
 

 

 

 

⚫ 色谱柱：Inertsil ODS-HL 5μm 250×4.6mmÿPN:5020-87132Ā 

⚫ GL Filter针式过滤器ÿGLS0604 25mm x 0.22μm NylonĀ 

⚫ GL Vial样品瓶ÿGLS0008 2mL透明瓶 带刻度+GLS0143 红膜白胶垫wĀ 

 

 检测ù目：有关物质测定 

 药典对比：新增 

 

 供试品溶液：取本品细粉适量，加流动相溶解并稀释制成每 1mL 中约 1mg 的溶液2 

对照溶液：精密量取供试品溶液适量，用流动相稀释制成每1mL中约含2μg量瓶中，用流动相稀释至刻度，摇匀2 

杂质对照品贮备液：取杂质a对照品P杂质b对照品各适量，加流动相溶解，并稀释制成每1mL中各约含1mg的 

溶液2 

系统适用性溶液：取拉西地�约10mg，置100mL量瓶中，加甲醇10mL使溶解，摇匀，光照48小时后，加杂质对
照品贮备液1mL，用流动相稀释至刻度，摇匀2 

灵敏度溶液：精密量取对照溶液适量，用流动相定量稀释制成每1mL中约含1μg的溶液2 

 

系统适用性溶液色谱Ā中，出峰ú序为：杂质b峰1杂质a峰1杂质c峰P拉西地�峰，理论板数按拉西地�峰
计算O低于 2000，拉西地�峰P各峰之间的分离度均应符合规定2灵敏度溶液色谱Ā中，拉西地�峰高的信噪比
应大于 102 

 

色谱柱：Inertsil ODS-HL 5μm 250×4.6mmÿPN:5020-87132Ā 

流动相：甲醇-水ÿ75:25 ) 
柱温：25℃ 

检测波长：239nm 



 

 

流速：1mL/min 

ß样量：10µL 

柱压：146bar 

仪器型号：Thermo Ultimate 3000 

检测器：DAD 

※ 此实验根据2020�中ÿ药典ß行，无改动2 

 

 实验Ā谱 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

No. Name RT/min Area S/N N Symmetry 

1 拉西地� 27.85 0.50 42.1 7912 1.05 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

No. Name RT/min Area Height N Symmetry 

1 拉西地� 27.90 5.66 8.10 10082 1.03 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

No. Name RT/min Area Height N Symmetry Res 

1 杂质b 8.32 0.10 0.44 9598 1.05 16.79 

2 杂质a 17.75 0.22 0.49 8219 1.06 5.21 

3 杂质c 23.60 0.15 0.22 4179 0.99 3.40 

4 拉西地� 27.96 458.44 659.33 10145 1.09 / 



 

 

 

※ 此实验根据2020�中ÿ药典ß行，无改动2 

 

 

按照 2020 药典测试要求，使用 Inertsil ODS-HL 5μm 250×4.6mmÿPN:5020-87132Ā分析拉西地�有关物
质，各杂质P拉西地�出峰ú序及分离度满足相关规定2以拉西地�计，其理论塔板数à高于药典要求，灵敏度
测试也满足信噪比大于 10 的要求25 次数据重复性良好2故 Inertsil ODS-HL 5μm 250×4.6mmÿPN:5020-87132Ā
适合用于 2020 x药典对拉西地�有关物质的分析2 

No. RT/min Area Height N Symmetry 

1 27.97 459.98 660.45 10128 1.10 

2 27.97 458.89 658.30 10133 1.09 

3 27.96 458.44 659.33 10145 1.09 

4 27.99 457.16 654.05 10105 1.09 

5 27.97 455.98 655.58 10116 1.09 


