
实训四 葡萄糖注射液的质量检验 
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一、实训目标 

通过本实训，要求掌握葡萄糖注射液的质量检验程序和方法，能够规范书写

检验原始记录及检验报告书。 

二、相关理论知识 

  复习糖和苷类药物的物理、化学性质和药物分析原理，复习注射液的制剂检

查。 

三、标准操作规程 

依据：《中国药典》2015 版二部正文 1270 页。如未作说明，所有试液配制、

检验方法等均依据药典通则和《中国药品检验标准操作规程》2015 版进行操作。 

四、操作过程 

（一）、【性状】 

取本品适量，置澄明度检测仪黑色背景前，从水平方向观察，溶液应无色澄

明。本品为无色或几乎无色的澄明液体，应符合规定。 

（二）、【鉴别】 

取本品，缓缓滴入微温的碱性酒石酸铜试液中，即生成氧化亚铜的红色沉淀。 

（三）、【检查】 

（1）pH 值 

取本品适量，用水稀释制成含葡萄糖为 5 %，每 100 ml 加饱和氯化钾溶液

0.3 ml，依法检查（通则 0631），pH 值应为 3.2~6.5。     

 



（2）5-羟甲基糠醛 

精密取本品适量（约相当于葡萄糖 1.0 g），置 100 ml 量瓶中，用水稀释至刻

度，摇匀，照紫外-可见分光光度法（通则 0401），在 284 nm 的波长处测定，记

录吸光度结果，吸光度应不得大于 0.32。 

（3）重金属 

取本品适量（约相当于葡萄糖 3 g），蒸发至约 20 ml，放冷，加醋酸盐缓冲

液（pH 3.5）2 ml 与水适量使成 25 ml，依法检查（通则 0821 第一法），按葡萄

糖含量计算，含重金属不得过百万分之五。 

（4）无菌（略） 

取本品适量，采用薄膜过滤法，以金黄色葡萄球菌为阳性对照菌，依法检查

（通则 1101）,应符合规定。 

（5）细菌内毒素（略） 

 取本品适量，依法检查（通则 1143），每 1 ml 中含内毒素量应小于 0.50 EU。 

（四）、【含量测定】（略） 

（六）、整理原始记录，发出检验报告书。 

五、注意事项 

1.紫外分光法检查 5-羟甲基糠醛时，由于仪器的不同，测定操作亦可能有所

差异。在测定中除应注意光源及波长的选定外，须用溶剂做空白，调吸收度为零，

以消除吸收池及溶剂可能带来的误差。因是直接通过所测定吸收度值来判断 5-

羟甲基糠醛的限量，未采取与标准品比较法，故所测吸收度值应准确，仪器必须

先校正合格后，方可进行测定。 

2.酸碱度检查用水必须是新沸放冷的水。 

3.硫代乙酰胺试液不稳定，故药典规定配制的硫代乙酰胺溶液应置冰箱中保

存。并于临用前取混合液[氢氧化钠(1mol/L)15 ml、水 5.0 ml 和甘油 20 ml 组成]5.0 

ml，加上述硫代乙酰胺溶液 1.0 ml，置水浴上加热 20s，冷后，立即使用。 

六、思考题 

1.重金属检查中使用的硫代乙酰胺试液为什么要临用新配？ 

2.本实训测定 pH 时，采用的缓冲液有哪两种？ pH 计中的“定位”、“斜率”两

个按钮（旋钮）分别用于调节什么？ 

 


