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测 试 报 告

样品信息

样品名称 苯磺顺阿曲库铵 编 号 W20200615-004

样品重量 \ 剂 型 \

收样日期 2020/06/22 测试期间 2020/06/28-07/20

样品描述 \

测试需求

测试成分 苯磺顺阿曲库铵有关物质

参考标准

参考标准 客户提供（欧洲药典） 标样 无

仪器信息

测试仪器 超高效液相色谱仪 仪器型号 Waters Acquity（3-3）

 特征谱图色谱条件：

色谱柱： 月旭 Ultimate® UHPLC AQ-C18 (3.0×150mm，1.8μm)

流动相

时间（min） 流动相 A(%) 流动相 B（%）

0-1 92→82 8→18

1-8 82→80 18→20

8-10 80→70 20→30

10-12 70→45 30→55

12-20 45 55

柱温： 35℃

检测波长 280nm

流速 0.5mL/min
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进样量： 5 μl

注意事项： \

 流动相的配制：

流动相 A（6.8g/L磷酸二氢钾：甲醇：乙腈=80:5:15）：精密称取磷酸二氢钾 6.801g于烧杯中，

精密加入 1L超纯水搅拌使其溶解，0.45μm滤膜抽滤，备用。

取上述配制好的浓度为 6.8g/L的磷酸二氢钾溶液 400ml于 500ml流动相瓶中，另取经 0.45μm

滤膜抽滤过的甲醇 25ml、乙腈 75ml加入到瓶中，混匀，既得。

流动相 B（甲醇:乙腈=30:70）：精密量取色谱纯甲醇 150ml，乙腈 350ml，混匀，0.45μm滤膜

抽滤，即得；

 样品溶液的配置：

系统适应性样品溶液：客户提供。

供试品溶液：精密称取本品 1.000mg，加稀释液（6.8g/L磷酸二氢钾（磷酸调 PH至 3.1）：甲

醇：乙腈=80:5:15 ）定容至 1ml，摇匀后取 200 μl 加稀释液稀释至 1ml，制成浓度为 0.2mg/ml 的

供试品溶液，摇匀，滤过，即得。

 谱图和数据

1、空白溶液：
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2、系统适应性样品：

局部放大图：
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3、供试品溶液：

 结论

使用月旭 Ultimate® UHPLC AQ-C18 (3.0×150mm，1.8μm)色谱柱，在此条件下，系统适应性实

验中主峰前边杂质峰的峰谷比＞3，供试品溶液中主峰对称因子＜2.5，符合检测要求。

报告签字

测试: 陈艳芝 日期: 2020/07/22

审核: 吴小梅 日期: 2020/07/22


