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Test Report 

测 试 报 告  

Sample Information 

样品信息 

Sample Name 

样品名称 
DY0901 

Sample Appearance 

样品性状 

White Solid 

白色固体 

Date Received 

收样日期 
2025/09/03 

Test Period 

测试期间 
2025/09/09~09/11 

Test Compounds and Structural formula 

测试成分及结构式 

         

         

Experimental Requirements 

实验要求 

筛选色谱柱，如不行可调整参数，使 API 与右侧未知杂质分开 

Select chromatographic column, change parameters if not feasible ,to separate the API and the unknown 

impurity 

Reference Method 

参考方法 

None 

无 

Reagent Information 

试剂信息 

Reagent Name 

试剂名称 

Grade 

级别 

Brand 

品牌 

Water 

纯水 

Ultrapure water 

二级 

Welch 

月旭 

Acetonitrile 

乙腈 

HPLC 

色谱纯 

Welch 

月旭 

Phosphoric acid AR Aladdin 
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磷酸 分析纯 阿拉丁 

Potassium dihydrogen phosphate 

磷酸二氢钾 

AR 

分析纯 

Aladdin 

阿拉丁 

Intrument Information 

仪器信息 

Test Instruments 

测试仪器 

Instrument Model 

仪器型号 

HPLC 

高效液相色谱仪 

Agilent 1260 Infinity 

安捷伦 1260 Infinity 

1. Test process（试验过程）: 

1.1. Chromatographic conditions（色谱条件）: 

chromatographic 

column: 

色谱柱 

Ultimate LP-C8（4.6×250mm, 3μm） 

Mobile phase: 

流动相 

Mobile phase A: phosphic buffer       Mobie phase B:Acetonitrile 

流动相 A：磷酸盐缓冲液           流动相 B：乙腈 

Flow rate: 

流  速 
0.8 mL/min 

Injection 

volume: 

进样量 

10μL 

Column 

temperature 

柱  温 

20℃ 

Detector: 

检测器 
UV 

Detection 

wavelength 

检测波长 

210nm or 205nm 

Gradient 

program 

梯度程序 

Time(min) 

时间（分钟） 
A（%） B（%） 

0 60 40 

10 60 40 

10.1 40 60 

35 40 60 

35.01 60 40 

45 60 40 

Notes 

注意事项 
/ 
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1.2. Solution preparation（溶液配制）: 

1.2.1. Mobile phase preparation（流动相配制）: 

Phase A: Take Potassium dihydrogen phosphate 6.12g, dissolve with 900ml water, adjust the pH to 

4.5 with Phosphoric acid, dilute to 1000ml with water. 

A 相：取磷酸二氢钾 6.12g，加水 900ml 溶解，用磷酸调节 pH 至 4.5，用水稀释至 1000ml，

混匀，抽滤，即得； 

Phase B: filtered HPLC grade Acetonitrile. 

B 相：色谱纯乙腈抽滤即得。 

1.2.2. Mixing solution preparation: Take API 10mg, dissolve with Impurity A stock solution 1ml, 

Impurity C stock solution 1ml and Impurity B stock solution 3ml.(Impurity stock solution supplied 

by customer, 50μg/ml) 

混合溶液的配制：取 API 10mg，加杂质 A 贮备液 1ml、杂质 C 贮备液 1ml 和杂质 B 贮备

液 3ml 溶解即得。（杂质贮备液由客户提供，50μg/ml） 

2. Chromatograph and data（谱图和数据） 

（1）Mixing solution chromatograph，210nm（混合溶液分析图谱，210nm）： 

 

 

（2）Mixing solution chromatograph, 205nm（混合溶液分析图谱,，205nm） 
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3. Conclusion（结论） 

使用月旭 Ultimate® LP-C8（4.6×250mm,3μm），在此色谱条件下分析目标物，满足检测需

求。 

Use Welch Ultimate® LP-C8（4.6×250mm,3μm）, analysis the aim substance under this condition, 

The results meet the test requirements. 
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