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用比色法测定红霉素片含量
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%%%%%%%%红霉素是由白色链丝菌培养液中分离出的一个多细分
大环内酯类抗菌素。 中国药典均规定红霉素含量用微生物法
测定，此法操作复杂费时，不适于生产需要。 一般红霉素含量
用该法测定，所需时间长，有时甚至会使生产脱节。 近年来，
随着各种先进科学手段和仪器的发展推广，就红霉素质量检
查方法，研究也不断取得进展，如用物化旋光法在 365nm处
进行测定[1]，用高效液相色谱法测定含量[2]等实验探索表明用
这些物理、化学方法遵守回归方程测算的结果与微生物法测
定的效价基本一致，但这些方法应用起来不太方便，需精密
仪器， 所以我们采用了较快速简便的比色法来测定其含量，
与微生物法测得含量进行对照，以验证其可行性、准确性。
1%%%%%仪器与试药

72型分光光电比色计（上海分析仪器厂）、 红霉素标
准品（卫生部药品生物制品检定所）、红霉素肠溶片（本公司
生产，0.125g/片）。
2%%%%实验条件探讨
2.1%%%%显色条件选择 红霉素系红霉内酯和去氧氨基糖缩合
而成的碱性甙，其本身及在 0.1molHCI溶液中不显，而色与
硫酸作用后，显红棕色，考虑到红霉素只有在中性溶液中稳
定，而在 pH%1~3时极不稳定，易分解失效，故拟订 0.1molHCl
为溶剂， 以 0.1molHCl:270.1molH2SO4体积为 60:100的混酸
液与标准品及样品液同时共热，使之充分反应显色测得溶液
的吸收光密度与溶液的浓度成正比关系，故采用其混液进行
显色。
2.2%%%%提取条件选择 取红霉素片粉适量，精密称定，分别用
0.1molHCl醋酸丁酯、氯仿、乙醚为提取溶媒，提取红霉素后
过滤，依法测定，结果表明：0.1molHCl为溶剂，测定值灵敏度
高，重现性好。 与药典法的测定结果无显著性差异，且药片中
的淀粉和硬酯酸镁均不溶于 0.1molHCl可以滤掉，避免了其
对含量测定的干扰。
2.3%%%%姿max 选择 用于红霉素在混酸中显红棕色， 与蓝光
（450~500nm）为互补色，故取红霉素标准品配成 150U／mL
的溶液，在 450~500nm范围内依次测定其吸收度，绘制其吸
收光谱，确定 姿max=480nm为测定波长。
3%%%%样品测定
3.1%%%%混酸液的制备 将 27molH2SO4以 100：60体积比缓缓
加入 0.1molHCl中放冷用。
3.2%%%%标准溶液的配制 精密称定红霉素片标准品，0.015g%置
100mL容量瓶中，加入 0.1molHCl溶解并稀释至刻度，使成
150u/mL即得。
3.3%%%%样品溶液的配制 取红霉素片， 轻轻剥去糖衣和肠溶
衣， 精密称定其重， 研成粉末备用。 精密称取上述药粉

0.0380g置 100mL烧杯中， 加入 70~%80mL%0.1molHCl溶解，
滤入 100mL量瓶中，稀释至刻度摇匀备用。
4%%%%含量测定

精密吸取标准溶液和样品溶液各 4mL分别置 50mL具
塞比色管中，均精密移入混酸液 16mL密塞摇匀，另取混酸
液 20mL后作空白，将比色管置于（50±2）℃水浴中恒温，保
持 25min，取出放冷至室温，在 480nm波长处测定其吸收度。
以上样品同时与药典微生物法测定比较，结果见表 1。

表 1 样品测定结果（n=6）
批号 标示量（%） 平均标示量（%） RSD（%） 生测法

96.42
%%%%920208-1%%%%%%%%%96.14%%%%%%%%%%%%%%%%%96.33%%%%%%%%%%%%%%%%%0.17%%%%%%%%%%%%%96.21
%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%96.43%%%%%%%%%%%
%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%96.84
%%%%920210-1%%%%%%%%%96.05%%%%%%%%%%%%%%%
%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%96.48%%%%%%%%%%%%%%%%96.46%%%%%%%%%%%%%%%%0.40%%%%%%%%%%%%%96.44
%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%96.32
%%%920131-1%%%%%%%%%%95.51%%%%%%%%%%%%%%%%%95.99%%%%%%%%%%%%%%%0.43%%%%%%%%%%%%%%95.46
%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%96.14%%%

%%%%%%%%用比色法和药典微生物测定法对红霉素片含量测定结
果经 t%检验，无显著性差异。
5%%%%回收率试验

按处方比例配制空白样，取 23g精密称定，加入红霉素
标准品约 15mg，精密称定，按样品测定程序进行测定，结果
见表 2。

表 2%%%%红霉素回收率试验结果
加入量 /mg%%%%%%测得量 /mg%%%%%回收率 /%%%%%%%平均回收率 /%%%%%%RSD
%%%%%%%15.12%%%%%%%%%%%%%%%%%15.17%%%%%%%%%%%%%%100.33%%%%%%%%%%%%%%%%%
%%%%%%%15.13%%%%%%%%%%%%%%%%%15.15%%%%%%%%%%%%%%100.13 %%%%%%%%100.06%%%%%%%%%%%%%0.30
%%%%%%%15.08%%%%%%%%%%%%%%%%%15.04%%%%%%%%%%%%%%%99.73

6%%%小结
6%.1%%%%用此比色法测定红霉素片含量与用药典微生物法测得
的效价基本上一致，前者完全可以取代后者应用于生产半成
品控制。 不仅快速准确，操作简便，安全有效，而且红霉素降
解物基本上不干扰比色。
6.2%%%%由于红霉素片基质的溶解性， 样品可直接用盐酸溶出，
此法经济，使操作进一步简便，提高了工作效率和保障实验
人员的身体健康免受有机化合物的危害；而且用有机试剂先
溶解时，由于红霉素的不可逆性溶解，再提取时回收率必然
受到影响，故直接用 0.1molHCl溶出更好。
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