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https://www.100test.com/kao_ti2020/16/2021_2022__E8_8D_AF_E

5_B8_88_E8_80_83_E8_c23_16929.htm 掌握青霉素钠、氨节西

林和头孢羟氨苄的鉴别、杂质检查和含量测定方法； 青霉

素V钾及其片剂的鉴别、杂质检查和含量测定方法。 掌握硫

酸链霉素、硫酸庆大霉素的鉴别、检查和含量测定方法。 熟

悉罗红霉素的鉴别、检查和含量测定方法。 熟悉盐酸美他环

素的鉴别、检查和含量测定方法。 第一节 概述 抗生素类药物

种类繁多，性质复杂。 来源：多数生物合成（发酵），少数

化学合成或半合成制得。 特点：生产技术复杂、不易控制，

异物污染可能性较大（虽经精制提纯，仍常含有杂质）；多

数不稳定，分解产物带入，使降低、无效或有毒性。 各国药

典均制定了“性状、鉴别、检查及含量测定（效价测定）” 

检查项下，除“水分、溶液的澄清度与颜色、酸碱度、乙醇

中不溶物、硫酸盐、炽灼残渣、重金属”外，还规定“异常

毒性、热原、降压物质、无菌”等，此外，还规定“结晶性

、抽针试验、悬浮时间与抽针试验、吸碘物质” 等。 效价测

定方法生物学法和化学及物理化学法两大类： 生物学方法：

是以抗生素对细菌的效应（抑制细菌生长或杀菌力）作为衡

量效价的标准。优点：原理和临床使用的要求一致，更能够

确定抗生素的医疗价值，方法灵敏度高，纯度要求低，适用

与已知或新发现的抗生素，同一类不需分离，可一 次测定总

效价。缺点：操作步骤多、测定时间长，误差大。 化学及物

理化学法：是利用其特有的化学和物理化学性质及反应而进

行测定。适用于提纯的及化学结构已确定的抗生素，迅速、



准确、专属性强。缺点：杂质往往有相同的结构，对纯度要

求高，一类抗生素的共同结构反应时，所得结果，只能代表

药物总的含量，不代表生物效价。 通常理化方法要求：正确

可靠、专属性强、操作简便、省时、试剂易得、样品用量少

、测定结果与生物效价一致。 各国药典所载的理化方法测定

的抗生素有：β-内酰胺类、氯霉素类、及灰黄霉素等，其

中HPLC法应用越来越广。 第二节 β-内酰胺类抗生素 青霉素

族和头孢菌素族，分子中均含有β-内酰胺环，统称β-内酰

胺类。 1.化学结构与性质 （一）化学结构 游离羧基和酰胺侧

链。氢化噻唑环或氢化噻嗪环与β-内酰胺类合并的杂环，分

别构成二者的母核。青霉素族中的母核称为6-氨基青霉烷酸

（简称6-APA）；头孢菌素族中的母核为7-氨基头孢菌烷酸（

简称7-ACA）。 青霉素分子中含有3个手性碳原子（C3、C5

、C6），头孢菌素分子中含有2个手性碳原子（C6、C7）。

由于酰胺基上R和R1不同，构成不同的青霉素族和头孢菌素

族药物，见表。 （二）性质 1.酸性：游离羧基酸性（大多青

霉素的pKa在2.5~2.8），能与无机碱或某些有机碱成盐； 2.溶

解性：盐溶于水、有机碱盐易溶于甲醇等有机溶剂，盐遇酸

析出白色沉淀； 3.旋光性： 4.紫外吸收特征： 青霉素母核无

吸收，取代基有，如青霉素钾苄基，水溶液中在264nm波长

处有最大吸收； 头孢菌素族由于母核有O=C-N-C=C结构，

故有紫外吸收，如头孢氨苄的水溶液在262nm处，头孢唑林

钠在272nm处有最大吸收； 5.β-内酰胺环的稳定：干燥条件

下稳定。室温，3年以上；60℃，6周；150℃，1.5h。水溶液

在pH6~6.8时较稳定。 遇酸、碱、青霉素酶、羟胺及某些金

属离子（铜、铅、汞和银）等作用，易发生水解和分子重排



，导致β-内酰胺环的破坏而失去抗菌活性，一系列降解产物

为青霉噻唑酸、青霉酸、青霉醛、青霉胺、α-青霉噻唑酰基

羟胺酸和青霉稀酸等。 头孢菌素族：干燥条件下稳定。室温

，3年以上；水溶液于25℃，24h失活性8%，酸、碱介质、β-

内酰胺酶、胺类（氨、氨基酸、羟胺等）均能使本品降解。 

（三）鉴别试验 1.钾、钠盐的火焰反应 2.呈色反应 1）羟肟酸

铁反应 在碱性中与羟胺作用，β-内酰胺环开环生成羟肟酸，

在稀酸中与高价铁离子呈色。 2）硫酸-硝酸呈色反应 头孢菌

素能与硫酸-硝酸反应后呈色，机理不清，但可区别。 100Test
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