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薄层色谱法鉴别硫酸庆大霉素注射液的应用与优化

张玲玲 *

（博爱县产品质量检验检测中心，焦作 454450）

摘 要：硫酸庆大霉素是广泛应用于临床的广谱抗生素，对多种革兰阴性杆菌和葡萄球菌等病原体具有显著的抑制

作用。硫酸庆大霉素注射液作为常用的药物制剂，其质量和稳定性对治疗效果具有重要影响。薄层色谱法是简单、

快速、经济、高效的色谱技术，在药物分析领域具有广泛的应用前景。本文以上述为基础，搜集相关文献研究综述

分析薄层色谱法鉴别硫酸庆大霉素注射液的应用与优化，首先概述硫酸庆大霉素的化学结构、性质及质量标准，然

后介绍薄层色谱法的基本原理和分类；在硫酸庆大霉素注射液的薄层色谱法（Thin Layer Chromatography，TLC）鉴

别中通常选用硅胶 G 薄层板，正丁醇 – 醋酸 – 水作为展开剂，碘蒸气作为显色剂。为优化分离效果，可从薄层板种

类与处理、色谱溶剂选择与配比、色谱条件等方面进行优化，如选择高纯度硅胶板、优化溶剂配比、控制室温和湿

度等。通过优化，可以提高分离度和检测灵敏度，为药品质量控制提供支持。TLC 法在硫酸庆大霉素注射液鉴别中

具有操作简便、结果重现性好等优点，优化后可进一步提升其应用价值，为保障药品安全有效提供技术支持。
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0  引  言

随着抗生素的广泛使用，药品质量控制显得尤为重要，

以确保药物的安全性和有效性。硫酸庆大霉素注射液的鉴别

是鉴别药品真假的关键步骤之一，通过鉴别可以有效保证药

物的真实性及应用的有效性。硫酸庆大霉素是一种氨基糖苷

类抗生素，由多个组分组成，主要包含 C1、C1a、C2a、C2
等组分，其化学名为 N–（5– 甲氧基 –2– 嘧啶基）–4– 氨基苯磺

酰胺，分子量为 284.28[1]。硫酸庆大霉素的结构中包含多个

氨基和糖基，这些基团共同决定了其抗菌活性和药理特性。

硫酸庆大霉素为白色或类白色粉末，无臭或几乎无臭，易溶

于水，在水中的溶解度为 1∶2[2-3]。为了保证硫酸庆大霉素注

射液的安全性和有效性，我国对药品生产有严格的质量标准

要求，其中要求硫酸庆大霉素注射液为无色至微黄色或微黄

绿色的澄明液体，不应含有可见的颗粒或沉淀物 [4-6]。另外，

硫酸庆大霉素注射液需经过严格的安全性检查，包括无菌试

验、热原试验、皮内刺激性试验等，以确保产品对人体无有

害反应 [7]。硫酸庆大霉素注射液的效价测定通常采用微生物

法，通过比较标准品和供试品的抗菌效果来确定其效价。与

此同时，硫酸庆大霉素注射液的包装材料和标签设计应符合

国家相关标准，标签上应明确标注药品名称、规格、生产批

号、有效期等信息 [8-10]。薄层色谱法在临床中的应用效率相

对较高，并且拥有较好的经济性价比，它利用固定相和流动

相的相互作用对混合物中的组分进行分离，在药物分析中有

着广泛的应用，特别是在药物的定性和定量分析中显示出其

独特的优势。本研究旨在探索薄层色谱法在硫酸庆大霉素注

射液鉴别中的应用并对其进行优化，为药品质量控制、药品

质检实验室的日常操作及药品监管提供参考。

1  硫酸庆大霉素注射液鉴别的重要性

硫酸庆大霉素注射液在临床治疗中扮演着重要角色，该药

物的鉴别不仅关乎患者的用药安全，也关系到整个医疗体系对

药品质量的把控，因此对硫酸庆大霉素注射液的鉴别显得至关

重要。在药品市场上，假冒伪劣药品的存在对患者的健康构成

了严重威胁，硫酸庆大霉素注射液的鉴别能够有效识别出这些

不合格产品，防止劣质不合格产品流入市场，进而保护患者免

受假冒伪劣药品的伤害。鉴别不仅包括对药品本身的检测，还

包括对包装、标签、生产批号等信息的核查，这些都是确保药

品真实性的关键环节。另外，硫酸庆大霉素注射液的生产过程

中可能会出现各种质量问题，如含量不准确、杂质超标、无菌

操作不当等，定期的质量检测和鉴别帮助相关人员可以及时发

现这些问题并采取相应的措施进行纠正，这不仅有助于维护药

品品质的稳定性，也可为患者提供用药保障。

2  薄层色谱法基本原理

2.1  薄层色谱法的定义

薄层色谱法（Thin Layer Chromatography，TLC）是基于吸附

和分配原理的色谱分离技术，在薄层板的起始线上，随着流动
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相的移动，样品中的不同成分会在固定相和流动相之间进行不

同程度的分配，从而实现分离 [11-12]。

2.2  薄层色谱法的分类

薄层色谱法的分类主要基于固定相的不同，其中正相薄层

色谱（Normal Phase TLC）使用的固定相通常是极性的，如硅胶、

氧化铝等，而流动相则是非极性或低极性的溶剂，如正己烷、

乙醚等，这种方法适用于分离极性较弱的化合物 [13]；反相薄层

色谱（Reverse Phase TLC）的固定相是非极性的，如氰基、烷基

硅烷键合相，而流动相是极性的，如水、甲醇等，这种方法适

用于分离极性较强的化合物；离子交换薄层色谱（Ion Exchange 
TLC）的固定相是带电的离子交换树脂，流动相是水溶液，因此

适用于分离和分析离子或带有电荷的分子。

2.3  薄层色谱法的操作步骤

薄层色谱法在应用时首先要选择合适类型的薄层板，然后在

板上均匀涂布吸附剂；涂布后将板干燥并活化，去除吸附剂中的

水分和其他杂质，而后在薄层板的起始线上用微量移液器或毛细

管将样品点在板上，点样时应尽量确保样品点小而集中，避免样

品扩散影响分离效果。将点好样的薄层板放入含有流动相的展开

室中，利用毛细作用使流动相沿着薄层板上升。待溶剂挥发后观

察薄层板上的分离情况，记录各个斑点的位置，通过比对已知标

准品的迁移距离和斑点的颜色来对样品中的成分进行定性分析，

最后使用适当的溶剂清洗薄层板，去除残留的吸附剂和样品，清

洗后的薄层板应该妥善存储以便下一次使用。

3  薄层色谱法在硫酸庆大霉素注射液鉴别中的应用

薄层色谱法的原理基于不同物质在两相之间的分配系数差

异，即固定相和流动相 [14]。在硫酸庆大霉素注射液的鉴别中通

常会选择硅胶作为固定相，因为硅胶具有较强的吸附能力，能够

有效分离硫酸庆大霉素中的不同组分，硅胶薄层板在涂布后需要

干燥和活化，以去除水分和潜在的污染物，确保其表面具有适宜

的吸附活性 [15]。在硫酸庆大霉素注射液的薄层色谱法鉴别中流

动相的选择至关重要，因为它只有与固定相相互作用才能实现有

效的分离。常用的流动相包括不同比例的有机溶剂（如正己烷、

乙酸乙酯、甲醇等）和水，可通过调整流动相的极性优化分离效

果 [16-19]。将点好样的薄层板放入含有流动相的展开室中，利用毛

细作用使流动相沿着薄层板上升。随着流动相的移动，硫酸庆大

霉素注射液中的不同组分会在固定相和流动相之间进行分配。由

于不同组分的化学性质不同，它们在固定相上的吸附能力和在流

动相中的溶解度也不同，这导致在薄层板上的迁移速度不同 [20]。

随着流动相的上升，硫酸庆大霉素注射液中的各个组分会在薄层

板上形成不同的斑点，这些斑点的位置取决于每个组分的分配系

数，因此可以用于鉴别注射液中的硫酸庆大霉素。

4  薄层色谱法在硫酸庆大霉素注射液鉴别中的优化

在利用原始的色谱条件时，硫酸庆大霉素的各个组分可能

无法有效分离，导致色谱图上斑点重叠或模糊不清而影响鉴别

结果的准确性；未经优化的方法对硫酸庆大霉素的检测限较

高，导致无法检测到较低浓度的硫酸庆大霉素，影响检测的灵

敏度；原始方法需要复杂的样品前处理步骤或者色谱分析过程

中需要较长的展开时间，导致整个检测过程耗时较长，效率低

下；在原始条件下，操作步骤的不稳定或者薄层板质量的不一

致可能使得不同次实验的结果重现性较差。

4.1  薄层板的选用与优化

4.1.1 薄层板种类及特性

在硫酸庆大霉素注射液的薄层色谱法鉴别中，硅胶板因其

良好的分离效果和对极性化合物的兼容性成为常用的选择。硅

胶板表面的硅胶颗粒可以有效地分离出硫酸庆大霉素和其他成

分，使鉴别结果更加准确。氧化铝板适用于分离非极性和弱极

性化合物，但由于硫酸庆大霉素具有较强的极性，硅胶板通常

是更合适的选择。聚酰胺板虽然适用范围广泛，但在硫酸庆大

霉素的鉴别中硅胶板的表现更为出色。

4.1.2 薄层板选用原则

为了优化薄层板在硫酸庆大霉素注射液鉴别中的应用，可

以选择高纯度、高质量硅胶 G 薄层板并确保其厚度均匀，一般

厚度在 0.2~0.25 mm 之间，这样的厚度可以提供良好的分离效

果且不会导致过多的样品扩散，使用前对薄层板进行适当的预

处理，如通过在 110°C 的温度下烘烤 30 min 进行活化，去除板

上的吸附水分和其他可能干扰分析的杂质。为了适应硫酸庆大

霉素的极性特征，可以采用经过特殊处理的硅胶板，如在硅胶

表面引入特定的官能团（如氰基、二醇基等），这些官能团能够

增强薄层板对极性化合物的分离能力。在制备薄层板时，还可

以通过改进涂布技术来提高板的质量，例如使用更为均匀的涂

布机确保硅胶层的均匀性。

4.2  色谱溶剂的优化

4.2.1 溶剂的选择与配比

硫酸庆大霉素注射液中的成分具有不同的极性，因此在选

择溶剂时，需要考虑溶剂的极性及它与硫酸庆大霉素各组分的

相互作用。极性溶剂如甲醇、乙腈、丙酮等，能够有效地溶解

极性化合物，而非极性溶剂如正己烷、乙酸乙酯等，则更适合

分离非极性或弱极性化合物。

在选择溶剂时，首先需要考虑的是溶剂对硫酸庆大霉素各

组分的溶解能力。甲醇是一种常用的极性溶剂，它能够与硫酸

庆大霉素中的极性官能团如氨基和羟基发生相互作用，从而有

效地溶解这些组分。然而，单独使用甲醇作为溶剂时可能会因

为其过强的极性而使某些组分的分离效果不佳，因此通常会采

用混合溶剂系统，如将甲醇与水以一定比例混合，由此调整溶

剂的极性，达到最佳的分离效果。配比的选择是混合溶剂系统

的另一个重要方面，不同的配比会影响溶剂的极性，从而影响

各组分的迁移速率和分离效果，例如甲醇 – 水系统是薄层色谱

中常用的混合溶剂系统之一，调整甲醇和水的比例可以控制溶

剂的极性，从而优化分离效果，在硫酸庆大霉素注射液的鉴别

中发现甲醇 – 水（85∶15）的比例能够提供最佳的分离效果，但
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这个比例并不是固定不变的，它需要根据实验条件和具体样品

的特性进行调整。

4.2.2 溶剂优化的方法

优化溶剂的方法不仅包括选择合适的溶剂和配比，还包括

改变溶剂的种类和添加辅助剂。改变溶剂的种类可以调整分离

的选择性和效率。例如，如果发现使用甲醇 – 水系统无法有效

分离某些组分，可以尝试使用乙腈 – 水或丙酮 – 水系统，由此

寻找更适合的分离条件。添加辅助剂是另一种优化溶剂的方

法，在某些情况下添加少量的酸或碱可以改变溶剂的 pH 值，

从而影响化合物的分离行为。pH 值的改变会改变化合物在固定

相上的吸附能力和在流动相中的溶解度，从而影响其在薄层板

上的迁移速率，例如添加少量的醋酸可以使溶剂的 pH值降低，

有助于提高某些酸性组分的分离效果。

4.3  色谱条件优化

除了溶剂的选择与配比，色谱条件的优化也是提高分离

效果和检测灵敏度的关键。在硫酸庆大霉素注射液的薄层色

谱法中，通常选用厚度为 0.2~0.25 mm 的硅胶板，这是因

为这种厚度的硅胶板能够提供足够的分离度，同时避免因斑

点扩散过宽而影响分离效果。点样量的控制也是色谱条件优

化的重要方面，点样量过大可能导致斑点扩散，影响分离效

果；点样量过小则可能导致检测灵敏度不足，因此一般推荐

点样量为 2~5 μL。展开距离、室温和湿度等色谱条件也会

影响分离效果，通常将展开距离设定为 10~15 cm，室温保

持在 20~25°C，相对湿度控制在 40%~60%，使用饱和盐溶

液如饱和硫酸铜溶液可以帮助控制湿度，确保实验条件的一

致性。

5  结束语

本文主要研究薄层色谱法在硫酸庆大霉素注射液鉴别中的应

用与优化，首先概述硫酸庆大霉素注射液的化学结构、性质和质

量标准及薄层色谱法的基本原理和分类，然后详细介绍薄层色谱

法在硫酸庆大霉素注射液鉴别中的应用，包括选用硅胶 G 薄层

板，正丁醇 – 醋酸 – 水（19∶5∶6）作为展开剂，碘蒸气作为显色

剂等具体操作步骤。实验结果表明，该方法能够有效分离硫酸庆

大霉素，具有良好的稳定性和重复性。薄层色谱法在硫酸庆大霉

素注射液鉴别中的应用通过优化措施得到显著改善，分离效果和

检测灵敏度得到提高，为药品质量控制提供了有力支持，同时在

实际应用中还需注意操作技巧，避免污染，确保样品的纯度和真

实性。优化后的薄层色谱法能够有效分离硫酸庆大霉素，具有良

好的稳定性和重复性，为药品检测工作提供便利，有助于及时发

现假冒伪劣药品，保障药品的安全性和有效性。
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