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附件： 聚氧乙烯（15）羟基硬脂酸酯药用辅料标准公示稿 

 

聚氧乙烯（15）羟基硬脂酸酯  

Juyangyixi(15) Qiangjiyingzhisuanzhi 

Polyoxyl 15 Hydroxystearate                         

                                                       [70142-34-6] 

本品为环氧乙烷和 12-羟基硬脂酸以 15:1 的比例缩聚而成的混合物，主要成分为聚乙

二醇与 12-羟基硬脂酸的单酯、聚乙二醇与 12-羟基硬脂酸的双酯、12-羟基硬脂酸聚乙二

醇醚，以及游离聚乙二醇。 

【性状】本品在室温下为白色至浅黄色蜡状物质。 

本品在水、乙醇或异丙醇中极易溶解，在石蜡中几乎不溶。 

酸值  本品的酸值（通则 0713）应不大于 1.0。 

羟值  本品的羟值（通则 0713）应为 90.0~110.0。 

碘值  取供试品 12.5g，精密称定，置 250ml 的干燥碘瓶中，加三氯甲烷 10ml，溶解后，

精密加入溴化碘溶液 25ml，密塞，摇匀，在暗处放置 30 分钟。加入新制的碘化钾试液 10ml

与水 100ml，摇匀，用硫代硫酸钠滴定液（0.1mol/L）滴定剩余的碘，滴定时注意充分振摇，

待混合液的棕色变为淡黄色，加淀粉指示液，继续滴定，溶液不变蓝，以溶液颜色由淡黄色

变为乳白色为滴定终点；同时做空白试验，加入淀粉指示液后，溶液变蓝色，用硫代硫酸钠

滴定液（0.1mol/L）滴定。以供试品消耗硫代硫酸钠滴定液（0.1mol/L）的体积（ml）为 A，

空白试验消耗的体积（ml）为 B，供试品的重量（g）为 W，照下式计算碘值： 

供试品碘值=
(B−A)×1.269

W
 

本品的碘值应不大于 2.0。 

皂化值  本品的皂化值（通则 0713）应为 53.0~63.0。 

过氧化值  取供试品 5g，精密称定，置 250ml 碘瓶中，加三氯甲烷-冰醋酸（2:3）混合

液 30ml，振摇溶解后，加入碘化钾试液 0.5ml，准确振摇萃取 1 分钟，然后加水 30ml，用硫

代硫酸钠滴定液（0.01mol/L）滴定，滴定时，注意缓慢加入滴定液，并充分振摇直至黄色几

乎消失，加淀粉指示液 5ml 后溶液不变蓝，以充分振摇后溶液颜色由黄色变为乳白色为滴定

终点；同时做空白试验。空白试验中硫代硫酸钠滴定液（0.01mol/L）的消耗量不得过 0.lml。

以供试品消耗硫代硫酸钠滴定液（0.01mol/L）的体积（ml）为 A，空白试验消耗硫代硫酸钠
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滴定液（0.01mol/L）的体积（ml）为 B，供试品的重量（g）为 W，照下式计算过氧化值： 

供试品过氧化值=
10×(A−B)

W
 

本品的过氧化值应不大于 5.0。 

【鉴别】 （1）本品的红外光吸收图谱（膜法）应与对照品的图谱一致（通则 0402）。 

（2）取本品约 1.0g，加 100g/L 氢氧化钾溶液 100ml，回流煮沸 30 分钟。放冷，加盐

酸 20ml，冷却至室温，加 50ml 乙醚，摇匀，静置使分层。取上层液体，加无水硫酸钠 5g，

放置 30 分钟。滤过，滤液蒸干得白色固体。取上述白色固体 0.05g，置 25ml 量瓶中，加乙

醚使溶解并稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液。 

取 12-羟基硬脂酸对照品适量，加二氯甲烷溶解制成每 1ml 约含 2mg 的溶液，作为对照

品溶液。 

照薄层色谱法（通则 0502）试验，吸取供试品溶液和对照溶液各 2l 点于十八烷基硅烷

化硅胶板上，以二氯甲烷-冰醋酸-丙酮（1：4：5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以 5%

磷钼酸显色剂，在 120℃下加热 1-2min 至斑点显色清晰。供试品色谱在与对照品色谱相应

的位置上，显相同的蓝黑色斑点。 

（3） 取本品 6.0g，溶于 20ml 水中，依法测定（通则 0633 第一法，毛细管内径 0.8mm

±0.016mm），在 20℃时运动黏度不得过 20mm2/s。 

【检查】溶液的澄清度与颜色 取本品 1.0g，加水 10ml 溶解后，依法检查（通则 0901

与通则 0902），溶液应澄清无色；如显浑浊，与 3 号浊度标准液（通则 0902 第一法）比较，

不得更浓；如显色，与黄色 0.5 号标准比色液（通则 0901 第一法）比较，不得更深。 

水分  取本品 2.0g，照水分测定法（通则 0832 第一法 1）测定，含水分不得过 1.0%。 

炽灼残渣 取本品 2.0g，依法检查（通则 0841），遗留残渣不得过 0.3%。 

游离聚乙二醇  取本品 1.0g，称重记为 m0，置分液漏斗中，加乙酸乙酯 25ml 使溶解，

用 0.3g/ml 氯化钠水溶液萃取 3 次，每次 50ml，合并氯化钠提取液，用乙酸乙酯 25ml 萃取，

收集下层的氯化钠溶液，乙酸乙酯层继续用 0.3g/ml 氯化钠溶液萃取 2 次，每次 50ml，合并

氯化钠溶液提取液。用三氯甲烷萃取 2 次，每次 50ml，合并三氯甲烷层，旋干，残渣用三

氯甲烷 50ml 溶解，过滤，收集滤液至连续两次称重小于 0.1g 的烧瓶（称重为 m1）中，旋蒸

除去氯仿，加入丙酮 15ml 使溶解，旋蒸除去丙酮。将上述烧瓶放入烘箱内以 105℃干燥至连

续两次称重小于 0.1g，称重为 m2。游离聚乙二醇含量按照下式计算： 

游离聚乙二醇 ω（%）=  
(𝑚2−𝑚1)

𝑚0
× 100% 
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游离聚乙二醇含量应为 27.0%~39.0%。 

环氧乙烷和二氧六环  取本品 1g，精密称定，置顶空瓶中，精密加入水 1.0ml，密封，

摇匀，作为供试品溶液。 

精密量取环氧乙烷水溶液标准品适量，用水稀释制成每 1ml 中约含 2μg 的溶液，作为

环氧乙烷对照品溶液。 

另取二氧六环对照品适量，精密称定，用水制成每 1ml 中约含 20μg 的溶液，作为二氧

六环对照品溶液。 

取本品 1g，精密称定，置顶空瓶中，精密加入环氧乙烷对照品溶液与二氧六环对照品

溶液各 0.5ml，密封，摇匀，作为对照溶液。 

精密量取环氧乙烷对照品溶液及二氧六环对照品溶液各 0.5ml 置顶空瓶中，加新配制的

0.001%乙醛溶液 0.1ml，密封，摇匀，作为系统适用性（灵敏度）溶液。 

照气相色谱法（通则 0521）试验，以 5%苯基-95%甲基聚硅氧烷为固定液（色谱柱膜厚

不应小于 1μm），起始温度为 35℃，维持 5 分钟，以每分钟 5℃的速率升温至 180℃，然后

以每分钟 30℃的速率升温至 250℃，维持 5 分钟（根据分离情况调整时间）。进样口温度为

150℃，氢火焰离子化检测器温度为 250℃，顶空平衡温度为 70℃，平衡时间 45 分钟。取系

统适用性（灵敏度）溶液顶空进样，调节检测灵敏度使环氧乙烷和二氧六环峰高的信噪比均

大于 5，乙醛峰和环氧乙烷峰的分离度不小于 2.0。分别取供试品溶液及对照溶液顶空进样，

重复进样至少 3 次。环氧乙烷峰面积的相对标准偏差应不得过 15%，二氧六环峰面积的相

对标准偏差应不得过 10%，按标准加入法计算，环氧乙烷含量不得过 0.0001%，二氧六环含

量不得过 0.005%。 

【类别】 药用辅料，非离子型增溶剂和乳化剂等。 

【贮藏】 密封，阴凉处保存。 

注：为满足制剂安全性和有效性要求，必要时，可对聚氧乙烯（15）羟基硬脂酸酯中的

镍进行控制。（可按下述测定方法测定） 

镍 取本品 0.25g，精密称定，置聚四氟乙烯消解罐中，加入硝酸 6.0ml 和 30%过氧化氢

2.0ml，混匀，盖上内盖，旋紧外套，置微波消解仪内进行消解。待容器冷却后，加入 30%

过氧化氢 2.0ml，混匀，盖上内盖，旋紧外套，置微波消解仪内进行消解。消解完全后，将

其转移至 25ml量瓶中，加入 10mg/ml硝酸镁溶液 0.5ml和 100mg/ml磷酸二氢铵溶液 0.5ml，

并用水稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液。 

同法制备空白试剂溶液。 
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取镍标准溶液，加入 10mg/ml 硝酸镁溶液 0.5ml 和 100mg/ml 磷酸二氢铵溶液 0.5ml，

并用水稀释制成每 1ml 中含镍 0~25ng 的对照溶液。 

取供试品溶液和对照溶液，以石墨炉为原子化器，照原子吸收分光光度法（通则 0406

第一法），于 232.0nm 的波长处测定，镍含量不得过 0.0001%。 

                                                                              

起草单位：中国药科大学                             联系电话：025-83271305 

复核单位：湖南省药品检验研究院 

 

 

聚氧乙烯（15）羟基硬脂酸酯质量标准草案起草说明 

1、名称：参考 EP 及 USP 英文名称拟定为：Polyoxyl 15 Hydroxystearate，参考《中国药用

辅料通用名称命名原则》拟定中文名称为聚氧乙烯（15）羟基硬脂酸酯。 

2、性状：参考各国药典并结合收集到样品的实际结果拟定标准为本品在室温下为白色至浅

黄色蜡状物质。EP 及 USP 中规定本品在乙醇中易溶，但根据多厂家多批次样品实际检测结

果本品在乙醇中极易溶解，因此拟定标准“本品在水、乙醇或异丙醇中极易溶解，在石蜡中

几乎不溶”。 

3、碘值、过氧化值：参考 EP、USP 及中国药典 0713 脂肪与脂肪油测定法进行实验，发现

空白实验中，用硫代硫酸钠将溶液滴定至淡黄色后加入淀粉指示剂变蓝，然而含有样品时，

加入淀粉指示剂不变蓝色。因此拟定标准中根据溶液颜色变化来判断滴定终点，即振摇时，

溶液由淡黄色变为白色作为滴定终点。 

4、鉴别：参考 EP 及 USP 将红外鉴别、薄层色谱及黏度列入鉴别项，EP 中规定的是本品的

动力黏度，由于另外还需测定本品的密度，因此拟定标准为测定本品的运动黏度。 

5、检查： 

5.1、炽灼残渣：EP 及 USP 中对该品种总灰分进行了规定，考虑到本品为非植物来源，因此

参照“0841 炽灼残渣检查法”，将本项目修订为“炽灼残渣”项列入标准中。 

5.2、游离聚乙二醇：测定方法参考中国国家标准 GB/T 5560-2003 非离子表面活性剂聚乙二

醇含量和非离子活性物（加成物）含量的测定--Weilbull 法和 CSN 66 6140-1981 非离子表面

活性剂中游离聚乙二醇和活性物质总含量的测定方法。参照 EP10.0 及 USP43-NF38 限度要

求，拟定标准为游离聚乙二醇含量应为 27.0%~39.0%。 

5.3、环氧乙烷和二氧六环：采用气相色谱法测定，参考 EP 及 USP 规定限度为环氧乙烷含
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量不得过 0.0001%，二氧六环含量不得过 0.005%。 

6、类别：该品种在注射液、口服给药等剂型中可作为非离子型增溶剂和乳化剂，同时参考

EP 及 USP，类别拟定为“药用辅料，非离子型增溶剂和乳化剂等。” 


