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对乙酰氨基酚注射液是对乙酰
氨基酚的灭菌水溶液。临床用于治疗
发热，也可以用于缓解轻、中度的疼
痛，例如：头痛、关节痛、肌肉痛、神经
痛、痛经、癌性痛以及术后止痛等 [1]。
由于是直接进入人体血液循环的治
疗型药物，对其工艺以及质量控制进
行研究具有十分重要的意义，本文使
用试验对比方法，选择最佳溶解对乙酰氨基酚的混合性溶剂，使用
紫外分光光度法对对乙酰氨基酚的含量进行测定，并考察该质量
控制方法的回收率、稳定性。现报告如下：

1 材料与方法
1.1 材料。对乙酰氨基酚对照品，无水乙醇，丙二醇，紫外检测

仪（型号为 SPD- 10Avp），电子天平（型号为 BT25S）。
1.2 方法。1.2.1 工艺选择试验。配置三种不同混合溶剂的对

乙酰氨基酚溶液：A 溶液成分为 3.2 克对乙酰氨基酚、6 毫升无水
乙醇、8 毫升 PEG400；B 溶液成分为 3.2 克对乙酰氨基酚、6 毫升
无水乙醇、8 毫升 PEG400、6 毫升水；C 溶液成分为 3.2 克对乙酰
氨基酚、6 毫升丙二醇、8 毫升 PEG400、6 毫升水。全部经对乙酰氨
基酚加入到混合溶剂中，进行超声溶解后，在 25 摄氏度下放置 24
小时后观察[2]。1.2.2 含量测定。1.2.2.1 处方制定。使用 3.2 克对乙
酰氨基酚，8 毫升 PEG400，6 毫升丙二醇，6 毫升水，配制成 100 毫
升对乙酰氨基酚注射剂。1.2.2.2 对照品溶液制备。取对照品对乙
酰氨基酚 0.32 克，放置在 100 毫升的容量瓶中，加入水进行溶解，
并且稀释到刻度线，摇匀，精密移取该溶液 10 毫升，放置到 200 毫
升的容量瓶中，在加入水进行溶解，并且稀释至刻度线，再精密移
取该溶液 5 毫升，放置到 100 毫升容量品中，加入 10 毫升浓度为
0.1mol 每升的氢氧化钠溶液，加水定溶后即得。1.2.2.3 供试品溶
液制备。参照对照品溶液制备方法，同样制备供试品溶液[3]。1.2.2.4
紫外分光光度法条件设定。检测波长为 257nm[4]。1.2.2.5 线性关系
考察。精密称取对照品对乙酰氨基酚 6 毫克，放置到 100 毫升容量
瓶中，加水定溶，在从中分别量取 3 毫升，4 毫升，5 毫升，6 毫升，7
毫升放置到 50 毫升容量瓶中，加入 5 毫升浓度为 0.1mol 每升的
氢氧化钠溶液进行溶解，再加水稀释到刻度线，摇匀后，按照
“1.2.2.5 紫外分光光度法条件设定”，以吸收度为纵坐标，以乙酰
氨基酚浓度为横坐标，计算线性方程[5]。1.2.2.6 回收率试验。分别
取处方量的 80%、100%、120%按照标准工艺进行工艺操作，测定
A 值，再使用 240 毫克对照品配置成为 100 毫升溶液，测定 A 值，
考察回收率情况。1.2.2.7 稳定性试验。对新制备（试剂 1）、新制备
溶液 30 摄氏度 11000lx 条件下储存一个月（试剂 2）、新制备并且
灭菌（试剂 3）、新制备并且灭菌 30 摄氏度 11000lx 条件下储存一
个月（试剂 4）的对乙酰氨基酚含量、对氨基酚含量、吸收度、性状、
PH 值进行观察、测定。

2 结果
2.1 工艺选择试验。试剂 A、试剂 B、试剂 C 在放置 24 小时

候，试剂 A 和试剂 B 出现对乙酰氨基酚析出，试剂 C 没有，说明选
择丙二醇、PEG400 和水共同组成的混合液作为对乙酰氨基酚的溶
剂最好。

2.2 含量测定。2.2.1 线性关系考察。对乙酰氨基酚的线性方程
为 A＝0.012+0.0728C，(r=0.999 9)，说明对乙酰氨基酚在浓度为
3.6μg/ml- 8.4μg/ml 的范围内，吸收度和浓度具有十分良好的线性
关系。2.2.2 回收率试验。对乙酰氨基酚的回收率为 100.56%，RSD
为 0.34%，说明回收率良好。2.2.3 稳定性试验。该溶液在高温、强
光条件下，其形状、PH、吸收度均没有十分明显的变化，说明稳定
性良好（详见表 1）。

3 讨论
本试验通过使用试验对比方法，选择最佳溶解对乙酰氨基酚

的混合性溶剂，使用紫外分光光度法对对乙酰氨基酚的含量进行
测定，并考察该质量控制方法的回收率、稳定性。由于是直接进入
人体血液循环的治疗型药物，对其工艺以及质量控制进行研究具
有十分重要的意义。经试验结果发现，选择丙二醇、PEG400 和水共
同组成的混合液作为对乙酰氨基酚的溶剂最好。并且该溶液在高
温、强光条件下，其形状、PH、吸收度均没有十分明显的变化，说明
稳定性良好，在没有添加稳定剂、缓冲剂、抗氧化剂、防腐剂的情况
下也具有十分理想的稳定性。综上所述，该对乙酰氨基酚工艺符合
大规模生产条件，符合相关注射剂制备工艺标准，生产成本也比较
低，并具有科学合理性，值得使用推广，使用紫外分光光度法对对
乙酰氨基酚注射剂的质量进行控制，效果理想，具有良好的回收
率、稳定性。
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摘 要:目的：对乙酰氨基酚注射液的工艺及质量考察方法进行制定，并且对所制备的工艺及质量考察方案进行可行性分析。方法：使
用试验对比方法，选择最佳溶解对乙酰氨基酚的混合性溶剂，使用紫外分光光度法对对乙酰氨基酚的含量进行测定，并考察该质量控制
方法的回收率、稳定性。结果：试剂 A、试剂 B、试剂 C 在放置 24小时候，试剂 A和试剂 B出现对乙酰氨基酚析出，试剂 C 没有，说明选择
丙二醇、PEG400和水共同组成的混合液作为对乙酰氨基酚的溶剂最好；对乙酰氨基酚的线性方程为 A＝0.012+0.0728C，(r=0.999 9)，说
明对乙酰氨基酚在浓度为 3.6μg/ ml- 8.4μg/ ml的范围内，吸收度和浓度具有十分良好的线性关系；对乙酰氨基酚的回收率为 100.56%，
R SD为 0.34%，说明回收率良好；该溶液在高温、强光条件下，其形状、PH、吸收度均没有十分明显的变化，说明稳定性良好。结论：该对乙
酰氨基酚工艺符合大规模生产条件，并具有科学合理性，值得使用推广，使用紫外分光光度法对对乙酰氨基酚注射剂的质量进行控制，效
果理想，具有良好的回收率、稳定性。
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