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氨甲环酸原料检测报告 

一．样品分子结构 

中文名 英文名 分子结构 

氨甲环酸 Tranexamic Acid 

 

 

二. 样品来源记录 

样品测定描述：有关物质检测 

生产厂家：客户提供 

三. 液相方法条件 

方法来源：《中国国家药典 2010 版第二部》P827；  

具体方法：  

色谱柱：Ultimate® AQ-C18，4.6×250mm，5μm；                                 

检测波长：220nm；                             

流动相：0.23%十二烷基硫酸钠溶液（取磷酸二氢钠 18.3g，加水 800ml 溶解，加三乙胺

8.3ml 混匀后，再加入十二烷基硫酸钠 2.3g，振摇使其溶解，用磷酸调节 pH 值至 2.5，

加水至 1000ml，摇匀）- 甲醇 = 60：40；                         

温  度：室温 20 度；                           

流  速：1.2ml/min；                         

进样量：10μl；     

流动相的配制： 

   缓冲盐的配置：磷酸二氢钠 18.3g，加水 800ml 溶解，加三乙胺 8.3ml 混匀后，再加入十

二烷基硫酸钠 2.3g，振摇使其溶解，用磷酸调节 pH 值至 2.5，加水至 1000ml，摇匀： 

样品溶液的配置： 
YP1：取氨甲环酸原料粉末，称取适量至 10ml 容量瓶中，用水溶解并稀释至刻度，摇匀即得； 
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YP2：取氨甲环酸和氨甲苯酸原料粉末适量至同一 10ml 容量瓶中，用水溶解并稀释至刻度，

摇匀即得； 

 

注意事项： 

1、在该流动相比例下，黏度较大，压力较高，约 20MPa，建议使用柱温箱以降低流动相

黏度减小柱压； 

2、流动相中加入了离子对试剂，需要平衡较长时间，建议用 0.2ml/min 的流速平衡过夜； 

3、柱温的变化较易造成保留时间漂移，建议使用柱温箱使柱温稳定，避免保留时间漂移。 

四. 谱图及数据 

1.混合样品色谱图： 
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重复色谱图： 

 

2、氨甲环酸： 
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结论：按 10 版药典检测，Ultimate® AQ-C18，4.6×250mm，5μm 能满足药典要求，流速为

1.2ml/min，主峰保留时间为 13min 左右，氨甲环酸和氨甲苯酸的分离度为 6，大于药典规定

的大于 5。 

 


