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匹多 莫 德 首 先 由 意 大 利 Poli 化 学 工 业 公 司 研 制 开 发，
1993 年上市并进入临床应用， 是一种人工合成的免疫刺激

剂，虽无直接杀菌及抗病毒作用，但可增强特异性及非特异

性免疫功能[1]。 目前国内上市的匹多莫德的剂型主要有口服

溶液、颗粒剂、片剂等，但 还 没 有 匹 多 莫 德注 射 液 及 冻 干 粉

针。 笔者采用高效液相色谱法测定注射用匹多莫德中的匹多

莫德的含量，方法准确、高效、简便、快速。
1 仪器与试药

1.1 仪器

岛津 LC-10AT 泵，岛津 SPD-10A 紫外检测器；HW-2000
色谱工作站。
1.2 试药

匹多莫德对照品（批号：100588-200501，含量：100％，中

国药品生物制品检定所）； 匹多莫德对照品 （批号：100588-
200501，含量：100％，南京威尔曼药物研 究 所）；磷 酸 二氢 钠

为分析醇；甲醇、异丙醇均为色谱纯。
2 方法与结果

2.1 色谱条件

色谱柱：Diamonsil-C18（4.6 mm×250 mm，5 μm）；流动相：
0.01 mol/L NaH2PO4-甲醇-水（97∶2∶1）（磷酸调节 pH 至 pH=2.5）；
检测波长：210 nm；流速：1.0 ml/min。柱温：室温；进样量：20 μl；
理论塔板数按匹多莫德计不低于 3 000。
2.2 对照品溶液的制备

精密称取匹多莫德对照品适量（约 25 mg），置 25 ml 量

瓶中，用流动相溶解并稀释至刻度摇匀，精密移取 1 ml 置 10 ml
量瓶中，加流动相稀释至刻度，摇匀，配制成每毫升含匹多莫

德 0.1 mg 的对照品溶液。
2.3 供试品溶液的制备

精密 称 取 本 品 适 量（含 匹 多 莫 德 约 12.5 mg），置 25 ml
量瓶中，加流动相稀释至刻度，摇匀，精密移取 2 ml 置 10 ml
量瓶中，加流动相稀释至刻度，摇匀，制成每毫升含匹多莫德

0.1 mg 的供试品溶液。
另精密称取本品适量，置 25 ml 量瓶中，用流动相稀释

至刻度，摇匀，配制成每毫升含匹多莫德约 0.5 mg 的有关物

质检查的供试品溶液。 精密移取供试品溶液 1 ml，置 100 ml
量瓶中，用流动相稀释至刻度，摇匀，配制成每毫升含匹多莫

德约 5 μg 有关物质检查的对照品溶液。
2.4 注射剂的有关物质测定

2.4.1 最低检测限 精密称取匹多莫德对照品 10.80 mg 置 10 ml
量瓶中制成 1 080 μg/ml 溶液， 逐步稀释后分别进样20 μl，
当稀释成 0.135 μg/ml 时信噪比为 3∶1，得进样量为检测限，
结果匹多莫德最低检测限为 2.7 ng。
2.4.2 分离度试验 取注射用匹多莫德（批号：070208）适量分

别加入酸、碱、氧化剂进行加速破坏，考察降解产物是否影响

主成分测定。 本品在酸、碱和氧化条件下产生了明显的降解

且降解产物均与主峰分离良好[2]。 色谱图见图 1。
2.4.3 有关物质测定 取本品，加流动相制成每毫升含匹多莫

德 0.5 mg 的溶液，作为供试品溶液；精密量取供试品溶液适
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[Abstract] Objective: To establish a method for the content determination of pidotimod in Pidotimod for Injection by
HPLC. Methods: The Diamonsil-C18 (4.6 mm×250 mm, 5 μm) column was used. The mobile phases consisted of 0.01 mol/L-
sodium dihydrogen phosphate dihydrate, methanol and water (97 ∶2∶1) (adjust pH to pH=2.5 by phosphoric acid), the flow
rate was 1.0 ml/min and the detection wavelength was at 210 nm. Results: The linear ranges of pidotimod was at 0.273 2-
4.371 2 μg (r=0.999 7), the average recovery was 99.66% with a RSD of 0.80% (n=6). Conclusion: The method is fast, reliable,
accurate and can be used in the quality control of pidotimod in Pidotimod for Injection.
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图 1 HPLC 色谱图

（A.空白辅料；B.酸破坏样品；C.碱破坏样品；D.氧化破坏样品）

Fig.1 HPLC chromatography
(A.Blanck substance; B.Sample spoiled by acid; C.Sample spoiled by

alkali; D.Sample spoiled to oxidize)

量，加流动相稀释制成每毫升含匹多莫德 5 μg 的溶液，作为

对照溶液。 取对照溶液 20 μl 注入液相色谱仪，调节仪器灵

敏度，使主成分峰的峰高为满量程的 10%～30%；再取对照溶

液和供试品溶液各 20 μl，分别注入色谱仪，记录供试品溶液

色谱图至主峰保留时间的 3 倍，按不加校正因子自身对照法

计算，样品（批号：070208）有关物质含量为 0.32。 样品的有关

物质含量在 1.0%以内。
2.5 注射剂的含量测定

2.5.1 线性关系考察 取匹多莫德对照品约 27.32 mg 置 100 ml
量瓶中，用流动相溶解并稀释至刻度，摇匀，制成贮备液。 精

密 量 取 0.5、1.0、2.0、3.0、4.0、5.0、6.0、8.0 ml 分 别 置 10 ml 量

瓶中，用流动相稀释至刻度，制成供试液 1、2、3、4、5、6、7、8，
按浓度由低到高取上述各供试液及贮备液 20 μl 注入色谱

仪，测定峰面积。 以浓度[C/（mg·L）]为横坐标，峰面积（A/μVs）
为纵坐标进行线性回归，得回归方程：A=2.204 3×103C+4.414 2×
104(r＝0.999 9)，可见 匹 多 莫 德 在 0.273 2～4.371 2 μg 的 浓 度

范围内与峰面积呈良好的线性关系[3]。
2.5.2 稳 定 性 试 验 精 密 称 取 注 射 用 匹 多 莫 德 （批 号 ：2007
0208）适量，用流动相溶解并稀释摇匀，配制成每毫升含匹多

莫德 0.1 mg 的对照品溶液。 于 0、1、2、4、6、8、12 h 时取 20 μl
注入色谱仪，记录色谱图，结果匹多莫德峰面积基本保持一

致，RSD=0.63%，结果表明本品溶液在 12 h 内基本稳定[4]。
2.5.3 中间精密度和重复性试验 取同一批样品 （批号：2007
0208），由不同的操作者在不同的时间按“含量测定”项下的

方法进行测定， 得平均标示百分含量为 99.7%，RSD=0.37%

（n=6）,结果表明中间精密度良好。 另取同一批号样品（批号：
20070208）按“含量测定”项下的方法平行测定 3 次，得平均

标示百分含量为 99.63%，RSD=0.80%（n=6）, 含量基本一致，
重复性好。
2.5.4 回收率试验 精密称取匹多莫德原料适量按 10 倍处方

量的 80%、100%、120%浓度 3 个梯度 3 份分别加入研钵中，
分别加入按 10 倍 处 方 量 空白 辅 料，研 磨 均 匀，制 成 模 拟 制

剂。 精密称取模拟制剂适量置 50 ml 量瓶中，用流动相溶解

并稀释至刻度，作为供试品溶液。 精密称取匹多莫德对照品

适量， 用流动相溶解并稀释成每毫升含匹多莫德 0.1 mg 的

对照品溶液。 取对照品溶液和供试品溶液各 20 μl 分别注入

色谱仪，记录色谱图。 按外标法计算。 结果见表 1。

表 1 回收率试验结果（n=9）
Tab.1 Results of recovery test (n=9)

2.5.5 样品含量测定 取注射用匹多莫德制成含量测定供试

品溶液，精密量取上述溶液和含量测定对照品溶液各 20 μl，
注入液相色谱仪，记录色谱图，按“2.3”项下方法以外标法计

算含量，测定样品含量为 99.7%。
3 讨论

匹多莫德是一个安全有效的免疫功能促进剂，为有免疫

功能缺陷的患者提供一个安全有效的治疗药物。注射用匹多

莫德，适用于不便口服给药的患者，起效快，生物利用度高且

稳定性较好。
通过稳定性实验证明溶液在 12 h 内基本稳定；通过分离

度实验证明匹多莫德与其有关物质分离较好；而且采用高效

液相色谱法测定注射用匹多莫德中的匹多莫德的含量具有

操作简便、结果准确可靠、重现性好、专属性强等优点，故确

定采用高效液相色谱法控制注射用匹多莫德的质量。
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