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测 试 报 告  
 

样品信息 

样品名称 异烟肼（USP-36） 编号 W201510330-003 

样品重量 \ 剂型 \ 

收样日期 2015/03/30 测试期间 2015/03/30-04/11 

样品描述  

测试需求 

测试成分 含测 

参考标准 

参考标准 USP-36 标样 有 

仪器信息 

测试仪器 高效液相色谱仪 仪器型号 安捷伦 1260 

l 色谱条件： 

 

色谱柱： 月旭 Ultimate®AQC18（3.9*300mm，10µm） 

流动相： 磷酸盐缓冲液-甲醇=95/5 

检测波长： 254nm 

温度： 25℃ 

流速： 1.5ml/min 

进样量： 20µl 

注意事项：  
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l 供试品制备： 

对照溶液：取异烟肼对照品适量，精密称定，用流动相溶解并稀释制成每 1ml 中含 0.32mg 的溶液，摇匀，过滤，

即得； 

含测供试品：取本品 20 片，研细，取粉末，精密称定，约相当于 32mg 异烟肼，置 100ml 量瓶中，加流动相 40ml，

超声 10 分钟，放至室温，用流动相稀释至刻度，离心 5 分钟，过滤，即得； 

l 谱图和数据： 
1、对照品 
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2、供试品 
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结论：本次主要满足异烟肼系统适用性要求，要求对照品谱图，容量因子 K不小于 2.35，理论踏

板数不小于 1800，拖尾因子不大于 1.5，实验结果：异烟肼：容量因子 K：3.34，N：4651，拖尾

因子：1.18；满足实验结果要求。 

  

报告签字 

测试:  张厚才                                                 日期: 2015-4-11  

审核:  陈再洁                                                 日期: 2015-4-11 


