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明矾注射液的制备和稳定性研究
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　　[摘　要 ]　配制了明矾注射液, 采用滴定法测定了明矾注射液中明矾和葡萄糖的含量, 并选择了最适pH , 同时

测定了制剂的稳定性。结果表明, 明矾注射液制剂配制方法简单, 样品中明矾和葡萄糖标示量分别为 98. 93%～

100. 12% , 98. 60%～ 100. 21% , 注射液的pH 值应维持在 3. 0～ 4. 5, 有效期可暂定为 2 年, 性质稳定, 适合大批量生

产。
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　　氢氰酸 (H ydrocyan ic acid) 及其无机盐均为速

杀性毒物, 在众多领域内被广泛使用[1 ]。尽管对氰化

物的保存与使用受到严格控制, 但因氰化物泄露而

引起人畜中毒死亡的报道仍屡见不鲜[2 ]。

亚硝酸钠伍用硫代硫酸钠为氰化物中毒的特效

解毒药, 但其有2 点不足: 一是亚硝酸钠和硫代硫酸

钠均不稳定, 故临床上无成品制剂, 均须现用现配;

二是用这种方法须注射两针, 增加了临床使用难度。

明矾注射液对氰化物中毒有很好的疗效[3～ 6 ]。为此,

本文介绍了明矾注射液的制备工艺和质量检测及其

稳定性研究的结果。

1　材料与方法

1. 1　仪器与试剂

　　PH S23B 型精密pH 计由上海精密科学仪器有

限公司生产; ZG57 型鼓风干燥箱由天津市津北真

空仪器厂生产; ST 2Ë 型照度计由北京师范大学光

电仪器厂生产; H. H. S1424 电热恒温水浴锅由武汉

建新器材厂生产;W XG24117 圆盘旋光仪由上海浦

东物理光学仪器厂生产。

乙二胺四乙酸二钠 [ED TA 22N a ]分析纯, 长沙

市有机试剂厂生产, 批号 960125; 七水合硫酸锌

[ZnSO 4·7H 2O ]分析纯, 天津市耀华化工厂生产,

批号 990301; 二甲酚橙 [C31H 28O 13N 2SN a4 ]分析纯,

天津市天新精细化工开发中心生产, 批号20010411;

氧化锌 [ZnO ]工作基准试剂, 上海三浦化工有限公

司生产, 批号20020917。

1. 2　处方和制备

1. 2. 1　处　方　明矾50. 0 g, 葡萄糖125 g, 注射用

水2 500 mL。

1. 2. 2　制备工艺　取明矾 50. 0 g, 葡萄糖 125 g 溶

于约1 000 mL 70 ℃注射用水中, 加活性碳5 g (按溶

液0. 5% ) , 不断搅拌, 在70 ℃维持30 m in。布氏漏斗

加压过滤, 除去活性碳, 稀释至2 500 mL , 充分搅拌,

抽样测定pH 值及有效成分含量, pH 值及有效成分

含量合格后用两层微孔滤膜 (孔径为0. 8 Λm )过滤 ,

分装入100 mL 输液瓶中。封口, 以115 ℃热压灭菌

30 m in, 制成 2% 明矾注射液, 共制备 20030418,

20030420, 20030421 3 批次药品, 留样测定有效成

分含量、pH 值, 观察澄明度等。

1. 3　明矾注射液质量的测定

1. 3. 1　明矾含量测定　准确吸取明矾注射液 10

mL , 加醋酸2醋酸铵缓冲液 (pH 值为 6. 0) 20 mL , 精

密加标定过的ED TA 22N a 滴定液 (0. 05 mo löL ) 25

mL , 煮沸 3～ 5 m in 后放冷, 加二甲酚橙指示液 1

mL , 用锌滴定液 (0. 05 mo löL )滴定至溶液由黄色转

变为红色, 并将试验结果用空白校正。每 1 mL

ED TA 22N a 滴定液 (0. 05 mo löL ) 相当于 23. 72 m g

的明矾[7 ]。

1. 3. 2　葡萄糖含量测定　葡萄糖含量用圆盘旋光

仪测定。

1. 3. 3　pH 值选择　用 0. 5 mo löL N aOH 和 0. 5

mo löL HC l 调节pH 值分别为3. 0, 3. 5, 4. 0, 4. 5, 5.

0, 5. 5, 6. 0, 将这 7 种不同pH 值的注射液在 40 ℃
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下放置3 个月, 分别测定主药明矾的标示量, 观察药

液的外观变化。

1. 3. 4　渗透压计算　根据溶液的依数性, 计算注射

液的渗透压。

1. 4　稳定性试验

采用低温考察法, 即将 3 批次注射液的留样在

37～ 40 ℃, 相对湿度75% 以上放置3 个月, 分别于0,

1, 2, 3 个月取样, 测定色泽、澄明度、标示量 (% ) 和

pH 值。如果产品质量稳定, 则有效期可暂定为2 年。

2　结果与分析

2. 1　明矾注射液含量的测定结果

　　3 批次注射液中明矾的标示量为 98. 93%～

100. 12% , 葡萄糖的标示量为 98. 60%～ 100. 21%

(表1)。
表 1　明矾注射液含量测定结果 (标示量)

T ab le 1　T he resu lts of alum and gluco se

con ten ts in in jection %

批次
Gloup s

编号
N o.

明矾
A lum

葡萄糖
Gluco se

20030418 1 98. 93 99. 12

2 99. 05 99. 18

20030420 3 100. 12 98. 85

4 99. 64 98. 60

20030421 5 99. 40 100. 21

6 99. 50 99. 78

　　注: 经标定ED TA 22N a 含量为0. 050 4 mo löL。

N o te: T he con ten t of ED TA 22N a is 0. 050 4 mo löL by

app roved.

2. 2　pH 值选择

明矾注射液pH 值在3. 0～ 4. 5 较稳定, 放置3 个

月后主药含量变化不明显, 而pH 值为5. 0～ 6. 0 时,

放置 3 个月后明矾标示量变化较大, 且液体中出现

沉淀, 溶液变浑浊 (表2)。

表 2　pH 值的选择试验结果

T able 2　T he resu lts of selected pH test

pH

0 个月 0 month 3 个月 3 month

标示量ö%
M easure

外观
A ppearance

标示量ö%
M easure

外观
A ppearance

3. 0 99. 64 无色澄明 Co lourless and clear 99. 20 无色澄明 Co lourless and clear
3. 5 98. 90 无色澄明 Co lourless and clear 98. 76 无色澄明 Co lourless and clear
4. 0 98. 41 无色澄明 Co lourless and clear 98. 44 无色澄明 Co lourless and clear
4. 5 97. 83 无色澄明 Co lourless and clear 97. 59 无色澄明 Co lourless and clear
5. 0 100. 22 微量沉淀 Sligh t sedim en t 97. 84 白色浑浊W h ite and tu rb id
5. 5 97. 87 少量沉淀 L itt le sedim en t 95. 04 白色浑浊W h ite and tu rb id
6. 0 98. 65 沉淀较多M o re sedim en t 95. 43 白色浑浊W h ite and tu rb id

2. 3　制剂的渗透压

明矾注射液的渗透压为 410. 10 mmo löL , 正常

动物体液平均渗透压为298 mmo löL , 说明明矾注射

液为高渗溶液。

2. 4　稳定性实验

3 批次注射液经低温考察, 在 3 个月内均为无

色、澄明, 明矾含量在 96. 06% 以上, pH 值无明显变

化, 产品质量稳定, 有效期可暂定为2 年 (表3)。
表 3　明矾注射液稳定性实验结果

T able 3　T he resu lts of the alum in jectionπs stab ility

批次
Group s

时间ö月
T im e

色泽
Co lour

澄明度
C lear

标示量ö%
M easure pH

20030418 0 - + 99. 08 3. 51
1 - + 97. 75 3. 53
2 - + 96. 38 3. 53
3 - + 96. 06 3. 50

20030420 0 - + 99. 70 3. 47
1 - + 98. 01 3. 49
2 - + 96. 54 3. 45
3 - + 95. 84 3. 47

20030421 0 - + 99. 76 3. 51
1 - + 98. 40 3. 58
2 - + 97. 22 3. 52
3 - + 96. 13 3. 49

　　注:“- ”表示无色,“+ ”表示合格。

N o te:“- ”m eaning co lourless,“+ ”m eaning acco rdance.
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3　讨　论

药物的稳定性是评价药物有效性和安全性的重

要指标之一[8, 9 ]。根据药典规定, 静脉注射剂主药的

标示量一般在 95%～ 105% [7 ]。本研究结果表明, 3

批次注射液中明矾的标示量为98. 93%～ 100. 12% ,

葡萄糖的标示量为98. 60%～ 100. 21% , 达到了药典

的要求。经低温考察, 3 个月内注射液为无色、澄明,

明矾含量在 96. 06% 以上, pH 值无明显变化, 有效

期可暂定为2 年。

明矾是一种无机化合物, 对pH 值有严格的要

求, 研究结果显示, 明矾注射液pH 值在3. 0～ 4. 5 较

稳定, 大于 4. 5 时开始出现沉淀、液体浑浊等现象;

同时, 药典介绍萄萄糖注射液最佳pH 在 3. 5～ 5. 5,

因此明矾注射液的pH 值应维持在3. 0～ 4. 5, 才能保

证其质量稳定。

明矾作为外用药得到了广泛的应用, 但很少用

于注射和内服。杨飞龙等[3 ]、李小丽等[4 ]在明矾和明

矾葡萄糖静脉注射治疗氰化物中毒方面作了报道。

杨鸣琦等[10～ 12 ]在明矾抗氰化物中毒和实验室配制

方面进行了研究。本研究在此基础上, 主要进行了明

矾注射液的制备工艺、质量检测及其稳定性研究, 结

果显示, 明矾注射液有效成分、含量、pH 值、渗透

压、稳定性等指标符合静脉注射剂的质量要求, 可以

长期保存, 质量稳定, 生产工艺简单, 适合工厂化大

批量生产。
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Study on p repara t ion and stab ility of a lum in ject ion

HAO Ca i- ju,YANGM ing-q i, ZHU X iao-fe i, SHUA I Xue-hong, QIAO Ha i
(Collag e of A n im al S cience and T echnology ,N orthw est A & F U niversity , Y ang ling , S haanx i 712100, Ch ina)

Abstract: T he alum and gluco se con ten t of the p repared alum in ject ion w as determ ined by t it ra te, the

best pH selected and the stab ility tested. T he resu lts show ed that it w as a simp le w ay to m ake alum

in ject ion. T he con ten t of a lum and gluco se in alum in ject ion w ere. 98. 93% - 100. 12% and 98. 60% - 100.

21%. T he pH shou ld be kep t w ith 3. 0- 4. 5. T he term of valid ity w as 2 years. T he in ject ion has good

stab ility and fit to p roduce at large scale.

Key words: a lum ; in ject ion; stab ility; p repara t ion
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