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测 试 报 告  

样品信息 

样品名称 氯诺西康 编   号 SHGZL-20221214-001 

样品重量 / 剂   型 / 

收样日期 2023/01/09 测试期间 2023/01/10-02/17 

样品描述 / 

测试需求 

测试成分 杂质 G 和旁边的小峰 

参考标准 

参考标准 / 标样 有 

仪器信息 

测试仪器 高效液相色谱仪 仪器型号 Agilent 1260 Infinity II 

 

⚫ 色谱条件：  

色谱柱： Xtimate® C18 (4.6×100 mm,5 μm) 

流动相： 

时间（min） 

流动相 A：1%醋酸铵/40%氢氧化四丁基

胺/甲醇（1000/0.75/5） 

B：乙腈/三乙胺

（99.9/0.1） 

0 97 3 

33 70 30 

55 70 30 

55.01 97 3 

120 97 3 

检测器： 紫外检测器 (280 nm) 

柱温: 40℃ 

流速: 1 mL/min 

进样量： 10 μL 

注意事项： / 
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⚫ 流动相的配置： 

流动相 A：称取 10.0095 g 醋酸铵，加入 1000 mL 水溶解，过 0.45 µm 滤膜，加入 0.75 mL 的 40%氢氧化

四丁基胺和 5 mL 的甲醇，混匀即得； 

流动相 B：取 1000 mL 的乙腈，加入 1 mL 的三乙胺，混匀即得； 

⚫ 样品溶液的配置：  

样品：取样品，加入 5 mL 超纯水，混匀即得； 

⚫ 谱图和数据 

(1) 客户 44 批次色谱柱的色谱图，14.427 min 为杂质 G； 
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(2) 新调用 43 批次色谱柱的色谱图（序列号 60220801820），14.463 min 为杂质 G； 
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(3) 新调用 43 批次色谱柱的色谱图（序列号 60220801826），14.507min 为杂质 G； 
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(4) 新调用 43 批次色谱柱的色谱图（序列号 60220801831），14.509min 为杂质 G； 

 

 

 

结论： 

将客户提供的流动相 A 中的 1.5 mL 的 40%氢氧化四丁基胺减少至 0.75mL 的 40%氢氧化四丁基胺，使用

Xtimate® C18 (4.6×100 mm,5 μm)色谱柱可对杂质 G 及旁边的小峰分开，分离度符合检测要求。 

 

 

                                                           报告日期：2023.02.28 


