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测 试 报 告  

样品信息 

样品名称 双醋瑞因杂质 B 和 H 编   号 20230323-203 

样品重量 / 剂   型 / 

收样日期 2023/03/27 测试期间 2023/03/27-2023/03/28 

样品描述 / 

试验需求 

测试成分 双醋瑞因、杂质 B 及杂质 H 

参考标准 

参考标准 / 标样 / 

仪器信息 

测试仪器 高效液相色谱仪 仪器型号 赛默飞 U3000 

⚫ 流动相的配置： 

流动相 A：超纯水用乙酸调节至 pH=2.7，抽滤后转移至试剂瓶中；  

流动相 B：纯乙腈抽滤后转移至试剂瓶中。 

⚫ 样品溶液的配置：  

稀释剂：分别取流动相 A 和 B 配制成比例为 A:B=57:43 的混合溶液，即得； 

双醋瑞因原料溶液：精确称取双醋瑞因原料 10mg，加入 2mL 二甲基甲酰胺震荡溶解，再用

稀释剂定容至 10ml，过滤至分析小瓶中； 

杂质 B 对照品溶液：精确称取杂质 B 对照品 5mg，加入 2mL 二甲基甲酰胺震荡溶解，再用

稀释剂定容至 10ml，过滤至分析小瓶中； 

杂质 H 对照品溶液：精确称取杂质 H 对照品 2mg，加入 1mL 二甲基甲酰胺震荡溶解，再用

稀释剂定容至 5ml，过滤至分析小瓶中； 

混合溶液：精确吸取上述配制的双醋瑞因、杂质 B 及杂质 H 溶液各 1ml，均匀混合并用稀释

剂定容至 10ml，过滤至分析小瓶中； 

杂质 H 灵敏度溶液：精确吸取上述配制的杂质 H 对照品溶液 250μL 并用稀释剂定容至 20ml

混匀即得，过滤至分析小瓶中。 

⚫ 色谱条件：  
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⚫ 谱图和数据 

（1）双醋瑞因原料样品溶液图谱（RT=6.4min）： 

 

 

（2）杂质 B 对照品溶液图谱（RT=8.5min）：  

色谱柱： Welch Ultimate®XB-C18，4.6×250mm,5μm 

柱温： 20 ℃ 

检测波长： 254 nm 

流动相 A： 乙酸水溶液 pH=2.7 

流动相 B： 色谱级乙腈 

流速: 1.0 mL/min 

进样量： 10μl 

洗脱程序： 

时间（min） 流动相 A（%） 流动相 B（%） 

0 57 43 

20 57 43 
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（3）杂质 H 对照品溶液图谱（RT=13.0min）： 

 

（4）混合溶液图谱： 
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名称 保留时间 分离度 

双醋瑞因 6.4min / 

杂质 B 8.6min 11.0 

杂质 H 13.1min 15.3 

 

（5）杂质 H 灵敏度溶液图谱: 
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⚫ 结论： 

使用 Welch Ultimate®XB-C18，4.6×250mm,5μm 在此色谱条件下，可以分离双醋瑞因、杂质 B 和

杂质 H，色谱峰分离度均大于 1.5，运行时间为 20min 在 30min 之内，并且杂质 H 的灵敏度溶液

信噪比大于 10，符合客户要求。 

日期: 2023/03/29 

名称 保留时间 信噪比 

杂质 H 13.0 min 315 


