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高效液相色谱法应用于利福平药物检验效果分析与探究
郭娇娜  

白城市食品药品检验所

[摘　要]目的：分析在利福平药物检验中高效液相色谱法的综合应用效果。方法：选择同一企业同一批次生产的利福平药

物，共选择8瓶，每瓶中随机取出10片，共有80片，均分为两组，一组40片使用高效液相色谱法检测，另外一组40片则使用超高效

液相色谱法完成检测。分析不同液相色谱法对利福平药物的检验价值。结果：与高效液相色谱法检测结果相比，使用超高效液相

色谱法检验方法对应的分析时间更少，同时药片彻底分离率也更高，组间数据对比存在统计学意义（P＜0.05）。结论：利福平药

物检验中使用高效液相色谱法检验结果不及超高效液相色谱法，条件允许的情况下可优先选择超高效液相色谱法，依据其检验优

势更好地指导临床利福平药物的使用，在临床有重要的应用与推广价值。
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结核病是最常见的一类传染性疾病，其发病主要与结核分

枝杆菌感染有关。结核病作为典型的社会公共卫生问题之一，

因其具有传染性，故而对家庭成员、其它密切接触者均有一定

的影响。肺结核是结核病的典型类型之一，依据当前大量文

献报道与分析，在病情控制不当的情况下，病情可持续发展，

引起患者肺部纤维化，增加相关并发症发生风险，并威胁患者

的生命安全。利福平作为结核病治疗的常用药物治疗，其在结

核病治疗方面的作用价值已经得到证实，保证利福平药物质量

是提升结核病患者治疗效果的关键。近年来，在食品、药品等

成分检测方面色谱分析法均有相关的应用与具体报道，与此同

时，在检测技术日益发展与成熟的背景下，更多色谱分析技术

在药品检验中得到应用，典型的比如高效液相色谱法、超高效

液相色谱法等。部分学者指出通过高效液相色谱法可用于药品

检验，并在药品检验中一定范围内浓度与峰面积存在较好的线

性关系，回收率较高，重复性较好。基于上述相关分析，为明

确高效液相色谱法、超高效液相色谱法在利福平药物检验方面

的应用价值，为利福平药物检验提供依据，现就相关实验分析

方法与效果分析如下。

一、资料与方法

（一）一般资料

选择同一企业同一批次生产的利福平药物，共选择8瓶，

每瓶中随机取出10片，共有80片，均分为两组。本次所使用

的利福平片生产厂家为黑龙江省地纳制药有限公司，批准文

号：国药准字H23022495，产品规格为0.15g*100s。所使用的

仪器有赛默飞Vanquish™ UHPLC超高效液相色谱系统、高效液

相色谱分析仪LC-2800G Plus，所有相关仪器均满足测量精度

要求，且经过校准，处于质控范围内。

（二）方法

每组40片利福平，对利福平药品质量加以检验，详细的

操作方法如下：

高效液相色谱法：该组40片利福平药物采用高效液相色

谱法实施检验，操作方法如下：工作人员将40片利福平有效研

磨，使其均呈现出粉末状，准备好50ml量瓶，经上述研磨药粉

加入其中，通过溶解、稀释、滤过等相关操作。利用紫外线对

整个药品进行扫描处理，需要提前设定好紫外线的有关参数，

其中强度需要控制在200nm-400nm，末端吸收对应设置结果为

220nm，在相关参数设置的基础上完成波长测定。工作人员从

整个稀释与处理后的液体中抽取20μl，利用高效液相色谱分

析仪对样本予以检测，对色谱图准确记录，进行后续分析。

超高效液相色谱法：该组40片利福平药物采用超高效液

相色谱法加以检验，详细方法如下：同样由工作人员将40片

利福平药物完成研磨，使其呈现出粉末状，并对粉末加以溶

解、稀释、滤过等处理。获取稀释液，通过吸取方式，获取

20μl，将其置入超高效液相色谱分析仪中，按照仪器操作方

法完成规范操作，并对色谱图的变化加以分析，总结对应的

检验结果参数。

（三）观察指标

通过试验分析，主要对超高效液相色谱法、高效液相色

谱法对利福平药物的药物分析平均时间、药片彻底分离率参

数加以分析，并实施统计学分析。

（四）统计学方法

采用统计学软件SPSS21.0分析数据，计量资料均采取

“ sx ± ”形式标准，计数资料（ %，n ），采用c2检验；差异性

实施 t 检验，P＜0.05：差异存在统计学意义。

二、结果

（一）药物分析平均时间对比

与高效液相色谱法检测结果相比，使用超高效液相色谱

法检验方法对应的分析时间更少，差异均有统计学意义（P

＜0.05），见表1。

表1 不同液相色谱法对利福平药物分析平均时间分析

（ χ ±s，min）

组别 片数 药物分析平均时间

超高效液相色谱法 40 3.76±0.55

高效液相色谱法 40 12.80±3.18

t / 17.716

P / 0.000

（二）药片彻底分离率

与高效液相色谱法检测结果相比，使用超高效液相色谱

法检验方法对应的药片彻底分离率更高，组间数据对比存在
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统计学意义（P＜0.05），见表2。

表2  不同液相色谱法对利福平药物检验效果分析

（n，%）

组别 片数 药片彻底分离率（%）

超高效液相色谱法 40 40（100.00）

高效液相色谱法 40 35（87.50）

c2 / 5.333

P / 0.021

三、讨论

利福平作为强效杀菌药物之一，也是结核病治疗的主要

药物之一。结合利福平在结核病治疗中的应用，其在不同阶

段均发挥着重要作用，如在结核病的强化期、巩固期，通过

利福平的使用，可较好地帮助患者稳定病情，提高治疗效

果。药品质量是影响药品用药有效性与安全性的关键，只有

在药品质量满足要求的情况下才能兼顾用药效果与用药安

全，通过对药品质量分析可作为评价药品质量的关键，并作

为临床用药的指导。结合关于利福平的研究，该药物在生产

阶段、保存过程中很容易出现降解，相应的影响到药物含量

水平，对其具体应用效果产生影响。通过对利福平药物检验

与分析，可更好地评价药物质量。

当前高效液相色谱法在药品检验中得到应用，高效液相

色谱法是以常规的液相色谱、气相色谱分析为基础，依靠灵

敏度较高的高压输液泵、检测仪等用于食品或药品检测。高

效液相色谱法在实际应用中可提高食品、药品等检测准确性

与测速度。结合不同文献中关于高效液相色谱法在药品含量

中的应用，其作为新型色谱分析技术，有明显应用优势，比

如检测速度快、分离效果好、样品用量少等。临床关于高效

液相色谱法在药品含量测定、药品分析、药品质量控制以

及药品检验中均有应用，且应用效果已经得到证实。随着色

谱分析技术的不断优化与提升，超高效液相色谱法在临床药

品含量测定方面也逐渐得到应用，超高效液相色谱法在原理

方面同高效液相色谱法基本是一致的，但是其中也有调整，

比如色谱柱中对应的粒径更小，包含有小颗粒、高性能微粒

固定相，这与改变更有利于物质的分离；同时超高效液相色

谱法在使用中还包含超高压输液泵，在色谱柱粒径减小的情

况下，采用超高压输液泵；所使用的检测器具有高速、灵敏

等优势，所使用的自动进样器具有低扩散、低交叉污染等特

点，有相应的针内进样探头、压力辅助进样技术，通过上述

在系统结构等方面的优化与调整，使其在实际药品检验、药

品质量控制中得到应用。与常规的高效液相色谱法相比，超

高效液相色谱法在检测期间速度更快，同时能够提升对应的

检测灵敏度、分离度，而且在整个检测期间可明显缩短分析

时间，溶剂用量也有所减少，一定程度上可节约分析成本。

本次研究中利福平药物使用不同色谱分析技术的应用效果

加以对比，从具体应用结果方面分析，与高效液相色谱法检测

结果相比，使用超高效液相色谱法检验方法对应的分析时间更

少，提示超高效液相色谱法在利福平检测中有更好的时效性，

能够更快的出结果，缩短检测时间，为利福平质量评估提供参

考；从药品彻底分离率方面分析，通过超高效液相色谱法检验

方法可提高药片彻底分离率，达到100.00%，再次证实利福平

药物检验中使用超高效液相色谱法能够保证综合检测结果，有

更好的应用价值，同部分文献报道结论存在一致性。

分析本次研究结果，超高效液相色谱法检验是在高效液

相色谱法检验基础上经过优化与改进而实现的，因而能够在

复杂环境下、高速环境下发挥作用，有效保证实际药品检验

结果的精准度。药物在检验中也会在比较短的时间范围内快

速分离，可应对复杂的环境要求，在较多药品检验中发挥作

用，提升检测的灵敏度与分离效率。部分学者[1]在文献报道

中也指出，将药物使用高效液相色谱法、超高效液相色谱法

予以检测，其在实际检测中有较好的应用价值，能够实现对

药品相关成分的分离和分析，明确对应的含量，也可分析出

药物成分对其他成分的影响，除了用于测定药品中相关物质

含量外，在具体药品检验、药品鉴别等领域均有应用，能够

达到实际检验目的。

综合其它学者的研究及其本文中的研究结果，利福平检

验中可使用超高效液相色谱法，实际检验中可提升整体检验

灵敏度，有助于达到检验目的。同时在分离时间方面也会明

显缩短，这与分离过程中的流速更快有关，分离度更高，可

在不同环境条件下发挥作用，得到检验结果与数据。随着超

高效液相色谱法在临床相关药物检验中应用研究的日益增

加，其应用优势也会进一步得到证实[2]。在高效液相色谱技

术日益发展、应用与优化的背景下，未来会有更多的新型色

谱分析技术在药品检验中得到应用，同时强调不同方法的联

合应用，如高效液相色谱方法与质谱技术的联用，高效液相

色谱与蒸发光检测技术的应用、快速高效液相色谱法的应用

等，通过相关检测技术的综合使用，发挥各自优势，保证药

品的整体检验质量。

综上所述，利福平药物检验中使用高效液相色谱法检验

结果不及超高效液相色谱法，条件允许的情况下可优先选择

超高效液相色谱法，依据其检验优势更好地指导临床利福平

药物的使用，在临床有重要的应用与推广价值。
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