
抗氧剂降解产物分析方法开发

1、张帅、山东大学淄博生物医药研究院、13275333672；
2、样品信息及分析方法参考的标准：抗氧剂降解产物；开发方法；

3、色谱条件信息；色谱仪器及色谱柱信息；

柱信息 Sunniest C18 4.6mm×250mm，5 μm；SN:EE0C028

柱温 40 ℃ 流速 1.5 mL/min

检测波长 280 nm 进样量 20 μL

运行时间 20 min 定量方法 外标法（峰面积）

流动相配制 乙腈-四氢呋喃-0.1%磷酸水（40:20:40）

溶剂配制 甲醇

色谱仪器及工作站 岛津 LC-2030c Plus LabSolutions

5、方法说明：分析方法的难点，注意事项，准确性，重复性等信息

（1）方法难点：对两种抗氧剂降解产物（3-(3,5-二叔丁基-4-羟基苯基)丙酸、2，4-二叔丁

基苯酚）的基线分离。

（2）注意事项：按比例准确配制流动相，否则相邻杂质峰分离度及保留时间不稳定。

（3）重复性及准确度良好，见图谱

4、色谱图信息：





重复性

组分项目 面积-1 面积-2 面积-3 面积-4 面积-5 面积-6
平均

（n=6）

RSD%

（n=6）

3-(3,5-二叔丁基-4-羟基苯基)丙酸 37342 37390 37316 37333 37453 37293 37355 0.2

2，4-二叔丁基苯酚 67756 67765 67529 67555 67768 67461 67639 0.3





准确度：

3-(3,5-二叔丁基-4-羟基苯基)丙酸
加入浓度

（μg/mL）

测得浓度

（μg/mL）

准确度

（%）

平均

（%）
RSD(%)

准确度试验-空白-1 — — —
—

2.64

准确度试验-空白-2 — — —

准确度试验-50%-1

3.9341

3.5996 91.50

91.4准确度试验-50%-2 3.5977 91.45

准确度试验-50%-3 3.5868 91.17

准确度试验-100%-1

7.8682

7.0822 90.01

89.9准确度试验-100%-2 7.0833 90.02

准确度试验-100%-3 7.0658 89.80

准确度试验-150%-1

11.8023

10.1513 86.01

86.1准确度试验-150%-2 10.1400 85.92

准确度试验-150%-3 10.2087 86.50

2，4-二叔丁基苯酚
加入浓度

（μg/mL）

测得浓度

（μg/mL）

准确度

（%）

平均

（%）
RSD(%)

准确度试验-空白-1 — — —
—

2.36

准确度试验-空白-2 — — —

准确度试验-50%-1

4.0392

3.7061 91.75

91.5准确度试验-50%-2 3.6971 91.53

准确度试验-50%-3 3.6788 91.08

准确度试验-100%-1

8.0784

7.3019 90.39

90.3准确度试验-100%-2 7.3165 90.57

准确度试验-100%-3 7.2663 89.95

准确度试验-150%-1

12.1176

10.5265 86.87

86.8准确度试验-150%-2 10.4839 86.52

准确度试验-150%-3 10.5433 87.01


