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温度对注射用样品 A的 pH值的影响
陈晓琳

上海上药新亚药业有限公司，上海，210000；

摘要：在我们制药行业之中，药品质量的稳定性至关重要，而这很大程度上依赖于对生产过程中各个因素的精准

把控。温度和 pH 值作为影响药物化学稳定性和物理稳定性的关键参数，它们之间相互的关系一直是研究的重点。

温度的变化可能会引发药物分子的降解、水解、氧化等一系列的化学反应，而 pH 值的改变不仅仅会影响药物的

溶解度、解离度，还可能与温度协同作用，进一步改变药物的化学结构和性质。因此，深入探究温度对药物 pH

值的影响，对于保障药品质量、确保临床用药安全有效具有深远的意义。
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遵循药品生产质量管理规范（GMP）标准是确保药

品质量的核心要求。GMP 涵盖了从原材料采购、生产工

艺控制、人员操作规范到成品检验、储存和运输等药品

生产的全过程，要求企业建立全面、系统、科学的质量

管理体系，以保证每一批药品都符合预定的质量标准和

安全性要求。在研究温度对注射用样品A的 pH 值的影

响时，严格遵循 GMP 标准，能够确保研究数据的准确

性、可靠性和可重复性，为优化生产工艺、提高药品质

量提供坚实的科学依据，使研究成果更具实际应用价值

和指导意义。

1 温度对于 pH值的讨论

pH 值的测量是大多数实验室的日常分析项目，也是

许多物质的重要分析参数。测定样品溶液的 pH 值也是

我的日常工作之一，pH值的测量过程看似操作简单，但

在测定过程中实验室的温湿度、设备的状态、样品的温

度和人员操作的准确性这些因素都有可能会造成一定

程度上的分析误差。其中样品的温度又是相对关键的一

个因素。

化学监督标准中的 pH 值是指在 25℃时的测量值。

所以在测定溶液 pH 值的时候溶液的温度控制显得尤为

重要。其次温度对 pH 计电极的斜率的影响也很大，pH

的测量原理为能斯特方程，电极的斜率也就是能斯特方

程的理论斜率 k，它与温度 t直接相关。因此本论文将

从样品溶液在测定时如何能够保证其 pH 值的准确性、

稳定性来进行分析，尽量减少分析误差。

实际上，样品的种类繁多，我们公司的产品涉及的

PH值范围比较宽泛有酸度、酸碱度、碱度这三种不同大

种类，在日常的检验中我发现样品溶液的温度不同测出

的 pH值也会有相应的变化。不同温度的溶液，其 pH值

表现会有所不同，这主要是因为温度变化会影响溶液中

的离子浓度以及水的电离程度。在高温下，水的电离度

增大，就导致 pH 值可能出现下降的现象。反之，在低

温下，水的电离度减少，pH 值会偏高。pH 计的测量精

度受温度的显著影响，这也是每个使用者需要特别注意

的一个方面。此次我要研究的是的注射用样品 A溶液测

定时温度对于其 pH值的影响。

2 注射用样品 A的质量标准

在注射用样品 A的质量控制指标体系中，pH 值是

一项非常重要的指标。对其的检验依据是采用了国家药

品监督管理局标准，其pH 值是碱度，范围在 10.6-11.

3 之间。pH值范围的设定并非随意之，而是经过了大量

的实验研究和临床验证，这对药品的质量和疗效有着多

方面深远的影响。从药品质量角度来看，适宜的 pH 值

是保证注射用样品A化学稳定性的关键因素。注射用样

品 A分子结构中含有特定的官能团，在酸性的环境中，

这些官能团容易发生化学反应，导致分子结构的改变，

进而引发药物的降解。比如，注射用样品 A的分子中某

些化学键有可能会在酸性条件下发生水解反应，使药物

失去活性。而在碱性的环境下，注射用样品A分子的结

构相对比较稳定，能够有效避免这种降解反应的发生。

将 pH 值控制在 10.6-11.3 的碱性范围，能够注射用样

品 A分子提供一个相对稳定的化学环境，也能最大程度

上地减少药物降解的风险，确保药品在有效期内能够保

持良好的质量和疗效。

https://zhida.zhihu.com/search?content_id=712900864&content_type=Answer&match_order=1&q=%E8%83%BD%E6%96%AF%E7%89%B9%E6%96%B9%E7%A8%8B&zhida_source=entity
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3 实验内容

3.1 实验准备工作

3.1.1 实验设备

表 1 实验设备

设备名称 设备型号 设备厂家

电热恒温水浴锅 HWS-26型 上海一恒科学仪器
有限公司

pH计 Seven Easy S20 梅特勒托利多

3.1.2 实验器具

表 2 实验器具

实验器具 规格 来源

移液管 5ml

3.2 实验耗材

3.2.1 缓冲液

表 3 缓冲液的温度与 ph 值

缓冲液名称
缓冲液 pH值（25°

C） 缓冲液厂家

混合磷酸盐标准缓
冲液

pH6.86 上海市计量测试技
术研究院

硼砂标准缓冲液 pH9.18 上海市计量测试技
术研究院

氢氧化钙标准缓冲
液

pH12.45 上海市计量测试技
术研究院

3.2.2 试剂

表 4 试剂

试剂名称/规格 批号 来源

0.9%氯化钠注射液
/500ml T23011107 湖南科伦制药有限

公司

3.2.3 样品包材

表 5 样品包材的种类

包材 品种

管制瓶 中硼硅玻璃管制注射剂瓶

橡胶塞
注射用冷冻干燥用溴化丁基

橡胶塞

3.3 实验样品

表 6 实验样品的编号

样品名称/规格 样品编号

注射用样品 A 30mg/瓶

1
2
3
4
5

4 设备的准备工作

4.1 pH 计的准备工作

在进行 pH 值测量时，应该严格实行规范的操作流

程，以确保测量结果的准确性和可靠性。首先，对 pH

计进行预热，将 pH计接通电源，预热30分钟，使仪器

达到稳定的工作状态。在预热过程中，仪器内部的电路

和传感器逐渐稳定，能够提高测量的准确性。预热完成

后，就使用 pH = 6.86、pH = 9.18 和 pH = 12.45 这

三种标准缓冲液对 pH 计进行校准。我们根据药典规定

采用两点校正法对校正进行校正，首先将清洗干净的 p

H 电极浸入 pH = 6.86 的标准缓冲液中，待读数稳定

后读数；然后将电极用超纯水冲洗干净，再将 pH 电极

浸入 pH = 12.45 的标准缓冲液中待读数稳定后读数；

再用超纯水冲洗电极，最后将 pH 电极浸入 pH = 9.18

的标准缓冲液中，检查读数是否在规定的范围内，根据

药典规定斜率应为 90%～105%，漂移值在 0±30mV或±0.

5pH 单位之内，若不准确，再次进行校准，以确保 pH

计的准确性。

以下为药典中不同温度时各种标准缓冲液的 pH值

表 7 注射用样品 A的温度与 ph 值

校准完成后，用超纯水冲洗 pH 电极 3 - 5 次，去

除电极表面残留的标准缓冲液，避免对样品测量结果产

生干扰。将冲洗后的 pH 电极用滤纸轻轻吸干表面的水

分，注意避免划伤电极表面，将电极插入保护液等待测

量。等测量完成后，再次用超纯水冲洗 pH 电极，将其

浸泡在保护液中，以延长电极的使用寿命，保护电极的

性能。

4.2 水浴箱的准备工作

开启恒温水浴箱，将温度暂时设定为 25℃，之后根

据实验内容逐步调整温度，为之后整个实验过程中控制

样品溶液的温度做准备。

样品的制备

根据国家药品监督管理局标准对注射用样品A质量

控制指标的相关规定确定，取本 2 瓶，分别加入 0.9%
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氯化钠注射液 5ml 溶解，配制成每 1ml 中含注射用样

品 A 6mg 的溶液。根据此标准制备样品溶液能够保证实

验过程的准确性。在整个样品准备与处理过程中，所有

使用的移液管已经过严格的清洗并在使用前进行润洗

以确保待取溶液的浓度不变，保证实际已取的体积与刻

度所示一致从而可以减小测定的误差，使结果更为精准。

5 实验数据记录与初步分析

5.1 数据记录方式与内容

本实验采用了规范且严谨的数据记录方式，以确保

实验数据的完整性和准确性。设计了专门的数据记录表，

其格式清晰、合理，包含了实验所需记录的各项关键信

息。

在记录不同温度下 pH值数据时，将温度和 pH值分

别列为不同的列进行记录。在温度列中，精确记录实验

设定的各个温度值，如 22.0℃、22.5℃、23.0℃等。

在 pH值列中，准确记录每次测量得到的pH值数据，读

数精确到小数点后两位，例如 7.25、8.03 等，以保证

数据的精度 。

在测量不同温度下的样品 pH 值时，将装有样品的

容器放入对应的恒温水浴锅中，确保样品在设定的温度

下保持 30分钟，使样品充分达到设定温度，避免因温

度不均匀或未达到设定温度而导致测量误差。在测量过

程中，密切关注恒温水浴锅的温度变化，确保温度稳定

在设定值 ±0.1℃范围内。同时，注意避免外界因素对

测量过程的干扰，如避免在测量过程中触碰仪器和样品

容器，保持测量环境的安静和稳定 。

5.2 实验结果与讨论

5.2.1 实验结果

表 8 注射用样品 A的实验结果

编号/温
度

21.5℃ 22.0℃ 22.5℃ 23.0℃ 23.5℃

1 11.18
11.16

11.17
11.15

11.13
11.15

11.14
11.12

11.10
11.08

2 11.17
11.15

11.16
11.14

11.10
11.12

11.12
11.10

11.09
11.11

3 11.17
11.19

11.16
11.15

11.15
11.12

11.13
11.10

11.10
11.07

4 11.15
11.17

11.16
11.16

11.14
11.14

11.13
11.14

11.11
11.12

5 11.19
11.16

11.18
11.15

11.12
11.16

11.11
11.14

11.10
11.12

编号/
温度

24.0℃ 24.5℃ 25.0℃ 25.5℃ 26.0℃

1 11.06
11.09

11.03
11.06

11.02
11.05

11.00
11.03

10.96
10.95

2 11.04
11.08

11.05
11.07

11.05
11.06

11.03
11.05

11.00
10.98

3 11.05
11.09

11.06
11.08

11.05
11.07

11.04
11.02

10.98
10.96

4 11.08
11.10

11.03
11.07

11.03
11.06

11.05
11.02

10.95
10.97

5 11.07
11.11

11.06
11.08

11.05
11.07

11.03
11.03

10.94
10.95

5.2.2温度对注射用样品 A pH 值的影响规律

实验数据清晰地揭示了温度对注射用样品ApH值的

显著影响规律。随着温度的逐步升高，注射用样品A溶

液的 pH 值呈现出稳定且明显的下降趋势。这表明在温

度较低的条件下，注射用样品 A的 pH值具有高度的稳

定性，药物分子结构相对稳定，化学反应速率缓慢，pH

值受温度影响较小。

5.2.3结果与 GMP 标准的符合性分析

依据 GMP 标准中对药品 pH 值稳定性的严格要求，

深入剖析本实验结果与标准的契合度。在整个实验过程

中，严格遵循 GMP 标准进行操作，从实验材料的选择、

实验设备的校准到实验环境的控制，每一个环节都力求

符合GMP 的规范要求。

根据化学平衡原理，温度的变化会对溶液中的化学

平衡产生显著影响。对于注射用样品 A溶液而言，可能

存在着多种化学平衡，如药物分子的电离平衡、水解平

衡以及与溶剂分子的相互作用平衡等。当温度逐渐升高

时，分子的热运动加剧，分子的动能增加，分子间的碰

撞频率和能量提高，这会导致化学平衡向吸热反应的方

向移动。对于注射用样品 A分子的电离和水解反应，通

常是吸热反应，因此温度升高会促进这些反应的进行，

使溶液中的氢离子浓度增加，从而导致pH 值下降。

当温度接近 25℃（±0.5℃）时样品溶液pH值基本

相接近，数据相对 wengding 相对稳定，但当温度逐渐

升高至 26℃时，pH 值出现了一定程度的下降，虽然处

于规定的 pH 值范围内，说明在常温条件下，注射用样

品 A的 pH 值稳定性仍能得到有效保证，符合 GMP 标准

对药品在常温储存条件下的质量要求，药品在正常的储

存和使用过程中，其质量和疗效不会受到明显影响。在

温度偏高的环境下虽然尚未超出规定范围，但随着时间

的延长，存在超出标准范围的风险 。这种情况不符合

GMP 标准中对药品在各种储存条件下均应保持稳定的

严格要求，可能会对药品的质量和疗效产生潜在影响，

增加药品在储存和运输过程中的质量风险。
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本实验存在一定局限性，实验涉及温度仅限于本实

验室规定的温度范围内，未涵盖药品在极端环境下可能

遇到的温度情况，对于更高或更低温度对注射用样品 A

的 pH值影响缺乏研究 。实验过程中，虽然严格控制了

其他条件，但实际生产和储存环境中，药品可能还会受

到湿度、光照、振动等多种因素的综合影响，本研究未

全面考虑这些因素的协同作用 。在研究方法上，主要

采用了传统的 pH 值测量方法，对于温度影响 pH 值的

微观机制研究不够深入，缺乏从分子层面、晶体结构等

角度的深入分析。
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