
 

 

 

 

⚫ 色谱柱ÿInertSustainSwift C18 250×4.6mm,5μmÿP/N:5020-88027Ā 

⚫ GL Filter针式过滤器ÿGLS0602 13mmx0.22μm NylonĀ 

⚫ GL Vial样品瓶ÿGLS0008 1.5mL透明瓶带刻度+GLS0143红膜白胶垫wĀ 

 

 

色谱条件ÿ用十八烷基硅烷键合硅胶~填充剂ÿ4.6mm×250mm，5μmĀĀ以pH3.6缓冲液ÿ取枸橼酸1.42g1
磷酸氢二 2.31g，加水溶解并稀释至1000mLĀ~流动相A，-乙腈~流动相BĀ按下表进行线性梯度洗脱Ā柱温
~40℃Ā流速~每分�0.8mLĀ检测波长~254nm2进样体ÿ20μL2 

时间ÿ分�Ā 流动相 A% 流动相 B% 

0 97 3 

10 85 15 

20 40 60 

25 40 60 

26 97 3 

35 97 3 

系统适用性要求ÿ系统适用性溶液ÿ1Ā的色谱Ā中，头孢唑肟峰的保留时间约~12~13分�，头孢唑肟峰与相对
保留时间约~0.9的杂质峰之间的分离度应大于6.02系统适用性溶液ÿ2Ā的色谱Ā中，二聚物峰的相对保留时间
约~1.32灵敏度溶液色谱Ā中，�成分峰高的信噪比应大于102 

 



 

 

pH7.0磷酸盐缓冲液ÿ取磷酸二氢钾3.63g1磷酸氢二 14.33g，加水溶解并稀释至1000mL2 

供试品溶液的制备ÿ取本品适量，加pH7.0磷酸盐缓冲液溶解并稀释制成每1mL中约含1.5mg的溶液2 

对照溶液的制备ÿ精密量取供试品溶液适量，用pH7.0磷酸盐缓冲液定量稀释制成每1mL中约含3μg的溶液2 

灵敏度溶液的制备ÿ精密量取对照溶液适量，用pH7.0磷酸盐缓冲液定量稀释制成每1mL中约含0.75μg的溶液2 

系统适用性溶液ÿ1Ā的制备ÿĀ取头孢唑肟 约15mg，置10mL量瓶中，加0.1mol/L氢氧化 溶液1mL，放置30

分�，用pH7.0磷酸盐缓冲液稀释至刻度，摇匀2 

系统适用性溶液ÿ2Ā的制备ÿĀ取头孢唑肟 适量，加pH7.0磷酸盐缓冲液溶解并稀释制成每1mL中约含0.1g的
溶液，放置24小时后，用pH7.0磷酸盐缓冲液制成每1mL约含1.5mg的溶液2 

 

色谱柱ÿInertSustainSwift C18 250×4.6mm,5μmÿP/N:5020-88027Ā
流动相AÿpH3.6缓冲液ÿ取枸橼酸1.42g1磷酸氢二 2.31g，加水溶解并稀释至1000mLĀ 

流动相Bÿ乙腈 

时间ÿ分�Ā 流动相 A% 流动相 B% 

0 97 3 

10 85 15 

20 40 60 

25 40 60 

26 97 3 

35 97 3 

※完全符合标准 

流速ÿ0.8mL/min

柱温ÿ40℃
检测波长ÿ254nm



 

 

进样量ÿ20μL

柱压ÿ9.1MPa

检测器ÿUV 

 

 

 

 

 

No. Name Rt/min Area Height N Symmetry 

1 头孢唑肟 12.43 243.84 33.65 68870 1.16 



 

 

 

 

No. Name Rt/min Area Height N Symmetry Res S/N 

1 头孢唑肟 12.41 71.26 9.94 69787 1.12 / 99 

No. Name Rt/min Area Height N Symmetry Res RRT 

1 杂质 10.20 25.18 3.16 43378 0.76 / 0.82 

2 头孢唑肟 12.42 27327.29 1999.88 18610 0.92 9.42 1.00 



 

 

 

No. Name Rt/min Area Height N Symmetry Res RRT 

1 头孢唑肟 12.38 38469.72 1999.70 8995 0.78 / 1.00 

2 二聚物 15.92 6.80 0.82 86359 1.40 7.63 1.30 

No. Name Rt/min Area Height N Symmetry RRT 

1 杂质 10.34 0.27 0.05 78465 0.99 0.84 

2 头孢唑肟 12.36 44405.08 1999.64 6645 0.74 1.00 



 

 

 

※此实验完全符合2020x中ÿ药典要求 

 

3 二聚物 15.90 7.23 0.98 106012 1.11 1.30 

No. RT/min Area Height N Symmetry 

1 12.36 44405.08 1999.64 6645 0.74 

2 12.37 44000.12 1999.64 6774 0.74 

3 12.36 44179.18 1999.66 6706 0.74 

4 12.36 44080.34 1999.70 6739 0.74 

5 12.35 44202.19 1999.74 6695 0.74 



 

 

头孢唑肟 按照 2020 x中ÿ药典标准规定检测方法检测2有关物质项目中，头孢唑肟的保留时间~ 12.36 分�，
与相对保留时间约 0.9 的杂质峰之间的分离度大于 6.0，与二聚物的相对保留时间约~ 1.3，且 5 次实验重复性良
好2故 InertSustainSwift C18 250×4.6mm, 5μmÿP/N:5020-88027Ā可以满足头孢唑肟 的有关物质的检测需
求2


