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盐酸普鲁卡因是一种局部麻醉药，是国内外临床上广泛
应用的基本药物之一，国内于 1957年开始生产。《中国药典》

（以下简称药典）自1953年版以来，历版均有收载[1-5]，其化学名
为 4-氨基苯甲酸-2-（二乙氨基）乙酯盐酸盐，因其含有芳伯胺
基及盐酸根离子，所以历版药典均对这2个基团（离子）进行鉴
别，作为验证盐酸普鲁卡因存在的依据之一。盐酸普鲁卡因
注射液作为盐酸普鲁卡因的应用剂型之一，也须对这2个基团
（离子）进行鉴别。笔者在检验中发现，由于盐酸普鲁卡因注
射液中这2项鉴别试验是转述于盐酸普鲁卡因，后者又转述自
药典附录Ⅲ中的“一般鉴别试验”中“芳香第一胺与氯化物的
鉴别试验”，而品种标准与共性标准对物态的描述不一致，导
致鉴别结果不一致、不明确，笔者对此分析如下。

1 材料
盐酸普鲁卡因注射液（天津药业集团新郑股份有限公司，

批号：1011222、1012252；郑州羚锐制药股份有限公司，批号：

1003272；规格均为：40 mg ∶2 ml）。

稀硝酸、硝酸银试液、氨试液、二氧化锰、硫酸、碘化钾淀
粉试纸、纯化水、稀盐酸、0.1 mol/L亚硝酸钠溶液、碱性β-萘酚
试液等试药纯度均符合要求（分析纯），试液、溶液均按2010年
版药典（二部）所规定的方法制备并在有效期内使用。

2 方法与结果
2.1 品种方法
2.1.1 盐酸普鲁卡因注射液[5]。鉴别：（1）取本品，照盐酸普鲁
卡因项下的鉴别（3）、（4）项试验，显相同的反应。

2.1.2 盐酸普鲁卡因[5]。鉴别：（3）本品显氯化物的鉴别反应
（附录Ⅲ）；（4）本品显芳香第一胺类的鉴别反应（附录Ⅲ）。

2.1.3 历版药典方法。除 2005年版药典与上述描述一致外，

之前的版本均描述为盐酸普鲁卡因项下（1）、（3）鉴别试验。

经查证，这2项也分别为氯化物、芳香第一胺类的鉴别反应，故
各版药典品种方法对此要求是一致的。

2.2 共性方法
2.2.1 氯化物的鉴别试验（附录Ⅲ）[2-5]。（1）取供试品溶液，加
稀硝酸使成酸性后，滴加硝酸银试液，即生成白色凝乳状沉
淀；分离，沉淀加氨试液即溶解，再加稀硝酸酸化后，沉淀复生
成。如供试品为生物碱或其他有机碱的盐酸盐，须先加氨试
液使成碱性，将析出的沉淀滤过除去，取滤液进行试验。（2）取
供试品少量，置于试管中，加等量的二氧化锰，混匀，加硫酸湿
润，缓缓加热，即发生氯气，能使用水湿润的碘化钾淀粉试纸
显蓝色。

2.2.2 芳香第一胺类的鉴别试验（附录Ⅲ）[2-5]。取供试品约
50 mg，加稀盐酸 1 ml，必要时缓缓煮沸使溶解，放冷，加 0.1

mol/L亚硝酸钠溶液数滴，滴加碱性β-萘酚试液数滴，视供试品
不同，生成由橙黄到猩红色沉淀。

2.3 实际操作结果分析
2.3.1 氯化物鉴别试验。（1）银盐沉淀试验。取上述3批样品，

按照药典附录Ⅲ的方法（从结构判定为有机碱的盐酸盐）进行
试验（即：先加氨试液使成碱性，将析出的沉淀滤过除去，取滤
液进行试验），其试验现象与结果均与附录Ⅲ的描述不一致
（实际情况为：加入氨试液后，开始迅速生成白色沉淀，振摇
时，沉淀又慢慢溶解并生成油状物，无法滤除本应除去的普鲁
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卡因沉淀；在后续操作中加氨试液时，氯化银溶解却又析出普
鲁卡因沉淀，使沉淀与溶解的现象不能明显区分），致使检验
者无法作出正确判断。经试验，如按普通氯化物的方法操作
（即：不预先加入氨试液而直接将供试品溶液加稀硝酸酸化）

则可以很好地对氯化物进行验证，反应现象与附录Ⅲ所描述
的一致。（2）氯气生成试验。对比上述标准可知，盐酸普鲁卡
因注射液是取“本品”（即：直接取盐酸普鲁卡因注射液）而附
录Ⅲ是取“供试品”进行氯气生成试验，两者的规定不具等同
性。为验证 2种方法的可行性，笔者分别对上述 3批样品按

“本品”及“2.1.2”项鉴别（3）项下的残渣（“取本品约相当于盐酸
普鲁卡因 80 mg，水浴蒸干……”）进行试验，结果直接法未能
生成氯气，未使用水湿润的碘化钾淀粉试纸显蓝色；而残渣法
的反应现象非常明显，同时可以闻到氯气特有的刺激性气味。

2.3.2 芳香第一胺类鉴别试验。取上述3批样品进行该试验，

均生成猩红色沉淀，而共性标准（附录Ⅲ）的描述为“视供试品
不同，生成由橙黄到猩红色沉淀”，这种供试品与颜色不是一
一对应关系的描述可能导致错误的结论（对一个首次做该品
种此项鉴别试验的检验者而言，由于没有借鉴，如果试验结果
是生成橙黄色沉淀或红色沉淀，依据标准的字面表述，都可以
判断为呈正反应、符合规定，显然这是错误的）。

3 讨论
3.1 品种特殊性

从盐酸普鲁卡因鉴别（1）[5]得知，其在碱性溶液中于加热
的条件下是可以发生反应而溶解的。而本试验证实，盐酸普
鲁卡因注射液在室温的条件下（10～30 ℃）也可以溶于以氨试
液调节的碱性溶液中，所以不能通过预先调节溶液为碱性除
去普鲁卡因。若按一般情况处理则不会发生上述问题，因为
对盐酸普鲁卡因而言，加稀硝酸使成酸性后，普鲁卡因在此环
境中是以盐态溶于体系中的，滴加硝酸银试液所生成白色凝
乳状沉淀正是氯化银；分离时，硝酸普鲁卡因一起随溶液被弃
去，往后的操作不必担心被其干扰。建议将附录Ⅲ中的表述

“……须先加氨试液使成碱性……”修改为“……必要时先加
氨试液使成碱性……”，检验者则优先按一般方法进行试验，

若有生物碱或有机碱干扰再考虑加氨试液将其除去，这样的
表述才没有歧义，并可兼顾一些特殊品种；也可以将该鉴别方
法在品种项下予以详述。

3.2 物态兼顾性
药典附录Ⅲ中使用“供试品”及“供试品溶液”这 2个修饰

词是有区别的：“供试品”是指某一样品物质，一般是固态的；

而“供试品溶液”一般是指某一样品物质的水溶液（未指明何
种溶剂时），其是液态的。如果标准要求以“供试品”和（或）

“供试品溶液”进行不同的鉴别试验，检验者必须严格按照规
定操作，否则可能无法作出正确鉴别。现根据氧化还原反应
中的有关原理及能斯特方程式 [6]对此进行分析，在标准状态
（20 ℃，各物质的量均为 1 mol/L）下，MnO2+4H++2e→Mn2++
2H2O的E0（V）为 1.208，而Cl2+2e→2Cl－的E0（V）为 1.358 3，此
时是不能生成氯气的。为逆转上述反应从而生成氯气，该反
应体系必须ε＝1.208+（0.059 2/2）lg（[MnO2] [H + ]4/[Mn2 + ]）－

1.358 3－（0.059 2/2）lg（PCl2/[Cl－]2）＞0。假设取本品1 ml、二氧
化锰 1 g、硫酸 1 ml进行试验，则[Cl－]约为 0.04 mol/L（注射液
规格：40 mg ∶ 2 ml，分子量为272.77）[5]；[MnO2]/[Mn2+]、PCl2为一
定值。此时以“残渣”作反应物的[H+]、[Cl－]为上述反应体系中
的2倍、50倍，影响分别为24＝16倍、502＝2 500倍，即：反应体
系有水时，不利于氯气的生成，当[H+]、[Cl－]小到一定数值（即
水越多）时，ε≤0，则将不能生成氯气；当反应体系的水很少或

基本无水时，[MnO2]/[Mn2+]及PCl2不变，[H+]、[Cl－]均很大，则越
有利于氯气的生成。所以，为确保反应的顺利进行并体现重
现性，按药典附录Ⅲ的要求，以“供试品（残渣）”进行试验是最
妥的，但盐酸普鲁卡因注射液标准的表述过于节省篇幅导致
描述过于简单，忽略了物态要求，造成了顾此失彼的局面。应
将与共性规定不同的标准部分在品种中表述，相同部分再标
明“按附录Ⅲ……”即可消除歧义。

3.3 结果唯一性
芳香第一胺类鉴别试验是一大类物质的鉴别试验，作为

这类物质的共性描述，兼顾了所有物质的反应现象，所以描述
为“视供试品不同，生成由橙黄到猩红色沉淀”，这是一个较宽
的颜色区域描述。然而，对于具体品种来说，其反应后生成是
唯一的、固定的颜色，其与共性描述不是一一对应关系，必须
在具体品种中标明，否则则失去鉴别意义。建议所有属于芳
香第一胺类的药物都应在具体品种中明确规定其生成的颜
色，方可消除误判。

3.4 项目延续性
2010年版药典中，从段落及序号编排来看，盐酸普鲁卡因

注射液鉴别试验有 3项，而从内容上看应有 4项，其中鉴别试
验（1）包含了盐酸普鲁卡因鉴别试验的（3）、（4）共 2项。这样
一来，不但造成与盐酸普鲁卡因鉴别试验的项目数量与顺序
不一致，还导致检验者对项目把握的偏差、检验机构出具检验
项目数的困惑性和随意性，甚至可能引起不必要的争议或法
律纠纷，这种过于自由的裁决度相当于将标准缺陷所带来的
风险转移到检验者及检验机构身上。笔者认为，将现行版标
准中的（3）、（4）项分别修改为（1）、（2）项，而将（1）项拆分为与
盐酸普鲁卡因（3）、（4）项鉴别试验一致的内容表述即能消除
由此所产生的所有问题。盐酸普鲁卡因注射液鉴别试验（1）

之所以出现上述问题，是由于标准2次转述后出现项目合并的
情况，这种情况仅仅是由描述不当引起而不是原文的含义，是
过度节省篇幅所产生的。这种节省篇幅思路引发的标准缺陷
应引起相关部门足够重视，应注意品种标准与共性标准之间
的连贯性与涵接度，使所引用的不同标准之间具有很好的逻
辑性、流畅性。

3.5 修改建议
综上所述，笔者建议将盐酸普鲁卡因注射液鉴别试验（1）

修改如下：（3）取本品，加稀硝酸酸化后，应显氧化物的鉴别反
应（1）；取本品2 ml蒸干，残渣应显氧化物的鉴别反应（2）。（4）

取本品，按芳香第一胺类的鉴别反应（附录Ⅲ）进行试验，应产
生猩红色沉淀。
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