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摘要：阿奇霉素在各类敏感细菌所致感染性疾病中有着广泛的应用，是一种广谱抗生素。近几年，随着我国抗生素滥用现象的愈演愈烈，

各类抗生素药物所致的不良反应发生率也在越来越高。为此，本研究探析了不同方式在阿奇霉素有关物质检测中的效果，希望能够为药物

的安全使用提供些许帮助。 
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抗生素是世界医药发展史具有里程碑意义的发现，自 1929 年

英国细菌学家费莱明首先发现青霉素后，各类抗生素药物如雨后春

笋般被人类逐渐发展，并在抗菌、抗支原体、抗支原体、抗病毒甚

至是抗肿瘤等领域得到广泛的应用，拯救了无数患者。在临床上，

根据抗生素药物化学结构的差异可划分为氨基糖苷、大环内脂、喹

诺酮和β-内酰胺四类。但是，随着医学技术的不断进步，人们逐

渐发现抗生素的滥用会导致耐药基因会在细菌中快速传播，从而促

使了“超级病菌”的产生，且抗生素的滥用还会对人体造成损害。

因人体在服用抗生素药物后需经肝脏或肾脏进行代谢，长期进行抗

生素药物的服用会导致肝肾器官代谢负荷加重，从而损伤器官功

能。临床研究发现，抗生素滥用有可能导致人体内部菌落的失调，

影响疾病治疗效果。我国因政府在抗生素合理使用方面的规章制度

尚不完全，且公众合理使用抗生素意识薄弱，就造成了我国抗生素

药物滥用现象的出现。本文为提高抗生素类药品使用的安全性保

障，就阿奇霉素的有关物质检测方法进行了研究，现报道如下。 

1 药品信息 

1. 分类与适应症 

阿奇霉素（Azithromycin）是半合成的十五元大环内脂类抗生素，

常用于肺炎和扁桃体炎等呼吸道感染疾病、单纯性生殖器感染、皮

肤和软组织感染等疾病的治疗[1]。 

2. 不良反应 

阿奇霉素的主要代谢途径为肝脏，因此在临床应用前应当确认

患者是否存在肝脏起病或肝功能不全，并在用药过程中定期进行肝

功能随访。另有研究发现，大剂量持续使用阿奇霉素会导致患者出

现听力损害症状。因此，阿奇霉素的临床应用应注意剂量的斟酌，

尽量避免大剂量使用导致不良反应的出现。 

2 检测方法 

2.1 高效液相色谱法（HPLC 法） 

HPLC 法在阿奇霉素的有关物质检测中多采用紫外光检测器，

因阿奇霉素属大环内脂类抗生素药物，药物结构中缺乏发色光的官

能团，参照欧洲药典分析阿奇霉素已知杂质结构发现：绝大部分杂

质的结构与阿奇霉素相似，但发色光能团结构明显缺少。由此我们

可得出以下结论：使用 HPLC 法对阿奇霉素有关物质进行检测时，

扫描波长应使用紫外线末端。有研究发现，检测时在 207-210nm 时

具有基线稳定、灵敏度高的优点[2]。 

临床研究发现，因阿奇霉素水溶液 PH 值的限制，在进行有关

物质检测时可能因与色谱填料残余硅醇基相互作用而对峰形造成

影响。因此，在进行流动相选择是更加谨慎，避免检测结果收到影

响。 

2.2 薄层色谱法（TLC 法） 

TLC 法是一种经典的有关物质检测方法，具有操作简便和快速

等优点。但有研究结果表明，阿奇霉素因有关物质种类繁多，在利

用 TLC 法进行有关物质检测时难以准确分离，影响检测准确性[3]。

本研究试验后发现，TLC 法在阿奇霉素有关物质检测时易受到硅胶

板和显色剂的影响，适用度较低。 

2.3 高效液相-质谱联用（LC-MS 法） 

LC-MS 是分离能力优秀的液相和定性能力强的质谱相结合的

检测方式，该搞事具有高分离性、高灵敏度和高专属性等优点。寇

晋萍等学者的研究发现，在阿奇霉素有关物质检测中行 LC-MS，能

够对其中 11 种已知杂质进行精确分离，且在推测其中四类碱降解

产物中也有着优质效果[4]。但是，LC-MS 虽在母体结构已知化合物

结构检测中准确性较高，但在结构未知化合物检测中缺难以准确判

断，需结合其他检测方式进行杂质结构准确解析。 

3 结论 

色谱分析法是阿奇霉素有关物质检测中常用的方式，其中

HPLC 法具有应用范围广、所需时间短、稳定性高和分离效果好等

优点，可以作为阿奇霉素有关物质检测中主要的检测手段。而 TLC

法虽在阿奇霉素有关物质检测中存在明显缺陷，但因其自身疏水性

强等优点，在反相 HPLC 色谱柱上保留时间过长杂质的检测中有着

一定的价值。 

综上所述，HPLC 法虽然是阿奇霉素有关物质检测的主要测定

方式，但其缺点仍十分明显，尚需对相关检测方式进行优化完善，

以满足日渐提升的临床要求。 
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