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摘要：目的：对高效液相色谱法在胃肠类药物检验中的应用有效性予以探讨，以便于探究有效的检验方法。方法：选取奥美拉唑、雷贝拉唑、兰索

拉唑、泮托拉唑几种胃肠类药物样本各两份，分别对所选取样本采用两种不同的方法检验，将薄层色谱（TLC）检测结果作为对照组，高效液相色谱

法检测结果作为观察组，对比两组的产品分离率、回收率及纯度。结果：观察组所有样本的纯度、分离率及回收率明显高于对照组，P<0.05 差异有

统计学意义。结论：将高效液相色谱法应用于胃肠类药物检验当中，具有很好的分离效果，能够有效提升提取物的产品回收率及纯度，是一种值得

在实际应用中推广的检验方法。 
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作为色谱法的重要分支之一，高效液相色谱法是借助于高压输

液泵将流动相注入到固定实验色谱柱当中，之后借助于进样阀注入

检测样品，该检测方法在当前的样品检验当中具有非常广泛的应

用，且具有检测迅速、效率高等诸多的优点[1]。除了能够完成药物

成分分离分析之外，还可以开展药物的定量与定性分析，这使得其

相对于其他有检验方法具有非常大的优势[2]。本文就主要对高效液

相色谱法在胃肠类药物检验中的应用有效性予以探讨，现将结果报

告如下： 

1 资料与方法 

1.1 一般资料 

选取奥美拉唑、雷贝拉唑、兰索拉唑、泮托拉唑几种胃肠类药

物样本各两份，分别对所选取样本采用两种不同的方法检验，将薄

层色谱（TLC）检测结果作为对照组，高效液相色谱法检测结果作

为观察组。 

1.2 方法 

应用磷酸盐应为分析纯，乙腈与甲醇应为色谱纯，并要准备一

定量的超纯水。 

检验过程中所应用液相色谱仪为 Alilent 1100，选择色谱柱型号

为 C18，并要应用到 10mL 定量管进样器。混合对照溶液的配制方

法为：称取适量的奥美拉唑、雷贝拉唑、兰索拉唑、泮托拉唑几种

胃肠类药的化学药品，在同一个量瓶当中放置，之后向其中加入一

定量的甲醇溶液进行溶解稀释，一直到刻度线，充分摇匀处理之后，

取续滤液，所制出浓度约为 0.5mg/ml 的混合对照溶液。 

观察组为高效液相色谱法分析，选取适量的样品量，在应用检

测仪器开展检测之前准备好磷酸盐溶液、甲醇与乙腈，配置好比例，

将流速设置为 1.0ml/min，将柱温设置为 30 摄氏度，进样体积设置

为 10mL，波长设置为 280nm，之后严格按照相关药品检验步骤开

展检验工作，并要将所得之数据准确记录。 

1.3 观察指标 

对比两组的产品分离率、回收率及纯度。分离率=分离样本数/

总样本数×100%，回收率=成功回收样本数/总样本数×100%。 

1.4 统计学分析 

处理相关数据，计数、计量资料分别实施卡方、t 检验，以 P<0.05

为差异有统计学意义。 

2 结果 

观察组所有样本的纯度明显高于对照组，P<0.05 差异有统计学

意义。见表 1： 

表 1 两组样本的纯度比较 

组别 奥美拉唑 雷贝拉唑 兰索拉唑 泮托拉唑 

观察组 91.43 91.52 94.64 97.59 

对照组 88.51 87.36 89.63 90.11 

P <0.05 <0.05 <0.05 <0.05 

观察组所有样本的分离率明显高于对照组，P<0.05 差异有统计

学意义。见表 2： 

表 2 两组样本的分离率比较 

组别 奥美拉唑 雷贝拉唑 兰索拉唑 泮托拉唑 

观察组 97.25 92.69 98.31 96.37 

对照组 86.32 87.51 88.56 90.12 

P <0.05 <0.05 <0.05 <0.05 

观察组所有样本的回收率明显高于对照组，P<0.05 差异有统计

学意义。见表 3： 

表 3 两组回收率比较 

组别 奥美拉唑 雷贝拉唑 兰索拉唑 泮托拉唑 

观察组 96.15 96.57 95.36 95.47 

对照组 82.66 84.33 87.12 88.72 

P <0.05 <0.05 <0.05 <0.05 

3 讨论 

高效液相色谱法（HPLC）就是以高压液体作为流动相的液相

色谱分析法。HPLC 是上世纪七十年代初发展起来的一种新型色谱

分离分析技术，此技术具有选择性好、分离效能高、灵敏度高、分

析速度快等优点，且适用范围比较广，所分析的样品无需气化，只

需要制作成溶液即可分析，适用于沸点高、热不稳定有机及生化试

样的分离分析[3]。HPLC 是利用高压泵将有一定极性的单一容积或不

同比例的混合剂置入填充剂的色谱柱，样品由进样阀进入，被流动

相带入色谱柱内进行分离，再依次进入检测器内，由数据处理系统、

记录仪等记录色谱信号，再对数据进行处理分析，从而得到结果。

高效液相色谱法按照固定相不同可分为液固色谱法和液-液色谱普

法；根据色谱原理的差异可分为吸附色谱法及分配色谱法，前者为

液-固色谱，后者为液-液色谱等。当前，应用最广泛的为化学键合

相色谱，它是在液-液色谱法的基础上经改进而发展起来的方法。

将固定液的官能团键合在载体上，形成固定相，具有固定液不流失

的特点，称为化学键合相，包括分配和吸附两种功能，通常以分配

功能为主。C18 是最常使用的化学键合相。依据流动相遇固定相极

性的不同，液-液色谱法又分为正、反相色谱法，当流动相极性大

于固定相极性，称之为反相色谱法；当流动相极性小于固定相极性，

称之为正相色谱法，前者多用于非极性物质或中等极性物质的分离

分析中，后者多用于极性物质的分离分析中[4]。LC 法主要用于制备，

若用于分析，可采用脱机或非连续检测。LC 填料缺陷，粒度打，

不规则，范围宽，不容易填充均匀，传质及扩散阻力大，谱带展宽

加大，存在致命弱点，效率低、速度慢，灵敏度低。而 HPLC 填料

颗粒细，直径范围窄，抗压力高，分离效率高，灵敏度高，达到传

质阻力小。早期 HPLC 的固定相用涂渍的方法进行制备，和 GC 一

样，液膜厚度 df 大，大大降低了色谱柱的柱效，现代 HPLC 填料多

使用键合固定相，膜很薄，提高了柱效[5]。HPLC 是在气相色谱及经

典液相色谱的基础上发展起来，此技术与经典液相色没有本质的区

别，仅仅是现代液相色谱比经典液相色谱更加高效，实现了自动化

操作，其原理也与经典液相色谱相同，但采用了高效色谱柱、高压

输液泵以及灵敏度高的检测器，因此，HPLC 分离效率、灵敏度、
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分析速度大大提升，定量准确，结合计算机技术，使 HPLC 成为智

能化、自动化的现代分析仪器[6]。 

HPLC 法在药品含量的测定中得到广泛应用，可获取更准确、

更可靠、快速的的检验结果，如在吡罗昔康含量的检测中，由于此

药属于酰胺类化合物，易水解和氧化，导致水溶液化学性质不稳定，

HPLC 法进行测定，可选择 0.01mol/L 的盐酸甲醇作为溶剂，可增加

吡罗昔康溶液的稳定性，也可增加样品溶解性，保证了检测质量。

HPLC 在四环素类抗生素的测定中，可对其立体异构体进行分离测

定；在螺旋霉素发酵液的测定中，可测出有机酸种类和含量，为螺

旋霉素的药理机制奠定基础；在测定盐酸萘甲唑啉时，测定其含量，

采用乙腈将高分子物质析出，可解决高分子物质堵塞液相柱的问

题，减少给检测带来的干扰。在临床使用抗生素类的应用中，可对

于患者出现不良反应的杂质进行限量控制，如在氨苄西林丙磺舒分

散片中进行杂质定量分析，可用 HPLC 法测定，短时间内将药品主

要成分和降解产物进行分离，以控制药品中杂质的含量，保证抗生

素药效[7]。 

现代人节奏加快，工作压力大，胃肠疾病已经成为严重困扰大

众的健康问题，因此，胃肠类药物应用也越来越广泛，而长期使用

会产生一些毒副作用，因此，人们更加青睐于不良反应少的胃肠类

药物。奥美拉唑、雷贝拉唑、兰索拉唑、泮托拉唑是常用的四种治

疗胃溃疡药物，这些常见的胃肠类药物患者常因为服用超量而导致

中毒，或者误服，在抢救的同时，需快速准确的鉴定和检测此类药

物中的成分[8]。薄层色谱（TLC）是将适宜的固定相涂布于玻璃板、

铝基片或塑料上，成为一均匀的薄层，根据比移值与适宜对照物按

同色法得出色谱图的比移值进行对比，用于鉴别药品杂质或含量的

测定方法，是快速分离和定性分析少了物质的实验技术，在合成药

物和天然药物中应用非常广泛，一次就可以把每一类的多种化合物

很好的分开，药物代谢产物样品经预处理后用薄层分析即可进行测

定，但有时候因为含量较少，灵敏度不高[9]。通过查阅文献，本研

究建立了两种测定这五类药物的方法，为中毒药物的筛选及治疗药

物的监测提供更为灵敏的分析方法。以往文献中对于此类药物的研

究较少，但也有类似研究，但方法以液相色谱梯度洗脱，出峰时间

慢，对仪器性能的要求也比较高，在基层药检机构应用较为限制，

不利于快速筛查。本研究采用 HPLC 法，利用此方法检测这些药物

的分离率、回收率及纯度，并与薄层色谱（TLC）检测结果进行对

比[10]。通过本文研究结果可知，观察组所有样本的纯度、分离率及

回收率明显高于对照组，P<0.05 差异有统计学意义。由此可见，将

高效液相色谱法应用于胃肠类药物检验当中，具有很好的分离效

果。这为治疗药物监测及中毒药物分析提供了可能。 

综上所述，将高效液相色谱法用在胃肠类药物的检验中，能够

有效提升提取物的产品回收率及纯度，是一种值得在实际应用中推

广的检验方法。 
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