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测 试 报 告

样品信息

样品名称 环孢素 编号 Z20220722-001

样品重量 / 剂 型 /

收样日期 2022/8/1 测试期间 2022/8/2-2022/8/5

样品描述 /

测试需求

测试成分 环孢素系统适应性、有关物质

参考标准

参考标准 无 标样 有

仪器信息

测试仪器 高效液相色谱仪 仪器型号 Agilent 1260

 色谱条件：

 流动相的配制：

色谱柱：

月旭 Utimate®XS-C18(4.6*200mm,3μm)

（柱前连接φ0.25 mm×1000 mm的不锈钢管）

流动相 乙腈:水:甲基叔丁基醚:磷酸=430:520:50:1

柱温： 不锈钢管和柱温 70℃

紫外检测器 210 nm

流速: 1 mL/min

进样量： 20 μL

注意事项： 为了能让杂质更清晰，样品浓度提高。
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量取乙腈 430 mL，超纯水 520 mL，甲基叔丁基醚 50 mL，加磷酸 1 mL，混匀，即得。

 样品溶液的配制：

系统适用性溶液：精密称取环孢素系统适用性对照品 0.500 g于 50 mL容量瓶，加 50%乙腈溶

液溶解并定容至刻度，混匀，即得浓度为 10 mg/mL的系统适用性溶液。

供试品溶液：精密称取环孢素样品 0.010 g，加 50%乙腈溶液 2 mL溶解并混匀，即得浓度为 5

mg/mL的供试品溶液。

对照品溶液：供试品溶液稀释 200倍，即得。

空白溶液：50%乙腈。

 谱图和数据

（1）系统适用性溶液：

满量程图

局部放大图
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（2）对照品溶液：

（3）供试品溶液：
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供试品溶液放大图

（4）空白溶液：

 结论：

月旭 Utimate®XS-C18(4.6*200mm,3μm) ，在此条件下，检测环孢素结果符合要求。经 72小时连续

进样 30针测试，色谱柱压力无明显变化，经注效测试，色谱柱状态良好。
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附图一：连续 72小时进样 30针叠加色谱图

附图二：寿命验证后柱效测试谱图

日期: 2022/08/05


