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盐酸氨基葡萄糖是一种成分为天然的氨基单糖的镇痛类
药物[1]，用于治疗和预防全身所有部位的骨关节炎，可缓解和
消除骨关节炎的疼痛、肿胀等症状。由于该成分无紫外吸收，

因此基本无法用紫外检测器测定。国家药品标准 WS1 -

（X-090）-2005Z[2]中规定采用比色法测定盐酸氨基葡萄糖胶囊
中盐酸氨基葡萄糖的含量，但其供试品溶液制备方法操作复
杂，重复性不好；《美国药典》[3]中盐酸氨基葡萄糖原料药的测
定方法为高效液相色谱（HPLC）法，检测波长为 195 nm，这个
吸收波长对仪器要求较高，且基线难以平衡[4]。为此，笔者在
参考文献[5-7]基础上，采用HPLC-蒸发光散色检测器（ELSD）法
建立了测定盐酸氨基葡萄糖胶囊中主成分含量的方法。

1 材料
LC-10AT HPLC仪（日本岛津公司）；Alltech ELSD2000ES

蒸发光散射检测器（美国 Alltech 公司）；FA1104型电子天平
（上海良平仪器仪表有限公司）

盐酸氨基葡萄糖对照品（中国食品药品检定研究院，批
号：140649-200702）；盐酸氨基葡萄糖胶囊（成都市高新区药工
医药生物技术研究所，批号：20100501、20100502、20100503）；

甲醇为色谱纯，三氟乙酸为优级纯，其他试剂均为分析纯，水
为重蒸水。

2 方法与结果
2.1 色谱条件

色谱柱：Apollo C18（4.6 mm×250 mm，5 µm）；流动相：甲

醇-水-0.2 mol/L三氟乙酸溶液（5 ∶ 90 ∶ 5，V/V/V）；流速：0.7 ml/

min；柱温：30 ℃；进样量：10 µl；漂移管温度：110 ℃；载气流
速：3.0 L/min；响应值：1；撞击器状态：关。

2.2 溶液的制备

2.2.1 对照品溶液的制备 取盐酸氨基葡萄糖对照品适量，

精密称定，加水溶解并稀释制成每 1 ml含盐酸氨基葡萄糖 25

µg的溶液，摇匀，作为对照品溶液。

2.2.2 供试品溶液的制备 精密称取样品细粉适量（约相当
于盐酸氨基葡萄糖50 mg），置于100 ml量瓶中，加水稀释至刻
度，摇匀，滤过，精密量取续滤液 5 ml，置于 100 ml量瓶中，加
水稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液。

2.2.3 空白辅料溶液的制备 精密称取不含盐酸氨基葡萄糖
的辅料适量，置于 100 ml 量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，滤
过，精密量取续滤液 5 ml，置于 100 ml量瓶中，加水稀释至刻
度，摇匀，作为空白辅料溶液。

2.3 系统适用性试验

取“2.2”项下 3种溶液适量，按“2.1”项下色谱条件进样，3

种溶液色谱见图1。由图1可见，对照品和供试品主峰保留时
间相近，峰形较好，空白辅料无干扰。

2.4 线性关系考察

精密称取盐酸氨基葡萄糖对照品 17.3 mg，置于 50 ml 量
瓶中，加水溶解并稀释至刻度，精密量取该溶液适量，加水稀
释成质量浓度分别为 34.6、103.8、173.0、207.6、346.0 µg/ml 的
系列溶液。精密量取上述系列溶液各 10 µl注入HPLC仪，记
录色谱，测定峰面积。以盐酸氨基葡萄糖检测质量浓度（x）的
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ABSTRACT OBJECTIVE：To establish the method for the content determination of main component in Glucosamine hydrochlo-
ride capsules. METHODS：HPLC-ELSD method was adopted. The determination was performed on Apollo C18 column with mobile
phase consisted of methanol-water-0.2 mol/L three fluorine acetic acid（5 ∶ 90 ∶ 50，V/V/V）at the flow rate of 0.7 ml/min. The col-
umn temperature was set at 30 ℃，and injection volume was 10 µl. The temperature of drift tube was 110 ℃，and the flow of carri-
er gas was 3.0 L/min. The response value was 1 and the impactor had been close down. RESULTS：The linear range of glucosamine
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对数为横坐标，峰面积（y）的对数为纵坐标，进行线性回归，得
回归方程 lg y＝1.489 8×lg x+3.043（r＝0.999 8）。结果表明，盐
酸氨基葡萄糖检测质量浓度在 34.6～346.0 µg/ml范围内与峰
面积积分值线性关系良好。

2.5 定量限的测定
精密称取盐酸氨基葡萄糖对照品 17.3 mg，置于 50 ml 量

瓶中，加水溶解并稀释至刻度，取上述溶液稀释 50倍，精密量
取稀释后的溶液 10 µl进样，得信噪比约为 10 ∶ 1的峰，得定量
限为6.92 µg/ml。
2.6 精密度试验

取“2.4”项下制备的盐酸氨基葡萄糖对照品溶液 5 µl，连
续进样 5次，测定峰面积，计算RSD。结果，RSD＝1.41％，表
明测定仪器精密度良好。

2.7 稳定性试验
取样品（批号：20100501），按“2.2.2”项下方法制备供试品

溶液，于室温下放置 0、1、2、5、8、24 h，各时点进样，测定峰面
积，计算RSD。结果，RSD＝0.62％，说明供试品溶液在24 h内
稳定性良好。

2.8 重复性试验
取样品（批号：20100501），按“2.2.2”项下方法制备供试品

溶液，进样，重复测定6次，计算RSD。结果，RSD＝0.81％，表
明方法重复性良好。

2.9 加样回收率试验
取已知含量样品（批号：20100501），研细，精密称取细粉

适量（约相当于盐酸氨基葡萄糖 50 mg），置于 100 ml量瓶中，

共9份，分别精密加入盐酸氨基葡萄糖对照品约40、50、60 mg，
各3份，按“2.2.2”项下方法制备供试品溶液，并按“2.1”项下色
谱条件进样，计算加样回收率，结果见表1。

2.10 样品含量测定
取样品适量，用水稀释制成每 1 ml约含盐酸氨基葡萄糖

250 µg的溶液，作为供试品溶液。另取盐酸氨基葡萄糖对照品
适量，用水稀释制成 1 ml 约含盐酸氨基葡萄糖 250 µg 和 500

µg的溶液作为不同质量浓度的对照品溶液，精密量取对照品
溶液和供试品溶液各 10 µl注入HPLC仪，用外标两点法对数
方程计算含量。分别测定3批样品，各测定2次，结果见表2。

3 讨论
3.1 流动相的选择

《美国药典》[3]中以HPLC法测定盐酸氨基葡萄糖含量的色
谱系统为磷酸盐缓冲液，本文采用三氟乙酸作为离子对试剂，

以提高盐酸氨基葡萄糖在色谱柱上的保留时间。同时，研究
了甲醇、水和三氟乙酸的比例，发现在甲醇-水-0.2 mol/L三氟
乙酸溶液（5 ∶ 90 ∶ 5，V/V/V）的流动相条件下，样品峰保留时间
能与溶剂峰分离。

3.2 检测器条件的选择
《美国药典》[3]规定本品采用紫外检测器，检测波长为 195

nm，这个吸收波长对仪器要求较高，且基线难以平衡。本研究
选择 HPLC-ELSD 法测定含量，检测器条件为漂移管温度：

110 ℃；载气流速：3.0 L/min；响应值：1；撞击器状态：关。在此
条件下仪器基线平稳，色谱峰响应也较为合适。

3.3 含量计算方法的选择
根据ELSD的原理，样品质量浓度与检测器响应之间呈指

数关系，经对数转换两者可呈线性，其线性方程截距并不为
零，因此在 HPLC-ELSD 系统中不宜使用外标一点法计算含
量，而应采用外标两点法对数方程计算含量。

3.4 方法的对比
采用HPLC-ELSD法测定盐酸氨基葡萄糖胶囊中主成分

的含量方法简单，可操作性明显高于比色法。总之，本方法准
确、可靠、灵敏度高、重复性好，试验证明其可以用于测定盐酸
氨基葡萄糖胶囊中主成分的含量。
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图1 高效液相色谱图
A.空白辅料；B.对照品；C.供试品；1. 盐酸氨基葡萄糖

Fig 1 HPLC chromatograms
A. blank excipients；B. substance control；C. test sample；1. glucos-

amine hydrochloride
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表1 加样回收率试验结果（n＝9）

Tab 1 Results of recovery tests（n＝9）

称样量，
mg

50.3

51.3

50.9

50.7

50.4

51.2

52.3

52.1

51.0

含主成分的
量，mg

48.58

49.55

49.16

48.97

48.68

49.45

50.52

50.32

49.26

加入量，
mg

40.10

40.30

40.70

50.30

50.20

50.70

60.20

60.10

60.70

测得量，
mg

88.62

88.96

90.07

98.65

98.00

98.60

110.06

110.72

109.67

加样回收率，
％

99.85

97.79

100.52

98.77

98.25

96.94

98.90

100.50

99.52

平均加样回收率，
％

99.0

RSD，
％

1.23

表2 样品含量测定结果（n＝2）
Tab 2 Results of content determination of samples（n＝2）

指标

含主成分的量，％

批号
20100501

100.62

20100502

99.68

20100503

100.57
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