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概述

• 梯度延迟体积（Dwell Volume）做为色谱仪器的
“特征”个性参数，是色谱方法验证中系统耐用性
验证项下一个绕不开的点，也是不同色谱仪之间方
法迁移过程中需要重点考量的因素之一。

• 在23年9月的中国药典色谱通则的更新中，也对这
个影响项做了增补，使得中国药典相关定义和规范
与USP 621通则的要求基本对齐。

• 因此，可以预见由于梯度延迟体积不同而调整色谱
方法将成为方法迁移和方法转换工作中的“必修课
程”。
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• 修改梯度表并在梯度洗脱程序前增加等度平台
来消除梯度延迟体积差异虽然可以被认为是可
行的方案，但由于改变梯度表程序造成需要对
方法进行再验证无疑增加了方法迁移过程的难
度和执行成本。

• 华谱科仪针对这一情况开发了“梯度起点调整”
功能，只需对目标系统和原系统的梯度延迟体
积进行计算后并输入相应值，软件会自动调整
梯度起点以消除梯度延迟体积差。

• 对于在较大延迟体积系统上开发的方法，原本
是无法通过增加等度平台的方式来“平行”迁
移到小延迟体积的色谱仪上的。但是通过使用
华谱“梯度起点调整”功能，即使是由大体积
系统迁移到小体积系统的方法迁移一样可以实
现“简单平行迁移”。

华谱科仪 梯度起点调整功能介绍
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• 通过梯度延迟体积（Dwell Volume）差计算
梯度调整时间：  结果tc单位为分钟（min）

• 根据计算所得值，填入梯度开始时间项：
        如果结果是正值，选择进样后
          如果结果是负值，选择进样前
          数值需换算成秒（S）后填入

注意：由于该功能仅就梯度延迟体积差进行校正，因此对于方法迁移或
方法转换中其他色谱条件如谱带展宽等造成的方法调整，请按照通则要
求开展相应的方法再验证工作。

梯度起点调整功能设置步骤

式中D为目标色谱系统的滞留体积(m1):

D,为方法开发时原色谱系统的滞留体积(ml);

F为流速(ml/min)。
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USP：determine procedure of Dwell volume
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