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氨磷汀（阿米福汀，Amifostine，又称 WR-2721），化学名

S-2-[3-氨丙基胺]乙基硫代磷酸，结构式为 NH2-（CH2）3-NH-

（CH2）2-S-PO3H2，为广谱选择性细胞保护剂。其可选择性保护

正常器官免受化疗、放疗的毒性攻击，而不保护肿瘤组织，因

此，能明显改善患者对化疗、放疗的耐受性，提高其生活质

量。 1999年该药被美国FDA 批准用于对抗化疗药肾毒性以

及减轻肿瘤患者因放疗引起的口干症[1]。

目前，文献报道的氨磷汀的含量测定方法有电化学法[2-3]、

化学发光法[4]和高效液相色谱（HPLC）-荧光胺柱前衍生法[5]。这

些方法所用检测器都不是实验室常配检测器，因此适用范

围有限。氨磷汀结构本身并不具有强的发光基团，若采用

HPLC-紫外检测器在检测波长 210 nm 附近进行测定，选择性

不高且易受到流动相及溶剂性质的影响。本试验利用氨磷汀

与乙酰丙酮、甲醛衍生化生成黄色化合物二乙酰基二氢吡啶，

该衍生化产物在 369 nm波长处有比较强的紫外吸收，且测定

波长处无溶剂和空白的干扰。因此可将氨磷汀经乙酰丙酮-甲

醛衍生化后直接进行紫外测定。经验证，该方法简便、快速、

结果准确、重复性好，适用于氨磷汀的含量测定。

1 材料
UV-2550 型紫外-可见光分光光度计（日本岛津公司）。

注射用氨磷汀样品（大连美罗大药厂，批号：53101001、

53110201、53120403，规格：每瓶0.4 g）；氨磷汀对照品（中国食

品药品检定研究院，批号：100816-200701，纯度：79.9％）；乙酰

丙酮、甲醛、硼酸、冰醋酸均为分析纯，注射用水为医院自制。

2 方法与结果
2.1 标准品贮备液与供试品溶液的配制

精密称取对照品 50 mg，加注射用水溶于 5 ml量瓶中，配

制成标准品贮备液。

精密称取样品适量（约相当于氨磷汀0.3 g），置于10 ml量

瓶中，加注射用水溶解并稀释至刻度，摇匀；取上述溶液适量，

用注射用水稀释10倍，作为注射用氨磷汀供试品溶液（约含氨

磷汀3 mg/ml）。

2.2 衍生化反应

硼酸-醋酸缓冲液的配制：将硼酸12.37 g和冰醋酸11.4 ml

置于1 000 ml量瓶中，加注射用水至刻度，摇匀即可。

衍生化溶液的配制：分别量取乙酰丙酮 2.1 ml、甲醛 5.6

ml，置于100 ml量瓶中，加上述硼酸-醋酸缓冲液至刻度，摇匀

即可。该液临用时新鲜配制。

样品衍生化处理：精密量取供试品溶液 1 ml，置于 100 ml

量瓶中，精密加入新制的衍生化溶液 3 ml，于 98～100 ℃水浴
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ABSTRACT OBJECTIVE：To develop a method for the content determination of Amifostine for injection. METHODS：After de-

rivatization of amifostine，UV spectrophotometry was selected to determine the content of amifostine based on acetylacetone-foimal-

dchyde as derivatized reagent and boric acid-acetic acid as buffer. The detection wavelength was 369 nm. RESULTS：The linear
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Amifostine for injection.
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加热30 min，放冷，用硼酸-醋酸缓冲液稀释至刻度。

2.3 测定波长的选择

取对照品和不含主成分的空白辅料溶液进行衍生化处

理，摇匀后进行紫外扫描。结果显示，在 369 nm波长附近，空

白辅料经同样方法处理后在此附近无吸收，故选择 369 nm为

测定波长，见图1。

2.4 衍生化样品的标准曲线

取氨磷汀对照品贮备液适量，用注射用水稀释配制成含

氨磷汀0.75、1、2、3、4、5 mg/ml的系列对照品溶液，样品衍生化

处理后，于 369 nm波长进行分光光度法测定。以氨磷汀衍生

化产物的吸光度（A）为纵坐标，溶液的质量浓度（c）为横坐标进

行线性回归，得回归方程为A＝0.164 3c+0.093 08（r＝0.999 1，

n＝6）。结果表明，氨磷汀检测质量浓度的线性范围为 0.75～

5 mg/ml。

2.5 精密度试验

取 1、3、5 mg/ml的氨磷汀对照品溶液，按“2.2”项下操作，

于 369 nm波长处测定吸光度，同日内测定 5次考察日内精密

度，连续 5 d各测定 1次考察日间精密度。结果 3种质量浓度

下，日内、日间 RSD 分别为 1.14％、0.64％、0.59％和 1.12％、

1.13％、0.85％（n＝5）。

2.6 重复性试验

精密称取同一批号样品5份，按“2.2”项下方法衍生化后，

测定吸光度。结果，平均RSD＝1.19％（n＝5），表明本方法重

复性较好。

2.7 回收率试验

将对照品加入处方量的辅料中配制成含氨磷汀为 1、3、5

mg/ml的样品，经衍生化处理后，测定吸光度，计算回收率。结

果平均回收率为100.61％，RSD＝1.94％（n＝3），详见表1。

2.8 衍生化反应时间

取质量浓度为3 mg/ml的氨磷汀对照品溶液10份，每2份

为一组，于 98～100 ℃水浴放置 10、20、30、40、50 min后测定。

结果，平均吸光度分别为 0.342、0.458、0.516、0.515、0.517。可

见，水浴30 min已使衍生化反应完全，故取30 min为衍生化反

应时间。

2.9 衍生化产物的稳定性试验

取3 mg/ml氨磷汀对照品溶液置于100 ml量瓶中，加入衍

表1 回收率试验结果（n＝3）

Tab 1 Results of recovery test（n＝3）

加入量，mg/ml

1

1

1

3

3

3

5

5

5

测得量，mg/ml

1.03

1.02

1.03

3.08

3.08

3.07

4.92

4.91

4.90

回收率，％
100.24

100.85

102.67

101.99

102.80

102.19

98.44

98.20

98.08

平均回收率，％

100.61

RSD，％

1.94

生化溶液 3 ml，在水浴中加热 30 min，冷却至室温，加硼酸-醋

酸缓冲液至刻度，溶液每隔 1 h测定 1次。结果测定值分别为

0.515、0.512、0.516、0.514、0.512，RSD＝0.29％（n＝5），表明4 h

内可获得稳定的测定结果。

2.10 样品含量测定

精密称取氨磷汀样品、对照品适量，按“2.1”项下方法制备

成供试品、对照品溶液，再按“2.2”项下衍生化方法进行处理，

在369 nm波长处分别测定吸光度。结果，3批样品氨磷汀含量

分别为101.9％、100.8％、97.8％。

3 讨论
本法最大的优点是操作简便、专属性强，因为在测定波长

处无空白辅料及衍生化试剂干扰，故可直接采用分光光度计

进行测定；衍生化产物在 4 h内稳定，无降解；测定误差小，方

法的日内、日间精密度、回收率、重复性试验结果均良好。

在文献报道的氨磷汀的含量测定方法[2-5]中，电化学法和

化学发光法虽灵敏度较高，但易受杂质及其他物质的干扰；荧

光胺柱前衍生法虽灵敏度较高，但需要用荧光检测器，而荧光

检测器不如紫外分光光度计应用广泛。目前尚无该制剂的国

家标准含量测定方法，因此研究该制剂的含量测定方法对其

质量控制有着重要的意义。
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图1 紫外扫描图
1.空白辅料；2.对照品

Fig 1 UV spectrophotometry
1. blank excipient；2. substance control
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