
在厚生劳动省第 64 号告示（2016 年 3 月 7 日）中，告示

了“基于关于医药品、医疗器械等的质量、有效性及安全性的

确保等的法律（1954 年法律第 145 号）第 41 条第 1 项之规定，

修订日本药局方（2011 年厚生劳动省第 65 号告示）的全部内

容”，第十七次修订日本药局方于同年 4 月 1 日开始适用。

本应用报告将介绍修订药局方中羟丙基纤维素定量分析的

系统适用性的研究结果。

Y. Nagao, T. Murata

■系统适用性  

按第十七次修订日本药局方所记载的，制备了内标溶液（甲

基环己烷的邻二甲苯溶液）和异丙基碘标准溶液。

在表 1 的系统及条件下，标准溶液进样 2.0 μL，得到色

谱图如图 1 所示。

系统性能：按 Table 1 的条件进行操作时，规定必须“按

异丙基碘、内标物的顺序流出，异丙基碘相对于内标物的相对

保留时间约为 0.8，其分离度不得低于 2.0。”。在图 1 的色谱

图中，异丙基碘和内标物（甲基环己烷）的相对保留时间为 0.77，

分离度为 15.70。

系统重现性：取标准溶液 2.0 μL，规定“重复进行 6 次

试验时，响应因子 F 的相对标准偏差不得过 2.0%。”。确认

了重现性的合计 6 次的色谱图如图 2 所示。此时，响应因子 F

的相对标准偏差为 0.32%。

此外作为参考值，异丙基碘和内标物的分析结果如表 2、

表 3 所示。
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图 1 标准溶液的色谱图

表 1 分析条件

型号 ：GC-2010Plus AF (230 V) /AOC-20i

色谱柱 ：SH-Rtx-1 (30 m × 0.53 mm × 3.0 μm)

柱温程序 ：40 ℃ (3 min) _ 10 ℃ /min _ 100 ℃ _ 50 ℃ /min _ 250 ℃ (3 min)

检测器 ：FID

载气 ：He, 52 cm/sec

进样口温度 ：180 ℃

检测器温度 ：280 ℃

分流比 ：50

进样体积 ：2.0 μL
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表 3 内标物（甲基环己烷）的分析结果

图 2 色谱图的重现性确认（n=6）

表 2 异丙基碘的分析结果

注）上述值均为参考值，并非保证值。
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 保留时间 Retention time (min) 峰面积 Peak area (μV·sec) 峰高 Peak height (μV) 

n=1 5.457 2500496 648329 

 353066 2873452 654.5 2=n

n=3 5.455 2554064 663212 

 012266 7412652 654.5 4=n

n=5 5.455 2555863 662440 

 868166 3685552 454.5 6=n

 958.0 688.0 420.0 %RSD

n=1 7.063 6907258 1778606 

 9704281 7202707 360.7 2=n

n=3 7.062 7118386 1832215 

 9168381 7445417 160.7 4=n

n=5 7.061 7110825 1827032 

 7825381 2768707 950.7 6=n

 1.2191.232 020.0%RSD


