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测 试 报 告  

 

样品信息 

样品名称 头孢米诺钠 编号 W20190322-001 

样品重量 \ 剂型 \ 

收样日期 2019/03/22 测试期间 2019/03/22-03/27 

样品描述  

测试需求 

测试成分 聚合物杂质 

参考标准 

参考标准 2015 版药典二部 254P 标样 无 

仪器信息 

测试仪器 高效液相色谱仪 仪器型号 岛津 LC-20AD 

 色谱条件： 

色谱柱： 
  Xtimate® SEC-120 （7.8*300mm，5μ m） 

序列号：60190300784，批次 SEC05012.09 

流动相： 0.005mol/L 磷酸缓冲液（PH7.0）-乙腈=95：5 

检测波长： 254nm 

柱温： 室温 

流速： 0.8ml/min 

进样量： 20μ l 

注意事项： / 
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 流动相配置： 
流动相：0.005mol/L 磷酸缓冲液（PH7.0）-乙腈=95：5 

0.005mol/L 磷酸缓冲液（PH7.0）：0.005mol/L 磷酸氢二钾-0.005mol/L 磷酸二氢钾（61：39） 

 样品溶液的配置： 
样品溶液：精密称取样品加水溶解稀释至每 1ml 含 1.0mg 的溶液。 

 谱图和数据： 

序列进样： 
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1. 样品溶液第 1针： 

 
 

2. 样品溶液第 10 针： 
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3. 样品溶液第 100 针： 

 
4. 样品溶液第 200 针： 
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重叠图谱： 

 
 

黑色：第 1针 

红色：第 10 针 

蓝色：第 100 针 

褐色：第 200 针 

 结论 
针数 理论塔板数 拖尾因子 分离度（R＞1.50） 是否符合要求 

第 1针 25227 1.385 4.092 符合 

第 10 针 25227 1.391 4.647 符合 

第 100 针 25253 1.394 3.472 符合 

第 200 针 25186 1.387 3.487 符合 

200 针后，主峰前杂质与主峰分离度为 3.487 大于 1.50，满足方法要求。 
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 检测方法 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

报告签字 

测试:  李良翔                                                日期: 2019-03-27          

审核:  薛昆鹏                                                日期: 2019-03-27 


