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Objectives: the purpose of this study was the evaluation of pharmaceutical properties and quality control of glucosamine 
preparations available in Iran drug market. Methods: 10 commercial products were selected and evaluated for some 
Pharmaceutical characteristics such as content uniformity, assay, weight variation and dissolution test. Dِetermination of 
glucosamine was performed according to a new high performance liquid chromatography (HPLC) method developed for the first 
time. The method was based on pre column derivatization of glucosamine by orthophthaldialdehyde (OPA). Results: the results of 
these tests about 10 commercial products were as follow: assay was between 13.69% and 138.72%, for content uniformity RSD% 
was between 4.17 and 26.60, weight variation had RSD% between 0.69 and 7.5. Dissolved glucosamine (%) in dissolution test 
was between 20.03% and 98.71%. Similarity factor test on the results of dissolution test showed that at least 3 commercial 
products have not been in an acceptable range in comparison with reference product (No.2). Conclusion: according to these 
results, good controls on the quality of food supplements are required.  
Key words: Glucosamine, Pharmaceutics, quality control. 

 
 

ر ده فرآورده براي اين منظو :هاروش . مطالعه حاضر بررسي فارماسيوتيكس برخي از فرآورده هاي گلوكز آمين موجود در بازار داروئي ايران بود هدف از : و هدفزمينه

. تست سرعت انحلال در آنها مورد ارزيابي قرار گرفت مختلف شامل قرص و كپسول تهيه شده و فاكتورهائي چون يكنواختي وزن، مقدار ماده موثره، يكنواختي ماده موثره و

روش اندازه گيري بر . اي اولين بار در آزمايشگاه راه اندازي شده يودبراي تعيين مقدار گلوكز آمين از يك روش جديد كروماتوگرافي مايع با كارائي بالا استفاده شد كه بر

 نتايج حاصله نشان داد از بين ده فرآورده :يافته ها .مبناي مشتق سازي پيش ستوني گلوكزآمين توسط ارتوفتال دي آلدئيد و استفاده از آشكار ساز فلورسانس استوار بود

 و درصد ۵/۷ تا ۶۹/۰، يكنواختي وزن بين ۶۰/۲۶ تا ۱۷/۴، انحراف معيار نسبي در مورد يكنواختي ماده موثره بين  %۷۲/۱۳۸تا % ۶۹/۱۳مطالعه شده، مقدار ماده موثره بين 

موثره آزاد شده در بر روي نتايج مربوط به درصد ماده  )Similarity factor( انجام فاكتور تشابه .متغير بودند %۷۱/۹۸ تا% ۰۳/۲۰تست انحلال بين  ماده موثره بدست آمده در

نتايج حاصل از اين تحقيق  :نتيجه گيري .وضعيت قابل قبولي ندارند) ۲شماره (تست انحلال نشان داد حداقل سه نوع از فرآورده هاي موجود در مقايسه با فرآورده مرجع 

  .دهد ضرورت انجام كنترلهاي مناسب در ارتباط با كيفيت مكملهاي غذائي را نشان مي

  .گلوكزآمين، فارماسيوتيكس، كنترل كيفي: يديهاي كلواژه 
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 ۸۵ پاييز                                  علوم داروئي،                                           و همكاران محبوب نعمتي                                                                                                ٨

 مقدمه ‐۱
  آمينييك قند )يتوزامين، ككسي گلوكزاد‐٢آمينو‐٢( گلوكز آمين

پوسته خارجي از كيتين موجود در عمدتا طبيعي مي باشد كه 

وزن . رچنگ استخراج مي شود خ وميگوسخت پوستان و بويژه 

دالتون بوده و به طور طبيعي در بدن  ١٧٩مولكولي گلوكز آمين 

موجود است و يكي از اجزاء اصلي در بيوسنتز گليكوزآمينو 

گلوكزآمين به  . پروتئوگليكانها و هيالورونان مي باشد،گليكانها

تنهائي يا همراه با ساير مكملها همچون كندرويتين سولفات و 

اكسيدانها به عنوان مكمل غذائي  براي درمان ناراحتيهاي آنتي 

درمان با گلوكزآمين و .  ميشوداستفادهمفصلي و غضروفي 

كندرويتين بر اين اساس استوار است كه اين دو ماده ممكن است 

اثر مثبت روي تشكيل و بازسازي غضروف داشته باشند چرا كه 

.  وجود دارنداين دو ماده در ساختار غضروف به صورت طبيعي

امروزه در بازار داروئي فرآورده هاي مختلفي عرضه ميشوند كه 

جزء اصلي آنها گلوكزآمين و كندرويتين بوده و تركيبات مختلفي 

، مواد گياهي و  و عصاره سويا و آووكادوC, D, Eچون ويتامين 

 Nutripharmaceuticalsمعدني در آنها وجود دارند و با نام كلي 

در اين ميان گلوكزآمين به عنوان يك ). ۱( دناميده ميشون

و معتقدند كه مقدار منوساكاريد از تركيبات طبيعي بدن بوده 

گلوكزامين موجود در داخل بدن براي بازسازي غضروفها در افراد 

مبتلا به ناراحتي مفصلي كافي نيست و بايد به شكل مكمل از 

  ).۱‐۶( بيرون بدن تامين گردد

گلوكزآمين به عنوان يك مكمل غذائي براي امروزه استفاده از 

هرچند كه . ناراحتيهاي غضروفي و مفصلي تبليغ و تجويز ميگردد

مطالعات علمي در زمينه اثربخشي اين ماده در حال انجام هستند 

و نتايج مطالعات مختلف در حال انتشار ميباشند و به نظر ميرسد 

اينحال توليد براي تاييد اثر آن هنوز نياز به زمان هست، با 

نسبت به توليد و عرضه آن اقدام كرده و كنندگان زيادي در دنيا 

پزشكان متخصص هم آن را در نسخه هاي خود تعدادي از 

در ايران نيز چنين وضعيتي تا حدود زيادي . نمايند تجويز مي

  نسبتا و تنوعن گلوكزآمينوارداتي بودبه با عنايت . برقرار ميباشد

 نيز وجود تفاوت آن وده ها و وارد كنندگان  فرآور نوعدر زياد

 كنترل كيفيت اين محصولات از ،زياد در قيميت فروش آنها

  . ديدگاه داروسازي مورد توجه قرار گرفت

انجام اين كنترلها ميتواند ضمن روشن كردن كيفيت مكملهاي 

هاي متنوع خارجي در مورد كنترل  توليد شده توسط شركت

  .دواردات نيز راهگشا باش

با توجه به اينكه گلوكزآمين يك تركيب بي رنگ بوده و در ناحيه 

 )١شكل  (مرئي جذبي ندارد و نيز با توجه به ساختار شيميائي آن

در محدوده ماوراء بنفش نيز داراي جذب ضعيفي ميباشد، لذا 

   .است روشهاي مختلفي در دنيا بكار گرفته شده آنبراي آناليز 

 با مشتق سازي با استفاده از HPLCش  رواز آن جمله ميتوان به

 فنيل ايزوتيوسيانات، )۷ ((FMOC)فلوئورنيل متيل كلروفرمات ‐۹

روش  ،)۱۰ (نفتيل ايزوتيوسيانات‐۱ و نيز مشتق سازي با )۹و  ۸(

 ن هيدرينـاسپكتروفتومتري با استفاده از روش مشتق سازي با ني

وئين هم در علاوه بر اين روش الكتروفورز م. اشاره نمود، )۱۱(

  HPTLCاز ساير روشها ميتوان به )۱۲ (اين ارتباط بكاررفته است

 هم آخرين روشي است كه LC-MSروش . )۱۳ (هم اشاره نمود

در اين پژوهش سعي شد يك روش . )۱۴ (گزارش شده است

بر مبناي   HPLCجديد براي آناليز گلوكزآمين با استفاده از روش

 . شودبداعا  (OPA)ال دي آلدئيد ارتوفتمشتق سازي پيش ستوني با

ن روش داراي مزاياي بسياري همچون حساسيت و دقت ـــاي

هاي جانبي نامطلوب  بالا، آساني روش مشتق سازي، نبود واكنش

در حين مشتق سازي و نيز عدم وجود پيك اضافي مزاحم در 

ق سازي ـهاي مشت هنگام كروماتوگرافي نسبت به ساير روش

 . ميباشد)۱۶ و۱۵(
  

 هامواد و روش  ‐۲
 مواد مورد استفاده :٢‐١

، ارتوفتال دي آلدئيد  FLUKAگلوكزآمين هيدروكلرايد استاندارد

Sigma ،مولار، ١٤/٠( بافر بورات pH 9.5( بافر فسفات ،)۵/۱۲ 

، متانول و تتراهيدروفوران با درجه خلوص )pH 6.5ميلي مولار، 

 .Merck تهيه شده از شركت كروماتوگرافيدر حد 
  دستگاههاي بكار رفته :۲‐۲

ه دتكتور فلورسانس مدل ـمجهز ب )HPLC)KNAUER دستگاه 

RF-551 دستگاه اولتراسوند، سانتريفوژ يخچال دار ،BECKMAN ،

  .گرم  0.0001 با دقت GR200مدل  ANDترازوي ديجيتال

  نمونه هاي گلوكزآمين انتخاب شده :٢‐٣

موجود  تجاري زآمينگلوك نمونه ١٠تعداد با توجه به هدف مطالعه 

 سطح  بازار داروئي در زمان انجام اين مطالعه از داروخانه هايدر

نمونه ها شامل سه نوع قرص و هفت . شهر تبريز انتخاب گرديد

 جزئيات مربوط به محتواي هر ١در جدول . نوع كپسول بودند

  .نمونه آورده شده است
  ا فرآورده هكنترل كيفي مربوط به هايتست انجام :٢‐٤

يكنواختي وزن، مقدار ماده موثره، يكنواختي در اين مورد تستهاي 

 شناسائي و تعيين .ماده موثره و تست سرعت انحلال انجام گرديد

صورت  به روش مشتق سازي HPLC دستگاهمقدار گلوكزآمين با 

  .گرفت

 )(Weight variationتست يكنواختي وزن  :٢‐٥
 قرص يا وزن محتواي  عدد۲۰وزن تعداد  براي انجام اين تست

 با استفاده از USP29 كپسول از هر فراورده به روش ۱۰تعداد 

ترازوي دقيق اندازه گيري و ميانگين، انحراف معيار و ضريب 

 .تغييرات آنها تعيين گرديد
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  ٩                                                                                                بررسي كيفيت فرآورده هاي گلوكزآمين                                                                  داروئي     علوم 

 )Assay( ماده موثره تعيين مقدار :٢‐٦
 قرص و يا ١٠از هر فرآورده تجاري وزن Assay براي انجام تست 

 كپسول تعيين و پس از آسياب كردن قرصها و يا ١٠واي وزن محت

اختلاط محتوي كپسولها از مجموع پودرهاي حاصل سه نمونه كه 

 قرص يا ميانگين وزن ١٠وزن هر كدام معادل ميانگين وزن 

برداشته شده،  در آب مقطر حل و   كپسول مي باشد١٠محتواي 

اسونيك دقيقه در حمام اولتر ٢٠مدت به براي حل شدن كامل 

 دقيقه بادور ٥ قرار داده و براي رسوب دادن اكسپيانها به مدت

rpmغلظت معادل سپس.شدند سانتريفوژ ٣٠٠٠  mg/L تهيه و ٢٠ 

در ويال مخصوص نمونه قرار داده و مشتق سازي به وسيله 

  . دستگاه انجام و تزريق شد

 )Content Uniformity(محتوا تست يكنواختي  :٢‐٧
ه نمونه برداشته ورده دآواختي محتوا از هر فردر مورد تست يكن

 ه و تمام مراحلگرديدو هر كدام جداگانه آسياب وحل شده 

  .ادامه يافت تست تعيين مقدار بعدي مشابه

 تست انحلال :٢‐٨
با محيط ) بسكت (I USP آزمايشات انحلال در دستگاه شماره

ي در دما ١٠٠ rpm و سرعت هم زني) ٩٠٠ ml( انحلال آب مقطر

 و ١٠،٣٠، ٥سپس در زمانهاي . درجه سانتيگراد انجام گرفت ٣٧

 HPLCروش با صاف كردن و بعد از شده  دقيقه نمونه برداشته ٦٠

آزمايش انحلال براي هر فرآورده سه بار  .آناليز آنها انجام شد

  .تكرار گرديد

 روش تعيين مقدار گلوكزآمين :٢‐٩
 ها يك روش جديد بر براي تعيين مقدار گلوكزآمين در فرآورده

 در آزمايشگاه راه  HPLCمبناي مشتق سازي پيش ستوني با روش

مشتق سازي اساس روش مورد استفاده بر . اندازي گرديد

 و شناسائي با شناساگر )OPA( گلوكزآمين با ارتو فتال دي آلدئيد

 يكي از مشتق سازهاي پرمصرف در آناليز OPA. فلورسانس بود

باشد كه  وع اول بويژه اسيدهاي آمينه ميتركيبات حاوي آمين ن

ن جمله ميتوان به عدم وجود آاز . داراي مزيتهاي بسياري ميباشد

واكنش جانبي در هنگام مشتق سازي، نداشتن پيك مزاحم در 

هنگام آناليز، حساسيت بسيار بالا و قابل اتوماتيك بودن روش 

هاي نوع  با آمينOPAاصول واكنش . مشتق سازي با آن اشاره نمود

مشتق سازي گلوكزآمين مطابق .  آورده شده است٢اول در شكل 

). ٧( انجام گرديدروش مورد استفاده براي آناليز اسيدهاي آمينه

 Spherimage 80 ODS2 (250×4 mm)جداسازي با استفاده از ستون 

فاز متحرك شامل دو نوع حلال .  انجام شد Knauerساخت شركت

 از بافر فسفات و متانول بود و ۹۰:۱۰ كه تركيب Aحلال . بود

.  بود۳:۹۷ كه حاوي متانول و تتراهيدروفوران به نسبت Bحلال 

 و Aحلال % ۸۵شامل شويش به روش ايزوكراتيك انجام شد و 

 دقيقه با سرعت يك ميلي ۱۵شد كه در مدت   ميBحلال % ۱۵

عيين مقدار ـــ براي شناسائي و ت.ليتر در دقيقه جريان پيدا ميكرد

لوكزآمين از شناساگر فلورسانس استفاده گرديد كه شامل دو گ

. بود)  نانومتر٤٥٠( و نشري ) نانومتر٣٤٠(وج انگيزشي ــطول م

 ۰۵/۲ نسخه Eurochrom 2000داده هاي حاصل توسط نرم افزار 

ها  ر منحني پيكـــاز سطح زي. گرديدجمع آوري و پردازش 

  .)۱۷ (جهت سنجش كمي استفاده گرديد

 
  نتايج ‐۳

نتايج مربوط به . يافته هاي اين تحقيق شامل چند بخش ميباشد

 آورده شده ۲در جدول شماره  (assay) ماده موثره تعيين مقدار

  .است

مقدار گلوكزآمين در اين جدول ديده ميشود اين همانطور كه در 

 ۶/۶۹۳ تا ۷۱/۱۰۲ا بر اساس آناليز صورت گرفته بين فرآورده ه

 در صد مقدار ۷۲/۱۳۸ و ۶۹/۱۳ كه معادل متغير بودميلي گرم 

ر اين اساس ـــب. موجود در برچسب فرآورده ها مي باشد

 از نظر عيار ماده موثره در حد ۵ و ۴، ۲، ۱فرآورده هاي شماره 

   .قابل قبول هستند

 
 

 

ساختمان شيميائي گلوكزآمين: ۱شكل   

  

   

هاي  واكنشحوه واكنش آن با گروه آمين در ــ و ن OPAساختمان: ۲شكل 

  مشتق سازي
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 ۸۵ پاييز                                  علوم داروئي،                                           و همكاران محبوب نعمتي                                                                                                ١٠

  

 .فرآورده هاي تجاري گلوكزآمين كه در بازار داروئي ايران موجود بوده و مطالعه شده اند: ۱جدول 
  

Product No. Dosage form Label information on active ingredients (mg) 

C1 capsule Glucosamine Hydrochloride (500), Chondroitin sulfate (400) 

C2 capsule glucosamine sulfate (500) 

C3 capsule Glucosamine sulfate (500) 

C4 tablet Glucosamine sulfate KCl (500) 

C5 capsule Glucosamine sulfate (500) 

C6 tablet Glucosamine Hydrochloride (500), Chondroitin sulfate (400) 

C7 tablet Glucosamine sulfate KCl (750)   MSM (200) 

C8 capsule Glucosamine sulfate (500) 

C9 capsule Glucosamine sulfate (500) Chondroitin sulfate (400) 

C10 capsule Glucosamine sulfate (750) 

 

 فرآورده هاي مورد مطالعه، يكنواختي توزيع ماده موثره و تغييرات وزن در مربوط به بررسي مقدار ماده موثرهنتايج : ۲جدول 
  

Assay Content uniformity Weight variation 

Product No. 
 (mg) 

 

(%) 

 (mg) 

% 

 

RSD% 

 

Mean 

(n=20) 

 

RSD% 

 

C1 513.77 102.75 449.22 89.84 17.62 0.96 3.91 

C2 564.34 112.87 556.83 111.36 4.60 0.66 3.49 

C3 436.45 87.29 500.70 100.14 4.17 0.53 3.79 

C4 544.45 108.90 617.88 123.57 23.15 1.09 1.28 

C5 481.80 96.36 605.20 121.04 16.04 1.06 7.53 

C6 693.60 138.72 702.54 140.50 8.21 1.16 0.69 

C7 593.12 79.08 829.93 110.65 26.60 1.22 1.07 

C8 199.82 39.96 261.65 52.33 21.53 0.67 2.48 

C9 141.40 28.27 123.60 24.72 13.99 0.95 2.51 

C10 102.71 13.69 73.96 9.86 15.56 0.71 3.20 

  

بررسي يكنواختي ماده موثره در نمونه هاي مورد مطالعه نشان داد 

با % ۵۰/۱۴۰تا % ۸۶/۹ مقدار گلوكزآمين در آنها بطور ميانگين بين

ه از  مي باشد ك۶۰/۲۶ تا ۱۷/۴بين ) %RSD(انحراف معيار نسبي 

ل قبول ـــــ در محدوده قاب۳ و ۲اين نظر فرآورده هاي شماره 

نتايج حاصل از بررسي يكنواختي وزن ). ۲جدول (باشند  مي

كه تغييرات وزني قرصها و   نشان ميدهد۲نمونه ها در جدول 

 با ۵فرآورده شماره (كپسولهاي مورد مطالعه به جز يك مورد 

كمتر (ه و از نظر فارماكوپه اندك بود%) ۵۳/۷انحراف معيار نسبي 

 نمودار ۳در شكل شماره . باشند در محدوده قابل قبول مي%) ۶از 

مقايسه اي انحلال فرآورده هاي مورد مطالعه نشان داده شده 

 درصد ۷۰ دقيقه بيشتر از ۶۰با توجه به اينكه در مدت  .است

شكل (شود   آزاد مي۴ و ۳ ،۲ گلوكزامين از فرآورده هاي شماره

نسبت به ديگر فرآورده ها ، بنابراين اين فرآورده ها )Aمودار  ن۳

ا ـــ ب۲مجموع فرآورده شماره  در .از نظر انحلال مناسبتر هستند

وجه به اينكه از لحاظ تمام آزمايشات كنترل كيفي قابل قبول ـت

   .باشد باشد بعنوان فراورده مرجع قابل انتخاب مي مي

 تست انحلال در يج حاصل ازروي نتامحاسبه فاكتور تشابه از 

شان داد كه ـــــنمقايسه با نمونه مرجع  در مورد فرآورده ها

 تشابه زيادي با  الگوي انحلالنمونه هاي آزمايش شده از نظر

   .مرجع ندارند

و كمترين آن ) ۸۵/۴۸(بيشترين تشابه مربوط به نمونه شماره يك 

  .بود) ۳۱/۲۰(مربوط به نمونه شماره هفت 
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  ١١                                                                                                بررسي كيفيت فرآورده هاي گلوكزآمين                                                                  داروئي     علوم 
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 ) مقدار آزاد شده بر حسب ميلي گرمA.(نتايج مربوط به بررسي انحلال : ۳نمودار 

  به ازاي زمان در نمونه هاي مورد مطالعه) مقدار آزاد شده بر حسب درصد. B(و 
 

   بحث‐۴

نظير تعيين مقدار ماده در نظر گرفتن همه عوامل مورد بررسي با 

، سرعت انحلال و در نواختي ماده موثره، يكنواختي وزنموثره، يك

 از كيفيت ۱۰ و ۹، ۸ نمونه هاي شماره نهايت قيمت فرآورده ها،

 براي اظهار نظر قطعي انجام كنترل .دنقابل قبولي برخوردار نبود

از طرف . اين شركتها توصيه ميگرددتوليدي روي ساير بچهاي 

 ۷ و ۶ر در مورد برخي از نمونه ها مثل نمونه هاي شماره ديگ

اين بررسي روشن كرد عليرغم اينكه از نظر اقتصادي تفاوت 

 بالا و گاهي در يليقيمت اين فرآورده ها با محصولات ديگر خ

 حد دو برابر ميباشد ولي كيفيت آنها با هزينه شان سنخيت

به ز آنها به بيماران  ندارد و از نظر فارماكواكونومي تجويچنداني

هر چند كه اين . گردد توصيه نميعنوان فرآورده گلوكزآمين 

 ،فرآورده ها داراي مكملهاي ديگري چون كندرويتين سولفات

باشند و   مي و برخي مواد معدني ضروري متانيلمتيل سولفون

 توان در يچون در اين تحقيق مورد بررسي قرار نگرفته اند نم

 با توجه ۳ و ۲نمونه هاي شماره . نمودموردشان اظهار نظر 

مجموع فاكتورهاي مطالعه شده از كيفيت قابل قبول تري 

  .برخوردار بوده و از نظر اقتصادي هم مناسب تر بودند

 
  نتيجه گيري ‐۵

هدف از اين تحقيق بررسي و كنترل كيفيت فرآورده هاي 

   :انجام اين بررسي نشان داد. گلوكزآمين موجود در بازار بود

 OPA و مشتق سازي پيش ستوني با HPLCبا استفاده از روش  ‐۱

 .ميتوان گلوكز آمين را شناسائي و تعيين مقدار كرد
فرآورده . هميشه قيمت بالاتر نشان دهنده كيفيت بالا نيست ‐۲

  . ها بودند ولي بهترين ها نبودند  گرانترين۷ و ۶شماره 

زار عرضه هر چند گلوكزآمين به عنوان يك مكمل غذائي به با ‐۳

 هنوز نظارت چنداني بر كيفيت محصولات اعمال FDAشده و 

 و عرضه آن در كشور ما نيازمند پيگيري و وارداتنميكند اما 

 .باشد كنترل مي
وليد اين ماده در داخل ـانجام اقداماتي در جهت بومي كردن ت ‐۴

ه جوئي ارزي و ـواند ضمن ايجاد اشتغال، صرفــــكشور مي ت

 .د واقع شودـابع داخلي مفيـاستفاده از من

  

  تشكر و قدرداني ‐۶
از معاونت پژوهشي دانشگاه علوم پزشكي تبريز و دانشكده 

ه جهت تامين هزينه هاي انجام اين تحقيق ـــداروسازي ب

  .گردد قدرداني مي
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