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测 试 报 告  

 

样品信息 

样品名称 盐酸二甲双胍 编号 W20160908-001 

样品重量 \ 剂型 \ 

收样日期 2016/09/08 测试期间 2016/09/08-09/13 

样品描述 白色粉末 

测试需求 

测试成分 有关物质 

参考标准 

参考标准 2015 版药二部 859P 标样 有 

仪器信息 

测试仪器 高效液相色谱仪 仪器型号 岛津 LC-20AD 

 色谱条件： 

 

色谱柱： 月旭 Xtimate
TM  XB-SCX   4.6*250mm，5μm 

流动相： 1.7%磷酸二氢铵溶液，用磷酸调 PH 为 3.00 

检测波长： 218nm 

柱温： 室温 

流速： 1.0ml/min 

进样量： 10μl 

注意事项：  

 流动相配置： 
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1.7%磷酸二氢铵溶液，用磷酸调 PH 为 3.00 

 样品溶液的配置： 

供试品溶液：精密量取本品，用流动相溶解稀释至每 1ml 中含 5mg 的溶液。 

对照溶液：精密量取 1ml 供试品溶液置 200ml 量瓶中，用流动相稀释至刻度，摇匀， 

作为对照溶液。 

对照溶液 2：取双氰胺对照品，精密称定，加水溶解并定量稀释制成每 l m l 中约含 0.lmg 的溶液，

精密量取适量，用流动相定量稀释制成每 lml 中约含 1ug 的溶液，作为对照品溶液。 

混合对照溶液：盐酸二甲双胍与三聚氰胺，加水溶解并稀释制成每 l m l 中含盐酸二甲双胍 0.25 mg

与三聚氰胺 0.lmg 的溶液，取 lml,用流动相稀释至 50ml,摇匀。 

供试品加标溶液 1：取供试品溶解，加入适量双氰胺对照溶液，使其 1ml 中含 5mg 二甲双胍，1ug

双氰胺 

供试品加标溶液 2：取供试品溶解，加入适量双氰胺，三聚氰胺对照溶液，使其 1ml 中含 5mg 二甲

双胍，1ug 双氰胺，2ug 三聚氰胺 

 

 谱图和数据： 

1. 空白溶液： 
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2. 对照溶液： 

 

 
 
3. 对照溶液 2 
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4. 混合对照溶液： 

 

 
 

5. 供试品溶液： 
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6. 供试品溶液加标双氰胺： 
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7. 供试品溶液加标双氰胺，三聚氰胺： 
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 结论 

二甲双胍与三聚氰胺分离度为 19.986，大于 10.0，所以色谱柱 Xtimate
TM  

XB-SCX   4.6*250mm，5μm满足方法要求 

 

 检测方法 
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报告签字 

测试:  李良翔                                                日期: 2016-09-13          

审核:  薛昆鹏                                                日期: 2016-09-13 


