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摘要
本应用简报介绍了根据 USP/EP 专论使用 GPC/SEC 对葡聚糖 40/60/70 进行分析。
Agilent WinGPC 中特定的电子工作流程允许按照美国药典 (USP) 和欧洲药典 (EP) 所
述的方法进行校准并测定葡聚糖 40、60 和 70 的摩尔质量。

根据 USP 和 EP 专论测定葡聚糖的 
分子量



2

前言
葡聚糖是由葡萄糖单元组成的水溶性支链化多糖。葡聚糖常用
作血浆体积扩充剂或血流改善剂。葡聚糖摩尔质量是确保相关
治疗获得成功的关键。如果摩尔质量太高，可能存在干扰正常
凝血过程的风险。摩尔质量太低的葡聚糖则达不到治疗效果。
在制药葡聚糖应用中，只能使用具有特定摩尔质量和分散性的
葡聚糖[1]。 

USP 和 EP 推荐使用基于特定葡聚糖校准的水相体积排阻色谱 
(SEC) 法测定摩尔质量信息。 

使用分子量已知的五种葡聚糖标准品 (4000–250000 g/mol)、
葡萄糖（180 g/mol，总色谱柱体积 Vt）和 V0 值（色谱柱死
体积）构建 GPC/SEC 校准曲线。此外，还需要特殊的拟合函
数来描述摩尔质量与洗脱体积之间的关系。

葡聚糖样品的具体结果包括全葡聚糖以及 10% 和 90% 洗脱质
量的重均摩尔质量 (Mw)。USP 还要求测定数均摩尔质量 (Mn) 
和分散度 (Đ)。  

实验部分

条件

泵 等度泵

进样系统
自动进样器 
上样：如 EP/USP 中所述

色谱柱 如 EP/USP 中所述

检测器 示差折光 (RI) 检测器

软件 Agilent WinGPC

表 1. 仪器条件

结果与讨论

校准
按照相应标准中推荐的方法准备葡聚糖校准标准物质并记录数
据。使用交互式积分或 WinGPC 快速分析工具为每个校准品
设置基线限值和积分限值。将五种校准标样、葡萄糖样品和
测定 V0（死体积标记物）的峰的曲线添加到 WinGPC 叠加
图中。 

通过文件路径 Options > Dextran Monograph > Calibration（选
项 > 葡聚糖专论 > 校准）打开 Dextran Monograph Calibration 
（葡聚糖专论校准）对话框，开始迭代非线性回归。由于各专
论的要求略有不同，用户可以在 EP 和 USP 方法之间进行选择 
（图 1）。 

WinGPC 报告数据能否按要求成功拟合。如果校准成功，保存 
WinGPC 校准文件，并打印报告。

图 1. Agilent WinGPC 葡聚糖专论校准窗口
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验证样品和未知物分析
使用校准曲线和菜单项 Options > Dextran Monograph > 
Evaluate（选项 > 葡聚糖专论 > 评估）可以评估验证样品（系
统适用性和性能）和未知葡聚糖的记录数据。 

WinGPC 将自动确定三个不同的区域，即全葡聚糖、10% 洗脱
质量和 90% 洗脱质量。

结果
测定三个区域的摩尔质量结果，并且可以打印预配置的 
WinGPC 葡聚糖报告。结果报告可以直接打印、预览，或者以 
PDF、Excel 文件等形式打开。自动将结果与可接受限值进行
比较，并为每个结果分配失败或通过状态。

结论
GPC/SEC 是不同药典（例如 USP、欧洲药典以及英国、中国
和日本专论）中用于葡聚糖药物测试中分子量和分子量分布 
(MWDs) 测定的标准技术。安捷伦 GPC/SEC 系统可用于开展
这些实验。 

Agilent WinGPC 软件拥有特定的电子工作流程，包括数据采
集、特定葡聚糖校准、数据分析和合规报告。为法规监管实验
室提供 FDA 21CFR11 支持，包括审计追踪和电子签名。
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