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表1. 方法转换中USP指定的盐酸甲氧氯普胺相关物质的列表。

目的

背景

ACQUITY Arc系统成功重现了Agilent 1100系列

LC系统的色谱分离，获得了可靠、稳定且准确

的结果。

 

从Agilent 1100系列LC系统到ACQUITY Arc
系统的盐酸甲氧氯普胺及相关物质分析的
HPLC方法转换

 

解决方案

 

化合物 常用名

API 盐酸甲氧氯普胺

杂质 A 4-乙酰氨基-5-氯-N-(2-(二乙氨基)乙基)-2-
甲氧基苯甲酰胺

杂质 B 4-乙酰氨基-5-氯-2-甲氧基苯甲酸甲酯

杂质 C 4-氨基-5-氯-2-甲氧基苯甲酸

杂质 D 4-乙酰氨基-2-甲氧基苯甲酸甲酯

杂质 F 4-氨基-5-氯-N-(2-(二乙氨基)乙基)-2-
羟基苯甲酰胺

杂质 G 2-(4-氨基-5-氯-2-羟基苯甲酰胺)-N,N-
二乙基乙酰胺氧化物

 

杂质 H 4-乙酰氨基-2-羟基苯甲酸

杂质 9 4-氨基-2-甲氧基苯甲酸甲酯
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将盐酸甲氧氯普胺相关物质分析的HPLC方

法从Agilent 1100系列LC系统转换到

ACQUITY® Arc™系统，重现色谱分离并满足

系统适应性要求。

用于测试制药原料和最终产品的分析方法

常常需要在机构间转换，或者转换至使用

不同供应商仪器的合同实验室。因此对于

分析实验室来说，成功实现方法转换对于

确保产品一致性和合规性来说至关重要。

有效的方法转换能够让同一分析方法始终

得出相当的结果，不受仪器、实验室或样

品来源的影响。这对于免去昂贵且耗时的

方法重复验证步骤来说也是非常重要。

本文介绍了从Agilent 1100系列LC系统到

ACQUITY Arc系统的盐酸甲氧氯普胺相关物

质分析的HPLC方法转换。是否成功实现

方法转换的评判方法是通过检验色谱分

离结果是否相似以及验证系统适应性结果

是否符合USP通用章节<621>色谱法1中定义

的要求。

本研究中使用的盐酸甲氧氯普胺的相关化合物列于表1。分离储

液使用甲醇配制，浓度为1.0 mg/mL。用水将甲氧氯普胺储液稀释

至0.5 mg/mL，相关物质的加标量为1.0%。系统适应性测试制备溶

液将各种储液均移至一个样品瓶中，用水稀释，使每种分析物的

浓度均为0.05mg/mL。然后使用标准稀释液(50:50甲醇/水)将混合

溶液稀释至15 µg/mL，以进行系统适应性测定。



图1. 从Agilent 1100系列LC系统向ACQUITY Arc系统进行盐酸甲氧氯普胺及其USP相关
物质的HPLC方法转换的仪器条件。

参数 说明

LC 系统

配备四元泵和DAD检测器的Agilent 1100系列LC系统

配备2998 PDA和ACQUITY QDa检测器、被动预加热器
以及流路1的ACQUITY Arc系统

色谱柱 XSelect™ CSH C18

柱温 45 °C

流速 2.9 mL/min

进样体积 10.0 µL 

流动相
A: 0.1% 甲酸水溶液

B: 0.1% 甲酸的甲醇溶液

梯度

清洗溶剂

冲洗液：50:50水/甲醇 样品清洗

液：50:50水/甲醇

密封清洗液：90:10水/乙腈

PDA检测条件
λ范围：210–400 nm，提取270 nm的谱图

采样速率：20 pt/s 

质谱检测

ACQUITY QDa检测器(仅ACQUITY Arc系统)

电离模式:ESI+, ESI-

采集范围：100 – 440m/z 

图2. 从Agilent 1100系列LC系统到ACQUITY Arc系统的方法转换中，含1.0%相关物质
的0.5 mg/mL甲氧氯普胺API的色谱数据。
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分析物
1 杂质 F
2 甲氧氯普胺
3 杂质 A
4 杂质 G
5 杂质 9
6 杂质 H
7 杂质 C
8 杂质 D
9 杂质 B

首先在Agilent 1100系列LC系统上运行HPLC方

法，然后转换至ACQUITY Arc系统。ACQUITY 

Arc系统采用了新型Multi-flow path™技术，该

技术可高效转换使用上一代LC仪器开发的

传统方法。用于HPLC方法转换的仪器条件

如图1所示。

Agilent 1100系列LC系统和ACQUITY Arc系统得

到的样品(含0.5 mg/mL的甲氧氯普胺API和

1.0%相关物质)色谱数据如图2所示。数据

表明，ACQUITY Arc系统重现了Agilent 1100系

列LC系统的色谱分离。

采用质谱检测的方法，使用与ACQUITY Arc

系统联用的ACQUITY QDa®检测器得到的质谱

数据确证甲氧氯普胺及其相关物质的鉴定

结果。Empower® 3软件的质谱分析窗口(图3)

展示了单个结果的UV和质谱数据。辅以质

谱数据的UV检测可快速确证样品组分。

ACQUITY Arc系统上HPLC方法的性能表现是根

据USP通用章节<621>色谱法1中的要求使用

系统适应性溶液重复进样五次所得的系统

适应性结果进行评判，同时按此要求与

Agilent1100系列LC系统所得的实验结果进行

比对。

两个系统所得的系统适应性结果均符合USP

规定，结果汇总于表2。在ACQUITY Arc系统

上运行方法时的保留时间和峰面积重复性

良好，RSD远低于小于2.0%的USP规定，并且

与Agilent 1100系列LC系统相当。两个系统的

结果中所有峰之间的USP分离度值相当，表

明方法转换时无分离度损失。USP峰拖尾因

子也相当。
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图3.通过质谱检测，使用ACQUITY QDa检测器获得的质谱数据确证峰。
Empower 3软件的质谱分析窗口显示了单个结果的UV和质谱数据。
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ACQUITY Arc系统 

总结

化合物
保留时间%RSD 峰面积% RSD USP 分离度 USP 峰拖尾因子

Agilent 1100 ACQUITY Arc Agilent 1100 ACQUITY Arc Agilent 1100 ACQUITY Arc Agilent 1100 ACQUITY Arc

杂质 F 0.02 0.09 0.26 0.04 n/a n/a 0.8 0.9

API 0.01 0.05 0.28 0.10 6.1 6.5 1.0 1.1

杂质 A 0.02 0.04 0.32 0.02 3.3 3.6 0.9 1.0

杂质 G 0.02 0.03 0.35 0.13 2.8 3.3 1.1 1.1

杂质 9 0.01 0.03 0.45 0.18 9.1 10.3 1.1 1.1

杂质 H 0.01 0.03 0.31 0.20 4.8 5.6 1.1 1.1

杂质 C 0.01 0.02 0.34 0.36 2.5 3.1 1.1 1.1

杂质 D 0.01 0.04 0.31 0.16 10.1 11.8 1.1 1.1

杂质 B 0.01 0.03 0.66 0.22 14.3 16.5 1.1 1.1

参考文献

1. USP General Chapter, <621> Chromatography, USP 37-NF 32, The United States Pharmacopeia 
Convention, Official December 1, 2014. 

2. ACQUITY Arc System, http://www.waters.com/waters/nav.htm?cid=134844390 

表2. 针对Agilent 1100 系列 LC系统和ACQUITY Arc系统间的方法转换，使用系统适应性溶液重复进样五次得到的系统适应性结果。

得益于独有的Multi-flow path技术，ACQUITY Arc

系统能够从各种平台轻松接受并重现方法且

无需折中方法完整性2。

ACQUITY Arc系统具有强大的LC性能，能够通过

整合诸如ACQUITY QDa检测器和Empower色谱数据

系统(CDS)软件等新技术来保障实验室投资。

甲氧氯普胺及其相关物质的HPLC方法成功地

从Agilent 1100系列LC系统转换到了ACQUITY Arc

系统。ACQUITY Arc系统成功重现了Agilent 

1100系列LC系统的色谱分离水平，并且其系

统适应性符合USP规定。满足系统适应性要求

对于确保实验室始终符合良好实验室规范来

说至关重要。 此外，与UV检测配合使用的ACQUITY QDa检测器能够通过质谱检测快速

确证峰。总体而言，ACQUITY Arc系统能够提供可靠、稳定、可重现的

结果，这是提升QC实验室常规检测通量和效率的关键要素。
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