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分析难点

阿奇霉素（Azithromycin）是一种属于大环内酯的抗生素。它分别于1980

年和1981年被发现并推出，又翻译作阿红霉素、阿齐红霉素。其结构

式如下：

中国药典中阿奇霉素及其有关物质的分析方法需要使用十八烷基硅烷

键合硅胶色谱柱。Alliance HPLC系统运行中国药典方法条件如下：流动

相为55:45乙腈/水加50 mM磷酸氢二钾（pH 8.2）， 进样量为50 μL，检测

波长为210 nm，总运行时间为60 min。然而，依据此方法在连续批量分

析样品时面临着时间和成本管理的双重挑战。
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图1. 提高流动相中乙腈的比例后阿奇霉素及其相关物质的峰形。

图2. 提高流动相中乙腈比例后阿奇霉素的拖尾因子。

结果与讨论

本文所使用的标准方法中，最初的十八烷基硅烷键和硅胶色谱柱被

XSelect CSH C18 XP（4.6×75 mm，2.5 µm）色谱柱所替代。结果显示使用更

小粒径的色谱柱可以提高分离能力并缩短运行时间。1.0 mL/min的流速

符合中国药典指南的规定，同时也达到了HPLC系统反压的限制要求。

通过调节流动相比例对阿奇霉素及其有关物质的中国药典分析方法进

行优化： 

1. 调高流动相中乙腈的比例后阿奇霉素及其相关物质峰形和分离度有

明显改善，且使用XP 柱能将运行时间缩短83%，实验结果如图1所示。

2. 将流动相中乙腈比例提高至60%后，阿奇霉素的拖尾因子由0.72改善

至1.09，极大地改善了中国药典方法中阿奇霉素峰前沿的现象，实验

结果如图2所示 
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实验条件

Alliance 2695 HPLC色谱条件

流动相： 60:40乙腈/水加50 mM

 磷酸氢二钾（pH 8.2）

分离模式： 等度洗脱

检测波长： 210 nm

色谱柱（L1）： XSelect CSH C18 XP

 （4.6×75 mm，2.5 μm）柱

柱温： 30 ℃

洗针液： 100%乙腈

样品清洗液： 90:10水/乙腈

密封垫冲洗液： 10:90甲醇/水

流速： 1 mL/min

进样量： 10 µL
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结论

 ■ 使用X P 色谱柱改进了中国药典阿奇霉素及其有关物质分析的耗时方法，实现更快速的分析

并减少溶剂的使用量。

 ■ 解决了峰前沿问题并将样品运行时间从60分钟缩短至12分钟，分析效率提高5倍。

 ■ 节约80%的样品量。

在常规分析实验室中，使用更小粒径色谱柱进行色谱分离时，可以节约大量的时间和运行成本。


