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D．氨基半乳糖盐酸盐溶液稳定性研究 
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摘 要：目的 本文研究了 氢培半乳糖盐陵特溶液的化学稳 件，为该 物的制备、纯化以髓实验劫物肝细胞损伤模 

型朋药提供必要的稳定性数据 方法 采H{一}l1温 ：遵实验 通过氰墟 乳话含量测定．研究币同pH条件下本品水溶液的稳定 

并与冰箱贮存样品比较。结果 实验表叫 氨瑶半乳糖 酸盐溶液PH值为3比较稳定r调pH值为7的本品水溶液 稳定， 

易分解 最多在5℃冰箱 {·保存5灭 试样 加热情况‘F刚迅迪变色分解。结论 山于氢基已糖溶液多数不稳定，在各项操作 

中，成调节其盐酸盐水溶液的pH值小于7． 试液Jl能存冰镇山短期保存 
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Abstract：Obi∞dve To invest[gate chemical stabiliD,of D·galactosamine hydrochloride solution and give 

relevant experimental data to making animal model of hepatitis induced by it as well as the preparation and 

purification of D-GalN HC1．Methods The constant temperature acceleration test was used Th e solution 

concentration was determined on the basis of the determination standard of D—GalN ·HC】．The stabilitv of 

solution was compared with the sample preserved in ml~gerator Results The data of D—GaIN ·HCI acidic 

solution(pH 3．0)shows it is stable but its aqueous solution(pH=7 0) unstable．The sample can be stored in 

re~ mtor at 5℃for 5 days at most，but rapidly decomposed under heating．Conclusion In general，hexosamine 

aqueous solution is unstable so the solution in experiments should be pH<7 and can be stored in refrigerator for a 

short time at pH 7．0． 

Key Words：D-galactosamine hydrochtoride；Chemical stabili~．' 

D-氨基半乳糖(D-GaIN)是肝细胞内尿苷 磷酸 

葡萄糖的干扰剂，能诱发多种实验动物肝细胞损 

伤，是肝炎药物药效学研究中规定的肝损伤模型用 

药 之一。用其制作的肝损伤模型比用四氯化碳、 

乙醇 、扑热息痛及其它药物优越 。我室自1979年 

以来 ，用简便法制得了D—GaIN·HCI ，其含争、 

熔点、纸色谱 Rf值及红外光谱等与英国Koch—light 

公司化学纯商品一致，含量约99％ 后经进一步改 

进工艺，产品为有关动物模型的制备提供了台格的 

药品 ”。为了深入考查该药在制备、精制过程中溶 

液的稳定性，我们通过恒温加速分解试验，研究 ， 

该药品水溶液受热分解的情况，以及 同pH介质中 

试样在室温及冰箱中的储存期，为该产品的精制和 

作者舟绍：溺先觉 (1942． )．男，副教授 

使用提供参考。现报告如下。 

l 材料和方法 

1 1 仪器 pHS-2型精密酸度计 (卜海雷磁仪器厂)；电热 

二用水箱 (北京医疗设备厂) 721-分光光度训 (四．IIl仪表 

九J)：容卢冰箱 (BCD-I93／HC ⋯ )。 

I 2 药品 

D—GaIN ftCl标准品，本室 制备，经 醇重结晶 (rn．P 

I 80℃分解)；乙酰丙酮 (分析纯，湖北大学化 l J )，重 

蒸馏， 馏分138～140'C：埘二甲氢基苯甲醛 (二级．北京 

化 f J )，以80％乙醇 重结 晶 无醛 醇 (95％乙醇 

GB603—88，4 1．7重蒸馏)。其余试剂均为分析纯试剂。 

I 3 实验方法 

I 3I 工作曲线的制各 

精密称取80'C以下干燥的标准~nD-GaINHCI适量，以蒸 
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寰1 

pH 时间 (h) 

7 2 

7 6 

7 l0 

不同pHI~D-GalN-HCI水溶液加速降解实验的剩余浓度 (％) 

度 ‘ 
pH 时间 (h) 

50 60 80 

99．2 98 4 97．8 3 2 

96．5 94．9 92 5 3 6 

94 5 90．6 876 3 1o 

衰2 不同pH的D-GaIN-HCI水溶液 

贮存实验的剩余浓度 (％) 

温度(℃) 温度 (℃) 
口H 时『日J(d)一 pH 时间(d) 

5 20 5 20 

7 5 90．2 88．2 3 5 99．0 99 2 

7 l0 85 6 82 4 3 1 0 97 8 97 8 

7 30 784 702 3 30 97 8 97．5 

馏水溶解配成100 ml溶液，按氨基己糖测试有关标准 。． 

精密量取该溶液0 20、040、0 60、0 80、l_oo、i．20、l 40、 

1砷、i．帅、2 00 m1分别置于具塞刻度试管中，Hj蒸馏水稀 

释至5．ooml，另以5 O0mf蒸馏水作空白对照。各管分别加 

已酰丙酮1 O0 ml 于沸水中加热I5 rain 冷却后加无醛已醇 

3 00 mf，对二甲氨基苯甲醛试剂I．O0 ml，再于60'C水浴Il 恒 

温加热1 h 冷却至室温，用72I型分光光度计在520 rtrn处删 

吸光度 以浓度为横坐标，吸光度为纵坐标作圈。 

经处理，工作曲线的直线方程为： 

C=52I．5E·1．61 (，=0．993) 

1．3．2 样品溶液的配制 

准确称取 ‘定量的 D-GaINHC]， 适量蒸馏水溶解 

取其部分配制成0．1g／ml试液 (pH=3)：其余部分在pHS-2型 

精密酸度计监测下 用l mol／L的NaOH调pH=7，再配成相同 

浓度的试样 两种试液均置于冰箱内段室温下保存，井 

恒温加速分解试验。 

1．3．3 恒温加速分解试验 

取适量样品溶被分别箕于50'(3、60"C、80~C的恒温水浴 

巾进行加速分解反应，定时定量取样，按比例稀释，墩稀释 

液0．50 ml，按标准规定的测试方法测定吸光度 用 卜述 作 

曲线计算氨基半乳耱的剩采浓度，取其平均值。同时定时取 

室温 (20"C)及5"C冰箱保存试样涮其剩余枨度。 

2 结 果 

测定结果见表1、2。 

3 讨 论 

D-氨基半乳糖盐酸盐及其水溶液的稳定性一直 

受到广泛关注。本室制备的D-GaIN-Hc】为无色针 

tⅡ=5) 

— — — —  

50 
— —  

99．2 

99．0 

98．0 

温度 (℃) 

60 

99 2 

990 

976 

80 

98 8 

97．4 

96．0 

状或白色结晶，性能稳定，于室温下在干燥器内保 

存5年 未见药品熔点、含量等变化 。但若贮存 

， 或室温下久置受潮 ，或受霉菌污染等，结晶 旱 

灰 色，发生变质而影响使用。本文通过不同pH的 

D—GaIN·HCI恒温加速分解试验及贮存期剩余浓度 

试验，研究了D-GaIN·HCI溶液稳定性与溶液温度 

及pH值的关系，结果见表1 表2。数据说明： 

GaIN·HCI的酸性溶液比较稳定，样品水溶液在冰 

箱内 (约5℃)贮存一个月含量未见明显变化 (剩 

余浓度97．5％)。对于pH 7的本品溶液，试验表明 

很不稳定，在冰箱中放置三天即开始变色，五天的 

分解率已近10％。若pH值大于7，试样立刻变黄， 

氨基糖的测得值明显降低，醴明溶液pH值对本品的 

稳定性有显著影响。与文献所述氨基糖的稳定性较 

差，在空气中放置，多数颜色变深，发生氧化聚合 

等反席，其水溶液还会发生分子重排等 系列反应 

的结论 致。因此在D-GalN·Hc1制备、精制及 

实验动物肝细胞损伤模型试验操作中，均应注意调 

整溶液pH值，并控制过程温度 精制纯化操作宜在 

较低温度 (50~60℃)下进行，以避免热分解 若 

需使用中性试液，鹿于使用前调pH值，以充分发挥 

D-GaIN之药效。 
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