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摘要

NSAID是全球数百万消费者⽇常使⽤的常⻅⽌痛抗炎药。为了确保全球消费者的安全，NSAID⽣产的质量控制部

⻔亟需⼀种合适的⽅法。在本应⽤中，我们开发了⼀种借助采⽤MaxPeak™⾼性能表⾯HPS技术的CORTECS 

Premier⾊谱柱快速分析NSAID的⽅法。该⽅法已被证明在分离和检测常⽤NSAID⽅⾯具有重现性和线性。此外

，与使⽤不锈钢⾊谱柱硬件的传统CORTECS⾊谱柱相⽐，采⽤MaxPeak HPS技术的CORTECS Premier⾊谱柱在

分析中表现出更⾼的⾊谱性能。 
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优势

与传统不锈钢系统和⾊谱柱相⽐，采⽤MaxPeak技术的CORTECS Premier⾊谱柱具有更⾼的⾊谱性能■

该⽅法可在两分钟内分析多种NSAID化合物■

与传统不锈钢⾊谱系统相⽐，采⽤MaxPeak技术的CORTECS Premier⾊谱柱可使峰拖尾减少多达25%，峰⾼

信号增加39%

■

简介

⾮甾体抗炎药(NSAID)是常⻅的⾮处⽅药，⽤于缓解疼痛和退烧1.2。 鉴于NSAID⼴受⼈们⻘睐并且应⽤⼴泛，通

过质量控制测试保证其安全性和有效性⾄关重要。在本研究中，我们提供了⼀种快速分离NSAID的⽅法。此外

，我们还展⽰了采⽤MaxPeak HPS技术的CORTECS Premier⾊谱柱与标准不锈钢仪器和⾊谱柱相⽐对NSAID分

析的改进。

NSAID是含有羧酸盐的分析物。曾有研究表明，不锈钢硬件中的⾦属表⾯会与羧酸盐基团相互作⽤，最终导致⾊

谱效果不佳3。 如果使⽤⾼酸性和/或含氯化物的流动相，使不锈钢系统遭到腐蚀，这些影响会更加明显。沃特世

公司近期推出了采⽤全新MaxPeak HPS技术的MaxPeak Premier⾊谱柱。MaxPeak HPS技术已被证明可以通过

防⽌这些不需要的⾦属和分析物相互作⽤来缓解其中的⼀些挑战4,5,6 

。

在本研究中，我们开发了⼀种借助采⽤MaxPeak HPS技术的CORTECS Premier⾊谱柱快速分离和定量常⻅

NSAID的⽅法。此外，我们还通过⽐较同⼀NSAID标准品的多次进样，测试了CORTECS Premier⾊谱柱的批次⼀

致性。  

实验

分离⽅法的样品描述

⾮诺洛芬、双氯芬酸、萘普⽣和布洛芬购⾃Sigma Aldrich（威斯康⾟州密尔沃基）。使⽤100%甲醇作为稀释剂

，将所有NSAID制成浓度为1 mg/mL的单标储存液。然后将⾮诺洛芬、双氯芬酸和萘普⽣标准储备液稀释，并以

2借助采⽤MaxPeak™⾼性能表⾯HPS技术的CORTECS™ Premier⾊谱柱改进⾮甾体抗炎药(NSAID)的⾊谱分析



50 µg/mL的浓度合并成NSAID混标。布洛芬则以500 µg/mL的浓度合并到NSAID混标中，因为该分析物在270 

nm处的紫外吸光度较低。储备液储存于2 °C~8 °C下，在分析之前平衡⾄室温。

线性样品描述

配制双氯芬酸曲线标准储备液，浓度为1 mg/mL，并使⽤100%甲醇稀释到10 mL容量瓶中。然后使⽤储备液制备

各种校正标样，浓度范围：5 µg/mL~500 µg/mL。储备液储存于2 °C~8 °C下，在分析之前平衡⾄室温。

⽅法条件

本研究使⽤了两种仪器设置：ACQUITY Premier LC系统设置（⽤于展⽰MaxPeak HPS技术）和传统不锈钢系统

设置(ACQUITY UPLC I-Class LC)。每个系统都使⽤相同的仪器条件运⾏，只是组件不同。 

液相⾊谱条件

数据管理

⾊谱软件： Empower 3软件Build 3471
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结果与讨论

分离⽅法的结果

研究发现，该⽅法在常⻅NSAID的保留和分离中具有重现性。进样10次后，所有NSAID的峰⾯积和保留时间%

RSD均<5%（表1和表2）。下⾯的10次进样的叠加⾊谱图清楚地展⽰了⽅法性能（图1a）。 

图1a.NSAID混标10次进样的叠加⾊谱图 

线性结果

对双氯芬酸进⾏线性分析以证明该⽅法的定量适⽤性，收集的线性数据表明该⽅法可以⽤于质量控制测试（图

2）。

系统⽐较结果
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将该⽅法转移到不锈钢系统上，来展⽰采⽤MaxPeak HPS技术的CORTECS Premier⾊谱柱对NSAID分析的改进

。在每种仪器配置中各进样10次NSAID混标。如下⾯的图3a和3b所⽰，该⽅法在两套系统上都成功运⾏。 

图3a和3b的⾊谱数据分别详⻅表3和表4。本研究清楚地展⽰了采⽤MaxPeak HPS技术的CORTECS Premier⾊谱

柱的优势。该技术可使拖尾减少多达25%，峰⾼增加39%。

表4.图3b的⾊谱数据 

批次间重现性结果

为了证明全新Premier系列⾊谱柱的批次重复性，对NSAID混标进⾏了3次进样。每根⾊谱柱都安装在Premier系

统上，待平衡后进样标样。下⾯⽐较了三个⾊谱柱批次的结果（图4和表5）。 
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图4.三个不同批次的⾊谱柱上NSAID混标进样的叠加⾊谱图；批次A（⿊⾊）、批次B（红⾊）和批次

C（蓝⾊）。 

叠加⾊谱图和保留时间%RSD表明，CORTECS Premier⾊谱柱在不同批次的吸附剂中性能可靠。这为选择

CORTECS Premier⾊谱柱的消费者提供了信⼼。 

结论

本研究表明，与传统不锈钢⾊谱设置相⽐，借助采⽤MaxPeak HPS技术的CORTECS Premier⾊谱柱改进了

NSAID的分析。该⽅法⾮常⾼效，可在两分钟内出具结果。CORTECS Premier⾊谱柱使峰形显著改善，并且在不

同批次的吸附剂中性能⼀致。 
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