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图1. (上图)采用USP指导原则中的分析方法，在280 nm下分析止咳糖浆中的对
    乙酰氨基酚。(下图)5份提取离子色谱图的叠加谱图。

LC 条件:

LC 系统:  ACQUITY UPLC®  H-Class系统

质谱检测条件:  ACQUITY QDa检测器

UV 检测条件: ACQUITY UPLC PDA检测器(280 nm)

色谱柱:  CORTECS®  C8, 2.7 µm, 3 x 100 mm色谱柱(部件号186008361)

柱温:  30 °C

样品温度:  室温

进样体积:  1 µL

流速:   0.6 mL/min
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使用CORTECS C8色谱柱和ACQUITY QDa检测器
分析药物产品中的聚乙二醇

目的

在常规分析检测中采集更多数据。

背景

药物产品的生产过程由多个阶段组成。除

了添加所需量的活性药物成分(API)之外，

我们通常还要向药物制剂中添加非活性药

物成分(NAPI)作为辅料，用于控制产品的

物理性质。聚乙二醇(PEG)是感冒糖浆和

止咳糖浆等液态制剂中常用的添加剂，该

添加剂赋予了这类糖浆制剂独特的质地。

FDA要求药物生产商在药物生产过程中对

API和NAPI进行监测，但是，由于没有紫外

吸收发色团，PEG等成分的分析较为棘手。

解决方案

质谱分析法是检测不含发色团的NAPI的方

法之一。然而，要让质谱仪正常运行，分

析人员通常需要接受大量培训，相关的设

备要求也很高。ACQUITY® QDa®质谱检测器

是一款用户友好型质谱仪，分析人员几乎

不需要培训即可上手。ACQUITY QDa质谱检

测器可在分析运行期间为分析人员提供更

多通常需要使用较为昂贵和复杂的仪器才

能获得的信息。

配合使用CORTECS C8色谱柱与ACQUITY QDa质谱检测

器分析药物中的添加剂，有助于我们更快速地获

取更多信息，从而更迅速、更明智地制定决策。

UV @ 280 nm
对乙酰氨基酚 USP分析方法

强
度

5 个提取离子色谱图

1. 对乙酰氨基酚 (151.16)
2. PEG-6                    (277.50)
3. PEG-7                    (321.50)
4. PEG-8                    (365.63)
5. PEG-9                    (409.82)

http://www.waters.com/waters/partDetail.htm?partNumber=186008361
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对乙酰氨基酚的USP分析测试方法进行了方法转换，目的是缩短样品分析的时间。根据USP通用章节

<621>的指导原则，我们将原始方法所用的4.6 x 150 mm L7色谱柱替换为CORTECS C8, 2.7 µm, 3 x 100 mm

色谱柱(部件号186008361)。更新药典方法之后，运行时间缩短了三分之二。我们使用含1%冰醋酸

的水:甲醇(80:20)作为流动相，采用等度分离条件，并在280 nm处进行紫外监测。ACQUITY QDa质谱

检测器被设置为正离子扫描模式，扫描的质量数范围为50–1,000 Da，锥孔电压为15 V，毛细管电压

为1.5 kV。

总结

对旧的USP指导原则检测方法进行革新，能够为我们带来诸多优势，包括缩短样品周转时间、

改善分离性能、减少溶剂和样品用量等。USP通用章节<621>概述了分析人员可以对等度方法条

件进行的更改，在更新旧的USP指导原则方法时应该以此为参考。在监管环境下，使用革新的

分析方法既能缩短分析时间，又能节约成本。将革新的分析方法与ACQUITY QDa质谱检测器等

先进仪器配合使用，可为分析带来更多优势，例如检测不含紫外吸收发色团的重要化合物。

充分利用性能卓越的设备和革新的分析方法有助于我们快速获取更多信息，从而更高效、更

明智地制定决策。
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