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藿香正气口服液中厚朴酚及和厚朴酚的测定  分析报告

——保定冀中生物科技有限公司                        

一、检测方法：

中国药典（2020版一部）。
2、 客户要求：

藿香正气口服液中厚朴酚及和厚朴酚的测定。
3、 方法原理

试样经反相液相色谱分离，紫外检测器检测，根据色谱峰的保留时间定性，外标法定量。
4、 试剂和材料

4.1 试剂

4.1.1 甲醇：色谱纯

4.1.2 水：纯水
4.1.3 异丙醇：色谱纯 
4.1.4 盐酸：优级纯
4.1.5 二氯甲烷：色谱纯（因为三氯甲烷是易制毒试剂，我们无法采购，因此使用二氯甲烷代替三氯甲烷萃取样品）

4.2 材料与仪器

4.2.1 液相色谱仪: LC5090液相色谱仪（含LC5090在线脱气机+LC5090四元高压输液泵+LC5090自动进样器+LC5090柱温箱+LC5090双波长-紫外检测器）

4.2.2 微孔滤膜：0.22μm有机滤膜。
五、溶液的制备
5.1  厚朴酚及和厚朴酚混合标准使用溶液：将客户提供的厚朴酚及和厚朴酚标准溶液，按等比例混合为厚朴酚浓度0.0521mg/mL及和厚朴酚浓度0.02565mg/mL混合标准使用溶液。
5.2  藿香正气口服液原液1：由客户提供，待测。
5.3  藿香正气口服液原液2：由客户提供，待测。
5.4  藿香正气口服液成品1：由客户提供，待测。
5.5  藿香正气口服液样品：由客户提供的藿香正气口服液样品，按中国药典（2020版一部）中藿香正气口服液中含量的测定方法处理样品，待测。
六、仪器条件

a) 色谱柱: Sunshell C18，柱长150 mm，内径4.6 mm，粒径3.5 μm

b) 流动相：甲醇：异丙醇：水=36：21：36
c) 流速:  0.5mL/min
d) 检测器: UV294 nm

e) 柱温: 30℃

f) 进样量: 5 μL

七、分析结果
7.1 厚朴酚及和厚朴酚混合标准溶液谱图及结果
[image: image16.wmf]F U L I


[image: image2.png][:952

iViES

AT ERE

O B I i) U iy U T T

[min] [uAU] [uAU*s] [%]

1 SN 11.072 48458.0 1025785.2 3.5680
2 JEANE 19.037 54347.2 2074449.9 7.2365
JEy 102805.2 3100235.1 10.8045





7.2 厚朴酚及和厚朴酚混合标准溶液校正曲线
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7.3 藿香正气口服液原液1谱图及结果
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1 SN 11.077 63983.7 1352068.6 0.1690
2 JEANE 19.049 35875.3 1295003.7 0.1626
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7.4 藿香正气口服液原液2谱图及结果
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[min] [uAU] [uAU*s] [mg/mL]

1 SN 11.084 88997.5 1891969.2 0.2365
2 JEANE 19.054 52200.8 1835936.8 0.2305
JEy 141198.3 3727906.0 0.4671




7.5 藿香正气口服液成品1谱图及结果
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1 SN 11.110 86849.5 18417211 0.2303
2 JEANE 19.052 51317.5 1790355.5 0.2248
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7.6 藿香正气口服液样品谱图及结果
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[min] [uAU] [uAU*s] [mg/mL]

1 SN 11.082 209487.0 4484346.3 0.2243
2 JEANE 18.983 128108.3 4391468.3 0.2206
JEy 337595.3 8875814.6 0.4448
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[min] [uAU] [uAU*s] [mg/mL]

1 SN 11.087 204952.0 4463881.4 0.2232
2 JEANE 18.968 126688.7 4388699.3 0.2204
JEy 331640.7 8852580.6 0.4437




说明： 考虑中国药典（2020版一部）中藿香正气口服液中和厚朴酚及厚朴酚的含量测定采用的流动相一般柱压比较高，因此采用150mm的短色谱柱进行分析，这样不仅使柱压降低，也可以减少分离时间，同时为了降低柱压和得到良好的分离度，我们流速降为0.5mL/min，同时将进样量降为5μL。以上数据仅供参考，如有问题请电话联系。
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