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测 试 报 告  

样品信息 

样品名称 聚乙烯醇 项目编号 20240701-614 

样品批号 / 样品性状 固体 

收样日期 2024/07/15 测试期间 2024/07/15-2024/08/13    

标样信息 

名称 规格 数量 

白色粉末样品 / 1 

带包装样品 / 5 

无包装样品 / 5 

10 无菌 / 1 

10 非灭菌 / 1 

20 灭菌 / 1 

20 非灭菌 / 1 

实验要求 

做辅料的含量测定，空白溶剂不干扰，理论塔板数高于 2000，跟其他杂质分离度良好（聚乙烯醇 分

子量是 22000，没有对照品，提供辅料）                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                 

参考方法 

/ 

试剂信息 

试剂名称 级别 品牌 

乙腈 色谱纯 月旭 

三氟乙酸 AR 阿拉丁 

仪器信息 

仪器厂家 仪器型号 

月旭 WISys 5000 

1.试验过程 

1.1.色谱条件 
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1.2.溶液配制 

1.2.1.流动相配制： 

量取 300mL 乙腈，加入 700mL 水，，再加入 1mL 三氟乙酸，混匀，超声脱气即得； 

1.2.2.样品溶液配制 

白色 PVA 样品：精密称取 0.0139g，加水溶解稀释至浓度为 2mg/mL，混匀即得； 

样品：将样品置于离心管中，加入 3mL，涡旋混合 1h，至完全溶解，取溶液即得； 

10 非灭菌样品：取适量，用水稀释 3 倍，混匀即得； 

10 灭菌样品：取适量，用水稀释 3 倍，混匀即得； 

20 非灭菌样品：取适量，用水稀释 4 倍，混匀即得； 

20 灭菌样品：取适量，用水稀释 4 倍，混匀即得； 

2.谱图和数据 

（1）PVA粉末样品 

色谱柱 Xtimate® SEC-120，（7.8×300mm,5μm） 

流动相 乙腈-水-TFA=300:700:1 

流  速 0.8mL/min 

进样量 10μL 

柱  温 40℃ 

检测器 RID 40℃ 

洗脱程序 等度 

注意事项 / 
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（2）带包装样品 1 

 
（3）带包装样品 2 
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（4）无包装样品 1 

 

（5）无包装样品 2 
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（6）10 灭菌 

 
（7）10 非灭菌 
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（8）20 灭菌-2μL 

 
（9）20 非灭菌-2μL 
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3.结论 

使用月旭 Xtimate® SEC-120，（7.8×300mm,5μm），理论塔板数低于 2000，并未分离出其他杂质。 
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