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盐酸丁咯地尔原料的测定 

一．样品分子结构 

中文名 英文名 分子结构 

盐酸丁咯地尔 buflomedil hydrochloride 

 

 

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》P631；  

具体方法：  

色谱柱：Ultimate® AQ-C18，4.6×150mm，5μm；                                 

检测波长：282nm；                             

流动相：甲醇：水：冰醋酸：三乙胺=250：300：0.8：1；                         

温  度：室温 20 度；                           

流  速：1.0ml/min；                         

进样量：5μl；     

流动相的配制： 

   准确量取甲醇 250ml、水 300ml、冰醋酸 0.8ml、三乙胺 1ml，摇匀后，真空抽滤； 

样品处理方法： 
YP1：取盐酸丁咯地尔原料粉末，称取 0.0140g 至 10ml 容量瓶中，用水溶解并稀释至刻度，

摇匀即得； 
YP2：取盐酸丁咯地尔原料粉末 0.0055g 和苯甲酸 0.0046g 至同一 10ml 容量瓶中，用流动相

溶解并稀释至刻度，摇匀即得； 
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YP3：取 YP1 的溶液 1ml 于 50ml 容量瓶中，用水稀释至刻度，摇匀即得； 

四. 谱图及数据 

1.混合样品色谱图： 
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重复色谱图： 
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2、样品稀释 50 倍色谱图： 

 

结论：按 10 版药典检测，Ultimate® AQ-C18  4.6×150mm，5μm 和 Ultimate® AQ-C18，4.6

×250mm，5μm 能满足药典要求，250mm 出峰时间较长，从节约时间的角度出发，建议选择

150mm 的色谱柱。 

 


