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注射用头孢他啶的测定 

一．试验描述： 

     注射用头孢他啶为白色粉末，按 2010 版药典二部注射用头孢他啶含量测定项下精氨酸

检测方法检测 

二. 样品来源记录 

样品测定描述：精氨酸成分含量测定 

三. 液相方法条件 

方法来源：《中国国家药典 2010 版第二部》；  

具体方法：  

色谱柱：Ultimate®  Diol 二羟基丙基硅烷键合硅胶，250×4.6mm，5μm；                     

检测波长：206nm；                                  

流动相：乙腈-pH2.0 磷酸盐缓冲液（秤取磷酸二氢铵 1.15g，加水 800ml 溶解后，用磷

酸调节 pH 值至 2.0，在用水稀释至 1000ml，混匀）= 82：18；         

温  度：室温 24 度；                          

流  速：1.0ml/min；                         

进样量：20ul； 

样品处理方法： 

YP1:头孢他啶供试品的配置,精密秤取样品 2.5mg 置于 50ml 的量瓶中，加流动相溶解稀

释至刻度摇均，过滤； 

YP2:头孢他啶对照品的配置,精密秤取样品 2.5mg 置于 50ml 的量瓶中，加流动相溶解稀

释至刻度摇均，过滤； 

YP3:精氨酸对照品的配置,精密秤取样品 10mg 置于 50ml 的量瓶中，加流动相溶解稀释至

刻度摇均，过滤； 

注意事项： 

     1. 用流动相溶解样品； 

     2. 色谱柱的维护： 
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1）一天分析开始前，先用乙腈：水=80：20 以 1.0ml/min 冲洗色谱柱 30min，然后

用流动相走基线，基线平稳后进样； 

2）一天分析完成后，先用乙腈：水=10：90 以 1.0ml/min 反向冲洗色谱柱 45min，

再用纯乙腈（或甲醇）：水=90：10 以 1.0ml/min 反向冲洗色谱柱 45min； 

3. 缓冲溶液，隔天需重新配制。  

 

四. 谱图及数据 

峰位确定： 

1. 头孢他啶对照品： 

 



 
Welch Materials, Inc. 

月  旭  科  技 

Ultimate Column for Ultimate Performance 
Add: 720 Cailun Road, Building 1,Zhangjiang Hi-Tech Park, Pudong Shanghai 201203 China 
Tel: 86-21-51320401          Fax:86-21-51320402            Web: www.welchmat.com 

2. 精氨酸对照品： 
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3. 注射用头孢他啶： 

 

结论：根据 2010 版药典中注射用头孢他啶项下精氨酸的检测要求，在药典允许的条件下调整

了流动相，将乙腈增加到 82%，精氨酸和头孢他啶之间的分离度为 7.67，＞药典规定的分离

度大于 6，符合规定。 


