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摘要
从 2020 版药典开始，通过表格的形式，液相色谱参数有了允许调整的范围。并且，随着
液相色谱柱亚二微米填料技术的发展，越来越多的色谱工作者有把品种项下常规色谱方
法转换成快速液相色谱（也称超高效液相色谱）方法的需求。所依据的就是前文提到的 
0512 通则中的调整范围。我们发现 2025 版《中国药典》0512 通则相较于前版有了大幅
度的优化和调整。为方便大家使用，现推出适合 2025 版药典的方法转换计算器。

前言
0512 通则专门针对高效液相色谱法 (HPLC)，是药品质量控制中最常用的分析方法之一。
它不仅为药典中各个品种项下的 HPLC 方法提供了统一的技术依据，也为实验室方法开
发、验证和转化提供了标准化框架。

2020 版药典开始，液相色谱参数有了明确的允许调整范围。2025 版药典修订优化后，该
参数调整范围将会更准确。比如从全多孔填料到表面多孔填料有了基于选择性和理论塔板
数的要求。表 1 提供了允许色谱条件所做调整的概述。

本应用简报主要面向色谱工作者推出根据 2025 版药典 0512 通则设计的方法转换计算
器。后面详细介绍该专用计算器的用法。

方法转换计算器介绍
根据 2025 版《中国药典》0512 通则要求，使用方法
转换计算器将药典品种液相色谱方法转换成快速方法
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参数 允许的调整

填料粒径 (dp)，柱长 (L) L/dp 值应保持不变或在原值的 ﹣25% ± 50% 范围内

从全多孔到表面多孔填料 在满足等度或梯度洗脱要求时可以调整，且可使用 L 和 dp 的其他组合。前提要满足系统适用性要求，且已知成分的选择性和出峰顺序不变

柱内径 可以调整柱内径。为了避免柱内径减小可能引起的柱外谱带展宽，可以减小仪器连接死体积、进样量或检测池的体积，适当增加采集速率

流速
等度洗脱：± 50%（柱尺寸不变），按 F2 = F1 × [(dc2

2 × dp1)/dc1
2 × dp2)] 计算后可在原基础上调整 ± 50%

梯度洗脱：F2 = F1 × [(dc2
2 × dp1)/dc1

2 × dp2)]

进样体积
Vinj2 = Vinj1 × (L2 × dc2

2)/L1 × dc1
2。色谱柱尺寸没有调整也可以调整进样量以保证系统适用性的要求。该公式可能不适合表面多孔代替全多

孔柱

等度洗脱流动相比例
占比小的流动相组分比例可在相对值 ± 30% 进行调整，但任何组分比例的变化不能超过绝对值 ± 10%。占比小的流动相组分是指 ≤ (100/n)% 

比例的组分，n 为流动相中含有的组分数

梯度洗脱流动相比例

满足以下条件，流动相比例和梯度洗脱程序可以适当调整：
• 满足系统适用性要求
• 出峰顺序不变，分离度和灵敏度满足要求
•  流动相组成和梯度程序应使第一个峰被充分保留，最后一个峰被完全洗脱脱
新的梯度时间 (tG2)：
tG2 = tG1 × (F1/F2) × [(L2 × dc2

2)/L1 × dc1
2)]

柱温
等度洗脱：原值 ± 10 ºC

梯度洗脱：原值 ± 5 ºC

流动相缓冲盐浓度 原值 ± 10%

pH值 原值 ± 0.2 pH

检测波长 不允许改变

表 1：根据 25 版药典 0512 通则 色谱条件调整范围

注：
F1：原规定流速
F2：调整后流速
dc1：原规定色谱柱内径
dc2：调整后色谱柱内径
dp1：原规定色谱柱粒径
dp2：调整后色谱柱粒径
Vinj1：原规定进样量
Vinj2：调整后进样量
L1：原规定柱长
L2：调整后柱长

药典允许通过相关软件计算表中流速、进样体积和梯度洗脱程序的调整范围，并根据色谱峰分离情况进行微调



提示

使用说明

转换模式：

初始方法 转换方法

柱内径 (mm)

柱长 (mm)

填料颗粒 (µm)

▼ 1.0 - 9.4

▼ 50 - 300

▼ 3.0 - 10.0

L/dp
N

时间 (min) %B

梯

度

表

2025 版《中国药典》UHPLC 方法转换工具

系统信息

方法信息

色谱柱信息

Agilent 1200 Infinity LC

流速 (ml/min) 流动相：
进样量 (µl) 柱温 (℃)
理论压力 (bar) 最高溶剂粘度 (cP)

重置重置流速比例

下拉选择

滚动输入

速度提升倍数

节约溶剂量

柱内径 (mm)

柱长 (mm)

填料颗粒 (µm)

▼ 1.0 - 4.6

▼ 15 - 150

▼ 1.0 - 4.0

L/dp

时间 (min) %B

梯

度

表

系统信息

方法信息

色谱柱信息

Agilent Infinity III LC

流速 (ml/min) 理论压力 (bar)

进样量 (µl) 检测器峰宽

重置

方法转换计算器
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