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高效液相色谱法在药品检验中的应用
李健婷

（广西梧州制药（集团）股份有限公司，广西 梧州 530011）

摘　要　药品检测是确定药物治疗价值的重要根据和手段，它有利于工作者了解化学药物的成分，确保用药的合

理性。传统的药物检测手段大多属于化学检测，采用的是薄层色谱法，这种方式有利于对化学药物的临床成分分

析，但是有一些特殊性质的药物检测结果不尽准确，随着高效液相色谱法技术的不断推广，其优势也得到了显著

的彰显，成为药品成分检测和质量检测的关键支撑技术。本文围绕着高效液相色谱法在药品检验中的应用展开论

述，希望能为有关工作者提供参考和建议。
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高效液相色谱法是一种新型分离技术，其英文缩

写是 HPLC，它的特点是分离速度较快，并且敏感程度

较高。目前高效液相色谱技术在药品检验中发挥的作

用是不容小觑的，它支持着现代医疗卫生事业的不断发

展，对药品质量安全的保障起到了重要的作用和价值。

高效液相色谱法从 20世纪开始诞生，之后经过长

时间的临床实践取得了不错的运用效果，目前在医药

检测、生命科学领域等诸多行业已经得到了广泛的使

用。药品检验是高效液相色谱技术大显身手的区域，

这种方法的运用较为专业，也较为科学，通过研究比

对结果可以发现，和普通的药品检测技术相比，高效

液相色谱法的检测准确性更高，因此具有细节化研究

的意义和必要性，尤其是该项技术在色谱峰容量方面

灵敏度较高，占据极大的优势，改变了传统的检测程

序和检测手段，可以使检测数据的准确性得到保障。

因此秉承着科学技术是第一生产力的原则，在药品检

测过程中要加快对高效液相色谱法的推广和使用，满

足制药行业客观发展的实际需求。

1 高效液相色谱法

1.1 发展与优势

高效液相色谱法于 20世纪 70年代左右诞生，它

最早作为一种新型分离分析技术而存在，经过长时间

的实践和优化已经在多个领域得到了使用，它的运用

基础是经典液相色谱，加入了气相色谱理论的加持，

常用的检测工具是灵敏度较高的检测器和高压液泵。

目前随着自动化技术的加入，高效液相色谱法也可以

实现全自动操作，这项技术的流动相是液体，可以传

输到检测对象，观察其区域反应，产生某些特定颜色

的物质，它的原理和传统的液相色谱技术几乎相同，

但是由于技术的更新换代和设备的优化，使操作过程

更加方便易懂，也能够提高物质的反应效率。高效液

相色谱技术在具体使用过程中需要加入液体试剂或药

物，被仪器分离出来，由于不同的物理特性，色谱的

分离位置也是不同的，之后输送到对应的处理仪器之

中展开物质检测，能精确地分离物质中的杂质，筛选

出废弃物质。因此，在药品质量检测技术中运用高效

液相色谱法具有较高的价值，和传统气相色谱法技术

相比，高效液相色谱法自动化程度和灵敏化程度显著

提升。传统的方式采用了重力加料的形式，使流出速

度减慢，而更新后的技术采用的是高压输液设备，其

传输速率已经达到了传统方法的 100倍左右 [1]。此外，

高效液相色谱法相对于传统的液相色谱技术能够实现

低化合物的有机分离，它还可以把不同极性的液体设

置为流动相，因此具有更大的选择空间，不同的组分

之间会产生交叉作用和影响力，由此可见，这项技术

在分离过程中的表现更加出色。

1.2 原理及使用特色

高压输液系统是高效液相色谱法最为重要的使用

设备，它的主要特色是流动相为液体，这一方法可以

利用高压输液泵的势能混合极性不同的溶剂，接下来

再注入实验色谱柱之中，利用进气阀注入样品让流动

相在柱体之内互相流通，对柱内液体慢慢分离和渗透

并展开监测，从而完成整个化学分析过程 [2]。高效液

相色谱法能够正常使用需要依靠高效微粒固定相和高

灵敏度的检测器，目前常用的高效液相色谱法还采用

了小口径柱、高效色谱填料，这些物质在高压输液泵

的影响之下能够更快地推动容器流通通过色谱柱的检
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测，有了这些精密工具和仪器的配合，高效液相色谱

法运用的效率大大提高，使分离效果和检测速度变得

更加显著，和传统的经典注色谱检测方法相比，它能

够更快地完成检测样本和物质的分离。由此可见，高

效液相色谱法的使用特色是高效性、灵敏性和快速性。

2 高效液相色谱法在药品检验中的应用

2.1 检测药品含量

高效液相色谱技术具有较高的分辨率，并且在检

测过程中的分析速度较快，可以多次重复分析，在药

品检测时不需要过多的样品作为支撑就可以达到检测

的效果，因此适合用来检测药品的含量，特别是用来

检测样品不足时的药品含量。药物是否合格其判断依

据要参考药品中各类物质的治疗作用，同时还要参考

药品的物质成分含量，如果含量过剩可能会对人体其

他功能造成损害 [3]。使用高效液相色谱法可以分离药

品中的规定成分和有效成分，并分离出无效成分，将

其传输到检测仪器之中，对样品成分展开分类精准检

测，确保有效成分能够实际满足临床需求。目前药品

中的含量测定方式主要包含离子交换色谱法和吸附色

谱法，也包括反向色谱应用技术。比如，在检测马来

酸曲美布丁原料的时候，采用高效液相色谱法的辅助

可以简化操作流程，提高数据的准确性，还可以同时

对各组试剂的组分含量展开检测。有些抗炎药物的检

测使用高效液相色谱法也可以取得不错的效果，常用

的抗炎药物其功能应当是镇痛消炎，但有些有效成分

属于水溶性，化学性质不稳定，甚至无法生成溶液，

而采用高效液相色谱法技术能够提高药物有机成分的

溶解稳定性，也有利于对某些特殊药品的含量准确检

测。由此可见，高效液相色谱法操作起来相对便捷，

准确率较高，经过长时间的使用，已经把这项技术列

为某些药物的法定分析方式，我国使用高效液相色谱

法也有诸多成功的先例，这也意味着这项技术在各类

化学药品中的使用范围在不断拓宽。

2.2 检测药品有效成分，做好药物鉴别

采用高效液相色谱法其中最关键的检测内容和对

象就是药品中的有效成分含量，药品有效成分的含量

会直接影响到药物的合格性和质量安全性。药品在进

入市场销售之前都需要经过严格的测验，才能确保有

效成分含量达标，属性合格，相关参数标准都符合之

后才可以上市销售 [4]。使用高效液相色谱法就可以快

速得到精准的检验成果，有效分析药品中的有效成分，

针对目标展开精准检验，防止药物的附加试剂可能会

带来的人体副作用。比如采用该方法检测黄芩片的时

候，其有效成分是公认的黄酮，无论是传统的检测方

法还是高效液相色谱法都可以得到不错的结果，但是

后者操作过程更加简便快捷，并且对有效成分的测定

更加精准，使药品出口质量得到保障。利用该方法检

测药品质量还可以筛选出最优质量的片段，除了检测

有效成分之外，对药物的鉴别也离不开高效液相色谱

法，药物的药用价值是存在差异的，其适应症也不同。

因此，有一些功能相似的药物在具体使用方法和使用

范围中也存在一定的差别，一定要仔细鉴别药物成分

才能充分发挥临床作用，利用高效液相色谱法展开药

物鉴别可以明确而细致地得出药品的组分结构和性质

参数，这些参数都要做好保存，加以记录，为药物定性。

例如南五味子和北五味子是两种不同的中药，虽然名

号相似，但由于产地和制法不同，适应症完全不同，

利用高效液相色谱法可以鉴定南北五味子中的有效成

分，组分含量利用 C18柱，将甲醇和水以 65:35的比

例混合在一起，流速控制在每分钟 1mL左右，检测波

长在 250nm以下，以上参数设置好之后，利用高效液

相色谱法就可以快速地区分南五味子和北五味子。从

这个角度来观察，高效液相色谱法能够为药品品质的

检验和品种的鉴别提供全新的思路。

2.3 检测抗生素和中药成分

高效液相色谱法可以运用在临床中检测抗生素的

使用效果，有一些患者存在过敏现象，在使用抗生素

类药物时容易出现机体不良反应，其主要原因在于药

物中的中间体和降解产物发生了机体副作用，利用高

效液相色谱法能够明确抗生素中的杂质极限，从而对

临床用药起到科学的指导参照。比如在检测氨苄西林

胶囊的时候就可以利用高效液相色谱技术分析药品主

成分和其衍生降解产物，将降解物质和药物组成部分

分离，控制制剂限度 [5]。目前，我国在使用抗生素等

抗菌类药物的时候，强制规定要展开抗生素含量的测

试，除了抗菌药物之外还包括动物源性食品，其检测

的目的是防止抗生素在人体内不合规残留，引发身体

不适或影响肝脏功能。除了对抗生素进行检测外，高

效液相色谱检测技术还可以用来检测中药的质量和成

分，中药的质地大多数属于植物成分，较为复杂，所

以质量检测存在一定的误差，较为困难。常规的检测

方法不统一且较为繁杂，不能保证结果准确性，并且

常用的中药成分较多，有效成分提取和分离困难，如

果没有高效液相色谱法技术的帮助，在测定有效成分

时将会变得非常笨拙，使用了该项技术之后就可以将

待测中药样本的杂质和有效组分进行分离，用最快的

速度在短时间内完成二者的分组提取，接下来再进行

中药的鉴别和筛查，对有效物质的含量展开测试。例
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如检测复方丹参滴丸的时候，这一款中药有效成分是

丹参素和儿茶葵，在高效液相色谱技术的帮助下，检

测效果较好，分离度较高，并且可以精准定量定性。

由此可见，这项技术在中药质量检测中的运用得到了

广泛的青睐和支持，它的分离度较好，灵敏度较高，

并且操作步骤精简快捷，能实现中药有效成分的划分，

从而达到专业检测的效果。

2.4 检测手性药物和非添加化学成分

高效液相色谱法在药品检测中的运用远不止上述

几种，在手性药物检测的过程中也能发挥不错的作用。

手性药物的检测难度较大，其难点在于手性化合物存

在不对称合成的情况，运用高效液相色谱法可以提取

外消旋体拆分和天然物质，展开生物合成，在化学性

质和物理性质上，手性药物和对映异构体可以互相借

鉴，有相似之处，在分离与鉴别过程中传统方式操作

过于困难，高效液相色谱法灵敏性较高，可以脱离衍

生物的束缚，展开手性药物的检测。色谱分离法包括

临界流体色谱、高效毛细管电泳色谱等不同的技术，

可以高效快捷地对手性药物展开拆分并检测。工作人

员先对手性药物做好衍生物的处理，计算非对称异构

分子，接下来再展开分离检测，无论是在手性药物的

研制还是在手性药物的代谢过程中，使用高效液相色

谱法都具有不错的价值。与此同时，检测非添加化学

成分时使用高效液相色谱法也取得了成功实践，非添

加化学成分检测针对的是达不到常规药物治疗作用的

假药或保健品，虽然市场上药品和保健品层出不穷，

琳琅满目，但是不合规的药物和保健品其共同点都是

违规添加了化学药剂。利用高效液相色谱法就可以将

非法成分检测出来，和传统的薄层色谱方式比较，高

效液相色谱法在检测技术上更加便捷，具有较高的专

属性，分析能力和分离效果都较强，可以快速对非添

加化学物质展开定性定量检测，防止假药流入市场。

除此之外，对药品有关物质的检测可以分为有机杂质、

无机杂质和残留溶液，检查的项目也包括异构体副产

物和降解产物。比如在检测甲硝唑药片的时候，除了

要检测有效物质和有关物质之外，还存在部分难以定

性的疑难杂物，借助高效液相色谱法展开技术检测能

够规避杂质的干扰和影响，也能够排除紫外线的作用，

提高准确程度，利用反向高效液相色谱法可以检测甲

硝唑药片的成分含量，其具体参数设计应当是流动项

设置为甲醇和水的溶液，比例是 20:80，流速设置是每

分钟 1mL，检测波长设置为 325nm。根据检测结果可以

得出甲硝唑原材料的含量和杂质含量相等，在药品制

药过程中没有发生明显的变性，该项药物符合质量要

求。如果采用传统的薄层色谱法，不仅在操作上过于

重复，时间太慢并且准确度不高，高效液相色谱法在

很大程度上弥补了传统薄层色谱检测技术的缺陷。

3 高效液相色谱技术的新发展

当前高效液相色谱技术正在高速发展过程中，大

致可以分为三种类型，例如蒸发光散射检测技术、质

谱联用技术和快速高效液相色谱技术。蒸发光散射检

测技术可以把传统的蒸发光检测技术结合高效液相色

谱技术互相汲取优势，传统的发色团化合物检测范围

是受到极大限制的，使用了新技术之后这项限制被突

破，在技术问题上得到了有效的升级和解决，从而扩

大了高效液相色谱技术的运用范围。质谱联用技术指

的是在传统的液相色谱基础上结合质谱仪，分析有机

化合物的有效成分，在有机分离之后使用这项技术提

高了质谱仪较为强大的检测能力，称之为组分鉴定能

力。而快速高效液相色谱技术进一步优化了色谱参数，

相对于传统的高效液相色谱技术使柱子得到了升级和

改造，柱子能够承受更高的压力，提高效果，也缩短

了高效液相色谱技术的检测时间。在未来，高效液相

色谱技术的发展将会走出全新的天地，比如在检测复

方氨基酸注射液的时候，测定其中含有的焦谷氨酸含

量，就可以采用高效液相色谱技术。在具体测定时，

有关工作人员需要持续优化色谱条件以及测定方法，

把柱温控制在合适的范围值之内，设定酸碱度值。

4 结语

在药品检验过程中使用高效液相色谱法能有效提

高药品检测的质量和效率。有关工作人员需要了解高

效液相色谱法的使用优势和使用原理，在检测药品含

量、药品有效成分的时候让其发挥作用，还可以用该

方法来检测抗生素和中药，确保用药健康。
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