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测 试 报 告

样品信息

样品名称 恩曲他滨 编号 W20160108-001

样品重量 \ 剂型 \

收样日期 2016/01/08 测试期间 2016/01/08-01/13

样品描述 /

测试需求

测试成分 含测

参考标准

参考标准 2015 版药典二部 标样 有

仪器信息

测试仪器 高效液相色谱仪 仪器型号 安捷伦 1260

 色谱条件：

色谱柱： 月旭 Ultimate®PlusC18（4.6*250mm，5μm）

流动相：
流动相 A：1.54g/L的醋酸氨溶液，用冰醋酸调节 pH为 4.0

流动相 B：乙腈

检测波长： 280nm

柱温： 40℃

流速： 1ml/min

进样量： 20μl

注意事项：
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 流动相制备：

流动相 A：1.54g/L的醋酸氨溶液，用冰醋酸调节 pH为 4.0

流动相 B：乙腈

梯度程序：

时间（分钟） 流动相 A(%) 流动相 A(%)

0 98 2

10 80 20

20 40 60

35 20 80

40 20 80

41 98 2

50 98 2

 供试品制备：

对照品溶液的制备：取杂质 I 对照品、杂质Ⅱ 对照品、杂质Ⅲ对照品、杂质Ⅳ对照品和杂质Ⅴ 对

照品各适量，精密称定，加流动相 A 溶解并定量稀释制成每 l m l 中各约含 0. 75mg 的溶液，作

为对照品贮备液。精密量取上述供试品溶液和对照品贮备液各适量，用流动相 A 定量稀释制成每 l

m l 中含恩曲他滨与各杂质对照品各为 0.75ug 的混合溶液，作为对照品溶液。

谱图和数据；
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1、 混标

结论：本次实验要求，恩曲他滨与杂质Ⅳ峰的分离度应大于 5，本次恩曲他滨出峰时间为：
10.33min，杂质Ⅳ保留时间：11.23min，分离度 8.54，满足药典要求。

报告签字：

测试: 张厚才 日期: 2016-1-14

审核: 陈再洁 日期: 2016-1-14


