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痦 1 畎 腒很䚍絶欰稇⿺Ⱖ唬崵 

1 腒 很 䚍 絶 欰 稇 皍 ➝  
腒很䚍絶欰稇僽➃⡤䗳꨽涸♧碫蠒Ⱞ暟餘Ⱖ⚺銳⺫䭍絶欰稇 A、絶欰稇 D、絶欰稇 E ㄤ絶欰稇 Kկ 
絶欰稇 A 僽➃碫剒粉〄梡涸絶欰稇ⰦⰨ剣⤛鵳欰Ɤծ籖婤絶䭯낧냚ծ♳淼絆絉ծ錠⸂ㄤ磨芘♳淼姻

䌢ⴔ屲瘝㢴猫欰椚⸆腊緃⛘傞邍梡⚹欰Ɤ鵷綕ծ冝鷓䎾腊⸂Ⲹ鷍罜䕎䧭㢹湧氿կ絶欰稇 A 䎇割僽⽀♧涸
⻊ざ暟罜僽♧禹⴩⺫䭍錠랕ꃫ⟄⿺錠랕ꄏծ錠랕ꃑծ錠랕ꃫ⛩ꃑꂾㄤ錠랕ꃫ啕嚔ꃑꂾ瘝㖈ⰻ涸錠랕ꃫ遥欰
暟կ 

 
絶欰稇 A 絕匬䒭 

    絶欰稇 D 僽Ⱘ剣䫒⡳⩛氻⡲欽絕匬碫⡃涸雽㢴㔿ꃫ碫遥欰暟涸䚪獦Ⱖ务剒⚺銳涸僽絶欰稇 D3
胐낧⻊ꃫծ胐ꛠ⻊ꃫㄤ絶欰稇 D2띌錭낧⻊ꃫկ絶欰稇 D ⚺銳⡲欽⺫䭍靈蒜ꛠ熧去靧、⤛鵳낧냚
欰Ɤ瘝絶欰稇 D 緃⛘〳䒸〄䧭➃鲱낧氻ㄤ㼭⯄⡳⩛氻瘝氬氻կ 

 
絶欰稇 D2 ㄤ D3 絕匬䒭 

    絶欰稇 E Ⱘ剣䫒孻⻊ծ䫒浓ծ䫒拧瘝欰暟崞䚍暵ⵆ僽㖈幡ꤑ劼⡤荈歋㛇ծ꣖倗腒餘孻⻊瘝倰꬗⡲欽
㽍⚹瑲ⴀկ呏研Ⱖⴔ㶩絕匬涸割ず絶欰稇 E 〳ⴔ⚹欰肫ꂛㄤ欰肫♲掜ꂛ⚙㣐碫嫦♧碫㖲剣αծβծγ ㄤ 
δ瘝割ず䒗匬⡤կ 
 
 



 

2 
 

 
絶欰稇 E 絕匬䒭 

    絶欰稇 K 僽Ⱘ剣䒗䧥✳掜碫⣩Ꝇ涸蟼ꃴ碫⻊ざ暟⺫ゎ絶欰稇 K1ծ絶欰稇 K2ծ絶欰稇 K3 ㄤ絶欰稇 K4
㔋猫կⰦ务絶欰稇 K1 ㄤ絶欰稇 K2 僽㣔搬㶸㖈涸罜絶欰稇 K3 ㄤ K4 㾩✵➃䊨ざ䧭❡暟կ絶欰稇 K ⿶〭
ⳕ過絶欰稇ⰦⰨ剣꣈姺倝欰㮰⯄ⴀ過氬氻ծ곫꣈ⰻⴀ過⿺汗氎ծⲸ㼱欰椚劍㣐ꆀⴀ過ծ⤛鵳過巊姻䌢ⳕ㔿
瘝⡲欽կ 

 
絶欰稇 K 絕匬䒭 
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2 腒 很 䚍 絶 欰 稇 唬 崵 叻 ⲥ  
    腒很䚍絶欰稇㖈絶䭯➃⡤⨴䐀倰꬗饰满ꬋ䌢ꅾ銳涸⡲欽➃⡤⚺銳鸑鵂굹暟勻蜦》駈㢿涸腒很䚍絶欰
稇䔲⚚ꅾ緃⛘霪碫暟餘傞⛲⠔鸑鵂剪欽㼆䎾涸蚋暟勻䘯鸟邉⯎կ㔔姼굹ㅷㄤ蚋ㅷ务腒很䚍絶欰稇涸唬
崵僽剒⚹䌢錛涸腒很䚍絶欰稇唬崵고湡կ 
    湡⵸ぐ唬崵劼匬鸑䌢僽⣜研굹ㅷ㸝Ⰼ㕂㹻叻ⲥ䧴罏蚋Ⱙ务涸湱Ⱒ錞㹁勻鵳遤姼碫唬崵կ梡遤涸굹ㅷ㸝
Ⰼ㕂㹻叻ⲥㄤ梡遤շ务㕂蚋Ⱙո务嶍⿺腒很䚍絶欰稇ゎꆀ崵㹁涸倰岁ⴔⵆ㥵邍 1 ㄤ邍 2 䨾爙կ 

邍 1. 굹ㅷ㸝Ⰼ㕂㹻叻ⲥ倰岁 
No. 叻ⲥぜ獦 叻ⲥ〿 唬崵倰岁/湡叻暟 鷓欽㛇餘 

1 굹ㅷ务絶欰稇 ADE 涸崵㹁 GB 5009.82-2016 
痦♧岁 굹ㅷ务絶欰稇 A ㄤ絶
欰稇 E 涸崵㹁 导湱넞佪巊湱

蒀靶岁 
굹ㅷ 

2 굹ㅷ务絶欰稇 ADE 涸崵㹁 GB 5009.82-2016 
痦✳岁 굹ㅷ务絶欰稇 E 涸崵

㹁 姻湱넞佪巊湱蒀靶岁 
굹欽屘ծ㗏卓ծ鞝碫ㄤ

鳯嗊磋瘝굹暟 

3 굹ㅷ务絶欰稇 D 涸崵㹁 GB 5009.296-2023 
痦♧岁 姻湱蒀靶ⲙ⻊-导湱蒀

靶岁 
굹ㅷ 

4 굹ㅷ务絶欰稇 D 涸崵㹁 GB 5009.296-2023 
痦✳岁 㖈絁叙ⴗ䰃-导湱蒀靶

岁 
굹ㅷ 

5 굹ㅷ务絶欰稇 D 涸崵㹁 GB 5009.296-2023 痦♲岁 巊湱蒀靶-⚮翫餘靶岁 굹ㅷ 

6 굹ㅷ务絶欰稇 K1 涸崵㹁 GB5009.158-2016 
痦♧岁 넞佪巊湱蒀靶-蚃⯕唬

崵岁 
ꂁ倰굹ㅷծ嗃暟屘ծ宐

卓ㄤ詪蝲 

7 굹ㅷ务絶欰稇 K1 涸崵㹁 GB5009.158-2016 痦✳岁 巊湱蒀靶-⚮翫餘靶岁 
ꂁ倰굹ㅷծ嗃暟屘ծ宐

卓ㄤ詪蝲 

8 굹ㅷ务絶欰稇 K2 涸崵㹁 GB5009.290-2023 넞佪巊湱蒀靶-蚃⯕唬崵岁 
✌⿺✌ⵖㅷծ暵婋苇굹
欽굹ㅷծ〄ꃋ鞝ⵖㅷծ

聘⿺聘ⵖㅷ 

邍 2. 蚋Ⱙ叻ⲥ倰岁 
No. 倰岁ぜ獦 唬崵倰岁/湡叻暟 鷓欽ㅷ猫 

1 0721 絶欰稇 A 崵㹁岁 痦♧岁 稘㢪-〳錛ⴔ⯕⯕䏞岁 ⾲俱蚋⿺Ⱖⵖ⵫ 

2 0721 絶欰稇 A 崵㹁岁 痦✳岁 넞佪巊湱蒀靶岁 絶欰稇 A ꃲꃑꂾ⾲俱⿺Ⱖⵖ⵫ 

3 0722 絶欰稇 D 崵㹁岁 痦♧岁 姻湱巊湱蒀靶岁 ⾲俱蚋⿺岤㼘巊 

4 0722 絶欰稇 D 崵㹁岁 痦✳岁ㄤ痦♲岁 导湱蒀靶ⲙ⻊-姻湱巊湱蒀靶岁 忹⵫ㄤ鲱脸㓭 

4 0722 絶欰稇 D 崵㹁岁 痦㔋岁 ✳絶姻湱巊湱蒀靶岁 忹⵫ㄤ鲱脸㓭 

5 0521 孞湱蒀靶岁 絶欰稇 E ⾲俱蚋⿺Ⱖⵖ⵫ 

6 0512 넞佪巊湱蒀靶岁 絶欰稇 K1 ⾲俱蚋⿺Ⱖⵖ⵫ 

    歋⟄♳邍呔〳濼굹ㅷ㸝Ⰼ㕂㹻叻ⲥㄤ务㕂蚋ⰩⰢ✵腒很䚍絶欰稇ゎꆀ崵㹁涸䲀虛倰岁⚺銳剣넞佪巊
湱蒀靶岁、巊湱蒀靶-⚮翫餘靶岁ծ孞湱蒀靶岁ㄤ稘㢪-〳錛ⴔ⯕⯕䏞岁կ 

넞佪巊湱蒀靶岁僽Ⱖ务剒䌢欽涸倰岁㽍Ⱖ僽굹ㅷ鵯碫㛇餘嫱鳅㢕勇涸呋ㅷ呋ㅷ絑鵂䲿》ㄤⲙ⻊〳
ꤑ䱈㣐鿈ⴔ㛇餘たⵄ欽巊湱蒀靶涸ⴔ猌腊⸂㼜湡叻暟♸䎁䪓暟餘ⴔ䒓ⱄ鷥䭊ざ鷓涸唬崵㐼稘㢪唬崵
㐼、蚃⯕唬崵㐼䧴罏餘靶唬崵㐼唬崵Ⱖㆇ䎾կ 
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3 㢴 絶 巊 湱 蒀 靶 欽 ✵ 絶 欰 稇 ADE 唬 崵  
    넞佪巊湱蒀靶〳ⴔ⚹䌢錞巊湱蒀靶ㄤ㢴絶巊湱蒀靶䌢錞巊湱蒀靶ⴔ區㛇餘嫱鳅㢕勇涸굹ㅷ䧴蚋ㅷ傞
〳腊⠔剣⟄♴割⤑1呋ㅷ㛇餘㢕勇⵸㢅椚鵂玐鳅⚹籖椫⚂餩傞2剣傞꨽銳ず傞ⴔ區呋ㅷ㥵㮰
䎓⯄ꂁ倰㥗磋务涸絶欰稇 ADE罜䌢錞巊湱蒀靶倰岁偽岁忘駈կ 
    ꛏ㼆痦1⚡꡼곿〳⟄⢪欽✳絶巊湱蒀靶勻鍒Ɀ㥵梡遤շ务㕂蚋Ⱙո鸑ⴭ0722 絶欰稇 D 崵㹁
岁䲀虛涸痦㔋岁Ⱖ㖈ⴔ區㶸㖈絶欰稇 A ꃫㄤⰦ➭䧭ⴔ䎁䪓涸⣘霚ㅷ 㥵絶欰稇 AD 忹⵫ㄤ鲱脸㓭
傞呋ㅷ➑꨽銳很鍒㹁㺂⽰〳鵳呋ⴔ區կ 

 
0722 絶欰稇 D 崵㹁岁痦㔋岁䲀虛涸✳絶巊湱蒀靶 

罜㼆✵痦2⚡꡼곿⛲〳⟄⢪欽✳絶巊湱蒀靶勻鍒Ɀ㥵た俒鿈ⴔ➝絏✫⚙猫〳ず傞ⴔ區굹ㅷ务絶
欰稇 ADE 涸✳絶巊湱蒀靶禹絡Ⱖ䊨⡲⾲椚㖲僽ⵄ欽 1D ⴔ區叙㼜 VA、VE ㄤ VD⺫ゎず傞ⴀ油涸 VD2 ㄤ
VD3ⴔ猌た⢪欽䯲꧋叙䧴 LOOP 梠䯲꧋ VDⱄ㼜Ⱖ㼋Ⰶ 2D ⴔ區叙模䧭 VD2 ㄤ VD3 涸ⴔ猌կ 

    
〳ず傞唬崵絶欰稇 ADE 涸⚙猫✳絶巊湱蒀靶 

䀙峸䒓〄涸 OS-2DLC 禹絡㖈✳絶巊湱蒀靶涸㛇炄♳㟞⸈✫㖈絁 SPE ⸆腊〳錠⚹♲絶巊湱蒀靶
ꂁ倰㥗磋瘝呋ㅷ涵⻊⛓た割꨽銳ⱄ⨞䲿》ㄤⲙ⻊瘝⵸㢅椚⽰〳湬䱹鵳呋ⴔ區匧㣐涸皍⻊✫⵸㢅椚姿
낢䎇〳ず傞ⴔ區絶欰稇 ADE⢪䖤ⴔ區佪桧㣐㣐䲿넞կ湡⵸霪禹絡溶蜦䖤⚁ⵄ䱇勉⚁ⵄぜ獦շ♧猫
♲ꅾ㔋⯋唑䏞巊湱蒀靶禹絡ո⚁ⵄ〿ZL 202420207080.7կ 
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OS-2DLC 

姼㢪䀙峸㖈絁 SPE-巊湱蒀靶翫欽禹絡(Co-Sense for BA)〳 ⵄ欽㖈絁 SPE ⿡ꤑ過巊瘝呋ㅷ务涸跗涯
㹊梡跗涯小巤瘝呋ㅷ⵸㢅椚姿낢涸荈⸓⻊〳⟄䘯鸟唬崵過幡瘝欰暟呋ㅷ务涸絶欰稇 A 瘝腒很䚍絶欰稇կ 

 
Co-Sense for BA 禹絡 

劥俒꧋佐䔶✫䀙峸⢪欽넞佪巊湱蒀靶⺫䭍䌢錞巊湱蒀靶ㄤ㢴絶巊湱蒀靶唬崵割ず呋ㅷ务腒很䚍
絶欰稇涸倰岁靀罏〳呏研荈魧꨽銳ㄤ㹊낉勵⟝鷥䭊㼆䎾倰岁⟄⤑刿㥩䒓㾝湱Ⱒ唬崵կ 

 
⿬罌俒柄 
[1] 桬楹匊瘝. 傈䌢苇굹蠒Ⱞ涸䗳곢暟餘-腒很䚍絶欰稇[J]. 梡去Ⱞ欰2014 (18): 298 
[2] 䓎⽇瘝. 腒很䚍絶欰稇涸欰暟ざ䧭[J]. 欰暟䊨玐㷖䫣2024, 40(8): 2552-2569 
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痦 2 畎 넞佪巊湱蒀靶唬崵腒很䚍絶欰稇鍒Ɀ倰呩 
腒很䚍絶欰稇㖈絶䭯➃⡤⨴䐀倰꬗饰满ꬋ䌢ꅾ銳涸⡲欽➃⡤⚺銳鸑鵂굹暟勻蜦》駈㢿涸腒很䚍絶欰

稇䔲⚚ꅾ緃⛘霪碫暟餘傞⛲⠔鸑鵂剪欽㼆䎾涸蚋暟勻䘯鸟邉⯎կ 
䌢錛涸腒很䚍絶欰稇唬崵곭㚖⚺銳⺫䭍1굹ㅷ鸑鵂唬崵✌ⵖㅷ、굹欽屘瘝呋ㅷ务涸腒很䚍絶欰

稇ゎꆀ⟄霉⠮굹ㅷ涸蠒Ⱞ⟟⧩ㄤ餘ꆀ2蚋ㅷ唬崵蚋暟务腒很䚍絶欰稇涸ゎꆀ僽や痗ざ叻ⲥ3
欰暟呋ㅷ唬崵過巊瘝呋ㅷ务涸腒很䚍絶欰稇䧴Ⱖ去靧暟ゎꆀ鳇⸔霏倗絶欰稇緃⛘氿䧴鵂ꆀ务嫫瘝կ 

넞佪巊湱蒀靶僽唬崵腒很䚍絶欰稇剒䌢欽涸倰岁呋ㅷ絑鵂䲿》ㄤⲙ⻊〳ꤑ䱈㣐鿈ⴔ㛇餘たⵄ欽
巊湱蒀靶涸ⴔ猌腊⸂㼜湡叻暟♸䎁䪓暟餘ⴔ䒓ⱄ鷥䭊ざ鷓涸唬崵㐼稘㢪唬崵㐼ծ蚃⯕唬崵㐼䧴罏餘靶唬
崵㐼ꅷ꧋⥌〿䖤ⵌ蒀靶㕃鵳遤㹁䚍ㄤ㹁ꆀⴔ區կ 

넞佪巊湱蒀靶⟉㐼⚺銳匬䧭鿈ⴔ⺫䭍넞⾓鳕巊岹、幊ざ㐼、膴孞劼、鵳呋㐼、蒀靶叙、叙庛盲ㄤ侨研
㢅椚禹絡瘝կ넞佪巊湱蒀靶〳ⴔ⚹䌢錞巊湱蒀靶ㄤ㢴絶巊湱蒀靶䌢錞巊湱蒀靶鸑䌢⢪欽♧呏蒀靶叙⽰㖈
♧妃鵳呋鵂玐务呋ㅷ➑絑鵂♧呏蒀靶叙涸ⴔ猌կ罜㢴絶巊湱蒀靶ⴭ⢪欽⚙呏䧴刿㢴呏蒀靶叙⺫䭍㖈絁
SPE 叙ㄤ䯲꧋叙鵯❈蒀靶叙鸑鵂Ⱉ鸑ꢎ䧴⼧鸑ꢎㄤ盗騟鵶䱹饰勻㖈♧妃鵳呋鵂玐务〳⢪呋ㅷ絑鵂㢴
妃ⴔ猌➢罜饰ⵌ皍⻊呋ㅷ⵸㢅椚䧴㢴猫腒很䚍絶欰稇ず傞ⴔ區涸湡涸կ 

劥鍒Ɀ倰呩佐䔶涸䎾欽䫣デ务⢪欽涸⟉㐼傁剣䌢錞巊湱蒀靶⛲剣㢴絶巊湱蒀靶嶍⿺ⵌ涸呋ㅷ傁剣
✌ⵖㅷ、굹欽屘瘝굹ㅷ⛲剣蚋ㅷㄤ欰暟ⵖㅷⰨ⡤ⰻ㺂㼜㖈た俒♧♧㾝爙կ 
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2.1 䌢錞巊湱蒀靶倰岁 
劥蒜㾝爙涸䫣デ㖲僽⿬撑湱Ⱒ叻ⲥ⢪欽䌢錞巊湱蒀靶唬崵腒很䚍絶欰稇涸倰岁嶍⿺ⵌ涸呋ㅷ⺫䭍굹

ㅷㄤ蚋ㅷկⰨ⡤⺫䭍 
1⿬撑䬾去剏 GB 5009.82-2016 痦♧岁ㄤ痦✳岁涸倝㕂叻շ굹ㅷ务絶欰稇 A ㄤ E 涸崵㹁䖄宠䠑錛

珳ո巊湱蒀靶岁唬崵㮰䎓⯄ꂁ倰㥗磋务涸 VA ㄤ VE 涸 5 猫䒗匬⡤ゎꆀ 
2⿬撑 GB 5009.82-2016շ굹ㅷ务絶欰稇 AծDծE 涸崵㹁ո痦✳岁姻湱巊湱蒀靶岁崵㹁嗃暟屘务

4 猫欰肫ꂛ(VE)ゎꆀ 
3⿬撑梡遤շ务㕂蚋Ⱙո务0512 넞佪巊湱蒀靶岁唬崵絶欰稇 K1 ⾲俱蚋务絶欰稇 K1 ⿺곡䒭

䒗匬⡤涸ゎꆀ 
4⿬撑 GB 5009.290-2023շ굹ㅷ务絶欰稇 K2 涸崵㹁ո巊湱蒀靶岁崵㹁굹ㅷ务絶欰稇 K2 涸ゎꆀկ 
 

 
䀙峸넞佪巊湱蒀靶⟉ Nexera LC-40 
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넞佪巊湱蒀靶岁唬崵㮰䎓⯄ꂁ倰㥗磋⚥ VA ㄤ VE 
 

䶰 銳 劥俒⢪欽䀙峸넞佪巊湱蒀靶⟉䒓〄䎇낉霆✫♧猫넞佪ծ珘㹁涸倰岁欽✵ⴔ區㮰䎓⯄ꂁ倰㥗磋务絶
欰稇 A ㄤ絶欰稇 E 涸 5 猫䒗匬⡤α-欰肫ꂛծβ-欰肫ꂛծγ-欰肫ꂛծδ-欰肫ꂛծα-欰肫♲掜ꂛկ㮰䎓⯄ꂁ
倰㥗磋呋ㅷ鵳遤涵⻊㢅椚た⢪欽 SHIMSEN Styra HLB 叙鵳遤ⲙ⻊た♳劼ⴔ區կ絕卓邍僈ぐ絆ⴔ㖈絁䚍
Ⱒ禹葻㥩ꅾ梡䚍㥩㔐佐桧넞僽欽✵崵㹁腒很䚍絶欰稇涸♧猫皍⤑ծ⡛䧭劥ծ넞佪⚂僒✵乼⡲涸䪮助կ 

Ⱒꝶ霒HPLC 㮰䎓⯄㥗磋 絶欰稇  
 

䪮助暵挿 
⠏⻊✫⵸㢅椚鵂玐刿넞佪㔐佐桧刿넞կ 
 Shim-pack Velox PFPP Ⱘ剣胜⾓⡛叙佪넞涸暵挿㼆䒗匬⡤Ⱘ剣刿㥩涸ⴔ猌佪卓偽꨽叙庛盲ⲇ⽲
25˫⽰〳模䧭⺫䭍 VE 䒗匬⡤涸湡叻暟ⴔ猌կ 

 

腒很䚍絶欰稇 A ㄤ E 㼆➃⡤⨴䐀〄䮦满ꅾ銳⡲
欽絶欰稇 A 剣⤛鵳欰Ɤծ籖婤絶䭯낧냚ծ♳淼
絆絉ծ錠⸂ㄤ磨芘♳淼姻䌢ⴔ屲瘝㢴猫欰椚⸆腊
絶欰稇 E Ⱘ剣䒁綕邝罈ծ䫒孻⻊ծ곫꣈㢴猫䢨䚍氬
氻瘝⡲欽կ㔔姼㖈굹ㅷ遤⚌务㽍Ⱖ僽㮰䎓⯄㥗磋
务幑⸈絶欰稇 AծE Ⱘ剣ꅾ銳䠑⛐告鵂ꆀ剪欽⛲⠔
䒸〄氬氻կ㔔姼ⴀ✵㸝Ⰼ罌贊ⲥ烁㹁ꆀ㮰䎓⯄ꂁ
倰㥗磋务涸絶欰稇 A ㄤ E ゎꆀ荛Ⱒꅾ銳կ 

㮰䎓⯄ꂁ倰㥗磋务幑⸈涸絶欰稇 A ㄤ E 剒䌢
錛䕎䒭僽錠랕ꃫꃲꃑꂾծ錠랕ꃫ啕嚔ꃑꂾㄤ α-欰肫
ꂛꃲꃑꂾ呋ㅷ〳鸑鵂涵⻊导䎾㼜䨾剣ꂾ鲮⻊⚹ꃫ
㼆Ⱖ䚪ꆀ鵳遤崵㹁կ㛇✵㮰䎓⯄㥗磋㛇餘絆䧭㢕勇
腒肘ゎꆀ넞絶欰稇 A ㄤ E 涸幑⸈崽䏞鳅넞⵸

㢅椚鸑鵂㔿湱蟋》㼭叙鵳遤ⲙ⻊ꅷ欽ꂁ㢊稘㢪唬
崵㐼涸 HPLC 〳⟄鵳遤ⴔ區կ 

劥俒⿬撑倝晜㕂叻շ굹ㅷ务絶欰稇 A ㄤ E 涸崵
㹁ո䖄宠䠑錛珳䎇㼜⵸㢅椚崨玐鵳遤✫佖鵳
껷⯓㼆㮰䎓⯄ꂁ倰㥗磋呋ㅷ鵳遤涵⻊导䎾ꥥた偽
꨽鵳遤䲿》湬䱹⢪欽罣焦梠㞯涸 SHIMSEN Styra 
HLB 蟋》㼭叙㼆涵⻊巊鵳遤ⲙ⻊鸑鵂 HPLC-SPD
㼆絶欰稇 A ㄤ E 鵳遤㹁ꆀⴔ區կ絕卓邍僈絶欰稇
A ㄤ絶欰稇 E 涸䒗匬⡤㖲剣佪ⴔ猌偽勇餘䎁䪓
霪倰岁䘯鸟ծⲥ烁〳⟄䖎㥩㖑䎾㼆㮰䎓⯄ꂁ倰㥗
磋务絶欰稇 A ㄤ E 㹁ꆀⴔ區կ 

 

 

1. 㹊낉鿈ⴔ 
1.1 霚⵫♸叻ⲥㅷ⥌䜂 

䫒㗁過ꃑㄤ 2,6-✳〈♨㛇㼆歌ꂛ (BHT) 㖲餝荈✵ CNW孲孻⻊꜅餝荈✵꣚䬘♨կ 
絶欰稇叻ⲥㅷ⿺ⰻ叻餝縨✵㣔峸꣚㼷㝜猰䪮剣ꣳⰖ尽欽⛩ꃫꂁⵖկ 
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邍 1. ⻊ざ暟⥌䜂 

䎸〿 务俒ぜ獦 薉俒ぜ獦 CAS ⴔ㶩䒭 ⴔ㶩ꆀ 
1 絶欰稇 A Vitamin A 68-26-8 C20H30O 286.45 
2 D -α-欰肫ꂛ  D-α-Tocopherol 59-02-9 C29H50O2 430.71 
3 D-β-欰肫ꂛ D-β-Tocopherol 16698-35-4 C28H48O2 416.68 
4 D-γ-欰肫ꂛ D-γ-Tocopherol 54-28-4 C28H48 O2 416.68 
5 D-δ-欰肫ꂛ D-δ-Tocopherol 119-13-1 C27H46 O2 402.65 
6 D-α-欰肫♲掜ꃫ D-α-Tocotrienol 58864-81-6 C28H48 O2 424.66 

1.2 ⟉㐼 
劥㹊낉ꅷ欽䀙峸馄넞佪巊湱蒀靶⟉ LC-40Ⱘ⡤ꂁ縨⚹ 

禹 絡 䱽 ⵖ 㐼  CBM-40 荈 ⸓ 鵳 呋 㐼  SIL-40C 

叙 庛 盲  CTO-40C 鳕 巊 岹  LC-40D×2 

膴 孞 劼  DGU-405 唬 崵 㐼  SPD-M40 

蒀 靶 䊨 ⡲ 畀  LabSolutions Ver. 5.118   

1.3 ⴔ區勵⟝ 

蒀 靶 叙 
Shim-pack Velox PFPP250 mm x 4.6 mm I.D., 2.7 μm 
䀙峸♳嵳㹊낉㐼勞剣ꣳⰖ尽PN: 227-32023-04 

崨 ⸓ 湱 A 湱-宐B 湱-歌ꃫ 

峤膴倰䒭 唑䏞峤膴B 湱ⴲ㨤崽䏞⚹ 80 %峤膴玐䎸錛邍 2 

崨    鸟 1 mL/min 鵳 呋 ꆀ 20 µL 

叙    庛 35 ˫ 唬崵岚Ɤ VA- 25 nm, VE-294 nm 
邍 2. 唑䏞峤膴玐䎸 

Time(min) Module Command Value 
2.00 岹 B.Conc 80 

10.00 岹 B.Conc 85 
20.00 岹 B.Conc 85 
20.10 岹 B.Conc 95 
23.00 岹 B.Conc 95 
23.10 岹 B.Conc 80 
27.00 Controller Stop  

1.4 叻ⲥㅷ涸ꂁⵖ 
⪰㢊巊涸ꂁⵖ欽 EtOH⛩ꃫꂁⵖ 100 µg/mL 絶欰稇 A ㄤ E 很巊ゎ 1 mg/mL BHT꣈姺叻ⲥ

ㅷ鵂䘯꣭鍒կ 
幊ざ叻ⲥ禹⴩䊨⡲很巊涸ꂁⵖ⟄ 50 %歌ꃫ⚹很⵫鵳遤幊ざ叻ⲥ⪰㢊巊ꂁ縨絶欰稇 A 崽䏞ⴔⵆ⚹

0.02ծ0.04ծ0.1ծ0.2ծ0.4ծ0.8ծ2ծ4ծ10 μg/mL絶欰稇 E 崽䏞ⴔⵆ⚹ 0.2ծ0.5ծ1ծ2ծ5ծ10ծ20ծ
50 μg/mL 涸禹⴩叻ⲥ很巊䖉♳劼ⴔ區կ 

1.5 呋ㅷ⵸㢅椚倰岁 
㮰䎓⯄ꂁ倰㥗磋餝荈劥㖑馄䋑կ 



 

10 
 

㕃 1 㾝爙✫呋ㅷ⵸㢅椚崨玐Ⱖ⚺銳⺫䭍霚呋ⵖ㢊ծ涵⻊ㄤ SPE ⲙ⻊կ 霚呋ⵖ㢊鵂玐务岤䠑呋ㅷ
⯎ⴔ幊ざ㖲⺣〳⢪欽庛宐紨 40 ˫։50 ˫⸈鸟很鍒կ䫒㗁過ꃑㄤ BHT 涸⸈Ⰶ⚺銳⚹㖈呋ㅷ⵸㢅
椚ㄤ唬崵鵂玐务꣈姺絶欰稇涸꣭鍒կ⸈Ⰶ EtOH 僽⚹✫㟞⸈絶欰稇很鍒䏞佖㊤腒肘呋ㅷ♸ KOH 很巊〄欰
涵⻊导䎾涸㖲⺣䚍կ涵⻊㢅椚た呋ㅷ괃蒀歋랕綁蒀」⚹啕紤蒀կ 

SPE ⲙ⻊ꅷ欽 SHIMSEN Styra HLB❵宐❵ꂾⰟ䎂邂㼭叙鵳遤蟋》㼭叙ꅷ欽⯓鵳涸❵宐❵腒Ⱏ䎂
邂翸ざ暟㼆ꬋ匧䚍⻊ざ暟剣鳅㥩涸⥂殆⡲欽㼆匧䚍⻊ざ暟⛲剣♧㹁涸⥂殆կ⽰⢪㖈涵⻊导䎾涸匧䔂焦䚍
勵⟝♴霪䚍腊➠搬⥂䭯珘㹁կ㖈呋ㅷ幡峤鵂玐务⢪欽紨 10 mL 宐幡峤蟋》叙䎇欽歌ꃫ/宐80/20
幊ざ很巊峤⿡毜宐䚍䎁䪓暟կ呋ㅷⲙ⻊た欽✵ HPLC ⴔ區կ 

呋ㅷ곫㢅椚崨玐 

 
 
 
 
 
 
 

SPE ⲙ⻊SHIMSEN Styra HLB200 mg / 6 mL 
 
 
 
 

 
 
 

 
 

 
 

㕃 1. 呋ㅷ⵸㢅椚崨玐㕃 

2. 絕卓♸雭雿
2.1 蒀靶叙涸鷥䭊 

倝晜絶欰稇 A ㄤ E 崵㹁叻ⲥ务ꅷ欽涸蒀靶叙碫㘗⚹ C30150 mm x 4.6 mmI.D., 3 μm姼碫㘗蒀靶
叙〳⟄剣佪ⴔ猌絶欰稇 E 䒗匬⡤唬崵鵂玐务꨽岤䠑1ծⴔ區傞ꢂ殜Ɤ>40min2ծ叙庛 25˫叙庛
넞✵ 25˫⠔㼋荝 D-β-欰肫ꂛծD-γ-欰肫ꂛ割腊剣佪ⴔ猌䨾⟄巊湱霃㢊꨽銳ꅷ欽ⵖⲇ㘗叙庛盲կ 

劥倰呩ꅷ欽✫ Shim-pack Velox PFPP250 mm x 4.6 mm I.D., 2.7 μm蒀靶叙䌢錞叙庛⽰〳忘駈絶
欰稇 E 䒗匬⡤涸ⴔ猌⚂〳⟄綫瀊ⴔ區傞Ɤկ 

 

 

准确称取 1.0 g 奶粉，置于 50 mL 离心管中，并用 5 mL 水溶解。 

加入 0.5 g 抗坏血酸和 0.1 g BHT，加入 10 mL EtOH 和 5 mL 50 % KOH 溶液，混合均匀 

室温条件下（25 ℃±5 ℃）涡旋振荡 16 h±2 h,待提取净化 

用 3 mL 甲醇和 3 mL 水依次对萃取柱进行活化和平衡 

上样 2.5 mL 皂化溶液，重力自然落下 

用 10 mL 水清洗萃取柱以中和萃取柱，然后用 3 mL 80/20 甲醇/水溶液清洗萃取柱 

用两份 1 mL 丙酮洗脱，收集洗脱液。氮吹干燥样品，并用 1 mL 甲醇复溶。超声处

理样品 1 分钟， 使其完全溶解，经 0.22 μm 滤膜过滤后，上机分析 
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2.2 叻ⲥ很巊蒀靶㕃 

 
㕃 2. VA (325 nmծ2 μg/mL)ծVE(294 nmծ10 μg/mL) HPLC 蒀靶㕃 

 
㕃 3. 㮰䎓⯄ꂁ倰㥗磋㛇餘蒀靶㕃 

岤1. 絶欰稇 A2.-α-欰肫♲掜ꃫ3. D-δ-欰肫ꂛ4. D-β-欰肫ꂛ5. D-γ-欰肫ꂛ6. D-α-欰肫ꂛ 

2.3 絁䚍薴㔵 
䭽撑 1.4 고♴ꂁⵖ倰岁ꂁⵖ吥ⲥ刼絁կ⟄⻊ざ暟崽䏞 X ⚹埇㗂叻油꬗獤⚹紷㗂叻鵳遤絁䚍㔐䔱ⴔ

區5 猫絆ⴔ絁䚍葻㥩湱Ⱒ禹侨㖲㣐✵ 0.995կ⟄吥ⲥ刼絁崽䏞剒⡛挿⢪欽 10 ⦔⥌㐾嫱涸倰䒭雦皾唬ⴀ
ꣳ㹁ꆀꣳ⚹ 0.01։0.14 µg/mLկ 

 
㕃 4 絶欰稇 A ㄤ E 6 猫絆ⴔ吥ⲥ刼絁 

 

 

 

2.5 5.0 7.5 10.0 12.5 15.0 17.5 20.0 22.5 25.0 min

0.0

0.5

1.0

1.5

2.0

2.5

3.0

uV(x10,000)

数数2:VAE-STD6-09.lcd PDA Ch2 294nm,4nm 
数数1:VAE-STD6-09.lcd PDA Ch1 325nm,4nm 

0.0 2.5 5.0 7.5 10.0 12.5 15.0 17.5 20.0 22.5 25.0 min

0.0

0.5

1.0

1.5

2.0

2.5

3.0

3.5

4.0

uV(x10,000)

数数 奶粉奶奶2:VAE- .lcd PDA Ch2 294nm,4nm 
数数 奶粉奶奶1:VAE- .lcd PDA Ch1 325nm,4nm 

1 

4 
3 2 

5 
6 

1

3 
4 5 

6 

1 2 3 

4 5 6 
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邍 3. 絶欰稇 AE 吥ⲥ刼絁 

䎸〿 ⻊ざ暟 
絁䚍薴㔵

µg/mL 
ⲥ烁䏞 

(%) 
湱Ⱒ禹侨 

r 
㹁ꆀꣳ

µg/mL 

1 絶欰稇 A 0.02~10 93.3~104.8 0.9990 0.01 

2 D-α-欰肫ꂛ 0.2~50 93.1~105.4 0.9999 0.14 

3 D-β-欰肫ꂛ 0.2~50 88.8~105.3 0.9998 0.07 

4 D-γ-欰肫ꂛ 0.2~50 91.6~105.5 0.9997 0.06 

5 D-δ-欰肫ꂛ 0.2~50 89.0~104.0 0.9998 0.05 

6 D-α-欰肫♲掜ꃫ 0.2~50 98.9~101.1 0.9999 0.05 

2.4 ꅾ㢕䚍 
㼆幊ざ叻ⲥ很巊鵶絯ⴔ區 6 妃雦皾ꅾ㢕䚍կ絕卓錛邍 4կ絕卓邍僈ぐ絆ⴔ⥂殆傞ꢂ涸 RSD%㖈 0.03 %-

0.06 %⛓ꢂ油꬗獤涸 RSD%㖈 1.68 %-3.91 %⛓ꢂ倰岁ꅾ㢕䚍葻㥩⟉㐼礵㺙䏞葻㥩կ 
邍 4. ꅾ㢕䚍絕卓n=6 

䎸〿 ⻊ざ暟 
崽䏞 

µg/mL 
⥂殆傞ꢂ  

RSD% 
油꬗獤 
RSD% 

1 絶欰稇 A 0.1 0.03 1.68 

2 D-α-欰肫ꂛ 0.5 0.06 3.91 

3 D-β-欰肫ꂛ 0.5 0.06 3.78 

4 D-γ-欰肫ꂛ 0.5 0.06 2.91 

5 D-δ-欰肫ꂛ 0.5 0.05 1.88 

6 D-α-欰肫♲掜ꃫ 0.5 0.03 3.62 

2.5 倰岁ⲥ烁䚍ㄤ礵㺙䏞 
》厤㮰䎓⯄ㅷ晥㥗磋䭽撑 1.5 ⵸㢅椚倰䒭鵳遤㢅椚㼆㹊꣢呋ㅷ鵳遤崵霚⟄霉⠮ⲥ烁䏞絕卓㥵邍

5 䨾爙կ 
ぢ呋ㅷ务幑⸈♧㹁崽䏞涸湡叻暟ⵖ㢊ⴀ⚙⚡宐䎂涸⸈叻呋ㅷ嫦⚡宐䎂ꅾ㢕 3 妃鵳遤⸈叻㔐佐桧

ㄤ礵㺙䏞霚낉կ邍 5 ⚹㹊낉絕卓䎂㖲㔐佐桧⚹ 83.0%~108.4%湱㼆叻ⲥ⨊䊵⚹ 0.36%~3.38%կ 
邍 5. 㥗磋呋ㅷ⸈叻㹊낉絕卓n=6 

No. ⻊ざ暟ぜ獦 
呋ㅷ崽䏞

(mg/100g) 

⸈叻 1 ⸈叻 2 

⸈叻ꆀ
(mg/100g) 

㔐佐
桧% 

RSD
% 

⸈叻ꆀ 
(mg/100g) 

㔐佐
桧% 

RSD
% 

1 絶欰稇 A 0.77 1.0 96.5 0.36 2.0 89.7 0.84 

2 D-α-欰肫ꂛ 14.86 10.0 108.4 1.18 20.0 83.0 1.78 

3 D-β-欰肫ꂛ 0.23 10.0 100.1 3.38 20.0 90.5 1.64 

4 D-γ-欰肫ꂛ 2.60 -- -- -- -- -- -- 

5 D-δ-欰肫ꂛ 0.24 -- -- -- -- -- -- 

6 D-α-欰肫♲掜ꃫ N.D. 10.0 101.8 1.68 20.0 86.4 0.56 

岤1ծ⸈叻 1 务⸈叻崽䏞呏研㥗磋㛇餘务叻霋涸崽䏞鵳遤幑⸈⸈叻 2 务⚹㥗磋㛇餘务叻霋崽䏞涸⚙⦔ 
2ծN.D.邍爙劢唬ⴀ--邍爙⸈叻㹊낉务劢幑⸈霪湡叻暟կ 
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3. 絕雿 
劥俒⿬撑倝晜㕂叻շ굹ㅷ务絶欰稇 A ㄤ E 涸崵㹁ո䖄宠䠑錛珳䒊用✫♧猫欽✵㮰䎓⯄㥗磋务絶欰

稇 A ㄤ E 崵㹁涸넞佪ծ珘㹁涸巊湱蒀靶倰岁կ倰岁낉霆邍僈霪倰岁Ⱘ剣ⴀ蒀涸㔐佐桧(>80%)ㄤ礵㺙䏞 (RSD 
< 5%)鷓欽✵㮰䎓⯄㥗磋务絶欰稇 A ㄤ E 涸㹁ꆀⴔ區կ 
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姻湱넞佪巊湱蒀靶岁崵㹁嗃暟屘⚥絶欰稇 E 涸ゎꆀ 
 

䶰 銳劥俒ⵄ欽䀙峸넞佪巊湱蒀靶⟉䒊用✫굹欽屘务絶欰稇 E 涸ゎꆀ涸姻湱넞佪巊湱蒀靶岁կ劥倰岁⿬
撑շ굹ㅷ㸝Ⰼ㕂㹻叻ⲥ  굹ㅷ务絶欰稇 AծDծE 涸崵㹁ոGB 5009.82-2016务痦✳岁 굹ㅷ务絶欰稇 E
涸崵㹁  姻湱넞佪巊湱蒀靶岁ꃀ腂㛇蒀靶叙150 mm ×3.0 mm,ID. 1.7 μm⚹ⴔ猌蒀靶叙ꅷ欽蚃⯕唬
崵㐼鵳遤唬崵⟄㢪叻岁㹁ꆀկ♸导湱넞佪巊湱蒀靶岁湱嫱霪倰岁呋ㅷ⵸㢅椚乼⡲皍⽀ꅾ㢕䚍㥩忘駈
湱Ⱒ叻ⲥ涸銳宠〳欽✵굹欽屘务絶欰稇 E ゎꆀ涸唬崵կ 

Ⱒꝶ霒굹欽屘  絶欰稇E  姻湱넞佪巊湱蒀靶   
 

䪮助暵挿 
 霪倰岁珘㹁䚍넞ꅾ㢕䚍㥩㹊梡絶欰稇E㔋猫䒗匬⡤涸剣佪ⴔ猌կ 
 ⾝併䏞넞湱鳅✵叻ⲥ务 10 μL 涸鵳呋⡤獤劥倰呩➑꨽鵳呋 1 μL ⽰〳忘駈叻ⲥ銳宠կ 
 

絶欰稇 E ⿶獦欰肫ꂛTocopherol僽♧碫
Ⱘ剣欰暟崞䚍涸ծ⻊㷖絕匬湱⡃涸ꂛ碫⻊ざ暟涸䚪
獦կ荈搬歲务溶濼涸絶欰稇 E 剣 8 猫ⴔⵆ⚹⚙碫
絶欰稇 E 涸㔋猫⽰ αծβծγծδ 碫⡃暟⚺銳僽呏
研薅䎇♧孲ぼ㊢♳歌㛇》去暟䨾㖈涸⡙縨ㄤ侨ꆀ勻
够ⴔ涸Ⱖ务 α-欰肫ꂛゎꆀ剒넞欰椚崞䚍⛲剒넞կ 

㣔搬涸絶欰稇 E 䎛岌㶸㖈✵䎛岌㶸㖈✵嗃暟涸
綁蒀鿈ⴔ⟄⿺猒劥猰猫㶩涸胻蔠ꅽ㽍Ⱖ㖈嗃暟屘
务ゎꆀ⚪㺢Ⱘ剣佖㊤腒餘去靧ծ곫꣈⸓腡礀呋炽
⻊ծ䫒邝罈ㄤ䫒浓瘝⸆腊կ굹欽嗃暟屘僽㾀字䶑Ⰶ
欰肫ꂛ涸ꅾ銳勻彂կ屘俱ㄤ굹欽屘务欰肫ꂛ涸ⴔ區

倰岁⚺銳⺫䭍넞佪巊湱蒀靶岁ծ孞湱蒀靶岁ծ謭㽻
蒀靶岁ծ嫱蒀岁ծ歏⻊㷖崵㹁岁ծ蒀靶餘靶翫欽岁
瘝կ㖈⟄♳倰岁务巊湱蒀靶岁⡲⚹㕂㹻叻ⲥ倰岁
䎾欽薴㔵剒䎛⚺銳⺫䭍姻湱巊湱蒀靶岁ㄤ导ぢ巊
湱蒀靶岁կⰦ务姻湱巊湱蒀靶岁乼⡲皍⽀➑꨽䲿
》屘腒た姻䊹掬很鍒鵂芘た⽰〳♳劼唬崵կ 

劥倰岁⿬撑շ굹ㅷ㸝Ⰼ㕂㹻叻ⲥ  굹ㅷ务絶欰
稇 AծDծE 涸崵㹁ոGB 5009.82-2016务痦✳岁  
굹ㅷ务絶欰稇 E 涸崵㹁 姻湱넞佪巊湱蒀靶岁ո䒊
用✫굹欽屘务絶欰稇 E 涸湱Ⱒⴔ區倰岁կ

1㹊낉鿈ⴔ 
1.1 ⟉㐼 

劥俒⢪欽䀙峸 LC-20A 巊湱蒀靶⟉ꂁ縨⥌䜂㥵♴ 
禹 絡 䱽 ⵖ 㐼  CBM-20Alite 荈 ⸓ 鵳 呋 㐼  SIL-20A 
鳕 巊 岹 A ծ B  LC-20AT 叙   庛   盲  CTO-20A 
唬   崵   㐼  RF-20A 䊨   ⡲   畀  LabSolutions Version 5.111 

1.2 ⴔ區勵⟝ 
蒀  靶  叙  ꃀ腂㛇蒀靶叙(150 mm ×3.0 mm I.D., 1.7 μm) 
崨  ⸓  湱  A姻䊹掬B〈♨㛇歌㛇ꄍ-㔋孲ト㊢-歌ꃫ幊ざ巊20/1/0.1, v/v/v 
叙     庛  40˫ 崨     鸟  0.5 mL/min 
峤 膴 倰 䒭  瘝䏞峤膴B 湱嫱⢾ 10% 鵳 呋 ⡤ 獤  1 μL 
ⴔ 區 傞 ꢂ  30 min 岚     Ɤ  Ex-294 nmEm-328 nm 
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1.3 呋ㅷ⵸㢅椚 
䭽撑♴㕃䨾爙崨玐鵳遤呋ㅷ⵸㢅椚կ 

2.絕卓雭雿 
2.1 叻ⲥ蒀靶㕃 

絶欰稇 E 叻ⲥ很巊蒀靶㕃錛㕃 1⻊ざ暟⥌䜂邍錛邍 1կ 

 
㕃 1. 絶欰稇 E 叻ⲥ很巊蒀靶㕃1.00 μg/mL 

邍 1. ⻊ざ暟⥌䜂 

No. ⻊ざ暟 薉俒ぜ獦 CAS 〿 ⥂殆傞ꢂ(min) 

1 α-欰肫ꂛ Alpha-tocopherol 10191-41-0 8.631 

2 β-欰肫ꂛ Beta-tocopherol 148-03-8 13.777 

3 γ-欰肫ꂛ Gamma-tocopherol 54-28-4 15.064 

4 δ-欰肫ꂛ Delta-tocopherol 119-13-1 21.715 

2.2 吥ⲥ刼絁ㄤ唬ⴀꣳ 
䭽撑叻ⲥꂁ縨叻ⲥ很巊霪叻ⲥ禹⴩务 4 猫欰肫ꂛ崽䏞ⴔⵆ⚹ 0.20 μg/mLծ0.50 μg/mLծ1.00 μg/mLծ

2.00 μg/mLծ4.00 μg/mLծ6.00 μg/mLկ劥岁ꅷ欽㢪叻岁㹁ꆀ⟄油꬗獤⚹紷㗂叻叻ⲥ很巊崽䏞⚹埇㗂
叻絚ⵖ吥ⲥ刼絁雦皾湬絁㔐䔱倰玐կ⟄ 0.20 μg/mL 叻ⲥ很巊雦皾 4 猫絶欰稇 Eα-欰肫ꂛծβ-欰肫ꂛծ
γ-欰肫ꂛծδ-欰肫ꂛ涸唬ⴀꣳ䭽撑 3.3 ⦔㐾㡮雦皾4 猫絶欰稇 E ⟉㐼唬ⴀꣳ⚹ 0.01։0.03 μg/mL絕
卓錛邍 2⠏✵叻ⲥ銳宠կ 

  

0.0 2.5 5.0 7.5 10.0 12.5 15.0 17.5 20.0 22.5 25.0 27.5 min

0

5000

10000

15000

20000

25000
uV
检检检A Ex:294nm,Em:328nm 

1

2

3

4

獦》 0.5 g~2 g 屘呋ⲥ烁荛 0.01 g✵ 25 mL 啕蒀㺂ꆀ櫕务⸈Ⰶ 0.1 g 2,6-✳〈♨㛇㼆歌ꂛ 

⸈Ⰶ 10 mL 崨⸓湱馄㡮很鍒た欽崨⸓湱㹁㺂荛ⵠ䏞䶔⺣ 

鵂㶰䖈⚹ 0.22 μm 剣劼禹応㣢✵啕蒀鵳呋櫕务♳劼ⴔ區 



 

16 
 

邍2. 絁䚍倰玐ծ湱Ⱒ禹侨⿺唬ⴀꣳ 

No. ⻊ざ暟 絁䚍倰玐 湱Ⱒ禹侨 ⲥ烁䏞% ⟉㐼唬ⴀꣳ(μg/mL) 

1 α-欰肫ꂛ Y = (159701)X + (-16487.5) 0.9974 92.0-108 0.03 

2 β-欰肫ꂛ Y = (342154)X + (-11729.9) 0.9996 97.3-103.5 0.01 

3 γ-欰肫ꂛ Y = (253004)X + (-28668.83) 0.9996 96.8-102.9 0.01 

4 δ-欰肫ꂛ Y = (388242)X + (-9734.30) 0.9981 93.8-107.7 0.01 

 
㕃 2. 4 猫絶欰稇 E 吥ⲥ刼絁 

2.3 ꅾ㢕䚍㹊낉 
》4猫絶欰稇E崽䏞ⴔⵆ⚹3.00 μg/mL涸叻ⲥ很巊䎂遤崵㹁6妃罌㻋倰岁涸礵㺙䏞կ絕卓邍僈⥂殆傞

ꢂRSD㖈0.14%~0.16%⛓ꢂ油꬗獤RSD㖈2.01%~2.86%⛓ꢂկ絕卓㥵♴邍3䨾爙կ 
邍3. ꅾ㢕䚍㹊낉絕卓n=6 

No. 
α-欰肫ꂛ β-欰肫ꂛ γ-欰肫ꂛ δ-欰肫ꂛ 

⥂殆傞ꢂ 
min 

油꬗獤 
⥂殆傞ꢂ 
min 

油꬗獤 
⥂殆傞ꢂ 
min 

油꬗獤 
⥂殆傞ꢂ 
min 

油꬗獤 

1 8.637 480893 13.808 1029103 15.096 745,622 21.762 1188608 
2 8.650 490927 13.826 1030636 15.116 735,325 21.782 1197898 
3 8.644 491661 13.820 1053491 15.112 760,098 21.791 1217714 
4 8.619 506676 13.783 1069419 15.071 760,388 21.721 1220261 
5 8.624 515808 13.781 1099263 15.067 780,264 21.710 1244455 
6 8.629 510151 13.801 1094086 15.089 774,805 21.770 1250418 

䎂㖲⧩ 8.634 499353 13.803 1062667 15.092 759,417 21.756 1219892 
RSD(%) 0.14 2.71 0.14 2.86 0.14 2.24 0.16 2.01 

2.4 㹊꣢呋ㅷ⚥欰肫ꂛ涸ゎꆀ⿺絆䧭 
ⴔⵆ獦》稘蔼屘嬁屘ㄤ㼭띌胻蔠屘嬁屘䭽撑呋ㅷ⵸㢅椚姿낢鵳遤呋ㅷ⵸㢅椚》た鵳遤ⴔ區կ稘蔼屘嬁

屘ծ㼭띌胻蔠屘嬁屘务4猫絶欰稇Eゎꆀ㥵邍4䨾爙կ 
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邍4. 㹊꣢呋ㅷ务欰肫ꂛ涸ゎꆀ⿺絆䧭  ⽀⡙mg/100 g 

呋ㅷ 
欰肫ꂛゎꆀ 

欰肫ꂛ䚪ゎꆀ 
α-欰肫ꂛ β-欰肫ꂛ γ-欰肫ꂛ δ-欰肫ꂛ 

稘蔼屘嬁屘 1.72 0.32 48.2 1.00 51.24 
㼭띌胻蔠屘嬁屘 222.7 95.1 3.97 0.29 322.06 

 
㕃 3. 稘蔼屘嬁屘呋ㅷ蒀靶㕃 

  
㕃 4. 㼭띌胻蔠屘嬁屘呋ㅷ蒀靶㕃 

3絕雿 
劥俒⿬罌շ굹ㅷ㸝Ⰼ㕂㹻叻ⲥ  굹ㅷ务絶欰稇AծDծE涸崵㹁ոGB 5009.82-2016务痦✳岁  굹ㅷ

务絶欰稇E涸崵㹁  姻湱넞佪巊湱蒀靶岁䒊用✫♧猫崵㹁굹欽屘务絶欰稇E涸唬崵倰岁կ霪倰岁唬崵⾝併
䏞넞ꅾ㢕䚍㥩霪倰岁忘駈叻ⲥ銳宠〳⣘湱Ⱒ遤⚌⿬罌կ 
  

5.0 7.5 10.0 12.5 15.0 17.5 20.0 22.5 min

0

250000

500000

750000

1000000

uV

生
生

生
α- 生

生
生

β-

生
生

生
γ-

生
生

生
δ-

5.0 7.5 10.0 12.5 15.0 17.5 20.0 22.5 min

0

250000

500000

750000

1000000

1250000

1500000

1750000

2000000

2250000
uV

生
生

生
α-

生
生

生
β-

生
生

生
γ- 生

生
生

δ-

样品样 样品 小小小小小: 2

14.5 15.0 15.5 min

0

25000
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75000
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uV

生
生

生
γ-

21.5 22.0 min

0
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uV

生
生

生
δ-

8.25 8.50 8.75 min

-10000

0
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20000

30000
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50000
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70000

uV

生
生
生

α-

13.50 13.75 14.00 min

0
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20000
uV

生
生

生
β-

21.5 22.0 min

0
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10000

15000

20000
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30000

35000
uV

生
生

生
δ-   
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넞佪巊湱蒀靶岁崵㹁⾲俱蚋⚥絶欰稇 K1 ⿺곡䒭䒗匬⡤涸ゎꆀ 
 

䶰 銳劥俒ⵄ欽䀙峸넞佪巊湱蒀靶⟉䒊用✫♧猫絶欰稇 K1 ⾲俱蚋务絶欰稇 K1 곡䒭䒗匬⡤ゎꆀ涸姻湱넞
佪巊湱蒀靶岁կ劥倰岁⿬撑շ务㕂蚋Ⱙո务絶欰稇 K1 涸ゎꆀ崵㹁倰岁⢪欽炊脸叙⚹ⴔ猌蒀靶叙⡤獤嫱
2000:1.5 涸瀖屘ꄍ屗玐 60 ˫~90 ˫姻䧥ꃫ⚹崨⸓湱瘝䏞峤膴欽稘㢪唬崵㐼㖈 254 nm 㢅鵳遤唬崵
䭽ⰻ叻岁⟄곡ծ导䒭䒗匬⡤油꬗獤涸ㄤ雦皾絶欰稇 K1 ゎꆀ䭽油꬗獤䔱♧⻊岁雦皾絶欰稇 K1 곡䒭䒗匬⡤ゎ
ꆀկ霪ⴔ區倰岁乼⡲皍⽀ꅾ㢕䚍㥩忘駈湱Ⱒ叻ⲥ涸銳宠〳欽✵絶欰稇 K1 ⾲俱蚋务絶欰稇 K1 ⿺곡䒭䒗
匬⡤ゎꆀ涸唬崵կ 

Ⱒꝶ霒姻湱  넞佪巊湱蒀靶  絶欰稇K1  䒗匬⡤   
 

䪮助暵挿 
 忘駈շ务㕂蚋Ⱙո务絶欰稇 K1 涸ゎꆀ崵㹁倰岁涸湱Ⱒ銳宠կ 
 乼⡲皍⽀ꅾ㢕䚍㥩կ 
 

絶欰稇 K1 㾩絶欰稇碫蚋暟僽聽腮ざ䧭㔔㶩˻ծ
̀ծ̂ ծ̃ 䨾䗳곢涸暟餘⚺銳欽✵ぐ猫絶欰稇 K 緃
⛘䒸饰涸ⴀ過䚍氬氻涸屛毫կ絶欰稇 K1⿶ぜ嗃暟
歌蟼ꃴծ〽綁㛇歌蟼ꃴծ〽綁ꃴ⻊㷖ぜ獦⚹ 2-歌
㛇-3-3,7,11,15-㔋歌㛇-2-⼧Ⱉ焫掜㛇-1,4-蟼✳ꂼ
Ⱖⴔ㶩⣩Ꝇ♳剣♧⚡⿽ꝶ㔔罜㶸㖈곡导䒗匬⡤կ
㣔搬絶欰稇 K1 僽 2,3-导䒭匬㘗⻊㷖ざ䧭ㅷ㢴⚹곡
䒭ㄤ导䒭䒗匬⡤涸幊ざ暟罜곡䒭䒗匬⡤Ⳝ⛖尵剣

欰椚崞䚍կ㔔姼 20 ⚆紬 80 䎃去⟄たぐ㕂蚋Ⱙ㖲
㼆絶欰稇 K1 涸곡䒭䒗匬⡤錞㹁✫ꣳꆀ곡䒭䒗匬⡤
21%կ 

劥倰岁⿬撑շ务㕂蚋Ⱙո务絶欰稇 K1 涸ゎꆀ崵
㹁倰岁䒊用✫湱Ⱒⴔ區倰岁կ霪ⴔ區倰岁乼⡲皍
⽀ꅾ㢕䚍㥩忘駈湱Ⱒ叻ⲥ涸銳宠〳 欽✵絶欰稇
K1 ⾲俱蚋务絶欰稇 K1 ⿺곡䒭䒗匬⡤ゎꆀ涸唬崵կ

1㹊낉鿈ⴔ 
1.1 ⟉㐼 

劥俒⢪欽䀙峸 LC-16 巊湱蒀靶⟉ꂁ縨⥌䜂㥵♴ 
禹 絡 䱽 ⵖ 㐼  CBM-20Alite 鳕  巊  岹  LC-16 
荈 ⸓ 鵳 呋 㐼  SIL-16 叙  庛  盲  CTO-16L 
膴   孞   劼  DGU-20A 唬  崵  㐼  SPD-16 

1.2 ⴔ區勵⟝ 
蒀  靶  叙  炊脸蒀靶叙250 mm ×4.6 mmID., 5 μm 
崨  ⸓  湱  瀖屘ꄍ屗玐 60 ˫~90 ˫姻䧥ꃫ=2000:1.5V/V 
叙     庛  40˫ 崨     鸟  1.0 mL/min 
峤 膴 倰 䒭  瘝䏞峤膴 鵳 呋 ⡤ 獤  10 μL 
ⴔ 區 傞 ꢂ  20 min 唬 崵 岚 Ɤ  254 nm 
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1.3 很巊ꂁⵖ 

1.3.1 霚⵫ 
姻䧥ꃫ蒀靶紱瀖屘ꄍ屗玐 60 ˫~90 ˫蒀靶紱絶欰稇 K1 㼆撑ㅷ99.7%ⰻ叻薅歌ꃑ胐

歜ꂾ絶欰稇 K1 ⾲俱蚋厤㹊낉㹔ざ䧭❡ㅷկ 

1.3.2 ⰻ叻很巊ծ⣘霚ㅷ很巊ծ㼆撑ㅷ很巊涸ꂁ縨 
䭽撑务㕂蚋Ⱙ絶欰稇 K1 고湡♴ゎꆀ崵㹁务ⰻ叻很巊ծ⣘霚ㅷ很巊ծ㼆撑ㅷ很巊涸ꂁ縨銳宠鵳遤很巊ꂁ

ⵖ䖤ⵌⰻ叻很巊𝜌薅歌ꃑ胐歜ꂾ ൌ 1.5176 mg/mL⣘霚ㅷ很巊𝜌⣘霚ㅷ ൌ 200.8 mg/L𝜌薅歌ꃑ胐歜ꂾ ൌ151.76 mg/L㼆撑ㅷ很巊𝜌絶欰稇 ୏భ ൌ 207.53 mg/L𝜌薅歌ꃑ胐歜ꂾ ൌ 151.76 mg/Lկ 

 

2.絕卓雭雿 
2.1 蒀靶㕃絕卓 

絶欰稇 K1 㼆撑ㅷ很巊⿺⣘霚ㅷ很巊蒀靶㕃錛㕃 1⻊ざ暟⥌䜂邍錛邍 1կ 

  
㕃 1. 㼆撑ㅷ很巊⿺⣘霚ㅷ很巊蒀靶㕃 

邍 1. ⻊ざ暟⥌䜂 

No. ⻊ざ暟 薉俒ぜ獦 CAS 〿 ⥂殆傞ꢂ(min) 

1 ⰻ叻薅歌ꃑ胐歜ꂾ Cholesteryl benzoate 604-32-0 7.362 

2 絶欰稇 K1 곡䒭䒗匬⡤ cis-Vitamin K1 16033-41-3 11.090 

3 絶欰稇 K1 导䒭䒗匬⡤ Vitamin K1 84-80-0 12.987 

2.2 ꅾ㢕䚍㹊낉 
㼜㼆撑ㅷ很巊鵳呋6妃罌㻋倰岁涸礵㺙䏞㼆撑ㅷ很巊涸ꅾ㢕䚍絕卓㥵邍2䨾爙կ絕卓邍僈㼆撑ㅷ很

巊务ⰻ叻ㄤ湡叻暟涸⥂殆傞ꢂꅾ㢕䚍RSD㖲㼭✵0.2%油꬗獤ꅾ㢕䚍RSD㼭✵1.5%կ 
 
 
 
 
 
 

㼆撑ㅷ 

⣘霚ㅷ 

0.0 2.5 5.0 7.5 10.0 12.5 15.0 17.5 min

0

50000

100000

150000

200000

250000

300000

350000

uV

数数 供供品溶液 检检检2: _015.lcd A:254nm
数数 对对品溶液 检检检1: _014.lcd A:254nm

1 
2 

3 
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邍2. 㼆撑ㅷ很巊ꅾ㢕䚍㹊낉絕卓n=6 

No. 
ⰻ叻薅歌ꃑ胐歜ꂾ 絶欰稇 K1 곡䒭䒗匬⡤ 絶欰稇 K1 导䒭䒗匬⡤ 

⥂殆傞ꢂ
min 

油꬗獤 
⥂殆傞ꢂ
min 

油꬗獤 
⥂殆傞ꢂ
min 

油꬗獤 

1 7.390 145975 11.138 502695 13.045 4289086 
2 7.379 146548 11.118 504559 13.019 4305423 
3 7.373 147153 11.110 506552 13.011 4322623 
4 7.370 147779 11.104 508927 13.003 4341533 
5 7.365 148343 11.097 510848 12.995 4358022 
6 7.362 149003 11.090 513193 12.987 4376883 

䎂㖲⧩ 7.373 147467 11.109 507796 13.010 4332262 
RSD% 0.140 0.767 0.153 0.777 0.159 0.760 

2.3 ⣘霚ㅷ⚥絶欰稇 K1 ㄤ곡䒭䒗匬⡤ゎꆀ涸雦皾 
㼜⣘霚ㅷ很巊鵳呋6妃䭽撑倰岁銳宠雦皾⣘霚ㅷ务絶欰稇K1⿺곡䒭䒗匬⡤ゎꆀぐ絆ⴔ蒀靶油涸⥂殆

傞ꢂㄤ油꬗獤絕卓錛邍3絶欰稇K1⿺絶欰稇K1涸곡䒭䒗匬⡤ゎꆀ錛邍4կ 
邍3. ⣘霚ㅷ很巊ꅾ㢕䚍㹊낉絕卓n=6 

No. 
ⰻ叻薅歌ꃑ胐歜ꂾ 絶欰稇 K1 곡䒭䒗匬⡤ 絶欰稇 K1 导䒭䒗匬⡤ 

⥂殆傞ꢂ
min 

油꬗獤 
⥂殆傞ꢂ
min 

油꬗獤 
⥂殆傞ꢂ
min 

油꬗獤 

1 7.360 136771 11.084 28214 12.979 4208001 
2 7.356 137051 11.075 28266 12.968 4214464 
3 7.351 137684 11.065 28606 12.954 4234241 
4 7.354 138516 11.071 28735 12.963 4257517 
5 7.357 139021 11.076 29049 12.968 4278806 
6 7.361 140028 11.084 29269 12.978 4305937 

䎂㖲⧩ 7.357 138178 11.076 28690 12.968 4249828 
RSD% 0.049 0.900 0.066 1.462 0.071 0.898 

邍4. ⣘霚ㅷ絶欰稇K1⿺絶欰稇K1涸곡䒭䒗匬⡤ゎꆀ絕卓 

ゎꆀ 1 2 3 4 5 6 䎂㖲⧩ RSD% 
VK1% 97.53 97.48 97.49 97.44 97.57 97.49 97.5 0.042 

VK1 곡䒭䒗匬⡤% 0.67 0.67 0.67 0.67 0.67 0.68 0.67 0.555 

 

3絕雿 
劥俒ⵄ欽䀙峸LC-16넞佪巊湱蒀靶⟉䒊用✫♧猫絶欰稇K1⾲俱蚋务絶欰稇K1⿺Ⱖ곡䒭䒗匬⡤ゎꆀ涸姻

湱넞佪巊湱蒀靶岁կⰦ务㼆撑ㅷ很巊ㄤ⣘霚ㅷ很巊ぐⴔ區6妃㼆撑ㅷ很巊ㄤ⣘霚ㅷ很巊涸ⰻ叻薅歌ꃑ胐歜
ꂾծ絶欰稇K1곡䒭䒗匬⡤ㄤ导䒭䒗匬⡤涸ⴔ猌䏞R㖲㣐✵1.5⥂殆傞ꢂꅾ㢕䚍RSD㖲㼭✵0.2%油꬗獤ꅾ㢕
䚍RSD㼭✵1.5%կ霪ⴔ區倰岁乼⡲皍⽀ꅾ㢕䚍㥩忘駈蚋Ⱙ銳宠〳欽✵絶欰稇K1⾲俱蚋务絶欰稇K1ゎꆀ
⿺곡䒭䒗匬⡤涸ゎꆀ涸唬崵կ 
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넞佪巊湱蒀靶岁崵㹁굹ㅷ⚥絶欰稇 K2 ゎꆀ 
 

䶰 銳劥俒⿬撑 GB 5009.290-2023շ굹ㅷ㸝Ⰼ㕂㹻叻ⲥ 굹ㅷ务絶欰稇 K2 涸崵㹁ո䒊用✫굹ㅷ务絶欰稇
K2 ゎꆀ崵㹁涸倰岁կ絕卓邍僈MK-4 ㄤ MK-7 㖈 0.025~2.0 μg/mL 涸薴㔵ⰻMK-9 㖈 0.050~2.0 μg/mL
涸薴㔵ⰻ絁䚍Ⱒ禹㖲葻㥩䨾䖤吥ⲥ刼絁湱Ⱒ禹侨㖲㖈 0.9993 ⟄♳ぐ吥ⲥ挿ⲥ烁䏞㖈 95.72%~103.19%
⛓ꢂկMK-4ծMK-7 ㄤ MK-9 ⥂殆傞ꢂㄤ油꬗獤涸湱㼆叻ⲥ⨊䊵ⴔⵆ㖈 0.26%ㄤ 0.92%⟄ⰻ⸈叻㔐佐桧㖈
70.50%~97.93%⛓ꢂկ 
 

Ⱒꝶ霒넞佪巊湱蒀靶岁  굹ㅷ  絶欰稇K2 
 

䪮助暵蒀 
 忘駈շ굹ㅷ㸝Ⰼ㕂㹻叻ⲥ 굹ㅷ务絶欰稇K2涸崵㹁ո叻ⲥ銳宠䎇Ⱘ刿㺈絁䚍薴㔵կ 
 蚃⯕唬崵㐼⾝併䏞넞鵳呋⡤獤10 μL⽰〳忘駈銳宠կ 
 

絶欰稇K2⿶獦歌㛇蟼ꃴMenaquinone僽
♧猫腒很䚍絶欰稇⛲僽➃⡤割〳緃㼱涸ꅾ銳絶欰
稇⛓♧կ呏研⻊㷖絕匬⣩Ꝇ涸䊵䒗剣㔋掜歌蟼ꃴ
MK-4CAS〿863-61-6ծ♫掜歌蟼ꃴMK-7
CAS〿2124-57-4ㄤ⛰掜歌蟼ꃴMK-9CAS〿
523-39-7瘝㢴猫䕎䒭կ㖈➃⡤务絶欰稇K2⚺銳
歋肃麤絈蝒ざ䧭⛲㶸㖈✵♧❈⸓暟聘ⵖㅷㄤ〄ꃋ
❡ㅷ务嫱㥵⸓暟聽腮ծ〄ꃋ✌ⵖㅷㄤ㥗ꂶ瘝կ絶欰

稇K2僽絶欰稇K㈔♧Ⱘ剣欰暟崞䚍涸䕎䒭㢴欽✵
⸈鸟ⳕ過ծ絶䭯ⳕ過傞ꢂծ屛毫絶欰稇K緃⛘䒸饰涸
ⴀ過氿瘝կ 

劥 俒 ꅷ 欽 䀙 峸 넞 佪 巊 湱 蒀 靶 ⟉  ⿬ 撑 GB 
5009.290-2023շ굹ㅷ㸝Ⰼ㕂㹻叻ⲥ 굹ㅷ务絶欰稇
K2涸崵㹁ո㼆굹ㅷ务涸絶欰稇K2鵳遤崵㹁劥倰
岁⾝併䏞넞ծꅾ梡䚍㥩〳⚹굹ㅷ遤⚌湱Ⱒ➃プ䲿
⣘⿬罌կ 

 

1㹊낉鿈ⴔ 
1.1 ⟉㐼 

䀙峸넞佪巊湱蒀靶⟉կꂁ縨⥌䜂㥵♴ 

禹 絡 䱽 ⵖ 㐼 CBM-40lite 鳕   巊   岹 LC-40D XS 

荈 ⸓ 鵳 呋 㐼 SIL-40C XS 叙   庛   盲 CTO-40S 

唬   崵   㐼 RF-20A 䊨   ⡲   畀 Labsolutions Ver. 5.106 

1.2 ⴔ區勵⟝  
蒀 靶 叙 Inertsil ODS-3150 mm×4.6 mm I.D.5 μm 
鵮  ⾲  叙 Ꝕ鵮⾲叙 50 mm×4.6 mm 
崨  ⸓  湱 歌ꃫ很巊ゎ 1.5 g/L 守⻊Ꝕ+0.5 g/L 偽宐⛩ꃑꛧ+0.03%ⱺ⛩ꃑ+10%✳守歌掬 
岚 Ɤ 慨〄岚Ɤ 326 nm〄㼘岚Ɤ 410 nm 
崨 鸟 0.8 mL/min 
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鵳 呋 ꆀ 10 μL 
叙 庛 35˫ 

1.3 幊ざ叻ⲥ䊨⡲很巊涸ⵖ㢊  
⿬撑 GB 5009.290-2023շ굹ㅷ㸝Ⰼ㕂㹻叻ⲥ 굹ㅷ务絶欰稇 K2 涸崵㹁ոꅷ欽歌ꃫ-✳守歌掬很巊90

10v:v㼜 MK-4ծMK-7 ㄤ MK-9 叻ⲥㅷ⯓た很鍒ծ獺ꅺ搬た欽崨⸓湱㼜Ⱖ幊ざծ㹁㺂կ幊ざ叻ⲥ䊨⡲很
巊务ぐ絆ⴔ涸崽䏞錛邍 1կ 

邍 1. 幊ざ叻ⲥ䊨⡲很巊务ぐ絆ⴔ崽䏞μg/mL 

湡叻暟 Conc.1 Conc.2 Conc.3 Conc.4 Conc.5 Conc.6 Conc.7 
MK-4 0.025 0.05 0.10 0.30 0.50 1.0 2.0 
MK-7 0.025 0.05 0.10 0.30 0.50 1.0 2.0 
MK-9 0.050 0.10 0.20 0.30 0.50 1.0 2.0 

 

2呋ㅷ⵸㢅椚 
呋ㅷ⵸㢅椚⿬撑GB 5009.290-2023շ굹ㅷ㸝Ⰼ㕂㹻叻ⲥ 굹ㅷ务絶欰稇K2涸崵㹁ոկ 

 
㕃 1. Ⰼ腒暋㥗呋ㅷ䲿》崨玐㕃 

 

3絕卓♸雭雿 

3.1 蒀靶㕃 

 
㕃 2. 叻ⲥ很巊蒀靶㕃MK-4ծMK-70.025 μg/mLMK-90.050 μg/mL 

MK-4 

MK-7 
MK-9 

0 10 20 30 40 50 60

0.0

2.5

5.0

mV
检检检A Ex:326nm,Em:410nm
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3.2 吥ⲥ刼絁ծ唬ⴀꣳ⿺㹁ꆀꣳ 
㼜1.3 幊ざ叻ⲥ䊨⡲很巊䭽1.2 ⴔ區勵⟝鵳遤崵㹁կ⟄湡叻暟油꬗獤⚹紷㗂叻㼆䎾涸崽䏞⚹

埇㗂叻絚ⵖ吥ⲥ刼絁㥵㕃3䨾爙կ䨾䖤吥ⲥ刼絁湱Ⱒ禹侨㣐✵0.9993ⲥ烁䏞㖈95.72%~103.19%⛓ꢂ
Labsolutions鲱⟝⣜研⥌㐾嫱荈⸓雦皾唬ⴀꣳS/N=3⿺㹁ꆀꣳS/N=10կ絁䚍倰玐ծ唬ⴀꣳ⿺㹁ꆀꣳ
絕卓錛邍2կ 

   
MK-4 MK-7 MK-9 

㕃 3. 吥ⲥ刼絁 

邍 2. 絁䚍倰玐⿺㹁ꆀꣳ 

湡叻暟 吥ⲥ刼絁 
絁䚍薴㔵 

μg/mL 
湱Ⱒ禹侨 

R 
ⲥ烁䏞% 

㹁ꆀꣳ 
μg/mL 

MK-4 Y = 4887543.66X - 4727.59 0.025~2.0 0.9996 96.95~103.17 0.001 

MK-7 Y = 3439915.17X - 2963.75 0.025~2.0 0.9996 96.86~103.19 0.002 

MK-9 Y = 2986670.32X - 18625.58 0.050~2.0 0.9993 95.72~102.91 0.020 

3.3 礵㺙䏞絕卓 
ꅷ欽㹁ꆀ♴ꣳ涸叻ⲥ䊨⡲很巊鵶絯崵㹁 6 妃罌㻋⟉㐼涸礵㺙䏞կ絕卓㥵邍 3 䨾爙⥂殆傞ꢂㄤ油꬗

獤涸湱㼆叻ⲥ⨊䊵ⴔⵆ㖈 0.26%ㄤ 0.92%⟄ⰻ儑爙⟉㐼礵㺙䏞葻㥩կ 
邍 3. 礵㺙䏞絕卓(n=6) 

湡叻暟 椚雿崽䏞(μg/mL) ⥂殆傞ꢂ RSD 油꬗獤 RSD 
MK-4 0.025 0.05 0.63 

MK-7 0.025 0.06 0.45 

MK-9 0.050 0.26 0.92 

3.4 ⸈叻㔐佐桧 
ⲥ烁獦》厤ㅷ晥Ⰼ腒暋㥗呋ㅷ5 gぢ呋ㅷ务⸈Ⰶ⡛ծ务ㄤ넞♲⚡崽䏞涸MK-4ծMK-7ㄤMK-9涸幊ざ叻

ⲥ务ꢂ很巊䭽撑2. 呋ㅷ⵸㢅椚倰岁㢅椚た♳劼ⴔ區⸈叻㔐佐桧絕卓錛邍4կ絕卓儑爙割ず⸈叻崽
䏞♴MK-4ծMK-7ㄤMK-9涸⸈叻㔐佐桧㖈70.50%~97.93%⛓ꢂկ 

邍 4. ⸈叻㔐佐桧絕卓n=3 

湡叻暟 
呋ㅷ崽䏞 

μg/kg 
幑⸈崽䏞 

μg/kg 
㹊崵崽䏞 

μg/kg 
䎂㖲㔐佐桧

% 
RSD

% 

MK-4 <LLOQ1 

50.00 48.96 97.93 0.14 

300.0 266.0 88.67 1.48 

500.0 404.7 80.94 0.33 

MK-7 N.D.2 50.00 40.96 81.91 0.47 

0.0 0.5 1.0 1.5 浓浓
0.00

0.25

0.50

0.75

1.00
面面(x10,000,000)

0.0 0.5 1.0 1.5 浓浓
0.0

2.5

5.0

面面(x1,000,000)

0.0 0.5 1.0 1.5 浓浓
0.0

2.5

5.0

面面(x1,000,000)
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300.0 256.8 85.60 1.68 

500.0 394.1 78.82 0.35 

MK-9 N.D. 

100.0 70.50 70.50 0.41 

300.0 219.0 72.98 2.88 

500.0 380.3 76.06 2.00 

岤1ծ<LLOQ 邍爙唬ⴀ告⡛✵㹁ꆀ♴ꣳ2ծN.D.邍爙劢唬ⴀկ 

3.5 呋ㅷ崵㹁絕卓 
》䋑㈒厤ㅷ晥Ⰼ腒暋㥗呋ㅷ5 g嫦䪠妃6呋ㅷ䭽撑2. 呋ㅷ⵸㢅椚倰岁㢅椚⿺1.2 ⴔ區勵⟝鵳

遤崵㹁呋ㅷ务MK-4唬ⴀ告⡛✵㹁ꆀ♴ꣳMK-7ㄤMK-9㖲劢唬ⴀկ 

 
㕃 4. 呋ㅷ蒀靶㕃 

 

4絕雿 
劥䎾欽ꅷ欽䀙峸넞佪巊湱蒀靶⟉⿬撑 GB 5009.290-2023շ굹ㅷ㸝Ⰼ㕂㹻叻ⲥ 굹ㅷ务絶欰稇 K2 涸崵

㹁ո䒊用✫굹ㅷ务絶欰稇 K2 ゎꆀ崵㹁涸倰岁劥倰岁⾝併䏞鳅넞ծꅾ梡䚍鳅㥩〳⚹굹ㅷ遤⚌湱Ⱒ➃プ
䲿⣘⿬罌կ 

0 10 20 30 40 50 60 min

0.00

0.25

0.50

0.75

1.00

1.25

uV(x10,000)

数数 维生素 检检检2:20220830- K2-QZNN-S1.lcd A:Ex:326nm,Em:410nm
数数 维生素 标标 检检检1:20220830- K2- 1.lcd A:Ex:326nm,Em:410nm

MK-4 

MK-7 MK-9 
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2.2 㢴絶巊湱蒀靶倰岁 
䌢錞巊湱蒀靶ⴔ區㛇餘嫱鳅㢕勇涸굹ㅷ䧴蚋ㅷ傞〳腊⠔剣⟄♴割⤑1呋ㅷ㛇餘㢕勇⵸㢅椚鵂

玐鳅⚹籖椫⚂餩傞2剣傞꨽銳ず傞ⴔ區呋ㅷ㥵㮰䎓⯄ꂁ倰㥗磋务涸絶欰稇 ADE罜䌢錞巊湱蒀靶
倰岁偽岁忘駈կ 

ꛏ㼆痦1⚡꡼곿〳⟄⢪欽✳絶巊湱蒀靶勻鍒Ɀ䎾欽⢾⺫䭍1⢪欽梡遤շ务㕂蚋Ⱙո鸑ⴭ
0722 絶欰稇 D 崵㹁岁䲀虛涸痦㔋岁ⴔ區㶸㖈絶欰稇 A ꃫㄤⰦ➭䧭ⴔ䎁䪓涸⣘霚ㅷ㥵絶欰稇 AD
忹⵫ㄤ鲱脸㓭呋ㅷ➑꨽銳很鍒㹁㺂⽰〳鵳呋ⴔ區2⢪欽䀙峸 Co-Sense for BA 禹絡ⵄ欽㖈絁
SPE 荈⸓⿡ꤑ過巊瘝呋ㅷ务涸跗涯䘯鸟唬崵過幡瘝欰暟呋ㅷ务涸絶欰稇 A 瘝腒很䚍絶欰稇կ 

罜㼆✵痦2⚡꡼곿⛲〳⟄⢪欽✳絶巊湱蒀靶勻鍒Ɀ㥵劥蒜た俒鿈ⴔ➝絏✫⚙猫〳ず傞ⴔ區굹ㅷ
务絶欰稇 ADE 涸✳絶巊湱蒀靶禹絡Ⱖ䊨⡲⾲椚㖲僽ⵄ欽 1D ⴔ區叙㼜 VA、VE ㄤ VD⺫ゎず傞ⴀ油涸 VD2
ㄤ VD3ⴔ猌た⢪欽䯲꧋叙䧴 LOOP 梠䯲꧋ VDⱄ㼜Ⱖ㼋Ⰶ 2D ⴔ區叙模䧭 VD2 ㄤ VD3 涸ⴔ猌կ 

䀙峸䒓〄涸 OS-2DLC 禹絡〳ず傞鍒Ɀ♳鶣⚙⚡꡼곿Ⱖ僽㖈✳絶巊湱蒀靶涸㛇炄♳㟞⸈✫㖈絁 SPE
⸆腊〳錠⚹♲絶巊湱蒀靶ꂁ倰㥗磋瘝呋ㅷ涵⻊⛓た割꨽銳ⱄ⨞䲿》ㄤⲙ⻊瘝⵸㢅椚⽰〳湬䱹鵳呋
ⴔ區匧㣐涸皍⻊✫⵸㢅椚姿낢䎇〳ず傞ⴔ區絶欰稇 ADE⢪䖤ⴔ區佪桧㣐㣐䲿넞կ湡⵸霪禹絡溶蜦䖤
⚁ⵄ䱇勉⚁ⵄぜ獦շ♧猫♲ꅾ㔋⯋唑䏞巊湱蒀靶禹絡ո⚁ⵄ〿ZL 202420207080.7կ 

⟄♳爙⢾㼜㖈劥蒜♧♧㾝爙կ 

 

 
䀙峸 OS-2DLC 禹絡 
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OS-2DLC 禹絡⿺Ⱖ㖈絶欰稇 ADE ⴔ區⚥涸䎾欽 
 

䶰 銳劥俒➝絏✫㛇✵䀙峸 LC-40 禹⴩巊湱蒀靶䵨䒊涸㢴絶巊湱蒀靶ⴔ區禹絡霪禹絡〳⟄䊨⡲㖈✳絶巊
湱蒀靶(2DLC)ㄤ㖈絁 SPE-✳絶巊湱蒀靶(OS-2DLC)倰䒭♴Ⱘ⡤ⰻ㺂⺫䭍⟉㐼匬䧭ծ鵶䱹倰䒭⿺䊨⡲崨玐ծ
⿬侨霃縨⿺禹絡낉霆絕卓瘝ず傞➝絏✫⢪欽霪ⴔ區禹絡鵳遤絶欰稇 ADE ⴔ區涸䎾欽呩⢾կ 

Ⱒꝶ霒LC-40  㖈絁SPE  ✳絶巊湱蒀靶  絶欰稇ADE 
 

䪮助暵挿 
 㛇✵ LC-40 禹⴩巊湱蒀靶罜䵨䒊〳呏研ⴔ區꨽宠鷥䭊 2DLC 䧴 OS-2DLC 
 〳ず傞ⴔ區 VA-錠랕ꃫծVD2 ㄤ VD3 ⿺ VE-欰肫ꂛ涸 4 猫䒗匬⡤ 
 OS-2DLC ⺫ゎ㖈絁 SPE㥗磋瘝呋ㅷ涸涵⻊巊〳湬䱹㣐⡤獤鵳呋ⴔ區կ 
 

务䗱ⴗⶶ✳絶巊湱蒀靶(2DLC)僽㼜痦♧絶巊湱
蒀靶ㄤ痦✳絶巊湱蒀靶鸑鵂ⴗ䰃ꢎ鵶䱹饰勻鸑鵂
ꢎⴗ䰃傞ꢂ玐䎸㼜♧絶ⴔ區傞ꦼ⟄ⴔ猌涸鿈ⴔⴗⰆ
䯲꧋梠䧴䯲꧋叙鵳遤䯲꧋ⱄ㼋Ⰶ痦✳絶蒀靶叙鵳
遤✳妃ⴔ猌➢罜䖤ⵌ刿㥩涸ⴔ猌佪卓կ 

㛇餘鳅⚹㢕勇涸呋ㅷ㖈鵳呋⵸꨽銳絑鵂㢕勇
涸⵸㢅椚姿낢⟄鴪ⵌꤑ勇涸湡涸⟄ⴔ區㥗磋呋ㅷ
务涸絶欰稇 ADE ⚹⢾Ⱖ⵸㢅椚鵂玐⺫䭍很鍒ծ涵
⻊ծ剣劼很⵫䲿》ծオ䎁㢕很ծⲙ⻊瘝㢴⚡姿낢餩
✲餩⸂կ㔿湱蟋》(SPE)僽䌢欽涸呋ㅷⲙ⻊涸倰䒭

SPE ♸ 2DLC 㖈絁翫欽涸㢴絶巊湱蒀靶禹絡(OS-
2DLC)〳⟄匧㣐涸皍⻊㢕勇呋ㅷ涸⵸㢅椚鵂玐㥗磋
呋ㅷ涸涵⻊巊䧴割꨽涵⻊呋ㅷ涸䲿》巊湬䱹鵳
呋㖈絁荈⸓模䧭 SPE ⲙ⻊鵂玐〳匧㣐涸皍⻊⵸
㢅椚姿낢綫瀊⵸㢅椚傞ꢂ䲿넞ⴔ區佪桧կ 

劥俒➝絏✫㛇✵LC-40巊湱蒀靶䵨䒊涸务䗱ⴗ
ⶶ✳絶巊湱蒀靶(2DLC)ㄤ㖈絁SPE-务䗱ⴗⶶ✳絶巊
湱蒀靶(OS-2DLC)䎇霫絈➝絏✫⟉㐼匬䧭ծ鵶䱹倰
䒭⿺䊨⡲崨玐ծ⿬侨霃縨⿺禹絡낉霆絕卓瘝կ 

 

1㖈絁SPE-✳絶巊湱蒀靶(OS-2DLC) 
1.1 禹絡皍➝ 

OS-2DLC 炽⟝絆䧭⚺銳⺫䭍 3 ⚡鳕巊岹LC-40 禹⴩㖲ⰻゎ LPGEⴔⵆ欽✵㖈絁 SPEծ1D ㄤ 2D ⴔ
猌鵂玐涸崨⸓湱鳕鷐ծ2 ⚡✳⡙Ⱉ鸑ꢎⰦ♳ⴔⵆ鄳剣 SPE 叙ㄤ䯲꧋叙ծ2 ⚡ UV 䧴 PDA 唬崵㐼ⴔⵆ
欽✵ 1D ㄤ 2D 唬崵ծ叙庛盲ծ3 ⚡膴孞劼ծ禹絡䱽ⵖ㐼ծ盗騟⿺蒀靶叙瘝կ 

1.2 鵶䱹倰䒭⿺䊨⡲崨玐 
⟉㐼涸鵶䱹倰䒭爙䠑㕃㥵㕃 1 䨾爙Ⱖ模侮涸䊨⡲崨玐⺫䭍 SPE ♳呋㕃 2AծSPE 鍒エ㕃 2Bծ

VA ⴔ猌㕃 2Aծ1D 叙 VD ⴔ猌♸䯲꧋叙䯲꧋㕃 2Cծ1D 叙 VE ⴔ猌♸ 2D 叙 VD ⴔ猌㕃 2A
Ⱘ⡤鵶䱹崨騟㥵㕃 2 䨾爙կ侮⚡ⴔ區鵂玐务崨騟ⴗ䰃鸑鵂霃縨ꢎⴗ䰃傞ꢂ玐䎸模䧭կ 
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㕃 1. ⟉㐼鵶䱹倰䒭爙䠑㕃 

 

 
㕃 2. 䊨⡲崨騟㕃ꢎ⡙㕃 A-䊩 0 〸 0㕃 B-䊩 1 〸 0㕃 C䊩 0 〸 1 

1.3 ⿬侨霃縨 
    Nexera LC-40 禹絡佅䭯㔋⚡杝用涸⡛⾓唑䏞禹絡⼸ず䊨⡲⚹㢴絶㢴⯋巊湱蒀靶禹絡涸䵨䒊䲿⣘炽⟝
㛇炄կ㖈劥⢾务㹊꣢⢪欽ⵌ♲騟㔋⯋⡛⾓唑䏞禹絡湱Ⱒ霃縨傞Ⱒ✵岹涸鿈ⴔ꨽銳岤䠑涸㖑倰㥵㕃
3 䨾爙SPE 岹峤膴垷䒭꨽霃縨⚹LPGE1D 岹ㄤ 2D 岹峤膴垷䒭ⴔⵆ⚹ISO2ㄤISO3䎇鷥䭊
⢪欽LPGEկⰦ➭⿬侨霃縨倰䒭ず䌢錞 LC-40 巊湱蒀靶կ 

 
㕃 3. 岹⿬侨霃縨歲꬗ 

 

A 

C 

B 
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1.4 禹絡낉霆 
⟄ 7 猫絶欰稇 ADE ⡲⚹湡叻暟㼆禹絡鵳遤낉霆Ⱘ⡤⺫䭍 VA-錠랕ꃫծVD2 ㄤ VD3 ⿺ 4 猫 VE-欰肫ꂛկ 
鷥䭊涸崨⸓湱ㄤ㔿㹁湱㥵邍 1 䨾爙Ⱖ务 SPE ㄤ 1D ⴔ猌⢪欽唑䏞垷䒭2D ⴔ猌⢪欽瘝䏞垷䒭岹Ⱘ

⡤⿬侨⟄⿺ꢎⴗ䰃ㄤ岚Ɤⴗ䰃傞ꢂ玐䎸ⴔⵆ㥵邍 2 ㄤ邍 3 䨾爙կ 

邍 1. 崨⸓湱ㄤ㔿㹁湱 

No. ぜ獦 崨⸓湱 㔿㹁湱 㔿㹁湱鷥䭊椚歋 

1 SPE 
宐ծ歌ꃫ 
ㄤ䒗⚋ꃫ 

Oasis HLB(20 ×3.9mm I.D., 15 μm) 
〳罣「䔂焦䚍涵⻊巊涸 

㖈絁 SPE 叙 
2 1D 宐ㄤ歌ꃫ Poroshell PFP(150 ×4.6mm I.D., 4 μm) 〳ⴔ猌 4 猫欰肫ꂛ涸蒀靶叙 

3 2D 
⛩臟ㄤ 
䒗⚋ꃫ 

䯲꧋叙InertSustain AQ-C18(10×4.0mm I.D., 5 μm) 
ⴔ區叙ShimNex S-C18-PAH(150 ×4.6mm I.D., 3 μm) 

〳䯲꧋ㄤⴔ猌 VD2 ㄤ VD3 涸 
蒀靶叙 

邍 2. 岹Ⱘ⡤⿬侨 

傞ꢂ 
(min) 

SPE 岹 1D 岹 2D 岹 

崨鸟
(mL/min) 

B 湱嫱⢾(%) C 湱嫱⢾(%) 
崨鸟

(mL/min) 
B 湱嫱⢾(%) 

崨鸟
(mL/min) 

B 湱嫱⢾(%) 

Init. 1.2 60 0 1.2 45 0.3 12 

1.30 1.2 60 0 1.2 45   

1.31 0.35 60 40 0.85 45   

8.00 0.35 60 40 0.85 45   

8.01 0.3 100 0 1.0 78   

9.00    1.0 82   

17.20      0.3 12 

17.40      1.0 12 

20.00 0.3 100 0     

20.10 0.3 60 0     

24.00    1.0 90   

24.10    1.0 100   

27.00    1.0 100   

27.10    1.2 45   

30.00 0.3 60 0 1.2 45 1.0 12 

岤SPE 崨⸓湱A, B ㄤ C ⴔⵆ⚹宐ծ歌ꃫㄤ䒗⚋ꃫ1D 崨⸓湱A ㄤ B ⴔⵆ⚹宐ㄤ歌ꃫ2D 崨⸓湱A ㄤ B ⴔⵆ⚹⛩臟
ㄤ䒗⚋ꃫ 

邍 3. ꢎⴗ䰃ㄤ岚Ɤⴗ䰃傞ꢂ玐䎸 
傞ꢂ 
(min) 

䱽ⵖ⽀⯋ ꢎ 1/L ꢎ 2/R 
1D 唬崵㐼岚Ɤ 

(nm) 
2D 唬崵㐼岚Ɤ 

(nm) 
Init. ꢎ 0 0 325 

264 

1.31 ꢎ 1 0 325 

8.01 ꢎ 0 0 325 

15.00 唬崵㐼 0 0 294 

16.40 ꢎ 0 1 294 

17.60 ꢎ 0 0 294 
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叻ⲥ很巊蒀靶㕃㥵㕃 4 䨾爙㖈鷥㹁涸勵⟝♴4 猫 VE-欰肫ꂛ㖈 1D 叙♳〳⟄㹊梡葻㥩ⴔ猌ⴔ猌ꦼ
䏞剒넞涸β-VE ㄤγ-VE 涸ⴔ猌䏞㣐✵ 2VD2 ㄤ VD3 㖈 2D 叙♳涸ⴔ猌䏞㣐✵ 3. 

 
㕃 4. 叻ⲥ很巊蒀靶㕃 

    湡叻絆ⴔ涸吥ⲥ刼絁ㄤⰨ⡤⥌䜂㥵㕃 5 ㄤ邍 4 䨾爙7 ⚡湡叻絆ⴔ㖈ぐ荈涸絁䚍薴㔵ⰻ吥ⲥ刼絁絁
䚍葻㥩կ 

 
㕃 5. 吥ⲥ刼絁 

邍 4. 吥ⲥ刼絁⥌䜂 

綘〿 ⻊ざ暟 絁䚍倰玐 
絁䚍薴㔵 

μg/mL 
絁䚍湱Ⱒ禹侨 

R 
礵烁䏞 
% 

1 VA Y = (673827)X + (402.4) 0.05~2 0.9997 91.6~104.5 
2 VD2 Y = (474511)X + (76.2) 0.0025~0.1 0.9998 96.5~103.5 
3 VD3 Y = (486447)X + (72.3) 0.0025~0.1 0.9999 98.3~102.6 
4 α-VE Y = (23838)X - (4914.3) 0.5~20 0.9977 90.4~104.3 
5 β-VE Y = (45651)X - (2096.5) 0.5~20 0.9998 95.0~104.2 
6 γ-VE Y = (31919)X - (3908.4) 0.5~20 0.9997 95.9~101.6 
7 δ-VE Y = (42248)X + (356.3) 0.5~20 0.9996 91.2~105.3 

湡叻絆ⴔ涸㹁ꆀꣳㄤ叻ⲥ呋ㅷꅾ㢕 5 妃鵳呋涸⥂殆傞ꢂㄤ油꬗獤 RSD 絕卓㥵邍 5 䨾爙Ⱖ⾝併䏞ㄤ
礵㺙䏞〳⟄忘駈ⴔ區銳宠կ 
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邍 5. ぐ湡叻暟㹁ꆀꣳㄤꅾ㢕䚍絕卓 

綘〿 ⻊ざ暟 
㹁ꆀꣳ 

(ng/mL) 
ꅾ㢕鵳呋叻ⲥㅷ崽䏞 

(μg/mL) 
⥂殆傞ꢂ 
RSD(%) 

油꬗獤 
RSD(%) 

1 VA 0.8 0.4 0.14 0.77 

2 VD2 1.1 0.01 0.04 0.60 

3 VD3 1.2 0.01 0.03 0.28 

4 α-VE 49.0 4 0.08 4.07 

5 β-VE 17.3 4 0.09 1.14 

6 γ-VE 28.9 4 0.08 1.36 

7 δ-VE 16.9 4 0.09 0.44 

1.5 㹊꣢呋ㅷⴔ區 
呋ㅷ⵸㢅椚⿬撑 GB 5009.82-2016շ굹ㅷ务絶欰稇 ADE 涸崵㹁ո务呋ㅷ涵⻊鿈ⴔ涵⻊巊鵂応た湬䱹

鵳呋ⴔ區鵳呋⡤獤 100 μL㥗磋⸈叻呋ㅷ蒀靶㕃㥵㕃 6 䨾爙ぐ湡叻絆ⴔ⛓ꢂⴔ猌䏞葻㥩⚂ⴀ油⡙縨
㖲偽僈儑䎁䪓油կ 

 

㕃 6. 㥗磋⸈叻呋ㅷ蒀靶㕃 

2✳絶巊湱蒀靶(2DLC) 
2.1 禹絡皍➝ 

2DLC 炽⟝絆䧭⚺銳⺫䭍 2 ⚡鳕巊岹LC-40 禹⴩㖲ⰻゎ LPGEⴔⵆ欽✵ 1D ㄤ 2D ⴔ猌鵂玐涸崨⸓
湱鳕鷐ծ1 ⚡✳⡙Ⱉ鸑ꢎⰦ♳鄳剣䯲꧋叙ծ2 ⚡ UV 䧴 PDA 唬崵㐼ⴔⵆ欽✵ 1D ㄤ 2D 唬崵ծ叙
庛盲ծ2 ⚡膴孞劼ծ禹絡䱽ⵖ㐼ծ盗騟⿺蒀靶叙瘝կ 

2.2 鵶䱹倰䒭⿺䊨⡲崨玐 
⟉㐼涸鵶䱹倰䒭爙䠑㕃㥵㕃 7 䨾爙Ⱖ䊨⡲崨玐⺫䭍1VA ⴔ猌姼꣌媯ꢎ⡙⚹ 02ꢎ⡙ⴗ

䰃⚹ 1VD 荈 1D 叙峤膴䎇鄄䯲꧋叙䯲꧋3ꢎ⡙ⴗ䰃⚹ 0VE 㖈 1D 叙♳ⴔ猌VD2 ㄤ VD3 㖈 2D 叙
♳ⴔ猌կⰨ⡤涸崨騟䊨⡲鵂玐㥵㕃 8 䨾爙կ 
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㕃 7. 2DLC 鵶䱹倰䒭 

㕃 8. 2DLC 䊨⡲鵂玐崨騟㕃䊩ꢎ⡙ 0 〸ꢎ⡙ 1 

2.3 ⿬侨霃縨 
Nexera LC-40 禹絡佅䭯㔋⚡杝用涸⡛⾓唑䏞禹絡⼸ず䊨⡲⚹㢴絶㢴⯋巊湱蒀靶禹絡涸䵨䒊䲿⣘炽⟝

㛇炄կ㖈劥⢾务㹊꣢⢪欽ⵌ⚙騟㔋⯋⡛⾓唑䏞禹絡湱Ⱒ霃縨傞Ⱒ✵岹涸鿈ⴔ꨽銳岤䠑涸㖑倰碫⡃
✵㕃 4 䨾爙1D 岹峤膴垷䒭꨽霃縨⚹LPGE2D 岹峤膴垷䒭ⴔⵆ⚹ISO2䎇鷥䭊⢪欽LPGEկ
Ⱖ➭⿬侨霃縨倰䒭ず䌢錞 LC-40 巊湱蒀靶կ 

2.4 禹絡낉霆 
⟄ 7 猫絶欰稇 ADE ⡲⚹湡叻暟㼆禹絡鵳遤낉霆Ⱘ⡤⺫䭍 VA-錠랕ꃫծVD2 ㄤ VD3 ⿺ 4 猫 VE-欰肫ꂛկ 
鷥䭊涸崨⸓湱ㄤ㔿㹁湱㥵邍 6 䨾爙Ⱖ务 1D ⴔ猌⢪欽唑䏞垷䒭2D ⴔ猌⢪欽瘝䏞垷䒭岹Ⱘ⡤⿬侨

⟄⿺ꢎⴗ䰃ㄤ岚Ɤⴗ䰃傞ꢂ玐䎸㥵邍 7 䨾爙կ 

邍 6. 崨⸓湱ㄤ㔿㹁湱 

No. ぜ獦 崨⸓湱 㔿㹁湱 㔿㹁湱鷥䭊椚歋 
1 1D 宐ㄤ歌ꃫ Poroshell PFP(150 ×4.6mm I.D., 4 μm) 〳ⴔ猌 4 猫欰肫ꂛ涸蒀靶叙 

2 2D 宐ㄤ⛩臟 
䯲꧋叙InertSustain AQ-C18(10×4.0mm I.D., 5 μm) 

ⴔ區叙ShimNex S-C18-PAH(150 ×4.6mm I.D., 3 μm) 
〳䯲꧋ㄤⴔ猌 VD2 ㄤ VD3

涸蒀靶叙 
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邍 7. 傞ꢂ玐䎸 

傞ꢂ 
(min) 

ꢎ⡙ 
1D 唬崵㐼岚

Ɤ(nm) 
2D 唬崵㐼岚

Ɤ(nm) 

1D 岹 2D 岹 

崨鸟
(mL/min) 

B 湱嫱⢾ 
(%) 

崨鸟 
(mL/min) 

B 湱嫱⢾ 
(%) 

Init. 0 325 264 1.0 78 0.3 10 

2.00    1.0 82   

7.00 0 294 264     

8.50 1 294 264     

9.00      0.3 10 

9.30      1.0 10 

9.50 0 294 264     

15.00    1.0 90   

15.10    1.0 100   

17.00    1.0 100   

17.10    1.0 78   

21.00 0 294 264 1.0 78 1.0 10 

岤 1D 崨⸓湱A ㄤ B ⴔⵆ⚹宐ㄤ歌ꃫ2D 崨⸓湱A ㄤ B ⴔⵆ⚹⛩臟ㄤ䒗⚋ꃫ 

叻ⲥ很巊蒀靶㕃㥵㕃 9 䨾爙㖈鷥㹁涸勵⟝♴VE-欰肫ꂛ涸 4 猫䒗匬⡤㖈 1D 叙♳〳⟄㹊梡葻㥩ⴔ猌
ⴔ猌ꦼ䏞剒넞涸β-VE ㄤγ-VE 涸ⴔ猌䏞㣐✵ 2VD2 ㄤ VD3 㖈 2D 叙♳涸ⴔ猌䏞㣐✵ 3. 

 
㕃 9. 叻ⲥ很巊蒀靶㕃 

湡叻絆ⴔ涸吥ⲥ刼絁ㄤⰨ⡤⥌䜂㥵㕃 10 ㄤ邍 8 䨾爙7 ⚡湡叻絆ⴔ㖈ぐ荈涸絁䚍薴㔵ⰻ吥ⲥ刼絁絁
䚍葻㥩կ 
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㕃 10. 吥ⲥ刼絁 

邍 8. 吥ⲥ刼絁Ⱘ⡤⥌䜂 

綘〿 ⻊ざ暟 絁䚍倰玐 
絁䚍薴㔵 

μg/mL 
絁䚍湱Ⱒ禹侨 

R 
礵烁䏞 
% 

1 VA Y = (507528)X + (6604.9) 0.1~12 0.9998 93.9~103.8 
2 VD2 Y = (64039.6)X + (-176.8) 0.005~0.1 0.9998 96.3~105.2 
3 VD3 Y = (64270.7)X + (-105.96) 0.005~0.1 0.9999 96.9~103.3 
4 α-VE Y = (43854)X - (20010.5) 1~120 0.9998 91.6~111.5 
5 β-VE Y = (57116)X + (1850.6) 1~120 0.9998 95.9~103.7 
6 γ-VE Y = (48410)X - (1754.3) 1~120 0.9999 96.7~102.8 
7 δ-VE Y = (50858)X + (3824.4) 1~120 0.9998 95.3~103.9 

湡叻絆ⴔ涸㹁ꆀꣳㄤ叻ⲥ呋ㅷꅾ㢕 5 妃鵳呋涸⥂殆傞ꢂㄤ油꬗獤 RSD 絕卓㥵邍 9 䨾爙Ⱖ⾝併䏞ㄤ
礵㺙䏞〳⟄忘駈ⴔ區銳宠կ 

邍 9. ぐ湡叻暟㹁ꆀꣳㄤꅾ㢕䚍絕卓 

綘〿 ⻊ざ暟 
㹁ꆀꣳ 
(ng/mL) 

ꅾ㢕鵳呋叻ⲥㅷ崽䏞 
(μg/mL) 

⥂殆傞ꢂ 
RSD(%) 

油꬗獤 
RSD(%) 

1 VA 0.7 0.5 0.08 0.31 
2 VD2 1.0 0.05 0.02 0.24 
3 VD3 1.1 0.05 0.02 0.33 
4 α-VE 34.2 5 0.08 0.23 
5 β-VE 16.7 5 0.08 0.27 
6 γ-VE 19.8 5 0.08 0.20 
7 δ-VE 16.2 5 0.08 0.09 

2.5 㹊꣢呋ㅷⴔ區 
呋ㅷ⵸㢅椚⿬撑 GB 5009.82-2016շ굹ㅷ务絶欰稇 ADE 涸崵㹁ո呋ㅷ涵⻊ծ䲿》ծ峤嶷ծ崽綫オ䎁ծ

㢕很鵂応た鵳呋ⴔ區鵳呋⡤獤 100 μL㥗磋⸈叻呋ㅷ蒀靶㕃㥵㕃 11 䨾爙ぐ湡叻絆ⴔ⛓ꢂⴔ猌䏞葻㥩
⚂ⴀ油⡙縨㖲偽僈儑䎁䪓油կ 
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㕃 11.㥗磋⸈叻呋ㅷ蒀靶㕃 

 

3絕雿 
劥俒➝絏✫㛇✵ LC-40 巊湱蒀靶䵨䒊涸✳絶巊湱蒀靶(2DLC)ㄤ㖈絁 SPE-✳絶巊湱蒀靶(OS-2DLC)䎇霫

絈➝絏✫⟉㐼匬䧭ծ鵶䱹倰䒭⿺䊨⡲崨玐ծ⿬侨霃縨⿺禹絡낉霆絕卓瘝կ 
⚙猫禹絡㖲〳ず傞ⴔ區 VA-錠랕ꃫծVD2 ㄤ VD3 ⿺ VE-欰肫ꂛ涸 4 猫䒗匬⡤OS-2DLC 〳湬䱹涵⻊巊

㣐⡤獤鵳呋ⴔ區禹絡낉霆絕卓邍僈⚙罏㖈ず傞ⴔ區絶欰稇 ADE 傞㖈鷥㹁涸勵⟝♴VE-欰肫ꂛ涸 4 猫
䒗匬⡤㖈 1D 叙♳㖲〳⟄㹊梡葻㥩ⴔ猌ⴔ猌ꦼ䏞剒넞涸β-VE ㄤγ-VE 涸ⴔ猌䏞㖲㣐✵ 2VD2 ㄤ VD3 㖈 2D
叙♳涸ⴔ猌䏞㖲㣐✵ 3吥ⲥ刼絁絁䚍葻㥩礵烁䏞넞湡叻絆ⴔ⾝併䏞넞ꅾ㢕鵳呋ⴔ區涸ꅾ㢕䚍㥩կ 
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OS-2DLC 崵㹁㮰䎓⯄ꂁ倰㥗磋⚥絶欰稇 ADE 
 

䶰 銳 劥俒䒊用✫♧猫ꅷ欽㢴絶巊湱蒀靶㖈絁㔿湱蟋》♸✳絶巊湱蒀靶翫欽ず傞崵㹁ꂁ倰㥗磋务絶欰
稇 AծD2ծD3 ㄤ絶欰稇 E 涸 5 猫䒗匬⡤α-欰肫ꂛծβ-欰肫ꂛծγ-欰肫ꂛծδ-欰肫ꂛծα-欰肫♲掜ꂛゎꆀ
涸倰岁կ呋ㅷ絑涵⻊た湬䱹♳劼鵳呋⟉㐼荈⸓模䧭呋ㅷ涸㺢꧋ծSPE ⲙ⻊ծ湡叻絆ⴔ涸ⴔ猌⿺崵㹁鵂玐
䎇鸑鵂㼆霪倰岁涸絁䚍ծꅾ梡䚍ㄤ⸈叻㔐佐桧瘝䚍腊䭷叻鵳遤✫崵霚կ絕卓邍僈ぐ絆ⴔ絁䚍Ⱒ禹葻㥩ꅾ
梡䚍㥩㔐佐桧넞忘駈崵㹁銳宠鷓欽✵㥗磋务絶欰稇 AծD ㄤ E 涸ゎꆀ崵㹁կ 

Ⱒꝶ霒㖈絁㔿湱蟋》 ✳絶巊湱蒀靶 㮰䎓⯄㥗磋 絶欰稇  
 

䪮助暵挿 
㖈絁 SPE ⲙ⻊㣐㣐皍⻊⵸㢅椚崨玐կ 
 ꅷ欽㖈絁㔿湱蟋》-✳絶巊湱蒀靶岁㹊梡絶欰稇 AծDծㄤ 5 猫絶欰稇 E 涸䒗匬⡤ず傞ⴔ區忘駈岁錞
銳宠կ 

 
絶欰稇 AծDծE 涸崵㹁湡⵸⚺銳ꅷ欽巊巊蟋

》䧴㔿湱蟋》絕ざ HPLC 䧴 LC/MS 涸倰岁կ㹊꣢崵
㹁鵂玐务歋✵㮰䎓⯄㥗磋㛇餘㢕勇Ⳝ猫絆ⴔ幑⸈
ꆀ䊵䒗㣐絶欰稇 E 涸䒗匬⡤ⴔ猌㔮ꦼ瘝㔔稇㼋
荝⵸㢅椚㢕勇ծ餩傞餩⸂ꅾ㢕䚍䊵կ 

倝晜㕂叻㼜굹ㅷ务絶欰稇 AծDծE 涸崵㹁䬒ⴔ
⚹⚙⚡叻ⲥշ굹ㅷ务絶欰稇 A ㄤ E 涸崵㹁ո䖄宠
䠑錛珳ծGB 5009.296-2023շ굹ㅷ务絶欰稇 D 涸
崵㹁ո2024-03-06 㹊倶Ⱖ务 GB 5009.296-2023
շ굹ㅷ务絶欰稇 D 涸崵㹁ո껷妃㼜㖈絁叙ⴗ䰃-导湱
巊湱蒀靶岁紵Ⰶ叻ⲥ倰岁务⚹絶欰稇 D 涸崵㹁䲿
⣘✫刿㥩涸⿬罌⣜研✳絶巊湱〳⟄儑衼Ⲹ㼱絶欰
稇 D ⴔ區姿낢⚂〳ず傞㹊梡絶欰稇 AծDծE 涸崵

㹁告呋ㅷ涵⻊た➠꨽ⲙ⻊瘝姿낢⣜搬㶸㖈署傞
署⸂ꅾ㢕䚍䊵瘝꡼곿կ 

劥灇瑕ꅷ欽㖈絁㔿湱蟋》-✳絶巊湱蒀靶岁ず
傞崵㹁ꂁ倰㥗磋务絶欰稇 AծD ㄤ絶欰稇 E 涸 5 猫
䒗匬⡤α-欰肫ꂛծβ-欰肫ꂛծγ-欰肫ꂛծδ-欰肫ꂛծ
α-欰肫♲掜ꂛⵄ欽㖈絁㔿湱蟋》皍⻊呋ㅷ⵸㢅椚
鵂玐⚂〳⟄饰ⵌ呋ㅷ㺢꧋⡲欽鸑鵂䲿넞鵳呋ꆀ
鵳♧姿  䲿⼮唬崵⾝併䏞կ呋ㅷ絑鵂涵⻊た〳湬䱹
鵳呋ⴔ區♧妃鵳呋⽰〳模䧭⺫ゎ䒗匬⡤㖈ⰻ涸 8
猫絶欰稇絆ⴔ涸㹁ꆀⴔ區儑衼䲿넞唬崵佪桧〳
⟄刿㥩㖑䎾㼆㮰䎓⯄ꂁ倰㥗磋务腒很䚍絶欰稇絶欰
稇 AծDծE 涸㹁ꆀⴔ區կ 

1. 㹊낉鿈ⴔ 
1.1 霚⵫♸叻ⲥㅷ⥌䜂 

䫒㗁過ꃑㄤ 2,6-✳〈♨㛇㼆歌ꂛ (BHT) 㖲餝荈✵ CNW孲孻⻊꜅餝荈✵꣚䬘♨կ絶欰稇叻ⲥㅷ餝縨
✵㣔峸꣚㼷㝜猰䪮剣ꣳⰖ尽欽⛩ꃫꂁⵖկ 

1.2 ⟉㐼 
劥㹊낉ꅷ欽䀙峸 Online SPE-✳絶巊湱蒀靶(OS-2DLC)禹絡Ⱘ⡤ꂁ縨⚹ 

禹 絡 䱽 ⵖ 㐼 SCL-40 荈 ⸓ 鵳 呋 㐼 SIL-40C XR 
叙 庛 盲 CTO-40C ⴗ 䰃 ꢎ FCV-0206H3×2 
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膴 孞 劼 DGU-405×3 唬 崵 㐼 SPD-40×2 
鳕 巊 岹 㔋⯋岹×3SPE 岹LC-40D, ♧絶ծ✳絶岹㖲⚹ LC-40D XR 
蒀 靶 䊨 ⡲ 畀 LabSolutions Ver. 5.118 

1.3 ⴔ區勵⟝ 
巊湱蒀靶勵⟝ 

㔿 湱 蟋 》 叙 Oasis HLB Direct Connect HP20 mm×3.9 mm I.D., 15 μm 
♧ 絶 蒀 靶 叙 Hypersil GOLD PFP(250 mm×4.6 mm I.D., 5 μm) 

✳ 絶 蒀 靶 叙 
Shim-pack Velox SP-C18(150 mm×4.6 mm I.D., 5 μm) 

P/N:227-32006-03䀙峸♳嵳㹊낉㐼勞剣ꣳⰖ尽 

✳ 絶 䯲 ꧋ 叙 
Shim-pack GIST AQ-C18 (10 mmx 4 mm I.D., 5 μm) 

P/N:227-30763-02䀙峸♳嵳㹊낉㐼勞剣ꣳⰖ尽 
S P E 崨 ⸓ 湱 A 湱-宐B 湱-⛩臟 ♧ 絶 崨 ⸓ 湱 A 湱-宐B 湱-歌ꃫ 
✳ 絶 崨 ⸓ 湱 A 湱-宐B 湱-⛩臟 叙         庛 35˫ 

鵳 呋 ꆀ 40 μL 峤 膴 倰 䒭 
唑䏞峤膴峤膴玐䎸錛

邍 2ծ邍 3 
唬 崵 岚 Ɤ 絶欰稇 A -325 nm; 絶欰稇 E- 294 nm; 絶欰稇 D-264 nm 

邍 1 㖈絁㔿湱蟋》玐䎸 

傞ꢂmin 崨鸟mL/min 蟋》巊 A% 蟋》巊 B% 
0.00 0.3 70 30 
0.01 1.2 70 30 
2.00 1.2 70 30 
2.50 1.2 50 50 
4.00 1.2 50 50 
4.01 0.4 10 90 

10.00 0.4 10 90 
11.00 0.3 5 95 
20.00 0.3 5 95 
21.00 0.3 70 30 

邍 2 ♧絶蒀靶唑䏞峤膴傞ꢂ玐䎸 

傞ꢂmin 崨鸟mL/min 崨⸓湱 A% 崨⸓湱 B% 
0.00 0.8 80 20 

10.00 0.8 80 20 
10.01 1.0 20 80 
26.00 1.0 10 90 
29.00 1.0 10 90 
29.10 1.0 0 100 
32.50 1.0 0 100 
32.60 1.0 80 20 

邍 3 ✳絶蒀靶唑䏞峤膴傞ꢂ玐䎸 

傞ꢂmin 崨鸟mL/min 崨⸓湱 A% 崨⸓湱 B% 
0.00 0.3 6 94 

24.00 0.3 6 94 
24.50 1.0 6 94 
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30.00 1.0 0 100 
35.50 1.0 0 100 
35.60 1.0 6 94 

邍 4 ⴗꢎ傞ꢂ玐䎸 

傞ꢂmin ⽀⯋ 㢅椚ㄐ⟁ ⧩ 
4.00 叙庛盲 Oven Valve 1 1 

10.00 叙庛盲 Oven Valve 1 0 
22.50 叙庛盲 Oven Valve 2 1 
24.30 叙庛盲 Oven Valve 2 0 

岤ꢎ 2 ⴗꢎ傞ꢂ⟄ VD ⴀ油傞ꢂ⚹ⲥկ 

1.4 叻ⲥㅷ涸ꂁⵖ 
⪰㢊巊涸ꂁⵖ欽 EtOH⛩ꃫꂁⵖ 100 µg/mL 絶欰稇 AծDծE 很巊ゎ 1 mg/mL BHT꣈姺叻

ⲥㅷ鵂䘯꣭鍒կ 
幊ざ叻ⲥ禹⴩䊨⡲很巊涸ꂁⵖ⟄歌ꃫ⚹很⵫鵳遤幊ざ叻ⲥ⪰㢊巊ꂁ縨絶欰稇 A 崽䏞ⴔⵆ⚹ 0.02ծ

0.04ծ0.1ծ0.2ծ0.5ծ1ծ2 μg/mL絶欰稇 E 崽䏞ⴔⵆ⚹ 0.1ծ0.2ծ0.5ծ1ծ2.5ծ5ծ10 μg/mL絶欰
稇 D 崽䏞ⴔⵆ⚹ 0.002ծ0.004ծ0.01ծ0.02ծ0.05ծ0.1ծ0.2 μg/mL 涸禹⴩叻ⲥ很巊䖉♳劼ⴔ區կ 

1.5 呋ㅷ⵸㢅椚倰岁 
呋ㅷ⵸㢅椚⿬撑 GB 5009.82-2016շ굹ㅷ务絶欰稇 AծDծE 涸崵㹁ոկ呋ㅷ模䧭ⵖ㢊⿺涵⻊姿낢た湬

䱹㹁㺂ծ猌䗱鵂応䖉崵կ 

2. 絕卓♸雭雿
2.1 叻ⲥ很巊蒀靶㕃 

 
㕃 1. VA (325 nmծ1 μg/mL)ծVE(294 nmծ5 μg/mL) ծVD264 nmծ100 ng/mL HPLC 蒀靶㕃 
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              㕃 2. 㮰䎓⯄ꂁ倰㥗磋㛇餘蒀靶㕃 

2.2 絁䚍薴㔵 
䭽撑 1.4 고♴ꂁⵖ倰岁ꂁⵖ吥ⲥ刼絁կ⟄⻊ざ暟崽䏞⚹埇㗂叻油꬗獤⚹紷㗂叻鵳遤絁䚍㔐䔱ⴔ區

8 猫絆ⴔ絁䚍葻㥩湱Ⱒ禹侨㖲㣐✵ 0.995կ⟄吥ⲥ刼絁崽䏞剒⡛挿⢪欽 10 ⦔⥌㐾嫱涸倰䒭雦皾㹁ꆀꣳ
㹁ꆀꣳ⚹ 0.001։0.053 µg/mLկ 

   

絶欰稇 A α-欰肫ꂛ β-欰肫ꂛ 

   
γ-欰肫ꂛ δ-欰肫ꂛ α-欰肫♲掜ꃫ 
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絶欰稇 D2 絶欰稇 D3  

㕃 3 絶欰稇 A 瘝 8 猫絆ⴔ吥ⲥ刼絁 

邍 5.吥ⲥ刼絁⿬侨 

䎸〿 ⻊ざ暟 絁䚍薴㔵(µg/mL) 湱Ⱒ禹侨 r 㹁ꆀꣳ(µg/mL) 

1 絶欰稇 A 0.02~2 0.9993 0.007 

2 α-欰肫ꂛ 0.1~10 0.9991 0.053 

3 β-欰肫ꂛ 0.1~10 0.9990 0.021 

4 γ-欰肫ꂛ 0.1~10 0.9991 0.024 

5 δ-欰肫ꂛ 0.1~10 0.9990 0.020 

6 α-欰肫♲掜ꃫ 0.1~10 0.9990 0.031 

7 絶欰稇 D2 0.002~0.2 0.9994 0.001 

8 絶欰稇 D3 0.002~0.2 0.9997 0.001 

2.3 ꅾ㢕䚍 
㼆幊ざ叻ⲥ很巊鵶絯ⴔ區 5 妃雦皾ꅾ㢕䚍կ絕卓錛邍 6կ絕卓邍僈ぐ絆ⴔ⥂殆傞ꢂ涸 RSD%㖈 0.03 %-

0.16 %⛓ꢂ油꬗獤涸 RSD%㖈 0.45 %-2.96 %⛓ꢂ倰岁ꅾ㢕䚍葻㥩⟉㐼礵㺙䏞葻㥩կ 
邍 6. ꅾ㢕䚍絕卓n=6 

䎸〿 ⻊ざ暟 
崽䏞 

µg/mL 
⥂殆傞ꢂ  

RSD% 
油꬗獤 
RSD% 

1 絶欰稇 A 0.2 0.16 0.45 

2 α-欰肫ꂛ 1.0 0.10 2.75 

3 β-欰肫ꂛ 1.0 0.11 0.70 

4 γ-欰肫ꂛ 1.0 0.10 1.19 

5 δ-欰肫ꂛ 1.0 0.11 0.43 

6 α-欰肫♲掜ꃫ 1.0 0.11 2.35 

7 絶欰稇 D2 0.02 0.03 2.24 

8 絶欰稇 D3 0.02 0.03 2.96 

2.4 倰岁ⲥ烁䚍ㄤ礵㺙䏞 
》厤㮰䎓⯄ㅷ晥㥗磋䭽撑 1.5 ⵸㢅椚倰䒭鵳遤㢅椚㼆㹊꣢呋ㅷ鵳遤崵霚⟄霉⠮ⲥ烁䏞絕卓㥵邍

7 䨾爙կ 
ぢ呋ㅷ务幑⸈♧㹁崽䏞涸湡叻暟ⵖ㢊ⴀ⚙⚡宐䎂涸⸈叻呋ㅷ嫦⚡宐䎂ꅾ㢕 3 妃鵳遤⸈叻㔐佐桧

ㄤ礵㺙䏞霚낉կ䎂㖲㔐佐桧⚹ 86.1%~100.1%湱㼆叻ⲥ⨊䊵⚹ 1.28%~3.10 %կ 
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邍 7. 㥗磋呋ㅷ⸈叻㹊낉絕卓n=6 

No. ⻊ざ暟ぜ獦 
呋ㅷ崽䏞

(mg/100g) 

⸈叻 1 ⸈叻 2 

⸈叻ꆀ
(mg/100g) 

㔐佐桧% RSD% 
⸈叻ꆀ 

(mg/100g) 
㔐佐桧% RSD% 

1 絶欰稇 A 0.52 0.5 94.6 1.36 1.0 92.1 1.84 

2 α-欰肫ꂛ 13.4 5.0 98.1 1.29 10.0 99.2 1.78 

3 β-欰肫ꂛ N.D. 5.0 100.1 3.10 10.0 90.5 1.64 

4 γ-欰肫ꂛ 2.60 5.0 92.3 1.54 10.0 95.1 2.35 

5 δ-欰肫ꂛ 0.702 5.0 95.1 1.89 10.0 96.2 1.28 

6 α-欰肫♲掜ꃫ N.D. -- -- -- -- -- -- 

7 絶欰稇 D2 N.D. 0.02 86.1 1.92 0.04 90.2 2.30 

8 絶欰稇 D3 0.013 0.02 87.5 2.61 0.04 92.3 1.98 

岤1ծ⸈叻 1 务⸈叻崽䏞呏研㥗磋㛇餘务叻霋涸崽䏞鵳遤幑⸈⸈叻 2 务⚹⸈叻 1 崽䏞涸⚙⦔ 
2ծN.D.邍爙劢唬ⴀ--邍爙⸈叻㹊낉务劢幑⸈霪湡叻暟կ 

3. 絕雿 
劥俒䒓〄ⴀ♧猫欽✵ず傞崵㹁㮰䎓⯄㥗磋务絶欰稇 ADE 넞佪珘㹁涸㖈絁㔿湱蟋》-✳絶巊湱蒀靶倰岁կ

霪倰岁Ⱘ剣ⴀ蒀涸㔐佐桧(>80%)ㄤ礵㺙䏞 (RSD < 5%)忘駈㹊낉㹔䘯鸟ծ넞佪涸唬崵꨽宠կ 
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⚥䗱ⴗⶶ✳絶巊湱蒀靶崵㹁㮰䎓⯄ꂁ倰㥗磋⚥絶欰稇 ADE 
 

䶰 銳 劥俒䒊用✫♧猫✳絶巊湱蒀靶岁ず傞崵㹁ꂁ倰㥗磋务絶欰稇 AծD ㄤ絶欰稇 Eα-欰肫ꂛゎꆀ涸
倰岁կ呋ㅷ絑ⵖ㢊ծ涵⻊ծ巊巊蟋》た鵳遤♳劼ⴔ區鸑鵂㼆霪倰岁涸絁䚍ծꅾ梡䚍ㄤ⸈叻㔐佐桧瘝䚍腊䭷
叻鵳遤✫崵霚կ絕卓邍僈ぐ絆ⴔ絁䚍Ⱒ禹葻㥩ꅾ梡䚍㥩㔐佐桧넞忘駈岁錞崵㹁銳宠鷓欽✵㥗磋务
絶欰稇 AծD ㄤ E 涸ゎꆀ崵㹁կ 

Ⱒꝶ霒 ✳絶巊湱蒀靶 㮰䎓⯄㥗磋 絶欰稇  
 

䪮助暵挿 
 霪倰岁乼⡲皍⽀署傞㼱ⲥ烁䏞넞⚂⾝併䏞넞կ 
 ꅷ欽✳絶巊湱蒀靶岁㹊梡絶欰稇 AծDծE ず傞ⴔ區忘駈岁錞銳宠կ 

 
GB 5009.296-2023շ굹ㅷ务絶欰稇 D 涸崵㹁ո

껷妃㼜㖈絁叙ⴗ䰃-导湱巊湱蒀靶岁紵Ⰶ叻ⲥ倰岁
务⚹絶欰稇 D 涸崵㹁䲿⣘✫刿㥩涸⿬罌⣜研霪
倰岁〳⟄儑衼Ⲹ㼱絶欰稇 D ⴔ區姿낢䲿⼮唬崵⾝
併䏞⚂〳ず傞㹊梡絶欰稇 AծDծE 涸崵㹁կ 

劥灇瑕ꅷ欽㖈絁叙ⴗ䰃-导湱巊湱蒀靶岁ず傞
崵㹁ꂁ倰㥗磋务絶欰稇 AծD ㄤ絶欰稇 Eα-欰肫
ꂛ♧妃鵳呋⽰〳模䧭 3 猫絶欰稇絆ⴔ涸㹁ꆀⴔ
區儑衼䲿넞唬崵佪桧〳⟄刿㥩㖑䎾㼆㮰䎓⯄ꂁ
倰㥗磋务腒很䚍絶欰稇絶欰稇 AծDծE 涸㹁ꆀⴔ區կ 

1. 㹊낉鿈ⴔ 
1.1 霚⵫♸叻ⲥㅷ⥌䜂 

䫒㗁過ꃑㄤ 2,6-✳〈♨㛇㼆歌ꂛ (BHT) 㖲餝荈✵ CNW孲孻⻊꜅餝荈✵꣚䬘♨կ絶欰稇叻ⲥㅷ餝縨
✵㣔峸꣚㼷㝜猰䪮剣ꣳⰖ尽欽⛩ꃫꂁⵖկ 

1.2 ⟉㐼 
劥㹊낉ꅷ欽䀙峸✳絶巊湱蒀靶禹絡Ⱘ⡤ꂁ縨⚹ 

禹 絡 䱽 ⵖ 㐼 SCL-40 荈 ⸓ 鵳 呋 㐼 SIL-40C XR 
叙 庛 盲 CTO-40C ⴗ 䰃 ꢎ FCV-0206H3 
膴 孞 劼 DGU-405×2 唬 崵 㐼 SPD-40×2 
鳕 巊 岹 LC-40D XR×2㖲ⰻ縨 LPGE 
蒀 靶 䊨 ⡲ 畀 LabSolutions Ver. 5.118  

1.3 ⴔ區勵⟝ 
巊湱蒀靶勵⟝ 

♧ 絶 蒀 靶 叙 
ShimNex HE C8(150mm×4.6 mm I.D., 5 μm) 
  P/N: 380-01241-08䀙峸♳嵳㹊낉㐼勞剣ꣳⰖ尽 

✳ 絶 蒀 靶 叙 
ShimNex S-C18-PAH(150 mm×4.6 mm I.D., 3 μm) 

P/N: 380-01247-14䀙峸♳嵳㹊낉㐼勞剣ꣳⰖ尽 

䯲 ꧋ 叙 
Shim-pack GIST AQ-C18 (10 mm×4 mm I.D., 5 μm) 

P/N:227-30763-02䀙峸♳嵳㹊낉㐼勞剣ꣳⰖ尽 
♧ 絶 崨 ⸓ 湱 A 湱-宐  B 湱-歌ꃫ  C 湱-⛩臟 
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✳ 絶 崨 ⸓ 湱 A 湱-⛩臟B 湱-䒗⚋ꃫ 
鵳 呋 ꆀ 100 μL 
叙        庛 35˫ 
峤 膴 倰 䒭 ♧絶唑䏞峤膴✳絶瘝䏞峤膴峤膴玐䎸錛邍 1ծ邍 2 
唬 崵 岚 Ɤ 絶欰稇 A-325 nm; 絶欰稇 E-294 nm; 絶欰稇 D-264 nm 

邍 1. ♧絶蒀靶唑䏞峤膴傞ꢂ玐䎸 

傞ꢂmin 
崨鸟

mL/min 
崨⸓湱 A

% 
崨⸓湱 B

% 
崨⸓湱 C

% 
0.00 1.0 20.0 20.0 60.0 

16.00 1.0 0.0 25.0 75.0 
19.00 1.0 0.0 25.0 75.0 
19.50 1.0 20.0 20.0 60.0 

邍 2. ✳絶蒀靶瘝䏞峤膴傞ꢂ玐䎸 

傞ꢂmin 崨鸟mL/min 崨⸓湱 A% 崨⸓湱 B% 
0.00 0.3 90 10 
15.9 0.3 90 10 
16.1 1.0 90 10 

邍 3. 傞ꢂ玐䎸 

傞ꢂmin ⽀⯋ 㢅椚ㄐ⟁ ⧩ 
15.50 叙庛盲 Oven Valve 1 1 
16.40 叙庛盲 Oven Valve 1 0 
27.00 䱽ⵖ㐼 Stop  

岤ⴗꢎ傞ꢂ⟄ VD ⴀ油傞ꢂ⚹ⲥկ 

1.4 叻ⲥㅷ涸ꂁⵖ 
幊ざ叻ⲥ禹⴩䊨⡲很巊涸ꂁⵖ⟄ⴲ㨤崨⸓湱⚹很⵫鵳遤幊ざ叻ⲥ⪰㢊巊ꂁ縨絶欰稇 A 崽䏞ⴔⵆ

⚹ 0.04ծ0.1ծ0.2ծ0.4ծ1.0ծ2.0ծ4.0 μg/mL絶欰稇 Eα-欰肫ꂛ崽䏞ⴔⵆ⚹ 0.4ծ1.0ծ2.0ծ4.0ծ
10.0ծ20.0ծ40.0 μg/mL絶欰稇 D3 崽䏞ⴔⵆ⚹ 0.001ծ0.0025ծ0.005ծ0.01ծ0.025ծ0.05ծ0.1 μg/mL
涸禹⴩叻ⲥ很巊絶欰稇 D2 ⡲⚹絶欰稇 D 崵㹁涸ⰻ叻崽䏞⚹ 0.02 μg/mLկ 

1.5 呋ㅷ⵸㢅椚倰岁 
呋ㅷ⵸㢅椚⿬撑굹ㅷ㸝Ⰼ㕂㹻叻ⲥ GB 5009.296-2023շ굹ㅷ务絶欰稇 D 涸崵㹁ո 痦✳岁կ呋ㅷ模䧭

ⵖ㢊ծ涵⻊ծ巊巊蟋》た㹁㺂ծ鵂 0.45μm 䗎㶰応芘䖉崵կ 

2. 絕卓♸雭雿 
2.2 蒀靶㕃 
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㕃 1. 叻ⲥㅷ很巊 HPLC 蒀靶㕃  

    VA (325 nmծ0.4 μg/mL)ծVE(294 nmծ4 μg/mL) ծVD3264 nmծ10 ng/mLVD2264 nmծ20 ng/mL 

2.2 絁䚍薴㔵 
䭽撑 1.4 고♴ꂁⵖ倰岁ꂁⵖ吥ⲥ刼絁կ絶欰稇 AծE ⟄㢪叻岁ծ絶欰稇 D3 ⟄ⰻ叻岁䒊用䊨⡲刼絁鵳

遤絁䚍㔐䔱ⴔ區3 猫絆ⴔ絁䚍葻㥩湱Ⱒ禹侨㖲㣐✵ 0.999կ⟄吥ⲥ刼絁崽䏞剒⡛挿⢪欽 10 ⦔⥌㐾嫱涸
倰䒭雦皾㹁ꆀꣳ㹁ꆀꣳ⚹ 0.009։0.0086 µg/mLկ 

   

絶欰稇A 絶欰稇E 絶欰稇D3 
㕃 2. 絶欰稇 ADE 吥ⲥ刼絁 

邍 4. 吥ⲥ刼絁⿬侨 

䎸〿 ⻊ざ暟 
絁䚍薴㔵
(µg/mL) 

湱Ⱒ禹侨 
r 

㹁ꆀꣳ
(µg/mL) 

ⲥ烁䏞 
% 

1 絶欰稇 A 0.04~4 0.9999 0.0014 96.8~101.3 

2 絶欰稇 E 0.4~40 0.9999 0.0086 99.2~100.5 

3 絶欰稇 D3 0.001~0.1 0.9998 0.0009 96.3~105.0 

2.3 ꅾ㢕䚍 
㼆幊ざ叻ⲥ很巊鵶絯ⴔ區 6 妃雦皾ꅾ㢕䚍կ絕卓錛邍 5կ絕卓邍僈ぐ絆ⴔ⥂殆傞ꢂ涸 RSD%㖈

0.013 %~ 0.026 %⛓ꢂ油꬗獤涸 RSD%㖈 0.13 %~0.66 %⛓ꢂ倰岁ꅾ㢕䚍葻㥩⟉㐼礵㺙䏞葻㥩կ 
 
 

0.0 5.0 10.0 15.0 20.0 25.0 min

0.0

1.0

2.0

3.0mV(x10)
检检检A 325nm 

V
A 

α-
V

E

0.0 5.0 10.0 15.0 20.0 25.0 min

-1.0

0.0

1.0

mV
检检检B 264nm 

V
D

2

V
D

3

0.0 1.0 2.0 3.0 浓浓
0.00

0.25

0.50

0.75

1.00

1.25

面面(x1,000,000)

0 10 20 30 浓浓
0.0

0.5

1.0

1.5

2.0
面面(x1,000,000)

0.000 0.025 0.050 0.075 浓浓浓
0.0

1.0

2.0

3.0

4.0

面面浓
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邍 5. ꅾ㢕䚍絕卓n=6 

䎸〿 ⻊ざ暟 
崽䏞 

µg/mL 
⥂殆傞ꢂ  

RSD% 
油꬗獤 
RSD% 

1 絶欰稇 A 0.4 0.026 0.13 

2 絶欰稇 E 4.0 0.014 0.13 

3 絶欰稇 D3 0.01 0.013 0.66 

2.4 倰岁ⲥ烁䚍ㄤ礵㺙䏞 
》厤㮰䎓⯄ㅷ晥㥗磋䭽撑 1.5 ⵸㢅椚倰䒭鵳遤㢅椚㼆㹊꣢呋ㅷ鵳遤崵霚⟄霉⠮ⲥ烁䏞絕卓㥵㕃

2 䨾爙կぢ呋ㅷ务幑⸈♧㹁崽䏞涸湡叻暟ⵖ㢊ⴀ넞ծ⡛⚙⚡宐䎂涸⸈叻呋ㅷ嫦⚡宐䎂ꅾ㢕 3 妃鵳遤⸈
叻㔐佐桧ㄤ礵㺙䏞霚낉կ䎂㖲㔐佐桧⚹ 82.1%~98.1%湱㼆叻ⲥ⨊䊵⚹ 0.16%~1.18%絕卓錛邍 6կ 

 

 
    㕃 3. 厤㮰䎓⯄ꂁ倰㥗磋㛇餘蒀靶㕃 

邍 6. 㥗磋呋ㅷ⸈叻㹊낉絕卓n=3 

No. 
⻊ざ暟 

ぜ獦 
呋ㅷ崽䏞

(mg/100g) 
RSD

% 

⸈叻1 ⸈叻2 

⸈叻ꆀ
(mg/100g) 

㔐佐桧 
% 

RSD
% 

⸈叻ꆀ 
(mg/100g) 

㔐佐桧 
% 

RSD
% 

1 VA 1.97 0.05 1 98.1 0.16 2 97.5 1.18 

2 VE 9.07 0.25 8 90.1 0.35 16 95.8  0.27 

3 VD3 0.017 0.90 0.02 87.5 0.55 0.08 82.1 0.31 

3. 絕雿 
劥俒䒓〄ⴀ♧猫欽✵ず傞崵㹁㮰䎓⯄㥗磋务絶欰稇 AծDծE 涸넞佪ծ珘㹁涸㖈絁叙ⴗ䰃-导湱巊湱蒀靶

倰岁կ霪倰岁Ⱘ剣ⴀ蒀涸㔐佐桧(>80%)ㄤ礵㺙䏞 (RSD < 5%)忘駈㹊낉㹔䘯鸟ծ넞佪涸唬崵꨽宠կ 

0.0 5.0 10.0 15.0 20.0 25.0 min

0.0

2.5

5.0

7.5
mV(x10)
检检检A 325nm 

VA
 

α-
VE

0.0 5.0 10.0 15.0 20.0 25.0 min

0.0

0.5

1.0

1.5

mV
检检检B 264nm 

VD
2

VD
3
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⚥䗱ⴗⶶ✳絶巊湱蒀靶崵㹁✌ⵖㅷ⚥絶欰稇 D2ծD3 涸ゎꆀ 
 

䶰 銳劥俒⿬撑㕂叻 GB 5009.296-2023շ굹ㅷ务絶欰稇 D 涸崵㹁ոꅷ欽✳絶巊湱蒀靶禹絡䒊用✫崵㹁
✌ⵖㅷ务絶欰稇 D2ծD3 ゎꆀ涸ⴔ區倰岁կ呋ㅷ絑涵⻊ㄤ巊巊蟋》た鵳呋ⴔ區㼆霪倰岁涸絁䚍ծꅾ梡䚍ㄤ
⸈叻㔐佐桧瘝䚍腊䭷叻鵳遤✫崵霚կ絶欰稇 D2ծD3 絁䚍Ⱒ禹葻㥩湱Ⱒ禹侨㣐✵ 0.999կꅾ㢕䚍㹊낉务絶
欰稇 D2ծD3 ⥂殆傞ꢂㄤ油꬗獤涸湱㼆叻ⲥ⨊䊵ⴔⵆ㖈 0.01-0.04 ⛓ꢂㄤ 0.20-3.67 ⛓ꢂꅾ㢕䚍葻㥩կ倰岁
礵烁䏞㹊낉务絶欰稇 D2ծD3 䎂㖲㔐佐桧ⴔⵆ㖈 81.0~88.3%⛓ꢂ湱㼆叻ⲥ⨊䊵㖈 1.65~3.96%⛓ꢂկ 

Ⱒꝶ霒✳絶巊湱蒀靶 絶欰稇 D2ծD3 ✌ⵖㅷ 
 

䪮助暵挿 
 忘駈㕂叻 GB 5009.296-2023շ굹ㅷ务絶欰稇 D 涸崵㹁ո唬崵銳宠կ 
 倰岁㷖䭷叻⠏猖✳絶巊湱禹絡珘㹁䚍葻㥩կ 
 

絶欰稇 D皍獦 VD僽♧猫腒很䚍絶欰稇㼆
⨴䐀Ⱒ禹鳅㺙ⴗ涸僽絶欰稇 D2 ㄤ絶欰稇 D3կ絶欰稇
D 涸⚺銳⸆腊僽⤛鵳㼭肃磨芘絈脅㼆ꛠㄤ熧涸エ佐
ず傞鵮剣⤛鵳淼肌絈脅欰Ɤծⴔ⻊⿺靈蒜⯝氋⸆
腊⡲欽կ絶欰稇 D 緃⛘氿㖈⚆歲薴㔵ⰻ涸䧭➃ㄤ⯄
留务兜麑㶸㖈ꤑ✫鸣䧭⡳⩛氻ծ낧餘毜匠氿ㄤ낧
鲱⻊氿瘝䌢錛氻氿㢪鵮⠔㟞⸈浓氿䝖氻굥ꤗկ 

絶欰稇 D2ծD3 涸崵㹁湡⵸⚺銳ꅷ欽巊巊蟋》

䧴㔿湱蟋》絕ざ HPLC 䧴 LC-MS 涸倰岁կ㹊꣢崵㹁
鵂玐务歋✵✌ⵖㅷ㛇餘㢕勇幑⸈ꆀ䊵䒗㣐霽㢴
㔔稇㼋荝⵸㢅椚㢕勇ꅾ㢕䚍䊵կ 

劥俒⿬撑㕂叻 GB 5009.296-2023շ굹ㅷ务絶欰
稇 D 涸崵㹁ո2024-03-06 㹊倶务涸㖈絁叙ⴗ䰃
-导湱巊湱蒀靶岁ꅷ欽✳絶巊湱禹絡㹊梡絶欰稇 D2ծ
D3 涸ⴔ猌⿺崵㹁կ 

1. 㹊낉鿈ⴔ 
1.1 ⟉㐼 

劥㹊낉ꅷ欽䀙峸✳絶巊湱蒀靶禹絡Ⱘ⡤ꂁ縨⚹ 
禹 絡 䱽 ⵖ 㐼 CBM-20A 荈 ⸓ 鵳 呋 㐼 SIL-20AC  
叙 庛 盲 CTO-20AC ⴗ 䰃 ꢎ FCV-20AH2 
膴 孞 劼 DGU-20A5R×2 唬 崵 㐼 SPD-20A×2 
♧ 絶 鳕 巊 岹 LC-20ADXRゎ LPGE 
✳ 絶 鳕 巊 岹 LC-20ADXR×2 
蒀 靶 䊨 ⡲ 畀 LabSolutions Ver. 5.118  
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㕃 1. ✳絶巊湱蒀靶禹絡涸⾲椚㕃 

1.2 ⴔ區勵⟝ 
♧ 絶 蒀 靶 叙 Thermo Acclaim 120 C8(150 mm x 3.0 mm I.D., 3 μm) 

✳ 絶 蒀 靶 叙 
ShimNex S-C18-PAH (150 mm x 4.6 mm I.D., 3 μm) 

䀙峸♳嵳㹊낉㐼勞剣ꣳⰖ尽P/N 380-01247-14 

䯲 ꧋ 叙 
Shimpack GIST AQ-C18 (10 mmx 4.0 mm I.D., 5 μm)  

䀙峸♳嵳㹊낉㐼勞剣ꣳⰖ尽P/N 227-30763-02 
♧ 絶 崨 ⸓ 湱 A 湱宐B 湱⛩臟-歌ꃫ(3:1, v/v) ♧ 絶 崨 鸟 0.7 mL/min 
✳ 絶 崨 ⸓ 湱 A 湱宐B 湱⛩臟-歌ꃫ(9:1, v/v) ♧ 絶 崨 鸟 1.0 mL/min 
鵳 呋 ⡤ 獤 50 μL 唬 崵 岚 Ɤ 264 nm 
叙 庛 35˫   
峤 膴 倰 䒭 唑䏞峤膴峤膴玐䎸⿺ⴗꢎ玐䎸錛邍 1ծ邍 2 ⿺邍 3 

邍 1. ♧絶蒀靶唑䏞峤膴傞ꢂ玐䎸 

傞ꢂmin 崨⸓湱 A% 崨⸓湱 B% 
Init. 20 80 

16.00 0 100 
19.00 0 100 
19.50 20 80 
30.00 20 80 

邍 2. ✳絶蒀靶唑䏞峤膴傞ꢂ玐䎸 

傞ꢂmin 崨⸓湱 A% 崨⸓湱 B% 
Init. 20 80 
11.5 20 80 
12.7 0 100 
26.0 0 100 
26.1 20 80 

邍 3. ⴗꢎ傞ꢂ玐䎸 

傞ꢂ
min 

⽀⯋ 㢅椚ㄐ⟁ ⧩ 

Init. 叙庛盲 CTO.RVL 1 
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10.20 叙庛盲 CTO.RVL 0 
11.50 叙庛盲 CTO.RVL 1 

1.3 叻ⲥㅷ涸ꂁⵖ 
叻ⲥ很巊涸ꂁⵖ⿬撑倝晜㕂叻 GB 5009.296-2023շ굹ㅷ务絶欰稇 D 涸崵㹁ո倰岁⢪欽偽宐⛩ꃫꂁ

ⵖ 1000 mg/L 絶欰稇 D2ծD3 叻ⲥ⪰㢊巊ⱄ欽偽宐⛩ꃫ獺ꅺ叻ⲥ⪰㢊巊ꂁⵖ䧭 10.0 mg/L 絶欰稇 D2ծD3

叻ⲥ务ꢂ巊կ 
幊ざ叻ⲥ禹⴩䊨⡲很巊涸ꂁⵖ⟄♧絶ⴲ㨤崨⸓湱⚹很⵫ꂁⵖ幊ざ叻ⲥ禹⴩䊨⡲巊很巊务絶欰稇

D2ծD3 崽䏞ⴔⵆ⚹ 2.5ծ5.0ծ10ծ20ծ50ծ100 μg/L䖉♳劼ⴔ區կ 

1.4 呋ㅷ⵸㢅椚倰岁 
呋ㅷ⵸㢅椚⿬撑㕂叻 GB 5009.296-2023շ굹ㅷ务絶欰稇 D 涸崵㹁ո务痦✳岁 㖈絁叙ⴗ䰃-导湱巊湱蒀

靶岁务巊巊蟋》岁㼆呋ㅷ鵳遤䲿》ⲙ⻊կ 

2. 絕卓♸雭雿
2.1 叻ⲥ很巊蒀靶㕃 

㥵㕃 2 䨾爙絶欰稇 D2ծD3 㖈♧絶蒀靶㕃1stDざ䎇⚹♧⚡蒀靶油ⴗⰆ✳絶巊湱蒀靶2ndD
务㹊梡㛇絁ⴔ猌ⴔ猌䏞⚹ 5.75կ 

 
㕃 2. ♧絶ծ✳絶蒀靶㕃50 μg/L 

2.2 絁䚍薴㔵ㄤ抳併䏞 
䭽撑 1.3 고♴ꂁⵖ倰岁ꂁⵖ吥ⲥ刼絁կ⟄⻊ざ暟崽䏞⚹埇㗂叻油꬗獤⚹紷㗂叻鵳遤絁䚍㔐䔱ⴔ區

絶欰稇 D2ծD3 絁䚍葻㥩湱Ⱒ禹侨㖲㣐✵ 0.999կ⟄吥ⲥ刼絁崽䏞剒⡛挿雦皾⥌㐾嫱S/N雦皾䖤ⵌ㹁
ꆀꣳS/N=10ㄤ唬ⴀꣳS/N=3Ⱘ⡤絕卓錛邍 4կ 

  
  絶欰稇 D2       絶欰稇 D3 

㕃 3. 絶欰稇 D2ծD3 吥ⲥ刼絁 

0.0 2.5 5.0 7.5 10.0 12.5 15.0 17.5 20.0 22.5 25.0 27.5 min

250

500

750

1000

1250

1500

1750

2000

2250

2500

uV

0.0 25.0 50.0 75.0 浓浓
0

2500

5000

7500

10000

12500

15000
面面

0.0 25.0 50.0 75.0 浓浓
0

2500

5000

7500

10000

12500

15000

17500

面面

1stD：—— 

2ndD：—— 

VD 

VD2 VD3 

Y = 149.264X - 56.1492 Y = 180.313X -121.896 
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邍 4. 吥ⲥ刼絁⿬侨 

䎸〿 ⻊ざ暟 絁䚍薴㔵µg/L 湱Ⱒ禹侨 r 㹁ꆀꣳµg/L 唬ⴀꣳµg/L 

1 絶欰稇 D2 2.5~100.0 0.9999 1.40 0.42 

2 絶欰稇 D3 2.5~100.0 0.9999 1.37 0.41 

2.3 ꅾ㢕䚍 
ⴔⵆ㼆⡛ծ务ծ넞崽䏞幊ざ叻ⲥ很巊鵶絯鵳呋ⴔ區ⴔ區 6 妃雦皾ꅾ㢕䚍絕卓錛邍 5կ絶欰稇 D2ծD3

⥂殆傞ꢂ涸湱㼆叻ⲥ⨊䊵RSD%㖈 0.01~0.04%⛓ꢂ油꬗獤涸 RSD%㖈 0.20~3.67%⛓ꢂꅾ㢕䚍葻㥩կ 
邍 5. ꅾ㢕䚍絕卓n=6 

䎸〿 ⻊ざ暟 
5µg/L 50µg/L 100µg/L 

⥂殆傞ꢂ  
RSD% 

油꬗獤 
RSD% 

⥂殆傞ꢂ  
RSD% 

油꬗獤 
RSD% 

⥂殆傞ꢂ  
RSD% 

油꬗獤 
RSD% 

1 絶欰稇 D2 0.03 3.67 0.02 0.21 0.01 0.20 
2 絶欰稇 D3 0.04 3.08 0.02 0.41 0.01 0.20 

2.4 倰岁ⲥ烁䚍ㄤ礵㺙䏞 
》䋑㈒暋㥗䭽撑 1.4 ⵸㢅椚倰䒭ⴔⵆ鵳遤㢅椚㼆㢅椚た呋ㅷ鵳遤崵霚㥵㕃 4 䨾爙暋㥗呋ㅷ务劢唬

ⴀ VD2ㄤ VD3կぢ瑟涯暋㥗呋ㅷ务ⴔⵆ幑⸈♧㹁崽䏞涸湡叻暟幑⸈崽䏞ⴔⵆ⚹ 2.0 μg/100g ㄤ 5.0 μg/100g
ⵖ㢊⚙⚡宐䎂涸⸈叻呋ㅷ嫦⚡宐䎂ꅾ㢕 6 妃鵳遤⸈叻㔐佐桧ㄤ礵㺙䏞㹊낉կ絕卓錛邍 6絶欰稇 D2ծ
D3 䎂㖲㔐佐桧ⴔⵆ㖈 81.0%~88.3%⛓ꢂ湱㼆叻ⲥ⨊䊵㖈 1.65%~3.96%⛓ꢂկ 

邍 6. 暋㥗呋ㅷ⸈叻㹊낉絕卓n=6 

No. ⻊ざ暟ぜ獦 
呋ㅷゎꆀ
(µg/100g) 

⸈叻 1 ⸈叻 2 

⸈叻ꆀ
(µg/100g) 

㔐佐桧% RSD% 
⸈叻ꆀ 

(µg/100g) 
㔐佐桧% RSD% 

1 絶欰稇 D2 N.D. 2.0 88.3 3.96 5.0 85.9 1.65 

2 絶欰稇 D3 N.D. 2.0 83.8 3.83 5.0 81.0 2.20 

岤N.D.邍爙劢唬ⴀկ 
 

 
㕃 4. 暋㥗㛇餘⸈叻5.0 µg/100gծ叻刼㹁ꆀ♴ꣳ0.25 µg/100g⿺䋑㈒暋㥗呋ㅷ蒀靶㕃 

 

13.0 14.0 15.0 16.0 17.0 18.0 19.0 20.0 21.0 22.0 23.0 24.0 25.0 26.0 27.0 28.0 29.0 min

300

400
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700

800

900

1000

1100

uV

暋㥗㛇餘⸈叻ˋˋ 

叻刼㹁ꆀ♴ꣳˋˋ 

䋑㈒暋㥗呋ㅷˋˋ 

VD2 VD3 
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3. 絕雿 
劥俒⿬罌㕂叻 GB 5009.296-2023շ굹ㅷ务絶欰稇 D 涸崵㹁ո务涸㖈絁叙ⴗ䰃-导湱巊湱蒀靶岁⢪欽䀙

峸✳絶巊湱蒀靶禹絡䒊用굹ㅷ务絶欰稇 D 涸唬崵倰岁կ絶欰稇 D2ծD3 絁䚍Ⱒ禹葻㥩ꅾ梡䚍㥩㔐佐桧
넞忘駈倝晜㕂叻崵霚崵㹁銳宠鷓欽✵✌ⵖㅷ务絶欰稇 D2ծD3 涸ゎꆀ崵㹁կ 
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⚥䗱ⴗⶶ✳絶巊湱蒀靶崵㹁㮰䎓⯄㥗磋⚥絶欰稇 ADE 
 
䶰 銳劥㹊낉⢪欽䀙峸 LC-20ADXR ㄤ LC-20AD 絆䧭务䗱ⴗⶶ✳絶巊湱蒀靶禹絡䒊用✫絶欰稇 AծDծ
E 涸ず傞㹁ꆀ倰岁䎇欽✵㮰䎓⯄㥗磋务 VAծVD3 ㄤ VE 涸ゎꆀ唬崵կ㥗磋呋ㅷ絑鵂涵⻊ծ䲿》ㄤ鵂応
た湬䱹鵳Ⰶ务䗱ⴗⶶ禹絡㹁ꆀⴔ區կ♧絶ⴔ猌た䖤ⵌ VA ㄤ VE 涸ゎꆀVD2 ㄤ VD3 㖈♧絶偽岁㹊梡ⴔ
猌⚂「㛇餘䎁䪓鳅㣐ⴗⰆ✳絶蒀靶叙⨞鵳♧姿ⴔ猌➢罜㹊梡 VD3 ♸㛇餘⿺ VD2 涸ⴔ猌剒絊㹊梡䗎
ꆀ VD3 涸ゎꆀ崵㹁կ劥倰岁Ⱘ剣鳅㥩涸ꅾ㢕䚍0.14%-0.4%ծ鳅㥩涸㔐佐桧91%-98%ㄤ鳅넞涸唬
崵⾝併䏞կⰦ务VAծVD3 ㄤ VE 涸 LOD ⴔ 0.030, 0.015, 0.071 µg/mLկꤑ〳ⲥ烁㹁ꆀ㥗磋务 VAծVD3
ㄤ VE劥禹絡鵮Ⱘ剣⟄♴⠏⸷痦♧鲽匠㹊梡絶欰稇禹絡♸兜鸑♧絶巊湱涸ⴗ䰃偽곢⟣⡦禹絡佖䒊
ㄤ靈霚痦✳〫꨽♧⚡唬崵㐼⽰〳㹊梡 VAծVD3 ㄤ VE 涸♧絶ㄤ✳絶唬崵痦♲偽곢䯲꧋叙䯲꧋껰
ⴔⲸ㼱✫䯲꧋叙刿䰃䧭劥ず傞Ⲹ㼭ꢎⴗ䰃䌄勻涸⾓⸂岚⸓ㄤ㼆蒀靶叙涸䰀⠟կ 
Ⱒꝶ霒务䗱ⴗⶶ 絶欰稇 A 絶欰稇 D3 絶欰稇 E 㥗磋 
 

絶欰稇 D2띌錭ꛠ⻊ꃫㄤ絶欰稇 D3胐
ꛠ⻊ꃫ僽㇄✌⸓暟ꅾ銳涸蠒Ⱞ䧭ⴔⰨ剣⤛鵳
㇄✌⸓暟ꛠ熧去靧ㄤ䧭낧涸⡲欽կ㔔姼絶欰稇
D⚺銳僽絶欰稇 D3僽㮰䎓⯄㥗磋蠒Ⱞ䧭ⴔ涸
唬崵䭷叻⛓♧կ歋✵㥗磋㛇餘㢕勇⚂絶欰稇 D3
ゎꆀ鳅⡛ծ稘㢪エ佐割䔂ծ僒「㛇餘䎁䪓ꦼ⟄
鸑鵂♧絶蒀靶㹊梡Ⱖ♸㛇餘涸ⴔ猌ㄤⲥ烁㹁ꆀկ
姻湱蒀靶ⵖ㢊ծ导湱蒀靶ⴔ區务㕂ㄤ妍崍叻ⲥ
〳⟄鍒Ɀ鵯⚡꡼곿告霪倰岁䊨⡲ꆀ鳅㣐ծ鵂玐
籖椫ծ鳅ꦼ䎾㼆㣐ꆀ呋ㅷⴔ區꨽宠կ 

劥俒ꅷ欽务䗱ⴗⶶ✳絶巊湱蒀靶禹絡ⵄ欽♧絶
蒀靶叙㹁ꆀ VA ㄤ VEず傞ⲙ⻊ VDկLoop 梠佐
꧋ VD 絆ⴔ䎇歋✳絶巊湱岹䒸Ⰶ痦✳絶蒀靶叙
ⵄ欽✳絶蒀靶叙鵳♧姿ⴔ猌腊⸂ㄤ割ず涸ⴔ猌鷥
䭊䚍㹊梡 VD3 ♸㛇餘ㄤ VD2 涸ⴔ猌剒絊㹊梡
VD3 涸㹁ꆀկ絾♳䨾鶣劥倰岁〫꨽♧妃鵳呋
⽰〳㹊梡 VAծVD3 ㄤ VE 涸ず傞㹁ꆀ蒜紨✫㣐
ꆀ呋ㅷⵖ㢊傞ꢂծ鼙⯝姻湱很⵫㼆ⴔ區➃プ涸⠟
㹲ず傞Ⱘ剣珘㹁䚍㥩ⲥ烁䏞넞涸暵挿〳欽
✵㮰䎓⯄㥗磋务 VAծVD3 ㄤ VE 涸ゎꆀ唬崵կ 

  

1. 㹊낉鿈ⴔ 
1.1 ⟉㐼 

劥㹊낉ꅷ欽䀙峸✳絶巊湱蒀靶禹絡Ⱘ⡤ꂁ縨⚹ 
禹 絡 䱽 ⵖ 㐼 CBM-20A 荈 ⸓ 鵳 呋 㐼 SIL-20ACXR  
叙 庛 盲 CTO-20AC ⴗ 䰃 ꢎ FCV-20AH2×2 
膴 孞 劼 DGU-20A5R×2 唬 崵 㐼 SPD-M30A 
♧ 絶 鳕 巊 岹 LC-20ADXR×2 ✳ 絶 鳕 巊 岹 LC-20AD×2 
䯲 ꧋ 梠 500 µL 㹁ꆀ梠 



 

51 
 

 
㕃 1. 务䗱ⴗⶶ巊湱禹絡ⴗ䰃㕃 

1.2 呋ㅷ⥌䜂 
叻ⲥ很巊ꂁⵖ倰岁㥵♴ⴔⵆ獦》 VAVitamin A, 餝荈 SigmaCAS #: 68-26-8ծVD2Vitamin 

D2, 餝荈 Dr.EhrenstorferCAS #: 50-14-6ծVD3Vitamin D3, 餝荈 Dr.EhrenstorferCAS #: 67-97-0
ㄤ VEVitamin E, 餝荈 Sigma, CAS #: 218-197-9㼆撑ㅷ欽歌ꃫꂁⵖ䧭崽䏞ⴔⵆ⚹ 250ծ130ծ150 ㄤ
145 µg/mL 涸幊ざ很巊㢊欽կ》幊ざ很巊鷓ꆀ欽歌ꃫ鷶紩獺ꅺꂁⵖ崽䏞 VA0.98-15.63 µg/mLծVD2
0.53 µg/mLծVD30.059-1.88 µg/mLㄤ VE11.52-368.80 µg/mL涸㼆撑ㅷ很巊կ 

㹊꣢呋ㅷ崵霚㹐䨪䭽㕂叻倰岁 GB 5009.82-2016 倰岁涵⻊㥩涸㥗磋呋ㅷ湬䱹崵霚կ 

1.3 ⴔ區勵⟝ 
蒀靶勵⟝ 

♧ 絶 蒀 靶 叙 Inertsil ODS-4 (3.0 x 50 mm, 2 µm) 
✳ 絶 蒀 靶 叙 Spolar (4.6 x 250 mm, 5 µm) 

叙 庛 35˫ 

崨 ⸓ 湱 錛邍1 

鵳 呋 ⡤ 獤 20 µL 

♧ 絶 崨 鸟 0.5 mL/min 

♧ 絶 崨 鸟 1.0 mL/min 

唬  崵  岚  Ɤ VA325 nm; VD2ㄤ VD3: 265 nm; VE: 291 nm 
邍 1. 巊湱勵⟝ㄤꢎⴗ䰃勵⟝ 

 ♧絶 ✳絶 
䊩ꢎ 〸ꢎ 

傞ꢂ(min) A-宐 B-歌ꃫ C⛩臟 D歌ꃫ 
0.0 10 90 90 10 1-6 1-2 
3.0 0 100     

3.45      1-6 
3.75      1-2 
4.8   90 10   
5.0     1-2 1-6 
7.0   50 50   

15.0 0 100     
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15.1 10 90     
18.0   50 50   
18.1   0 100   
21.0   0 100 1-6 1-2 
21.1   90 10   
28.0 10 90 90 10   

2絕卓♸雭雿 
2.1 ♧絶蒀靶叙⠏⻊ 

絶欰稇 AծD ㄤ E 䊵䒗鳅㣐⟄ C18 ⚹㔿㹁湱㺂僒ⴔ猌կ♧絶蒀靶叙涸鷥䭊ㄤ唑䏞⠏⻊䎾罌贊⟄♴
Ⳝ⚡㔔稇1. 㛇餘割䎁䪓絶欰稇 A ㄤ E 涸唬崵2. 絶欰稇 D2 ㄤ D3 㽴〳腊Ⱏ峤膴⟄Ⲹ㼱♧絶껰ⴔ⡤
獤➢罜Ⲹ㼱很⵫佪䎾㼆✳絶ⴔ猌涸䕧ㆇ3. 鷥䭊 3.0 ⰻ䖈涸蒀靶叙傁〳⟄Ⱟ㺂⡛崨鸟꣭⡛♧絶⡤
獤ծ⿶Ⱘ剣鷓务涸叙㺂ꆀ䒁Ɤ蒀靶叙涸⢪欽㼑ㄐ4. 㖈割䕧ㆇ絶欰稇 A ㄤ E 㹁ꆀ涸⵸䲿♴㽴〳腊
Ⲹ㼱♧絶ⴔ猌傞ꢂ➢罜Ⲹ㼱倰岁鵘遤傞ꢂ5. 歋✵涵⻊た涸呋ㅷ⟄歌ꃫ⚹很⵫⚹✫Ⲹ㼱很⵫佪䎾
㽴〳腊鷥䭊Ⱟ㺂넞嫱⢾歌ꃫ涸蒀靶叙կ㛇✵♳鶣罌贊剒絊鷥䭊 Inertsil ODS-4 3.0 x 50 mm, 2 µm
⚹♧絶蒀靶叙歌ꃫ宐(9:1v/v)⚹♧絶饰㨤崨⸓湱կ 

2.2 ꢎⴗ䰃傞ꢂ 
劥㹊낉Ⱏ⺫ゎ 2 ⚡✳⡙Ⱉ鸑ꢎ䊩ꢎ欽✵唬崵㐼ⴗ䰃1-6 ⡙縨唬崵㐼♸痦♧絶蒀靶叙1D湱鵶

1-2 ⡙縨唬崵㐼♸痦✳絶蒀靶叙2D湱鵶〸ꢎ欽✵ⴗ䰃㹁ꆀ梠♸蒀靶叙涸鵶䱹1-6 ⡙縨㹁ꆀ梠佐꧋
PDA 崨ⴀ絆ⴔ1-2 ⡙縨㹁ꆀ梠务絆ⴔ鲮獴ⵌ 2D 蒀靶叙կⰨ⡤鍒區㥵♴ 

1䊩ꢎ 1-6 〸ꢎ 1-2唬崵㐼♸ 1D 蒀靶叙鵶䱹唬崵♧絶峤膴껰ⴔloop ♸ 2D 蒀靶叙湱鵶
⢪ loop 梠⯎忘✳絶崨⸓湱 

2䊩ꢎ 1-6〸ꢎ 1-6唬崵㐼絩絯♸ 1D 蒀靶叙湱鵶loop 梠♸唬崵㐼ㄤ 1D 蒀靶叙湱鵶䒓㨤佐
꧋ 1D 蒀靶叙峤膴涸絶欰稇 Dկ霪傞ꢂ⚹絶欰稇 D 涸油饰㨤傞ꢂ 

3䊩ꢎ 1-6〸ꢎ 1-2唬崵㐼絩絯♸ 1D 蒀靶叙湱鵶loop ♸唬崵㐼ㄤ 2D 蒀靶叙湱鵶㹁ꆀ梠絕
勲佐꧋♧絶껰ⴔⴗ䰃ⵌ♸✳絶岹ㄤ 2D 蒀靶叙湱鵶㼜♧絶껰ⴔ䒸Ⰶ 2D 蒀靶叙կ霪傞ꢂ⚹絶欰稇 D 涸
油絕勲傞ꢂ 

4䊩ꢎ 1-2〸ꢎ 1-6唬崵㐼模䧭♧絶絶欰稇 AծDծE 涸唬崵ⴗ䰃ⵌ♸ 2D 蒀靶叙湱鵶唬崵絶
欰稇 D2 ㄤ D3loop 模䧭♧絶껰ⴔ鲮獴ⴗ䰃ⵌ♸ 1D 蒀靶叙湱鵶⟄Ⲹ㼱✳絶巊湱禹絡唑䏞䒁鵷傞ꢂ 

5䊩ꢎ 1-6〸ꢎ 1-2ⴗ㔐ⵌⴲ㨤朐䙖կ 

2.3 ✳絶勵⟝⠏⻊ 
痦✳絶倰岁⠏⻊湡涸ⴔ猌 VD2ծVD3 䎇䱗ꤑ㛇餘䎁䪓կ痦✳絶⟄ Spolar 叙⚹㔿㹁湱⛩臟歌ꃫ

90:10, V/V⚹ⴲ㨤崨⸓湱䎇⥂䭯 1 min⟄㹊梡 VD 껰ⴔ㖈✳絶蒀靶叙叙㣢涸㺢꧋Ⲹ㼱很⵫佪䎾
㖈 VD 絆ⴔⴗⰆ✳絶蒀靶叙涸痦 2-5 minꅷ欽ꤌ唑䏞㹊梡䎁䪓㛇餘涸䘯鸟峤膴ծVD2 ㄤ VD3 涸ⴔ猌կ 

2.4 唬崵㐼涸鷥䭊 
㥵卓割꨽銳蜦䖤䖉崵暟暵䖄エ佐靶㕃〳鷥欽稘㢪〳錛唬崵㐼ꅷ欽岚Ɤⴗ䰃模䧭 VAծVD ㄤ VE 涸

唬崵㥵卓꨽銳蜦䖤䖉崵暟暵䖄エ佐靶㕃〳鷥欽✳匧盗꣋⴩唬崵㐼կ 
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2.5 倰岁㷖侨䰘罌㻋 
1.2 䨾鶣ぐ崽䏞叻ⲥ很巊䭽撑 1.3 䨾鶣ⴔ區勵⟝鵳遤崵㹁㥵㕃 2կ⟄ LOD 崽䏞 S/N 割㼭✵ 3

LOQ 崽䏞 S/N 割㼭✵ 10 ⚹叻ⲥ崵䖤劥倰岁务 VAծVD2ծVD3 ㄤ VE 涸 LODծLOQ 㥵邍 2 䨾爙կ呏研
㕂叻銳宠欽㢪叻岁㹁ꆀ VA ㄤ VEⰻ叻岁㹁ꆀ VD3⟄崽䏞⚹ 0.05 µg/mL 䊩〸涸 VD2 ⚹ⰻ叻䨾䖤
叻ⲥ刼絁錛㕃 3կぐ絆ⴔ絁䚍㔐䔱倰玐⿺湱Ⱒ禹侨錛邍 2կ絕卓邍僈ぐ絆ⴔ㖈罌㻋崽䏞薴㔵ⰻ絁䚍Ⱒ禹葻
㥩R2 㣐✵ 0.999ぐ叻ⲥ挿ⲥ烁䏞㖈 95-106%⛓ꢂկ 

       
㕃 2 务䗱ⴗⶶ✳絶欽✵㮰䎓⯄㥗磋务 VAծVD3 ㄤ VE 涸ず傞唬崵㢴鸑麤ꅾ〜㕃 

   

絶欰稇A 絶欰稇E 絶欰稇D3 

㕃 3  VAծVE ㄤ VD3 䊨⡲刼絁 
 

邍 2 ぐ絆ⴔ䊨⡲刼絁⿺湱Ⱒ禹侨 

綘〿 ⻊ざ暟 
絁䚍薴㔵 
(μg/mL) 

絁䚍倰玐 湱Ⱒ禹侨 LOD(S/N) 

1 VA 0.98-15.63 Y=350618X-44928 0.9993 0.030(5) 
2 VD3 0.059-1.87 Y=0.8489X-0.04670 0.9996 0.015(4) 
3 VE 11.52-368.75 Y=105143X-33810 0.9996 0.071(5) 
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2.6 ꅾ㢕䚍 
 㥵 1.2 蒜䨾鶣》㼆撑ㅷ幊ざ很巊䎂遤鵳呋 5 ꛏ油꬗獤ㄤ⥂殆傞ꢂ湱㼆叻ⲥ⨊䊵RSD%㥵邍 3
䨾爙կⴔ區絕卓邍僈3 猫湡叻⻊ざ暟涸⥂殆傞ꢂㄤ油꬗獤湱㼆ⲥ⨊䊵㖲㖈 0.03։0.17%ㄤ 0.13։0.38%
⛓ꢂ〳⟄忘駈㹁ꆀⴔ區涸꨽宠կ 

邍 3. ぐ絆ⴔ涸⟉㐼ꅾ㢕䚍罌㻋絕卓n=5 

綘〿 ⻊ざ暟 ⥂殆傞ꢂ RSD(%) 油꬗獤 RSD(%) 
1 VA 0.17 0.38 
2 VD3 0.03 0.19 
3 VE 0.14 0.14 

2.7 呋ㅷ崵霚ㄤ⸈叻㔐佐桧罌㻋 
 㹊꣢呋ㅷ崵霚絕卓⿺⸈叻㔐佐桧㥵邍 4 䨾爙կ 

邍 4. 㹊꣢呋ㅷ崵霚絕卓⿺⸈叻㔐佐桧 

㥗磋 
綘〿 

⻊ざ暟 
岚Ɤ
(nm) 

㹁ꆀ絕卓 
(μg/mL) 

㥗磋ゎꆀ(VEmg/100g, 
Ⱖ➭μg/100g) 

⸈叻㔐佐桧
% 

1 
VA 325 5.93 515.65 95.0 

VD3 265 0.34 29.65 91.4 
VE 291 190 16.52 98.5 

2 
VA 325 3.27 284.35 96.1 

VD3 265 0.324 28.17 95.6 
VE 291 114 9.91 98.1 

 

3絕雿 
劥倰岁Ⱘ剣荈⸓⻊玐䏞넞ծ乼⡲皍⽀ㄤ䧭劥⡛瘝暵挿կ㽍Ⱖ僽絶欰稇 VD3 涸ゎꆀ崵㹁霪倰岁⾝併

䏞넞ծ⚁㾩䚍䔂〳欽✵㮰䎓⯄㥗磋务絶欰稇 ADE 涸ず傞崵㹁կ劥倰岁鵮Ⱘ剣⟄♴⠏⸷ 
1鲽匠㹊梡絶欰稇禹絡♸兜鸑♧絶巊湱禹絡涸ⴗ䰃偽곢⟣⡦禹絡佖䒊ծ靈霚ㄤ禹絡ꅾ倝낉霆 
2〫꨽♧⚡唬崵㐼⽰〳㹊梡 VAծVD ㄤ VE 涸♧絶ㄤ✳絶唬崵 
3偽곢䯲꧋叙䯲꧋껰ⴔ鳅㼱䯲꧋叙刿䰃䧭劥ず傞Ⲹ㼭ꢎⴗ䰃䌄勻涸⾓⸂岚⸓ㄤ㼆蒀靶叙涸䰀

⠟ 
4VD 涸♧絶靶㕃ㄤ✳絶靶㕃㖈ず♧䓎靶㕃♳Ⲹ㼭侨研㢅椚⟣⸉կ 
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⚥䗱ⴗⶶ✳絶巊湱蒀靶崵㹁碛磋⚥涸絶欰稇 ADE 
 
䶰 銳劥㹊낉⢪欽䀙峸 LC-20ADXR ㄤ LC-20AD 絆䧭务䗱ⴗⶶ巊湱禹絡䎇ꂁ㢊稘㢪唬崵㐼 SPD-20A⼱
䗎ꆀ崨鸑寑䒊用ず傞崵㹁㮰䎓⯄鳇굹碛磋务絶欰稇 AծDծE 涸ⴔ區倰岁կ絑鵂♧絶ⴔ猌䖤ⵌ VA ㄤ VE
ゎꆀ罜 VD2 ㄤ VD3 㖈♧絶务偽岁ⴔ猌ⴗⰆ✳絶⨞鵳♧姿ⴔ猌剒絊㹊梡 VD2 ㄤ VD3 ⴔ猌կ霪倰岁㖈絁䚍
薴㔵⚹ VA 0.2-50.0 mg/LծVE 2.0-500.0 mg/LծVD3 0.05-5.0 mg/L湱Ⱒ禹侨㖲㣐✵ 0.999絁䚍葻㥩կ絶
欰稇 ADE 涸⟉㐼唬ⴀꣳㄤ崵㹁♴ꣳ薴㔵ⴔⵆ⚹唬ⴀꣳ 0.0014-0.0085 mg/L崵㹁♴ꣳ 0.0048-0.026 mg/Lկ
礵㺙䏞㹊낉务絶欰稇 ADE 涸⥂殆傞ꢂ湱㼆叻ⲥ⨊䊵薴㔵⚹ 0.03-0.43%油꬗獤涸湱㼆叻ⲥ⨊䊵薴㔵⚹
0.08-1.41%կ絶欰稇 AծDծE 涸⸈叻㔐佐桧㖈 89.0-114.0%⛓ꢂկ 

Ⱒꝶ霒务䗱ⴗⶶ巊湱蒀靶  絶欰稇 A  絶欰稇 D  絶欰稇 E  㮰䎓⯄鳇굹  碛磋    

 

絶欰稇 A ⿶獦錠랕ꃫ䧴䫒䎁滚氻㔔㶩僽♧⚡
Ⱘ剣腒梠涸割껒ㄤ♧⯋ꃫ僽匬䧭錠錣絈脅务䠭「
烯⯕涸錠稘紤餘涸絆䧭䧭ⴔ➃⡤緃⛘絶欰稇 A⠔
ⴀ梡淼肌䎁醋ծ膴㾖ㄤ膴〄瘝氿朐կ絶欰稇 D 㹻偛
䧭プ务剒ꅾ銳涸䧭プ僽 VD2띌錭ꛠ⻊ꃫㄤ VD3

胐ꛠ⻊ꃫ)絶欰稇 D 緃⛘⠔㼋荝㼱⯄⡳⩛氻ㄤ䧭
䎃➃涸鲱낧氻կ絶欰稇 E Ⱖ宐鍒❡暟⚹欰肫ꂛ僽
剒⚺銳涸䫒孻⻊⵫⛓♧Ⱖ腊⤛鵳䚍慨稇ⴔ屲䲿
넞欰肫腊⸂곫꣈崨❡鵮〳欽✵佖㊤過巊䗄梠곫
꣈鵛錠滚〄欰ㄤ〄㾝կ 

㖈㕂叻շGB 5009.82-2016 굹ㅷ㸝Ⰼ㕂㹻叻ⲥ 

굹ㅷ务絶欰稇 AծDծE 涸崵㹁ո务絶欰稇 D ꨽鸑
鵂姻湱蒀靶ⵖ㢊ծ导湱蒀靶ⴔ區鵳遤ゎꆀ崵㹁⚂
割腊㹊梡絶欰稇 ADE ず傞崵㹁乼⡲籖椫ꦼ⟄䎾
㼆㣐ꆀ呋ㅷⴔ區կ 

劥㹊낉⢪欽䀙峸务䗱ⴗⶶ巊湱禹絡䒊用ず傞
崵㹁㮰䎓⯄鳇굹碛磋务絶欰稇 AծDծE 涸ⴔ區倰岁
蒜溁呋ㅷⵖ㢊ㄤⴔ區傞ꢂ鼙⯝姻湱很⵫㼆ⴔ區➃
プ鸣䧭⠟㹲կず傞禹絡Ⱘ剣넞珘㹁䚍ծ넞ⲥ烁䏞涸
暵挿鷓欽✵㮰䎓⯄鳇굹❡ㅷ务絶欰稇 AծDծE 涸
唬崵կ

  
1. 㹊낉勵⟝ 
1.1 ⟉㐼 

劥㹊낉ꅷ欽䀙峸务䗱ⴗⶶ✳絶巊湱蒀靶禹絡Ⱘ⡤ꂁ縨⚹ 
禹 絡 䱽 ⵖ 㐼 CBM-20A 荈 ⸓ 鵳 呋 㐼 SIL-20ACXR  
叙 庛 盲 CTO-20AC ⴗ 䰃 ꢎ FCV-20AH2×2 
膴 孞 劼 DGU-20A5R 唬 崵 㐼 SPD-20A 
♧ 絶 鳕 巊 岹 LC-20ADXR + LPGE ✳ 絶 鳕 巊 岹 LC-20AD×2 
䯲 ꧋ 梠 500 µL 㹁ꆀ梠 
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㕃 1 务䗱ⴗⶶ巊湱禹絡炽⟝ꂁ縨♸崨騟㕃 

 

1.2 ⴔ區勵⟝ 
♧ 絶 蒀 靶 叙 Acclaim C83.0 mm I.D.×150 mm L., 3 μm 
✳ 絶 蒀 靶 叙 Spolar C184.6 mm I.D.×250 mm L., 5 μm 

叙 庛 35˫ 

鵳 呋 ⡤ 獤 20 µL 

♧ 絶 崨 鸟 0.7 mL/min 

✳ 絶 崨 鸟 0.5 mL/min 

峤  膴  倰  䒭 唑䏞峤膴B 湱饰㨤嫱⢾10%傞ꢂ玐䎸錛邍1 

唬  崵  岚  Ɤ VA-325 nm; VD-265 nm; VE-291 nm 
邍 1. 傞ꢂ玐䎸邍 

傞ꢂ ⽀⯋ 㢅椚ㄐ⟁ ⧩ 

5 SPD-20A(唬崵㐼 A) Wavelength Ch1 291 

6.6 叙庛盲 CTO.RVR 0 

7.3 叙庛盲 CTO.RVR 1 

9 叙庛盲 CTO.RVL 1 

9 叙庛盲 CTO.RVR 0 

10 SPD-20A(唬崵㐼 A) Wavelength Ch1 265 

20 岹 B.Flow 0.5 

20 岹 C.Flow 0.5 

20.1 岹 B.Flow 0 

20.1 岹 C.Flow 1 

24 叙庛盲 CTO.RVL 0 
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24 叙庛盲 CTO.RVR 1 

25 岹 B.Flow 0 

25 岹 C.Flow 1 

25 SPD-20A(唬崵㐼 A) Wavelength Ch1 325 

25.1 岹 B.Flow 0.5 
28 䱽ⵖ㐼 Stop  

1.3 叻ⲥ很巊ꂁⵖ 
ⴔⵆ》 VAծVD2ծVD3ծVE 叻ⲥㅷ鷓ꆀ欽歌ꃫ獺ꅺⴔⵆꂁⵖ䧭 VA 崽䏞 0.2ծ0.5ծ1.0ծ2.0ծ5.0ծ10.0ծ

25.0 ㄤ 50.0 mg/L VE 崽䏞 2.0ծ5.0ծ10.0ծ20.0ծ50.0ծ100.0ծ250.0 ㄤ 500.0 mg/LVD3 崽䏞 0.05ծ
0.1ծ0.2ծ0.5ծ1.0ծ2.5 ㄤ 5.0 mg/L 涸幊ざ叻ⲥ䊨⡲很巊✵ 4˫ⱺ盲务鼙⯕㶸佞կ 

1.4 ⣘霚ㅷ很巊ⵖ㢊 
䭽撑㕂叻 GB 5009.82-2016 呋ㅷ⵸㢅椚倰岁㼆呋ㅷ鵳遤⵸㢅椚կ 

2. 絕卓♸雭雿 
2.1 叻ⲥㅷ涸蒀靶㕃 

 
㕃 2. 幊ざ叻ⲥ很巊蒀靶㕃SPD-20A 

VA=0.5 mg/LVE=5 mg/LVD3=0.05 mg/LVD2=0.5 mg/L 

2.2 叻ⲥ刼絁 
䭽 1.2 务涸ⴔ區勵⟝鵳遤崵㹁⟄崽䏞⚹埇㗂叻油꬗獤嫱⚹紷㗂叻ꅷ欽㢪叻岁䒊用叻ⲥ刼絁絕卓

㥵㕃 3 䨾爙VAծVEծVD3 㖈絁䚍薴㔵⚹ VA 0.2-50.0 mg/LծVE 2.0-500.0 mg/LծVD3 0.05-5.0 mg/L絁䚍
湱Ⱒ䚍葻㥩湱Ⱒ禹侨㖲㣐✵ 0.999Ⱘ⡤絕卓錛邍 2կ 
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VA                             VE                            VD3 

㕃 3. VAծVEծVD3 叻ⲥ刼絁 
邍 2. 叻ⲥ刼絁⿬侨 

ぜ獦 絁䚍薴㔵mg/L 絁䚍倰玐 湱Ⱒ禹侨 ⲥ烁䏞% 

VA 0.2-50.0 Y = (66739.2)X + (-2922.20) 0.9994 90.8-106.3 

VE 2.0-500.0 Y = (5236.19)X + (-1593.31) 0.9997 92.0-104.2 

VD3 0.05-5.0 Y = (28456.8)X + (-105.089) 0.9998 91.7-110.0 

岤歋✵⸈叻呋ㅷꅽ꬗尵剣 VD2㔔姼霉⟟倰岁傞⢪欽✫ VAծVEծVD3 㢪叻岁կ 

2.3 礵㺙䏞㹊낉 
䭽撑 1.2 ⴔ區勵⟝崵㹁鷥䭊⡛ծ务ծ넞崽䏞幊ざ叻ⲥ很巊⣜妃鵶絯鵳呋崵㹁 6 妃⡛崽䏞幊ざ叻ⲥ很

巊 VAծVEծVD3 崽䏞ⴔⵆ⚹1.0ծ10.0ծ0.1 mg/L务崽䏞幊ざ叻ⲥ很巊 VAծVEծVD3 崽䏞ⴔⵆ⚹5.0ծ
50.0ծ0.5 mg/L넞崽䏞幊ざ叻ⲥ很巊 VAծVEծVD3 崽䏞ⴔⵆ⚹25.0ծ250.0ծ2.5 mg/LկⰨ⡤絕卓錛邍
3絕卓邍僈霪⟉㐼Ⱘ剣葻㥩礵㺙䏞կ 

邍 3. 礵㺙䏞涸絕卓n=6 

崽䏞紩ⵆ 
VA VE VD3 

R.T. Area R.T. Area R.T. Area 

⡛崽䏞 RSD% 0.07 0.27 0.04 0.21 0.06 1.41 

务崽䏞 RSD% 0.22 0.13 0.43 0.12 0.20 0.50 

넞崽䏞 RSD% 0.20 0.08 0.21 0.48 0.03 0.24 

2.4 抳併䏞㹊낉 
䭽撑 1.2 ⴔ區勵⟝崵㹁叻ⲥ刼絁务崽䏞剒⡛挿雦皾⟉㐼⾝併䏞鸑鵂 LabSolutions 鲱⟝雦皾⟉㐼唬

崵ꣳ⿺㹁ꆀꣳ絕卓錛邍 4կ 
邍 4. VAծVEծVD3 ⾝併䏞㹊낉絕卓 

綘〿 ⻊ざ暟 唬崵ꣳmg/L 㹁ꆀꣳmg/L 

1 VA 0.0014 0.0046 

2 VE 0.0034 0.011 

3 VD3 0.0085 0.028 

2.5 呋ㅷゎꆀ崵㹁 
䭽 1.2 务ⴔ區勵⟝㼆碛磋呋ㅷ鵳遤崵㹁呋ㅷ很巊蒀靶㕃錛㕃 4Ⱖ絕卓錛邍 5կ 
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㕃 4. 碛磋呋ㅷ 3#蒀靶㕃 

邍 5. 割ず碛磋呋ㅷゎꆀ崵㹁絕卓mg/L 

呋ㅷ綘〿 VA VE VD3 

1# 3.597 1.700 0.031 

2# 3.349 1.694 0.031 
3# 3.723 1.685 0.032 
4# 3.204 1.809 0.031 
5# 2.784 ----- 0.027 

6# 3.279 ----- 0.028 
7# 2.681 ----- 0.023 
8# 3.547 ----- 0.028 
9# 2.989 ----- 0.027 

10# 2.912 ----- 0.025 

2.6 ⸈叻㔐佐桧 
》呋ㅷ 3#ⴔⵆꂁⵖ䧭⡛崽䏞幊ざ叻ⲥ很巊 VAծVEծVD3 崽䏞ⴔⵆ⚹5.0ծ10.0ծ0.1 mg/L务崽䏞

幊ざ叻ⲥ很巊 VAծVEծVD3 崽䏞ⴔⵆ⚹10.0ծ50.0ծ0.5 mg/L넞崽䏞幊ざ叻ⲥ很巊 VAծVEծVD3 崽䏞ⴔ
ⵆ⚹20.0ծ200.0ծ2.0 mg/L 涸呋ㅷ⸈叻很巊罌㻋⸈叻㔐佐桧կ呋ㅷ⸈叻蒀靶㕃錛㕃 5⸈叻㔐佐桧絕
卓㥵邍 6 䨾爙կ歋邍 6 〳濼呋ㅷ务涸 VAծVEծVD3 㔐佐桧⚹ 89.0-114.0%կ⸈叻呋ㅷ㖈㹁ꆀꣳ⟄♳剣葻㥩
ㆇ䎾腊㢿忘駈呋ㅷ㹁ꆀⴔ區銳宠կ 
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㕃 5. 呋ㅷ 3#⡛崽䏞⸈叻蒀靶㕃 

邍 6. ⸈叻㔐佐桧絕卓 

崽䏞紩ⵆ VA VE VD3 

⡛崽䏞㔐佐桧% 91  114  108  

务崽䏞㔐佐桧% 89  99  95  

넞崽䏞㔐佐桧% 91  104  98  

3絕雿 
劥㹊낉⢪欽䀙峸务䗱ⴗⶶ巊湱禹絡⿬罌㕂叻շGB 5009.82-2016 굹ㅷ㸝Ⰼ㕂㹻叻ⲥ 굹ㅷ务絶欰稇 Aծ

DծE 涸崵㹁ո䒊用ず傞崵㹁㮰䎓⯄鳇굹碛磋务絶欰稇 AծDծE 涸ⴔ區倰岁կ霪倰岁㖈絁䚍薴㔵⚹ VA 0.2-
50.0 mg/LծVE 2.0-500.0 mg/LծVD3 0.05-5.0 mg/L湱Ⱒ禹侨㖲㣐✵ 0.999絁䚍葻㥩կ絶欰稇 AծDծE
涸⟉㐼唬ⴀꣳㄤ崵㹁♴ꣳ薴㔵ⴔⵆ⚹唬ⴀꣳ 0.0014-0.0085 mg/L崵㹁♴ꣳ 0.0048-0.026 mg/Lկ礵㺙䏞
㹊낉务絶欰稇 ADE 涸⥂殆傞ꢂ湱㼆叻ⲥ⨊䊵薴㔵⚹ 0.03-0.43%油꬗獤涸湱㼆叻ⲥ⨊䊵薴㔵⚹ 0.08-1.41%կ
絶欰稇 AծDծE 涸⸈叻㔐佐桧㖈 89.0-114.0%⛓ꢂկ 

⢪欽䀙峸务䗱ⴗⶶ巊湱禹絡ꂁ㢊稘㢪唬崵㐼 SPD-20A⼱䗎ꆀ崨鸑寑ⴔ區碛磋呋ㅷ务涸絶欰稇 Aծ
DծE絕卓儑爙ⴀ絁䚍薴㔵䎛⾝併䏞넞ꅾ㢕䚍㥩瘝⠏挿霪禹絡鷓ざ欽✵굹ㅷ遤⚌㼆絶欰稇 AծDծE 涸
唬崵ⴔ區կ 
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⚥䗱ⴗⶶ✳絶巊湱蒀靶欽✵絶欰稇 D ⵖ⵫涸ゎꆀ崵㹁 
 

䶰 銳劥俒⿬撑շ务⼶➃字Ⱏㄤ㕂蚋Ⱙ2020 䎃晜ո㔋鿈鸑ⴭ0722 絶欰稇 D 崵㹁岁 痦㔋岁⢪
欽㛇✵ LC-40 䵨䒊涸务䗱ⴗⶶ✳絶巊湱蒀靶禹絡䒊用✫絶欰稇 D ⵖ⵫务絶欰稇 D 涸崵㹁倰岁կ禹絡鷓䎾
䚍很巊鵶絯ⴔ區絕卓儑爙痦♧絶巊湱蒀靶务絶欰稇 D 椚雿㝜匣侨⚹ 5815~5948⵸絶欰稇 D ㄤ絶欰稇 D
涸ⴔ猌䏞⚹ 7.54~7.81痦✳絶蒀靶㕃务絶欰稇 D ㄤ⵸絶欰稇 D ♸꣡鵛油涸ⴔ猌䏞㖲㣐✵ 1.5忘駈蚋Ⱙ禹
絡鷓欽䚍銳宠㼆撑ㅷ很巊ꅾ㢕鵳呋崵霚絕卓儑爙⵸絶欰稇 D ㄤ絶欰稇 D ⥂殆傞ꢂ RSD ⚹ 0.04%~0.14%
油꬗獤 RSD ⚹ 1.28%~1.85%կ絕卓邍僈霪倰岁剣佪ծ〳ꬑ〳䎾㼆湱Ⱒⴔ區꨽銳կ 

Ⱒꝶ霒絶欰稇D 务䗱ⴗⶶ✳絶巊湱蒀靶 LC-40 务㕂蚋Ⱙ 

 

䪮助暵挿 
 㛇✵ LC-40 禹⴩巊湱蒀靶罜䵨䒊涸✳絶巊湱禹絡Ⱘ剣刿넞涸椚雿㝜匣侨ㄤⴔ猌䏞罜⠏✵蚋Ⱙ禹絡鷓䎾
䚍銳宠 
 禹絡珘㹁倰岁ꅾ㢕䚍㥩⚺銳⻊ざ暟⥂殆傞ꢂ RSD 割㣐✵ 0.15%油꬗獤 RSD 㖈 1.9%⟄ⰻկ 
 

絶欰稇 D 僽腒很䚍絶欰稇㹻偛涸♧プ㸐㼆絶
䭯➃⡤ꛠծ熧去靧䎂邂饰满ꅾ銳⡲欽緃⛘絶欰稇
D ⠔㼋荝ꛠエ佐ꥻ烯➢罜䒸〄낧餘毜匠ծ聝聘偽
⸂ծ낧䫔瘝⨴䐀꡼곿կ絶欰稇 D ꤑ✫➢굹暟务䶑》
㢪鵮〳⟄鸑鵂剪欽絶欰稇 D ⵖ⵫瘝蚋暟⸈⟄邉⯎կ 

շ务㕂蚋Ⱙո㔋鿈鸑ⴭ0722 絶欰稇 D 崵㹁
岁錞㹁✫넞佪巊湱蒀靶岁鸑ⴭ 0512崵㹁絶欰
稇 D⺫䭍絶欰稇 D2 ㄤ絶欰稇 D3⿺Ⱖⵖ⵫ծ絶
欰稇 AD ⵖ⵫䧴됎聽屘务䨾ゎ絶欰稇 D 涸倰岁կⰦ
务痦㔋岁歋务䗱ⴗⶶ✳絶巊湱蒀靶禹絡模䧭霪

禹絡歋痦♧絶ⴔ猌叙ㄤ痦✳絶ⴔ猌叙⚮翫絆䧭⚙
叙⛓ꢂ鸑鵂✳⡙Ⱉ鸑ꢎ⡲⚹鵶䱹鸑鵂ꢎ⡙ⴗ䰃佖
」崨⸓湱崨騟㼜鿈ⴔ♧絶ⴔ猌叙崨ⴀ涸絆ⴔ㼋Ⰶ
✳絶ⴔ猌叙鵳遤✳妃ⴔ猌➢罜饰ⵌⲙ⻊湡叻⻊ざ
暟䲿넞禹絡ⴔ猌腊⸂涸⡲欽կ 

劥俒⿬撑0722 絶欰稇 D 崵㹁岁⢪欽㛇✵
LC-40 䵨䒊涸务䗱ⴗⶶ✳絶巊湱蒀靶䒊用✫絶欰
稇ⵖ⵫务絶欰稇 D ゎꆀ涸ⴔ區倰岁⣘湱Ⱒ➃プ⿬
罌。 

  

1㹊낉鿈ⴔ 
1.1 ⟉㐼 
劥㹊낉ꅷ欽㛇✵ LC-40 涸务䗱ⴗⶶ✳絶巊湱蒀靶Ⱘ⡤ꂁ縨⚹ 

♧ 絶 岹 LC-40Dⰻ縨 LPGE ✳ 絶 岹 LC-40D 

禹 絡 䱽 ⵖ 㐼 SCL-40 膴  孞  劼 DGU-405×2 

荈 ⸓ 鵳 呋 㐼 SIL-40C XR 叙  庛  盲 CTO-40C(ⰻ縨 2 ⡙ 6 鸑ꢎ) 

♧ 絶 唬 崵 㐼 SPD-40 ✳絶唬崵㐼 SPD-40 
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㕃 1. 㛇✵ LC-40 涸务䗱ⴗⶶ✳絶巊湱蒀靶崨騟 

1.2 ⴔ區勵⟝  
♧ 絶 蒀 靶 叙 ChromCore VD-ChP4 (150 mm x 2.1 mm I.D., 3 μm) 

✳ 絶 蒀 靶 叙 
SHIMSEN Anklo Amide(100 mm × 2.1 mm I.D., 3 μm) 
䀙峸♳嵳㹊낉㐼勞剣ꣳⰖ尽P/N: 380-01200-51 

♧ 絶 崨 ⸓ 湱 A 湱姻䊹掬B 湱姻䊹掬-姻䧥掬-䒗⚋ꃫ(98:1:1, v/v/v) 
♧ 絶 峤 膴 倰 䒭 唑䏞峤膴B 湱ⴲ㨤崽䏞⚹5%峤膴玐䎸錛邍1 
✳ 絶 崨 ⸓ 湱 姻䊹掬-姻䧥ꃫ-䒗⚋ꃫ(996:2:2, v/v/v)瘝䏞峤膴 
崨        鸟 0.5 mL/min♧絶ㄤ✳絶 叙 庛 40˫ 
岚        Ɤ 265nm 鵳 呋 ⡤ 獤 100 µL  
佐 ꧋ 盗 翸ꄍꄍꂼ(PEEK)盗ⰻ䖈0.0762 cm0.03薉㼄20 m㺂獤紨9 mL 

邍 1. ♧絶唑䏞峤膴傞ꢂ玐䎸 

Time(min) Module Command Value 㢊岤 

16.30 叙庛盲 CTO.RVR 1 ꢎ⡙ⴗ䰃⢪♧絶峤膴巊务⵸ VD ⥂殆傞ꢂ⵸た 1.5min
涸鿈ⴔ佐꧋荛 PEEK 盗 19.30 叙庛盲 CTO.RVR 0 

24.40 叙庛盲 CTO.RVR 1 ꢎ⡙ⴗ䰃⢪♧絶峤膴巊务 VD ⴀ油䒓㨤⵸ 1.5min ㄤⴀ
油絕勲た 1.5min 涸鿈ⴔ佐꧋荛 PEEK 盗 31.00 叙庛盲 CTO.RVR 0 

30.00 岹 B.Conc 5  
35.00 岹 B.Conc 100  
60.00 岹 B.Conc 100  
65.00 岹 B.Conc 5  
80.00 䱽ⵖ㐼 STOP   

1.3 㼆撑ㅷ很巊、⣘霚ㅷ很巊ㄤ禹絡鷓䎾䚍很巊 
䭽撑շ务㕂蚋Ⱙո㔋鿈0722 絶欰稇 D 崵㹁岁痦㔋岁ⵖ㢊կ 

2絕卓♸雭雿 

2.1 㼆撑ㅷ很巊蒀靶㕃ㄤⴗꢎ傞ꢂ烁雩 
絶欰稇 D 䚪ꆀ⚹ 2.5 μg/mL 涸 f2 幊ざ㼆撑ㅷ很巊鵳呋ⴔ區♧絶蒀靶㕃务⵸絶欰稇 D ㄤ絶欰稇 D 涸⥂

殆傞ꢂⴔⵆ⚹ 17.81min ㄤ 26.95min蚋Ⱙ銳宠霪⥂殆傞ꢂ꨽㖈 25min 䊩〸絶欰稇 D 油䒓㨤傞ꢂㄤ絕勲
傞ꢂⴔⵆ⚹ 25.98min ㄤ 29.47minկ呏研蚋Ⱙ銳宠-痦♧絶巊湱蒀靶务⵸絶欰稇 D ⴗ䰃傞ꢂ霃⚹⥂殆傞ꢂ涸
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⵸たぐ紨 1.5 ⴔꛦ痦♧絶巊湱蒀靶务絶欰稇 D ⴗ䰃傞ꢂ霃⚹絶欰稇 D ⴀ油䒓㨤傞ꢂ⵸ㄤⴀ油模嫳傞ꢂたぐ
紨 1.5 ⴔꛦ霃縨 2 ⡙ 6 鸑ꢎ涸ⴗ䰃傞ꢂⰨ⡤㥵邍 1 䨾爙կ 

 
㕃 2. f2 幊ざ㼆撑ㅷ很巊蒀靶㕃 

2.2 禹絡鷓䎾䚍罌㻋 
䭽撑蚋Ⱙ錞㹁ⵖ㢊禹絡鷓䎾䚍很巊կ鵳呋ⴔ區絕卓⠏✵蚋Ⱙ涸銳宠կ 

邍 2. 禹絡鷓䎾䚍絕卓 

禹絡鷓䎾䚍銳宠고湡 叻ⲥ銳宠 唬崵絕卓5 妃ꅾ㢕ⴔ區 
椚雿㝜匣侨痦♧絶巊湱蒀靶䭽絶欰稇 D 油雦皾 䎾割⡛✵ 2300 5815~5948 

ⴔ猌䏞痦♧絶巊湱蒀靶⵸絶欰稇 D 油♸絶欰稇 D 涸ⴔ猌䏞 䎾割㼭✵ 5 7.54~7.81 

ⴔ猌䏞痦✳絶巊湱蒀靶絶欰稇 D 油♸湱龇油涸ⴔ猌䏞⟄⿺⵸絶
欰稇 D 油ㄤ湱龇油涸ⴔ猌䏞 

䎾㣐✵ 1.5 㖲㣐✵ 1.5 

2.3 ꅾ㢕䚍 
》絶欰稇 D 䚪ꆀ⚹ 2.5 μg/mL 涸 f2 幊ざ㼆撑ㅷ很巊鵶絯鵳呋 5 妃⵸絶欰稇 D ㄤ絶欰稇 D ⥂殆傞ꢂ

RSD ⚹ 0.04%~0.14%油꬗獤 RSD ⚹ 1.28%~1.85%կꅾ㢕䚍絕卓霹僈霪禹絡Ⱘ剣葻㥩涸珘㹁䚍կ 

邍 3. ꅾ㢕䚍絕卓 

⻊ざ暟 ⥂殆傞ꢂmin 油꬗獤 ⻊ざ暟 ⥂殆傞ꢂmin 油꬗獤 

⵸絶欰稇 D
痦♧絶 

17.81 36,284.31 

絶欰稇 D
痦♧絶 

26.95 311,882.79 

17.83 35,370.02 26.95 316,116.40 

17.88 35,451.38 27.04 315,085.04 

17.84 35,088.58 26.99 308,911.28 

17.85 35,088.25 27.00 306,705.32 

RSD/% 0.14 1.38 RSD/% 0.14 1.28 
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⵸絶欰稇 D
痦✳絶 

43.09 34,146.77 

絶欰稇 D
痦✳絶 

55.10 303,274.66 

43.08 33,702.30 55.11 304,852.25 

43.12 32,606.78 55.13 300,071.50 

43.14 33,370.54 55.15 295,195.45 

43.13 33,134.32 55.14 291,601.60 

RSD/% 0.06 1.74 RSD/% 0.04 1.85 

2.4 ⣘霚ㅷ崵霚 
》䋑㈒厤絶欰稇 D ⵖ⵫䎂遤ⵖ㢊 2 ⼝呋ㅷ鵳呋崵霚蒀靶㕃㥵㕃 3 䨾爙կⰦ务痦♧絶蒀靶㕃务⵸

絶欰稇 D ⴀ油㢅剣㛇餘䎁䪓ⴗꢎ荛痦✳絶蒀靶ⴔ猌た⵸絶欰稇 D ㄤ絶欰稇 D 偽Ⱖ㸐油䎁䪓կ 

邍 4. ⣘霚ㅷ很巊䎂遤崵㹁絕卓 

綘〿 呋ㅷ ❡ㅷ叻霋ꆀ (IU) 㹊崵ꆀ (IU) 䎂遤呋湱㼆湱䊵 (%) 

1 䎂遤呋 1 500 525.23 
1.51 

2 䎂遤呋 2 500 541.48 

 
㕃 3. ⣘霚ㅷ很巊蒀靶㕃 

3絕雿 
劥俒⿬撑շ务⼶➃字Ⱏㄤ㕂蚋Ⱙո㔋鿈鸑ⴭ0722 絶欰稇 D 崵㹁岁 痦㔋岁⢪欽㛇✵ LC-40 䵨䒊涸

务䗱ⴗⶶ✳絶巊湱蒀靶禹絡䒊用✫絶欰稇 D ⵖ⵫务絶欰稇 D 涸崵㹁倰岁կ禹絡鷓䎾䚍絕卓ㄤꅾ㢕䚍崵霚絕
卓㖲忘駈蚋Ⱙ銳宠〳剣佪䎾㼆湱Ⱒⴔ區꨽銳կ 
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⚥䗱ⴗⶶ✳絶巊湱蒀靶崵㹁蚋ㅷ⚥絶欰稇 D ゎꆀ 
 
䶰銳劥俒䒊用✫痗ざշ务㕂蚋Ⱙո㔋鿈鸑ⴭշ0722 絶欰稇D崵㹁岁ո务痦㔋岁絶欰稇Dゎꆀ崵㹁涸倰岁կ
⚹✫鍒Ɀ⵸絶欰稇D「勇餘䎁䪓涸꡼곿ꅷ欽䀙峸务䗱ⴗⶶ✳絶巊湱蒀靶禹絡鵳遤崵霚㖈䭷㹁涸✳絶巊湱
蒀靶勵⟝♴㼆撑ㅷ⵸絶欰稇Dㄤ絶欰稇D㖈痦♧絶巊湱ㄤ痦✳絶巊湱务ⴀ油葻㥩ⴔ猌䏞忘駈銳宠կ》㼆
撑ㅷꅾ㢕鵳呋崵霚⥂殆傞ꢂRSD⚹0.26%~0.71%油꬗獤RSD⚹0.76%~1.46%赡搬絶欰稇Dⵖ⵫⣘霚ㅷ
很巊⵸絶欰稇D㖈痦♧絶蒀靶务「勇餘䎁䪓告㖈痦✳絶蒀靶务䧭⸆㼜⵸絶欰稇D♸勇餘ⴔ猌痦♧絶巊湱
蒀靶务絶欰稇D椚雿㝜匣侨⚹2511~2706⵸絶欰稇Dㄤ絶欰稇D涸ⴔ猌䏞㖲㣐✵5痦✳絶巊湱蒀靶务⵸絶
欰稇Dㄤ絶欰稇D꣡鵛㖲偽僈儑䎁䪓油⟄♳絕卓㖲痗ざ蚋Ⱙ禹絡鷓欽䚍銳宠կ絕卓邍僈霪倰岁剣佪ծ〳
ꬑ〳⟄䎾㼆շ务㕂蚋Ⱙո㔋鿈鸑ⴭշ0722 絶欰稇D崵㹁岁ո务痦㔋岁务絶欰稇Dゎꆀ涸崵㹁կ 

 
Ⱒꝶ霒絶欰稇D 务䗱ⴗⶶ✳絶巊湱蒀靶 务㕂蚋Ⱙ 

絶欰稇 D 僽♧猫腒很䚍絶欰稇ⰦⰨ剣⤛鵳
欰Ɤㄤ낧냚ꛠ⻊⤛鵳暅뤼⨴Ⰼծ欽✵屛毫⡳⩛氻ծ
낧鲱⻊氿瘝⸆腊⡲欽կ絶欰稇 D 㹊꣢♳僽♧猫慨
稇⾲劥魧偽崞䚍꨽⯓㖈聽腮ㄤ胄腮务絑鵂去靧
た䩞剣崞䚍կշ务㕂蚋Ⱙո㔋鿈鸑ⴭշ0722 絶欰
稇 D 崵㹁岁ո⺫ゎ㔋岁欽✵崵㹁絶欰稇 D⺫䭍
絶欰稇 D2 ㄤ絶欰稇 D3⿺Ⱖⵖ⵫ծ絶欰稇 AD ⵖ
⵫䧴됎聽屘务䨾ゎ絶欰稇 D ⿺⵸絶欰稇 D 絑䫔皾
䧭絶欰稇 D 涸䚪ꆀկ䔲䖉崵蚋ㅷ务偽絶欰稇 A ⿺
Ⱖ➭勇餘䎁䪓〳欽痦♧岁崵㹁やⴭ䎾䭽痦✳岁
㢅椚た崵㹁㥵卓䭽痦✳岁㢅椚た⵸絶欰稇 D 油
➠「勇餘䎁䪓➑剣絶欰稇 D 油〳⟄ⴔ猌傞ⴭ
䎾䭽痦♲岁崵㹁䧴割絑⵸㢅椚䭽痦㔋岁崵㹁կ 

Ⱖ务շ0722 絶欰稇 D 崵㹁岁ո务絶欰稇 D
崵㹁岁倝㟞涸痦㔋岁⚹叙ⴗ䰃巊湱蒀靶岁կ叙ⴗ
䰃巊湱蒀靶岁僽㼜ず猫蒀靶割ず鷥䭊䚍ⴔ猌叙絆
ざ匬䧭翫欽禹絡涸䪮助կ叙ⴗ䰃巊湱蒀靶禹絡鸑
䌢歋痦♧絶ⴔ猌叙ㄤ痦✳絶ⴔ猌叙⚮翫絆䧭⚙
叙⛓ꢂ鸑鵂ⴗ䰃ꢎ⡲⚹䱹〡⟄佖」崨⸓湱崨騟
㼜鿈ⴔ䧴Ⰼ鿈痦♧絶叙崨ⴀ涸絆ⴔ㼋Ⰶ痦✳絶
叙鵳遤✳妃ⴔ猌➢罜饰ⵌⲙ⻊湡叻⻊ざ暟䲿넞
禹絡ⴔ猌腊⸂涸⡲欽կ 

劥俒ꅷ欽䀙峸务䗱ⴗⶶ✳絶巊湱蒀靶⟉⿬
撑务㕂蚋Ⱙ絛ⴀ涸叙ⴗ䰃蒀靶岁䒊用✫湱㼆䎾涸
唬崵倰岁կ 

 

1.㹊낉鿈ⴔ  

1.1 ⟉㐼 
⢪欽䀙峸务䗱ⴗⶶ✳絶巊湱禹絡Ⱘ⡤ꂁⵖ㥵♴կ 

♧ 絶 岹 LC-20ADXR×2 ✳ 絶 岹 LC-20AD+LPGE 

禹 絡 䱽 ⵖ 㐼 CBM-20A 膴   孞   劼 DGU-20A 

荈 ⸓ 鵳 呋 㐼 SIL-20AC XR 叙   庛   盲 CTO-20AC(ⰻ縨2⡙6鸑ꢎ) 

♧ 絶 唬 崵 㐼 SPD-M20A ✳ 絶 唬 崵 㐼 SPD-20A 
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㕃 1. 䀙峸✳絶巊湱务䗱ⴗⶶ禹絡 

1.2 ⴔ區勵⟝ 
♧ 絶 蒀 靶 叙 AcclaimTM HILIC-102.1x150 mm3 µm 
✳ 絶 蒀 靶 叙 ZORBAX RX-SIL3.0x100 mm1.8 µm 
♧ 絶 崨 ⸓ 湱 A 湱姻䊹掬B 湱姻䊹掬-姻䧥掬-䒗⚋ꃫ(98:1:1, v/v/v) 
♧ 絶 峤 膴 倰 䒭 唑䏞峤膴B 湱ⴲ㨤崽䏞⚹5%峤膴玐䎸錛邍1 
✳ 絶 崨 ⸓ 湱 姻䊹掬-姻䧥ꃫ-䒗⚋ꃫ(996:2:2, v/v/v)瘝䏞峤膴 
崨        鸟 0.5 mL/min♧絶ㄤ✳絶 叙 庛 40˫ 
岚        Ɤ 265nm 鵳 呋 ⡤ 獤 100 µL  
佐 ꧋ 盗 翸ꄍꄍꂼ(PEEK)盗ⰻ䖈0.0762 cm0.03薉㼄20 m㺂獤紨9 mL 

邍 1. 唑䏞峤膴傞ꢂ玐䎸 

Time(min) Module Command Value 

0.00 岹 Pump B.Conc 5 
15.30 叙庛盲 CTO.RVR 0 
18.30 叙庛盲 CTO.RVR 1 
21.50 叙庛盲 CTO.RVR 0 
27.50 叙庛盲 CTO.RVR 1 
30.00 岹 Pump B.Conc 5 
35.00 岹 Pump B.Conc 100 
60.00 岹 Pump B.Conc 100 
65.00 岹 Pump B.Conc 5 
80.00 岹 Pump B.Conc 5 

1.3 㼆撑ㅷ很巊ㄤ呋ㅷ很巊涸ⵖ㢊 
䭽撑շ务㕂蚋Ⱙո㔋鿈鸑ⴭ 0722 絶欰稇 D 崵㹁岁痦㔋岁銳宠鵳遤ⵖ㢊կ 

 

2. 㹊낉絕卓 
2.1 絶欰稇 D ⴔ區蒀靶㕃 

ꅷ欽 1.2 고ⴔ區勵⟝》 0.5 μg/mL 㼆撑ㅷ很巊鵳呋ⴔ區㕃 2 ㄤ㕃 3 ⴔⵆ㾝爙✫絶欰稇 D ㄤ⵸絶
欰稇 D 涸痦♧絶ㄤ痦✳絶蒀靶㕃կ 
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㕃 2. ⵸絶欰稇 D ㄤ絶欰稇 D 吥姻㔔㶩 f2 㼆撑ㅷ很巊痦♧絶蒀靶㕃 

 
㕃 3. ⵸絶欰稇 D ㄤ絶欰稇 D 吥姻㔔㶩 f2 㼆撑ㅷ很巊痦✳絶蒀靶㕃 

2.2 ꅾ㢕䚍絕卓 
䭽撑务㕂蚋Ⱙ涸銳宠㼆撑ㅷꅾ㢕鵳呋油꬗獤 RSD 䎾⡛✵ 2%կ》㼆撑ㅷ很巊 0.5 μg/mL ꅾ㢕鵳呋 5

妃䖤ⵌ涸⥂殆傞ꢂㄤ油꬗獤 RSD 㥵邍 2 䨾爙կぐ⻊ざ暟⥂殆傞ꢂ RSD ⚹ 0.26%~0.71%油꬗獤 RSD ⚹
0.76%~1.46%㖲痗ざ蚋Ⱙ涸銳宠կ 

邍 2. ꅾ㢕䚍罌㻋絕卓(n=5) 

⻊ざ暟 ⥂殆傞ꢂmin 油꬗獤 ⻊ざ暟 ⥂殆傞ꢂmin 油꬗獤 

⵸絶欰稇 D
痦♧絶 

17.129 28,468 

絶欰稇 D
痦♧絶 

25.126 204869 

17.169 28,630 25.248 208488 

16.927 27,790 24.881 202582 

17.172 28,092 25.278 200455 

17.225 28,005 25.326 203986 

RSD/% 0.67 1.22 RSD/% 0.71 1.46 

⵸絶欰稇 D
痦✳絶 

44.715 25,079 

絶欰稇 D
痦✳絶 

58.858 197946 

44.802 25,023 58.822 197713 

44.533 25,477 58.627 202929 

44.791 25,346 58.646 195464 

44.855 25,338 58.984 196356 

RSD/% 0.28 0.76 RSD/% 0.26 1.46 
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2.3 ⣘霚ㅷ很巊絕卓罌㻋 
》厤ㅷ晥絶欰稇 D ⵖ⵫䎂遤⚙⼝ꅷ欽 1.3 倰岁ⵖ㢊䧭⣘霚ㅷ很巊♳劼ⴔ區嫦⼝⣘霚ㅷꅾ㢕鵳呋

⚙妃䨾䖤⣘霚ㅷ很巊蒀靶㕃㥵㕃 4ծ㕃 5 䨾爙կⰦ务痦♧絶蒀靶㕃务⵸絶欰稇 D 油鄄屘腒⺫醙ⴗⰆ荛痦
✳絶蒀靶た⵸絶欰稇 D ㄤ絶欰稇 D ㄤ勇餘油㖲䖤ⵌ剣佪ⴔ猌կ邍 3 ⴩ⴀ✫⣘霚ㅷ很巊涸崵霚絕卓油꬗
獤ꅾ㢕䚍葻㥩կ 

 
㕃 4. ⵸絶欰稇 D ㄤ絶欰稇 D ⣘霚ㅷ很巊痦♧絶蒀靶㕃 

 

㕃 5. ⵸絶欰稇 D ㄤ絶欰稇 D ⣘霚ㅷ很巊痦✳絶蒀靶㕃 

邍 3. ⣘霚ㅷ很巊䎂遤崵㹁絕卓 

 ꅾ㢕妃侨 
痦♧絶蒀靶 痦✳絶蒀靶 

⵸絶欰稇 D 絶欰稇 D ⵸絶欰稇 D 絶欰稇 D 

⣘霚ㅷ很巊油꬗獤 

1-1 - 268464 11595 264553 

1-2 - 274789 10785 268909 

2-1 - 255715 10477 259241 

2-2 - 262550 11446 260512 

2.4 禹絡鷓欽䚍絕卓罌㻋 
蚋Ⱙ㼆⵸絶欰稇 Dծ絶欰稇 D 涸ⴔ猌䏞ծ椚雿㝜匣侨瘝禹絡鷓欽䚍⿬侨⡲✫銳宠կꅷ欽劥倰岁㼆蚋Ⱙ

倰岁务涸銳宠♧♧鵳遤罌㻋絕卓錛邍 4կ絕卓邍僈劥倰岁㹊낉絕卓痗ざ蚋Ⱙ叻ⲥ銳宠կ 

邍 4. 禹絡鷓欽䚍罌㻋絕卓 

叻ⲥ銳宠고湡 叻ⲥ銳宠 劥倰岁絕卓 

禹絡鷓欽䚍-
椚雿㝜匣侨 

痦♧絶巊湱椚雿匣侨䭽絶欰稇 D 油雦皾
䎾割⡛✵ 2300 

鵶絯鵳呋 5 ꛏ椚雿㝜匣侨⚹
2511~2706忘駈銳宠կ 

禹絡鷓欽䚍-
ⴔ猌䏞 

痦♧絶巊湱蒀靶禹絡务⵸絶欰稇 D 油♸絶
欰稇 D 涸ⴔ猌䏞䎾割㼭✵ 5 

鵶絯鵳呋 5 ꛏꅷ欽 EP 倰岁雦皾ⴔ
猌䏞⚹ 5.122~5.239忘駈銳宠կ 
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禹絡鷓欽䚍-
ⴔ猌䏞 

痦✳絶巊湱蒀靶禹絡务絶欰稇 D 油♸湱龇
油涸ⴔ猌䏞⟄⿺⵸絶欰稇 D 油 ㄤ湱龇油涸

ⴔ猌䏞㖲䎾痗ざ錞㹁♧菚㣐✵ 1.5 

㼆撑ㅷ很巊ㄤ⣘霚ㅷ很巊务痦✳絶蒀
靶㕃絶欰稇 D ㄤ⵸絶欰稇 D ꣡鵛偽僈

儑䎁䪓油կ 

禹絡鷓欽䚍-
ꅾ㢕䚍 

0512 銳宠♧菚䎾㼭✵ 2.0% 
痦♧絶ծ痦✳絶⵸絶欰稇 Dծ絶欰稇

D5 ꛏꅾ㢕鵳呋 RSD ⚹
0.76%~1.46%痗ざ銳宠 

 

3. 絕雿 
ꅷ欽䀙峸务䗱ⴗⶶ✳絶巊湱蒀靶禹絡⿬罌շ务㕂蚋Ⱙո㔋鿈鸑ⴭշ0722 絶欰稇 D 崵㹁岁ո务痦㔋岁

絶欰稇 D ゎꆀ崵㹁涸倰岁㼆絶欰稇 D ゎꆀ鵳遤唬崵絕卓邍僈㼆撑ㅷ很巊⵸絶欰稇 D ㄤ絶欰稇 D 㖈痦♧
絶蒀靶ㄤ痦✳絶蒀靶务㖲ⴔ猌葻㥩ꂁⵖ 0.5 μg/mL 㼆撑ㅷ很巊ꅾ㢕鵳呋 5 妃⵸絶欰稇 D ㄤ絶欰稇 D 㖈
痦♧絶ㄤ痦✳絶禹絡务⥂殆傞ꢂ♸油꬗獤 RSD 㖲⡛✵ 2%絶欰稇 D ⵖ⵫⣘霚ㅷ很巊痦♧絶蒀靶⵸絶欰稇
D ♸勇餘ꦼ⟄ⴔ猌告ⴗⰆ痦✳絶蒀靶たⴔ猌葻㥩Ⱖ⡮禹絡鷓欽䚍崵霚絕卓⛲㖲痗ざ务㕂蚋Ⱙ銳宠կ絕卓
邍僈䨾䒊用涸倰岁鷓欽✵䎾㼆շ务㕂蚋Ⱙո㔋鿈鸑ⴭշ0722 絶欰稇 D 崵㹁岁ո务痦㔋岁务絶欰稇 D ゎꆀ
涸崵㹁կ 
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㖈絁 SPE-巊湱蒀靶翫欽䘯鸟唬崵➃過幡⚥絶欰稇 A ゎꆀ 
 

䶰 銳劥俒⢪欽䀙峸 On-line HPLC 欰暟呋ㅷⴔ區禹絡 Co-Sense for BA䒊用✫䘯鸟唬崵➃過幡务絶欰稇
A ゎꆀ涸崵㹁倰岁կ霪倰岁㖈 5 min ⰻ⽰〳模䧭過幡곫㢅椚呋ㅷ㖈絁ⲙ⻊ծ㺢꧋⿺唬崵絶欰稇 A ꅷ欽ⰻ叻
岁㹁ꆀ唬ⴀꣳ〳鴪 1 ng/mL㖈 10 - 1000 ng/mL 崽䏞薴㔵ⰻ絁䚍Ⱒ禹葻㥩湱Ⱒ禹侨 r 㣐✵ 0.9998礵
㺙䏞㹊낉絕卓儑爙⥂殆傞ꢂ RSD 㼭✵ 0.1%油꬗獤⿺崵㹁崽䏞涸 RSD 㼭✵ 0.9%⟉㐼礵㺙䏞⠏䒗⡛ծ
务ծ넞崽䏞⸈叻呋ㅷ㔐佐桧㖲㖈 95% - 105%⛓ꢂկ㹊낉絕卓邍僈霪倰岁腊䘯鸟珘㹁ⲥ烁㖑崵㹁➃過幡务
絶欰稇 A 涸ゎꆀկ 

Ⱒꝶ霒On-line SPE  Co-Sense for BA  過幡  絶欰稇A  ⰻ叻岁 
絶欰稇A僽絶䭯➃⡤姻䌢去靧⸆腊䨾䗳꨽涸腒

很䚍絶欰稇Ⱖ緃⛘䧴鵂ꆀ㖲〳㼋荝湱䎾氬氻կ鵛
䎃勻涸灇瑕〄梡絶欰稇A♸⯄留涸欰Ɤ〄肫⿺♧❈
蠒Ⱞ去靧氬氻剣㺙ⴗⰢ禹կ㔔姼䒊用崵㹁➃過务
絶欰稇Aゎꆀ㼆✵♸絶欰稇湱Ⱒ氬氻涸⚰䎯곫꣈ծ霏
倗ծ屛毫Ⱘ剣ꅾ銳涸䠑⛐կ 

絶欰稇A䌢欽涸唬崵倰岁僽HPLC岁Ⱖ呋ㅷ㢅
椚꨽ꅷ欽跗涯小巤絕ざ巊巊蟋》涸倰䒭鵳遤䨾꨽
呋ㅷꆀ㣐ծ⵸㢅椚㢕勇署傞䧭劥鳅넞⚂ꦼ⟄㹊梡
呋ㅷ⵸㢅椚荈⸓⻊կ 

䀙峸On-line HPLC欰暟呋ㅷⴔ區禹絡Co-Sense 
for BA僽♧㤛ꅷ欽㖈絁ꤑ跗涯⿺ⴔ區暟䯲꧋-ⴔ猌-
㹁ꆀ唬崵涸✳絶巊湱蒀靶禹絡կ劥俒⢪欽♳鶣ⴔ區
禹絡䒊用✫ⰻ叻岁䘯鸟唬崵➃過幡务絶欰稇Aゎꆀ
涸崵㹁倰岁կ霪倰岁务過幡呋ㅷ➑꨽跗涯小巤た
⽰〳鵳呋唬崵㖈5 minⰻ模䧭過幡呋ㅷ㢅椚⿺唬崵
䨾꨽呋ㅷꆀ㼱呋ㅷ곫㢅椚皍⽀䘯鸟〳荈⸓⻊䪠ꆀ
㢅椚䧭劥⡛䐢乼⡲皍⽀鷓欽✵⚰䎯㣐錞垷呋ㅷ
唬崵꨽宠կ

 

1㹊낉鿈ⴔ 
1.1 ⟉㐼 
欰暟呋ㅷⴔ區禹絡 Co-Sense for BAꂁ縨⥌䜂⿺䊨⡲⾲椚㥵♴ 

♧  絶  岹 LC-20AT ✳  絶  岹 LC-20AT 

禹絡䱽ⵖ㐼 CBM-20A 膴  孞  劼 DGU-20A 

荈⸓鵳呋㐼 SIL-20A HT 叙  庛  盲 CTO-20A(ⰻ縨2⡙6鸑ꢎ) 

唬  崵  㐼 SPD-20A   
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㕃 1. Co-Sense for BA 禹絡崨騟㕃⿺䊨⡲⾲椚 

1.2 ⴔ區勵⟝ 
蒀 靶 叙 Shim-pack GIST100 mm × 3 mm I.D.,3 µm 

䀙峸♳嵳㹊낉㐼勞剣ꣳⰖ尽P/N: 227-30009-05 

S P E ⵸ 㢅 椚 叙 
Shim-pack MAYI-ODS10 mm × 4.6 mm I.D., 50 µm 

䀙峸♳嵳㹊낉㐼勞剣ꣳⰖ尽P/N: 228-40835-91 
崨  ⸓  湱 A 50%歌ꃫ宐 崨  ⸓  湱   B 95%歌ꃫ宐 
崨 鸟 A-2 mL/min, B-0.8 mL/min 叙 庛 40˫ 
岚 Ɤ 325nm 鵳 呋 ⡤ 獤 50 µL 
峤 膴 倰 䒭 瘝䏞峤膴ⴗ䰃ꢎⴲ㨤⧩⚹0傞ꢂ玐䎸㥵邍1䨾爙կ 

邍 1. ꢎⴗ䰃傞ꢂ玐䎸 

傞ꢂ(min) ⽀⯋ 㢅椚ㄐ⟁ ⧩ 乼⡲朐䙖 

Initial 叙庛盲 ⴗ䰃ꢎ 0 ꤑ跗涯ծ䯲꧋ 

1.00 叙庛盲 ⴗ䰃ꢎ 1 呋ㅷⴔ區 

4.00 叙庛盲 ⴗ䰃ꢎ 0 ⱄ䎂邂 

5.00 䱽ⵖ㐼 Stop 

1.3 叻ⲥㅷ很巊⿺⸈叻過幡呋ㅷꂁⵖ 
叻ⲥㅷ务ꢂ巊ⵖ㢊》 2000 μg/mL 絶欰稇 A 嫢巊欽⛩臟獺ꅺ荛 50 μg/mL搬た欽⛩臟鷶紩獺ꅺ

ⵖ㢊崽䏞⚹ 50125250500125025005000 ng/mL 涸叻ⲥ刼絁务ꢂ很巊鼙⯕ⲇ诡կ 
ⰻ叻䊨⡲巊ⵖ㢊》 2000 μg/mL 絶欰稇 A ꃲꃑꂾ嫢巊欽⛩臟鷶紩獺ꅺ荛 200 ng/mL鼙⯕ⲇ诡կ 
吥ⲥ刼絁䊨⡲巊ⵖ㢊》♳鶣叻ⲥ刼絁务ꢂ巊 100 μL⸈ 400 μL ⰻ叻䊨⡲巊嶴偒幊⺣ⵖ㢊崽

䏞⚹ 1025501252505001000 ng/mL 吥ⲥ刼絁䊨⡲很巊鼙⯕ⲇ诡կ 
⸈叻䊨⡲巊ⵖ㢊》 2000 μg/mL 絶欰稇 A 嫢巊欽⛩臟鷶紩獺ꅺⵖ㢊崽䏞⚹ 2500500010000 

ng/mL 涸⸈叻䊨⡲很巊鼙⯕ⲇ诡կ 
⸈叻過幡呋ㅷⵖ㢊》 100 μL 過幡呋ㅷぐ》♳鶣⸈叻䊨⡲巊 10 μL嶴偒 2 min ⽰䖤ⲇ诡㢊欽կ 

1.4 呋ㅷ⵸㢅椚倰岁 
》過幡⿺⸈叻過幡呋ㅷ嶴偒幊⺣礵㺙エ》 100 μL縨 1.5 mL 猌䗱盗务⸈Ⰶ 400 μL ⰻ叻䊨⡲巊

嶴偒幊⺣ 2 min꫽縨 1 min た14000 rpm 猌䗱 5 ⴔꛦ》♳幡巊鵳呋ⴔ區կ 

Step1. ꤑ跗涯餘ㄤ䯲꧋崽綫 

呋ㅷ絑鵳呋㐼鄄呋ㅷ岹㼋Ⰶ MAYI-ODS ⵸㢅椚

叙կ㖈絁ꤑ跗涯涸ず傞䯲꧋ծ崽綫䖉崵暟կ 

Step 2. ⴔ區絑崽綫涸蚋暟 

鄄 MAYI-ODS 䯲꧋涸䖉崵暟絑ꢎⴗ䰃鄄ⴔ

區岹㼋Ⰶⴔ區叙鵳遤ⴔ猌唬崵կ 
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2絕卓♸雭雿 

2.1 唬ⴀꣳ 
ꂁⵖ 1 ng/mL 叻ⲥㅷ很巊鵳呋唬崵Ⱖ蒀靶㕃㥵㕃 2 䨾爙⟄ ASTM 倰䒭雦皾䖤ⵌ涸 S/N ⚹ 7.76

⟄姼侨研雦皾䖤ⵌ涸唬ⴀꣳ⚹ 0.5 ng/mLկ 

 
㕃 2. 1 ng/mL 叻ⲥㅷ很巊蒀靶㕃 

2.2 禹絡婎殆 
鵳呋 1000 ng/mL 叻ⲥㅷ很巊た鵳呋瑟涯歌ꃫ很⵫罌㻋禹絡婎殆կ絕卓儑爙絶欰稇 A 偽僈儑禹絡

婎殆կ㕃 3 ⚹歌ꃫ很⵫♸剒⡛崽䏞吥ⲥㅷ10 ng/mL㼆嫱㕃կ 

 
㕃 3. 歌ꃫ很⵫♸剒⡛崽䏞吥ⲥㅷ10 ng/mL㼆嫱㕃 

2.3 絁䚍Ⱒ禹 
鵳呋唬崵 1025501252505001000 ng/mL 吥ⲥ刼絁很巊絕卓㥵♴䨾爙կ 

  
㕃 4. 叻ⲥ刼絁 

 

 

 

0.0 0.5 1.0 1.5 2.0 2.5 3.0 3.5 4.0 4.5 5.0
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维
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素
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0.0
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面面浓

0.0 0.5 1.0 1.5 2.0 2.5 3.0 3.5 4.0 4.5 min

0

250

500

750
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1250

uV

数数 奶奶 检检检2: _010.lcd A:325nm
数数 检检检1:VA-10PPB_003.lcd A:325nm

絶欰稇 A10 ng/mL 

倰玐Y = (0.00533430)X + (-0.00396216) 
湱Ⱒ禹侨 r0.9998 
崽䏞薴㔵10 - 1000 ng/mL 
ⲥ烁䏞98.2% - 102.6% 
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2.4 礵㺙䏞罌㻋 
⢪欽過幡呋ㅷ絑⵸㢅椚た》♳幡巊ꅾ㢕鵳呋 6 妃Ⱖ絕卓㥵♴邍䨾爙կ 

邍 2 過幡呋ㅷ礵㺙䏞㹊낉絕卓n=6 

# R.T.(min) Area Conc. (ng/mL) 

1 2.956 63025 95.350 

2 2.954 62873 95.762 

3 2.953 62881 96.250 

4 2.953 62193 94.310 

5 2.954 61798 94.861 

6 2.949 61821 95.337 

䎂㖲⧩ 2.953 62432 95.312 

RSD(%) 0.08 0.90 0.71 

2.5 ⸈叻㔐佐桧 
 ⢪欽過幡呋ㅷ⿺欽Ⱖꂁⵖ涸⡛ծ务ծ넞崽䏞⸈叻過幡呋ㅷ絑⵸㢅椚た》♳幡巊ꅾ㢕鵳呋 3 妃》
䎂㖲⧩雦皾⸈叻㔐佐桧Ⱖ絕卓㥵♴邍䨾爙կ 

邍 3. ⸈叻㔐佐桧㹊낉絕卓 

 # 過幡 ⸈叻 50 ng/mL ⸈叻 100 ng/mL ⸈叻 200 ng/mL 

崵㹁崽䏞
ng/mL 

1 95.350 146.029 199.743 298.969 

2 95.762 146.567 200.598 300.130 

3 96.250 147.316 201.524 301.554 

䎂㖲⧩ng/mL  95.787 146.637 200.622 300.218 

㔐佐桧%  - 101.7 104.8 102.2 

RSD%  0.47 0.44 0.44 0.43 

2.6 呋ㅷ崵㹁 
》➃過幡呋ㅷ䭽撑1.4务呋ㅷ⵸㢅椚倰岁㢅椚6⼝呋ㅷ♳劼唬崵絕卓㥵♴կ 

㕃 5. 過幡呋ㅷ絶欰稇 A ⿺ⰻ叻蒀靶㕃 
0.0 1.0 2.0 3.0 4.0 5.0

0

5

10

15

20

mV
检检检A 325nm

VA

VA
-IS
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邍4 過幡呋ㅷ絶欰稇A唬崵絕卓 

呋ㅷ 過呋 1 過呋 2 過呋 3 過呋 4 過呋 5 過呋 6 𝑥̅ ± 𝑠 
ゎꆀng/mL 95.350 95.762 96.250 94.310 94.8610 95.3370 95.312±0.677 

 

3絕雿 
劥俒⢪欽䀙峸欰暟呋ㅷⴔ區禹絡Co-Sense for BA䒊用✫ⰻ叻岁䘯鸟唬崵➃過幡务絶欰稇Aゎꆀ涸崵㹁

倰岁կ霪倰岁㖈5 minⰻ⽰〳模䧭過幡呋ㅷ㢅椚⿺唬崵倰岁낉霆絕卓邍僈霪倰岁⾝併䏞넞ծ珘㹁䚍㥩
〳⟄皍⤑䘯鸟ⲥ烁㖑崵㹁➃過幡务絶欰稇A涸ゎꆀ〳忘駈荈⸓䘯鸟넞鸑ꆀ唬崵涸⚰䎯㹊꣢꨽宠鷓欽✵㣐
錞垷⚰䎯呋劥涸唬崵կ 
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꣡䔶 ⴔ區䎾欽呩⢾䘯鸟程䒸 
样品 检测项目 参考标准 使用仪器 页码 

굹ㅷ 

㮰䎓⯄ꂁ倰㥗磋务VAㄤVE 
㕂叻շ굹ㅷ务絶欰稇AㄤE涸崵㹁ո䖄宠

䠑錛珳 
HPLC 8~13 

嗃暟屘务絶欰稇E  
GB 5009.82-2016շ굹ㅷ务絶欰稇AծDծE

涸崵㹁ո 
HPLC 14~17 

굹ㅷ务絶欰稇K2 
GB 5009.290-2023շ굹ㅷ务絶欰稇K2涸崵

㹁ո 
HPLC 21~24 

㛇✵LC-40涸务䗱ⴗⶶ✳絶巊
湱蒀靶禹絡⿺Ⱖ㖈絶欰稇ADE

ⴔ區务涸䎾欽 
/ 2DLCㄤOS-2DLC 26~34 

㮰䎓⯄ꂁ倰㥗磋务絶欰稇ADE / OS-2DLC 35~40 
㮰䎓⯄ꂁ倰㥗磋务絶欰稇ADE / 2DLC 41~44 

✌ⵖㅷ务絶欰稇D2ㄤD3 
GB 5009.296-2023շ굹ㅷ务絶欰稇D涸崵

㹁ո 
2DLC 45~49 

㮰䎓⯄㥗磋务絶欰稇ADE / 2DLC 50~54 
碛磋务絶欰稇ADE / 2DLC 55~60 

欰暟呋ㅷ ➃過幡务絶欰稇A / Co-Sense for BA 70~74 

蚋ㅷ 

⾲俱蚋务絶欰稇K1⿺곡䒭䒗
匬⡤ 

梡遤շ务㕂蚋Ⱙո务0512 넞佪巊湱蒀
靶岁 

HPLC 18~20 

絶欰稇Dⵖ⵫务VD 
梡遤շ务㕂蚋Ⱙո务0722 絶欰稇D崵㹁

岁 
2DLC 61~64 

蚋ㅷ务絶欰稇D 
梡遤շ务㕂蚋Ⱙո务0722 絶欰稇D崵㹁

岁 
2DLC 65~69 

 



本公司在此对中国地图标注信息的行为仅限于表明本公司在中国各地分支机构的区域分布状况，
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本书中所记载的公司名称、产品服务名称及商标均为株式会社岛津制作所的
注册商标或商标。本书中有未标明 TM 标志和 ® 标志之处。
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邮政编码： 100020
电话： (010)8525-2310/2312 传真： (010)8525-2531

传真： (024)2325-5577

传真： (029) 6273-7879

传真： (0991)230-6273

传真： (0371)8663-2982

沈阳市青年大街167号北方国际传媒中心11层
邮政编码： 110016
电话： 024-23255577

西安市锦业一路56号研祥城市广场A座501
邮政编码： 710065
电话：029-62737878

乌鲁木齐市中山路339号中泉广场14H座
邮政编码： 830002
电话： (0991)230-6271/6272

郑州市中原路220号裕达国际贸易中心A座20层2011室
邮政编码： 450007
电话： (0371)8663-2981/2983

北京

沈阳

西安

乌鲁木齐

郑州

成都市锦江区创意产业商务区三色路38号博瑞•创意成都写字楼
邮政编码： 610063
电话： (028)8619-8421/8422

邮政编码： 210005
电话： (025)8689-0258

重庆市渝中区长滨路2号来福士A座601
邮政编码： 400011
电话： (023)6380-6057

成都

南京

重庆

武汉
武汉市武昌区临江大道96号武汉万达中心31层3112室
邮政编码： 430060
电话： (027) 5908-0488

B座12层

南京市鼓楼区汉中路2号亚太商务楼27层B座

上海市徐汇区宜州路180号华鑫慧享城B2栋
邮政编码： 200233
电话： (021)3419-3888

上海

传真： (021)3419-3666

传真： (028)8619-8420

传真： (025)8689-0237

传真： (023)6380-6551

传真：(027) 5908-0470

广州市天河区高唐路230号广电智慧大厦
邮政编码： 510656
电话： (020) 3718-3888

昆明市青年路432号天恒大酒店 908室
邮政编码： 650021
电话： (0871)6315-2986/2987

深圳市南山区粤海街道高新南七道18号高新技术产业园区R3-B座一楼
邮政编码： 518057
电话： (0755)8340-2852

广州

昆明

深圳

湖南省长沙市芙蓉区解放西路188号国金中心T1大楼3115室
邮政编码： 410005

长沙

传真： (020) 3718-3804

传真： (0871)6315-2991 

传真： (0755)8389-3100

香港九龙尖沙咀海洋中心1028室

电话： (00852)2375-4979

香港

传真： (00852)2199-7438
TSIM SHA TSUI,KOWLOON,HONG KONG
SUITE 1028,OCEAN CENTRE,HARBOUR CITY,




