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甲磺酸罗哌卡因注射液（Ropivacaine mesylate injection）

是一种酰胺类局麻药，主要成分为甲磺酸罗哌卡因，化学名称

为（S）-N-（2，6-二甲基苯基）-1-丙基-2-哌啶甲酰胺甲磺酸盐。

甲磺酸罗哌卡因在紫外光区有很强的吸收[1]，已有文献报道采

用高效液相色谱（HPLC）法测定甲磺酸罗哌卡因注射液的含

量[2-3]。但由于HPLC法检测过程较烦琐，不适合大生产过程中

对中间产品快速分析的要求，所以笔者采用紫外分光光度法

测定甲磺酸罗哌卡因注射液的含量[4]。结果表明建立的方法

操作简便、准确、快速。

1 材料
1.1 仪器

UV-2550型紫外分光光度计（日本岛津公司）；AG285型电

子天平（瑞士梅特勒-托利多公司）；KQ-250DE型数控超声波

清洗器（昆山市超声仪器有限公司）。

1.2 药品与试剂

甲磺酸罗哌卡因对照品（中国食品药品检定研究院，批

号：100548-200401，纯度：100％）；甲磺酸罗哌卡因注射液（自

制，批号：12110711、12112011、12112111，规格：89.4 mg ∶ 10

ml）。

2 方法与结果
2.1 对照品贮备液的配制

精密称取甲磺酸罗哌卡因对照品适量，加 0.9％氯化钠溶

液制成每1 ml含甲磺酸罗哌卡因1.85 mg的溶液，即得。

2.2 供试品溶液的配制

精密量取甲磺酸罗哌卡因注射液适量（约相当于甲磺酸

罗哌卡因 8.94 mg），置于 25 ml量瓶中，加 0.9％氯化钠溶液稀

释至刻度，摇匀，即得。

2.3 测定波长的选择

精密量取甲磺酸罗哌卡因对照品贮备液10 ml至50 ml量

瓶中，用 0.9％氯化钠溶液稀释至刻度，作为对照品溶液，以

0.9％氯化钠溶液为空白，在 200～400 nm波长范围内进行扫

描。结果甲磺酸罗哌卡因对照品在 262 nm 波长处有最大吸

收，故选择262 nm作为测定波长。

2.4 专属性试验

取按处方制法制得不含甲磺酸罗哌卡因的阴性模拟样品

适量，按供试品溶液制备法同法制得阴性样品液，用0.9％氯化
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of ropivacaine mesylate were 37-740 μg/ml（r＝0.999 8）with an average recovery of 99.80％（RSD＝0.4％，n＝9）. Results of
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钠溶液作空白溶剂，取阴性样品液、空白溶剂适量，在 262 nm

波长处进行扫描。结果紫外扫描图显示甲磺酸罗哌卡因在

262 nm波长处有最大吸收，而辅料和溶剂在此处无吸收，表明

辅料和溶剂不干扰主成分的测定。光谱图见图1。

2.5 耐用性试验

取同一份供试品溶液，按“2.2”项下方法制备供试品溶液，

分别在 261、262、263 nm波长处测定，以其含量计算RSD值，

结果为0.4％（n＝3），表明本方法耐用性良好。

2.6 线性关系考察

分别精密量取对照品贮备液1.0、5.0、10.0、15.0、20.0 ml置

于 50 ml 量瓶中，加 0.9％氯化钠溶液稀释至刻度，摇匀，以

0.9％氯化钠溶液为空白，在262 nm波长处测定吸光度。以吸

光度（y）为纵坐标，以质量浓度（x）为横坐标，绘制标准曲线，得

回归方程为 y＝0.001x+0.000 2（r＝0.999 8）。结果表明，甲磺

酸罗哌卡因检测质量浓度线性范围为37～740 μg/ml。

2.7 回收率试验

称取相当于80％、100％、120％标示量的主药加入相应辅

料，各3份（共9份），进行测定，计算回收率。结果甲磺酸罗哌

卡因平均回收率为99.80％，RSD＝0.4％（n＝9），详见表1。

表1 回收率试验结果（n＝9）

Tab 1 Results of recovery tests（n＝9）

加入量，mg

28.73

28.61

28.50

35.43

35.42

35.53

42.56

42.43

42.32

测得量，mg

28.64

28.60

28.31

35.15

35.38

35.51

42.60

42.42

42.34

回收率，％
99.69

99.97

99.33

99.21

99.89

99.94

100.09

99.98

100.05

平均回收率，％

99.80

RSD，％

0.4

2.8 重复性试验

取同一批甲磺酸罗哌卡因注射液，分别配制成6份供试品

溶液，以其含量计算RSD值。结果平均含量为97.0％，RSD＝

0.3％（n＝6），表明本方法重复性良好。

2.9 稳定性试验

取同一份供试品溶液，分别于0、0.5、1、1.5、2、2.5、3 h时测

定其吸光度，结果吸光度值的RSD＝0.3％（n＝7），表明供试品

溶液在3 h内稳定。

2.10 样品含量测定

精密量取3批甲磺酸罗哌卡因注射液各适量，每批约相当

于甲磺酸罗哌卡因8.94 mg，置于25 ml量瓶中，加0.9％氯化钠

溶液稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另取对照品贮备液

10 ml置于 50 ml量瓶中，加 0.9％氯化钠溶液稀释至刻度，摇

匀，作为对照品溶液。在262 nm波长处分别测定吸光度，计算

各批次含量。另采用本公司拟定标准中的HPLC法测定此 3

批甲磺酸罗哌卡因注射液含量[色谱条件：以十八烷基硅烷键

合硅胶为填充剂，流动相为 pH 8.0乙腈-磷酸盐缓冲液（50 ∶
50），检测波长为 210 nm，流速为 1.0 ml/min，进样量为 20 μl]。

结果2种方法测定结果无明显差异，表明可以用紫外分光光度

法测定甲磺酸罗哌卡因注射液的含量。2种方法测定3批样品

含量结果比较见表2。

表2 2种方法测定3批样品含量结果比较

Tab 2 Comparison of content determination of 3 batches of

samples by 2 kinds of methods

批号
12110711

12112011

12112111

HPLC法，％
98.2

97.8

98.2

紫外分光光度法，％
97.7

97.4

96.7

3 讨论
笔者首次建立了采用紫外分光光度法测定甲磺酸罗哌卡

因注射液含量的方法，该方法选取的溶剂成本低、毒性小，操

作过程简便、快速，且其准确度、精密度、线性关系、稳定性等

结果均符合要求，适合在大生产过程中快速检测中间产品的

含量。
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图1 紫外扫描光谱图
1.对照品；2.阴性样品；3.空白溶剂

Fig 1 UV scanning spectrum
1. substance control；2. negative sample；3. blank solvent
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