.460 0.998 9

杂质7 Y=1.100×104-1 877.3X 1.664~2.496 0.998 1

表3  已知杂质归属

Table 3. Attribution of known impurities

名称 杂质来源

杂质1 佐米曲普坦氧化降解产物

杂质2 佐米曲普坦去二甲基降解产物

杂质3 佐米胺，为佐米曲普坦环合的起始物料

杂质4 为佐米曲普坦水解降解产物

杂质5 为佐米曲普坦去一甲基降解产物

杂质6 为佐米曲普坦合成副产物

杂质7 为佐米胺环合佐米曲普坦中间体

表4  已知杂质毒性预测

Table 4. Toxicity prediction of known impurities

杂质名称 致突变风险 化合物毒性 致磷脂质病 致雄性激素受体毒性 皮肤过敏反应 呼吸致敏反应

杂质1 1.5 2.000 无毒（93%） 无毒（67%） 不敏感（89%） 敏感（63%）

杂质2 1 1.694 有毒（82%） 无毒（52%） 不敏感（78%） 不敏感（79%)

杂质3 0 0.000 无毒（99%） 无毒（95%） 敏感（71%） 敏感（84%）

杂质4 0 1.000 有毒（60%） 有毒（93%） 敏感（79%） 不敏感（96%）

杂质5 0 1.929 有毒（95%） 无毒（61%） 不敏感（82%） 不敏感（76%）

杂质6 0 1.129 无毒（86%） 有毒（51%） 不敏感（89%） 不敏感（70%）

杂质7 0.5 0.828 无毒（99%） 无毒（95%） 敏感（56%） 敏感（87%）

2.11 样品的测定
采用“2.1”项下的色谱条件，对 4 家企业 3

批原料样品（不同生产厂家）和 3 批片剂及参比

制剂进行有关物质测定，结果见表 5。

2.12 加速试验稳定性考察
选取 4 家生产企业的佐米曲普坦片各 1 批，

带完整包装样品在 40℃、相对湿度 75% 的恒温恒

湿加速箱中放置 2 个月，进行加速试验的考察。

按“2.1”项色谱条件进样分析，记录色谱图（图 5），

分别测定 4 家生产企业常规放置样品及加速试验

后的样品 4 批，对其已知杂质、最大单个杂质、

杂质总量的变化情况进行考察，结果见表 6。

2.13 有关物质限度确定
抽取的样品中，已知杂质 1 和未知杂质（相

对保留时间为 1.96）为主要检出杂质，且杂质 1

为氧化杂质，在生产工艺极运输贮藏过程中易产

生，毒性预测杂质 1 有致突变风险，因此对杂质

1 和相对保留时间为 1.96 的未知杂质进行控制非

常必要。结合 EP 药典有关物质限度及样品检出

情况，有关物质限度设定为供试品溶液色谱图中
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表5  各企业原料和片剂有关物质结果表 (%, n=7)

Table 5. Results of raw materials and tablet related substances of each enterprise (%, n=7)

样品
杂质

个数
杂质1 杂质2 杂质3 杂质4 杂质5 杂质6

未知

杂质1

未知

杂质2

未知

杂质3
总杂质

A厂原料（批号：170404） 4 0.01 未检出 未检出 未检出 0.004 未检出 0.06 0.03 未检出 0.10

A厂片剂（批号：31190701） 6 0.06 未检出 0.03 0.005 0.004 未检出 0.12 0.02 未检出 0.24

B厂原料（批号：1811601） 4 0.01 未检出 未检出 未检出 0.003 未检出 0.06 0.02 未检出 0.10

B厂片剂（批号：191101） 5 0.04 未检出 未检出 未检出 0.009 未检出 0.03 0.05 0.024 0.13

C厂片剂（批号：12190701） 5 0.18 未检出 未检出 0.020 0.100 未检出 0.11 0.01 未检出 0.42

D厂片剂（批号：20191201） 7 0.05 0.01 未检出 未检出 未检出 未检出 未检出 0.05 未检出 0.11

参比制剂（批号：101P19） 4 0.01 未检出 未检出 未检出 未检出 未检出 0.01 0.03 0.06 0.11

加速试验样品（批号：12190701）

图5  加速试验的HPLC色谱图

Figure 5. HPLC chromatogram of accelerated test

常规放置样品（批号：12190701）

表6  加速试验有关物质测定结果 (%, n=8)

Table 6. Results of substance determination in accelerated testing (%, n=8)

批号 样品 杂质个数 杂质1 杂质2 杂质3 杂质4 杂质5 最大单个杂质 总杂质

31190701 常规放置 8 0.06 未检出 0.03 0.005 0.004 0.12 0.27

加速试验 7 0.30 未检出 0.02 0.02 0.004 0.30 0.49

191102 常规放置 9 0.03 未检出 未检出 未检出 0.02 0.03 0.20

加速试验 9 0.56 未检出 未检出 0.01 0.02 0.56 0.77

12190701 常规放置 7 0.18 未检出 未检出 0.02 0.1 0.18 0.46

加速试验 9 1.71 未检出 0.04 0.04 0.10 1.71 2.11

20200302 常规放置 13 0.08 0.01 未检出 未检出 0.01 0.08 0.28

加速试验 12 0.10 0.01 0.01 0.01 0.01 0.10 0.25

0.00       2.00        4.00        6.00       8.00      10.00      12.00      14.00      16.00      18.00    t/min 0.00       2.00        4.00        6.00       8.00      10.00      12.00      14.00      16.00      18.00    t/min

如有杂质峰，杂质 1 峰面积不得大于对照溶液主

峰面积的 0.2 倍（0.2%），相对保留时间为 1.96

的杂质峰面积不得大于对照主峰面积的 0.2 倍

（0.2%），其他单个杂质峰面积不得大于对照峰

面积的 0.5 倍（0.5%），各杂质峰面积的和不得

大于对照主峰面积（1.0%）。小于对照峰面积的

0.01 倍的色谱峰忽略不计。

3 讨论

3.1 色谱条件的选择 
本研究针对现行有关物质检查方法中，等度

洗脱条件下分析时间过短，部分杂质未被洗脱及

已知杂质未进行归属的问题，以已知杂质之间

及杂质与佐米曲普坦之间的有效分离为系统适

用性要求，分别对中国药典 2020 年版、EP 10.0

及 USP 42 收载的佐米曲普坦标准的色谱条件进

行对比分析，结果显示，在 EP 10.0 的色谱条件

下，各已知杂质峰之间、佐米曲普坦峰与相邻的

已知杂质峰之间的分离均良好，且佐米曲普坦在

EP  10.0 采用的正己烷磺酸钠缓冲液 - 乙腈流动

相体系中的洗脱速度较快，有利于多批次样品的

分析，故选择 EP 10.0 标准中的方法作为有关物

峰
1

佐
米

佐
米

峰
1
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质色谱分析条件。

3.2 检测浓度与检测波长的选择
中国药典、EP 10.0、USP 42 标准的供试品

浓度不一致（分别为 10，2，2 μg·mL-1），为

避免供试品浓度过低导致杂质无法检出，故选

择 10 μg·mL-1 作 为 供 试 品 浓 度。 中 国 药 典、

EP  10.0、USP 42 标准的检测波长均不相同（分

别为 210，225，225 nm），对已知杂质混合溶液

进行全波长扫描，结果显示佐米曲普坦及杂质均

在 220 nm 有最大吸收，故选择 220 nm 作为检测

波长。

3.3 有关物质测定情况分析
对比 2 批原料的有关物质检出情况，原料杂

质个数为 3~4 个，杂质总量为 0.1%~0.3%，最大

单个杂质均为未知杂质 1（相对保留时间 1.93）；

对比原料与片剂杂质情况可知，制剂中的杂质 4、

5 及未知杂质 1 均与原料杂质的个数与检出量一

致，说明这 3 种杂质均由原料带入；根据有关物

质强降解试验可知，杂质 1 为佐米曲普坦氧化杂

质，且在加热条件下加速氧化。

3.4 杂质归属、杂质毒性预测和杂质限度
分析

结合原料的合成路线、制剂与原料的强降解

试验、制剂的加速试验，对 7 个杂质进行了归属，

杂质 1 为氧化降解杂质且温度加剧氧化反应，杂

质 4 为水解降解杂质，其余杂质均由原料带入。

对 7 个已知杂质进行毒性预测，杂质 1 致突

变风险为 1.5（大于 1.0），其他杂质均小于 1.0；

杂质毒性杂质 1 化合物毒性值为 2.0，其他杂质

毒性评估值均小于 2.0；其中杂质 2、4、5 可能

会有产生雄性激素受体毒性和致磷脂质病风险，

杂质 4 和 6 可能会有致呼吸道过敏风险，杂质 3、

4、6 有致皮肤过敏风险。因此对氧化杂质 1 进行

控制非常有必要，其单个不大于 0.2%，其他杂质

不大于 0.5%。

3.5 制剂工艺对产品质量的影响
通过制剂工艺调研可知，仅有 A 企业采用直

接压片法，B 企业采用湿法制粒未控制温度，C

企业同样采用湿法制粒但控制温度为 50℃。采用

“2.1”项下的条件对比分析 A、B、C 企业的原料

（分别为 0.012%，0.013% 和 0.025%）与片剂（分

别为 0.03%，0.22% 和 0.08%）中杂质 1 的含量，

A 企业的杂质量几乎无变化，B 企业的杂质量增

加了近 20 倍，C 企业的杂质量增加了 3 倍，因此

推测氧化杂质 1 的可能与制剂工艺中的制粒温度

相关。

3.6 包装材料对产品质量的影响
A、B、C、D 企业的片剂在加速条件下杂质

1 均有增加，其中 C 企业（批号：121907）的杂

质 1 增加了将近 20 倍；A 企业的杂质 1 增加了近

10 倍；B 企业的杂质 1 增加了 2.5 倍；D 企业的

杂质 1 增加了 1.25 倍。对比分析各片剂的包装材

料可知，C 企业未进行包衣，而 A、B、D 企业虽

然都有包衣，但是包衣材料及工艺不同，好的包

衣材料能够更好地阻隔氧气，减少氧化杂质 1 的

产生。杂质 1 在加速条件下的产生与包衣与否及

包装材料的质量关系密切，也提示了该产品在高

温和高湿下均易产生杂质 1，故该产品的储存条

件应该在凉暗处。

3.7 储藏条件对产品质量的影响
通过强降解试验及加速试验可知，在高温和

高湿条件下，氧化杂质迅速增加，提示温度可加

速氧化杂质的产生，因此建议该产品的贮藏条件

应为凉暗处密封保存。

3.8 国内不同企业制剂的质量评价
采用新建立的有关物质对样品进行检测，国

内 4 家企业的杂质控制良好，杂质总量均未超过

1.0%，但是 C 企业氧化杂质达到 0.18%，接近氧

化杂质的限度，对该企业的处方及包装材料进行

分析可知，该企业的制剂生产工艺中未对制粒过

程中的温度进行控制，也无包装工艺，从而导致

氧化降解杂质增加。各企业应关注在制剂生产工

艺中控制制粒温度，关注包衣材料对产品质量的

影响，在产品的贮藏及运输过程中注意温度的控

制，提高生产工艺的稳定性与可控性。
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