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(57)摘要

本发明提供一种注射用亚锡葡庚糖酸钠有

关物质的高效液相色谱分析方法，高效液相色谱

条件包括：采用亲水作用色谱柱，流动相由6～

9mM三氟乙酸和乙腈按体积比(30～70):(30～

70)组成，检测波长为190～220nm。本发明方法的

系统适应性、专属性、精密度、准确性、线性与范

围、检测限和定量限及耐用性验证均符合可接受

标准，可快速准确对注射用亚锡葡庚糖酸钠的质

量进行检测与监控，有利于注射用亚锡葡庚糖酸

钠的安全推广与应用，以解决注射用亚锡葡庚糖

酸钠尚无有关物质检测方法的问题。

权利要求书2页  说明书10页  附图4页

CN 113514589 B

2023.02.10

CN
 1
13
51
45
89
 B



1.一种注射用亚锡葡庚糖酸钠有关物质的高效液相色谱分析方法，其特征在于，高效

液相色谱条件包括：

采用亲水作用色谱柱，流动相由6~9mM  三氟乙酸和乙腈按体积比50:50组成，检测波长

为190~220nm；

所述色谱柱以氨基键合硅胶为填充剂，所述注射用亚锡葡庚糖酸钠中的有关物质为缩

二脲。

2.根据权利要求1所述的注射用亚锡葡庚糖酸钠有关物质的高效液相色谱分析方法，

其特征在于，所述高效液相色谱条件还包括：

流速为0.8~1.2mL/min，柱温为10~60℃，进样量为5~15μL。

3.根据权利要求1所述的注射用亚锡葡庚糖酸钠有关物质的高效液相色谱分析方法，

其特征在于，所述色谱柱的规格为4.6mm×250mm，5μm。

4.根据权利要求3所述的注射用亚锡葡庚糖酸钠有关物质的高效液相色谱分析方法，

其特征在于，所述色谱柱为Alilent  ZORBAX  NH2，4.6×250mm，5μm。

5.根据权利要求1所述的注射用亚锡葡庚糖酸钠有关物质的高效液相色谱分析方法，

其特征在于，检测波长为200nm。

6.根据权利要求1所述的注射用亚锡葡庚糖酸钠有关物质的高效液相色谱分析方法，

其特征在于，流速为1.0mL/min，柱温为20~30℃，进样量为10μL。

7.根据权利要求1所述的注射用亚锡葡庚糖酸钠有关物质的高效液相色谱分析方法，

其特征在于，运行时间为8~12min。

8.根据权利要求7所述的注射用亚锡葡庚糖酸钠有关物质的高效液相色谱分析方法，

其特征在于，运行时间为10min。

9.根据权利要求1所述的注射用亚锡葡庚糖酸钠有关物质的高效液相色谱分析方法，

其特征在于，采用由乙腈和水组成的溶剂制备供试品溶液及对照溶液，所述乙腈和水的体

积比为（40~60）：（40~60）。

10.根据权利要求9所述的注射用亚锡葡庚糖酸钠有关物质的高效液相色谱分析方法，

其特征在于，所述乙腈和水的体积比为50：50。

11.根据权利要求1‑10任一项所述的注射用亚锡葡庚糖酸钠有关物质的高效液相色谱

分析方法，其特征在于，包括以下步骤：

1）样品制备

供试品溶液的制备：以乙腈和水的体积比为50：50的溶剂，配制含有16mg/mL葡庚糖酸

钠、20mg/mL尿素和0.16mg/mL氯化亚锡的供试品溶液；

对照溶液的制备：以乙腈和水的体积比为50：50的溶剂，取上述供试品溶液适量，配制

含有160μg/mL葡庚糖酸钠、200μg/mL尿素和1.6μg/mL氯化亚锡的对照溶液；

2）按照所述高效液相色谱条件分别对上述供试品溶液和对照溶液进行检测，按照主成

分自身对照法测得有关物质的含量。

12.根据权利要求8所述的注射用亚锡葡庚糖酸钠有关物质的高效液相色谱分析方法，

其特征在于，所述高效液相色谱条件包括：

以Alilent  ZORBAX  NH2，4.6×250mm，5μm为色谱柱，以7.5mM  三氟乙酸和乙腈按体积比

50:50为流动相，检测波长为200nm，流速为1mL/min，柱温为20~30℃，进样量为10μL，运行时
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间为10min。
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注射用亚锡葡庚糖酸钠有关物质的高效液相色谱分析方法

技术领域

[0001] 本发明实施例涉及药物分析技术领域，具体涉及一种注射用亚锡葡庚糖酸钠有关

物质的高效液相色谱分析方法。

背景技术

[0002] 注射用亚锡葡庚糖酸钠属于放射性药物，于1998年批准上市(国药准字

H10980080)，用于制备锝[99mTc]双半胱乙酯注射液。锝[99mTc]  双半胱乙酯注射液能穿透血

脑屏障，在脑内有固定的分布，脑摄取高，滞留时间长，而且体外稳定，适合临床使用，是理

想的脑灌注SPECT  显像剂。在临床上用于各种脑血管性疾病(梗塞、出血、短暂性缺血发作

等)，癫痫和痴呆、脑瘤等疾病的脑血流灌注SPECT显像。

[0003] 注射用亚锡葡庚糖酸钠主要成分为庚糖酸钠，氯化亚锡和尿素，其杂质来源主要

为原辅料中引入。尿素在造粒过程中，当温度超过  133℃时，尿素就会发生缩合反应，产生

缩二脲。氮肥中缩二脲含量较高时，会导致农作物烧苗、烧根，影响作物的生长发育。虽然缩

二脲对人体的影响未见报道，但缩二脲的存在会对药品的安全性和有效性产生潜在的风

险。

[0004] 注射用亚锡葡庚糖酸钠已上市多年，但中国药典尚未收录。美国、日本和欧洲药典

也未有收录。其现行质量标准为国家食品药品监督管理局颁标准YBH00542010，该标准中没

有有关物质检查项。为了保证注射用亚锡葡庚糖酸钠的质量，需要控制注射用亚锡葡庚糖

酸钠中的有关物质的含量。因此亟需建立注射用亚锡葡庚糖酸钠有关物质的分析方法。

发明内容

[0005] 针对现有技术的不足，本发明提供一种注射用亚锡葡庚糖酸钠有关物质的高效液

相色谱分析方法，该方法通过系统适应性、专属性、精密度、准确性、线性与范围、检测限和

定量限及耐用性验证，证实可以有效用于检测注射用亚锡葡庚糖酸钠中的有关物质。

[0006] 本发明提供如下技术方案：

[0007] 一种注射用亚锡葡庚糖酸钠有关物质的高效液相色谱分析方法，高效液相色谱条

件包括：

[0008] 采用亲水作用色谱柱，流动相由6～9mM三氟乙酸和乙腈按体积比(30～70)：(30～

70)组成，检测波长为190～220nm。

[0009] 进一步地，所述高效液相色谱条件还包括：流速为0.8～1.2mL/min，柱温为10～60

℃，进样量为5～15μL。

[0010] 进一步地，色谱柱以氨基键合硅胶为填充剂，规格为  4.6mm×250mm，5μm；优选为

Alilent  ZORBAX  NH2，4.6×250mm，5μm。

[0011] 进一步地，流动相由7.5mM三氟乙酸和乙腈按体积比(45～55)：  (45～55)组成，检

测波长为200nm。

[0012] 进一步地，流速为1.0mL/min，柱温为20～30℃，进样量为10μL。
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[0013] 进一步地，运行时间为8～12min，优选为10min。

[0014] 进一步地，采用由乙腈和水组成的溶剂制备供试品溶液及对照溶液，所述乙腈和

水的体积比为(40～60)：(40～60)，优选为50：50。

[0015] 具体地，所述注射用亚锡葡庚糖酸钠有关物质的高效液相色谱分析方法包括以下

步骤：

[0016] 1)样品制备

[0017] 供试品溶液的制备：以乙腈和水的体积比为50：50的溶剂，配制含有16mg/mL葡庚

糖酸钠、20mg/mL尿素和0.16mg/mL氯化亚锡的供试品溶液；

[0018] 对照溶液的制备：以乙腈和水的体积比为50：50的溶剂，取上述供试品溶液适量，

配制含有160μg/mL葡庚糖酸钠、200μg/mL尿素和1.6μg/mL氯化亚锡的对照溶液；

[0019] 2)按照所述高效液相色谱条件对上述供试品溶液和对照溶液进行检测，按照主成

分自身对照法测得有关物质的含量。

[0020] 进一步地，所述高效液相色谱条件包括：

[0021] 以Alilent  ZORBAX  NH2，4.6×250mm，5μm为色谱柱，以7.5mM  三氟乙酸和乙腈按

体积比(45～55)：(45～55)为流动相，检测波长为  200nm，流速为1mL/min，柱温为20～30

℃，进样量为10μL，运行时间为10min。

[0022] 进一步地，所述有关杂质为缩二脲。

[0023] 本发明实施例具有如下优点：

[0024] 本发明采用特定的高效液相色谱条件能够有效分离注射用亚锡葡庚糖酸钠中的

有关杂质(缩二脲)，该方法的系统适应性、专属性、精密度、准确性、线性与范围、检测限和

定量限及耐用性验证均符合可接受标准，可快速准确对注射用亚锡葡庚糖酸钠的质量进行

检测与监控，有利于注射用亚锡葡庚糖酸钠的安全推广与应用。

附图说明

[0025] 图1为实施例1对照溶液第1针的色谱图。

[0026] 图2为实施例2空白溶液的色谱图。

[0027] 图3为实施例2供试品溶液的色谱图。

[0028] 图4为实施例2葡庚糖酸钠定位溶液的色谱图。

[0029] 图5为实施例2缩二脲定位溶液的色谱图。

[0030] 图6为实施例5线性回归结果图。

[0031] 图7为实施例8市售注射用亚锡葡庚糖酸钠的色谱图。

[0032] 图8为对比例1供试品溶液的色谱图。

[0033] 图9为对比例2供试品溶液的色谱图。

[0034] 图10为对比例3供试品溶液的色谱图。

具体实施方式

[0035] 以下实施例用于说明本发明，但不用来限制本发明的范围。实施例中未注明具体

技术或条件者，按照本领域内的文献所描述的技术或条件，或者按照产品说明书进行。

[0036] 本发明中，所用仪器等未注明生产厂商者，均为可通过正规渠道商购买得到的常
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规产品。本发明中所用的原料均可在国内产品市场方便买到。

[0037] 本发明所用仪器与试剂如下：

[0038] Waters  QSM‑R高效液相色谱仪，配有紫外检测器。

[0039] 葡庚糖酸钠购自广州和为公司；尿素购自湖南芙蓉制药有限公司；氯化亚锡购自

德国Merk公司；注射用亚锡葡庚糖酸钠为公司自制，含8mg葡庚糖酸钠、10mg尿素和0.08mg

氯化亚锡；缩二脲对照品、三氟乙酸、乙腈(色谱级)购自国药化学集团有限公司。

[0040] 本发明所用分析方法为：

[0041] 色谱柱：Alilent  ZORBAX  NH2，4.6×250mm，5μm。

[0042] 流动相：7.5mM三氟乙酸：乙腈＝50：50(v/v)，其中，7.5mM三氟乙酸的配制方法：量

取1000mL水，加入0.855g三氟乙酸，超声脱气即可。

[0043] 检测波长：200nm。

[0044] 流速：1mL/min。

[0045] 进样体积：10μL。

[0046] 柱温：25℃。

[0047] 运行时间：10min。

[0048] 溶剂的制备：水：乙腈＝50：50(v/v)。

[0049] 空白溶液的制备：水：乙腈＝50：50(v/v)。

[0050] 空白辅料溶液的制备：称取尿素20mg，精密加10mL溶剂，摇匀，得空白辅料溶液。

[0051] 供试品溶液的制备：称取160mg葡庚糖酸钠、200mg尿素和1.6mg 氯化亚锡，精密加

10mL溶剂，充分摇匀，得供试品溶液。

[0052] 对照溶液的制备：精密量取供试品溶液0.5mL，置50mL量瓶中，用溶剂稀释定容至

刻度，摇匀，即得对照溶液。

[0053] 葡庚糖酸钠定位溶液的制备：称取葡庚糖酸钠16mg，精密加1mL 溶剂，摇匀，即得。

[0054] 缩二脲定位溶液的制备：取缩二脲对照品1mg，精密加10mL溶剂，摇匀，即得。

[0055] 按照上述确定的色谱分析方法，待基线平衡后，取溶剂进样1针，取对照溶液连续

进样3针，记录色谱图及对照溶液第1针葡庚糖酸钠的理论塔板数，计算3针葡庚糖酸钠峰面

积的RSD。

[0056] 可接受标准：对照溶液第1针葡庚糖酸钠的理论塔板数不得低于  3000，对照溶液

重复进样3针葡庚糖酸钠峰面积的RSD不大于4.0％。

[0057] 取对照溶液进样1针，取供试品溶液进样1针，记录色谱图。

[0058] 按照以下公式计算各杂质的百分比：

[0059] 单杂％＝Ax/As×1.0％

[0060] 总杂％＝∑Ax/As×1.0％

[0061] 式中：Ax：供试品溶液中杂质的峰面积；

[0062] As：对照溶液中葡庚糖酸钠、尿素和各杂质的峰面积之和；

[0063] 1.0％：对照溶液与供试品溶液浓度比值。

[0064] 分析方法的验证

[0065] 本次验证项目包括：系统适应性、专属性、精密度、准确性、线性与范围、检测限和

定量限及耐用性，验证结果综述见表1：
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[0066] 表1有关物质分析方法验证结果

[0067]

[0068]

[0069] 实施例1：系统适应性

[0070] 按分析方法配制溶剂和对照溶液，依分析方法进行色谱试验。待基线平衡后，取溶

剂进样1针，取对照溶液连续进样3针，记录色谱图及对照溶液第1针葡庚糖酸钠的理论塔板

数，计算3针葡庚糖酸钠峰面积的RSD。

[0071] 各项测量标准要求为：对照溶液第1针葡庚糖酸钠的理论塔板数不得低于3000，对

照溶液重复进样3针葡庚糖酸钠峰面积的RSD不大于4.0％。对照溶液第1针的色谱图见图1。

[0072] 表2有关物质分析方法系统适应性验证结果
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[0073]

[0074] 由表2可知：对照溶液第1针色谱图中葡庚糖酸钠的理论塔板数为21746(≥3000)；

对照溶液重复进样3针，葡庚糖酸钠峰面积的  RSD为1.7％(≤4.0％)，符合接受标准，系统

适应性良好。

[0075] 实施例2：专属性

[0076] 取空白溶液、空白辅料溶液、供试品溶液、葡庚糖酸钠定位溶液、缩二脲定位溶液，

按“分析方法”项下的色谱条件试验，各进1针，记录色谱图。空白溶液色谱图见图2；供试品

溶液色谱图见图3；葡庚糖酸钠定位溶液色谱图见图4；缩二脲定位溶液色谱图见图5。

[0077] 各项测量标准要求为：在供试品溶液葡庚糖酸钠保留时间处，空白溶液及空白辅

料溶液干扰≤0.1％。供试品溶液色谱图中葡庚糖酸钠峰与相邻的杂质峰的分离度不小于

1.5。

[0078] 在葡庚糖酸钠相应的保留时间处，空白溶液和空白辅料溶液无干扰。供试品溶液

色谱图中主峰与相邻的杂质峰的分离度为9.0(不小于1.5)，符合可接受标准。

[0079] 实施例3：精密度

[0080] (1)重复性

[0081] 由一位检验员独立操作。称取160mg葡庚糖酸钠、200mg尿素和1.6mg氯化亚锡，加

入10mL溶剂，按分析方法的色谱条件进行测定，平行测样6次，记录色谱图，计算峰面积测量

值的RSD。

[0082] 各项测量标准要求为：6次测试结果的RSD不大于4.0％。

[0083] 表3有关物质分析方法验证‑‑精密度‑‑重复性

[0084]

[0085] 由表3可知：注射用亚锡葡庚糖酸钠有关物质测定重复性测定的  RSD值为2.2％，

重复性结果符合可接受标准的规定。

[0086] (2)中间精密度
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[0087] 由两位检验员使用不同滴定器具进行操作。称取8mg葡庚糖酸钠、10mg尿素和

0.08mg氯化亚锡，加入0.5mL溶剂，按分析方法的色谱条件进行测定，两位检验员分别平行

测样3次，记录色谱图，计算峰面积测量值的RSD。

[0088] 各项测量标准要求为：6次测试结果的RSD不大于4.0％。

[0089] 表4有关物质分析方法验证‑‑精密度‑‑中间精密度

[0090]

[0091] 由表4可知：注射用亚锡葡庚糖酸钠有关物质测定中间精密度测定的RSD值为

1.6％，中间精密度结果符合可接受标准的规定。

[0092] 实施例4：准确性

[0093] 准确性溶液的制备：取葡庚糖酸钠80.2mg，精密称定，置10mL  量瓶中，加溶剂溶解

并稀释至刻度，摇匀。精密量取上述溶液0.8mL、1mL、1.2mL，分别置于已经加有10mg尿素的

100mL量瓶中，加溶剂溶解并稀释至刻度，摇匀，作为准确性溶液。平行配制3份。

[0094] 对照品溶液的制备：取葡庚糖酸钠80.0mg，精密称定，置10mL  量瓶中，加溶剂溶解

并稀释至刻度，摇匀，精密量取上述溶液1mL，置于已经加有10mg尿素的100mL量瓶中，加溶

剂溶解并稀释至刻度，摇匀。

[0095] 按分析方法的色谱条件取对照品溶液进样2针，计算平均峰面积。分别取3种浓度

准确性溶液，每种浓度进样3针，记录色谱图，计算  9份准确性溶液中葡庚糖酸钠回收率，并

报告实测值、回收率、平均回收率及RSD值。

[0096] 回收率(％)＝As×Wu×Ds/Au×Ws×Du×100％

[0097] 式中：

[0098] As：准确性溶液中葡庚糖酸钠峰面积；

[0099] Au：对照品溶液中葡庚糖酸钠峰面积；

[0100] Ws：准确性溶液中葡庚糖酸钠的称样量；

[0101] Wu：对照品溶液中葡庚糖酸钠的称样量；

[0102] Ds：准确性溶液稀释因子；

[0103] Du：对照品溶液稀释因子；

[0104] 各项测量标准要求为：各浓度下葡庚糖酸钠回收率应在  75％‑120％，RSD≤10。

[0105] 表5有关物质分析方法验证‑‑线性及范围‑‑溶液配制及结果
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[0106]

[0107]

[0108] 由表5可知：各浓度下葡庚糖酸钠回收率在75％‑120％，RSD≤10，分析准确性符合

可接受标准的规定。

[0109] 实施例5：线性和范围

[0110] 线性母液的制备：取葡庚糖酸钠161.0mg，精密称定，置10mL  量瓶中，加溶剂溶解

并稀释至刻度，得浓度为16.1mg/mL的线性母液。

[0111] 线性储备液的制备：精密量取线性母液5mL于50mL量瓶中，加溶剂稀释至刻度。得

浓度为1.61mg/mL的线性储备液。

[0112] 线性溶液的制备：分别精密量取线性储备液0.5mL、2.5mL、1mL、5mL于50mL、50mL、

10mL、10mL量瓶中，加溶剂稀释至刻度，摇匀，即得到0.1％、0.5％、1.0％、5.0％的线性溶

液；线性储备液为  10.0％线性溶液；分别精密量取线性母液2.0mL、5.0mL于10mL、10mL  量

瓶中，加溶剂稀释至刻度，摇匀，即得到20％、50％的线性溶液；线性母液为100.0％线性溶

液。即得到0.1％、0.5％、1.0％、5.0％、10.0％、  20％、50％、100％的线性溶液。

[0113] 按分析方法的色谱条件分别取上述线性溶液，各进样1针，记录色谱图中葡庚糖酸

钠的峰面积。以峰面积对葡庚糖酸钠浓度进行线性回归，计算线性相关系数r和Y轴截距、斜

率。

[0114] 各项测量标准要求为：相关系数r≥0.990。

[0115] 表6有关物质分析方法验证‑‑线性及范围‑‑溶液配制及结果

[0116] 浓度水平(％) 实际浓度(μg/mL) 峰面积平均值 

0.1 16.1 6063 
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0.5 80.5 28988 

1.0 161 25899 

5.0 805 114718 

10.0 1610 233046 

20.0 3220 474085 

50.0 8050 1219135 

100.0 16100 2420991 

[0117] 有关物质分析方法验证‑‑线性及范围‑‑线性回归结果见图6。

[0118] 由表6和图6可知：以所测结果主峰面积值Y对葡庚糖酸钠实际浓度X作线性回归，

线性回归方程为Y＝151.31X+688.05，相关系数为r＝0.9999，符合接受标准规定。结果表

明，本有关物质测定方法在16.1μg/mL～16100μg/mL(即限度0.1％～100％)范围内溶液浓

度与主峰面积呈良好的线性关系，线性范围符合标准规定。

[0119] 实施例6：定量限和检测限

[0120] 溶液的制备：精密量取尿素10mg，置100mL量瓶中，加溶剂稀释至刻度，再分别精密

量取上述稀释液1.5mL、4mL至10mL、10mL  量瓶中，得到最终浓度相当于正常测定供试品溶

液浓度0.15％、0.4％。

[0121] 取上述溶液，按分析方法的色谱条件分别进样3针，记录主峰的峰面积和信噪比

(S/N)。

[0122] 各项测量标准要求为：检测限的信噪比(S/N)约等于3；定量限的信噪比(S/N)约等

于10，定量限不大于鉴定限度，即相当于正常测定供试品溶液主峰浓度的1％。

[0123] 表7有关物质分析方法验证‑‑检测限和定量限结果

[0124]

[0125] 由表7可知：检测限浓度为供试品溶液浓度的0.15％，检测限浓度为供试品溶液浓

度的0.4％，小于鉴定限度1％。

[0126] 实施例7：耐用性

[0127] 除按下列部分改变的条件外，其余按分析方法的色谱条件进样1  针，记录色谱图。

[0128] A改变色谱柱温度：柱温分别为20℃、25℃、30℃。

[0129] B改变流动相比例：流动相比例分别如下：

[0130] 7.5mM三氟乙酸：乙腈＝45：55

[0131] 7.5mM三氟乙酸：乙腈＝50：50

[0132] 7.5mM三氟乙酸：乙腈＝55：45

[0133] C改变流速：流速分别为0.8mL/min、1.0mL/min、1.2mL/min。
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[0134] 各项测量标准要求为：各色谱条件下，供试品溶液葡庚糖酸钠理论塔板数均不低

于3000，主峰与相邻杂质峰最小分离度不小于1.5。

[0135] 表8有关物质分析方法验证‑‑耐用性结果

[0136]

[0137]

[0138] 由表8可知：各色谱条件下，供试品溶液葡庚糖酸钠理论塔板数均不低于1000，主

峰与相邻杂质峰最小分离度不小于1.5。结果表明该方法色谱条件的柱温在20～30℃范围

内，流动相(7.5mM三氟乙酸：乙腈)比例在(45：55)～(55：45)范围内，流速在0.8～1.2mL/

min 范围内耐用性良好。

[0139] 综上所述：该方法系统适应性符合可接受标准，满足检验要求；专属性良好，无溶

剂及辅料干扰；检测限为供试品溶液浓度的0 .15％，检测限浓度为供试品溶液浓度的

0.4％；在浓度范围  16.1μg/mL～16100μg/mL(即限度0.1％～100％)内，溶液浓度与峰面积

间有良好的线性关系；精密度和耐用性良好。该方法在给定的条件下，能准确测定注射用亚

锡葡庚糖酸钠的有关物质，适用于本品有关物质检测。

[0140] 实施例8

[0141] 取市售注射用亚锡葡庚糖酸钠，按本发明中的分析方法进行有关物质检测，色谱

图见图7。

[0142] 实验结果：

[0143] 表9市售注射用亚锡葡庚糖酸钠有关物质检测结果
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[0144]

[0145]

[0146] 从表9和图7中可以看出，采用本发明分析方法对市售注射用亚锡葡庚糖酸钠进行

检测，葡庚糖酸钠的保留时间为1.981min，杂质的保留时间为3.088min，尿素的保留时间为

3.309min，主峰与杂质峰的分离度为7.797，高于2020版中国药典四部0512高效液相色法中

分离度不小于1.5的要求，各组分能够实现较好的分离。

[0147] 对比例1

[0148] 本对比例与实施例8的区别仅在于：本对比例选用Agilent  1260  InfinityII型液

相色谱仪，Dismonsil  C18(200×4.6mm，5μ)为色谱柱，乙腈∶水＝60∶40(v/v)为流动相。

[0149] 按照对比例1的色谱条件对供试品溶液进行有关物质检测，记录色谱图，见图8。由

图可知，采用对比例1的测定方法测定，不能将注射用亚锡葡庚糖酸钠的主峰和辅料峰有效

分离，故该色谱方法不适合检测注射用亚锡葡庚糖酸钠的有关物质。

[0150] 对比例2

[0151] 本对比例与实施例8的区别仅在于：本对比例选用SHIMADZU LC‑20AT型液相色谱

仪，Agilent  ZORBAX  Eclipse  Plus  C18  (250×4.6mm,5μ)为色谱柱。

[0152] 按照对比例2的色谱条件对供试品溶液进行有关物质检测，记录色谱图，见图9。由

图可知，采用对比例2的测定方法测定，注射用亚锡葡庚糖酸钠的主峰、辅料峰和杂质峰重

叠，故该色谱方法不适合检测注射用亚锡葡庚糖酸钠的有关物质。

[0153] 对比例3

[0154] 本对比例与实施例8的区别仅在于：本对比例选用254nm为检测波长。

[0155] 按照对比例3的色谱条件对供试品溶液进行有关物质检测，记录色谱图，见图10。

由图可知，在该检测波长下，各物质均检测不到紫外吸收，故该色谱方法不适合检测注射用

亚锡葡庚糖酸钠的有关物质。

[0156] 最后应说明的是：以上实施例仅用以说明本发明的技术方案，而非对其限制；尽管

参照前述实施例对本发明进行了详细的说明，本领域的普通技术人员应当理解：其依然可

以对前述各实施例所记载的技术方案进行修改，或者对其中部分技术特征进行等同替换；

而这些修改或者替换，并不使相应技术方案的本质脱离本发明各实施例技术方案的精神和

范围。
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图7

图8

图9
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图10
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