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高效液相色谱法测定乳糖酸红霉素中红霉素组分及有关物质高效液相色谱法测定乳糖酸红霉素中红霉素组分及有关物质**
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摘要摘要：：目的 建立测定乳糖酸红霉素中红霉素组分及有关物质的高效液相色谱（HPLC）法。方法 色谱柱为 Waters XTerra RP C18柱

（250 mm × 4. 6 mm，3. 5 μm）；流动相 A为乙腈 - 0. 2 mol / L磷酸氢二钾溶液（用磷酸调 pH至 7. 0）-水（35∶5∶60，V / V / V）），流动相 B
为乙腈 - 0. 2 mol / L磷酸氢二钾溶液（用磷酸调 pH至 7. 0）-水（50∶5∶45），先以流动相 A等度洗脱，待红霉素 B洗脱完毕后立即进行

梯度洗脱；流速为 1. 0 mL / min；检测波长为 210 nm；柱温为 65 ℃；进样量为 100 μL。结果 红霉素 A、红霉素 B、红霉素 C的质量浓度

分别在 11. 55～5 775. 89 μg / mL、2. 45～367. 50 μg / mL、3. 00～450. 47 μg / mL范围内与峰面积线性关系良好（r = 0. 999 9，n = 7）；定量

限分别为 0. 74，1. 23，1. 50 μg / mL，检测限分别为 0. 30，0. 49，0. 60 μg / mL；精密度、稳定性、重复性试验结果的 RSD均小于 3. 0%；平均

加样回收率分别为 98. 46%，96. 64%，97. 08%，RSD 分别为 0. 26%，1. 17%，0. 91%（n = 9）。乳糖酸红霉素原料中分别含红霉素 A
63. 80%～64. 18%，红霉素 B 0. 51%～0. 92%，红霉素 C 0. 49%～0. 52%；注射用乳糖酸红霉素中分别含红霉素 A 65. 40%～66. 69%，红

霉素 B 0. 20%～0. 41%，红霉素 C 0. 23%～0. 40%。2种样品中均未检出杂质 A；杂质 B、杂质 C、杂质 E为主要质量控制杂质；杂质 D仅

在乳糖酸红霉素原料中检出；杂质 F为微量杂质，含量 ≤ 0. 11%。乳糖酸红霉素原料中总杂质含量为 4. 67%～5. 09%，注射用乳糖酸红霉

素总杂质含量为 3. 97%～4. 53%。结论 该方法灵敏、准确、专属性强、重复性好，可用于测定乳糖酸红霉素中红霉素组分及有关物质。

关键词关键词：：高效液相色谱法；红霉素 A；红霉素 B；红霉素 C；有关物质

Determination of the Erythromycin Components and Related Substances in Erythromycin
Lactobionate by HPLC
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AbstractAbstract：：Objective To establish a high - performance liquid chromatography（HPLC）method for the determination of erythromycin
and related substances in erythromycin lactobionate. Methods The chromatographic column was Waters XTerra RP C18 column
（250 mm × 4. 6 mm，3. 5 μm），the mobile phase A was acetonitrile - 0. 2 mol / L dipotassium hydrogen phosphate solution
（adjusted pH to 7. 0 with phosphoric acid） - water（35∶5∶60，V / V / V），and the mobile phase B was acetonitrile - 0. 2 mol / L
dipotassium hydrogen phosphate solution（adjusted pH to 7. 0 with phosphoric acid） - water（50∶5∶45）. The mobile phase A was
used for isocratic elution，and the gradient elution was performed immediately after the elution of erythromycin B. The flow rate was
1. 0 mL / min，the detection wavelength was 210 nm，the column temperature was 65 ℃，and the injection volume was 100 μL.
Results The linear ranges of erythromycin A，erythromycin B and erythromycin C were 11. 55 - 5 775. 89 μg / mL，2. 45 -
367. 50 μg / mL，and 3. 00 - 450. 47 μg / mL（r > 0. 999 9，n = 7），respectively. The limits of quantification were 0. 74，1. 23，and
1. 50 μg / mL，respectively. The limits of detection were 0. 30，0. 49，and 0. 60 μg / mL，respectively. The RSDs of precision，stability，
and repeatability test results were lower than 3. 0%. The average recovery rates of erythromycin A，erythromycin B，and erythromycin C
were 98. 46%，96. 64%，and 97. 08%，with RSDs of 0. 26%，1. 17%，and 0. 91%（n = 9），respectively. The contents of erythromycin A，
erythromycin B，and erythromycin C in erythromycin lactobionate raw material were in the ranges of 63. 80% - 64. 18%，0. 51% -
0. 92% and 0. 49% - 0. 52%，respectively. The contents of erythromycin A，erythromycin B，and erythromycin C in Erythromycin
Lactobionate for Injection were in the ranges of 65. 40% - 66. 69%，0. 20% - 0. 41% and 0. 23% - 0. 40%，respectively. No
impurity A was detected in the two kinds of samples；impurities B，C and E were the main quality control impurities；impurity D was
only detected in erythromycin lactobionate raw materia；impurity F was a trace impurity（content ≤ 0. 11%）. The contents of total
impurities in erythromycin lactobionate raw material and Erythromycin Lactobionate for Injection were in the ranges of 4. 67% -
5. 09% and 3. 97% - 4. 53%，respectively. Conclusion The method is sensitive，accurate，specific，and reproducible，which can be
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乳糖酸红霉素是红霉素的乳糖醛酸盐，属大环内

酯类抗菌药物，主要抗菌活性为红霉素A和含有一定活

性的红霉素B、红霉素C［1 - 3］，临床主要用于军团菌、衣

原体属、支原体属微生物感染及对青霉素过敏患者的

治疗，也是治疗儿童百日咳、上呼吸道感染的首选药

物［4 - 6］。乳糖酸红霉素现行标准收载于 2025年版《中国

药典（二部）》［7］881 - 882。2023年版《美国药典》（USP - NF
2023）［8］、2023年版《英国药典》（BP 2023）［9］、《欧洲药

典 11. 0》（EP 11. 0）［10］、《日本药典（18版）》（JP 18）［11］均
收载了相关标准，但 2025年版《中国药典（二部）》乳糖

酸红霉素及制剂中红霉素A组分、红霉素 B、红霉素 C
及有关物质的测定方法仍延续了 2010年版《中国药典

（二部）》中的标准［12］。通过对乳糖酸红霉素的质量评

价［13］及与世界其他各国药典标准进行对比［14］，现行方

法存在杂质检出种类较少、检出量偏低等问题，已无法

满足当前检验检测的精准需求。因此，本研究中参考了

2025年版《中国药典（二部）》红霉素［7］550 - 552 及 BP
2023［9］中乳糖酸红霉素的标准，采用高效液相色谱

（HPLC）法测定乳糖酸红霉素原料和注射用乳糖酸红

霉素中红霉素A、红霉素B、红霉素C及有关物质。现报

道如下。

1 仪器与试药

1. 1 仪器

LC - 20A型 HPLC仪（日本 Shimadzu公司，配有

SPD - 20A型检测器和 LCsolution型色谱工作站）；XP -
205型电子分析天平（瑞士Mettler Toledo公司，精度为

0. 01 mg）；JAC3010型超声波清洗仪（上海科导超声仪

器有限公司，功率为300 W，频率为40 kHz）。

1. 2 试药

红霉素对照品（批号为 130307 - 201417，红霉素A
含量为 93. 3%），红霉素系统适用性对照品（批号为

130670 - 201501），均购自中国食品药品检定研究院；

红霉素A对照品（EP批号为E130500，含量为 96. 7%），

红霉素B对照品（USP批号为R05250，含量为 98%），红

霉素C对照品（USP批号为 F4L354，含量为 97%），红霉

素 F（杂质A，批号为 IHMS - F - CP - 20170812 - 07），

N -去甲基红霉素A（杂质B，USP批号为H0L401），红霉

素E（杂质C，批号为 IHMS - E - CP - 20170823 - 01），

脱水红霉素A（杂质D，批号为 3 - GAB - 37 - 1），红霉

素A烯醇醚（杂质E，批号为 6 - GAC - 65 - 1），伪红霉

素A烯醇醚（杂质 F，批号为 3 - ZPK - 76 - 1），均购自

加拿大Toronto Research Chemical公司；3批乳糖酸红霉

素原料（批号分别为 03170610，03170611，03170612），

6批注射用乳糖酸红霉素（规格为每支 0. 3 g，批号分别

为 67170905，67170906，67170907；规格为每支 0. 25 g，
批号分别为 66170406，66170906，66170905），乳糖酸

（批号为 180821），均购自大连美罗大药厂；乙腈、甲醇

（色谱纯，美国 Tedia公司）；磷酸氢二钾、磷酸（分析纯，

国药集团化学试剂有限公司）。

2 方法与结果

2. 1 色谱条件

色谱柱：Waters XTerra RP C18柱（250 mm × 4. 6 mm，
3. 5 μm）；流动相：A为乙腈 - 0. 2 mol / L磷酸氢二钾溶

液（用磷酸调 pH至 7. 0）-水（35∶5∶60，V / V / V），B为

乙腈 - 0. 2 mol / L磷酸氢二钾溶液（用磷酸调 pH至

7. 0）- 水（50∶5∶45），先以流动相A等度洗脱，待红霉

素 B洗脱完毕后立即按表 1中的洗脱程序进行梯度洗

脱；流速：1. 0 mL / min；检测波长：210 nm；柱温：65 ℃；

进样量：100 μL。
表1 流动相梯度洗脱程序（%）

Tab. 1 Gradient elution program of the mobile phase（%）

时间

0
tg

（tg + 2）min

流动相A
100
100
0

流动相B
0
0

100

时间

（tg + 9）min
（tg + 10）min
（tg + 20）min

流动相A
0
100
100

流动相B
100
0
0

注：tg为红霉素B的保留时间。

Note：tg refers to the retention time of erythromycin B.
2. 2 溶液制备

溶剂：取磷酸氢二钾 11. 5 g，加水 900 mL使溶解，

用 10%磷酸溶液调 pH至 8. 0，用水稀释至 1 000 mL，即
得pH 8. 0磷酸盐缓冲液，作为溶剂。

供试品溶液：取乳糖酸红霉素原料或注射用乳糖

酸红霉素（含红霉素约 40 mg），精密称定，置 10 mL容量

瓶中，加甲醇4 mL溶解，用溶剂定容，摇匀，即得。

自身对照溶液：精密量取供试品溶液1 mL，置100 mL
容量瓶中，用溶剂定容，摇匀，即得质量浓度为 1%供试

品溶液的自身对照溶液。

对照品贮备液：分别取红霉素A、红霉素B、红霉素C
对照品39. 82，12. 50，15. 48 mg，精密称定，分别置10 mL
容量瓶中，加甲醇 4 mL，超声使溶解，用溶剂定容，摇

匀，即得红霉素A对照品贮备液、红霉素B对照品贮备

液、红霉素C对照品贮备液。

系统适用性溶液：取红霉素系统适用性对照品40 mg，
精密称定，置 10 mL容量瓶中，加甲醇 4 mL，超声使溶

解，用溶剂定容，摇匀，即得。

空白溶液：取乳糖酸适量（相当于供试品溶液中乳糖

used for the determination of erythromycin components and related substances in erythromycin lactobionate.
Key wordsKey words：：HPLC；erythromycin A；erythromycin B；erythromycin C；related substances
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1. 杂质A 2. 杂质B 3. 红霉素C 4. 杂质C 5. 红霉素A 6. 杂质D 7. 红霉素B 8. 杂质F 9. 杂质E 10. 乳糖酸

A. 系统适用性溶液 B. 供试品溶液 C. 空白溶液

图1 专属性试验高效液相色谱图

1. Impurity A 2. Impurity B 3. Erythromycin C 4. Impurity C 5. Erythromycin A 6. Impurity D 7. Erythromycin B 8. Impurity F
9. Impurity E 10. Lactobionic acid

A. System suitability solution B. Test solution C. Blank solution
Fig. 1 HPLC chromatograms of the specificity test
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1. 杂质A 2. 杂质B 3. 红霉素C 4. 杂质C 5. 红霉素A 6. 杂质D 7. 红霉素B 8. 杂质F 9. 杂质E
A. 热破坏供试品溶液 B. 酸破坏供试品溶液 C. 碱破坏供试品溶液 D. 氧化破坏供试品溶液 E. 光照破坏供试品溶液

图2 破坏性试验高效液相色谱图

1. Impurity A 2. Impurity B 3. Erythromycin C 4. Impurity C 5. Erythromycin A 6. Impurity D 7. Erythromycin B 8. Impurity F 9. Impurity E
A. Test solution of thermal degradation B. Test solution of acid degradation C. Test solution of alkaline degradation D. Test solution of oxidative

degradation E. Test solution of photodegradation
Fig. 2 HPLC chromatograms of the destructive tests
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酸的量），精密称定，按供试品溶液制备方法制备，即得。

2. 3 方法学考察

专属性试验：精密吸取 2. 2项下系统适用性溶液，

供试品溶液、空白溶液各 100 μL，按 2. 1项下色谱条件

进样测定，记录色谱图。结果系统适用性溶液色谱中，

杂质B峰和红霉素C峰、红霉素B峰和杂质F峰、杂质C峰
和红霉素 A峰间的分离度均大于 1. 2；空白溶液色谱

中，乳糖酸保留时间约 2 min，在红霉素A、红霉素B、红
霉素C及各已知杂质出峰位置无干扰峰，表明辅料对测

定无干扰。详见图1。
破坏性试验：1）热破坏。取乳糖酸红霉素原料适

量，置表面皿中，105 ℃加热 1 h，取热破坏后的原料约

60 mg，加甲醇 4 mL溶解。2）酸破坏。取乳糖酸红霉素原

料约 60 mg，加甲醇 4 mL溶解，加 0. 1 mol / L盐酸溶液

1 mL，放置1 h，再加0. 1 mol / L氢氧化钠溶液1 mL中和。

3）碱破坏。取乳糖酸红霉素原料约 60 mg，加甲醇 4 mL
溶解，加 0. 1 mol / L氢氧化钠溶液 1 mL，放置 1 h，加
0. 1 mol / L盐酸溶液 1 mL中和。4）氧化破坏。取乳糖酸

红霉素原料约 60 mg，加甲醇 4 mL溶解，加 30%过氧化

氢溶液 0. 1 mL，室温放置 1 h。5）光照破坏。取乳糖酸红

霉素原料适量，置表面皿中，置（4 500 ± 500）lx光照条件

下照射24 h，取光照破坏后的原料约60 mg，加甲醇4 mL
溶解。取上述 5种破坏溶液各适量，置 10 mL容量瓶中，

用溶剂定容，摇匀，过滤，取适量，按 2. 1项下色谱条件

进样测定，记录色谱图。结果 5种破坏条件下，供试品溶

液的降解产物与主成分均有效分离；乳糖酸红霉素原

料在加热和光照条件下较稳定，红霉素A峰面积无显著

变化，但在酸性、碱性及氧化条件下较敏感，红霉素A峰

及杂质峰变化较明显。故乳糖酸红霉素原料应密闭保

存，避免接触强酸、强碱溶液。详见图2。
线性关系考察：取红霉素A对照品 59. 73 mg，精密

称定，置 10 mL容量瓶中，按 2. 2项下方法制备红霉素A
对照品贮备液，精密量取贮备液 0. 1，0. 1，0. 1，1. 0，
1. 0，2. 0 mL，分别加溶剂至 50，20，10，10，3，3 mL，取稀

释后的溶液及贮备液作为红霉素A线性对照品溶液。精

密量取 2. 2项下红霉素B、红霉素C贮备液各 0. 1，0. 1，
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0. 1，0. 2，0. 4，1. 0，3. 0 mL，分别加溶剂至 50，10，5，5，
5，5，10 mL，取稀释后的溶液作为红霉素B、红霉素C线

性对照品溶液。取上述线性对照品溶液各适量，按2. 1项
下色谱条件进样测定，以对照品溶液质量浓度（X，mg / mL）
为横坐标、峰面积（Y）为纵坐标进行线性回归。结果见

表 2，表明红霉素A、红霉素 B、红霉素 C在各自质量浓

度范围内与峰面积线性关系良好。
表2 线性关系考察结果（n = 7）

Tab. 2 Results of the linear relation test（n = 7）

成分

红霉素A
红霉素B
红霉素C

回归方程

Y = 5 × 106X - 123 597
Y = 3 × 106X - 232 000
Y = 3 × 106X + 742 000

r
0. 999 9
0. 999 9
0. 999 9

线性范围（μg / mL）
11. 55～5 775. 89
2. 45～367. 50
3. 00～450. 47

定量限与检测限确定：取 2. 2项下红霉素A对照品

溶液 1 mL，加溶剂稀释至 1 / 5 000，得定量限溶液；取定

量限溶液，稀释2 / 5，得检测限溶液。分别取2. 2项下红霉

素B、红霉素C贮备液各1mL，分别加溶剂稀释至1 / 1 000，得
定量限溶液；取定量限溶液，稀释至 2 / 5，得检测限溶

液。取上述溶液各适量，按 2. 1项下色谱条件进样测定，

以 10倍信噪比（S / N）和 3倍 S / N时的质量浓度确定定

量限及检测限。结果红霉素A、红霉素B、红霉素C的定

量限分别为 0. 74，1. 23，1. 50 μg / mL，检测限分别为

0. 30，0. 49，0. 60 μg / mL。
精密度试验：分别精密量取 2. 2项下红霉素A对照

品贮备液、红霉素B对照品贮备液、红霉素C对照品贮

备液各 0. 1 mL，分别加溶剂至 10，3，4 mL，得质量浓度

为 0. 04 mg / mL的红霉素A、红霉素B、红霉素C对照品

溶液。取上述溶液各适量，按 2. 1项下色谱条件连续进

样测定 5次，记录峰面积。结果红霉素A对照品（质量浓

度为4 mg / mL）的RSD为0. 14%，红霉素A、红霉素B、红
霉素C对照品（质量浓度为0. 04 mg / mL）的RSD分别为

0. 33%，1. 94%，0. 37%（n = 5），表明仪器精密度良好。

稳定性试验：取同一批（批号为 67170905）注射液

乳糖酸红霉素适量，按 2. 2项下方法制备供试品溶液，

分别于室温放置 0，1，3，5，7，9，11 h时按 2. 1项下色谱

条件进样测定，记录峰面积，考察红霉素A、红霉素 B、
红霉素 C及杂质 B、杂质 C、杂质D、杂质 E峰面积的变

化，其他峰面积较小的杂质贡献较小，不作统计。结果

红霉素A、红霉素B、红霉素C及杂质B、杂质C、杂质D、
杂质E峰面积的 RSD均小于 3. 0%（n = 7），表明供试品

溶液室温放置11 h内稳定性良好。

重复性试验：取乳糖酸红霉素原料（批号为

03170610）适量，精密称定，平行 6份，按 2. 2项下方法

制备供试品溶液，按 2. 1项下色谱条件进样测定，记录

峰面积，并计算主成分及其他组分、杂质的含量。结果

供试品溶液中，红霉素组分及有关物质的 RSD均小于

2. 0%（n = 6），表明方法重复性良好。

加样回收试验：取已知含量的乳糖酸红霉素原料

（批号为 03170610）适量，平行 9份，分别按 80%，100%，

120%比例加红霉素A对照品，各 3份，按 2. 2项下方法

制备供试品溶液，即得红霉素A加样回收供试品溶液。

取 2. 2项下供试品溶液适量，平行 9份，分别按 20%，

100%，150%比例加红霉素B、红霉素C对照品，各 3份，

按 2. 2项下方法制备供试品溶液，即得红霉素 B、红霉

素C加样回收供试品溶液。取上述溶液各适量，按2. 1项
下色谱条件进样测定，记录峰面积，并计算回收率。结果

红霉素 A、红霉素 B、红霉素 C的平均回收率分别为

98. 46%，96. 64%，97. 08%，RSD分别为 0. 26%，1. 17%，

0. 91%（n = 9），表明方法准确度良好。

2. 4 样品含量测定

取 3批乳糖酸红霉素原料、6批注射用乳糖酸红霉

素各适量，按 2. 2项下方法制备供试品溶液，按 2. 1项
下色谱条件进样测定，记录峰面积，并按主成分自身对

照法计算红霉素A、红霉素B、红霉素C、杂质A、杂质B、
杂质 C、杂质D、杂质 E、杂质 F、单个杂质、总杂质的含

量。结果注射用乳糖酸红霉素中，红霉素A含量较乳糖

酸红霉素原料高，红霉素B、红霉素C含量更低；2种样

品中均未检出杂质A；杂质 B、杂质 C、杂质 E为主要质

量控制杂质；杂质D仅乳糖酸红霉素原料中检出，注射

用乳糖酸红霉素中完全去除；杂质 F为微量杂质；注射

用乳糖酸红霉素中杂质水平整体较乳糖酸红霉素原料

更低，批间杂质谱稳定。详见表3。
3 讨论

3. 1 色谱条件选择

本研究中参考了2025年版《中国药典（二部）》［7］550-552
中红霉素原料项下测定法，确定以乙腈 - 磷酸氢二钾

溶液 -水为流动相的梯度洗脱模式，使主成分与各杂质

峰均达到基线分离，且将总分析时间控制在合理范围内。

色谱柱分别考察了Waters XTerra RP C18柱（250 mm ×
4. 6 mm，3. 5 μm）和Phenomenex Gemini C18柱（250 mm ×
4. 6 mm，5 μm），两者均可较好地分离红霉素组分及杂

质，但对红霉素B和杂质 F的分离效果更好，故色谱柱

选择Waters XTerra RP C18柱（250 mm × 4. 6 mm，5 μm）。

柱温设定为 65 ℃时，可进一步缩短分析时间，并改善峰

形；检测波长为 210 nm时，红霉素类成分的特征峰更明

显，能满足有关物质检测的灵敏度要求。本研究中通过

优化色谱条件，建立了测定乳糖酸红霉素中红霉素A、
红霉素B、红霉素C及 6种已知杂质的HPLC法，方法学

验证结果表明，该方法灵敏、准确、专属性强。

3. 2 限度标准修订建议

结合各国药典及本研究中样品含量测定结果，建

议对现行质量标准中有关物质限度进行修订。对于红

•检验检测•
Inspection and Test

104



2026年 8月 5日 第 35卷第 15期

Vol. 35，No. 15，August 5，2026 China Pharmaceuticals

表3 样品中红霉素组分与有关物质含量测定结果（%）
Tab. 3 Results of the content determination of erythromycin components and related substances in erythromycin lactobionate raw material

and Erythromycin Lactobionate for Injection（%）

批号

Ⅰ
03170610
03170611
03170612

Ⅱ
67170905
67170906
67170907
66170406
66170906
66170905

红霉素A
Ⅰ
63. 91
64. 18
63. 80

Ⅱ
66. 32
66. 58
65. 81
65. 40
66. 69
65. 78

红霉素B
Ⅰ
0. 92
0. 51
0. 88

Ⅱ
0. 32
0. 33
0. 33
0. 41
0. 20
0. 33

红霉素C
Ⅰ
0. 49
0. 52
0. 50

Ⅱ
0. 28
0. 29
0. 36
0. 23
0. 39
0. 40

杂质A
Ⅰ
-
-
-

Ⅱ
-
-
-
-
-
-

杂质B
Ⅰ
1. 58
1. 60
1. 60

Ⅱ
1. 81
1. 80
1. 89
1. 59
2. 01
1. 91

杂质C
Ⅰ
1. 01
1. 08
1. 04

Ⅱ
1. 09
1. 10
1. 21
0. 82
1. 14
1. 12

杂质D
Ⅰ
0. 37
0. 36
0. 40

Ⅱ
0
0
0
0
0
0

杂质E
Ⅰ
1. 48
1. 19
1. 12

Ⅱ
0. 79
0. 81
0. 81
1. 53
0. 94
0. 91

杂质F
Ⅰ
0. 11

< 0. 01
< 0. 01

Ⅱ
< 0. 01
< 0. 01
< 0. 01
0. 06
< 0. 01
< 0. 01

未知杂质

Ⅰ
0. 54
0. 44
0. 72

Ⅱ
0. 28
0. 39
0. 41
0. 50
0. 44
0. 43

总杂质*

Ⅰ
5. 09
4. 67
4. 88

Ⅱ
3. 97
4. 10
4. 32
4. 50
4. 53
4. 37

注：Ⅰ为乳糖酸红霉素原料，Ⅱ为注射用乳糖酸红霉素；- 为未检出。*指计算总杂质含量时，含量 < 0. 01%的杂质F不纳入计算。

Note：Ⅰ refers to erythromycin lactobionate raw material，while Ⅱ refers to Erythromycin Lactobionate for Injection；- refers to not detected. * indi‐
cates that when calculating the total impurity content，the content of impurity F < 0. 01% is not included in the calculation.
霉素A、红霉素B、红霉素C及杂质E、杂质 F，可维持现

有限度，建议红霉素A按无水物计不得少于 59. 1%，红

霉素B、红霉素C不得超过 5. 0 %，杂质E、杂质F按校正

后的峰面积均不得超过 3. 0 %。对于本研究中检出的杂

质，建议参考 2025年版《中国药典（二部）》［7］550 - 552中红

霉素标准及人用药品注册技术要求国际协调会（ICH）
指导原则，杂质A、杂质B、杂质D均不得超过 2. 0 %，杂

质C不得超过 3. 0 %，其他单个杂质不得超过 3. 0 %；总

杂质参考BP 2023相关规定，除乳糖酸外，总杂质含量

不得超过7. 0%。

3. 3 方法评价

乳糖酸红霉素有关物质杂质谱有 13种已知杂

质［15］，BP 2023中规定检测杂质A，B，C，D，E，F，L 7种
已知杂质。2025年版《中国药典（二部）》［7］881 - 882乳糖酸

红霉素现行标准中规定只检测杂质E和杂质F 2种已知

杂质，有关物质检出的杂质种类少，已知杂质检出量在

杂质总量中占比偏低［13］。本研究中建立的方法，已知杂

质的检出增至 6种，且样品中杂质B、杂质C的含量在总

杂质中占比较高，而现行标准未对其进行监控，存在一

定质量风险，本研究中建立的方法有效解决了这一问

题，符合 2025年版《中国药典（四部）》通则 9102 药品

杂质分析指导原则的要求［16］。可见，该方法灵敏、准确、

专属性强、重复性好，可用于乳糖酸红霉素中红霉素组

分及有关物质测定。

3. 4 研究局限与展望

本研究虽提升了乳糖酸红霉素杂质检测的覆盖范

围，但仍存在一定局限。1）红霉素的杂质谱复杂，尚有

部分已知杂质（如杂质 I、杂质 L等）因未能获得对照品

而未纳入本研究，未来可进一步补充完善。2）本方法的

优化基于特定色谱柱品牌（Waters XTerra），不同品牌色

谱柱的重复性有待进一步考察，以增强方法的通用性。
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