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Test report 

测试报告  

Sample Information 

样品信息 

Sample Name 

样品名称 

Bivalirudin 

比伐芦定 

Sample 

properties 

样品性状 

Transparency Liquid  

透明液体 

Date of receipt 

收样日期 
2026/06/29 

During testing 

测试期间 
2026/06/30~ 07/02 

Test the ingredients and structural formula 

测试成分及结构式 

Bivalirudin 

比伐芦定 

Experimental Requirements 

实验要求 

In the resolution solution, the separation factor between the main peak and the D-phe¹²-bivalirudin peak is ≥ 

1.5. The separation factor between the β-Asp⁹-bivalirudin peak and the α-Asp⁹-bivalirudin peak is ≥ 1.0. 

分离度溶液中，主峰与 D-phe¹²-比伐芦定峰分离度 ≥ 1.5。β-Asp⁹-比伐芦定峰和 

α-Asp⁹-比伐芦定峰分离度 ≥ 1.0。 

Reference Method 

参考方法 

客户方法  

Reagent information 

试剂信息 

Reagent Name 

试剂名称 

Grade 

级别 

Brand 

品牌 

Acetonitrile 

乙腈 

00814-01010 

HPLC 
Welch 

月旭 
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Methanol 

甲醇 

00814-01008 

HPLC 
Welch 

月旭 

Potassium Dihydrogen 

Phosphate 

磷酸二氢钾 

AR 
Sinopharm 

国药 

Phosphoric Acid 

磷酸 
AR 

Sinopharm 

国药 

Instrument Information 

仪器信息 

Test instruments 

测试仪器 

Instrument Model 

仪器型号 

High Performance liquid chromatograph 

高效液相色谱仪 
Shimadzu 20AD 

 

1. Test process： 

试验过程 

1.1. Chromatographic conditions：  

色谱条件 
Chromatographic 

column: 

色谱柱 

Ultimate® LP-C18（4.6×250mm,5μm,300A）货号：00208-33043 

Mobile phase: 

流动相 

10 g/L potassium dihydrogen phosphate (pH 3.0): acetonitrile: methanol = 655:190:150 

 10g/L磷酸二氢钾 （pH3.0）:乙腈:甲醇=655：190：150   

Flow rate: 

流  速 
0.7mL/min 

Injection volume: 

进样量 
10μL 

Column 

temperature: 

柱  温 

50 ℃ 

Detector: 

检测器 
UV 

Detection 

wavelength: 

检测波长 

210nm 

梯度程序 / 
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1.1.1. Test solution（供试品溶液） 

Samples are provided by the customer and loaded directly into the machine. 

样品由客户提供，直接上机。 

2. Chromatogram and data（谱图和数据） 

（1）Test solution（供试品溶液） 

满量程 

 

放大图 

  

Notes 

注意事项 
/ 
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3. Conclusion（结论） 

Using Ultimate® LP-C18（4.6×250mm,5μm,300A）,Under these chromatographic conditions, this 

column meets the detection requirements. 

使用月旭 Ultimate® LP-C18（4.6×250mm,5μm,300A），在此色谱条件下，此色谱柱满足检测需

求。 
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