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UPLC-MS/MS法研究紫杉醇及其注射液的杂质谱 
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(中国食品药品检定研究院, 北京 100050) 

摘要: 本文采用超高效液相−三重四级杆质谱联用技术 (UPLC-MS/MS) 对国内多个生产企业的紫杉醇原料
与注射液的有关物质及杂质谱进行了深入研究, 对紫杉醇及杂质的质谱裂解规律进行了分析与总结。采用对紫
杉醇乙醇溶液进行酸、碱、氧化、光照等强制降解实验对紫杉醇原料与注射液中的降解杂质进行分析, 该方法
模拟了紫杉醇注射液的处方, 但避免了其中辅料聚氧乙基蓖麻油的基质干扰, 降解杂质基本涵盖了紫杉醇注射
液中所有的杂质。本文共推定了杂质 10个, 分别为三尖杉宁碱 (cephalomannine, 1)、7-表-10-脱乙酰紫杉醇 (7-      
epi-10-deacetylpaclitaxel, 2)、7-表紫杉醇 (7-epi-paclitaxel, 3)、巴卡汀 (baccatin Ⅲ, 4)、侧链乙酯化合物 (ethyl ester 
side chain, 5)、7-表巴卡汀 (7-epi-baccatin Ⅲ, 6)、10-脱乙酰紫杉醇 (10-deacetylpaclitaxel, 7)、紫杉醇 C3-C11桥
联异构体 (paclitaxel isomer, C3-C11 bridge, 8)、紫杉醇异构体 (paclitaxel isomer, 9) 和 N-苯甲酰-(2R,3S)-3-苯基
异丝氨酸 [N-benzoyl-(2R,3S)-3-phenylisoserine, 10], 其中 1～3为工艺杂质, 紫杉醇乙醇溶液酸降解产生的主要杂
质为 3～7, 碱降解产生的主要杂质为 2～7、10, 氧化降解产生的主要杂质为 7, 高温降解产生的主要杂质为 3～
5、7, 光照产生的主要降解杂质为 2～5及本文首次报道的 9, 原料直接光照产生的主要杂质为 8, 该研究成果对
于国内紫杉醇及其注射液的工艺研究、质量控制与评价有较大的意义。 
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The impurity profiling of paclitaxel and its injection by UPLC-MS/MS 
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Abstract: An ultra performance liquid chromatography-tandem mass spectrometry (UPLC-MS-MS) method 

was developed to elucidate the impurity profiles of paclitaxel and paclitaxel injections from different Chinese 
pharmaceutical companies.  The fragmentation patterns for paclitaxel and the related impurities were analyzed 
and summarized.  To remove the interference from auxiliary materials, such as hydrogenated castor oil,        
paclitaxel was dissolved in ethanol for acid, base, peroxide, and light induced forced degradation analysis, which 
could produce all the impurities exist in the paclitaxel injection.  A total of 10 impurities were characterized, 
such as cephalomannine (1), 7-epi-10-deacetylpaclitaxel (2), 7-epipaclitaxel (3), baccatin III (4), ethyl ester      
side chain (5), 7-epi-baccatin III (6), 10-deacetylpaclitaxel (7), paclitaxel isomer (C3-C11 bridge) (8), paclitaxel 
isomer (9), and N-benzoyl-(2R,3S)-3-phenylisoserine (10), respectively.  Among them, compounds 1−3 could 
be introduced during manufacture processing.  In the forced degradation studies, while acid induced degradation 
products included 3−7, base induced degradation could produce 2−7 and 10; while 7 is the main compound     
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produced by hydrogen peroxide treatment, 4 compounds ( 3−5 and 7) were produced by high temperature       
environment and 5 compounds (2−5 and 9 which is the first reported) from intensity light exposure.  Furthermore, 
8 was the main impurity came from intensity light exposed paclitaxel powder.  The results from this study     
provide an important reference in processing, optimization, quality control and evaluation of paclitaxel. 

Key words: paclitaxel; impurity profiling; UPLC-MS/MS; 7-epi-baccatin III; paclitaxel isomer 

                                                                                                          

紫杉醇为临床常用抗癌药, 最早发现于植物红
豆杉, 1970 年发现了其抗癌作用, 1992 年获得美国
FDA 批准上市[1], 我国于 1993 年开始生产紫杉醇, 
目前主要来源为天然提取, 此外还有半合成与生物
发酵[2], 其制剂为紫杉醇注射液。 

由于紫杉醇为天然提取物, 含同系列杂质较多, 
因此较合成化学药物的杂质控制难度更大。紫杉醇结

构复杂, 其二萜类母环具有 11 个手性中心, 带有多个
羟基、氨基等基团。强制降解实验表明, 紫杉烷类化
合物对热、碱、水解等均不稳定, 易水解、手性中心
易反转, 因而在制备和贮存过程中易变质, 在酸、碱或
湿、热条件下极易形成差向化、脱酰基、氧化、水解

等降解杂质[3]。美国药典 (38版)、欧洲药典 (8.0版) 
等国外药典已经将紫杉醇根据来源分别规定了多个已

知杂质, 施贵宝制药公司研究人员[4]于 1997年采用液
质联用的方法对紫杉醇中的降解杂质进行了研究 , 
鉴定了 3～5、7、8 与氧杂环丁烷开环产物 (oxetane 
ring opened product) 等 6个降解杂质的结构。中国药
典 (2010 版) 首次收载了该品种, 收载了杂质 1～3, 
与国外药典及企业对杂质的控制水平有较大差距 , 
因此非常有必要对国内产品进行全面的质量研究与

评价。 
本文收集了国内几乎所有目前在生产的 9 个企

业的紫杉醇及 15 个企业的紫杉醇注射液的产品 (包
括一部分近效期的产品), 分别对原料与制剂中的杂
质进行了考察, 发现制剂中杂质较多, 因此建立了快
速、灵敏的超高效液相−三重四级杆质谱联用技术 
(UPLC-MS/MS), 并通过强制降解实验 , 对紫杉醇      
原料和制剂中的杂质谱进行了分析, 对紫杉醇及其
杂质的质谱裂解规律与途径进行了分析与归纳, 推
定了 10 个杂质的结构。该研究成果对于国内紫杉醇
及其注射液的工艺研究、质量控制与评价有较大的    
意义。 
 

材料与方法 
仪器、试药与材料  Agilent 1100 高效液相色谱

系统 (美国安捷伦公司); Waters 2690 高效液相色谱

系统  (美国沃特世公司); Waters AcquityTM UPLC-     
Quattro Premier XE QQQ 质谱仪, AcquityTM PDA检
测器, Masslynx 工作站 (美国 Waters 公司); Thermo 
LTQ ORBITRAP XL 高分辨质谱 (美国赛默飞公司); 
Mettler Toledo AE240 型电子天平 (瑞士 Mettler 公     
司); Mettler MP230 型 pH计 (瑞士 Mettler公司)。乙
腈、甲醇 (色谱纯, Dikma 公司), 纯水 (Millipore 超
纯水系统制备)。紫杉醇原料由国内 9 家企业提供,     
注射液由国内 15 家企业提供。对照品: 三尖杉宁碱 
(cephalomannine, 100926-200701)、7-表-10-脱乙酰紫
杉醇 (7-epi-10-deacetylpaclitaxel, 100925−200701)、7-
表紫杉醇 (7-epi-paclitaxel, 100927−200701) 均来自于
中国食品药品检定研究院, 巴卡汀 (baccatin Ⅲ) 与
10-脱乙酰紫杉醇  (10-deacetylpaclitaxel) 均来自于
桂林辉昂药业。 

HPLC色谱条件[5]  色谱柱: Agilent Zorbax Elipse 
C18柱 (250 mm × 4.6 mm, 5 μm), 以乙腈−水为流动相
进行梯度洗脱, 初始流动相为乙腈−水 (40∶60), 洗
脱至主峰出完 (约 35 min), 然后 25 min后, 乙腈的
比例增至 80%, 接着 10 min后, 乙腈的比例降至 40%, 
保持 10 min, 流速为 1.5 mL·min−1, 柱温为 30 ℃, 检
测波长为 227 nm, 进样体积为 10 µL。 

UPLC-MS/MS 条件  色谱柱为 C18, Acquity 
UPLCTM BEH (50 mm  × 2.1 mm, 1.7 μm), 流动相 A为
水, 流动相 B为乙腈, 梯度洗脱 (0→10 min, 65%→ 
65% A; 10→15 min, 65%→20% A; 15→16 min, 20%→ 
65% A; 16→18 min, 65%→65% A); 流速为 0.25 
mL·min−1, 进样量为 3 μL。采用正离子与负离子电离
方式, 毛细管电压为 2.0～3.0 kV, 样品锥孔电压为
20～30 V, 源温度 120 ℃, 脱溶剂气温度为 350 ℃, 脱
溶剂气流速为 600 L·h−1, 碰撞电压为 10～20 V。 

样品溶液与对照溶液的制备  精密称取各企业
原料或注射液适量, 加甲醇制成 0.5 mg·mL−1 的溶     
液, 作为供试品溶液; 精密量取适量, 加甲醇稀释成
0.5 μg·mL−1的溶液, 作为对照溶液。 

强制降解实验       

贮备液  精密称取杂质含量较低的 1 号企业原
料 50 mg, 置 100 mL量瓶中, 加乙醇适量溶解, 并定
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容至刻度, 摇匀, 作为强制降解实验用样品贮备液。 
碱降解溶液  精密量取贮备液 10 mL 置 25 mL

量瓶中, 加 0.01 mol·L−1氢氧化钠溶液 1 mL, 30 min
后加 0.01 mol·L−1盐酸 1 mL中和, 即得。 

酸降解溶液  精密量取贮备液 10 mL 置 25 mL
量瓶中, 加 0.1 mol·L−1盐酸溶液 1 mL, 16 h后加 0.1 
mol·L−1氢氧化钠 1 mL中和, 即得。 

氧化降解溶液  精密量取贮备液 10 mL置 25 mL
量瓶中, 加 3% H2O2 1 mL反应 16 h即得。 

高温降解溶液  精密量取贮备液 10 mL置 25 mL
量瓶中, 在 70 ℃水浴中放置 7 h。 

光降解溶液  精密量取贮备液 10 mL 置 25 mL
量瓶中, 进行光照破坏 (4 000 lux照射 48 h)。 

光降解溶液 (原料)  取原料 (1 号企业) 适量, 
进行光照破坏 (4 000 lux照射 48 h), 称取适量, 用乙
醇溶解并制成 0.5 mg·mL−1的溶液。 
 

结果与讨论 
1  样品中有关物质的测定 

1.1  原料药中有关物质的测定  对国内 9 家原料进
行有关物质测定的结果表明杂质含量均较低, 主要
存在杂质 1～3, 总杂质含量在 0.11%～0.60%  之间。 
1.2  紫杉醇注射液中有关物质的测定  对国内 15家
企业制剂进行有关物质检测, 测定结果表明制剂中
杂质的个数与含量明显高于原料 (表 1), 特别是近效
期的样品, 杂质个数较多, 个别企业杂质含量超过限
度。说明紫杉醇制剂较容易发生降解, 稳定性较差。

其中杂质 3、4 和 7 含量较高, 此外紫杉醇注射液中
亦可见到明显的辅料聚氧乙基蓖麻油  (cremophor 
EL) 的色谱峰。 
2  杂质分析与鉴定 

2.1  UPLC/MS/MS 对紫杉醇原料及紫杉醇降解溶
液中杂质的分析  采用建立的 UPLC-MS/MS方法, 对
紫杉醇原料样品溶液以及酸、碱、氧化、高温与光等

降解溶液进行分析, 得到降解杂质 1～10的一级与二
级质谱信息。 
2.2  紫杉醇的裂解途径分析  文献[6, 7]报道了紫杉

醇容易发生裂解的位点与裂解规律, 在电喷雾电离
条件下, 准分子离子峰为 855, m/z 569是由准分子离
子峰丢失完整的侧链得到, 乙基侧链的离子峰为 m/z 
286, 在源内碰撞诱导解离条件下, 离子碎片容易丢
失中性小分子 H2O (m/z 18)、CH3COOH (m/z 60) 和
Ph-COOH (m/z 122)。文献[8, 9]均报道富含氧原子的结

构容易形成  [M+Na]+的离子, 文献 [10]报道紫杉醇在

ESI源电离时主要得到  [M+Na]+与  [M+K]+的离子, 紫
杉醇有多个含氧的基团, 本文鉴定的杂质一级质谱
图中, [M+Na]+亦为主要的基峰。结合参考文献[4, 11−14], 
本文对紫杉醇裂解机制进行了分析与归纳, 见图 1 
(以下 ScH代表侧链, T代表 C6-C8-C6环)。并根据紫
杉醇的裂解规律对杂质的结构进行了推测与解析。 
2.3  原料中主要杂质的结构分析  原料中主要的3个
杂质, 杂质1的准分子离子峰为m/z 832 [M+H]+, 主要
碎片离子峰为 m/z 754 [M−CH3COOH−H2O+H]+、m/z 
569 [M−ScH+H]+、m/z 509 [M−CH3COOH−ScH+H]+  

 
Table 1  The detemination results of impurities in paclitaxel injections.  RRT is the relative retention time of impurity peak to the peak 
of paclitaxel  

Impurity/% Company 
No. 10 

RRT = 0.09 
4 

RRT = 0.17 
5 

RRT = 0.19 
6 

RRT = 0.35 
7 

RRT = 0.43 
1 

RRT = 0.77 
2 

RRT = 0.93 
3 

RRT = 1.41 Other Total 

1 − 0.30 − −  0.07 0.06 0.15 0.23 0.80 

2 − 0.06 0.03 − 0.08 0.08 0.11 0.24 − 0.59 

3 − 0.24 0.10 − 0.11 0.08 0.06 0.07 0.34 1.01 

4 − − − − 0.20 − 0.27 0.07 0.25 0.79 

5 − 2.55 1.76 − 0.39 0.08 − 0.51 0.06 5.35 

6 − 0.04 − − 0.10 − 0.41 0.14 0.06 0.74 

7 − 0.03 0.02 − 0.11 − − 0.12 0.10 0.38 

8 − 0.10 0.05 −  − − 0.05 0.16 0.37 

9 − 0.19 0.10 − 0.21 − 0.14 0.17 0.39 1.20 

10 − 0.02 − − 0.22 − − 0.08 − 0.32 

11 − 0.76 0.48 0.04 0.39 0.24 − 1.22 − 3.13 

12 − 0.18 0.11  0.20 − − − 0.14 0.63 

13 0.06 0.15 0.08 − 0.24 0.04 − 0.13 − 0.71 

14 − − − − 0.08 − − 0.57 0.18 0.82 

15 − 0.08 0.02 − 0.09 0.18 − 0.11 − 0.48 
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Figure 1  Proposed fragmentation pathway for paclitaxel 

 
与 m/z 264 [M−T+H]+, 鉴定为三尖杉宁碱, 杂质 1在
侧链的结构上与紫杉醇有较大区别, 一般降解实验
不能实现这种结构的变化, 因此推测为天然提取工
艺中的杂质。杂质 2的一级质谱加合离子峰为m/z 834 
[M+Na]+, 杂质 3的准分子离子峰为 m/z 854 [M+H]+, 
根据其主要碎片离子峰, 分别鉴定为 7-表-10-去乙酰
紫杉醇与 7-表紫杉醇。推测可能是提取工艺中的天然
杂质也可能为降解产物。杂质 1～3 均与相应的杂质
对照品质谱图一致。 
2.4  降解杂质结构分析  在强制降解实验杂质研究

中, 除了在原料中已经鉴定的杂质 2与 3亦为降解杂
质外, 还鉴定出了杂质 4～10 (表 2, 图 2)。 

杂质 4  该杂质为注射液里常见的降解杂质, 在
酸、碱、光照、加热条件下, 均较容易产生, 一级质谱
加合离子峰为 m/z 609 [M+Na]+, 其碎片峰分别为 m/z 
549 [M−CH3COOH+Na]+、m/z 521 [M−CH3COOH−   
H2O+Na]+、m/z 427 [M−CH3COOH−Ph−COOH+Na]+

与 m/z 367 [M−2CH3COOH−Ph−COOH+Na]+, 鉴定为 

 
Figure 2  The chemical structures of paclitaxel  impurities.  
Ethyl ester side chain (5), 7-epi-baccatin III ( 6), paclitaxel isomer 
(C3-C11 bridge) (8), paclitaxel isomer (9), and N-benzoyl-(2R, 
3S)-3-phenylisoserine (10), impurity 9 had never been reported 
 
巴卡汀Ⅲ, 与巴卡汀Ⅲ对照品质谱图一致。 

杂质 5  该杂质保留时间与杂质 4相邻, 且经常
与杂质 4 同时存在, 其裂解途径推测如图 3, 其产生
原因可能为紫杉醇侧链断裂产生了杂质4与乙基侧链, 
同时乙基侧链可以与紫杉醇裂解产生的 CH3COOH反
应生成紫杉醇侧链乙酯化合物, 与文献[4]报道一致。 

杂质 6  该杂质在酸、碱、加热等条件下产生, 含
量较低, ESI+一级质谱加合离子峰为m/z 609 [M+Na]+, 
其二级碎片峰与巴卡汀Ⅲ基本一致, 应为其同分异
构体, 采用 ESI−质谱条件进行分析, 一级质谱主要含
有两个较明显的基峰, 分别为 631与 585, 推测分别为 

[M+HCOOH−H]−与  [M−H]−, 二级质谱与巴卡汀Ⅲ相
比, 则多出 m/z 433 峰, 根据文献[15]报道, 所有具有
10-DAB 母核及 C-13 侧链的紫杉烷类 C-7α 异构体 

 
Table 2  Data of paclitaxel impurities identified by UPLC-MS/MS  

Name MW 
Molecular 
formula 

Sample source 
Ion type/Parent ion  

(m/z) 
Product ion (m/z) 

Paclitaxel 854 C47H51NO14 Substance [M+H]+: 854 569, 509, 286 

    [M+Na]+: 876 591, 531, 308 

Cephalomannine 831 C45H53NO14 Impurity, light [M+H]+: 832 754, 569, 509, 264 

7-epi-10-Deacetylpaclitaxel 811 C45H49NO13 Base, impurity [M+Na]+: 834 549, 308 

7-epi-Paclitaxel 854 C47H51NO14 Impurity, base, acid, light, warm [M+H]+: 854 794, 569, 509, 286 

Baccatin Ⅲ 586 C31H38O11 Base, acid, light, warm [M+Na]+: 609 549, 521, 427, 367 

Ethyl ester side chain  313 C18H19NO4 Base, acid, light, warm [M−H]−: 312 266, 238, 210 

7-epi-Baccatin Ⅲ 586 C31H38O11 Base, acid, warm [M+HCOOH−H]−: 631 433, 121 

    [M−H]−: 585  

10-Deacetylpaclitaxel 811 C45H49NO13 Base, peroxide acid, light, warm [M+Na]+: 834 549, 308 

Paclitaxel isomer (C3-C11 bridge) 854 C47H51NO14 Light (API)  [M+Na]+: 876 816, 531, 308 

Paclitaxel isomer (first report)   854 C47H51NO14 Light (paclitaxel solution in ethanol)  [M+Na]+: 876 816, 531, 503, 351, 308  

N-Benzoyl-(2R,3S)-3-phenylisoserine 285 C16H15NO4 Base [M−H]−: 284 266, 238 
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Figure 3  Proposed fragmentation pathway for impurity 5 
 
化合物中, m/z [M−152(-Ph-COOH-HCOH)−H]−是最
主要的特征碎片, 且 C-7α位异构体比 C-7β位异构体
的保留时间更长, 因此推测该化合物为降解杂质巴
卡汀Ⅲ的 7位羟基继续发生差向异构体化反应, 生成
7-表巴卡汀。该化合物为首次报道的紫杉醇降解杂质。 

杂质 7  为常见的降解杂质, 在酸、碱、光照、
加热条件下, 均较容易产生, 一级质谱加合离子峰
m/z 834 [M+Na]+, 主要碎片峰为 m/z 549 [M−ScH+    
Na]+、m/z 308 [M−T+Na]+, 与紫杉醇相比, 分子量少
了 43, 推测该化合物可能为紫杉醇发生了去乙酰化
反应, 鉴定为 10-去乙酰紫杉醇, 与 10-去乙酰紫杉醇
对照品质谱图一致。 

杂质 8  为紫杉醇原料直接光照产生的独有且主
要的降解产物, 其RRT为 0.73, 一级质谱加合离子峰 

为 m/z 876 [M+Na]+, 说明该化合物相对分子质量为
854, 与紫杉醇为同分异构体, 其碎片峰 m/z 816 [M−     
CH3COOH+Na]+、m/z 531 [M−ScH−CH3COOH+H]+

较为明显, 但没有紫杉醇中较明显的 m/z 569碎片峰, 
其相对保留时间与碎片峰与文献[4]报道的紫杉醇异

构体 (C3-C11 桥联化合物) 的碎片峰基本一致, 其
反应机制为紫杉醇发生重排反应生成桥联化合物 , 
因此其准分子离子峰也更容易失去 CH3COOH而生成
794 的碎片, 其 569 碎片峰则更容易失去 CH3COOH
成为 509的碎片峰。 

杂质 9  为紫杉醇乙醇溶液光照产生的杂质, 其
RRT为 1.24, 一级质谱加合离子峰为m/z 876 [M+Na]+ 
(图 4), 高分辨质谱显示其准分子离子峰为 854.339  0, 
分子量与紫杉醇相同, 其中碎片峰 794、509、286的
加钠峰与紫杉醇典型碎片峰相似, 即结构与紫杉醇
类似, 较为特征的 481与 329的加钠峰在紫杉醇二级
质谱中未出现 ,  而紫杉醇二级质谱中常见的丢失
H2O (−18) 现象在杂质 9中并未出现。对杂质 9二级
质谱图进一步分析, 从 509到 481丢失 28的碎片峰, 
而 329 也较紫杉醇的特征碎片峰 327多 2, 因此推测
紫杉醇在乙醇溶液中经光照诱导发生自由基反应 , 
11,12位的双键可能打开成为单键, 7位  -OH生成酮基, 
可以丢失 CO (28) 碎片峰, 推定杂质 9的结构见图 5, 
其分子式C47H51NO14与高分辨质谱软件预测最佳分子

式一致, 采用 ChemAxon 软件预测杂质 9 与紫杉醇 
 

 
Figure 4  MS/MS spectrums of paclitaxel and impurities ( 4, 5, 8, 9) 
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Figure 5  Proposed fragmentation pathway for impurity 9 

 
的 CLogP 值分别为 4.795 与 3.298, 即杂质 9 的极性
小于紫杉醇, 符合其在反向色谱中保留时间长于紫
杉醇的现象。命名为 (2α,4α,5β,10β,13α)-4,10-bis(ace-
tyloxy)-13-{[(2R,3S)-3-(benzoylamino)-2-hydroxy-3- 
phenylpropanoyl]oxy}-1-hydroxy-7,9-dioxo-5,20-epoxy 
tax-2-yl benzoate, 该结构仍需要结合 NMR等方法进
一步确证。 

杂质 10  为紫杉醇乙醇溶液碱降解产生的杂质, 
准分子离子峰为 m/z 284 [M−H]−, 其碎片峰为 m/z 
266 [M−H−H2O]−、m/z 238 [M−H−COOH]−, 推测为紫
杉醇断裂产生的侧链碎片, 为 N-苯甲酰基-(2R,3S)-3-
苯基异丝氨酸, 与文献[8]报道一致。 
 

结论 
由于紫杉醇为难溶的脂溶性化合物, 其注射液

的配方组成基本由紫杉醇、聚氧乙基蓖麻油 (助溶剂
与稳定剂)、乙醇 (助溶剂) 组成。其中聚氧乙基蓖麻
油有较强的基质效应, 因此难以将紫杉醇注射液溶
液直接接入质谱对杂质进行分析, 基于上述两个原
因, 本文采用了只加入处方中另一主要辅料乙醇, 即
对紫杉醇乙醇溶液进行强制降解实验, 较好的解决
基线干扰问题, 并且得到的降解杂质涵盖了紫杉醇
与紫杉醇注射液中的杂质。 

由于中国药典中收载原料药有关物质 HPLC 方
法梯度洗脱时间较长 (约为 60 min), 本文建立了
UPLC-MS-MS 方法进行了杂质谱的分析研究, 因中
国药典 2010 版紫杉醇中 HPLC色谱条件流动相中不
含缓冲盐, 因此只调整了梯度洗脱的时间程序, 并分
别采用两种方法对同一份降解溶液进行测定, 测定
的图谱峰型基本一致, 因此认为两种方法测定的杂
质有一一对应关系。 

对杂质的生成机制进行分析, 发现在酸、碱等不
同的降解条件下, 均较容易发生 10、13、2、4 位的
水解断裂, 降解生成杂质 3～5和 7, 并且 7位羟基较

容易发生醇醛缩合与逆向醇醛缩合反应[15], 从而产
生差向异构化, 如生成杂质 2、3、6。而在光照条件
下, 紫杉醇原料直接光照产生与紫杉醇乙醇溶液光
照产生的主要降解杂质不同, 提示原料与制剂光照
时的降解途径有较大的不同, 分析原因为紫杉醇在
乙醇的作用下首先比较容易发生的是水解反应, 而
且难易程度通常是C-10, 13位  > C-2位  > C-4位[16], 同
时发生了自由基反应, 产生了杂质 9, 而紫杉醇原料
在无乙醇的光照环境中, 则优先发生裂环−环合的重
排反应, 生成了杂质 8。杂质 6和 9为本文首次报道
的紫杉醇降解杂质。本文研究成果提示在紫杉醇注射

液的包装、贮存、运输等环节中需要十分注意, 并对
国内紫杉醇及其注射液的杂质控制和质量标准的有

效制订提供了详实的数据支持。 
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