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葡甲胺（Meglumine）[1-3]为白色至淡黄色结晶性粉末，无臭

或微臭，由于其可与一些药物生成盐从而增加药物的溶解度，

故作为助溶剂被广泛应用于注射用制剂中。本品常用量下安

全无毒，目前已被收载于《英国药典》（BP）、《日本药典》（JP）、

《美国药典》（USP）及美国 FDA《非活性组分指南》（注射剂）

中，近年来在我国也已得到国家食品药品监督管理总局认可

用于注射剂中。2010年版《中国药典》二部[4]采用滴定法测定

其含量。为建立一种更简单、快速、准确测定葡甲胺含量的方

法，笔者查阅相关文献[5-8]并对信息进行整理，根据葡甲胺的性

质及各种分析方法的特点建立了测定其含量的高效液相色谱-

示差折光检测（HPLC-RID）法，并进行了方法学研究，现报道

如下。

1 材料

1.1 仪器

LC-20AD HPLC 仪（包括自动进样器、四元输液泵、柱温

箱）、RID-10A示差折光检测器（日本岛津公司）。

1.2 药品与试剂

葡甲胺对照品（美国药典委员会，批号：FOD385，含量：

100.0％）；葡甲胺原料药（西安力邦制药有限公司，批号：

120702B、120905B、130305B，纯度：99.6％、99.7％、99.5％）。

2 方法与结果
2.1 色谱条件

色谱柱：月旭Ultimate® AQ-C18（250 mm×4.6 mm，5 µm）；

流动相：水（用磷酸调节pH 2.5）-甲醇（95 ∶5），流速：0.5 ml/min；

示差折光检测器池温为40 ℃；柱温：35 ℃；进样量：20 µl。

2.2 对照品溶液的配制

精密称取葡甲胺对照品75 mg，置于25 ml量瓶中，用流动

相溶解并稀释至刻度，摇匀，作为对照品溶液。

2.3 供试品溶液的配制

精密称定葡甲胺样品75 mg，置于25 ml量瓶中，用流动相

溶解并稀释至刻度，摇匀，即得。

2.4 测定方法

取对照品溶液和供试品溶液各 20 µl进样，按上述色谱条

件进行色谱分析，记录葡甲胺的色谱峰面积，按外标法以峰面

积计算葡甲胺的含量。

2.5 空白试验及系统适用性试验

2.5.1 空白试验。取流动相作为空白溶液，按上述色谱条件

进样分析，色谱图见图1A。

2.5.2 系统适用性试验。取对照品溶液进样分析，结果葡甲

胺的保留时间为 7.224 min，理论板数为 7 678，对称因子为

1.019，色谱图见图1B。

2.6 线性关系试验

精密称定葡甲胺对照品1.521 4 g，用流动相溶解并稀释至
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50 ml，摇匀，作为对照品贮备液。精密量取贮备液5、6、8、10、

12、15 ml分别用流动相稀释定容至100 ml，得葡甲胺质量浓度

分别为 1.52、1.83、2.43、3.04、3.65、4.56 mg/ml。测定对照品溶

液主峰峰面积，以峰面积为纵坐标（y）、质量浓度为横坐标（x）

进行线性回归，得葡甲胺线性方程为：y＝390 794x+2 393.1

（r＝0.999 9）。结果表明，葡甲胺检测质量浓度线性范围为

1.52～4.56 mg/ml。

2.7 溶液的稳定性试验

取3 mg/ml的供试品溶液1份，分别于0、2、4、8、12、24 h时

间点测定葡甲胺的峰面积，结果在室温条件下 24 h内峰面积

的RSD＝0.27％（n＝6），表明供试品溶液在24 h内稳定。

2.8 重复性试验

精密称取葡甲胺样品 6份，配制成供试品溶液，分别进样

20 µl，测定葡甲胺的含量，结果葡甲胺含量的RSD＝0.1％（n＝

6），表明方法重复性良好。

2.9 精密度试验

取已配制好的对照品溶液 1份，连续进样 6次，测得葡甲

胺的峰面积的RSD＝0.14％（n＝6），表明方法精密度好。

2.10 回收率试验

精密称取已知含量的同一批葡甲胺样品（批号：120702B）

适量，置于 25 ml量瓶中，共 9份；再分别精密加入葡甲胺对照

品（约 60、75、90 mg各 3份），加流动相溶解并稀释至刻度，摇

匀作为回收率供试品溶液，按上述方法进行测定，计算加样回

收率，试验结果见表1。

表1 回收率试验结果（n＝3）

Tab 1 Result of recovery tests（n＝3）

加入量，mg

59.98

57.59

59.68

73.60

73.85

74.32

86.6

88.35

89.56

测得量，mg

59.51

56.57

59.40

73.64

73.84

74.33

86.69

88.47

89.50

回收率，％
99.22

98.23

99.53

100.05

99.99

100.01

100.10

100.14

99.93

平均回收率，％

99.7

RSD，％

0.63

表 1结果显示，葡甲胺的平均回收率为 99.7％，RSD＝

0.63％（n＝3），表明方法的准确度好。

2.11 样品含量测定

按“2.4”项下方法测定多批葡甲胺样品的含量，同时与《中

国药典》方法测定结果进行比较，结果见表 2；供试品溶液（批

号：120720B）代表性图谱见图1C。

表2 两种方法测定样品中葡甲胺含量的比较（％％）

Tab 2 Comparison of the contents of meglumine in samples

determined by 2 methods（％％）

样品批号
120702B

120905B

130305B

本文方法
99.7

99.5

99.5

《中国药典》方法（滴定法）

99.6

99.7

99.5

3 讨论
3.1 检测器的选择

葡甲胺分子结构中不含C＝C 等发色基团，除紫外末端外

基本无吸收，所以决定采用通用型检测器即RID对葡甲胺进

行含量测定。

3.2 流动相及色谱柱的选择

因葡甲胺分子结构中含有5个醇羟基和1个氨基，分子极

性很强，同时由于葡甲胺为碱性药物，在常用反相色谱柱上保

留较差，因此笔者通过多次尝试及条件筛选，决定采用以水

（用磷酸调节 pH 2.5）-甲醇（95 ∶ 5）为流动相；以月旭Ultimate®

AQ-C18为色谱柱对葡甲胺进行含量测定，结果表明分析效果

理想。

采用本文所述方法测定多批葡甲胺样品，测定结果与药

典方法一致，但采用本法可省去滴定法的烦琐操作。同时，本

方法也可用于葡甲胺制剂及部分药物中功能性辅料葡甲胺含

量的测定。
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图1 高效液相色谱图
A.空白溶液；B.对照品；C.供试品；1.葡甲胺

Fig 1 HPLC chromatograms
A. blank solution；B. substance control；C. test sample；1. meglumine
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