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测 试 报 告

样品信息

样品名称 利福喷丁片有关物质 样品性状 橙红色粉末

收样日期 2025/02/08 测试期间 2025/03/04~03/07

测试成分及结构式

利福喷丁

实验要求

开发方法，有关物质测定，要求，已知杂质能够测定，各已知和未知杂质和主峰色谱峰的分离度应

均不小于 1.5。pH对分离影响大。

参考方法

无

试剂信息

试剂名称 级别 品牌

乙腈 色谱纯 月旭

冰醋酸 分析纯 国药

乙酸铵 分析纯 泰坦

仪器信息

测试仪器 仪器型号

高效液相色谱仪 赛默飞 U3000

1. 试验过程

1.1.色谱条件

色谱柱： Ultimate® Plus C18（4.6×100mm,3μm）
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1.2.溶液配制

1.2.1. 流动相配制

缓冲盐配制：配制 0.1mol/L 乙酸铵，用冰醋酸调节 pH 至 6.0 并用 0.45μm 滤膜过滤，即得

流动相 A：缓冲液-乙腈（75:25）

流动相 B：缓冲液-乙腈（35:65）

1.2.2. 原料样品溶液：提前在 80℃下放一夜，称取原料 100 mg至 100 mL容量瓶中，加入 20 mL

乙腈，超声（水浴温度不得超过 30℃）

流动相： 流动相 A：缓冲液-乙腈（75:25）；流动相 B：缓冲液-乙腈：冰醋酸（35:65）

流 速： 1mL/min

进样量： 20μL

柱 温： 25℃

检测器： UV

检测波长： 254nm

梯度程序

时间 A B

0 78 22

28 73 27

49 0 100

54 0 100

55 78 22

70 78 22

注意事项 /
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2. 谱图和数据

（1）原料溶液图

（2）客户提供的样品图
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3. 结论

使用月旭 Ultimate® Plus C18（4.6×100mm,3μm），在此色谱条件下，实验室内处理的样品谱图

与客户提供的谱图有较大的偏差。试过其他所有 C18色谱柱，均未能重现客户的谱图。让客户寄

送处理好的样品，客户反馈不寄样，结束项目流。


