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理论研究

高效液相色谱技术在药品检验中的应用
杨晨

（正大天晴药业集团股份有限公司　江苏　连云港　222000）

[摘　要]作为一种新型分离技术，高效液相色谱法（HPLC）具有分离速度快、效率高、敏感度高等特点，在生命科学及化学

化工领域有着广泛的应用。随着现代医疗卫生事业的发展，药品质量安全问题也受到了社会各界的高度重视，HPLC的诞生为药品

检验提供了必要的技术支持，在药品质量监控中发挥着极为重要的作用。
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通常，为了解化学药物成分、评估其治疗价值，需要对药

物进行检测，以保障临床用药合理性。传统化学药物检测多采

用薄层色谱法，其尽管能够对化学药物成分分析起到一定的作

用，但也存在分离困难的问题，未能在临床推广。近年来，高

效液相色谱法（HPLC）以其测量速度快、灵敏度高等优越性在

药品检验中得以应用，且随着该技术在实践中的不断改进，其

分离分析操作逐渐完善，成为药品检验的关键技术[1]。现介

绍HPLC技术的发展及特点，分析HPLC技术在药品检验中的应用

现状以及HPLC技术在药品检验中的发展趋势。

1 高效液相色谱技术概述

1.1概念分析

高效液相色谱法起源于20世纪60年代末70年代初，是一

种高效、快速的新型药品分离分析技术，除了可以应用在平常

的药物上，对于难挥发、对热不稳定或是高分子的药物都可以

发挥作用，在一定程度上弥补了气相色谱法的不足，拓宽了色

谱法在药品检验中的应用范围。高效液相色谱法结合了气相色

谱法和液相色谱法的分析分离原理，具有分离效能高、灵敏度

高、分析速度快以及应用范围广泛等优点。高效液相色谱法主

要包括分配色谱法、吸附色谱法、离子交换色谱法以及分子排

阻色谱法，而分配色谱法已经是高效液相色谱法中极为常用的

一种药品检验方法了。《实用药品检验技术》一书中，药品检

验技术人员对高效液色谱法进行了一系列试验，在比较分析后

一致认为高效液相色谱法是一种具有高选择性、高灵敏度、快

速分析且能对物质进行检测以及含量确定的药品检查方法，因

此，高效液相色谱法成为了医药研究技术人员的一种有力检验

工具，在天然药物的检验、抗菌药的作用分析、手性药物的分

析以及临床治疗药物的检测等领域都有不可替代的作用。另

外，高效液色谱分析法除了对药品含量测定有高效性和准确性

的保障外，还提升了药品的回收率，这对于药物应用的安全和

环保有积极作用。

2 HPLC技术在药品检验中的应用

2.1 药品含量检验

HPLC技术分辨率高、分析速度快且能够实现重复分析，在

进行药品检验时所需样品少，在药品含量测定中有着较高的适

用性。药品质量合理性不仅与药品中各类物质治疗效用有关，

而且与药物成分含量有关，因此需要明确药品是否具有足够

的效果或是否由于药品含量不当对人体造成损害。利用HPLC技

术能够对药品中药物成分予以分离，获得相应成分传输到检验

机，实现对样本成分的精准测量，确保药品中有关成分能够满

足临床治疗需求。目前，药品含量测定方法主要包括吸附色谱

法、离子交换色谱法，其中反相色谱应用最为普遍。如在检测

马来酸曲美布丁原料杂质及制剂含量时，其中含有ATMB、TMBM

及A800，采用HPLC技术进行检验不仅操作简单、准确率高，而

且能够实现对各制剂中组分含量的检验。

2.2 有关物质检验

近年来，临床对药品质量以及相关物质检验有着越来越高

的要求。通常，药物应用经过了原料合成、制剂制备、贮备、

运输以及临床应用等多个环节，是一个漫长的、复杂的过程，

任何一个环节都可能产生相关的物质。药品生产过程中会导致

原料、试剂以及副产物等的带入。药品贮备及运输期间会产生

聚合物、降解产物，因此，药品的生产及应用不仅要考虑其安

全性，而且要结合生产实际。但药品毒性必须控制在一定的范

围内，对于危害人体健康或影响药物稳定性的物质要加以严格

控制。

2.3 中药成分检验

HPLC应用于中药成分检验主要是通过化学手段对复杂成方

制剂化学结构及化学成分进行分析的过程。作为一个多成分复

杂体系，中药呈现出多效性与平衡调节性。有学者认为中药采

用多种化学成分进行配伍，能够实现药物疗效的最大化，可用

于对疑难杂症的治疗。但中药成分的复杂性与多样性也增加了

其检验及成分分析的复杂性与难度。

3 HPLC技术在药品检验中的试验

3.1材料与方法

药物选取银杏黄酮类药物，依据检验方法不同分为高效液

相色谱法组和薄层色谱法检测组。试剂包括银杏叶提取物(Dr.

WillmarSchwabeGmb H&Co.KG生产，国药准字H20140768)、磷

酸、重蒸水、甲醇、黄铜醇苷元槲皮素对照物。仪器选用包括

Waters S400型积分仪、E2695型高效液相色谱仪、常规脱气

机、可编程序紫外检测器、定量管(10μl)、色谱柱(YMC-Pack 

ODS-A，粒径5μm、孔径120 A、尺寸250 mm×10 mm)。

3.3 方法

3.3.1 薄层色谱法:

(1)取样品0.2 g制备薄层板:将3份水、1份固定相取出于

研钵中研磨混合，去除表面气泡后向涂布器中倒入，在玻板上

平稳涂布，设置厚度为0.2～0.3 mm，完成涂布后取下玻板，

在水平台上放置，在室温下晾干，在干燥箱中放置备用，干燥

箱存放有干燥剂。(2)点样:自动点样，在此过程中采用半自动

点样仪，将适量展开剂加入室内，放入事先点样好的薄层板，

将室盖密封起来，取出薄层板晾干的时间为展开到10～15 cm

时，检测过程中严格依据展开因素，运用试剂显色法显色薄层

板，在此过程中将显色剂硫酸溶液充分利用起来，对比其获取

的比移值与事先准备好的对照物的比移值，从而对药品进行鉴

别。

结束语

HPLC技术在药品检验领域中的应用已经成为不可阻挡的

趋势，在药品含量检测、有关物质检验中将发挥极为重要的作

用，并促进药品质量的提升。随着现代医疗技术的发展，HPLC

在药品检验中应用前景广阔，应加强有关新技术开发与探索，

充分利用HPLC技术发挥其作用，提高药品检验规范化，为医学

界做出贡献。
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