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测 试 报 告

样品信息

样品名称 萘哌地尔片 编号

样品重量 \ 剂型 片剂

收样日期 测试期间 2015/11/13

样品描述 片剂

测试需求

测试成分 有关物质

参考标准

参考标准 2015 版药典二部 1206P 标样 有

仪器信息

测试仪器 高效液相色谱仪 仪器型号 Thermo Ultimate 3000

 色谱条件：

流动相： 缓冲液-乙腈-甲醇（35:40:25）

检测波长： 283nm

柱温： 30℃

注意事项： 本实验柱温为 30℃

 流动相配置：

缓冲液：0.02mol/L 磷酸氢二铵，用冰醋酸调 PH=6.00

缓冲液-乙腈-甲醇（35:40:25）

 样品溶液的配置：
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空白溶液：流动相

供试品溶液：取本品20片，精密称定，研细，精密称取细粉适量（约相当于萘哌地尔25mg），置50ml

容量瓶中，加流动相40ml，超声20min使溶解，用流动相稀释至刻度，摇匀，过滤。

对照溶液：精密移取供试品溶液适量，加流动相稀释至每1ml中约含1ug的溶液。

α-萘酚对照溶液：精密称取α-萘酚对照品适量，用流动相溶解稀释至每1ml中含有0.3ug的溶液。

 谱图和数据：

1、色谱柱 Ultimate® XB-C18 3.0*100mm.1.8um
对照溶液：

流速：0.425ml/min

进样量：5.6ul

初始压力：284 bar

α-萘酚对照溶液：

流速：0.425ml/min

进样量：5.6ul

初始压力：284 bar
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供试品溶液：

流速：0.425ml/min

进样量：5.6ul

初始压力：284 bar
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供试品溶液：

流速：0.425ml/min

进样量：11.2ul

初始压力：283 bar
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2、 色谱柱 Bolitimate XB-C18（3.0*100mm，2.7μm）

对照溶液：

流速：0.425ml/min

进样量：5.6ul

初始压力：138 bar
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α-萘酚对照溶液：

流速：0.425ml/min

进样量：5.6ul

初始压力：138 bar
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供试品溶液：

流速：0.425ml/min

进样量：5.6ul

初始压力：138 bar

供试品溶液：

流速：0.425ml/min

进样量：11.2ul

初始压力：138 bar
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供试品溶液：

流速：0.85ml/min

进样量：5.6ul

初始压力：275 bar
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3、 月旭 Bolitiamte XB-C18（3.0*50mm，2.7μm）

对照溶液：

流速：0.425ml/min

进样量：2.8ul

初始压力：81 bar
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α-萘酚对照溶液：

流速：0.425ml/min

进样量：2.8ul

初始压力：81 bar
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供试品溶液：

流速：0.425ml/min

进样量：2.8ul

初始压力：81bar

供试品溶液：

流速：0.425ml/min

进样量：5.6ul

初始压力：81 bar
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供试品溶液：

流速：0.85ml/min

进样量：2.8ul

初始压力：161 bar
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4、月旭 Ultimate® Plus-C18（4.6*150mm，5μm）

对照溶液：
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α-萘酚对照溶液：

供试品溶液：
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 结论

 仪器 岛津 LC-20AD Thermo Ultimate 3000

色谱柱

Ultimate®

Plus-C18

（4.6*150mm，

5μm）

Ultimate XB-C18

（3.0*100mm1.8um）

Boltimate C18

（3.0*100mm 2.7um）

Boltimate C18

（3.0*50mm 2.7um）

流速

（ml/min）
1.0 0.425 0.425 0.425 0.425 0.85 0.425 0.425 0.85

压力（bar） 283 283 138 138 275 81 81 161

进样量（ul） 20 5.6 11.2 5.6 11.2 5.6 5.6 11.2 5.6

保留时间

（min）
12.386 9.323 9.385 5.978 6.02 3.057 3.057 3.073 1.538

理论塔板数

（N≥2000）
11982 21424 18812 14968 13486 11475 7583 7218 6423

不对称度 / 0.9 0.81 0.89 0.82 0.95 0.98 0.93 0.98

分离度 R 2.537 3.84 3.85 3.28 3.48 3.08 / / /

Boltimate C18（3.0*50mm 2.7um）柱分离度不符合要求，其他柱子都符合要求。

药典要求 萘哌地尔与相邻杂质

分离度(R≥1.5）

报告签字

测试: 李良翔 日期: 2015-11-17

审核: 薛昆鹏 日期: 2015-11-17


