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摘要：本文主要对高效液相色谱法在药品检验中的应用效果观察及有效性进行了研究，介绍了高效液相色谱法，分析了高效液相色谱法在

药品检验中的具体应用方向，并以试验分析的方式研究了高效液相色谱法在药品检验中的应用效果及有效性，提出了高效液相色谱法的发

展前景。 
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一、前言 

在国民经济不断发展以及国家医疗服务水平持续提高背景下，

社会大众越来越关注药品的安全、可靠性、质量及有效性，为尽量

降低医药安全事故发生几率，需要加大药品质量把控力度，做好药

品检验工作。在药品研发流通及使用等全生命周期都贯穿着药品检

验工作，所以药品检验技术优劣会直接影响着药品质量把控效果和

医药行业的发展。近年来药品检验技术不断完善与优化，在此期间，

高效液相色谱法应用范围持续扩大。在药品检验中，高效液相色谱

法属于一种常用方法，是基于经典液相色谱法逐渐衍生出的新型色

谱法，具有周期短、分离效率高、灵敏度高等特点，有助于提升药

物质量控制效果。所以，下文着重对高效液相色谱法在药品检验中

的应用效果进行观察，并分析有效性。 

二、高效液相色谱法的概述 

高效液相色谱法源自 20 世纪 60 年代末 70 年代初，属于一种

快速、高效的新型药品分离分析技术，既可用于常规药物检测，也

能用在高分子、对热不稳定以及难挥发药物等检测中，可有效弥补

气相色谱法应用中的缺陷，使色谱法更广泛、深层次的应用在药品

检验领域。 

高效液相色谱法涵盖了离子交换色谱法、分子排阻色谱法、吸

附色谱法、分配色谱法等，目前在药品检验方法中应用最普遍的高

效液相色谱法主要是分配色谱法[1]。高效液相色谱法集中了液相色

谱法、气相色谱法相关分析分离原理，体现出适用性好、分析速度

快、灵敏度高、分离效能高等优点。《实用药品检验技术》提出高

效液相色谱法这种药品检验方法具有快速分析、灵敏度高、选择性

高等特征，并可对物质实现可靠的检测，还能准确确定含量，所以

在医药研究领域，高效液相色谱法属于一种有效的检验工具，在临

床药物检测、手性药物分析、抗菌药作用分析、天然药物检验等方

面具有重要作用。而且高效液相色谱法不仅能够相对准确、高效的

测定药品含量，还有助于提升药品回收率，使药品应用更加环保、

安全。 

高效液相色谱法应用中，需要用到细内径柱子和细粒径填料，

同时固定相颗粒度大小直接决定着色谱柱性能，色谱柱的分离效率

及速度会随着颗粒度的增大而逐渐减小。在高效液相色谱法应用

中，为尽量提升灵敏度以及分离效能，要具备以下条件：①填料主

要选择新型色谱填料，在杂化颗粒技术应用下，使颗粒粒径保持在

约 17μm；②若色谱柱的长度比较长，为确保流速达标，需选择高

效液相色谱输液泵；③为使检测器能够大量捕捉色谱分类数据，需

配合使用高效液相色谱高速检测器，保证所得峰面积更多；④高效

液相色谱法应用中需要用到自动进样器，以保证进样速度加快，缩

短进样周期，避免在高效液相色谱法应用中使检测结果受到极端高

压波动干扰[2]。 

三、高效液相色谱法在药品检验中的应用 

1、用于测定药品含量 

通过高效液相色谱法可测定原料内不同成分以及不同杂质的

含量，尤其是对于酰胺类化合物等遇水化学性质不稳的物质，可相

对可靠、准确、快速的获得检测结果。在不同药品中应用此技术，

有着不同的操作流程，像在测定四环素类抗生素期间，要在高效液

相色谱法的应用下，对四环素类抗生素实现组分分离；而在吡罗昔

康检测中，为使溶液进一步增强溶解性和稳定性，保证检测准确，

要先配置盐酸甲醇溶液（0.01mol/L）；而针对盐酸萘甲唑啉鼻用剂

型凝胶进行盐酸萘甲唑啉含量测定过程中，需要先从凝胶当中分离

出高分子物质，在此过程中要通过乙腈析出，防止液相柱受到高分

子物质的影响，保证检测结果可靠[3]。 

2、用于检查有关物质 

在对药物生产制造、运输及使用期间所产物质进行检查期间，

也可应用高效液相色谱法。一般在此期间所产物质含量比较少，为

防止相关物质影响药品使用安全性，要做好有关物质检查工作。因

为高效液相色谱法灵敏度极高，即便相关物质含量非常小，也能保

证所得检测结果是准确的。像盐酸特拉唑嗪片制备及使用期间，可

通过高效液相色谱法实现检测，并能达到 0.05Uμg/mL 的检测精度，

而在常规检测法应用中，检测精度只能达到 0.025mg/mL。 

3、用于检验中药成分 

近年来中药产业快速发展，在此背景下要高度重视控制中药质

量。中药药物成分比较复杂，其可能包含多种微量元素还有有机成

分，以往在检测中药成分期间，主要会选择薄层色谱法，不过此方

法应用中具有一定实验难度，同时外界环境因素也容易影响实验，

导致检测结果不准。而在中药成分检测中用高效液相色谱法替代薄

层色谱法，可使所检测结果更加可靠准确，并且技术应用更加便捷，

操作也更加简单。 

4、用于检验抗生素类药物当中的聚合物和降解产物 

在抗生素类药物检验过程中，也能利用高效液相色谱法。目前

临床中广泛应用抗生素类药物，但此类药物应用中会伴随一些不良

反应，而出现此类问题，主要原因就是抗生素类药物的生产原料当

中包含杂质。为尽量消除或者是减少抗生素类药物应用中出现不良

反应，要严格控制原料杂质。根据有关研究，通过应用高效液相色

谱法，可在较短时间之内将原料内的聚合物和降解产物等杂质分离

出来，针对性的采取限量控制措施，使抗生素类药物充分发挥其药

效，尽量降低不良反应发生几率[4]。 

四、高效液相色谱法在药品检验中的应用效果观察及有效性分

析 

接下来，本文以试验分析的方式探究药品检验中高效液相色谱

法的应用效果和有效性。 

1、材料和方法 

（1）材料、仪器与试剂 

检验所用药物主要选自某医院的银杏黄酮类药物，以高效液相

色谱法为检验方法的为 A 组，以薄层色谱法为检验方法的为 B 组。

所用试剂有甲醇、重蒸水、磷酸、银杏叶提取物、黄酮醇苷元槲皮

素对照物。检验仪器有积分仪、常规脱气机、高效液相色谱仪、紫

外检测器、10μl 的定量管还有色谱柱（尺寸为 10×250mm；粒径

为 5μm，孔径为 120A）。 

（2）样品制备 

在 40mL 的甲醇溶液中加入 0.2g 的银杏提取物，摇匀混合并充
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分溶解，之后加入 45mL 的 1.5mol/L 盐酸溶液，继续摇匀混合，在

水浴锅（37℃）内加热约 110min，将标本取出，冷却之后放入容量

瓶（50mL），甲醛定容以备后用。 

（3）方法 

在通过薄层色谱法进行检验期间，首先取出 0.2g 的样品进行薄

层板的制备，具体是在研钵当中放入一份固相和三份水，研磨并混

合均匀，将表层气泡去除之后，倒到涂布器内，平稳的涂布于玻板

上，涂布厚度约 0.25mm，之后将玻板取下，放于水平台，在室温

环境下晾干，后放入放有干燥剂的干燥箱以备后用。之后进行自动

点样，在半自动点样仪的利用下，于室内完成点样的薄层板中放入

适量的展开剂，盖上室盖并密封，之后晾干薄层板，使其展开至约

13cm，检测中按照展开因素，在试剂显色法的利用下显色薄层板，

期间充分利用显色剂硫酸溶液，对所得比移值和对照物比移值进行

对比，用以鉴别药品。 

在通过高效液相色谱法进行药品检验期间，先准备好流动相，

取 0.2g 的样品，将甲醛混入到 0.4%磷酸溶液内，保持 45:55 的溶液

比，设流速为 1.0ml/min，柱温约 26℃，进样体积是 10μl，波长是

360nm，随后按规定步骤进行药品检验。 

（4）观察指标 

对比 A 组和 B 组对异鼠李素、山奈素、槲皮素的分离率及纯度，

并比较山奈素回收率。 

2、应用结果 

（1）对比异鼠李素、山奈素、槲皮素的分离率及纯度 

A 组和 B 组对异鼠李素、山奈素、槲皮素的分离率及纯度可见

表 1。结合表中数据，可发现用高效液相色谱法进行检验的 A 组其

对异鼠李素、山奈素、槲皮素的分离率及纯度都明显超过用薄层色

谱法进行检验的 B 组。 

表 1    A 组和 B 组对异鼠李素、山奈素、槲皮素的分离率及

纯度/% 

药品 指标 A 组 B 组 

分离率 98.79 89.78 
异鼠李素 

纯度 99.99 90.01 

分离率 98.68 92.23 
山奈素 

纯度 99.97 90.19 

分离率 98.69 89.62 
槲皮素 

纯度 99.85 90.08 

（2）对比山奈素回收率 

用高效液相色谱法的 A 组对山奈素有约 98.61%的回收率，而

用薄层色谱法的 B 组对山奈素仅有约 88.92%的回收率，A 组明显

高于 B 组。具体如表 2。 

表 2    A 组和 B 组的山奈素回收率对比 

组别 添加量/mg 检测量/mg 回收率/% 

A 组 2.0 1.96 98.61 

B 组 2.0 1.77 89.10 

3、效果分析 

高效液相色谱法也被称作是高压液相色谱法或者是高分离度

液相色谱法，主要原理是通过高压输液系统将单一溶剂或者是混合

溶剂装入固定相色谱柱当中实现分离，然后放置于检测器当中进行

检测，并展开样品分析。高效液相色谱法其应用原理和经典液相色

谱法基本一致，不过高效液相色谱法充分利用了灵敏度较高的检测

仪器和高压输液泵，因此相比于经典液相色谱法，其在使用中更具

准确性。通过高效液相色谱法进行药品检验，表现出的特征有：①

高压。运用此方法，主要将液体当作流动相，流动相在流经色谱柱

过程中会面临较大阻力，为顺利通过色谱柱，要适当调高载液压力；

②高速。运用此方法进行检验期间，分析速度以及载液流速都比较

快，一个样品的检验分析时间少则 15min，多则 30min；③高效。

在此方法应用中，分离效能比较高，通过充分应用固定相以及流动

相，可得到较好的分离效果；④高灵敏度。在此方法应用中，进样

量能够达到μl 数量级，而且紫外检测器能精准到 0.1ng。 

上文研究中，分别通过高效液相色谱法和薄层色谱法对异鼠李

素、槲皮素以及山柰素进行分离度以及纯度检测，发现通过高效液

相色谱法进行药品检测，所获得的检验结果更加准确，有助于提升

分离效果以及回收率。所以，通过高效液相色谱法进行药品检验，

能使检测速度更快，检测结果更准，可使提取物纯度更高，并有助

于产品回收，因此在药品检验中应用高效液相色谱法具有良好的效

果。和薄层色谱法相比，可切实提升对异鼠李素、山奈素以及槲皮

素的纯度、分离度，而且山奈素回收率也更高，值得广泛推广应用。 

五、高效液相色谱法的发展前景 

在药物检验过程中，高效液相色谱法属于一种主要技术，经过

不断研究与发展，已获取很大进步。近年来，高效液相色谱技术不

断创新，研发出多种新技术，包括：①快速高效液相色谱技术，此

技术是基于高效液相色谱技术优化了色谱参数，并升级和改造了柱

子，使柱子具有更强的耐高压性能，并提升柱效，使技术应用更加

高效、迅速，减少检测时间；②高效液相色谱-质谱联用技术，此

技术主要是在液相色谱技术当中联合运用质谱仪，从而对复杂的有

机混合物实现高效分离，在质谱仪的利用下进一步提升组分鉴定能

力；③高效液相色谱法-蒸发光检测技术，此技术可对以往含发色

团相关化合物检测范围受限问题加以解决，使技术应用范围更广[5]。

在高效液相色谱技术日渐成熟以及广泛应用背景下，药物检测技术

也将有更大的发展空间，并推进现代分子药理学以及分子生物学双

向发展，使其在多方面都加速融合。色谱法技术的发展也能为其他

相关技术发展带来积极影响，在理论不断融合及相互交错过程中，

会衍生出新的思想与方式，在不断创新中增强药品检测行业的发展

动力。 

六、结束语 

在制药产业迅速发展背景下，要不断加强药品质量检验，而为

提升药品检验质量及效率，需要积极应用高效液相色谱法，利用该

方法的优势和特点，有效控制检验误差，保证检验结果更准确、有

效，防止不合格药品流入市场。在未来药品检验领域发展过程中，

还要高度关注检验技术研发与创新，在技术支持下推进健康产业发

展。 
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