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测 试 报 告  

样品信息 

样品名称 洛伐他汀 编号 W20160630-001 

样品重量 / 剂型 / 

收样日期 / 测试期间 2016/06/30 

样品描述 白色晶状颗粒，常温储存 

测试需求 

测试成分 色谱纯度测定，柱效和基线要求 

参考标准 

参考标准 企业提供 USP 标准 标样 / 

仪器信息 

测试仪器 高效液相色谱仪 仪器型号 安捷伦 1260 

 

 色谱条件： 
 

色谱柱： 
月旭 Ultimate ®  xb-C18 ，3um ，4.6×150mm 

Welch  Buster-Ghost  4.6*50mm（杂质捕集柱） 

流动相 
0.001mol/L 磷酸溶液（1M NaOH 调 PH4.0）/乙腈 

梯度方法 

柱温： 40℃ 

检测波长： 238nm 

流速： 1.5ml/min 

进样量： 10μl 

注意事项： / 

 

 流动相配置： 

试剂品牌：纯水：娃哈哈纯净水  ； 乙腈：SPectaum 斯百全，色谱纯    ； 磷酸：阿拉丁 色谱级 85～90%磷酸； 

NaOH：阿拉丁 GR 97% 片状 
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流动相 A：0.001mol/L 磷酸溶液：吸取 0.674ml 磷酸，加入 1000ml 水，混合均匀。量取 100ml，用超纯水稀释至 1000ml，并

用 1M 的 NaOH 调 ph=4.0±0.05 

流动相 B：乙腈 

梯度方法 

Time（min） 流速（ml/min） 流动相 A(%) 流动相 B(%) 

0～2 1.5 60 40 

2～5 1.5 60～45 40～55 

5～8 1.5 45 55 

8～16 1.5 45～10 55～90 

16～25 1.5 10 90 

25～27 1.5 10～60 90～40 

27～35 1.5 60 40 

 

 样品处理方法： 

空白溶液：乙腈 

供试品溶液：称取 10mg 洛伐他汀样品，置于 10ml 容量瓶中，用适量乙腈超声溶解，再用乙

腈定容至刻度。 

 谱图和数据： 

1. 空白溶液 
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2. 供试品溶液 
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3. 空白溶液（加杂质捕集小柱） 
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4、 供试品溶液（加杂质捕集小柱） 
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5、加杂质捕集柱前后进样对比图 
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 结论： 

Ultimate ®  XB-C18 (3um ，4.6×150mm)，使用客户 USP 标准液相色谱梯度条件下检测洛伐

他汀，也出现像客户图谱一样的平台鼓包装异常鬼峰，由于方法中梯度变化幅度较大，鬼峰肯定

是由流动相中杂质引起，本实验试用月旭 Welch Buster-Ghost 鬼峰捕集小柱，取得较好效果，能

去除所有因流动相梯度引起的鬼峰干扰，可以达到检测要求。 

 

报告签字  

测试:  叶焱华                                                日期: 2016/06/30   

审核:  陈再洁                                                日期: 2016/06/30 

未加捕集柱样品和空白 
加捕集柱样品和空白 


