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测 试 报 告

样品信息

样品名称 左卡尼汀 编 号 SHGZL-20230504-002

样品重量 / 剂 型 /

收样日期 2023/5/15 测试期间 2023/5/26-2023/6/01

样品描述 /

测试需求

测试成分 左卡尼汀，杂质 I

参考标准

参考标准 无 标样 左卡尼汀，杂质 I

仪器信息

测试仪器 高效液相色谱仪 仪器型号 Wisys 5000

 色谱条件：

色谱柱： 月旭 Ultimate® HILIC Amide (4.6×250mm,5μm);

流动相

流动相 A：10mM磷酸盐缓冲液；流动相 B：乙腈

Min A% B%

0-14 28 72

16-25 35 65

25.1-40 28 72

柱温： 30℃

紫外检测器 205 nm

流速: 0.7mL/min
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流动相的配置：

10mM磷酸盐缓冲液：精密称取磷酸二氢钾 1.3614 g，溶于 1 L超纯水中，用 NaOH调节 pH

至 4.70，混匀抽滤即得。

乙腈：抽滤，即得。

 标准溶液的配置：

无。

 样品溶液的配置：

1，杂质 I溶液：固体粉末，称取 0.0012 g杂质 I，加入 1.2 mL乙腈水（1：1）溶解，混匀即得。

2，系统适用性溶液：称取 0.0206 g左卡尼汀原料药（固体粉末），加入 400 μL杂质 I溶液，加入

600 μL乙腈水（1：1）溶解，混匀即得。

3，左卡尼汀注射液（100 mg/mL）：直接上机。

 谱图和数据

（1）系统适用性溶液

进样量： 5μL

注意事项：
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（2）左卡尼汀注射液

 结论：

使用月旭 Ultimate® HILIC Amide (4.6×250mm,5μm)在此色谱条件下，检测结果符合要求。

日期: 2023/6/7


