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摘要

氯⼰定是⼀种⼴谱抗菌双胍类药物，⽤作局部抗菌剂，在⼝腔科实践中⽤于治疗由微⽣物引起的炎症性⼝腔疾病

。它是⽬前常⽤的⼀种⽪肤和粘膜消毒剂。

该化合物通常具有粘性，因此很难从进样器表⾯去除，在HPLC系统中造成进样器残留，可能导致结果不合格，最

终导致批次失败。我们使⽤Arc HPLC系统对葡萄糖酸氯⼰定中的有机杂质进⾏了USP专论⽅法检测，与竞争⼚商

的HPLC系统相⽐，Arc HPLC中未检测到残留。实验证实，Arc HPLC系统可⼤幅改善进样器的氯⼰定残留问题。
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图1.Arc HPLC系统

优势

残留对许多实验室的⾊谱⼯作者⽽⾔是⼀个主要挑战，可影响结果准确度和数据质量，降低样品通量，并增加

分析复杂性

■

采⽤流通针设计的Arc HPLC系统可成功减少分析物残留■

⽤⼾可配置的清洗设置可解决进样器残留问题■

简介

“残留”定义为“既往进样的残余样品，可能⼲扰⽬标分析物或与之共流出，通常会⼲扰准确定量。”⼀直以来

，残留都是HPLC系统中存在的⼀⼤难题，但随着当今检测⽅法的灵敏度改善，残留也更具研究意义。残留可以通

过注⼊分析样品之后再注⼊空⽩样品时出现的⾮预期⼩峰来检测，也可以通过多次进样后低到不合理的进样精密

度来检测。影响进样器残留的因素有很多，包括分析物化学性质、⾊谱柱填料和HPLC系统进样器设计等。

Arc HPLC系统可让您轻松重现既有LC⽅法并提升⽅法性能，⽽不会影响数据质量。它还具有分析物残留⽔平低、

进样精密度⾼和耐受⾼背压的优势，可改进现有HPLC⽅法，提升分析的效率和性能。
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本研究开展的实验旨在解决葡萄糖酸氯⼰定残留问题。

 
图2.葡萄糖酸氯⼰定的结构式

实验

分析⽅法条件

系统： 配备2998 PDA检测器的Arc HPLC系统

⾊谱柱： XSelect HSS C18, 3.5 µm

柱温： 30 °C

流速： 1.0 mL/min

流动相A： 0.1% TFA的⽔溶液:0.1% TFA的⼄腈溶液(80:20)

流动相B： 0.1% TFA的⼄腈溶液:0.1% TFA的⽔溶液(90:10)

检测波⻓： 254 nm

进样体积： 10 µL

清除溶剂： ⽔:⼄腈(9:1)
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洗针液： ⽔:⼄腈(9:1)

运⾏时间： 65 min

进样器温度： 8 °C

稀释剂： 流动相A

供试品： 稀释100倍的20%葡萄糖酸氯⼰定⽔溶液样品

稀释样品： ⽤稀释剂稀释100倍的供试品

表1.分析⽅法条件

Gradient

本实验旨在通过葡萄糖酸氯⼰定进样后空⽩溶液的⾊谱图研究进样器残留。以下列模式注⼊两组样品序列。
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Arc HPLC系统采⽤USP专论⽅法分析氯⼰定中的有机杂质，⾊谱条件重现了竞争⼚商的HPLC系统所⽤条件。样

品组1在竞争⼚商HPLC系统中观察到0.0015%的残留(%)，在Arc HPLC系统中未检测到残留。样品组2在竞争⼚商

HPLC系统中的残留(%)从0.0015%增加到0.0027%，这是因为分析运⾏中的供试品进样次数按序递增，但在Arc 

HPLC系统中仍未检测到残留。

结果与讨论

 
图4.Arc HPLC系统（上图）和竞争⼚商HPLC系统的20%葡萄糖酸氯⼰定溶液供试品⾊谱图
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图5.Arc HPLC系统（上图）和竞争⼚商HPLC系统的样品组1进样后空⽩溶液⾊谱图⽐较。此时，在竞争⼚商

HPLC系统的进样后空⽩溶液⾊谱图中检测到氯⼰定峰，残留为0.0015%，⽽在Arc HPLC系统中未检测到残留。 

Arc HPLC系统采⽤先进的流通针设计，会在运⾏过程中不断清洗进样针内部，有助于⼤幅减少进样器残留。因此

，您⽆需重新开发⽅法即可提⾼进样器性能。在竞争⼚商HPLC系统中，第⼀个进样后空⽩溶液和稀释后样品溶液

均观察到残留，这会影响杂质分析结果。除进样器残留外，分析物化学性质和⾊谱柱填料也可能导致残留。使⽤

相同的⾊谱柱填料以USP专论⽅法检测葡萄糖酸氯⼰定的有机杂质时，在Arc HPLC系统上观察到优异的低残留性

能。

结论

Arc HPLC系统对葡萄糖酸氯⼰定样品展⽰出优异的低残留性能。■

供试品溶液和稀释后样品在4天内多次进样（约70次）后观察到的残留均低于检测限。■

实验证实，Arc HPLC系统可解决进样器的葡萄糖酸氯⼰定样品残留问题。  ■
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