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［摘　 要］ 　 采用高效液相色谱法同时测定磺胺二甲嘧啶和泰乐菌素组分含量，采用 Ｃ１８（４．６×

２５０ ｍｍ，５ μｍ）色谱柱；以 ２ ｍｏｌ ／ Ｌ 高氯酸钠溶液－乙腈为流动相进行梯度洗脱；流速为 １．０ ｍＬ ／ ｍｉｎ；
检测波长为 ２８０ ｎｍ。 结果表明磺胺二甲嘧啶在 １０ ～ ２００ μｇ ／ ｍＬ 范围内具有良好的线性，相关系数

为 ０．９９９７，检出限为 ０．０５ μｇ ／ ｍＬ，定量限为 ０．１５ μｇ ／ ｍＬ，低、中、高 ３ 个浓度加标的平均回收率为

９９．７％～１００．１％，ＲＳＤ 为 ０．３％～０．５％，泰乐菌素 Ｄ 峰与 Ａ 峰的分离度≥３．２；泰乐菌素 Ｃ 峰与磺胺二

甲嘧啶分离度≥３０，该方法操作简便、准确、专属性强。
［关键词］ 　 酒石酸泰乐菌素；磺胺二甲嘧啶；高效液相色谱法
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ｃｏｎｃｅｎｔｒａｔｉｏｎ ｒａｎｇｅ ｏｆ １０～２００ μｇ ／ ｍＬ． Ｔｈｅ ｌｉｍｉｔ ｏｆ ｄｅｔｅｃｔｉｏｎ ｗａｓ ０．０５ μｇ ／ ｍＬ ａｎｄ ｔｈｅ ｌｉｍｉｔ ｏｆ ｑｕａｎｔｉｔａｔｉｏｎ ｗａｓ
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ｗａｓ ｇｒｅａｔｅｒ ｔｈａｎ ３．２ ａｎｄ ｔｈｅ ｓｅｐａｒａｔｉｏｎ ｂｅｔｗｅｅｎ ｓｕｌｆａｄｉｍｉｄｉｎｅ ａｎｄ ｔｈｅ Ｃ ｐｅａｋ ｏｆ ｔｙｌｏｓｉｎ ｗａｓ ｇｒｅａｔｅｒ ｔｈａｎ ３０．
Ａｃｃｏｒｄｉｎｇ ｔｏ ｔｈｅ ｒｅｓｕｌｔｓ， ｔｈｉｓ ＨＰＬＣ ｍｅｔｈｏｄ ｉｓ ｓｉｍｐｌｅ ａｎｄ ａｃｃｕｒａｔｅ ｗｉｔｈ ｈｉｇｈ ｓｅｌｅｃｔｉｖｉｔｙ．
Ｋｅｙ ｗｏｒｄｓ： ｔｙｌｏｓｉｎ ｔａｒｔｒａｔｅ； ｓｕｌｆａｄｉｍｉｄｉｎｅ；ＨＰＬＣ

　 　 泰乐菌素属于大环内酯类抗生素，主要用于敏

感菌引起的畜禽各种革兰氏阳性菌、支原体感染，
磺胺二甲嘧啶为磺胺类抗菌药，为广谱抑菌剂。 泰

乐菌素和磺胺二甲嘧啶制成的复方制剂，在作用机

理上具有累加作用，主要用于治疗畜禽革兰氏阳性

菌和支原体感染，也用于预防猪痢疾［１］，市场上应
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用最早的为“磷酸泰乐菌素、磺胺二甲嘧啶预混

剂” ［２］，被收载于《进口兽药质量标准》１９９９ 年版，
“酒石酸泰乐菌素、磺胺二甲嘧啶可溶性粉” ［３］ 作

为地方标准上升到国家标准，被收载于《兽药国家

标准汇编》第一册（兽药地方标准上升国家标准），
该产品也是我国兽药企业生产较多的一个品种，兽
药国家标准汇编中，泰乐菌素含量采用生物效价法

测定、组分采用高效液相色谱（ＨＰＬＣ）法测定，磺胺

二甲嘧啶（ＳＭ２）含量采用紫外－可见分光光度法测

定，方法繁锁。 磺胺类结构中均存在共轭双键，在
紫外区有吸收，特别是 ＳＭ２ 与磺胺嘧啶有相同的官

能团，用紫外－可见分光光度法测定含量和最大吸

收波长作为鉴别，专属性不强。 在动物源性食品中

ＳＭ２ 残留测定均采用 ＨＰＬＣ 或 ＬＣ ／ ＭＳ －ＭＳ 法测

定［４－６］，陶弥峰 ［７］建立了液相色谱法测定营养品中

磺胺类的残留；徐恩民［８］等对氟苯尼考制剂中 ＳＭ２

等测定进行了研究；包洁华［９］等用 ＨＰＬＣ 法测定酒

石酸泰乐菌素有关物质的研究；ＨＰＬＣ 法测定磺胺

二甲嘧啶和泰乐菌素［１０－１２］ 已在各个领域得到应

用。 对泰乐菌素组分、磺胺二甲嘧啶含量的测定方

法进行研究，建立了用 ＨＰＬＣ 法同时测定磺胺二甲

嘧啶和泰乐菌素组分含量，方法简便、快速，专属

性强。
１　 材　 料

１．１　 试剂和药品 　 市售酒石酸泰乐菌素、磺胺二

甲嘧 啶 可 溶 性 粉， 批 号： １３０２２５０１、 ２０１４０３０１、
１４０３０６０１；泰乐菌素标准品，中国兽医药品监察所，
批号 Ｋ０１６１３０５； 磺 胺 二 甲 嘧 啶 对 照 品， 批 号：
Ｈ０３７１００８，含量 ９９．８％，中国兽医药品监察所；磺胺

间甲氧嘧啶、磺胺嘧啶、磺胺氯吡嗪钠、磺胺喹噁

啉、磺胺甲噁唑对照品来源于中国兽医药品监察

所；磺胺氯哒嗪钠、磺胺对甲氧嘧啶、磺胺噻唑、磺
胺脒、磺胺甲氧哒嗪对照品均来源于 Ｄｒ．Ｅｈｒｅｎｓｔｏｒｆｅｒ
ＧｍｂＨ 公司。
１．２　 仪器 　 Ａｇｉｌｅｎｔ １１００ 高效液相色谱仪；Ａｇｉｌｅｎｔ
１２６０ 高效液相色谱仪；Ｗａｔｅｒｓ２６９０ 高效液相色谱

仪；ＵＶ－２５５０ 紫外分光光度计；Ｍｅｔｔｌｅｒ Ｔｏｌｅｄｏ 电子

天平。

２　 方法与结果

２．１　 磺胺二甲嘧啶含量测定方法学建立

２．１． １ 　 液相色谱条件 　 以 ＥＣＯＳＩＬ Ｃ１８（４．６ ｍｍ×

２５０ ｍｍ，５ μｍ）为色谱柱；流动相：２ ｍｏｌ ／ Ｌ 高氯酸

钠溶液（用 １ ｍｏｌ ／ Ｌ 盐酸溶液调 ｐＨ 至 ２．５±０．１）－乙
腈，采用梯度洗脱方法（表 １）；流速 １．０ ｍＬ ／ ｍｉｎ；检
测波长 ２８０ ｎｍ；进样量 ２０ μＬ。

表 １　 流动相梯度洗脱程序

Ｔａｂ １　 Ｍｏｂｉｌｅ ｐｈａｓｅ ｇｒａｄｉｅｎｔ ｅｌｕｔｉｏｎ ｐｒｏｇｒａｍ
时间 ／ ｍｉｎ 乙腈 ２ ｍｏｌ ／ Ｌ 高氯酸钠溶液

０．０ ２０ ８０

２．０ ２０ ８０

８．０ ４０ ６０

３０．０ ４０ ６０

３５．０ ２０ ８０

４０．０ ２０ ８０

２．１．２　 标准溶液配制 　 取磺胺二甲嘧啶对照品适

量，加 ０．１ ｍｏｌ ／ Ｌ ＨＣｌ 溶液溶解制成 ２０ μｇ ／ ｍＬ 溶液；
取泰乐菌素对照品约 ３５ ｍｇ，置 １００ ｍＬ 量瓶中，加
甲醇 １０ ｍＬ 溶解，用水稀释刻度，将磺胺二甲嘧啶

与泰乐菌素标准溶液混合，按上述色谱条件测定，
结果磺胺二甲嘧啶和泰乐菌素 ４ 个组分有较好的

分离，泰乐菌素 Ｄ 峰与 Ａ 峰的分离度≥３．２；泰乐菌

素 Ｃ 峰与磺胺二甲嘧啶分离度≥３０（图 １）。
２．１．３　 检测波长筛选　 取 ２．１．２ 项下的标准溶液，
在 ２００～４００ ｎｍ 波长进行扫描，结果磺胺二甲嘧啶

在 ２４３ ｎｍ 处有最大吸收、在 ３００ ｎｍ 处有次吸收，
酒石酸泰乐菌素在 ３００ ｎｍ 波长处有最大吸收，
２０１０ 版《中国兽药典》 ［１３］酒石酸泰乐菌素组分检测

波长为 ２８０ ｎｍ，美国药典 （ＵＳＰ） ［１４］ 和欧州药典

（ＥＰ） ［１５］ 标准中泰乐菌素组分检测波长均为

２９０ ｎｍ，因此选择 ２８０、２９０ ｎｍ 进行考察。
按拟定的色谱条件，采用双波长测定，结果磺

胺二甲嘧啶在 ２８０ ｎｍ 处的响应值略高于 ２９０ ｎｍ，
泰乐菌素 Ｃ、Ｂ、Ｄ、Ａ 组分在 ２９０ ｎｍ 的响应值略高

于 ２８０ ｎｍ，因此本方法检测波长选择 ２８０ ｎｍ，与
《中国兽药典》一致。
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图 １　 磺胺二甲嘧啶和酒石酸泰乐菌素混合标准溶液色谱图

Ｆｉｇ １　 Ｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｐｈ ｏｆ ｓｕｌｆａｄｉｍｉｄｉｎｅ ａｎｄ ｔｙｌｏｓｉｎ

ｔａｒｔｒａｔｅ ｓｔａｎｄａｒｄ ｍｉｘｔｕｒｅ

２．１．４　 磺胺二甲嘧啶定量限和检测限考察　 取磺

胺二甲嘧啶标准溶液（２．１．２ 项）适量，用水稀释成

不同的上机浓度，按上述色谱条件上机分析，结果

上机浓度为 ０．０５ μｇ ／ ｍＬ ，其 Ｓ ／ Ｎ＝ ３．９；上机浓度为

０．１５ μｇ ／ ｍＬ ，其 Ｓ ／ Ｎ ＝ １３，磺胺二甲嘧啶检出限为

０．０５ μｇ ／ ｍＬ：定量限 ０．１５ μｇ ／ ｍＬ（图 ２、图 ３）。
２．１．５　 磺胺二甲嘧啶线性考察　 取磺胺二甲嘧啶

对照品约 ２０ ｍｇ，置 ５０ ｍＬ 量瓶，加 ０．１ ｍｏｌ ／ Ｌ ＨＣｌ
溶解至刻度，摇匀，精密量取适量，用水稀释成浓度

为 １０、２０、４０、８０、１６０、２００ μｇ ／ ｍＬ 的上机液，按上述色

谱条件进行分析，线性方程：ｙ＝４８．６１８Ｘ－６３．９８２，Ｒ２ ＝

０．９９９４，在 １０ ～ ２００ μｇ ／ ｍＬ 浓度范围内具有良好的

线性。

图 ２　 磺胺二甲嘧啶检出限（Ｓ ／ Ｎ＝３．９）
Ｆｉｇ ２　 Ｔｙｌｏｓｉｎ ｌｉｍｉｔ ｏｆ ｄｅｔｅｃｔｉｏｎ （Ｓ ／ Ｎ＝３．９）

图 ３　 磺胺二甲嘧啶定量限（Ｓ ／ Ｎ＝１３）
Ｆｉｇ ３　 Ｔｙｌｏｓｉｎ ｌｉｍｉｔ ｏｆ ｑｕａｎｔｉｔａｔｉｏｎ（Ｓ ／ Ｎ＝１３）

２．１．６　 磺胺二甲嘧啶准确度与精密度试验　 模拟

“酒石酸泰乐菌素、磺胺二甲嘧啶可溶性粉”处方：
１０％酒石酸泰乐菌素＋１０％磺胺二甲嘧啶＋１０％无

水碳酸钠，用无水葡萄糖加至 １００％。 按处方量的

８０％、１００％、１２０％添加磺胺二甲嘧啶、酒石酸泰乐

菌素，进行加标回收试验。 每一浓度制备 ４ ～ ５ 份，
分别置 ５０ ｍＬ 容量瓶，加水溶解并稀释至刻度，摇
匀，精密量取 ５ ｍＬ，置 ５０ ｍＬ 容量瓶，用水稀释至刻

度，摇匀；另称取磺胺二甲嘧啶对照品 ９．７５ ｍｇ，置
５０ ｍＬ 容量瓶，加 ０．１ ｍｏｌ ／ Ｌ ＨＣＬ 溶液溶解至刻度，

·６６·
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摇匀，精密量取 ５ ｍＬ，置 ５０ ｍＬ 容量瓶，用水稀释至

刻度，摇匀。 按上述色谱条件进行分析，精密量取

２０ μＬ 注入高效液相色谱仪，记录色谱图，按外标

法以峰面积计算，试验结果见表 ２。

表 ２　 磺胺二甲嘧啶准确度与精密度试验结果

Ｔａｂ ２　 Ａｃｃｕｒａｃｙ ａｎｄ ｐｒｅｃｉｓｉｏｎ ｏｆ ｔｙｌｏｓｉｎ ｍｅａｓｕｒｅｍｅｎｔｓ

处方 份数 ＳＭ２ ／ ｍｇ 酒石酸
泰乐菌素 ／ ｍｇ

无水碳酸钠＋
无水葡萄糖 ／ ｍｇ

ＳＭ２ 检测量 ／ ｍｇ ＳＭ２ 回收率 ／ ％ 回收率
平均值 ／ ％ ＲＳＤ ／ ％

８０％

１ １０．７９ ９．５０ １０．５４＋９６．０６ １０．７２ ９９．４

２ １０．４６ １１．２８ １０．２７＋９５．８０ １０．３７ ９９．１

３ ９．９０ １０．６７ １１．１０＋９７．９６ ９．８６ ９９．６

４ １０．４０ １０．８５ １０．６６＋９４．０８ １０．４６ １００．６

９９．７ ０．３

１００％

１ １２．７０ １３．０７ １２．９３＋８８．９６ １２．７７ １００．６

２ １２．２８ １２．６７ １３．１６＋８７．６３ １２．２９ １００．１

３ １２．４０ １２．８５ １３．１０＋８８．０５ １２．３３ ９９．４

４ １２．７４ １２．４７ １２．６６＋８６．７２ １２．７６ １００．２

５ １３．０７ １３．１８ １３．０８＋８７．８９ １３．１０ １００．２

１００．１ ０．４

１２０％

１ １５．１３ １５．５５ １５．７８＋８１．１５ １５．００ ９９．１

２ １５．１１ １４．８６ １５．９６＋８０．４４ １５．１４ １００．２

３ １５．１０ １４．９８ １５．６９＋８０．３８ １５．１２ １００．１

４ １５．００ １５．２８ １５．４１＋８１．２６ １５．０４ １００．３

５ １５．０３ １５．２６ １５．５７＋７９．９５ １４．９２ ９９．３

９９．８ ０．５

　 　 上述试验结果表明，磺胺二甲嘧啶含量测定平

均回收率在 ９９．７％ ～ １００．１％之间，ＲＳＤ 为 ０．３％ ～
０．５％，方法的准确度和精密度均满足要求。
２．１．７　 磺胺二甲嘧啶含量测定上机液放置稳定性

试验　 取批号为 １４０３０６０１、１３０２２５０１ 和 ２０１４０３０１

样品，加 ０．１ ｍｏｌ ／ Ｌ 盐酸溶液溶解并稀释至刻度，摇
匀，精密量取适量，用水定量稀释制成每 １ ｍＬ 中约

含磺胺二甲嘧啶 ０．０８ ｍｇ ／ ｍＬ 的溶液，按上述色谱条

件，放置不同时间重复测定，结果磺胺二甲嘧啶峰

面积变化极小，该方法中溶液非常稳定（表 ３）。

表 ３　 含量测定溶液放置稳定性试验

Ｔａｂ ３　 Ｓａｍｐｌｅ ｓｔａｂｉｌｉｔｙ ｔｅｓｔ

批号
放置 ０ ｈ

ＳＭ２ 峰面积
放置 ４０ ｍｉｎ
ＳＭ２ 峰面积

放置 ２ ｈ
ＳＭ２ 峰面积

放置 ４ ｈ
ＳＭ２ 峰面积

放置 ８ ｈ
ＳＭ２ 峰面积

放置 １６ ｈ
ＳＭ２ 峰面积

放置 ２４ ｈ
ＳＭ２ 峰面积

１４０３０６０１ ３９４３ ３９４２ ３９３７ ３９３２ ３９３０ ３９２８ ３９４１

１３０２２５０１ ４１０５ ／ ４１０６ ４１１９ ４１２１ ４１２９ ４１２９

２０１４０３０１ ３９４１ ／ ３９３４ ３９３５ ３９３２ ３９３８ ３９４２

２．１．８　 方法专属性试验

２．１．８．１　 磺胺类产品干扰试验　 《中国兽药典》２０１０
年版共收载了磺胺二甲嘧啶、磺胺间甲氧嘧啶、磺胺

嘧啶、磺胺氯吡嗪钠、磺胺喹噁啉、磺胺甲噁唑、磺胺

氯哒嗪钠、磺胺对甲氧嘧啶、磺胺噻唑、磺胺脒、磺胺

甲氧哒嗪 １１ 种磺胺类产品，取上述对照品适量，加
０．１ ｍｏｌ ／ Ｌ ＨＣｌ 溶液溶解制成 ２０ μｇ ／ ｍＬ 溶液；另取

泰乐菌素对照品约 ３５ ｍｇ，精密称定，置 １００ ｍＬ 量

·７６·
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瓶中，加甲醇 １０ ｍＬ 溶解，用水稀释刻度。
取混合标准溶液按上述色谱条件测定，结果磺

胺二甲嘧啶与另 １０ 种磺胺类、泰乐菌素 ４ 个组分

均能有效分离（图 ４）。 混合标准溶液组分出峰顺

序依次为：磺胺脒、磺胺噻唑、磺胺嘧啶、磺胺二甲

嘧啶、磺胺甲氧哒嗪＋磺胺对甲氧嘧啶、磺胺间甲氧

嘧啶、磺胺氯哒嗪、磺胺氯吡嗪、磺胺喹噁啉、泰乐

菌素 Ｃ、泰乐菌素 Ｂ、泰乐菌素 Ｄ 和泰乐菌素 Ａ。

图 ４　 酒石酸泰乐菌素和 １１ 种磺胺混合标准溶液色谱图

Ｆｉｇ ４　 Ｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｐｈ ｏｆ ｔｙｌｏｓｉｎ ｔａｒｔｒａｔｅ

ａｎｄ ｓｕｌｆｏｎａｍｉｄｅｓ ｓｔａｎｄａｒｄ ｍｉｘｔｕｒｅ

２．１．８．２　 酸降解试验　 取酒石酸泰乐菌素与 １１ 种磺

胺类对照品约 １５ ｍｇ，置 ２５ ｍＬ 容量瓶，加 ０．１ ｍｏｌ ／ Ｌ
盐酸溶液至刻度，放置 ２．５ ｈ，用 ＮａＯＨ 溶液调 ｐＨ

值至中性，按上述色谱条件上机测定，结果酒石酸

泰乐菌素在酸性环境中降解明显，磺胺二甲嘧啶与

各降解峰分离良好（图 ５）。

图 ５　 酸降解后酒石酸泰乐菌素和磺胺类混合标准溶液色谱图

Ｆｉｇ ５　 Ｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｐｈ ｏｆ ｓｕｌｆｏｎａｍｉｄｅｓ ｓｔａｎｄａｒｄ ｍｉｘｔｕｒｅ

ａｎｄ ｔｙｌｏｓｉｎ ｔａｒｔｒａｔｅ ａｆｔｅｒ ａｃｉｄ ｈｙｄｒｏｌｙｓｉｓ

２．１．８．３　 碱降解试验 　 磺胺二甲嘧啶在碱性条件

下较稳定，因此，仅对酒石酸泰乐菌素进行碱降解

试验。 取酒石酸泰乐菌素对照品约 １５ ｍｇ，置２５ ｍＬ
容量瓶，加 ０．１ ｍｏｌ ／ Ｌ 氢氧化钠溶液至刻度，放置

５ ｈ，用 ＨＣＬ 溶液调 ｐＨ 值至中性，按上述色谱条件

分析，结果酒石酸泰乐菌素在碱性环境中降解彻

底，各降解峰对磺胺二甲嘧啶峰无干扰（图 ６）。

图 ６　 酒石酸泰乐菌素碱降解色谱图

Ｆｉｇ ６　 Ｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｐｈ ｏｆ ｔｙｌｏｓｉｎ ｔａｒｔｒａｔｅ ａｆｔｅｒ ａｌｋａｌｉｎｅ ｈｙｄｒｏｌｙｓｉｓ

·８６·
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２．１．８．４　 氧化破坏试验　 取批号为 １３０２２５０１ 样品

约 ０．２ ｇ，加 ３０％过氧化氢溶液 ５ ｍＬ，放置 ３ ｈ，加水

至 ２５ ｍＬ，按上述色谱条件分析，结果酒石酸泰乐

菌素主峰全部降解，各降解峰与磺胺二甲嘧啶主峰

分离良好（图 ７、图 ８）。

图 ７　 批号 １３０２２５０１ 样品溶液色谱图

Ｆｉｇ ７　 Ｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｐｈ ｏｆ Ｓａｍｐｌｅ １３０２２５０１

图 ８　 批号 １３０２２５０１ 样品氧化破坏色谱图

Ｆｉｇ ８　 Ｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｐｈ ｏｆ Ｓａｍｐｌｅ １３０２２５０１ ａｆｔｅｒ ｏｘｉｄａｔｉｏｎ

２．１．９　 方法耐用性考察　 取 ２．１．２ 项下的溶液，按
上述色谱条件，通过不同品牌的色谱柱，小幅改变

流动相比例、柱温及不同液相色谱仪，考察该色谱

条件的耐用性，结果磺胺二甲嘧啶与泰乐菌素分离

度、峰面积未受影响，该方法有较好的重现性。
２．２　 泰乐菌素组分测定

２．２．１　 按拟定的方法测定　 取样品约 ０．３５ ｇ 与泰

乐菌素对照品约 ３５ ｍｇ，精密称定，置 １００ ｍＬ 量瓶

中，加甲醇 １０ ｍＬ 溶解，用水稀释刻度，照 ２．１．１ 项

下的色谱条件试验，以泰乐菌素标准品溶液中 Ｃ、
Ｂ、Ｄ、Ａ 主组分峰定性供试品溶液的主组分峰，按峰

面积归一化法（除磺胺二甲嘧啶峰外）计算，结果泰

乐菌素 Ｄ 峰与泰乐菌素 Ａ 峰的分离度≥３．２；泰乐

菌素 Ｃ 峰与磺胺二甲嘧啶分离度≥３０，泰乐菌素 Ａ
峰拖尾因子 ０．９３；理论板数按泰乐菌素 Ａ 计算为

２０５０７，系统适应性试验均符合要求，样品考察结果

该色谱条件有较好的重现性。 结果见表 ４。
２．２．２　 按《中国兽药典》方法对泰乐菌素组分定性

考察　 取泰乐菌素标准品适量，按《中国兽药典》
２０１０ 年版方法制备上机溶液和测定，结果泰乐菌素

Ｃ、Ｂ、Ｄ、Ａ 组分的相对保留时间为 ０．４９、０．７６、０．８２、
１，而标准品附带的色谱图中相对保留时间为 ０．６１、
０．７２、０．８、１， Ｃ、Ｂ、Ｄ 组分与《中国兽药典》规定的

０．５、０．７、０．８ 有一定的出入。

·９６·
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表 ４　 泰乐菌素组分检查结果

Ｔａｂ ４　 Ｔｙｌｏｓｉｎ ｃｏｍｐｏｎｅｎｔ ｔｅｓｔ ｒｅｓｕｌｔｓ

产品批号
组分 Ｃ　 相对保留
时间 ／ 峰面积 ／ ％

组分 Ｂ　 相对保留
时间 ／ 峰面积 ／ ％

组分 Ｄ　 相对保留
时间 ／ 峰面积 ／ ％

组分 Ａ　 相对保留
时间 ／ 峰面积 ／ ％

泰乐菌素
Ａ＋Ｂ＋Ｃ＋Ｄ 峰面积 ／ ％

１３０２２５０１ ０．６４ ／ １．７０ ０．７８ ／ ６．４３ ０．９２ ／ ３．１５ １ ／ ８６．３ ９７．６

１４０３０６０１ ０．６４ ／ １．４９ ０．７８ ／ ６．５２ ０．９２ ／ ４．４１ １ ／ ８４．１ ９６．５

２０１４０３０１ ０．６４ ／ １．７１ ０．７８ ／ ４．０４ ０．９２ ／ ３．０１ １ ／ ８９．０ ９７．８

３　 讨论与结论

通过酸、碱、氧化破坏、同类产品的干扰试验及

方法耐用性考察，结果显示 １１ 种磺胺类产品和泰

乐菌素组分在该色谱条件中有较好的专属性和重

现性。 该方法的建立，能同时完成磺胺二甲嘧啶含

量和泰乐菌素组分测定，方法简便、准确、专属性

强，能有效甄别其他磺胺类成分的非法添加，为产

品质量控制提供较好的技术支持。

《中国兽药典》收载了众多的泰乐菌素系列产

品，均采用相对保留时间来定位 Ｃ、Ｂ、Ｄ、Ａ 组分，但

在实际操作中，不同品牌、不同规格色谱柱影响组

分的相对保留时间，定位有一定难度，给检测结果

的准确性带来影响。 ＵＳＰ ３６ 版也采用相对保留时

间来定位泰乐菌素组分，ＥＰ ７．０ 版采用对照品 Ｃ、

Ｂ、Ｄ、Ａ 组分定性样品中组分，目前泰乐菌素标准品

附带含 Ｃ、Ｂ、Ｄ、Ａ 组分色谱图，用泰乐菌素 Ｃ、Ｂ、Ｄ、

Ａ 组分对照品来定性样品中的组分能有效解决当

前组分定性的不准确。
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