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岛津公司作为全球著名的分析仪器综合生产厂商，始终秉承“以科学技术向社会做贡

献”的创业宗旨，紧跟生物药行业发展，不断钻研领先时代、满足社会需求的科学技术，继

推出《岛津生物药整体解决方案（一）—蛋白类药物分析篇》后，细化生物技术药物研究领

域，推出《岛津生物药整体解决方案（四）—生物药杂质和辅料分析篇》，重点介绍生物技
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NMPA ◇  䇗  僖  仼塜䌋검䄭վ╈㎁蕇⪯տ 䇗撷ն榟擻䤗儛◲⿁⛼╙蕇⪯

└鼨ꄆ金篯䡗鼨⮇循榟擻䤗儛◲⿁注⪩榟擻⯆⿁鵠⮟յ榟擻䤗儛◲⿁注⪩䔅阷յ榟擻䤗儛

◲⿁⺨阷յ榟擻䤗儛◲⿁注⪩鵠⮟璡亡ꪫ㏰鲽车▽㘍⟤队ն 

亍㘍䗯⬅鵠⮟鼨⮇蕇⪯亍㘍鵠榫䤗儛金姳榟擻⯆⿁檫夽㱧噪䓪䫝⯆ն䔅阷鼨⮇

蕇⪯亍㘍⯆㲋▽几榫纺光◅ꁣ⴬ꄆ篯資氫⹖㛢羃⯆⿁䔅阷յ几榫㓹㍕媪橚⯆⿁䔅阷ն院䔅阷

㵒㓹㍕媪橚◲⿁氳鲋爊䫝⯆յ篳◲⿁压融璡朅荣䬠⭴㓹儗金姳⽰䧗㵗ն塝㛚 䇗撷蕇

⪯鲸亍㘍▽  ╄┚榟擻䤗儛◲⿁㳢⮊注⪩氳鵠⮟⮇⮷佭䉔分重俋䷞刻融㲋嫏յ⶝䤻榾蕔⹩

䋳⛮融㲋嫏⽰⶝䤻 N 矵隮融㲋嫏ն 

⟤队䗯⬅䔅阷鼨⮇㓹◇㎁㛚䤗儛金姳⽰沪留╈⹠朆氳ꠋ겗 䇗撷蕇⪯㵒几榫

ꄆ篯 DNA 䤗儛◲⿁䔅阷⽰几榫ꄆ篯⶝⩡䤻⛮◲⿁䔅阷鲽车▽⟤队╚金陁⚽▽䋳䅻夽䓪

压刧걸泘氳䑒金䓪䇜⟤队㱮ヤ⪩◇榟◲泳荔⽰顏䫝金姳㞝⸊尔⺭䤉յ⯆⿁压㲋璡注⪩⫂

㳋ն鵠⮟鼨⮇蕇⪯╚金㵒⶝䤻⮇查㛻㵸⹩䋳⛮纺꥘⛮⽰潨撴璡融㲋嫏⽰㛚嶏䓪 DNA 墧

槴ꄈ融㲋嫏鲽车▽⟤队ն⶝䤻⮇查㛻㵸⹩䋳⛮融㲋嫏╚金㘍塑▽♙阻㚷⽰压融陒⯘氳⺎鴲

䦫䓪ն⪭╈♙阻㚷循⸊僗碭㛚压融氳㓹滼┕塑▽◅冓留ꡘ⮜压融压融嫧Ꝛ榺

 nm亍㘍╙  nm 䡝  nm压融陒⯘循⸊僗熨眷㓹滼┕塑鈺㲋陒⯘氳璡䷞

簾⫿尔䡝⪭☽鴠㲐宆䈲巖尔⺎⛼╙压融陒⯘ն鲹◙⟤队⫂㳋鰏㛻爊䈲㏐鴠䈒㛢劫⴬榟擻䤗

儛◲⿁氳压融꧎姳✳压融亡嫏催塑⮊㲓յ愓孨ն 

榟擻⵴蕇䤗儛⹠㷤鲆昄⺨熨亍䤗儛յ亍◲⿁┘亇⭴朆榟擻䤗儛◲⿁注⪩剝固┘亇䬠

냖㎁械┚注⪩儬冘氳㛢걸嫏鈺⽰䤗儛䧗好█⚢꣮浔┘亇䬠⭴┚㱮ヤն鲹◙注⪩嫏鈺䬠⭴

╙⟊阾䡘㎁榟擻䤗儛◲⿁氳㱧噪僗䷞⹠䨅ꄆ金⛼榫⺱休╙⮡亍㑔榟擻䤗儛◲⿁氳溿⹠⹠䨅

ꄆ金氳䤗儛䧗㵗⛼榫即鲽丞⛮榟擻䤗儛◲┯氳⹠㷤⟊꤄⪝⚜氳榫蕇㱧噪ն 
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痦✳畎 嵵ⴀ暟♸䊨蒌勇餘ⴔ區 
榟擻蕇擻循⺭䡗յ⤴㰇璡鲋爊╈冓佄䌖⪍⺨熨儷顏ն䧝拨全嶏┘⺱榟擻蕇擻儷顏⺎

♔⮇╙㛚全娤刌擻⽰┚◲⿁注⪩儷顏┼㛻眷⪭╈㛚全娤刌擻ⴎ䦮䐭榟擻娤刌յ懷⸊յ篱

䡗⮇յ㓸⪴㓹╈氳䡗⮇յ全舅榟◲鲋爊╈⺨塠끈氳擻顏♔⹖全舅篚⴬塠끈氳擻顏璡ն㛻鼨⮇

儷顏┘⛙媆僗蕇擻橚嫏⹛縡僗┉㲋氳夽Ⱌ⛼榫ն儷顏⻡ꄈ氳㛢㵽僄篳㵒蕇擻氳榟擻㰣孨

䓪յ㱧噪䓪յ牔㲋䓪㏰⚢◲榟䏆⿏ն㍕塝循蕇擻䋯⹠鲋爊╈㵒儷顏鲽车ꈶ⮷յ㲋ꄈյ㲋

䓪⽰䫝⯆舘⪩ꄆ金⺎⹛何◲⿁泳荔氳牔㲋䓪ն 

榺㖆䓪䡝䍞䓪免乢⯆鵲氳鲋帱յ㳋⽰⪭☽篯♭璡┉埠䓪㖆乢硍簊䇯嫚✳榫循榟擻

䤗儛蕇擻氳㳋㵟ꠊյ榟◲յ鰟鴝⽰ⴎ逸璡鲋爊ն䎎鲹◙篯♭┚泳荔╈ꠑ⛮䡝僄篳蕇⿁波䫙

䫙鉵休⚢鱻燰┉◙⴬⺭擻鲽⪍⮽巖尔╈䎬䡗寁⭴擻ն鲹◙寁⭴擻⺎䏆⿏榟◲泳荔䷞曎㞝

䤱⯆篱榟Ꝛ䡝䡗╙泳荔注⪩氳蕇⿁儷顏☳縡弍循䏆⿏蕇⿁顏ꄈ┚䖲縖㱧噪ն┪槡⺨㏐

氳 GMP 䧗好齉金姳┚蕇⿁䫙鉵氳辑ꪫ┘䈒僗⹛䈒䓪յ塑䓪䡝⻹䷅䓪氳擻顏♔舚蕇⿁

氳㱧噪䓪յ䍠䈲յ篚䈲䡝顏ꄈ⹠榟秉⹩縡┘瑞⺭㲇亡金姳䡝⪭☽嫏鈺鈺㲋㍕塝㵒蕇⿁⺎寁

⭴擻氳㲋䓪յ㲋ꄈ♔⹖夽杼㰣陁⚽㵒◲⿁㱧噪䓪䫝⯆齉ꪝ䅻ꄆ金ն⺁㛚╙▽䬠냖蕇擻◲

ꄈյ⟊阾榟◲鲋爊㱧噪䓪璡㍕碜榟擻蕇榟◲⚢循篱㓸⪴鲋爊╈塑⪍忂碜յ寕⯘璡擻顏ն

抆縡鲹◙擻顏氳塑⪍╙⺵簘榟◲䌖⪍▽亍䡗⮇縡┦僗◙擻顏氳墧槴⚢䏆⿏榟擻蕇氳蕇䷞

榗舘⷇㲺几⛮նꈶ◇㎁械㵒榟擻蕇榟◲泳荔氳沪留飉全飉┽劲僗䑒金䋯⹠┉硍⮜氳泳荔儷

顏墧槴⮇冫氳压融亡嫏ն 

僗儬顏隮嫏⛼╙⻡ꄈ融㲋氳僗ⱱ䣆夀僗固漶յ䒍鵮յꄆ㛄䓪㞑յ融㲋葶㍴䇯璡攑憠

⺎♔Ꙟ㵒䅻鈷氳寁⭴擻յ蕇擻儷顏璡䋧环냖愓䷨䈲յ僗䷞䒍鵮氳沪融亡嫏陁刻榟◲泳荔㱧

噪䓪█鴠榫◇篍荈閜䡙⴬⺭擻䡝佭僗伺漶夽Ⱌ⛼榫⴬⺭擻氳瓇刧⽰㲋ꄈ压融⪭循榟擻䤗

儛蕇擻㲋ꄈ亡ꪫ氳䈒榫鲤䇗全⹨⮽飉全飉㛢氳⪩嫱նICP-OESյICP-MSյGFAAS ⛼╙냖愓䷨

䈲氳⩕碜⮇冫䣆夀循压融蕇擻╈㵒几⛮僗㲺氳ꄆꄌ㷯⻡ꄈ䡝蕇擻ⴎ免╈氳ꄆꄌ㷯璡⩕碜⮇

冫겅㓊╈䈒榫䇯嫚ն儗珖荣㵨㵒㹢孅尔顏յ⩞隮⹖櫋ꄈ⩕碜⮇冫◲⿁㵒榟擻䤗儛蕇擻榟◲泳

荔╈⺎寁⭴擻┚注⪩泳荔儷顏⮇冫氳䈒榫终❇鲽车☮篸╙榟擻䤗儛蕇擻儷顏⮇冫䬠❠⺎ꪣ

䤗儛䣆夀ն 
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1 ⵄ欽 LCMS-8050 㹁ꆀⴔ區⽀䫒欰❡欽♧妃䚍絈脅㛆Ⱞ

郍嵵ⴀ暟 

䶰 銳儗乄✳榫㹢孅飃냖䷞尔注荈隮♙ LC-A ┚└ꄆ㍌冓儼顏隮♙ LCMS- 纭榫硍簊

㲋ꄈ⮇冫⶝䤻榟◲榫┉埠䓪篱㓸⪴近寁⭴擻䤻姍⯘⹙(,-◅⹤┊㓹葋㓹)瀠ꁂꀪ甏燢

bDtBPP篪䓪宆䈲葶㍴⫂ ng/mL~ ng/mL篪䓪注⪩䓪荂㞑注⪩硍丘╙ .

固漶䈲循 .~.%╯ꠑն院亡嫏⮇冫鵮䈲䒍յ牔㲋䓪⽰固漶䈲㞑⺎榫◇榟擻蕇榟◲榫

┉埠䓪㓸⪴近╈䤻姍⯘ bDtBPP 氳㲋ꄈ⮇冫ն 

Ⱒꝶ霒LCMS-  ⶝䤻 ┉埠䓪㓸⪴近寁⭴擻 䤻姍⯘ 

 

朆创榟擻䤗儛┉芘阡╙ⴎ䦮㓹㍕泳爊䤗儛յ篱泳爊䤗儛յꀼ泳爊䤗儛⽰⹠ꀹ泳爊䤗儛

縡鲹◙䤗儛氳⹠㷤㶗⪭佭循⵴蕇겅㓊氳⹠㷤⭓╲齉┚篱㓸⪴㳢⮊注⪩ն奃㞝㓹㍕泳爊

蕇擻䡝橻萔循溿狓榟◲鲋爊╈䏭㛢佭鵠鲋篱㓸⪴全㲓朆氳篱泳爊╈催佭熊┘䋯篱㓸

⪴儷◬歴⶝⩡䤻⛮㱮噪佭鵠鲋篱㓸⪴全㲓朆氳ն塜循⠙⹨ꄆ鈼氳㓹㍕媪橚յ篱媪

橚█金篺鲋篱㓸⪴鲋爊䣉耇㲓朆⹠ꀹ泳爊⽰ꀼ泳爊僗氳█┚篱㓸⪴㳢⮊注⪩ն䔅╯

篱㓸⪴循丞╄榟擻䤗儛◲┯氳⹠㷤╈颯⮽▽⪩꜄⛼榫ն 

╙▽䬠냖榟◲泳荔氳愓孨䓪䇜⬵㵸ⷣ䢣ⶭ㏐ꪫ燠璡泘⯥䏭㛢榟擻蕇⚀┯⚢✳榫┉埠

䓪✳榫硍簊SUS❇㞝榫┉埠䓪篱㓸⪴近创僀⚩簊氳┘ꛞꙸ阻㚷ն⛙佭鲹◙┉埠䓪纺

⺭擻免乢╈氳⴬⺭擻⺎耇⚢循┘⺱ꡙ夀♔寁⭴擻䎬䌋鲽⪍榟◲鲋爊╈⺎耇⚢䏆⿏榟◲泳荔

䷞曎㞝䤱⯆篱榟Ꝛ䡝䡗╙泳荔注⪩氳蕇⿁儷顏☳縡弍循䏆⿏蕇⿁顏ꄈ⽰䖲縖㱧噪ն

㍕塝╙▽⟊阾◲⿁氳顏ꄈ⽰◲ꄈ瑞⺭金姳䇜漶⟊榟◲泳荔氳僄⚝⴬ꪝ䅻僗䑒金㵒┉埠䓪㓸

⪴近寁⭴擻鲽车⮇冫ն 

儗乄✳榫㹢孅飃냖䷞尔注荈隮♙ LC-A ┚└ꄆ㍌冓儼顏隮♙ LCMS- 纭榫硍簊㲋

ꄈ⮇冫⶝䤻榟◲榫┉埠䓪篱㓸⪴近寁⭴擻䤻姍⯘⹙(,-◅⹤┊㓹葋㓹)瀠ꁂꀪ甏燢

bDtBPPն院亡嫏亡➘յ䒍䪇յ固漶䈲냖❠榟擻蕇注⪩榫䢓⹇縓ն 

1. 㹊낉鿈ⴔ 
1.1 ⟉㐼 

儗㲓뀰✳榫㹢孅飃냖䷞尔注荈隮♙ LC-A ┚└ꄆ㍌冓儼顏隮♙ LCMS- 纭榫硍簊ն

⛮鿥糌╙  

硍 簊 䫝 ⯆  CBM-A 循 篪 聰 妰 儬 DGU-A 

鰟 尔 嬇 LC-AD× 顏 隮 ♙ LCMS- 

舅 ⲁ 鲽 劫  SIL-AC 荈 隮 泳 ⛼ 珇 LabSolutions Version . 

刼 峪 畴 CTO-A   
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1.2 ⴔ區勵⟝ 

尔注兣♭ 

荈 隮 刼Shim-pack Scepter C- ( mm x . mm I.D., . μm)P/N227-31175-

 

孲 ⲁ 注A 注-  mM 榻ꁂꛋ+.%榻ꁂ姢巖尔B 注-光肖 

孲    鵮. mL/min 

刼    峪˳ 

鲽 劫 ꄈ μL 

舅ⲁ鲽劫峪䈲˳ 

嬲聰亡䌋印䈲嬲聰B 注⮤㡏宆䈲╙ %休ꠑ爊䈌鈷辑 ն 
辑 . 印䈲嬲聰休ꠑ爊䈌 

Time(min) Module Command Value 

. Pump B.Conc  

. Pump B.Conc  

. Pump B.Conc  

. Controller Stop

顏隮兣♭ 

熊查⴬嘗䌋 ESI- 

꧋⴬妰孲鵮 . L/min 

䇕揳妰孲鵮 . L/min 

塑懷妰孲鵮 . L/min 

塑懷嘗㐉峪䈲˳ 

䫙⹾峪䈲˳ 

DL  峪䈲˳ 

뀟槴休ꠑ ms 

䣴䬞嘗䌋㛢⹛䈒沪融(MRM) 

MRM ⹇丘鈷辑  
辑 . 䤻姍⯘⹙(,-◅⹤┊㓹葋㓹)瀠ꁂꀪ MRM ⹇丘 

CAS ⺙ ╈乄⺳ 葏乄⺳ ⯥⛮熊查 m/z ◲擻熊查 m/z CE(v 

-- 
⹙(,-◅⹤┊

㓹葋㓹)瀠ꁂꀪ 

Bis(,-di-tert-

butylphenyl)-

phosphate 

. 
.  

.  

2. 呋ㅷ⵸㢅椚
⻹⹧  μL 篱┕岳尔劫⿁⮽亍氳熊䑐留╈抆⺵塑⪍  μL 光肖寿仄✳⩘⮇岝

ⴇ㲝峪┖熊䑐  ⮇ꙵ ( rpm)⻹⹧┕岳尔┕儬⮇冫ն 
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3. 絕卓♸雭雿 
3.1 bDtBPP 叻ⲥㅷ蒀靶㕃 

 

 
㎂ . bDtBPP 剝固⿁荈隮㎂ 

3.2 bDtBPP 叻ⲥ刼絁湱Ⱒ⥌䜂 

ꃾ榫㛚剝嫏䋧环剝固傪篪篾冽㞝辑䢦炐ն篾冽侁炐bDtBPP循篪䓪宆䈲葶㍴⫂篪䓪

注⪩䓪荂㞑注⪩硍丘╙.固漶䈲循.~.%╯ꠑ辑ն 
辑 . bDtBPP 剝固傪篪注⪩⹇丘ꃾ榫 /C 塑儹 

泘剝擻 劆固傪篪 注⪩硍丘 R 固漶䈲% 

bDtBPP Y = (.)X + (.) . .~.% 

3.3 礵㺙䏞ㄤⲥ烁䏞崵㹁 

⹧剝固傪篪╈  ng/mL 氳宆䈲憠鲽车瞿㳢䈲⽰固漶䈲融㲋丘䩺簊阞⮇冫篾冽㞝辑 

䢦炐ն鳀簘  Ꙟ鲽劫氳㼉ꪫ燠奃 RSD 㵸◇ .%固漶䈲循 .~.%╯ꠑ辑 ն 
辑 . bDtBPP 瞿㳢䈲融㲋篾冽 ng/mL 

泘剝擻 㼉ꪫ燠 阞畀宆䈲ng/mL 固漶䈲 

bDtBPP 

, . . 

, . . 

, . . 

, . . 

, . . 

, . . 

, . . 

RSD% . .  

 

3.48e3Q 473.30>205.25 (-)

0 1 2

0.0e0

1.0e3

2.0e3

3.0e3

1.47e4Q 473.30>205.25 (-)

0 1 2

0.0e0

2.5e3

5.0e3

7.5e3

1.0e4

1.3e4

2.97e4Q 473.30>205.25 (-)

0 1 2

0.0e0

5.0e3

1.0e4

1.5e4

2.0e4

2.5e4

1.45e5Q 473.30>205.25 (-)

0 1 2

0.0e0

2.5e4

5.0e4

7.5e4

1.0e5

1.3e5

3.06e5Q 473.30>205.25 (-)

0 1 2

0.0e0

5.0e4

1.0e5

1.5e5

2.0e5

2.5e5

3.0e5

 ng/mL  ng/mL 

 ng/mL  ng/mL 

 ng/mL 
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3.4 㹊꣢呋劥崵㹁絕卓 

切⶝䤻榟◲泳荔╈ꃾ榫┉埠䓪篱㓸⪴近㵒篱㓸⪴鲋爊╈┘⺱休ꠑ憠氳  ╄篱

┕岳尔劫⿁鲽车㲋ꄈ⮇冫篾冽㞝┖辑䢦炐ն辑╈㚲杼劫⿁压融篾冽辑炐篱┕岳尔劫

⿁䧝拨瑭鼨⮇氳⯥㚲杼塠끈㚲杼⺵波䫙⮇冫䐂⮽氳篾冽院篾冽篺鲋阞畀*燵ꄂ⠙丘

䐂⮽⸊篱㓸⪴┕岳尔╈压融篾冽ն 
辑 . 篱㓸⪴┕岳尔劫儗压融篾冽 

劫⿁⺳燢 㚲杼⺵劫⿁压融篾冽ng/mL ⸊篱㓸⪴┕岳尔╈压融篾冽ng/mL 

S . . 

S . . 

S . . 

S . . 

S . . 

S . . 

S . . 

S . . 

S . . 

S . . 

4. 絕雿 
儗乄✳榫㹢孅飃냖䷞尔注荈隮♙ LC-A ┚└ꄆ㍌冓儼顏隮♙ LCMS- 纭榫硍簊㲋

ꄈ⮇冫⶝䤻榟◲榫┉埠䓪篱㓸⪴近寁⭴擻䤻姍⯘⹙(,-◅⹤┊㓹葋㓹)瀠ꁂꀪ甏燢

bDtBPP篪䓪宆䈲葶㍴⫂ng/mL~ng/mL篪䓪注⪩䓪荂㞑注⪩硍丘╙ .

固漶䈲循 .~.%╯ꠑն院亡嫏⮇冫鵮䈲䒍յ牔㲋䓪⽰固漶䈲㞑⺎榫◇榟擻蕇榟◲榫

┉埠䓪㓸⪴近╈䤻姍⯘ bDtBPP 氳㲋ꄈ⮇冫ն 
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2 LCMS-8050 䎾欽✵⽀䫒⺫勞⚥嵵ⴀ暟涸崵㹁 

䶰 銳儗乄⮵榫㹢孅 LCMS- └ꄆ㍌冓儼尔顏纭榫硍簊⮇⮷䋧环▽⶝䤻ⴎ免寁⭴擻䄕⫂

ꀬ翿յ-䄒㓹葋䇜㊟少յ噪姀鰨ꁂյ⹙ꀂ A ⽰姘◘漛翿眷⴬⺭擻氳融㲋亡嫏ն䐂⮽注䈒压融

꡿⽰㲋ꄈ꡿┦篪䓪荂㞑㲋ꄈ꡿ꄆ㛄䓪㲓뀰篾冽侁炐⪭⟊槴休ꠑ⽰㼉ꪫ燠氳注㵒剝固⢏

䄑RSD%⮇⮷㵸◇ %⽰ %辑伺ꄆ㛄䓪荂㞑ն 

Ⱒꝶ霒LCMS-8050  └ꄆ㍌冓儼尔顏纭榫硍簊  ⶝⩡䤻⛮  ⴎ免寁⭴擻 

 

蕇榫ⴎ免循蕇⿁顎僿鲋爊╈颯⮽⟊䥉⛼榫╙⯆⯘顏ꄈ䬠❠┉㲋⟊䥉⛼榫塝㛚蕇榫ⴎ

免┚⯆⯘注㳋䓪㶗╙ꄆ金┘耇┚⯆⯘注◎⛼榫縡䌖颯⯆⯘顏ꄈ氳⹩⴬奃㞝ⴎ免寁⭴擻䌖

颯孨䓪䡗⮇氳꡹鉯璡ն㍕塝Ꙟ㵒ⴎ免寁⭴擻氳溿狓╙阾伺蕇榫ⴎ免注㳋䓪⽰㱧噪䓪䬠❠杼

阷❤䩺ն 

ⴎ免寁⭴擻佭䧗循塜䅻氳㰇⤴⽰✳榫兣♭┖☳ⴎ逸鼨♭鱻燰鲽⪍㲓ꡮ蕇⿁氳⴬⺭擻循

榟擻蕇车┯㶗⪭佭⶝⩡䤻⛮蕇擻⪭ⴎ免寁⭴擻氳注⪩融㲋█㶗╙ꄆ金⪭╈嚆翶⯆⿁

漰⴬鲋爊╈♔⚼翿╙㓹滼氳漰⴬⯘⽰姘姍⴬擻⹛䈒榟䡗舚毋䓪 N-◘漛翿眷⴬⺭擻䷚꧎

㵒塝眷寁⭴擻鲽车融㲋╙⶝䤻ⴎ免注㳋䓪溿狓䬠❠❤䩺ն 

儗乄Ꙟ㵒⶝䤻ⴎ免氳注⪩寁⭴擻䄕⫂ꀬ翿յ-䄒㓹葋䇜㊟少յ噪姀鰨ꁂյ⹙ꀂ A ⽰姘◘

漛翿眷⴬⺭擻ꃾ榫㹢孅 LCMS- └ꄆ㍌冓儼尔顏纭榫硍簊䋧环▽注⪩⮇冫压融亡嫏

❠注⪩压融几⼥⹇縓ն

1. 㹊낉鿈ⴔ 
1.1 ⟉㐼 

儗㲓뀰ꃾ榫㹢孅 LCMS-8050 └ꄆ㍌冓儼尔顏隮纭榫硍簊ն⛮鿥糌╙ 

硍 簊 䫝 ⯆  CBM-A 聰 妰 儬 DGU-A R 

鰟 尔 嬇 LC-AD 舅 ⲁ 鲽 劫  SIL-AC 

刼 峪 畴 CTO-A 顏 隮 ♙ LCMS- 

荈 隮 泳 ⛼ 珇 LabSolutions LCMS Ver. . 

1.2 ⴔ區勵⟝ 

尔注荈隮兣♭(䄕⫂ꀬ翿յ-䄒㓹葋䇜㊟少յ噪姀鰨ꁂյ⹙ꀂ A) 

荈隮刼Shim-pack GIST mm x . mm I.D.,  μm㹢孅┕宿㲓뀰免僗꡿

⪝⺚ P/N-- 

孲ⲁ注A 注-.%榻ꁂ姢巖尔B 注-榻ꁣ 

孲鵮. mL/min 

刼峪˳ 
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鲽劫ꄈ μL 

嬲聰亡䌋印䈲嬲聰B 注⮤㡏宆䈲╙ %休ꠑ爊䈌鈷辑  
辑 . 印䈲嬲聰休ꠑ爊䈌 

Time(min) Module Command Value 

. Pump B.Conc  

. Pump B.Conc 98 

. Pump B.Conc 98 

. Pump B.Conc 20 

. Controller Stop  

LCMS- 顏隮兣♭(䄕⫂ꀬ翿յ-䄒㓹葋䇜㊟少յ噪姀鰨ꁂյ⹙ꀂ A) 

熊查嶏    ESI(+/-) 

꧋⴬妰孲鵮 L/min 

DL 峪䈲   ˳ 

䫙⹾峪䈲  ˳ 

MRM ⹇丘 鈷辑  

䫙⹾榾始    . kV 

塑懷嘗㐉峪䈲˳ 

䣴䬞嘗䌋    㛢⹛䈒沪融(MRM) 

䇕揳妰孲鵮  . L/min 

辑 . MRM ⹇丘 

No. ⺳燢 榾熊嘗䌋 ⯥⛮熊查 ◲擻熊查 Q Pre Bias(V) CE(V) Q Pre Bias(V) 

1 䄕⫂ꀬ翿 + 114 
44* -13 -26 -14 

79 -13 -19 -12 

 2-MBT -  
134* 11 22 15 

58 12 33 11 

 噪姀鰨ꁂ -  
369* 12 10 14 

169 10 17 13 

 ⹙ꀂ A -  
133* 11 18 15 

212 11 23 15 

嫱*辑炐㲋ꄈ熊查 

尔注荈隮兣♭(姘◘漛翿眷) 

荈隮刼ACE Excel  C-AR mm x . mm I.D.,  μm 

孲ⲁ注A 注-.%榻ꁂ姢巖尔 B 注-.%榻ꁂ榻ꁣ巖尔 

孲鵮. mL/min 

刼峪˳ 

鲽劫ꄈ μL 

嬲聰亡䌋印䈲嬲聰B 注⮤㡏宆䈲╙ %休ꠑ爊䈌鈷辑 ն 
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辑 . 印䈲嬲聰休ꠑ爊䈌 

Time(min) Module Command Value 

. Pump B.Conc  

. Pump B.Conc 70 

. Pump B.Conc 75 

. Pump B.Conc 98 

. Pump B.Conc 98 

. Pump B.Conc 30 

. Controller Stop  

LCMS- 顏隮兣♭(姘◘漛翿眷) 

熊查嶏    APCI+ 

꧋⴬妰孲鵮 L/min 

DL 峪䈲   ˳ 

䫙⹾峪䈲  ˳ 

MRM ⹇丘 鈷辑  

䫙⹾榾始    . kV 

塑懷嘗㐉峪䈲˳ 

䣴䬞嘗䌋    㛢⹛䈒沪融(MRM) 

䇕揳妰孲鵮  . L/min 

辑 . MRM ⹇丘 

No. ⺳燢 ⯥⛮熊查 ◲擻熊查 Q Pre Bias(V) CE(V) Q Pre Bias(V) 

  1 
N-◘漛㓹◅榻翿

NDMA 
75 

58 -14 -14 -17 

43 -14 -16 -24 

 
N-◘漛㓹⻀ゎ

NMOR 
 

87 -25 -15 -28 

86 -24 -14 -28 

 
N-◘漛㓹榻光翿 

NEMA 
 

61 -17 -15 -28 

43 -10 -15 -14 

 
N-◘漛⻏⾦戇

NPYR 
 

55 -20 -19 -26 

59 -12 -17 -28 

 
N-◘漛㓹◅光翿

NDEA 
 

75 -20 -15 -27 

42 -20 -19 -19 

 
N-◘漛㓹⿎ニ

NPIP 
 

69 -26 -14 -30 

42 -23 -15 -27 

 
N-◘漛㓹◅┮翿

NDPA 
 

89 -28 -15 -29 

43 -23 -11 -29 

 
N-◘漛㓹◅┊翿

NDBA 
 

57 -12 -15 -24 

103 -12 -14 -11 

 
N-◘漛㓹◅葋翿

NNPA 
 

169 -19 -14 -29 

74 -13 -19 -28 

嫱*辑炐㲋ꄈ熊查 
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1.3 叻ⲥ很巊涸ꂁ縨 

⹧注䈒剝固顕㚷尔 mg/L榫篚姢⢢巖⯘鵄篒燵ꄂ╙ .յյյյյ 

ng/mL 氳剝固硍⮜泳⛼巖尔䏨┕儬⮇冫ն 

1.4 呋ㅷ⵸㢅椚倰岁 

劫⿁⽰榻ꁣ䧝拨 V/V氳奃❇岝⺭庲寿  min rpm 熊䑐  min⻹⹧

┕岳尔┕儬⮇冫ն 

2. 絕卓♸雭雿 
2.1 絁䚍薴㔵 

䧝拨 . 鿥⯆䡗注䈒宆䈲剝固巖尔♔⺨泘剝擻宆䈲╙般㏿剝泘剝擻㼉ꪫ燠╙篠㏿

剝♔㛚剝嫏簃⯆剝固傪篪䢦䐂劆固傪篪篪䓪⪩硍荂㞑篪䓪注⪩硍丘㛻◇ .固漶䈲

循 .%-.%╯ꠑն傪篪篾冽㞝┖辑  䢦炐ն 
辑 . 剝固傪篪 

⺳燢 
剝固傪篪 

篪䓪亡爊 葶㍴ng/mL 注⪩硍丘 r 

䄕⫂ꀬ翿 Y=.X-. .- . 

-䄒㓹葋䇜㊟少 Y=.X+. .- . 

噪姀鰨ꁂ Y=.X+. .- . 

⹙ꀂ A Y=X+. .- . 

NDMA Y=.X+. .- . 

NMOR Y=.X-. .- . 

NEMA Y=.X-. .- . 

NPYR Y=.X+. .- . 

NDEA Y=.X+. .- . 

NPIP Y=.X-. .- . 

NDPA Y=.X+. .- . 

NDBA Y=.X+. .- . 

NNPA Y=.X+. .- . 

2.2 抳併䏞㹊낉 

鿥⯆ . ng/mL 䡝 . ng/mL 剝固巖尔鲽车愓䷨䈲融陒⪭篾冽㞝㎂  䢦炐ն 
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㎂ . . ng/mL 䡝 . ng/mL 剝固劫⿁荈隮㎂ 

2.3 ꅾ㢕䚍㹊낉 

䧝拨 . 塠끈鿥⯆愓䷨䈲注⪩宆䈲剝固巖尔鳀簘鲽劫  埠縓㴕⟊槴休ꠑ⽰㼉ꪫ燠氳

ꄆ㛄䓪篾冽㞝┖辑  䢦炐ն剝固巖尔氳⟊槴休ꠑ⽰㼉ꪫ燠氳注㵒剝固⢏䄑(RSD%)⮇⮷㵸

◇ %⽰㵸◇ %席餉亡嫏金姳辑伺♙瞿㳢䈲荂㞑ն 
辑 . ꄆ㛄䓪融陒n= 

⺳燢 
䄕⫂ꀬ翿 -䄒㓹葋䇜㊟少 噪姀鰨ꁂ ⹙ꀂ A 

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

 .  .  .  .  

 .  .  .  .  

 .  .  .  .  

 .  .  .  .  

 .  .  .  .  

 .  .  .  .  

AVG .  .  .  .  

RSD/% . . . . . . . . 

⺳燢 
 NDMA NMOR NEMA NPYR 

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

 .  .  .  .  

 .  .  .  .  

 .  .  .  .  

 .  .  .  .  

1.69e3Q 75.10>58.15 (+)
RT=2.830

RT (min)
1.0 1.5 2.0 2.5 3.0 3.5 4.0 4.5

0.00

%

100.00

NDMA 1 ng/mL S/N 12.3 

8.56e3Q 101.15>55.10 (+)
RT=4.000

RT (min)
2.0 2.5 3.0 3.5 4.0 4.5 5.0 5.5

0.00

%

100.00

NPYR 1 ng/mL S/N 11.2 

2.26e3Q 131.20>89.15 (+)
RT=9.377

RT (min)
7.5 8.0 8.5 9.0 9.5 10.0 10.5 11.0

0.00

%

100.00

NDPA 1 ng/mL S/N 23.7 

6.16e3Q 114.10>44.10 (+)
RT=2.674

RT (min)
1.0 1.5 2.0 2.5 3.0 3.5 4.0 4.5

0.00

%

100.00

䄕⫂ꀬ翿 0.5 ng/mL S/N 15.6 

1.45e3Q 166.10>134.15 (-)
RT=5.765

RT (min)
4.0 4.5 5.0 5.5 6.0 6.5 7.0 7.5

0.00

%

100.00

2-䄒㓹葋䇜㊟少 0.5 ng/mL S/N 12.7 

5.86e2Q 227.25>133.20 (-)
RT=4.443

RT (min)
2.5 3.0 3.5 4.0 4.5 5.0 5.5 6.0

0.00

%

100.00

⹙ꀂ A 1 ng/mL S/N 11.3 
1.27e4Q 413.10>369.15 (-)

RT=7.448

RT (min)
5.5 6.0 6.5 7.0 7.5 8.0 8.5 9.0

0.00

%

100.00
噪姀鰨ꁂ 0.5 ng/mL S/N 11.9 

1.52e3Q 117.10>87.15 (+)
RT=3.471

RT (min)
1.5 2.0 2.5 3.0 3.5 4.0 4.5 5.0

0.00

%

100.00

NMOR 1 ng/mL S/N 16.5 

6.07e3Q 89.15>61.10 (+)
RT=3.789

RT (min)
2.0 2.5 3.0 3.5 4.0 4.5 5.0 5.5

0.00

%

100.00

NEMA 1 ng/mL S/N 13.9 

3.87e3Q 103.10>75.10 (+)
RT=5.515

RT (min)
4.0 4.5 5.0 5.5 6.0 6.5 7.0

0.00

%

100.00

NDEA 1 ng/mL S/N 11.6 

7.38e3Q 115.15>69.10 (+)
RT=6.368

RT (min)
4.5 5.0 5.5 6.0 6.5 7.0 7.5 8.0

0.00

%

100.00

NPIP 1 ng/mL S/N 11.7 

5.02e3Q 159.20>57.15 (+)
RT=12.519

RT (min)
11.0 11.5 12.0 12.5 13.0 13.5 14.0

0.00

%

100.00

NDBA 1 ng/mL S/N 18.9 

2.14e3Q 199.15>169.20 (+)
RT=14.590

RT (min)
13.0 13.5 14.0 14.5 15.0 15.5 16.0

0.00

%

100.00

NNPA 1 ng/mL S/N 12.4 
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 .  .  .  .  

 .  .  .  .  

AVG .  .  .  .  

RSD/% . . . . . . . . 

⺳燢 
 NDEA NPIP NDPA NDBA NNPA 

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

 .  .  .  .  .  

 .  .  .  .  .  

 .  .  .  .  .  

 .  .  .  .  .  

 .  .  .  .  .  

 .  .  .  .  .  

AVG .  .  .  .  .  

RSD/% . . . . . . . . . . 

2.4 㹊꣢呋ㅷ崵霚 

㵨劫⿁䧝 . 塠끈鲽车㚲杼┕儬⮇冫䇖车融㲋┼埠压融篾冽鈷辑 ն  
辑 . 劫⿁压融篾冽n= 

⺳燢  䄕⫂ꀬ翿 -䄒㓹葋䇜㊟少 噪姀鰨ꁂ ⹙ꀂ A N-◘漛翿眷 

 . . . . ND 

 . . . . ND 

AVG . . . . ND 

嫱宆䈲⶝⛤ng/mL 

3. 絕雿 
儗㲓뀰䋧环▽┉熨✳榫㹢孅└ꄆ㍌冓儼顏隮♙ LCMS- 融㲋⶝䤻ⴎ免╈注⪩寁⭴擻

䄕⫂ꀬ翿յ-䄒㓹葋䇜㊟少յ噪姀鰨ꁂ յ⹙ꀂ A ⽰ N-◘漛翿眷氳亡嫏榫㛚剝嫏㲋ꄈ

㲋ꄈ꡿⮇╙䄕⫂ꀬ翿 . ng/mLյ-䄒㓹葋䇜㊟少 . ng/mLյ噪姀鰨ꁂ . ng/mLյ⹙ꀂ

A  ng/mL ⽰ N-◘漛翿眷  ng/mL㲋ꄈ꡿宆䈲巖尔ꄆ㛄鲽劫  Ꙟ⪭⟊槴休ꠑ⽰㼉ꪫ燠

氳 RSD%⮇⮷╙㵸◇ %⽰㵸◇ %, 席餉亡嫏金姳ն䋧环氳亡嫏⺎䈒榫◇⶝䤻ⴎ免注⪩寁

⭴擻氳融陒ն 
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3 ⵄ欽歏䠭羒ざ瘝猌㶩⡤〄㼘⯕靶⟉崵㹁⽀䫒蚋暟⚥嶊岙

⵫婎殆ꆀ 

䶰 銳儗乄⮵榫㹢孅榾䚊繓⺭璡熊查⛮⹠㵤⩞隮♙ ICPE- 融㲋▽⶝䤻蕇擻╈寕⯘氳

墧槴ꄈ㲓뀰篾冽辑伺漂⩕碜氳注⪩硍丘 r.压⭴꡿╙ . mg /L瞿㳢䈲㞑

RSD<.%塑剝㍑䷅曎╙ .%院亡嫏䳩⛼甏➘յ䒍鵮融陒篾冽固漶⺎鴠榫◇融

㲋資氫眷劫⿁╈寕⯘氳墧槴ꄈն 

Ⱒꝶ霒榾䚊繓⺭璡熊查⛮⹠㵤⩞隮嫏 ICP-OES 寕⯘ 漂⻡ꄈ  

 

꣮浔榟擻䤗儛氳┘亇ꪵ亍榟擻蕇车┯█循䒍鵮⹠㷤⪭╈篱㓸⪴䤗儛⛼╙榟擻蕇氳

┉熨榟◲亡䌋█循┘亇鲆鵮⹠㷤ն循篱㓸⪴鲋爊╈⚢◲榟㛻ꄈ氳媒鲽縡㵒㓸⪴㓹╈氳

篱◲榟┘⮵䏆⿏ն╙▽寕ꢝ媒䅠全氳䏆⿏榟◲休鵠䅻金䤧攑㲋ꄈ氳寕⯘塑⪍⪭╈全

寕ꢝ媒㵒㓸⪴尔╈氳篱䢦◲榟氳┘⮵䏆⿏ն 

寕⯘┘☢㵒篱氳榟杼◲榟┘⮵䏆⿏█⚢䏆⿏几⛮⢹䉔循寕ꢝ媒氳⯥䬠┖䈒㶽

⺎耇氳⬵㵽寕⯘氳榫ꄈն循㵒僄篳䡗⿁鲽车篚⴬鲋爊╈金㶽ꄈ⸼ꢝ寕⯘ն循⚝⴬◲⿁

篚⴬泳荔泳爊╈╙▽⟊阾◲⿁顏ꄈ꧎金㵒篚⴬氳鲋爊劫♔⹖僄篳◲⿁鲽车寕⯘墧槴ꄈ

氳融㲋☳縡漶㲋僄⚝氳篚⴬泳荔նն 

儗乄✳榫㹢孅榾䚊繓⺭璡熊查⛮⹠㵤⩞隮嫏融㲋▽篱㓸⪴尔漂⩕碜氳⻡ꄈ院亡嫏䳩

⛼甏⶝㲋ꄈ固漶⺎♔席餉㵒資氫眷劫⿁╈寕⯘氳墧槴ꄈ氳融㲋ն 

1. 㹊낉鿈ⴔ 
1.1 ⟉㐼 

㹢孅 ICPE- 榾䚊繓⺭璡熊查⛮⹠㵤⩞隮♙ 

1.2 㹊낉㐼渓⿺霚⵫ 

㲓뀰䢦榫沐⮇⮷╙㖆乢䡝朔桔免顏✳榫漛ꁂ巖尔+寁  㵸休⺵榫⸼熊查

姢⫿嬲䇕揳㚷榫㲓뀰榫姢╙飃篚⸼熊查姢ն 

1.3 呋ㅷ⵸㢅椚 

燰⹧ . mL 陒劫◇  mL 㳋ꄈ椿╈榫飃篚姢㲋㳋舘⯎䈲篪䯺ⴇ䏨融ն⺱嫏⯆㚷

劫⿁狝氫巖尔⽰劫⿁塑剝巖尔ն 

1.4 ⟉㐼⿬侨

냖겐Ⱶ曎. kW 

鰑Ⲃ妰孲鵮. L/min 

憅留眷㑔剝固憅留 

꧋⴬㲝仄孲 

璡熊查⛮妰孲鵮. L/min 

鰉妰孲鵮. L/min  

꧋⴬眷㑔⺱䑐 

냖겐겐曎. MHz 



 

 

2. 絕卓♸雭雿 
2.1 叻ⲥ刼絁很巊ꂁⵖ 

榫飃篚姢鿥⯆ Si 氳剝固巖尔剝固巖尔宆䈲鈷辑 ն 
辑 . Si 剝固巖尔宆䈲mg/L 

⩕碜 鈸融亡⺸ 嫧Ꝛ/nm STD STD STD STD STD STD 

Si 鰀⺸ . . . . . . . 

2.2 炊⯋稇叻ⲥ刼絁㥵♴ 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

㎂ . Si ⩕碜氳剝固傪篪 r=. 

2.3 Si ⯋稇靶䂽鲰䐸㕃 

 
㎂ . Si ⩕碜隮㼉鯺䊑㎂ 

2.4 呋ㅷⴔ區絕卓⿺⸈叻㔐佐桧  

䧝拨㲓뀰亡嫏㵒狝氫巖尔ꄆ㛄融㲋  埠⹧  ⠙䍠䈲氳剝固⢏䄑ꢝ♔傪篪乨曎姳䐂

漂⩕碜循巖尔╈氳压⭴꡿ն╙縓㴕亡嫏氳固漶䓪㵒劫⿁鲽车塑剝㍑䷅㲓뀰篾冽鈷辑 ն 

  

. mg/L 

⶝䤻劫⿁塑剝 

⶝䤻劫⿁ 
狝氫 
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辑 . ⶝䤻蕇擻劫⿁⮇冫篾冽⹖塑剝㍑䷅曎 

⩕碜 
⮇冫篾冽 

mg/L 

劫⿁篾冽

mg/L 

塑剝宆䈲 

mg/L 

塑剝⺵融㲋 

篾冽mg/L 

RSD(n=) 

% 

塑剝㍑䷅曎 

% 

压⭴꡿ 

mg/L 

Si . . . . . . . 

2.5 倰岁礵㺙䏞㹊낉 

╙▽뀰阾儗亡嫏氳ꄆ㛄䓪⹧  ♷⺱劫氳劫⿁⮇⮷⺸劫⿁╈塑⪍漂⩕碜氳剝固巖尔

僄篳巖尔漂⩕碜塑剝ꄈ╙ . mg/L姳⭴  ♷劫⿁塑剝融㲋篾冽氳 RSD ⡬漶㲋亡嫏

氳瞿㳢䈲⪭篾冽鈷辑 ն 
辑 . ⶝䤻蕇擻劫⿁塑剝劫融㲋篾冽⽰瞿㳢䈲 

⩕碜 
塑剝劫融㲋篾冽mg/L 

RSD% 
#劫⿁ #劫⿁ #劫⿁ #劫⿁ #劫⿁ #劫⿁ 

Si . . . . . . . 

3. 絕雿 
儗乄⮵榫㹢孅榾䚊繓⺭璡熊查⛮⹠㵤⩞隮♙ ICPE- 融㲋▽⶝䤻蕇擻╈寕⯘氳墧

槴䋧环▽┉熨融㲋⶝䤻蕇擻╈寕⯘墧槴ꄈ氳亡嫏ն㲓뀰篾冽辑伺院亡嫏篪䓪葶㍴循

.-. mg/L 休漂⩕碜氳注⪩硍丘 r0.9997♙压⭴꡿╙ . mg /L塑剝㍑䷅曎

╙ 92.7%. mg/L 氳塑剝劫⿁  埠融㲋 RSD ⡬.%院亡嫏䳩⛼甏➘յ䒍鵮融陒篾

冽固漶⺎鴠榫◇融㲋資氫眷劫⿁╈寕⯘氳墧槴ꄈն 
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4 LCMS-8050 㹁ꆀ崵㹁 Fc 輑ざ跗涯蚋暟⾲巊⚥涸勇餘孲

⻊〳涸匠 

䶰 銳儗乄䋧环▽┉熨✳榫㹢孅飃냖䷞尔注荈隮♙ LC-A ⽰└ꄆ㍌冓儼顏隮♙ LCMS-

纭榫融㲋 Fc 踅⺭資氫蕇擻⸊尔╈儷顏姄⴬⺎氳册氳亡嫏ն㛚剝嫏㲋ꄈ亡嫏篪䓪葶㍴╙

.~. ng/mL注⪩硍丘㛻◇ .ն⺨宆䈲┖⟊槴休ꠑ⽰㼉ꪫ燠氳注㵒剝固⢏䄑⮇⮷循

.~.%⽰ .~.%╯ꠑն♙压⭴꡿╙ . ng/mL㲋ꄈ꡿╙ . ng/mLնFc

踅⺭資氫蕇擻⸊尔劫⿁╈儔压⭴姄⴬⺎氳册└╄┘⺱宆䈲劫⿁塑剝㍑䷅曎循 .%~.%

╯ꠑն냖宆䈲劫⿁⮇冫⺵姄⴬⺎氳册仰伺侁墧槴ն 

Ⱒꝶ霒姄⴬⺎氳册  踅⺭資氫蕇擻  飃냖䷞尔注荈隮  └ꄆ㍌冓儼顏隮 

 

泘⯥㛻㛢丘資氫顏蕇擻ⴎ䦮⶝⩡䤻⛮蕇擻氳榟◲俋鷥ꃾ榫 CHO 篱仰轑岳㓸⪴ն

榺◇㛿抆轑岳䡗⮇㛄儷┦┘伺漶⪭僗䯦䅠䶺⸊⛮յ檫夽⽰僙檫夽璡곽ꢣ䏢䏢⛂꣮浔㛄

儷氳┖崅篚⴬泳荔ն╙▽ら┯⴬榟◲蕇擻資氫┉熨䡗⮇伺漶┦䉸刻氳仰轑岳㓸⪴㓹ꪝ䅻䑒

金ն縡㛻㛢丘ら┯⴬仰轑岳㓸⪴㓹㏰佭循⚩簊㓸⪴㓹氳㓹滼┕塑榟Ꝛ㍕查յ篱㍕查յ

忂碜⽰鯸ꚗ資氫璡⚝⴬縡䐂ն⪭╈姄⴬⺎氳册佭⪭╈┉熨䅻榫仰轑岳㓸⪴㓹塑⯘循ꄆ篯

CHO 篱㓸⪴鲋爊╈⺎滑Ꝛ篱孨曎䬠냖 Fc 踅⺭資氫氳矵㓹⴬顏ꄈ⺱休循篱㓸⪴鲋

爊╈⺎䌖颯宆䈲❤顽䓪氳篱榟Ꝛ䤱⯆⛼榫ն 

姄⴬⺎氳册佭┉熨羅┕脆汷顏㷄⮇嫀氳┉熨⸊⹠䓪矵汷顏忂碜║䈃┕僗⩦橻䤱⯆յ

䤻夽⽰䤻⚔⩡璡⛼榫ն㓹◇◲⿁顏ꄈ곽ꢣ䫝⯆氳縓诿꧎金循篚⴬ꡙ夀㵨⪭⸼ꢝ♔鹵⩦⪭

㵒◲⿁氳弍循䏆⿏ն╙㲓朆院泘氳꧎金䋯⹠┉熨 Fc 踅⺭資氫蕇擻⸊尔╈姄⴬⺎氳册氳⮇

冫亡嫏㵒⪭循⸊尔╈氳墧槴䗯⬅鲽车沪䫝鹵⩦◲⿁곽ꢣն  

姄⴬⺎氳册㷯◇忂碜眷篱㓸⪴㓹塑㓹鵠䅻塑ꄈ鰏㵽循僄篳◲⿁╈氳⻡ꄈ鰏⛦ն

⹒榺◇榟擻蕇擻刻劲伣顜⺎❠压融氳劫⿁ꄈ㵽ն䷚꧎金䋯⹠┉熨愓䷨䈲냖氳亡嫏鲽车融㲋ն

└ꄆ㍌冓儼顏隮僗愓䷨䈲냖յ鴲䦫䓪㞑氳⚝憠鴠⺭塝眷劫⿁氳⮇冫ն 

儗乄ꃾ榫㹢孅⪝⺚ LC-A ⽰└ꄆ㍌冓儼顏隮♙ LCMS- 纭榫䋧环▽┉熨 Fc 踅⺭

資氫蕇擻⸊尔╈儷顏姄⴬⺎氳册氳⮇冫亡嫏 ⮇ꙵ⫂㱮䡗融㲋䒍鵮յ甏⶝յ愓䷨յ固漶

⺎榫◇資氫顏蕇擻◲⿁顏ꄈ沪䫝ն 

1. 㹊낉鿈ⴔ 
1.1 ⟉㐼 

儗㲓뀰✳榫㹢孅飃냖䷞尔注荈隮♙ LC-A ┚└ꄆ㍌冓儼顏隮♙ LCMS- 纭榫硍簊ն

⛮鿥糌╙ LC-AD× 鰟尔嬇DGU-A 循篪聰妰儬SIL-AC 舅ⲁ鲽劫CTO-A
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刼峪畴CBM-A 硍簊䫝⯆LCMS- └ꄆ㍌冓儼顏隮♙LabSolutions 荈隮泳⛼珇ն 

1.2 ⴔ區勵⟝ 

尔注荈隮兣♭  

荈 隮 刼Discovery HS F-, . mm I.D.×  mm L., . μm 

孲 ⲁ 注A 注- .%榻ꁂ姢巖尔 B 注-.%榻ꁂ光肖巖尔 

孲    鵮. mL/min 

劫⿁⛮燠 µL 

刼    峪˳ 

嬲 Ꙟ 尔榻ꁣ/姢=:v:v 

嬲Ꙟ嘗䌋鲽劫⯥⺵嬲ꙞExternal only鲽劫Ꙟ㛚㙇岳嬲Rinse Port 

嬲聰亡䌋ꃾ榫印䈲嬲聰B 注⮤㡏宆䈲╙ % 

休ꠑ爊䈌鈷辑  
辑 . 印䈲嬲聰休ꠑ爊䈌 

Time(min) Module Command Value 

. Pumps Pump B Conc.  

. Pumps Pump B Conc.  

. Pumps Pump B Conc.  

. Pumps Pump B Conc.  

. Controller Stop  

顏隮兣♭ 

熊查⴬嘗䌋ESI塜熊查嘗䌋          

塑懷妰狝妰 . L/min 

꧋⴬妰姘妰 . L/min    

䇕揳妰姘妰 . L/min 

澛䲖妰姑妰  kPa 

䫙⹾峪䈲˳ 

DL 峪䈲˳    

塑懷嘗㐉峪䈲℃     

䣴䬞嘗䌋㛢⹛䈒沪融(MRM) 

뀟槴休ꠑ ms 

MRM ⹇丘鈷辑  

ㅂ꧋Ꙟ饄熊+ mm 
辑 . MRM ⹇丘 

╈乄⺳燢 葏乄⺳燢 CAS ⺙ ⯥⛮熊查 ◲擻熊查 Q Pre Bias(V) CE(V) Q Pre Bias(V) 

姄⴬⺎氳册 Hydrocortisone -- . 
.* -. -. -. 

. -. -. -. 

*创辑㲋ꄈ熊查㵒ն 

1.3 叻ⲥㅷ很巊涸ꂁⵖ 

⹧剝固⤴㚷巖尔♔ %光肖姢巖尔鵄篒燵ꄂ╙ յյյյյ ng/mL 氳剝固

硍⮜巖尔ն 

1.4 呋ㅷ㢅椚倰岁 

⹧ Fc 踅⺭資氫蕇擻⸊尔劫⿁  μL塑⪍  μL%光肖姢巖尔塑⪍  μL 光肖䣆



19 

䯺岝ⴇ  min r/min 熊䑐  min⻹⹧┕岳尔┕儬⮇冫ն 

2. 絕卓雭雿
2.1 叻ⲥ呋ㅷ♧紩餘靶㕃ㄤ❡暟猌㶩䪊䲽餘靶㕃 

㎂ . 姄⴬⺎氳册┉篒顏隮㎂       ㎂ . 姄⴬⺎氳册◲擻熊查䣴䬞顏隮㎂CE-V 

2.2 叻ⲥ呋ㅷ涸 MRM 靶㕃 

㎂ . 剝固⿁ MRM 隮㎂. ng/mL 

2.3 絁䚍Ⱒ禹ծ唬ⴀꣳㄤ㹁ꆀꣳ 

䧝拨 . 鿥⯆  ╄┘⺱宆䈲氳剝固硍⮜巖尔䧝拨 . ╈氳⮇冫兣♭鲽车融㲋♔宆䈲

╙般㏿剝㼉ꪫ燠╙篠㏿剝㛚剝嫏簃⯆剝固傪篪ն循 .~. ng/mL 葶㍴⫂篪䓪荂㞑

注⪩硍丘㛻◇ .劆固傪篪㞝㎂  䢦炐ն篪䓪亡爊յ注⪩硍丘յ压⭴꡿S/N=ASTM

亡䌋⽰㲋ꄈ꡿S/N=ASTM 亡䌋鈷辑 ն 

㎂ . 姄⴬⺎氳册劆固傪篪.~. ng/mL 

300.0 325.0 350.0 375.0 400.0 m/z
0.00

0.25

0.50

0.75

1.00

Inten.(x10,000,000)

363.25

338.40

100 200 300 m/z
0.0

1.0

2.0

3.0

4.0

Inten.(x100,000)

121.10

363.25

267.35145.20
225.30109.05 297.30

345.15

0.0 0.5 1.0 1.5 2.0 2.5 3.0 3.5 4.0 4.5 5.0 5.5 6.0 6.5 min

0.0

0.5

1.0

1.5

2.0

2.5

3.0

3.5

4.0
(x1,000)

1:氢氢氢氢氢 363.25>105.10(+) CE: -44.0
1:氢氢氢氢氢 363.25>121.10(+) CE: -28.0
1:氢氢氢氢氢 363.25>105.10(+) CE: -44.0
1:氢氢氢氢氢 363.25>121.10(+) CE: -28.0

氢
氢
氢
氢
氢
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辑 . 劆固傪篪⹇丘篪䓪㍑䎍儹ꄆ╙ /C 

⺳燢 劆固傪篪 
篪䓪葶㍴

(ng/mL) 
固漶䈲(%) 

注⪩ 

硍丘 r 

压⭴꡿

(ng/mL) 

㲋ꄈ꡿

(ng/mL) 

姄⴬⺎氳册 Y=.X +. .~. .~.  . . . 

2.4 礵㺙䏞㹊낉 

㵒└╄宆䈲氳岝⺭剝固巖尔鳀簘  埠鲽劫縓㴕♙氳瞿㳢䈲⟊槴休ꠑ⽰㼉ꪫ燠氳瞿

㳢䈲篾冽㞝辑  䢦炐ն└╄宆䈲剝固⿁氳⟊槴休ꠑ⽰㼉ꪫ燠氳注㵒剝固⢏䄑⮇⮷循

.~.%⽰ .~.%╯ꠑ♙瞿㳢䈲荂㞑ն 
辑 . 瞿㳢䈲篾冽 (n=) 

⺳燢 
RSD% (. ng/mL) RSD% (. ng/mL) RSD% (. ng/mL) 

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

姄⴬⺎氳册 . . . . . . 

2.5 呋ㅷ⸈叻㹊낉 

⹧劫⿁  μL塑⪍  μL 剝固巖尔┚劫⿁鲽车注⺱氳⯥㚲杼䐂⮽└╄┘⺱宆䈲氳

塑剝劫⿁ն䧝拨 . ╈氳⮇冫兣♭⮇冫縓㴕劫⿁塑剝㍑䷅曎ն篾冽㞝辑  䢦炐նFc 踅⺭資

氫蕇擻⸊尔劫⿁╈儔压⭴姄⴬⺎氳册└姢䇖塑剝㍑䷅曎循 .%~.%╯ꠑն 

㎂ . 劫⿁ MRM 荈隮㎂ 

㎂ . 塑剝劫⿁ MRM 荈隮㎂. ng/mL 

0.0 0.5 1.0 1.5 2.0 2.5 3.0 3.5 4.0 4.5 5.0 5.5 6.0 6.5 min

0.0

0.5

1.0

1.5

2.0

2.5

3.0

3.5
(x1,000)

1:氢氢氢氢氢 363.25>105.10(+) CE: -44.0
1:氢氢氢氢氢 363.25>121.10(+) CE: -28.0
1:氢氢氢氢氢 363.25>105.10(+) CE: -44.0
1:氢氢氢氢氢 363.25>121.10(+) CE: -28.0

0.0 0.5 1.0 1.5 2.0 2.5 3.0 3.5 4.0 4.5 5.0 5.5 6.0 6.5 min

0.0

0.5

1.0

1.5

2.0

2.5

3.0

3.5

4.0

(x1,000)

1:氢氢氢氢氢 363.25>105.10(+) CE: -44.0
1:氢氢氢氢氢 363.25>121.10(+) CE: -28.0
1:氢氢氢氢氢 363.25>105.10(+) CE: -44.0
1:氢氢氢氢氢 363.25>121.10(+) CE: -28.0

氢
氢
氢
氢
氢
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辑 . 劫⿁塑剝㍑䷅曎 

劫⿁⺳燢 
杼阷塑剝劫宆䈲

ng/mL 

劫⿁宆䈲 

ng/mL 

㲓ꡮ塑剝劫宆䈲 

ng/mL 

劫⿁塑剝㍑䷅曎

% 

Fc 踅⺭資氫 

蕇擻⸊尔 

. 

N.D.* 

. . 

. . . 

. . . 

*:N.D. 辑炐儔压⭴ն 

2.6 㛇餘佪䎾 

縓㴕└╄┘⺱宆䈲劫⿁氳㓹顏䷞䈒♔㓹顏塑剝巖尔㼉ꪫ燠┚巖⯘剝尔㼉ꪫ燠╯奃全陁

刻㓹顏䷞䈒篾冽㞝辑  䢦炐ն篾冽辑伺└╄┘⺱宆䈲劫⿁氳㓹顏䷞䈒㍕查循 .~.%

╯ꠑ㓹顏䷞䈒齉循⺎䫙⹨氳葶㍴⫂ն 
辑 . 㓹顏䷞䈒 

宆䈲篒⮷ 宆䈲ng/mL 㓹顏䷞䈒㍕查% 

 . . 

 . . 

 . . 

2.7 婎殆 

냖宆䈲劫⿁ ng/mL⮇冫㱮䡗⺵鲽劫⮇冫狝氫縓㴕墧槴䗯⬅ն篾冽㞝㎂  䢦

炐ն 

㎂ . 墧槴縓㴕 

篾冽辑伺循냖宆䈲劫⿁⮇冫㱮䡗⺵鲽劫⮇冫狝氫劫⿁姄⴬⺎氳册压融鵠鷺╈仰伺

侁泘剝⴬⺭擻䇕䣼ն 

3. 絕雿
儗乄䋧环▽┉熨✳榫㹢孅飃냖䷞尔注荈隮♙ LC-A ⽰└ꄆ㍌冓儼顏隮♙ LCMS-

纭榫融㲋 Fc 踅⺭資氫蕇擻⸊尔╈儷顏姄⴬⺎氳册氳亡嫏ն劫⿁篺資氫婡血㚲杼 min ⫂

㱮䡗㲋ꄈ⮇冫ն亡嫏䳩⛼甏⶝篪䓪荂㞑注⪩硍丘 R 㛻◇ .ն♙压⭴꡿╙ . 

ng/mL㲋ꄈ꡿╙ . ng/mLն└姢䇖塑剝㍑䷅曎循 .%~.%╯ꠑն✳榫儗亡嫏⮇

冫 Fc 踅⺭資氫蕇擻⸊尔儔压⭴儷顏姄⴬⺎氳册ն儗亡嫏愓䷨յ䒍鵮յ鴲䦫䓪㞑յ劫⿁寕

縵ꄈ㵸鴠榫◇ Fc 踅⺭資氫蕇擻╈儷顏姄⴬⺎氳册氳压融➘◇鲽车◲⿁顏ꄈ沪䫝ն 

2.0 3.0 4.0 5.0

0

250

500

750

1000
1:363.25>121.10(+)1:363.25>121.10(+)
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5 LCMS-8050 㹁ꆀ崵㹁 Fc 輑ざ跗涯蚋暟⾲巊⚥涸勇餘❇

〽ꃑꛠ 

䶰 銳儗乄䋧环▽┉熨✳榫㹢孅飃냖䷞尔注荈隮♙ LC-A ⽰└ꄆ㍌冓儼顏隮♙ LCMS-

纭榫融㲋 Fc 踅⺭資氫蕇擻⸊尔╈◘⺗ꁂ꙯氳亡嫏ն㛚剝嫏㲋ꄈ亡嫏篪䓪葶㍴╙ .~. 

ng/mL注⪩硍丘㛻◇ .ն└╄宆䈲┖⟊槴休ꠑ⽰㼉ꪫ燠氳注㵒剝固⢏䄑⮇⮷循

.~.%⽰ .~.%╯ꠑն♙压⭴꡿╙ . ng/mL㲋ꄈ꡿╙ . ng/mLնFc

踅⺭資氫蕇擻⸊尔劫⿁╈儔压⭴◘⺗ꁂ꙯└╄┘⺱宆䈲劫⿁塑剝㍑䷅曎循 .%~.%

╯ꠑն냖宆䈲劫⿁⮇冫⺵◘⺗ꁂ꙯仰伺侁墧槴ն 

Ⱒꝶ霒◘⺗ꁂ꙯  踅⺭資氫蕇擻  飃냖䷞尔注荈隮  └ꄆ㍌冓儼顏隮 

 

泘⯥㛻㛢丘資氫顏蕇擻ⴎ䦮⶝⩡䤻⛮蕇擻氳榟◲俋鷥ꃾ榫 CHO 篱仰轑岳㓸⪴ն

榺◇㛿抆轑岳䡗⮇㛄儷┦┘伺漶⪭僗䯦䅠䶺⸊⛮յ檫夽⽰僙檫夽璡곽ꢣ䏢䏢⛂꣮浔㛄

儷氳┖崅篚⴬泳荔ն╙▽ら┯⴬榟◲蕇擻資氫┉熨䡗⮇伺漶┦䉸刻氳仰轑岳㓸⪴㓹ꪝ䅻䑒

金ն縡㛻㛢丘ら┯⴬仰轑岳㓸⪴㓹㏰佭循⚩簊㓸⪴㓹氳㓹滼┕塑榟Ꝛ㍕查յ篱㍕查յ

忂碜⽰鯸ꚗ資氫璡⚝⴬縡䐂ն⪭╈◘⺗ꁂ꙯佭⪭╈┉熨仰轑岳㓸⪴㓹塑⯘⺎鰑Ⲃ⺗ꁂ⺭

䡗 DNA鲽车 DNA ⟤㛄㵒◇簟䧏篱㓸⪴⹖⚩创牔㲋䓪僗ꄆ金⛼榫ն 

◘⺗ꁂ꙯循║䈃┕䅻榫⛼⺗ꁂ䦰䤻⯘氳鉯夽⯘ն㓹◇◲⿁顏ꄈ곽ꢣ䫝⯆氳縓诿꧎金循

篚⴬ꡙ夀㵨⪭⸼ꢝ♔鹵⩦⪭㵒◲⿁氳弍循䏆⿏ն╙㲓朆院泘氳꧎金䋯⹠┉熨 Fc 踅⺭資

氫蕇擻⸊尔╈◘⺗ꁂ꙯氳⮇冫亡嫏㵒⪭循⸊尔╈氳墧槴䗯⬅鲽车沪䫝鹵⩦◲⿁곽ꢣն  

◘⺗ꁂ꙯㷯◇鰑ꀼ眷篱㓸⪴㓹塑㓹鵠䅻塑ꄈ鰏㵽循僄篳◲⿁╈氳⻡ꄈ鰏⛦ն

⹒榺◇榟擻蕇擻刻劲伣顜⺎❠压融氳劫⿁ꄈ㵽ն䷚꧎金䋯⹠┉熨愓䷨䈲냖氳亡嫏鲽车融㲋ն

└ꄆ㍌冓儼顏隮僗愓䷨䈲냖յ鴲䦫䓪㞑氳⚝憠鴠⺭塝眷劫⿁氳⮇冫ն 

儗乄ꃾ榫㹢孅⪝⺚ LC-A ⽰└ꄆ㍌冓儼顏隮♙ LCMS- 纭榫䋧环▽┉熨 Fc 踅⺭

資氫蕇擻⸊尔╈儷顏◘⺗ꁂ꙯氳⮇冫亡嫏 ⮇ꙵ⫂㱮䡗融㲋䒍鵮յ甏⶝յ愓䷨յ固漶

⺎榫◇資氫顏蕇擻◲⿁顏ꄈ沪䫝ն 

1. 㹊낉鿈ⴔ 
1.1 ⟉㐼 

儗㲓뀰✳榫㹢孅飃냖䷞尔注荈隮♙ LC-A ┚└ꄆ㍌冓儼顏隮♙ LCMS- 纭榫硍簊ն

⛮鿥糌╙ LC-AD× 鰟尔嬇DGU-A 循篪聰妰儬SIL-AC 舅ⲁ鲽劫CTO-A

刼峪畴CBM-A 硍簊䫝⯆LCMS- └ꄆ㍌冓儼顏隮♙LabSolutions 荈隮泳⛼珇ն 
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1.2 ⴔ區勵⟝ 

尔注荈隮兣♭ 

荈 隮 刼Shim-pack GIST . mm I.D.×  mm L., . μm 

孲 ⲁ 注A 注- .%榻ꁂ姢巖尔 B 注-榻ꁣ 

孲    鵮. mL/min 

劫⿁⛮燠 µL 

刼    峪˳ 

嬲 Ꙟ 尔榻ꁣ/姢=:v:v 

嬲Ꙟ嘗䌋鲽劫⯥⺵嬲ꙞExternal only鲽劫Ꙟ㛚㙇岳嬲Rinse Port 

嬲聰亡䌋ꃾ榫印䈲嬲聰B 注⮤㡏宆䈲╙ %休ꠑ爊䈌鈷辑 ն 
辑 . 印䈲嬲聰休ꠑ爊䈌 

Time(min) Module Command Value 

. Pumps Pump B Conc.  

. Pumps Pump B Conc.  

. Pumps Pump B Conc.  

4.00 Controller Stop 
 

顏隮兣♭ 

熊查⴬嘗䌋ESI塜熊查嘗䌋 

塑懷妰狝妰 . L/min 

꧋⴬妰姘妰 . L/min 

䇕揳妰姘妰 . L/min 

澛䲖妰姑妰  kPa 

䫙⹾峪䈲˳ 

DL 峪䈲˳    

塑懷嘗㐉峪䈲˳     

䣴䬞嘗䌋㛢⹛䈒沪融(MRM) 

뀟槴休ꠑ ms 

MRM ⹇丘鈷辑  

ㅂ꧋Ꙟ熊+ mm 
辑 . MRM ⹇丘 

╈乄⺳燢 葏乄⺳燢 CAS ⺙ ⯥⛮熊查 ◲擻熊查 
Q Pre 

Bias(V) 
CE(V) 

Q Pre 

Bias(V) 

◘⺗ꁂ꙯ 
Folinic acid calcium 

salt hydrate 
-- . 

.* -. -. -. 

. -. -. -. 

*创辑㲋ꄈ熊查㵒ն 

1.3 叻ⲥㅷ很巊涸ꂁⵖ 

⹧剝固⤴㚷巖尔♔飃篚姢鵄篒燵ꄂ╙ .յյյյյյյ ng/mL 氳剝

固硍⮜巖尔ն 

1.4 呋ㅷ㢅椚倰岁 

⹧ Fc 踅⺭資氫蕇擻⸊尔劫⿁  μL塑⪍  μL 飃篚姢岝ⴇ鯸⪍ K 飃帱熊䑐刼

 g 熊䑐  min⹧孲⭴尔┕儬⮇冫ն 
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2. 絕卓雭雿
2.1 叻ⲥ呋ㅷ♧紩餘靶㕃ㄤ❡暟猌㶩䪊䲽餘靶㕃

㎂ . ◘⺗ꁂ꙯┉篒顏隮㎂ ㎂ . ◘⺗ꁂ꙯◲擻熊查䣴䬞顏隮㎂ 

2.2 ⚁㾩䚍罌㻋 

㎂ . 巖⯘狝氫 MRM 隮㎂ 

㎂ . ◘⺗ꁂ꙯ MRM 隮㎂. ng/mL 

㞝┕㎂䢦炐◘⺗ꁂ꙯⟊槴休ꠑ㚲狝氫巖⯘仰䇕䣼ն 

2.3 絁䚍Ⱒ禹ծ唬ⴀꣳㄤ㹁ꆀꣳ 

䧝拨 . 鿥⯆  ╄┘⺱宆䈲氳剝固硍⮜巖尔䧝拨 . ╈氳⮇冫兣♭鲽车融㲋♔宆䈲

╙般㏿剝㼉ꪫ燠╙篠㏿剝㛚剝嫏簃⯆剝固傪篪ն循 .~. ng/mL 葶㍴⫂篪䓪荂㞑

注⪩硍丘㛻◇ .劆固傪篪㞝㎂  䢦炐ն篪䓪亡爊յ注⪩硍丘յ压⭴꡿S/N=ASTM

亡䌋⽰㲋ꄈ꡿S/N=ASTM 亡䌋鈷辑 ն 

400 500 m/z
0.0

2.5

Inten.(x1,000,000)

474.30

496.30

476.30

250 m/z
0.0

1.0

2.0

3.0
Inten.(x1,000,000)

327.25

474.30

250 m/z
0.0

1.0

2.0

Inten.(x1,000,000)

327.25

299.25

208.20
120.20

0.0 0.5 1.0 1.5 2.0 2.5 3.0 3.5 min

0.0

0.5

1.0

1.5

2.0

2.5

3.0

3.5

4.0
(x1,000)

1:亚亚亚亚 474.25>299.10(+) CE: -33.0
1:亚亚亚亚 474.25>327.10(+) CE: -22.0
1:亚亚亚亚 474.25>299.10(+) CE: -33.0
1:亚亚亚亚 474.25>327.10(+) CE: -22.0

0.0 0.5 1.0 1.5 2.0 2.5 3.0 3.5 min

0.0

0.5

1.0

1.5

2.0

2.5

3.0

3.5
(x1,000)

1:亚亚亚亚 474.25>299.10(+) CE: -33.0
1:亚亚亚亚 474.25>327.10(+) CE: -22.0
1:亚亚亚亚 474.25>299.10(+) CE: -33.0
1:亚亚亚亚 474.25>327.10(+) CE: -22.0

亚
亚
亚
亚

CE- V CE- V 
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㎂ . ◘⺗ꁂ꙯劆固傪篪.~. ng/mL 

辑 . 劆固傪篪⹇丘篪䓪㍑䎍儹ꄆ╙ /C 

⺳燢 劆固傪篪 
篪䓪葶㍴

(ng/mL) 
固漶䈲(%) 

注⪩ 

硍丘 r 

压⭴꡿

(ng/mL) 

㲋ꄈ꡿

(ng/mL) 

◘⺗ꁂ꙯ Y=.X -. .~. .~.  . . . 

2.4 礵㺙䏞㹊낉 

㵒└╄宆䈲氳岝⺭剝固巖尔鳀簘  埠鲽劫縓㴕♙氳瞿㳢䈲⟊槴休ꠑ⽰㼉ꪫ燠氳瞿

㳢䈲篾冽㞝辑  䢦炐ն└╄宆䈲剝固⿁氳⟊槴休ꠑ⽰㼉ꪫ燠氳注㵒剝固⢏䄑⮇⮷循

.~.%⽰ .~.%╯ꠑ♙瞿㳢䈲荂㞑ն 
辑 . 瞿㳢䈲篾冽 (n=) 

⺳燢 
RSD% (. ng/mL) RSD% (. ng/mL) RSD% (. ng/mL) 

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

◘⺗ꁂ꙯ . . . . . . 

2.5 呋ㅷ⸈叻㹊낉 

⹧劫⿁  μL塑⪍  μL 剝固巖尔塑⪍  μL 飃篚姢┚劫⿁鲽车注⺱氳⯥㚲杼

䐂⮽└╄┘⺱宆䈲氳塑剝劫⿁ն䧝拨 . ╈氳⮇冫兣♭⮇冫縓㴕劫⿁塑剝㍑䷅曎ն篾冽㞝

辑  䢦炐նFc 踅⺭資氫蕇擻⸊尔劫⿁╈儔压⭴◘⺗ꁂ꙯└姢䇖塑剝㍑䷅曎循 .%~.%

╯ꠑն 

 
㎂ . 劫⿁ MRM 荈隮㎂ 

0.0 25.0 50.0 75.0 浓浓
0.00

0.25

0.50

0.75

1.00

1.25

面面(x1,000,000)

0.0 0.5 1.0 1.5 2.0 2.5 3.0 3.5 min

0.0

1.0

2.0

3.0

(x1,000)

1:亚亚亚亚 474.25>299.10(+) CE: -33.0
1:亚亚亚亚 474.25>327.10(+) CE: -22.0
1:亚亚亚亚 474.25>299.10(+) CE: -33.0
1:亚亚亚亚 474.25>327.10(+) CE: -22.0

 

0.0 浓浓
0.0

5.0

面面(x10,000)
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㎂ . 塑剝劫⿁ MRM 荈隮㎂. ng/mL 

辑 . 劫⿁塑剝㍑䷅曎 

劫⿁⺳燢 
杼阷塑剝劫宆䈲

ng/mL 

劫⿁宆䈲 

ng/mL 

㲓ꡮ塑剝劫宆䈲 

ng/mL 

劫⿁塑剝㍑䷅曎

% 

Fc 踅⺭資氫 

蕇擻⸊尔 

. 

N.D.* 

. . 

. . . 

. . . 

*:N.D. 辑炐儔压⭴ն 

2.6 婎殆 

냖宆䈲劫⿁ ng/mL⮇冫㱮䡗⺵鲽劫⮇冫狝氫縓㴕墧槴䗯⬅ն篾冽㞝㎂  䢦

炐ն 

 
㎂ . 墧槴縓㴕 

篾冽辑伺循냖宆䈲劫⿁⮇冫㱮䡗⺵鲽劫⮇冫狝氫劫⿁◘⺗ꁂ꙯压融鵠鷺╈仰伺侁

泘剝⴬⺭擻䇕䣼ն 

  

0.0 0.5 1.0 1.5 2.0 2.5 3.0 3.5 min

0.0

1.0

2.0

3.0

4.0

(x1,000)

1:亚亚亚亚 474.25>299.10(+) CE: -33.0
1:亚亚亚亚 474.25>327.10(+) CE: -22.0
1:亚亚亚亚 474.25>299.10(+) CE: -33.0
1:亚亚亚亚 474.25>327.10(+) CE: -22.0

亚
亚
亚
亚

0.0 0.5 1.0 1.5 2.0 2.5 3.0 3.5 min

0.0

0.5

1.0

1.5

2.0

2.5

3.0

(x1,000)

1:亚亚亚亚 474.25>299.10(+) CE: -33.0
1:亚亚亚亚 474.25>327.10(+) CE: -22.0
1:亚亚亚亚 474.25>299.10(+) CE: -33.0
1:亚亚亚亚 474.25>327.10(+) CE: -22.0
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3. 絕雿 
儗乄䋧环▽┉熨✳榫㹢孅飃냖䷞尔注荈隮♙ LC-A ⽰└ꄆ㍌冓儼顏隮♙ LCMS-

纭榫融㲋 Fc 踅⺭資氫蕇擻⸊尔╈儷顏◘⺗ꁂ꙯氳亡嫏ն劫⿁篺飃帱熊䑐㚲杼 min ⫂㱮

䡗㲋ꄈ⮇冫ն亡嫏┥㷯䓪յ瞿㳢䈲⹖㍑䷅曎荂㞑循 .֐. ng/mL 宆䈲葶㍴⫂篪䓪荂

㞑ն✳榫儗亡嫏⮇冫 Fc 踅⺭資氫蕇擻⸊尔儔压⭴儷顏◘⺗ꁂ꙯ն儗亡嫏愓䷨յ䒍鵮յ鴲

䦫䓪㞑յ⯥㚲杼甏⶝┦劫⿁寕縵ꄈ㵸鴠榫◇ Fc 踅⺭資氫蕇擻╈儷顏◘⺗ꁂ꙯氳压融➘

◇鲽车◲⿁顏ꄈ沪䫝ն  
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6 ICPMS-2030 崵㹁跗涯蚋暟⚥涸勇餘⯋稇ゎꆀ 

䶰 銳儗乄ꃾ榫姢宺塑懷ꁂ寕鉯嫏㚲杼資氫蕇擻姢Ꙟ⯆⯘✳榫㹢孅 ICPMS- 融㲋▽

院蕇擻╈㛢熨儷顏⩕碜⻡ꄈն㲓뀰篾冽辑伺⺨⩕碜氳注⪩硍丘 r.塑剝㍑䷅曎循

.~.%╯ꠑ院亡嫏䳩⛼甏➘յ䒍鵮劫⿁⯥㚲杼甏⶝⺎♔席餉資氫蕇擻╈氳⩕碜

儷顏⻡ꄈ氳融㲋꧎姳ն 
Ⱒꝶ霒 ICP-MS  資氫蕇擻  儷顏⩕碜 

 

蕇擻╈氳⩕碜儷顏┉波蕇擻顏ꄈ䫝⯆氳ꄆ憠⪩嫱⫂㳋⩕碜儷顏┘☢㵒蕇⿁氳牔㲋䓪յ

⟊顏僿◲榟┘⮵䏆⿏鲸⚢㍕╙弍循氳夽䓪䌖⹠蕇擻Ⱌ⹛䈒ն 

⚩簊氳榟擻䤗儛蕇擻㛻㛢榺孨榟擻⛮篱蘆䡝篱⯆㚷僗㛄儷氳⮇查篾冘⪭榟

◲寘⹖陵㛢榟擻㰣鲋爊㞝⹠ꀹյ篱㓸⪴յ泘氳◲擻氳⮇熊篚⴬璡循鲹◙榟◲鲋爊╈

泘剝◲⿁㳋佄⹨⮽⺨熨全舅◇⺨╄朅荣╈◲榟氳娤刌☳縡㵗舚◲⿁╈氳儷顏⩕碜飃剝䏆

⿏蕇擻顏ꄈ榗舘秉⹩蕇擻氳孨䓪䡗⮇ն 

榾䚊繓⺭璡熊查⛮顏隮♙ICPMS⛼╙⩕碜⮇冫氳ꄆ金䣆夀注鰏◇ICPOESյAAS璡

⩕碜⮇冫♙縡銨僗愓䷨䈲냖յ篪䓪葶㍴㳑յ㛢⩕碜⺱休⮇冫氳⚝憠㍕縡䇯嫚䈒榫◇

蕇擻╈儷顏⩕碜氳⮇冫ն 

儗乄ꃾ榫姢宺塑懷ꁂ寕鉯嫏㚲杼資氫蕇擻姢Ꙟ⯆⯘✳榫㹢孅ICPMS-融㲋▽院蕇

擻╈㛢熨儷顏⩕碜⻡ꄈն院亡嫏䳩⛼甏⶝㲋ꄈ固漶⺎♔席餉資氫蕇擻姢Ꙟ⯆⯘╈儷顏⩕

碜氳融㲋꧎姳ն 

1. 㹊낉鿈ⴔ 
1.1 ⟉㐼 

㹢孅 ICPMS- 榾䚊繓⺭璡熊查⛮顏隮♙ 

1.2 㹊낉㐼渓⿺霚⵫ 

㲓뀰䢦榫沐⮇⮷╙㖆乢䡝朔桔免顏✳榫漛ꁂ巖尔+寁  㵸休⺵榫⸼熊

查姢⫿嬲䇕揳㚷榫㲓뀰䢦榫 HNO ╙⚝篒篚陒⯘㲓뀰榫姢╙飃篚⸼熊查姢ն 

1.3 呋ㅷ⵸㢅椚 

燰⹧ μL劫⿁舘㖆乢熊䑐留╈塑⪍ μL HNOյ μL HOն岝⺭㏰ⴇ⺵糌◇

姢宺ꛛ╈˳塑懷舘劫⿁鵁伺彏岳⺵⹧⭴因ⷌ舘㲝峪塑姢㲋㳋舘 mL┕儬融㲋⺨⩕

碜宆䈲ն✳榫飃篚姢⹇拨⺱劫氳⯥㚲杼亡嫏⯆㚷陒⯘狝氫ն 

1.4 ⟉㐼⿬侨 

ICP-MS♙⮇冫兣♭鈷辑ն 
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辑 . ICP-MS ⮇冫兣♭ 

⹇   丘 ⹇丘阻㲋 ⹇   丘 ⹇丘阻㲋 

냖겐Ⱶ曎 . kW 璡熊查⛮妰 . L/min 

鰑Ⲃ妰 . L/min 鰉妰 . L/min 

憅留眷㑔 Mini 憅留 ꧋⴬ ⺱䑐꧋⴬ 

꧋⴬㲝 仄孲꧋㲝 ꧋⴬㲝峪䈲 ˳ 

ꃾ劫岑䈲 . mm 냖겐겐曎 . MHz 

澛䲖妰 He 澛䲖妰孲鵮  mL/min 

娢榾始 - V 耇ꄈ鲋帱榾始 . V 

2. 絕卓♸雭雿 
2.1 叻ⲥ刼絁很巊ꂁⵖ 

⮵榫%漛ꁂ巖尔鿥⯆狝氫巖尔յ♔⹖⺨⩕碜岝⺭剝固巖尔⺨⩕碜氳剝固巖尔宆䈲鈷

辑ն⫂剝⩕碜 ScյY宆䈲㏰╙  µg/LRhյRe 宆䈲╙ µg/Lꃾ榫⫂剝篯♭循篪塑ն 
辑 . ⺨⩕碜剝固傪篪巖尔宆䈲硍⮜ 

⩕碜 
STD 

(μg/L) 

STD 

(μg/L) 

STD 

(μg/L) 

STD 

(μg/L) 

STD 

(μg/L) 

STD 

(μg/L) 

As  . .   -- 

Al      -- 

B      -- 

Ba  . .   -- 

Cd  . .   -- 

Co  . .   -- 

Cr  . .   -- 

Cu  . .   -- 

Fe  .    -- 

Hg  . . .   

Li  . .   -- 

Mn  . .   -- 

Ni  . .   -- 

Pb  . .   -- 

Sb  .    -- 

Si       

V  . .   -- 

Zn  . .   -- 
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2.2 鿈ⴔ⯋稇叻ⲥ刼絁 

 
        ㎂ . Cd ⩕碜氳剝固傪篪 r=.           ㎂ . Hg ⩕碜氳剝固傪篪 r=. 

 
           ㎂ . Al ⩕碜氳剝固傪篪 r=.            ㎂ . Si ⩕碜氳剝固傪篪 r=. 

2.3 呋ㅷⴔ區絕卓⿺⸈叻㔐佐桧  

䧝拨㲓뀰亡嫏㵒狝氫巖尔ꄆ㛄融㲋埠⹧⠙䍠䈲氳剝固⢏䄑ꢝ♔傪篪乨曎姳䐂⺨

⩕碜循巖尔╈氳压⭴꡿劯䩺劫⿁燵ꄂ⠙丘⠙姳䐂院亡嫏氳压⭴꡿ 

融㲋劫⿁╈氳儷顏⩕碜⻡ꄈ夷╄劫⿁ꄆ㛄融㲋埠⺱休鲽车劫⿁塑剝㍑䷅㲓뀰抆

⺵姳⭴塑剝㍑䷅曎♔➘催噪ꪫ硍簊氳縓㴕亡嫏固漶䓪ն 
辑 . 劫⿁⮇冫篾冽⹖塑剝㍑䷅曎 

⮇冫 

⩕碜 

⫂剝 

⩕碜 

♙压⭴꡿ 

μg/L 

亡嫏压⭴꡿ 

μg/L 

⮇冫篾冽 

μg/L 

塑剝宆䈲 

μg/L 

塑剝㍑䷅曎 

(%) 

RSD 

(n=%) 

滰As  
Y . . N.D.  . . 

ꚳAl  
Sc . . N.D.  . . 

潊B*  
Sc* . . N.D.  . . 

ꙷBa  
Rh . . N.D.  . . 

꜠Cd  
Rh . . N.D.  . . 

ꚊCo  
Sc . . N.D.  . . 

ꛂCr  
Sc . . N.D.  . . 

ꚲCu  
Sc . . N.D.  . . 

ꚗFe  
Sc . . N.D.  . . 
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娠Hg  
Re . . N.D. . . . 

ꛘLi*  
Sc* . . N.D.  . . 

꜆Mn  
Sc . . N.D.  . . 

ꜤNi  
Sc . . N.D.  . . 

ꚛPb  
Re . . N.D.  . . 

ꛧSb  
Rh .  N.D.  . . 

漂Si  
Sc .  N.D.  . . 

ꙨV  
Sc . . N.D.  . . 

ꛢZn  
Y . . N.D.  . . 

㚷嫱 .N.D辑炐儔压⭴.*╙✳榫No Gas嘗䌋⪭⛸╙He妰澛䲖嘗䌋; 

⮇冫篾冽侁炐㹢孅ICPMS-顏隮♙融㲋資氫蕇擻姢Ꙟ⯆⯘╈氳儷顏⩕碜⻡ꄈ⺨

⩕碜氳融㲋篾冽牔㲋䓪냖固漶䓪㞑塑剝㍑䷅曎循.~.%╯ꠑ耇㛫席餉資氫蕇擻

姢Ꙟ⯆⯘╈儷顏⩕碜氳䒍鵮⮇冫ն 

3. 絕雿 
鵠鲋姢宺塑懷ꁂ寕鉯氳亡䌋㵒劫⿁鲽车寕鉯⮵榫榾䚊繓⺭璡熊查⛮顏隮嫏ICP-MS

融㲋▽資氫蕇擻姢Ꙟ⯆⯘╈儷顏⩕碜氳⻡ꄈն⩕碜篪䓪⪩硍⹖ꄆ㛄䓪㞑㲋ꄈ固漶⺨⩕碜

氳注⪩硍丘 r.塑剝㍑䷅曎循 .~.%╯ꠑ院亡嫏䳩⛼甏➘յ䒍鵮劫⿁⯥

㚲杼甏⶝⺎♔席餉資氫蕇擻姢Ꙟ⯆⯘╈儷顏⩕碜氳融㲋꧎姳ն 
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7 ICPMS-2030 崵㹁綫㹡稇岤㼘巊⚥涸⯋稇勇餘 

䶰 銳儗乄⹇縓 ICH QD ⩕碜儷顏䧗好⹖ USP<> 㵒儷顏⩕碜氳融㲋亡嫏⮵榫榾䚊

繓⺭璡熊查⛮顏隮嫏ICP-MS融㲋▽籔㲩碜嫱㵤尔╈儷顏⩕碜氳⻡ꄈն㲓뀰篾冽辑伺⺨

⩕碜氳注⪩硍丘 r.塑剝㍑䷅曎循 ~% ╯ꠑ席餉 USP<> 㵒劫⿁塑剝㍑

䷅曎 %~% 氳金姳 ♷劫⿁ . ⠙꡿ꄈ⡬塑剝㍑䷅曎氳注㵒剝固⢏䄑㵸◇ %亡嫏

氳瞿㳢䈲⡬%RSD㱮噪瑞⺭ USP<> 鈺㲋夷熨泘剝⩕碜氳 RSD ⡬㵸◇ % 氳金姳

院亡嫏䳩⛼甏➘յ䒍鵮劫⿁⯥㚲杼甏⶝⺎♔席餉 ICH QD ╈㵒嫱㵤蕇擻╈儷顏⩕碜꡿

ꄈ⡬氳融㲋金姳ն 
Ⱒꝶ霒ICH QD  USP<>  ICP-MS  籔㲩碜嫱㵤尔  儷顏⩕碜 

 

籔㲩碜佭㑉⛮⺵⺗忂碜氳╚金䡗⮇榺  ╄姏㓹ꁂ篯䡗氳朅敯篾冘⽰  ╄姏㓹ꁂ篯

䡗氳❱ꛔ篾冘冘䡗ն⛼╙㞨◲熭蕇擻籔㲩碜僗ꠑ䫙⯌忂查㲩䇖帑缠䷅籔氳⛼榫║䈃榫

◇䌖◲յ⤺◲յ◲⺵⹖孲◲⺵㍕㲩籔仰ⱱ䡝籔㛄┘荂縡䌖颯氳查㲩⭴轑ն鲤䇗全蕇擻氳儷

顏墧槴飉全飉⹨⮽⵴蕇槡氳⪩嫱┘☢☢佭榺◇切◙儷顏僗夽䓪縡┦鲹◙儷顏⚢㵒蕇

⿁氳牔㲋䓪յ僗䷞僿꡿◲榟┘⮵氳䏆⿏榗舘䌖⹠僗㲺氳Ⱌ⛼榫ն㍕塝䋧环┉熨㚲杼甏⶝յ

䒍鵮յ愓䷨䈲냖氳亡嫏全㵒嫱㵤蕇擻╈氳ꄌ㷯⩕碜鲽车融㲋侁䐂㶗╙䑒金ն 

儗乄⹇縓 ICH QD 氳꡿ꄈ金姳⽰ USP <> 亡嫏鈺爊ꃾ榫波䫙燵ꄂ嫏㚲杼嫱㵤尔劫

⿁✳榫㹢孅 ICPMS- 融㲋▽嫱㵤蕇擻╈㛢熨儷顏⩕碜⻡ꄈն院亡嫏䳩⛼甏⶝㲋ꄈ

固漶⺎♔席餉 ICH QD 㵒嫱㵤蕇擻╈儷顏⩕碜꡿ꄈ⡬氳融㲋金姳ն 

1. 㹊낉鿈ⴔ 
1.1 ⟉㐼 

㹢孅 ICPMS- 榾䚊繓⺭璡熊查⛮顏隮♙ 

1.2 㹊낉㐼渓⿺霚⵫ 

㲓뀰䢦榫沐⮇⮷╙㖆乢䡝朔桔免顏✳榫漛ꁂ巖尔+寁  㵸休⺵榫⸼熊

查姢⫿嬲䇕揳㚷榫㲓뀰䢦榫 HNO ╙⚝篒篚陒⯘㲓뀰榫姢╙飃篚⸼熊查姢ն 

1.3 呋ㅷ⵸㢅椚 

燰⹧  mL 陒劫◇  mL 㳋ꄈ椿╈塑⪍  mL HNO塑⪍ Au 巖尔⛼╙牔㲋⯘

僄篳巖尔╈Au宆䈲╙  mg/L榫飃篚姢㲋㳋舘⯎䈲篪䯺ⴇ䏨融ն⺱嫏⯆㚷劫⿁狝

氫巖尔⽰劫⿁塑剝巖尔ն 

1.4 ⟉㐼⿬侨 

璡熊查⛮⹇丘 

냖겐Ⱶ曎. kW 

鰑Ⲃ妰孲鵮. L/min 

憅留眷㑔Mini 

꧋⴬㲝仄孲 
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ꃾ劫岑䈲. mm 

璡熊查⛮妰孲鵮. L/min 

鰉妰孲鵮. L/min  

꧋⴬眷㑔⺱䑐 

꧋㲝峪䈲 ˳  

냖겐겐曎. MHz 

澛䲖娢⹇丘 

澛䲖妰熨眷He 

娢榾始- V 

澛䲖妰孲鵮. mL/min 

耇ꄈ鲋帱榾始. V 

2絕卓♸雭雿 
2.1 叻ⲥ刼絁很巊ꂁⵖ 

劯䩺蕇⿁⯘㑔⽰夷仼僄㛻⯘ꄈ g/day㲋╬泘剝⩕碜꡿⡬J⡬╙⮇冫儷顏⩕

碜氳⺎䫙⹨宆䈲ⷊ劫⿁篺⯥㚲杼⺵䏨融⩕碜循巖尔╈氳僄㛻꡿⡬նUSP<> 鈺㲋▽剝固

傪篪硍⮜╙┼╄剝固巖尔⽰┉╄狝氫巖尔夷╄⩕碜剝固巖尔냖宆䈲╙泘剝꡿⡬氳 . ⠙

ⷊ . J⛦宆䈲╙泘剝꡿⡬氳 . ⠙ⷊ . J䏨融⩕碜氳泘剝꡿⡬Jն 

⮵榫 % 氳漛ꁂ巖尔鿥⯆狝氫巖尔յ. J ⽰ . J 宆䈲氳⺨╄⩕碜岝⺭剝固巖尔塑

⪍ Au 巖尔⛼╙牔㲋⯘僄篳巖尔╈ Au 宆䈲╙  mg/L⺨⩕碜氳꡿ꄈ⡬⹖剝固巖尔宆

䈲鈷辑 ն⫂剝⩕碜 InյBi 宆䈲㏰╙  µg/LGeյSc 宆䈲╙  µg/Lꃾ榫⫂剝篯♭

循篪塑ն 
辑 . ⩕碜꡿⡬⹖剝固傪篪巖尔宆䈲硍⮜ 

⩕碜 
顏ꄈ丘 

(amu) 

嫱㵤簄蕇 PDE 

μg/day 

⩕碜꡿⡬ 

μg/g 

⩕碜꡿⡬ J 

μg/L 

剝固傪篪硍⮜μg/L 

 . J .J 

꜠   .   . . 

ꚛ   .   . . 

滰   .   . . 

娠   .   . . 

Ꚋ   .   . . 

Ꙩ   .   .  

Ꜥ   .   . . 

ꚠ   .   . . 

ꛇ   .   . . 

ꛝ   .   . . 

ꚧ   .   . . 

Ꙣ   .   . . 

漐   .   . . 

Ꚙ   .   . . 

㚷嫱1PDE╙夷仼⩒阵倽꨽⯘ꄈμg/day 
劯䩺  g/day 氳⯘ꄈ⹖燵ꄂ  ⠙阞畀䐂⮽⩕碜꡿⡬J 
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2.2 鿈ⴔ⯋稇叻ⲥ刼絁㥵 

 
         ㎂ . As ⩕碜氳剝固傪篪 r=.                 ㎂ . Cd ⩕碜氳剝固傪篪 r=. 

 
         ㎂ . Hg ⩕碜氳剝固傪篪 r=.                 ㎂ . Pb ⩕碜氳剝固傪篪 r=.                      

2.3 呋ㅷⴔ區絕卓⿺⸈叻㔐佐桧  

䧝拨㲓뀰亡嫏㵒狝氫巖尔ꄆ㛄融㲋  埠⹧  ⠙䍠䈲氳剝固⢏䄑ꢝ♔傪篪乨曎姳

䐂⺨⩕碜循巖尔╈氳压⭴꡿劯䩺劫⿁燵ꄂ⠙丘 ⠙姳䐂院亡嫏氳压⭴꡿ 

融㲋劫⿁╈氳儷顏⩕碜⻡ꄈ夷╄劫⿁ꄆ㛄融㲋  埠 

劯䩺 USP<> 氳䧗㵗⸊⮟⺸劫⿁╈塑⪍ . J ꡿ꄈ氳剝固巖尔姳⭴塑剝㍑䷅曎

♔縓㴕亡嫏氳固漶䓪ն 
辑 . 劫⿁⮇冫篾冽⹖塑剝㍑䷅曎 

⩕碜 ⫂剝 
⮇冫篾冽 

μg/L 

. J 塑剝 

融㲋⡬μg/L 

RSD(n=) 

(%) 

. J 氳塑剝 

㍑䷅曎% 

亡嫏压⭴꡿ 

μg/L 

꜠ In ND . .  . 

ꚛ Bi . . .  . 

滰 Ge ND . .  . 

娠 Bi ND . .  . 

Ꚋ Sc ND . .  . 

Ꙩ Sc ND . .  . 

Ꜥ Ge ND . .  . 

ꚠ Bi ND . .  . 

ꛇ Bi ND . .  . 

ꛝ Bi ND . .  . 

ꚧ In ND . .  . 
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Ꙣ In ND . .  . 

漐 Ge ND . .  . 

Ꚙ Bi ND . .  . 

㚷嫱 ND 儔压⭴ 

篾冽侁炐㹢孅 ICPMS- 顏隮♙融㲋嫱㵤蕇擻╈氳儷顏⩕碜⻡ꄈ⺨⩕碜氳亡嫏

压⭴꡿鲾⛦◇嫱㵤蕇擻氳⻡ꄈ꡿⡬⺎♔席餉 ICH QD 㵒嫱㵤蕇擻氳儷顏⩕碜氳꡿ꄈ金姳ն 

. ⠙氳꡿ꄈ⡬氳塑剝㍑䷅曎循 ~% ╯ꠑ席餉 USP<> 㵒劫⿁塑剝㍑䷅曎

꧎金 %~% 氳金姳ն 

2.4 倰岁礵㺙䏞㹊낉 

╙▽뀰阾儗亡嫏氳ꄆ㛄䓪⹧  ♷⺱劫氳劫⿁⮇⮷⺸劫⿁╈塑⪍⺨⩕碜氳 . ⠙꡿

ꄈ⡬ⷊ .J姳⭴  ♷劫⿁塑剝融㲋篾冽氳 RSD ⡬漶㲋亡嫏氳瞿㳢䈲⪭篾冽鈷辑 

ն 
辑 . 劫⿁塑剝劫融㲋篾冽⽰瞿㳢䈲 

⩕碜 
塑剝劫.J融㲋篾冽μg/L 

RSD% 
#劫⿁ #劫⿁ #劫⿁ #劫⿁ #劫⿁ #劫⿁ 

꜠ . . . . . . . 

ꚛ . . . . . . . 

滰 . . . . . . . 

娠 . . . . . . . 

Ꚋ . . . . . . . 

Ꙩ . . . . . . . 

Ꜥ . . . . . . . 

ꚠ . . . . . . . 

ꛇ . . . . . . . 

ꛝ . . . . . . . 

ꚧ . . . . . . . 

Ꙣ . . . . . . . 

漐 . . . . . . . 

Ꚙ . . . . . . . 

篾冽辑伺 ♷劫⿁ . ⠙꡿ꄈ⡬塑剝劫融㲋篾冽氳注㵒剝固⢏䄑㵸◇ %ⷊ院亡嫏

氳瞿㳢䈲%RSD⡬㱮噪瑞⺭ USP<>鈺㲋氳剝固ⷊ夷熨泘剝⩕碜氳 RSD ⡬㵸◇ %ն 
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3. 絕雿 
⹇縓 ICH QD ⩕碜儷顏䧗好⹖ USP<> 㵒儷顏⩕碜氳融㲋亡嫏⮵榫榾䚊繓⺭璡熊

查⛮顏隮嫏ICP-MS融㲋▽籔㲩碜嫱㵤尔╈儷顏⩕碜氳⻡ꄈն⩕碜篪䓪⪩硍⹖ꄆ㛄䓪㞑

㲋ꄈ固漶⺨⩕碜氳注⪩硍丘 r.塑剝㍑䷅曎循 ~% ╯ꠑ ♷劫⿁ . ⠙

꡿ꄈ⡬塑剝㍑䷅曎氳注㵒剝固⢏䄑㵸◇ %⺨䧗剝㏰瑞⺭ USP<> 鈺㲋氳剝固ն院亡嫏

䳩⛼甏➘յ䒍鵮劫⿁⯥㚲杼甏⶝⺎♔席餉 ICH QD ╈㵒嫱㵤蕇擻╈儷顏⩕碜꡿ꄈ⡬氳

融㲋金姳ն 
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8 ICP-MS 岁崵㹁➃過涯跗涯⚥ꜥ婎殆ꆀ 

䶰 銳⹇縓  撷վ╈㎁蕇⪯տ鵠⮟ վ几轑氫資氫ꚳ墧槴ꄈ融㲋տ䏣姳䙬鈷牮✳

榫㹢孅 ICPMS- 融㲋▽几轑氫資氫╈ꚳ氳墧槴ꄈն陒뀰篾冽辑伺 ICPMS- 融㲋几轑

氫資氫劫⿁╈ꚳ墧槴ꄈ僗鰏㞑氳牔㲋䓪RSD(n=)<%նꚳ⩕碜塑剝㍑䷅曎 %⺎席

餉  撷վ╈㎁蕇⪯տ鵠⮟  鈺㲋㍑䷅曎╙ ~%mg/kg氳金姳ն 

Ⱒꝶ霒ICP-MS 几轑氫資氫  ꚳ   

 

几轑氫資氫佭䈒㵒㜊轑⮡⚮䌖颯氳⚔⩡յ耭姢羆⹖䩣⚮䌖颯氳겄始ⶍ냖յ缿漲⴬⹖羅檫

䌖颯氳姢羆䡝脃姢յ亍榟⩎냖羑篍碜轑檯璡檜檫氳┉熨ꪐ耞嫱㵤榫蕇循║䈃յ䓧䷬┕僗ꄆ

金氳䈒榫ն几轑氫資氫╈ꚳ墧槴ꄈ┉波佭վ╈㎁蕇⪯տ┽劲꡿⯆氳걸泘┦金姳⛦◇  μ

g/Lն 

循  撷վ╈㎁蕇⪯տ╈☢㵨⸊查⻹䷅⮇⩞⩞䈲嫏⛼╙せ┉融㲋几轑氫資氫╈ꚳ墧

槴ꄈ氳亡嫏榺◇ꚳ墧槴ꄈ꡿⡬鰏⛦յ⸊查⻹䷅⮇⩞⩞䈲阞融㲋ꚳ氳牔㲋䓪鰏䄑璡㍕碜几

轑氫資氫榟◲ⷣ械循融㲋ꚳ墧槴ꄈ氳鲋爊╈㰇循䏭㛻氳┘漶㲋䓪ն 撷վ╈㎁蕇⪯տ㵒

鵠⮟  几轑氫資氫ꚳ墧槴ꄈ融㲋鲽车▽㘍队㘍塑▽榾䚊繓⺭璡熊查⛮顏隮嫏⛼╙ꚳ墧

槴ꄈ融㲋氳瑭◅嫏⩘⮇⹠䨅榾䚊繓⺭璡熊查⛮顏隮嫏愓䷨䈲냖յ固漶䈲냖璡攑憠⺎♔䏭

㞑氳䈒㵒几轑氫資氫ꚳ墧槴ꄈ氳融㲋ն 

ICP-MS ⛼╙냖愓䷨䈲յ㛢⩕碜䒍鵮⮇冫氳仰儬顏隮䤗儛佭櫋ꄈյ飃櫋ꄈ⩕碜⮇冫氳

╚金䣆夀⺎♔鰇册䈒㵒几轑氫資氫╈ꚳ墧槴ꄈ融㲋氳꧎姳ն儗乄✳榫 ICP-MS ⮇冫▽几轑

氫資氫╈ꚳ墧槴ꄈն

1. 㹊낉鿈ⴔ 
1.1 ⟉㐼 

㹢孅 ICPMS- 榾䚊繓⺭璡熊查⛮顏隮♙ն 

1.2 ⟉㐼ⴔ區勵⟝ 

냖겐Ⱶ曎. kW 

鰑Ⲃ妰孲鵮. L/min 

憅留眷㑔Mini 

꧋⴬㲝仄孲 

ꃾ劫岑䈲. mm 

璡熊查⛮妰孲鵮. L/min 

鰉妰孲鵮. L/min  

꧋⴬眷㑔⺱䑐 

꧋㲝峪䈲 ˳  

냖겐겐曎. MHz 

澛䲖妰⛮He  

澛䲖妰孲鵮 mL/min 

娢榾始- V  

耇ꄈ鲋帱榾始. V
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2. 呋ㅷ⵸㢅椚
瞿㳢燰⹧❠陒⿁  mL塑燵ꄂ尔 HNOv/v姢巖尔 mL寿仄䯺ⴇ⺵ꪐ糌  㵸 

休ꪐ糌⺵科⪍熊䑐儬╈   rpm 熊䑐  min┕岳尔篺 . μm 䐭㯿帱腑鲋帱⺵䏨融ն 

3. 絕卓♸雭雿
3.1 叻ⲥ刼絁ㄤ唬ⴀꣳ

榫燵ꄂ尔 HNOv/v姢巖尔㵨ꚳ⩕碜剝固巖尔燵ꄂ╙宆䈲⮇⮷╙  μg/Lյ. 

μg/Lյ μg/Lյ μg/Lյ μg/Lյ μg/L 氳巖尔ն♔  μg/L 氳 Sc ⛼╙⫂剝巖尔 

ꃾ榫⫂剝篯♭循篪塑ն剝固傪篪鈷㎂ 压⭴꡿鈷辑 ն 

㎂ . ꚳ剝固傪篪r=. 

辑 . ꚳ⩕碜压⭴꡿ 

⩕碜 顏ꄈ丘(amu) ⫂剝 压⭴꡿μg/L 亡嫏压⭴꡿μg/L 

Al  Sc . . 

3.2 呋ㅷ絕卓 

✳榫㹢孅 ICPMS- 融㲋几轑氫資氫╈ꚳ墧槴ꄈ䧝拨꡿⡬宆䈲塑剝䇜融㲋劫⿁氳

塑剝㍑䷅曎㲓뀰篾冽鈷辑 ն 
辑 . 几轑氫資氫ꚳ墧槴ꄈ⮇冫篾冽 

⩕碜 顏ꄈ丘 
融㲋篾冽 

(µg/L) 

RSD(%) 

(n=) 

劫⿁⻡ꄈ 

µg/L 

塑剝宆䈲 

µg/L 

融㲋篾冽

(µg/L) 

塑剝㍑䷅曎

% 

Al  . . .  .  

融㲋篾冽辑伺ICPMS- 融㲋几轑氫資氫劫⿁╈ꚳ墧槴ꄈ僗鰏㞑氳牔㲋䓪

RSD(n=)<%ն塑剝㍑䷅曎 %席餉  撷վ╈㎁蕇⪯տ鵠⮟  鈺㲋㍑䷅曎╙ ~%

 mg/kg氳金姳ն 
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4. 絕雿 
✳榫㹢孅 ICPMS- 榾䚊繓⺭璡熊查⛮顏隮♙融㲋▽几轑氫資氫╈ꚳ墧槴ꄈ塑剝㍑

䷅曎 %劫⿁融㲋注㵒剝固⢏䄑 RSD.%ն院亡嫏僗愓䷨䈲냖压⭴꡿⛦ꄆ㛄䓪

㞑⮇冫鵮䈲䒍䳩⛼甏⶝璡攑憠⺎♔㱮噪席餉  撷վ╈㎁蕇⪯տ鈺㲋氳几轑氫資氫

╈ꚳ墧槴ꄈ⮇冫氳金姳ն 
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9 瀖㟯拝⾲㶩エ佐岁崵㹁➃過涯跗涯⚥ꜥ涸婎殆ꆀ 

䶰 銳儗乄⹇縓  撷վ╈㎁蕇⪯տ瑭└鼨⮇⮷✳榫甏⶝剝固塑⪍嫏⽰╈㎁蕇⪯䫠

蔘亡嫏融㲋▽几轑氫資氫╈ꚳ氳墧槴ꄈն㲓뀰篾冽辑伺甏⶝剝固塑⪍嫏融䐂篾冽┚╈㎁蕇

⪯亡嫏融㲋篾冽注䎎注㵒陬䄑┘飃鲋 .%ն院亡嫏䳩⛼甏➘固漶䈲냖鴠⺭㛻䤉ꄈ几

轑資氫㛄儷㓹⛮劫⿁氳䒍鵮压融꧎姳ն 

Ⱒꝶ霒╈㎁蕇⪯  几轑氫資氫  ꚳ墧槴ꄈ  甏⶝剝固塑⪍嫏 

 

几轑氫資氫⺎♔隀荣轑尔氳翶⛮峈鵁始║䈃┕榫ꄈ䏭㛻ն循几轑氫資氫榟◲鲋爊╈䏭

㳋佄䌖⪍ꄌ㷯⩕碜娤刌奃㞝姢嶏յ椿查⹖翶㖢璡⪭╈榺◇弍循氳夽杼⛼榫╈㎁蕇⪯金

姳几轑氫資氫╈ꚳ墧槴ꄈ┘䐂냖◇  μg/Lն 

剝固塑⪍嫏佭䅻榫㲋ꄈ亡嫏╯┉院亡嫏⺎♔僗䷞⸼ꢝ㓹⛮䷞䈒循㛄儷㓹⛮劫⿁⮇冫

╈䈒榫䇯嫚⛙佭㵒◇劫⿁ꄈ奃鰏㛻氳榫䢓꧎金鿥⯆㛢兣剝固塑⪍䈌⮜泳⛼ꄈ塑㛻ն甏

⶝剝固塑⪍嫏佭甏⴬▽氳剝固塑⪍嫏㵒◇㓹⛮注⛎劫⿁✳榫⺱┉兣泳⛼傪篪甏㵽▽泳

⛼ꄈն 

儗乄⹇縓  撷վ╈㎁蕇⪯տ⮇⮷ꃾ榫甏⶝剝固塑⪍嫏⽰╈㎁蕇⪯亡嫏㵒几轑氫資

氫╈ꚳ墧槴ꄈ鲽车融㲋ն 

1. 㹊낉鿈ⴔ 
1.1 ⟉㐼ꂁ縨 

AAյWizAArd 泳⛼珇 

1.2 霚⵫ 

㲓뀰╈䢦榫姢╙篚⬘姢 

㖆乢沐◇漛ꁂ巖尔寁  㵸休 

ꚳ剝固✳榫尔 ng/mLն 

1.3 ⟉㐼⿬侨 

⮇冫融陒⹇丘鈷辑 ն 
辑 . 骤慀⸊查⴬兣♭⹇丘 

⩕碜 
嫧Ꝛ

nm 
骤留眷㑔 

贝⴬ ⸊查⴬ 

峪䈲˳ 休ꠑs 峪䈲˳ 休ꠑs 

Al . 䇖⺐骤留     

嫱儗劫⿁睳䓪㛻䇖⺐骤留⺎♔✳劫⿁滑㷤循骤留䇖⺐⹨懷㏰ⴇ贝⴬⩘⮇⸊查⴬䒳蠕妰

⮇䄭㏰ⴇն 
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2. 㹊낉倰呩 
2.1 叻ⲥ⸈Ⰶ岁⿺皍⽀叻ⲥ⸈Ⰶ岁 

剝固塑⪍嫏⺎♔鹵⩦㛄儷劫⿁㓹⛮䇕䣼⛙佭融㲋㛢╄劫⿁休꧎金㵒夷╄劫⿁鿥⯆剝

固塑⪍䈌⮜䋧环泳⛼傪篪亡爊㹢孅 WizAArd 泳⛼珇攑僗氳甏⶝氳剝固塑⪍嫏Ⱶ耇

㵒◇㓹⛮注⺱䡝注⛎劫⿁⺆꧎鿥⯆┉╄劫⿁剝固塑⪍䈌⮜⪭☽㓹⛮注⛎劫⿁仰꧎䋧环里环

剝固塑⪍䈌⮜✳榫⺱┉兣泳⛼傪篪亡爊ն 
辑 . 剝固塑⪍嫏亡终阻阞 

걸泘 宆䈲/ng/mL 
    

劫⿁/mL . . . . 

剝固ꚳ巖尔/mL -- . . . 

%漛ꁂꜾ/mL . . . . 

% HNO/mL . . . . 

2.2 蚋Ⱙ倰岁⚥㕂蚋Ⱙ痦♲鿈 ꣡䔶̀ K 

蕇⪯ꃾ榫⶝憠劆塜嫏融㲋䇜┦宆䈲劆塜憠⻹⩞䈲鵠鲋ꚳ剝固㳋尔塑劫⿁岝⺭尔⻹⩞䈲

⬵⸼劫⿁⻹⩞䈲䐂⮽鲹劫融䐂㓹⛮ⵯ鿥┖氳剝尔⻹⩞䈲⡬☳縡僗䷞氳鹵⩦▽劫⿁㓹⛮㵒

融㲋⺎耇◲榟氳䏆⿏ն 

䧝拨辑 瞿㳢燰⹧⯆㚷狝氫㵒拨յ劫⿁尔յ岝⺭尔ꚳ剝固巖尔⽰劫⿁岝⺭尔❤埠

鲽劫նꚳ⻡ꄈ阞畀⪝䌋 
( )

0

0 258
SS
BS

cAl −
×−×

= ng/mL 

⪭╈SՋ劫⿁尔⻹⩞䈲陸丘 

BՋ狝氫㵒拨⻹⩞䈲陸丘 

SՋ岝⺭尔⻹⩞䈲陸丘ն 
辑 . 蕇⪯亡嫏亡终阻阞 

걸泘 狝氫㵒拨 劫⿁尔 岝⺭尔 

劫⿁/mL - . . 

ꚳ剝固巖尔/mL - - . 

% HNO/mL . . . 
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3. 㹊낉絕卓 
3.1 皍⽀叻ⲥ⸈Ⰶ岁 

 
㎂ . 剝固塑⪍嫏傪篪 

辑 . 甏⶝剝固塑⪍嫏融陒篾冽 

劫⿁ # # 

劫⿁尔S . . 

燵ꄂ⠙丘  

ꚳ墧槴 cAlμg/L . . 

嫱儗㲓뀰♔ #ꃾ榫剝固塑⪍嫏#ꃾ榫甏⶝剝固塑⪍嫏ն 
3.2 蚋Ⱙ倰岁 

 
㎂ . 蕇⪯亡嫏劫⿁⸊查⴬鯺䊑㼉 

辑 . 蕇⪯亡嫏融陒篾冽 

劫⿁ # # 

狝氫㵒拨B . 

劫⿁尔S . . 

岝⺭尔S . . 

ꚳ墧槴 cAlng/mL . . 

甏⶝剝固塑⪍嫏 cAlng/mL . . 

注㵒陬䄑% .  . 

 

  


岝⺭尔 

劫⿁尔 

狝氫㵒拨 
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4. 絕雿 
儗乄⹇縓  撷վ╈㎁蕇⪯տ瑭└鼨⮇⮷✳榫甏⶝剝固塑⪍嫏⽰╈㎁蕇⪯亡嫏㵒几

轑氫資氫╈ꚳ墧槴ꄈ鲽车融㲋ն㲓뀰篾冽辑伺┼熨融㲋亡嫏注㵒陬䄑┘㛻◇ .%⮵榫

甏⶝剝固塑⪍嫏⺎♔䒍鵮固漶融㲋几轑資氫㛻䤉ꄈ㛄儷㓹⛮氳劫⿁⺎㛻㛻䬠냖⮇冫泳⛼䷞

曎ն 
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痦♲畎 翸꧋⡤♸♶很䚍䗎磜ⴔ區 
資氫顏蕇擻佭泘⯥ꛖすꄈ僄㛻氳榟擻䤗儛蕇擻⛙漶㲋熨眷氳資氫顏⮇查儗骱ꪝ䅻┘牔

㲋⪭篾冘╈ꪝ⪦刻꜄氳牔㲋䓪䏭㳋佄⹨䯺ⲁյ峪䈲璡㛚槡朅㗟㍕碜⽰舅骱⴬㰣꜄注◎⛼榫

氳䏆⿏䎬䡗⺎鴬䡝┘⺎鴬氳ꪝ㛿抆篾冘氳㴜纺⛮䡝㛢纺⛮ն⛼╙資氫顏◲⿁氳資氫眷蕇擻

循榟◲鲋爊╈꧎金篺鲋ꁂ㚲杼յ懷㚲杼⽰儬危㚲杼璡鲋爊鲹◙鲋爊齉僗⺎耇◲榟資氫顏䤽

榗舘纺꥘ն塝㛚資氫眷蕇擻循顕誾յ鲡鰟յꛖす♔⹖榫蕇鲋爊╈榺◇㛚ⱱ㍕碜氳⛼榫█

⺎耇⚢◲榟纺꥘ն資氫顏眷蕇擻⹠榟纺꥘⺵⚢㵗舚蕇擻孨䓪┚蕇⿁╈資氫⶝⛮宆䈲꡹⛦

☳縡蕇䷞伺侁⬵䍐䡝寕㜊┽ꄆ休鲸⚢◲榟僗㲺氳夽杼㰣⛼榫⽰㍕⩦橻⹛䈒縡㵗舚几⛮⭴朆

⚔⩡檯敯ն㍕塝資氫顏纺꥘佭榟擻媪橚蕇擻資氫顏氳⪩꜄顏ꄈ㷯䓪ն沪融纺꥘⛮氳䎬䡗

㵒資氫顏眷榟擻蕇氳㱧噪⽰顏ꄈ⟊阾全陱舘⪩ꄆ金ն 

㵒 ◇ 㵸 ◇ nm 氳 ┘ ⺎ 鈷 纺 ꥘ ⛮ 氳 ⮇ 冫  ⛮ 燠 䪷 ꡢ 荈 隮  Size exclusion 

chromatographySEC榺◇⪭愓䷨䈲㞑յ䳩⛼甏⶝յ劫⿁⯥㚲杼㵽յ⮇冫鵮䈲䒍յ⮇熊兣

♭峪⽰璡攑憠舅ꄆ篯資氫蕇擻陛榟♔全┉波佭資氫眷蕇擻纺꥘⛮辑䏣氳剝固䤗儛╯┉ն䎎

┘䌖颯劫⿁纺꥘敯䒳氳⹩⴬䇜┦⺎寕ꢝ┚刼㖵⩘☮顏氳ꪝ攑䋳䓪注◎⛼榫休SEC 逈阡╙

佭僄╙牔㲋┚固漶氳⮇冫亡嫏ն院䤗儛循沪融資氫顏蕇擻氳牔㲋䓪⽰꡹鉯嘗䌋亡ꪫ⹠䨅浔ꄆ

金⛼榫㵒◇䧗㵗資氫顏蕇擻瓇鴲⹖篚⴬泳荔氳䋯⹠僗ꄆ金䙬╬ն㹢孅㓹◇ SEC 氳⮇冫

⸊杼⩘⮇⮵榫榟擻⪵㳋尔注硍簊 Nexera Bio ⽰ Shim-pack Bio 㶸㵑䪷ꡢ荈隮刼䋯⹠⭴㛢

熨資氫眷蕇擻纺꥘⛮⮇冫亡嫏⺎䬠❠荂㞑㼉䎬յ䒍鵮⮇熊յ牔㲋⺎ꪣ氳䤗儛䣆夀ն 

㵒◇ μm ♔┕氳┘巖䓪䐭睧⮇冫紇㎁蕇⪯⽰仼儗蕇⪯鈺㲋✳榫⩞ꡢ嫏鲽车压㲋

 撷╈㎁蕇⪯瑭㍌鼨⪩◇┘巖䓪䐭睧擻压刧瑭┉嫏⩞ꡢ嫏瑭◅嫏侁䐭阞丘嫏ն⩞ꡢ

嫏⺆耇簄⭴阞丘宆䈲┘耇刧洇睧查䎬靏⹖纺꥘敯䒳侁䐭阞丘嫏豓抆耇刧洇睧查䎬靏⹖╄

丘⛙压㲋䷞曎⛦┦创辑䓪䄑ն㹢孅㓹◇孲ⲁ䡗⥽䤗儛䋯⹠氳 iSpect DIA- 睧查⮇冫硍簊

⺎♔䏭㞑㏐鉯⬀┕鳮ꠋ겗⺎╙榟擻蕇䋯⹠⹖⿁顏沪䫝䬠❠噪亍氳鉯⬀亡终ն⛙循 nm

舘 um ╯ꠑ氳纺꥘⛮⮇冫泘⯥䇜仰僗䷞氳陁刻亡嫏յ仰注⪩氳循篪嘗䦟㲓뀰峪䈲յ儬危

始ⱱ䏆⿏䣆夀յ仰嫏鲽车㲋ꄈ⮇冫յ仰嫏㍑䷅䄖融劫⿁璡նꙞ㵒鲹┉硍⮜ꠋ겗 㹢孅䋯

⹠氳 Aggregates Sizer 榟擻⵴蕇纺꥘⛮陁刻硍簊⺎♔㵒 nm 舘 μm ╯ꠑ氳睧查鲽车㲋

ꄈ⮇冫⺎♔䌶辍院眷睧查⮇冫氳狝籬ն 

儗珖荣㵨㵒㹢孅榟擻⪵㳋尔注硍簊 Nexera Bioյ榟擻⵴蕇纺꥘⛮陁刻硍簊 Aggregates 

Sizer ♔⹖ⲁ䒳겖睧㎂⥽⮇冫硍簊 iSpect DIA- 㵒資氫眷榟擻䤗儛蕇擻纺꥘⛮┚┘巖䓪䐭

睧氳䈒榫终❇鲽车☮篸╙榟擻䤗儛蕇擻纺꥘⛮⮇冫䬠❠⺎ꪣ䤗儛䣆夀ն  
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1 ꅷ欽䀙峸 Nexera Bio 欰暟Ⱟ㺂巊湱禹絡鵳遤 Fc 輑ざ跗

涯涸㢴翸⡤ⴔ區 

䶰 銳儗乄ꃾ榫㹢孅榟擻尔注硍簊 Nexera Bio ♔⛮燠䪷ꡢ荈隮嫏䋧环▽ Fc 踅⺭資氫㛢纺

⛮氳⮇冫亡嫏ն儗㲓뀰ꃾ榫㹢孅 Shim-Sen SEC-H  ⛮燠䪷ꡢ荈隮刼縓㴕▽孲ⲁ注沩宆

䈲⹖孲鵮㵒 Fc 踅⺭資氫劫⿁㛢纺⛮⮇冫氳䏆⿏ն篾冽辑伺循  mM 瀠ꁂꙶ簾⫿尔+ 

mM 姚⴬ꙶpH=.氳孲ⲁ注յ. mL/min 氳孲鵮兣♭┖䏨融劫⿁╈氳㛢纺⛮┚⶝⛮

⮇熊䷞冽荂㞑ն⺁㛚劫⿁篺  埠ꄆ㛄融㲋Fc 踅⺭資氫⶝⛮⟊槴休ꠑ RSD ╙ .%

⶝⛮⽰㛢纺⛮⻡ꄈ氳 RSD ⮇⮷╙ .%⽰ .%ꄆ㛄䓪荂㞑ն儗亡嫏㵒 Fc 踅⺭資氫氳

顏ꄈ䫝⯆僗鰏㞑氳⹇縓䙬╬ն 

Ⱒꝶ霒⛮燠䪷ꡢ荈隮 榟擻尔注 Fc 踅⺭資氫 㛢纺⛮ 

Fc 踅⺭資氫佭⮵榫㓹㍕泳爊璡䤗儛㵨切熨僗榟擻㰣孨䓪氳Ⱶ耇資氫⮇查┚ Fc 撴夀

踅⺭縡◲榟氳亍㑔資氫Ⱶ耇資氫⺎♔佭耇篾⺭⫂嶏䓪⹨⛮䡝鿥⛮氳⺎巖䓪鿥⛮䡝⹨

⛮⮇查䡝⪭☽꧎金滑Ꝛⶐ辡僿氳孨䓪擻顏ն院眷踅⺭資氫┘☢⟊槴▽Ⱶ耇資氫⮇查氳榟擻

㰣孨䓪䇜┦鲸僗┉◙䤻⛮氳䓪顏㞝Ꝛ䷞ⶐ辡僿ն 

踅⺭資氫㳋佄循篱㓸⪴⽰篚⴬榟◲泳荔孲爊╈纺꥘◲榟㛢纺⛮⺁㛚蕇擻氳㰇⤴兣

♭⹖舅骱氳牔㲋䓪㵒㛢纺⛮氳◲榟█僗浔┘⺱爊䈲氳䏆⿏ն榺◇㛢纺⛮僗⩦橻嶏䓪䢦♔

資氫氳篚䈲⹖㛢纺⛮⻡ꄈ氳压融侁䐂㶗╙ꄆ金ն泘⯥压融資氫眷蕇擻氳篚䈲╚金僗┼熨亡

嫏ꪝ鲸⸊資氫顏榾嬅⽰⛮燠䪷ꡢ荈隮嫏նꪝ鲸⸊資氫顏榾嬅꧎金循⹩䓪兣♭┖鲽车┉芘

⚢䏆⿏㛢纺⛮氳压融縡⛮燠䪷ꡢ荈隮嫏兣♭峪⽰┘⚢㵒資氫氳䎬䒳◲榟鰏㛻氳䏆⿏ն㍕

塝⛮燠䪷ꡢ荈隮嫏耇鰏固漶氳压⭴資氫╈㛢纺⛮氳⻡ꄈն 

⛮燠䪷ꡢ荈隮嫏SEC佭⮵榫㛢㯿⭍翶㍾㲋注氳里攑攑䓪◲榟氳┉熨╚金❤䩺⮇查㶸

㵑㛻㵸氳䄑䋳全鲽车⮇熊氳亡嫏ն儗㲓뀰ꃾ榫㹢孅榟擻尔注硍簊 Nexera Bio ♔⛮燠䪷ꡢ荈

隮嫏㵒 Fc 踅⺭資氫╈氳㛢纺⛮⮇冫兣♭鲽车▽䱐碠⽰⚝⴬նNexera Bio ꃾ榫▽縨냖始氳

Peek 留饟⽰䘲䓪鲽劫Ꙟ┘☢縨肩豖┦耇꡹⛦榟擻㛻⮇查氳⻹ꡭ僗䷞㏐⟊꤄▽荂㞑氳⮇冫

ꄆ㛄䓪ն榫◇岳嬲刼㖢氳軾ⲁ嬇⺎♔㲋休㏐㵒ꡭ浔循刼㖢辑ꪫ氳沩⽰簾⫿尔鲽车岳嬲耇僗

䷞꡹⛦沩冫朆霅㲓朆냖沩孲ⲁ注⛮硍┖鰟尔嬇氳牔㲋鴝尔ն儗㲓뀰篺荈隮兣♭氳⚝⴬䋧

环▽ Fc 踅⺭資氫㛢纺⛮氳⮇冫亡嫏╙院车┯氳榫䢓鲽车㛢纺⛮⮇冫䬠❠⹇縓ն



1. 㹊낉鿈ⴔ
1.1 ⟉㐼♸霚⵫

.. 陒⯘

姢飃篚姢 

瀠ꁂ◅姄ꙶACROS 

瀠ꁂ姄◅ꙶACROS 

姚⴬ꙶAlfa Aesar 

資氫顏⮇查ꄈ剝固⿁澠ꁂ鿫ꀼ  kDaյ擧轑岳氫資氫  kDaյβ-血睖ꀼ  kDaյ

聰ꚗ資氫  kDaյ榻敯脆杷資氫  kDa㏰╙睖儕顔舅 Sigma Aldrichն 

.. ♙ 

儗㲓뀰ꃾ榫㹢孅 Nexera Bio 榟擻尔注硍簊ⴎ䦮 CBM-A 硍簊䫝⯆Nexera Bio LC-

ADXR 鰟鴝嬇 Nexera Bio SIL-ACXR 舅ⲁ鲽劫Nexera Bio CTO-ACXR 刼峪畴SPD-

MA 压融LabSolutions Ver. . 荈隮泳⛼珇ն 

1.2 ⴔ區勵⟝ 

荈 隮 刼Shim-Sen SEC-H . mm i.d.× mm L µm Å 

孲 ⲁ 注 mM 瀠ꁂ簾⫿尔- mM 姚⴬ꙶpH=. 

孲    鵮. mL/min  

刼    峪˳ 

压 融 嫧Ꝛ nm 

鲽劫⛮燠 μL 

1.3 呋ㅷ㢅椚 

⹧  mg/mL 氳 Fc 踅⺭資氫劫⿁巖尔鴠ꄈ榫姢燵ꄂ舘  mg/mL ն 

2. 絕卓雭雿
╙漶㲋 Fc 踅⺭資氫劫⿁㛢纺⛮⮇冫氳僄✞孲ⲁ注篯䡗儗㲓뀰縓㴕▽┘⺱瀠ꁂ沩簾⫿

尔宆䈲յ姚⴬ꙶ宆䈲⹖孲鵮⹩⴬㵒⮇冫氳䏆⿏ն 

2.1 熧ꃑ綕Ȿ渮崽䏞涸鷥䭊 

熊查䍠䈲佭䏆⿏ SEC 亡嫏䋯⹠鲋爊╈䬠❠荈隮刼⮇熊䷞冽氳┉╄ꄆ金㍕碜╙僄㛻꡿

䈲㏐꡹⛦資氫顏┚㍾㲋注㖵乢氳熊查注◎⛼榫⹖◅縖╯ꠑ⺎耇㰇循氳⻹ꡭ⛼榫鵠䅻꧎金塑

⪍냖宆䈲氳沩巖尔⛼╙孲ⲁ注♔꡹⛦鲹熨⛼榫ն儗㲓뀰縓㴕▽ pH . 兣♭┖ mMյ 

mMյ mM ⹖  mM 瀠ꁂ簾⫿沩┚  mM 姚⴬ꙶ篯䡗氳孲ⲁ注㵒踅⺭資氫劫⿁╈㛢

纺⛮⮇冫氳䏆⿏♔ꪫ燠䎍┉⴬嫏阞畀㛢纺⛮氳⻡ꄈ⮇冫篾冽㞝㎂  ⽰辑  䢦炐ն  
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㎂ . ┘⺱宆䈲瀠ꁂ簾⫿沩兣♭┖劫⿁巖尔荈隮㎂ 

辑 . ┘⺱宆䈲瀠ꁂ簾⫿沩兣♭劫⿁⮇冫篾冽 

簾⫿沩宆䈲

mM 

╚㼉⟊槴休ꠑ

min 

╚㼉ꪫ燠

% 

㛢纺⛮㼉ꪫ

燠% 

╚㼉杼阷

㖍冏丘 

╚㼉⮇熊

䈲 

╚㼉䦐㶾

㍕查 

25 16.398 100.000 -- 4068 -- 1.873 

0 16.378 99.702 0.298 4453 1.807 1.585 

100 16.396 99.102 0.898 4908 1.930 1.369 

150 16.470 98.541 1.459 5050 2.027 1.329 

☳┕鳮㲓뀰篾冽⺎湳循┘⺱瀠ꁂ簾⫿沩⛮硍┖Fc 踅⺭資氫⶝⛮㼉⟊槴休ꠑ㓹儗┉

舚ն循  mM 氳瀠ꁂ簾⫿沩宆䈲┖Fc 踅⺭資氫⶝⛮㼉䦐㶾伺侁⶝⛮㼉╯⯥氳㛢纺⛮儔

逈压⭴ն꣮浔瀠ꁂ簾⫿沩宆䈲氳㘍塑⶝⛮⽰㛢纺⛮氳㼉䎬催塑㶅ꛦ⶝⛮㼉䦐㶾㍕查鵄峀

⬵㵸㛢纺⛮氳⻡ꄈ鵄峀㘍塑╚㼉┚㛢纺⛮㼉氳⮇熊䷞冽飉全飉㞑䷚儗㲓뀰鴲䦫  mM

⛼╙瀠ꁂ簾⫿沩氳㲓뀰宆䈲ն 

2.2 守⻊ꛧ崽䏞涸鷥䭊 

╙꡹⛦資氫劫⿁⽰㍾㲋注╯ꠑ氳ꪝ攑䋳䓪注◎⛼榫鵠䅻循孲ⲁ注⛮硍╈塑⪍⺭鴠氳

塑⯘㞝 NaClNaSO 璡ն儗㲓뀰縓㴕▽ pH . 兣♭┖ mMյ mM ⹖  mM 姚

⴬ꙶ┚  Mm 瀠ꁂ簾⫿沩篯䡗氳孲ⲁ注㵒踅⺭資氫劫⿁╈㛢纺⛮⮇冫氳䏆⿏⮇冫篾冽

㞝㎂  ⽰辑  䢦炐ն 

2.5 5.0 7.5 10.0 12.5 15.0 17.5 20.0 22.5 min

-5000

-2500

0

2500

5000

7500

10000

12500

15000

17500

20000

22500

uV

 mM 簾⫿沩+ mM 姚⴬ꙶpH . 

 mM 簾⫿沩+ mM 姚⴬ꙶpH . 

 mM 簾⫿沩+ mM 姚⴬ꙶpH . 

 mM 簾⫿沩+ mM 姚⴬ꙶpH . 
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㎂ . ┘⺱宆䈲姚⴬ꙶ兣♭┖劫⿁巖尔荈隮㎂ 

辑 . ┘⺱宆䈲姚⴬ꙶ兣♭┖劫⿁⮇冫篾冽 

姚⴬ꙶ宆䈲

mM 

╚㼉⟊槴休

ꠑmin 

╚㼉ꪫ燠

% 

㛢纺⛮㼉ꪫ

燠% 

╚㼉杼阷

㖍冏丘 

╚㼉 

⮇熊䈲 

╚㼉䦐㶾 

㍕查 

150 16.470 98.541 1.459 5,050 2.027 1.329 

300 16.527 98.244 1.756 4,717 2.060 1.382 

500 16.649 98.225 1.775 4,488 2.097 1.369 

☳┕鳮㲓뀰篾冽⺎湳循┘⺱姚⴬ꙶ宆䈲┖Fc 踅⺭資氫⶝⛮╚㼉⟊槴休ꠑ仰伺侁⹩

⴬ն꣮浔姚⴬ꙶ沩宆䈲氳䬠냖⶝⛮┚㛢纺⛮氳⮇熊䈲僗䢦䬠냖䷚儗㲓뀰鴲䦫  mM 姚

⴬ꙶ⛼╙㲓뀰宆䈲ն 

2.3 崨鸟鷥䭊 

篪鵮䈲⚢䏆⿏㓹◇資氫顏㶸㵑⮇熊氳⮇熊䈲ն儗㲓뀰縓㴕▽ . mL/minյ. mL/min

⽰ . mL/min 氳孲鵮㵒㛢纺⛮⮇冫氳䏆⿏⮇冫篾冽㞝㎂  ⽰辑  䢦炐ն 

 
㎂ . ┘⺱孲鵮兣♭┖劫⿁巖尔荈隮㎂ 

  

2.5 5.0 7.5 10.0 12.5 15.0 17.5 20.0 22.5 min

0

2500

5000

7500

10000

12500

15000

17500

20000

22500

25000

27500

30000
uV

0.0 5.0 10.0 15.0 20.0 25.0 30.0 35.0 40.0 min

0

5000

10000

15000

20000

25000

30000

35000

40000

45000

50000

uV

 mM 簾⫿沩+ mM 姚⴬ꙶpH . 

 mM 簾⫿沩+ mM 姚⴬ꙶpH . 

. mL/min 

. mL/min 

. mL/min 

 mM 簾⫿沩+ mM 姚⴬ꙶpH . 
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辑 . ┘⺱孲鵮兣♭┖劫⿁⮇冫篾冽 

孲鵮

mL/min 

╚㼉⟊槴休ꠑ

min 

╚㼉ꪫ燠

% 

㛢纺⛮ꪫ燠

% 

╚㼉杼阷

㖍冏丘 

╚㼉 

⮇熊䈲 

╚㼉䦐㶾 

㍕查 

0.3 27.821 98.640 1.360 4851 2.120 1.400 

0.5 16.649 98.225 1.775 4488 2.097 1.369 

0.8 10.388 98.194 1.806 4031 1.980 1.353 

榺┕鳮篾冽⺎湳꣮浔孲鵮氳㘍塑Fc 踅⺭資氫⶝⛮⽰㛢纺⛮氳⟊槴休ꠑ䬠⯥㛢纺

⛮┚⶝⛮╯ꠑ氳⮇熊䈲꣮╯┖꡹ն⛦孲鵮僗⮵◇㛢纺⛮氳⮇熊⛙荈隮㼉㼉㳑㘍塑伺侁ն簧

⺭⮇冫䷞冽儗㲓뀰鴲䦫 . mL/min 氳孲鵮⛼╙㲓뀰兣♭ն 

2.4 蒀靶叙㶰䖈涸鷥䭊 

儗㲓뀰鴲䦫㹢孅 Shim-Sen SEC-H 硍⮜氳荈隮刼⛼╙資氫㛢纺⛮⮇冫氳⛮燠䪷ꡢ荈隮

刼榺◇儗㲓뀰氳泘氳╙融㲋 Fc 踅⺭資氫劫⿁篑 kDa╈氳㛢纺⛮劯䩺 SEC-H 硍⮜

荈隮刼氳資氫⮇熊葶㍴辑 ⹖䏨融資氫氳⮇查ꄈ㯿䏧╙  氳荈隮刼╙꺙鴲荈隮刼ն

循┕鳮鴲䦫氳荈隮兣♭┖♔ Shim-Sen SEC-H  ⮇冫  熨┘⺱⮇查ꄈ氳剝固資氫㎂

篾冽辑伺⺨剝固資氫╯ꠑ氳⮇熊䈲荂㞑陱伺院荈隮刼鴠榫◇䏨融劫⿁╈㛢纺⛮氳⮇

冫ն 

辑 . 㹢孅 Shim-Sen SEC-H ⴬⺭擻⮇熊葶㍴ 

㯿䏧 資氫⮇熊葶㍴ 姢巖䓪纺⺭擻⮇熊葶㍴ 

80 <10000 ----- 

100 100-100000 500-10000 

150 500-150000 500-25000 

300 5000-1250000 1000-100000 

 
㎂ . 剝固資氫 SEC 荈隮㎂ 

2.5 ꅾ㢕䚍霚낉 

7.5 10.0 12.5 15.0 17.5 20.0 22.5 min
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循  mM 瀠ꁂꙶ簾⫿尔+ mM 姚⴬ꙶpH=.氳孲ⲁ注յ. ml/min 氳孲鵮兣

♭㵒  mg/mL 氳劫⿁巖尔ꄆ㛄融㲋  埠ꄆ㛄䓪劫⿁⪯㑔荈隮㎂⹖篾冽㞝㎂  ⽰辑  䢦

炐նꄆ㛄融㲋  埠╚㼉┚㛢纺⛮荈隮㼉⮇熊䈲仰伺侁⹩⴬Fc 踅⺭資氫⶝⛮⟊槴休ꠑ RSD

╙ .%⶝⛮⽰儷顏⻡ꄈ氳 RSD ⮇⮷╙ .%⽰ .%ꄆ㛄䓪荂㞑ն 

 
㎂ . ꄆ㛄䓪⪯㑔劫⿁荈隮㎂ 

辑 . ꄆ㛄䓪㲓뀰篾冽n= 

No. ╚㼉⟊槴休ꠑ

min 

╚㼉ꪫ燠

% 

㛢纺⛮ꪫ燠

% 

╚㼉 

⮇熊䈲 

╚㼉 

䦐㶾㍕查 

1 16.683 98.336 1.664 2.088 1.383 

2 16.689 98.346 1.654 2.095 1.359 

3 16.687 98.325 1.675 2.090 1.380 

4 16.689 98.332 1.668 2.103 1.386 

5 16.683 98.295 1.705 2.088 1.382 

6 16.692 98.341 1.659 2.119 1.385 

  RSD% 0.021 0.019 1.098 --- --- 

3. 絕雿 
儗㲓뀰ꃾ榫㹢孅榟擻尔注硍簊 Nexera Bio ♔⛮燠䪷ꡢ荈隮嫏䋧环▽ Fc 踅⺭資氫㛢纺

⛮氳⮇冫亡嫏նꃾ榫㹢孅 Shim-Sen SEC-H  ⛮燠䪷ꡢ荈隮刼縓㴕▽孲ⲁ注沩宆䈲⽰孲

鵮㵒 Fc 踅⺭資氫劫⿁㛢纺⛮⮇冫氳䏆⿏ն篾冽辑伺循  mM 瀠ꁂꙶ簾⫿尔+ mM 姚

⴬ꙶpH=.氳孲ⲁ注յ. ml/min 氳孲鵮兣♭┖䏨融劫⿁╈氳㛢纺⛮┚⶝⛮⮇熊䷞

冽荂㞑ն⺁㛚儗乄⮇冫▽䏨融劫⿁╈㛢纺⛮⮇冫荈隮刼氳鴲䦫❤䩺♔ Shim-Sen SEC-H 

 ╙荈隮刼劫⿁篺  埠ꄆ㛄融㲋Fc 踅⺭資氫⶝⛮⟊槴休ꠑ RSD ╙ .%⶝⛮⽰㛢

纺⛮⻡ꄈ氳 RSD ⮇⮷╙ .%⽰ .%ꄆ㛄䓪荂㞑ն儗亡嫏㵒 Fc 踅⺭資氫氳顏ꄈ䫝⯆

僗鰏㞑氳⹇縓䙬╬ն 

0.0 2.5 5.0 7.5 10.0 12.5 15.0 17.5 20.0 22.5 min

0

25000

50000

75000

100000

125000

150000

uV

10.0 12.5 15.0 17.5 20.0 22.5 min

0

5000

10000

15000

20000

25000

30000

35000

40000

45000

50000

uV
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2 ⵄ欽䀙峸 Nexera Bio 欰暟Ⱟ㺂巊湱禹絡鵳遤餍⠄⽀䫒

欰暟碫⡃蚋涸㢴翸⡤ⴔ區 

䶰 銳㲓뀰ꃾ榫㹢孅榟擻尔注硍簊 Nexera Bio劯䩺⛮燠䪷ꡢ荈隮嫏⮇熊⸊杼䋧环▽顄

⚓⶝䤻㛢纺⛮氳⮇冫亡嫏ն儗㲓뀰ꃾ榫㹢孅 Shim-pack Bio Diol-300 ⛮燠䪷ꡢ荈隮刼鲽车

⮇冫10min ⫂㱮䡗⶝䤻⶝⛮┚◅纺⛮氳⮇熊鵠鲋鳀簘鲽劫⪠Ꙟ縓㴕㼉ꪫ燠┚⟊槴休ꠑ

ꄆ㛄䓪ն篾冽辑伺院亡嫏㵒顄⚓⶝䤻┚儔湳┼熨⶝䤻压融䢦䐂氳⟊槴休ꠑ⽰㼉ꪫ燠氳⹩⴬㵸

◇ RSD ꄆ㛄䓪鰏㞑⺎㵒⶝䤻压融䬠❠䒍鵮յ牔㲋氳压融䣆夀ն 

Ⱒꝶ霒Nexera Bio  ⶝䤻  SEC  㛢纺⛮ 

 

⶝⩡䤻⛮mAb佭媪橚毋檯氳ꄆ金榟擻⯆⯘նmAb 榟擻眷⛎蕇氳榟◲僗䧪䡟䓪

㍕╙循┕崅⽰┖崅㚲杼DSP╈⺎耇⹠榟⺨熨⹩⴬ն資氫顏纺꥘佭鲹熨⹩䋳╯┉鲹佭┉

熨 mAb 燠纺䇜纺꥘循┉颯氳榟擻朆霅ն纺꥘㷯◇⪩꜄顏ꄈ㷯䓪CQAs㍕╙纺꥘⛮┘☢

꡹⛦ mAb 榟擻眷⛎蕇氳Ⱶ䷞縡┦鲸⺎♔⯌忂⩦橻⸊䓪⹛䈒㵗舚媪橚╈氳⺨熨┘荂再♭ն

㍕塝꧎金固漶⮇冫 mAb 氳⶝⛮◅纺⛮⽰催냖纺꥘⛮♔䋯⹠催냖顏ꄈ氳媪橚⯘ն䡘♜循

鲹ꄅ䬠⭴▽┉熨䍠㛻氳㱮ヤ氳㶸㵑䪷ꡢ荈隮SEC亡嫏榫◇ mAb 纺꥘⮇冫ն 

1. 㹊낉 
循 Tris 簾⫿尔╈⯆㚷 mg/mL 氳顄⚓⶝䤻榟擻眷⛎蕇劫⿁ն劫⿁波䫙鲽劫⮽ Shimadzu 

Nexera Bio UHPLC-UV 鲽车⮇冫ն⮇冫兣♭㞝辑  䢦炐ն 
辑 . 榫◇辑䏣 mAb 纺꥘氳㶸㵑䪷ꡢ荈 

 

2. 絕卓ㄤ雭雿 
㎂  侁炐▽顄⚓⶝䤻榟擻眷⛎蕇氳⶝⛮⽰◅纺⛮氳注㵒╋䈲⪭╈㼉循  ⮇ꙵ⫂䒍鵮

嬲聰ն篾冽辑伺顄⚓⶝䤻榟擻眷⛎蕇榺篑 .◅纺⛮⽰ .⶝⛮篯䡗ն陁⚽ UHPLC-

UV 硍簊┖夷埠劫⿁⮇冫氳ꄆ朆䓪㞝㎂  䢦炐ն 
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㵒◇⶝⛮⽰◅纺⛮⪠埠劫⿁⮇冫氳⟊槴休ꠑ⽰㼉ꪫ燠氳⹩⴬㵸◇ RSD 辑 ն塝

㛚院亡嫏⽰ UPHLC-UV 硍簊榫◇⮇冫⺁㛚┼熨 mAb 劫⿁㎂ ն篾冽辑伺┼熨 mAb 劫

⿁氳⶝⛮篚䈲㏰㛻◇ ն 

 
㎂ . UHPLC-UV (nm) 顄⚓⶝䤻榟擻眷⛎蕇氳荈隮㎂ 

 
㎂ . UHPLC-UV (nm) 顄⚓⶝䤻榟擻眷⛎蕇⪠埠鲽劫⮇冫氳荈隮㎂ն 

辑 . 顄⚓⶝䤻榟擻眷⛎蕇氳◅纺⛮⽰⶝⛮氳⟊槴休ꠑ⽰㼉ꪫ燠n=㛢埠鲽劫╯ꠑ氳ꄆ㛄䓪 
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㎂ . UHPLC-UV (nm) 熨儔湳 mAb┕┖㎂劫⿁⪠埠鲽劫⮇冫荈隮㎂篾冽ꄆ朆䓪㞑 

3. 絕雿 
䡘♜循 Nexera Bio UHPLC 硍簊┖䋧环▽䒍鵮氳 SEC 亡嫏䇜榫◇㲋ꄈ mAb 纺꥘⛮ն 

陁⚽▽院亡嫏氳⟊槴休ꠑ⽰㼉ꪫ燠氳牔㲋䓪⽰ꄆ㛄䓪RSD <ն 
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3 Nexera Bio 欰暟Ⱟ㺂巊湱蒀靶禹絡欽✵꣚鴪加⽀䫒涸翸

꧋⡤ⴔ區 

䶰 銳儗乄✳榫㶸㵑䪷ꡢ荈隮SEC鲽车⶝⩡䤻⛮mAb纺꥘⛮⮇冫ꃾ榫荈隮刼╙

Shim-pack Bio Diol-200孲ⲁ注╙  mmol/L 瀠ꁂꙶ簾⫿尔⽰  mmol/L 姚⴬ꙶ巖尔

氳孲ⲁ注兣♭鲽车⮇冫◅纺⛮⽰⶝⛮⮇熊䈲╙ .荈隮⮇熊荂㞑նꄆ㛄䓪篾冽侁炐

◅纺⛮⽰⶝⛮氳⟊槴休ꠑ⽰㼉ꪫ燠氳 RSD%㏰㵸◇ .%ꄆ㛄䓪荂㞑ն㲓뀰丘䩺辑伺 Nexera 

Bio 尔注荈隮硍簊⽰ Shim-pack Bio SEC 荈隮刼循 SEC ⮇冫╈⺎♔䬠❠荂㞑荈隮㼉䎬

䅠全䒍鵮僗䷞⮇熊⟊阾牔㲋⺎ꪣ⮇冫ն 

Ⱒꝶ霒Nexera Bio HPLC  Shim-pack Bio  mAb  纺꥘⛮  SEC 

 

⶝⩡䤻⛮mAb佭┉眷⶝┉ B 篱⩡◲榟氳냖䈲㏰┉յ☢Ꙟ㵒切┉攑㲋䤻⸊辑

⛤氳䤻⛮ն┉芘鵠鲋儷◬歴䤗儛䡝㓹㍕泳爊䤗儛冘䋧篱劔篺鲋篱㓸⪴创隟յ篚⴬璡泳

荔塠끈⯆㚷◲榟ն 

mAb 循榟◲յ⤴㰇յ鲡鰟鲋爊╈齉⚢⛂꣮纺꥘⛮氳䎬䡗鲹熨纺꥘⛮氳䎬䡗㛢榺⶝䤻

姏㓹ꁂ䈌⮜氳ꛯ陬䤽յ┘㱮噪䤽鵲䡗hot spots氳倽꨽hot spots┉芘╙姏㓹ꁂ

䈌⮜僗냖䈲橋姢䓪յ⛦榾蕔䓪┦佄䎬䡗β-䤽璡攑䓪䫙浔♔hot spots╙纯䑐㵨┘

⺱⶝⛮纺꥘循┉颯鲽縡䎬䡗╙纺꥘⛮ն⶝䤻氳纺꥘⛮⚢䏆⿏⪭⛼╙媪橚蕇擻氳㱧噪䓪⽰僗

䷞䓪纺꥘⛮┘☢⚢꡹⛦蕇擻氳䷞冽鲸⚢䌖颯儬⛮氳⩦橻⹛䈒僗弍循氳Ⱌ⛼榫ն䷚循

mAb 溿⹠յ榟◲鲋爊╈꧎㵒⪭纺꥘⛮鲽车┽劲沪䫝ն 

㶸㵑䪷ꡢ荈隮SEC佭 mAb 纺꥘⛮⮇冫䅻榫氳┉熨⮇冫亡嫏ն塝䈒榫⮵榫 Nexera Bio

榟擻䘲䓪尔注硍簊⽰ Shim-pack Bio Diol-200 榟擻䘲䓪荈隮刼鲽车 SEC 融陒榫◇ꡦ鱳儒

⶝䤻氳纺꥘⛮⮇冫ն 

1. 㹊낉鿈ⴔ 
1.1 ⟉㐼 

㹢孅 Nexera Bio 榟擻䘲䓪尔注荈隮硍簊ն⛮鿥糌╙DGU-A 循篪聰妰儬LC-ADXR 

Bio 鰟尔嬇SIL-A XR Bio 舅ⲁ鲽劫CTO-AC 刼峪畴CBM-A 硍簊䫝⯆ 

LabSolutions Ver. . 荈隮泳⛼珇ն 
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㎂ . Nexera Bio 榟擻䘲䓪尔注荈隮硍簊漲♭炐䙬㎂ 

1.2 ⴔ區勵⟝ 

荈 隮 刼Shim-pack Bio Diol-. mm I.D. ×  mm L.,  μm 

孲 ⲁ 注⻡  mmol/L 瀠ꁂꙶ⽰  mmol/L 姚⴬ꙶ氳姢巖尔pH=. 

孲    鵮. mL/min  

刼    峪˳ 

嫧    Ꝛ nm 

鲽 劫 ꄈ μL  

嬲聰亡䌋璡䈲嬲聰 

1.3 呋ㅷⵖ㢊 

剝固泳⛼巖尔鿥⯆⹧鴠ꄈꡦ鱳儒⶝䤻⤴㚷头尔榫飃篚姢鿥⯆䡗宆䈲╙ . mg/mL

氳泳⛼巖尔ն 

2. 絕卓雭雿 
2.1 Nexera Bio 欰暟䟘䚍巊湱蒀靶禹絡 

Nexera Bio 榟擻䘲䓪尔注荈隮硍簊嬇㜍ꃾ榫䘲䓪澠免乢ⴎ釙耇㛫僗䷞䥠䐒냖沩ꪝ䨅

⹠䓪簾⫿沩肩豖滑Ꝛ✳榫㵝⽝┘ꛞꙸⴎ釙氳 PEEK 留饟䬠냖硍簊縨始⡬留饟篾⺭㚲

⮵榫ꄌ氳⚝荂滑㷤䓪阦留饟䫙⺭催碧㳢鹵⩦䐭ꄈ庀尔냖ꮏ䓪⽰䍠䈲氳⴬㰣䘲䓪ꢾ楂Ꙟ

鹵⩦ꄌ㷯䫙鉵꡹⛦劫⿁ꪝ攑䋳䓪辑ꪫ⛼榫ն塝榟擻䘲䓪尔注荈隮硍簊耇㛫侁蜷䬠냖榟擻㛻

⮇查⮇冫氳縨榫䓪⽰䓪耇⟊阾⮇冫氳荂㞑ꄆ朆䓪䇜冓㛻꡹⛦냖沩孲ⲁ䓪⛮硍氳簟䥉䡗儗

╙㶸㵑䪷ꡢ荈隮⮇冫䬠❠荂㞑⮇冫兣♭ն 
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㎂ . Nexera Bio 榟擻䘲䓪尔注荈隮硍簊 

2.2 ⴔ猌䏞罌㻋 

ꃾ榫 Shim-pack Bio Diol-200 荈隮刼孲ⲁ注╙  mmol/L 瀠ꁂꙶ簾⫿尔⽰  

mmol/L 姚⴬ꙶ巖尔氳孲ⲁ注兣♭鲽车⮇熊䈲縓㴕☳辑  ╈⺎♔洇⭴◅纺⛮⽰⶝⛮⮇熊

䈲╙ .⮇熊䷞冽荂㞑鱳⮽㓹篪⮇熊ն䦐㶾㍕查╙ .荈隮㼉䎬ⴇ燢յ㶅ꛦն辑伺

Shim-pack Bio Diol-200 荈隮刼耇㛫䬠❠荂㞑荈隮⮇熊䷞冽♔⹖꡹⛦榟擻劫⿁ꪝ攑䋳䓪辑

ꪫ⛼榫⟊阾荂㞑荈隮㼉䎬ն 

 
㎂ . ⮇熊䈲縓㴕荈隮㎂ 

2.3 ꅾ㢕䚍 

㵨⶝䤻泳⛼巖尔䧝┕鳮⮇冫兣♭鲽车ꄆ㛄融㲋  埠鲽车ꄆ㛄䓪縓㴕ն 

☳㎂  ╈⺎♔洇⭴◅纺⛮┚⶝⛮氳⮇熊䈲荂㞑循 min ╯⫂ⷊ⺎䒍鵮嬲聰⭴全辑伺

Shim-pack Bio 荈隮刼循⟊阾⮇熊䷞冽氳㓹滼┕⬵㵽⮇冫休ꠑ䬠냖⮇冫鵠ꄈն☳辑  ╈

洇⭴ꄆ㛄鲽劫  埠融陒◅纺⛮⽰⶝⛮氳⟊槴休ꠑ⽰㼉ꪫ燠氳 RSD%㏰㵸◇ .%辑伺

⮇冫亡嫏ꄆ㛄䓪荂㞑յNexera Bio 榟擻䘲䓪尔注荈隮硍簊牔㲋⺎ꪣն 

0.0 2.5 5.0 7.5 min

0

100

200

300

400mAU
214nm,4nm 214nm,4nm 

◅纺⛮ 

⶝⛮ 
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㎂ . mAb ◅纺⛮⽰⶝⛮氳⟊槴休ꠑ⽰㼉ꪫ燠n=㛢埠鲽劫融陒篾冽 

辑 . ꄆ㛄䓪篾冽 

 ◅纺⛮ ⶝⛮ 

 RT(min) Area RT(min) Area 

Injection- . , . ,, 

Injection- . , . ,, 

Injection- . , . ,, 

Injection- . , . ,, 

Injection- . , . ,, 

Injection- . , . ,, 

Average . , . ,, 

RSD% . . . . 

3. 絕雿 
儗㲓뀰Ꙟ㵒 SEC ⮇冫 mAb 鲽车⮇冫融陒ն篾冽辑伺循漶㲋⮇冫兣♭┖◅纺⛮⽰⶝⛮

⮇熊䈲荂㞑┦ꄆ㛄䓪篾冽荂㞑硍簊牔㲋⺎ꪣն循 Nexera Bio 榟擻䘲䓪尔注荈隮┖耇

㛫僗䷞鹵⩦냖沩孲ⲁ注⹖資氫顏佄⻹ꡭ璡㵒⮇冫篾冽牔㲋䓪氳䏆⿏⺱休鿥⺭ Shim-pack 

Bio ┥榫荈隮刼⺎♔⟊阾䒍鵮յ냖䷞յ牔㲋⮇冫☳縡席餉⶝⩡䤻⛮蕇擻顏ꄈ䫝⯆╈ SEC

⮇冫氳꧎姳ն 

  

0.0 2.5 5.0 7.5 min

0

10000

20000

30000

40000

50000

60000

70000

80000

uV

◅纺⛮ 

⶝⛮ 
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4 ⢪欽 Aggregates Sizer 崵㹁♶ず⾓⸂勵⟝♴跗涯餘涸翸

ざ暟 

䶰 銳儗乄✳榫榟擻⵴蕇⿁纺⺭⛮⮇冫硍簊 Aggregates Sizer 㵒ꪐ耞嫱㵤⩦橻杷資氫纺⺭

⛮氳䎬䡗鲽车陁刻ն㲓뀰篾冽辑伺✳榫 Aggregates Sizer ┘☢⺎♔鵠鲋顏ꄈ阞畀鲸⺎♔

鵠鲋╄丘阞畀纺⺭⛮榟䡗ꄈꃾ榫 qLD 嫏⺎♔僗䷞陁刻資氫顏循溿⹠⯆鵲鲋爊╈⹨懷始䡝

儬危⯌忂㵒榟擻蕇⿁氳䏆⿏陁刻ն 

Ⱒꝶ霒Aggregates Sizer  資氫顏  纺꥘⛮ 

 

鲤䇗全㍕榟擻蕇擻⺎㵒檫⸊⛮鲽车攑䋳䓪䷍⭵┦Ⱌ⛼榫㵸䷞冽侁蜷縡㚷⹨⪩嫱ն

⛙佭┚⛦⮇查⵴蕇⿁注奃榟擻⵴蕇⿁僗䤻始耇ⱱ䍐յ㳋佄纺⺭氳䍐憠ն僗溿狓篾冽辑伺

榟擻⵴蕇⿁㍕始ⱱ⹠榟纺⺭⺵┘☢⚢㵗舚蕇䷞┖꡹鲸⺎耇✳蕇䷞寕㜊┽ꄆ休鲸⚢㍕⩦

橻⹛䈒縡㵗舚䖲縖⭴朆⚔⩡璡檯敯ն㍕塝榟擻蕇擻榟◲겅㓊循⺎耇⹨⮽氳始ⱱ┖鲡鰟յ

⟊㰇⹖✳榫休氳懷始ⱱ⽰擻杼䓪始ⱱ⪭牔㲋䓪氳溿狓佭ꪝ䅻ꄆ金氳ն 

資氫顏⯆⯘佭榟擻⵴蕇⿁氳┉熨⪭纺⺭擻氳睧䏧葶㍴循  μm֐0.2 ╯ꠑն院⵲㓊逈

燢⛼ SVPSubVisible Particle⵲㓊ն⚩簊資氫顏纺⺭⛮陁刻亡嫏╈㰇循仰嫏┉埠䓪㱮

䡗 SVP ⵲㓊融㲋յ仰嫏鱦亨始鱦融㲋յ仰嫏㍑䷅䄖融劫⿁⽰仰嫏鲽车㲋ꄈ

璡ꠋ겗ն╙▽鉯⬀┕鳮ꠋ겗㹢孅⪝⺚䋯⹠▽榟擻⵴蕇⿁纺⺭⛮⮇冫硍簊 AggregatesSizer

㎂ ն 

儗埠⮇冫✳榫 Aggregates Sizer 㵒 IVIGIntravenousimmunoglobulinꪐ耞嫱㵤⩦橻

杷資氫亨塑懷始ⱱ⽰擻杼䓪始ⱱ㵒纺⺭⛮氳䎬䡗鲽车陁刻ն鵠鲋㲋ꄈ⮇冫 SVP ⵲㓊氳

纺⺭擻宆䈲⺎漶㲋始ⱱ眷㑔⽰䭼冏免顏㵒纺⺭擻䎬䡗鲋爊⽰鵮䈲氳䏆⿏ն 

 
㎂ . 榟擻⵴蕇⿁纺⺭⛮⮇冫硍簊Aggregates Sizer 

1. 呋ㅷㄤ崵㹁倰岁 
㵨ꪐ耞嫱㵤⩦橻杷資氫IVIG⛼╙劫⿁✳榫 PBSPhosphate buffer saline瀠ꁂ

沩簾⫿榟杼沩姢pH . ⛼╙簾⫿尔㵒⬑䇕劫⿁鲽车▽鵁冫䇜㵨⪭⛼╙⤴㚷巖尔循 °C

♔┖⟊㰇ն⫋榫 PBSpH .㵨┕鳮⤴㚷巖尔燵ꄂ⮽ . mg/mL ⺵鲽车融㲋ն懷始ⱱ⮇
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冫佭循 . mL 氳留╈循 °C 氳峪䈲┖㵒  mL 氳 IVIG 巖尔. mg/mL鲽车 յյ

 ⮇ꙵ㓸⪴⺵⮵榫㵸㳋ꄈ娢. mL鲽车融㲋ն䭼始ⱱ⮇冫✳榫朔桔յ┘ꛞꙸSUS 

⽰ PEEK 璡  熨䭼冏鲽车融㲋ն循 Aggregates Sizer 氳ꡭ♭䤉ꄈ压融娢㎂ ╈

㵨  mL 氳 IVIG 巖尔. mg/mL糌◇㲝峪╈䧝拨  埠/⮇ꙵ氳鵮䈲䭼䇜鲽车 

╄㵸休氳鳀簘融㲋ն 

✳榫 Aggregates Sizer 劯䩺 qLD 嫏Quantitative Laser Diffraction㲋ꄈ忂⩞轧㵤丆

㵤嫏鲽车 SVP ⵲㓊氳睧䏧⮇䄭⽰㲋ꄈ⮇冫նAggregates Sizer 佭┉熨ꃾ榫嫧Ꝛ  nm 㛻

Ⱶ曎ⶐ㵗⛮忂⩞氳轧㵤丆㵤䌋睧䈲♙⺎压融⮽ .°֐°氳丆㵤⩞䍠䈲ն劯䩺眦妤丆

㵤杼阷⺎♔䐂⮽攑㲋波䏧⽰宆䈲┖氳杷敯睧查氳丆㵤嘗䌋♔⹖䍠䈲㍕塝鵠鲋㵨⪭┚劫⿁

氳丆㵤嘗䌋注奃⺎♔藜䐂簈㵒宆䈲┖氳睧䏧⮇䄭ն眦妤丆㵤杼阷氳 qLD 嫏꧎金䄖湳劫⿁

氳䤽㵤曎♔⹖㳢䈲儗埠⮇冫✳榫氳䤽㵤曎 .-.i 榺褀矵宆䈲印䈲䐂⮽㳢䈲╙ . 

g/cmն 

 
㎂ . 䤉䌋娢氳篾冘 

a㲓擻;b炐䙬㎂鵠鲋䭼冏┕┖鲡ⲁ亨塑擻杼䓪始ⱱ 

2. 絕卓♸絕雿 
㎂  ╙㓹◇懷始ⱱ♔⹖朔桔厬䭼始ⱱ氳 IVIG 纺⺭⛮睧䏧⮇䄭♔⹖榟䡗ꄈ氳⪯㑔炐❇ն

榺㎂⺎湳亨塑懷始ⱱ休⺆循 . μm ꡭ鲤㘍塑纺⺭⛮縡  μm ♔┕氳睧䏧㚲䇜儔榟䡗

纺⺭⛮ն亨塑䭼始ⱱ休꣮ 浔休ꠑ氳㘍塑⺎♔⹠朆循  μm֐0.2 ⵲㓊纺⺭⛮㘍塑նFDA

阡阾╈㵨 SVP ⵲㓊⮇╙  μm֐0.2 ⽰  μm֐2 ┼╄⵲㓊鲽车陁刻縡✳榫 Aggregates 

Sizer 鲽车⮇冫⺆金融㲋┉埠㶩⺎♔䐂⮽院⵲㓊氳纺⺭⛮榟䡗ꄈ⟔䕜ն 

簧┕䢦鳮✳榫 Aggregates Sizer ┘☢⺎♔鵠鲋顏ꄈ阞畀鲸⺎♔鵠鲋╄丘阞畀纺⺭⛮

榟䡗ꄈն劯䩺⮇冫篾冽⺎湳qLD 嫏⺎僗䷞陁刻資氫顏循⯆鵲⽰瞿⯆鲋爊╈䢦⹨懷始ⱱ♔⹖

䭼氳䏆⿏ն 

մ 
⹇縓乄昦 

儗䥊⼔佭┚㛻ꡊ㛻㰣⫂㸔鲽縏䄳璡⪦⺱溿狓⹠辑氳阷乄䰕金ն陣篱⫂㳋陴⹇拨⸊阷乄"Quantitative Laser Diffraction 

Method for the Assessment of Protein Subvisible Particles", Totoki et al, , J. Pharm. Sci.  (): -. 

http://onlinelibrary.wiley.com/doi/./jps./references䋯 科㰇⹧ն 
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5 ⢪欽 Aggregates Sizer䌄庛䱽⸆腊鵳遤跗涯餘珘㹁

䚍涸⸈鸟霚낉 

䶰 銳儗乄✳榫榟擻蕇⿁纺⺭⛮⮇冫硍簊 Aggregates Sizer TC䅠峪䫝Ⱶ耇鲽车資氫顏

牔㲋䓪氳塑鵮陒뀰ն㲓뀰篾冽辑伺纺⺭⛮榟䡗ꄈ⹨塑鵮陒뀰峪䈲氳䏆⿏꣮峪䈲ⶍ냖縡㘍

塑ն╙▽⺭杼㏐陁刻塑鵮陒뀰休氳纺⺭⛮榟䡗ꄈ峪䫝冓⪭ꄆ金ն 

Ⱒꝶ霒Aggregates Sizer  資氫顏  塑鵮陒뀰 

 

榟擻蕇⿁循榟◲յ⟊留⽰鲡鰟鲋爊╈⚢䫙鉵⮽ꄌ㷯յ剨耏յ朔桔璡⺨熨擻顏䇜┦蕇

⿁㳋僗┘⺱氳免顏資氫顏氳牔㲋䓪⚢㍕⪭⹠榟⹩⴬ն㍕塝䑒걺鴲䦫鴠䎎氳免顏⛼╙㳋

ն循㲓ꡮ⯆鵲泳䈌╈☳⭓熨免顏╈鲽车鴲䦫㵨䬠냖䡗儗䇜┦꧎金Ꝛ鱳⭓╄僖氳休ꠑ鲽

车뀰阾ն⛙㞝冽鵠鲋塑鵮陒뀰再⩝鴲䦫免顏㵨僗Ⲃ◇䬠냖榟擻⵴蕇⿁榟◲孲爊氳䷞曎ն 

循儗埠⮇冫╈䡘♜✳榫榟擻蕇⿁纺⺭⛮⮇冫硍簊 Aggregates Sizer TC䅠峪䫝Ⱶ耇

♔┖甏燢╙ Aggregates Sizer TCꡭ䅠氳  熨免顏氳䭼沴PEEKյ┘ꛞꙸյ朔桔循

┉㲋峪䈲┖┉鱦亨塑擻杼䓪始ⱱ┉鱦沪䫝纺⺭⛮榟䡗ꄈ♔鲽车資氫顏牔㲋䓪氳塑鵮陒뀰ն

榺塝⺎湳┘⺱免顏㵒纺⺭⛮◲榟氳┘⺱䏆⿏♔⹖陁刻牔㲋䓪休峪䫝氳ꄆ金䓪ն┖乄㵨鲽车

陣篱陱伺ն 

 

 
㎂ . 榟擻蕇⿁纺⺭⛮⮇冫硍簊 Aggregates Sizer TC䅠峪䫝Ⱶ耇 

a╚儬b䐡朅䔩峪嗔c䤉ꄈ压融娢䅠峪䫝Ⱶ耇d沪䫝槇ꪫ 
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1. 呋ㅷㄤ崵㹁倰岁 
榫 PBSpH .㵒☳擧因⬑䇕揳劫⿁䬠⹧氳 Υ-杷資氫鲽车⯆㚷氳  mg/mL 巖尔劫⿁ն 

循䤉ꄈ压融娢䅠峪䫝Ⱶ耇㎂ c╈㵨  mL 氳劫⿁巖尔䧝拨  埠/⮇ꙵ氳겐曎

䭼  ⮇ꙵ⺵鲽车融㲋ն儗埠陒뀰✳榫▽ PEEKյ┘ꛞꙸSUS ⽰朔桔璡  熨免顏氳

䭼厬ն⺁㛚循塑鵮陒뀰╈✳榫䐡朅䔩峪嗔㵨峪䈲⟊䧏循 °Cյ°C 䡝縖 °C 氳♳

䙬┉╄峪䈲┖抆⺵融㲋ն 

睧䏧⮇䄭♔⹖㲋ꄈ⡬✳榫 Aggregates Sizer 氳 qLD 嫏Quantitative Laser Diffraction 

Methodⷊ㲋ꄈ忂⩞轧㵤⽰丆㵤嫏鲽车融㲋ն⪭╈䤽㵤曎╙ .֐.i㳢䈲╙

.g/cmն 

2. 絕卓♸霉⟟ 
մ㎂  ╙循 °C ┖✳榫 PEEK 䭼沴休睧䏧⮇䄭篺休⹩⴬氳⪯㑔炐❇ն榺㎂⺎湳꣮

浔休ꠑ⹩⴬纺⺭⛮鵄峀榟䡗ն㎂ 3 ╙纺⺭⛮⮇冫剝固氳睧䏧葶㍴  μm֐0.2 ⽰  μm֐2

⫂循 °Cյ篺休  ⮇ꙵ⺵氳纺⺭⛮榟䡗ꄈն奃鰏⺨╄⵲㓊氳纺⺭⛮榟䡗ꄈ⺎湳✳榫

PEEK 䭼沴休循  μm֐2 ⵲㓊纺⺭⛮榟䡗ꄈ僄㛢縡✳榫┘ꛞꙸ䭼沴循  μm֐0.2

⵲㓊氳纺⺭⛮榟䡗ꄈ僄㛢ն塝㛚循♳┉⵲㓊✳榫朔桔䭼沴榟䡗氳纺⺭⛮㏰╙僄㵽ն㎂

 ╙✳榫 PEEK 䭼沴循┘⺱峪䈲┖氳纺⺭⛮榟䡗ꄈ氳奃鰏ն榺塝⺎湳纺⺭⛮榟䡗ꄈ⹨

塑鵮陒뀰峪䈲氳䏆⿏꣮峪䈲ⶍ냖縡㘍塑ն簧┕䢦鳮╙▽⺭杼㏐陁刻塑鵮陒뀰休氳纺⺭⛮

榟䡗ꄈ峪䫝冓⪭ꄆ金ն 

 
㎂ . 塑鵮陒뀰╈纺⺭⛮氳榟䡗鲋爊PEEKյ°C 
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㎂ . ⺨熨免顏氳⺨⵲㓊⫂纺⺭⛮榟䡗ꄈ氳奃鰏

 °Cյ ⮇ꙵ⺵ 

㎂ . 循⺨峪䈲┖纺⺭⛮榟䡗鲋爊氳奃鰏

PEEK 
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6 ⸓䙖곾磜㕃⫸ⴔ區禹絡 iSpect DIA-10 崵霚欰暟蚋⚥♶

很䚍곾磜涸磜䏞ծ磜䕎ㄤ곾磜㕐䏞 

䶰 銳儗乄✳榫㹢孅ⲁ䒳겖睧㎂⥽⮇冫硍簊 iSpect DIA- 䋧环▽榟擻蕇╈┘巖䓪겖睧睧

䈲յ睧䎬⽰㎐䈲氳融陒亡嫏ն㲓뀰篾冽辑伺✳榫 iSpect DIA- 循藜⹧榟擻蕇╈┘巖䓪겖

睧睧䈲氳⺱休鲸耇波䫙鈸㴕겖睧擻氳睧䎬敯⬅䇜藜䐂겖睧擻氳丘ꄈ宆䈲♙䳩⛼甏➘

丘䩺牔㲋⺎䒍鵮藜⹧榟擻蕇╈┘巖䓪겖睧氳겖睧⟔䕜ն 

Ⱒꝶ霒榟擻蕇  ┘巖䓪겖睧乢  ⲁ䒳㎂⥽  睧䈲  睧䎬 

 

꣮浔榟擻䤗儛氳┘亇ꪵ亍榟擻蕇车┯█循䒍鵮⹠㷤⪭╈資氫眷榟擻蕇㞝⶝䤻յADCյ

踅⺭資氫璡氳⹠㷤㞝愂㞝蕟ն資氫眷榟擻蕇氳牔㲋䓪㵒◲⿁溿⹠⽰║䈃陒뀰齉僗䏭㛻䏆⿏

㵒僄篳䡗⿁氳⟊㰇⽰鲡鰟█佭ꄆ㛻縓뀰ն循資氫眷榟擻蕇氳溿⹠鲋爊╈蕇擻⺎耇⚢⹠榟㍙

纺縡䎬䡗睧䏧┘⺱氳纺꥘⛮█⺎耇循㓸⪴鲋爊╈㛻겖睧滭週䡗㵸겖睧✳劫⿁╈겖睧丘ꄈ

㘍㛢ն仰阷佭資氫眷榟擻蕇겖睧⹠榟㍙纺䡝佭滭週齉⚢㵒僄篳氳◲⿁鵲䡗䏆⿏ն蕇擻겖睧

丘ꄈ⽰睧䏧⮇䄭㰇循阞丘┘➘꧎几泳陃⮷璡籬ꣀ┦仰嫏僗䷞藜湳겖睧擻睧䎬⟔䕜ն 

㹢孅ⲁ䒳겖睧㎂⥽⮇冫硍簊 iSpect DIA- ⺎䌶辍♔┕┘餉┘☢⺎藜湳겖睧睧䈲⟔䕜

鲸耇波䫙鈸㴕겖睧擻氳睧䎬敯⬅䇜藜䐂겖睧擻氳丘ꄈ宆䈲ն 

儗乄ꃾ榫㹢孅ⲁ䒳겖睧㎂⥽⮇冫硍簊 iSpect DIA- 融陒榟擻蕇⶝䤻╈겖睧擻氳睧䈲⽰

睧䎬iSpect DIA- ⺎♔融ꄈ僄㵸⛮燠╙  μL 氳劫⿁劫⿁寕縵ꄈ㵽㍕塝鲸⺎♔㵒燵

籬劫⿁鲽车融㲋ն 

1. 㹊낉鿈ⴔ 
1.1 ⟉㐼 

㹢孅ⲁ䒳겖睧㎂⥽⮇冫硍簊 iSpect DIA-10 

 
㎂ . ⲁ䒳겖睧㎂⥽⮇冫硍簊 iSpect DIA- 

1.2 㹊낉㐼渓⿺霚⵫ 

 mL 燰尔减⹖减㜍 
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2. 呋ㅷ涸⵸㢅椚 
⹧鴠ꄈ⶝䤻蕇擻劫⿁✳榫 .%姚⴬ꙶ嫱㵤尔⮇丆䯺ⴇ⺵✳榫燰尔减波䫙⻹⹧劫⿁

巖尔䬤⪍ iSpect DIA- ♙鲽劫⹾⺵舅ⲁ融陒ն 

3. 呋ㅷ崵霚 
✳榫燰尔减波䫙⻹⹧劫⿁䬤⪍♙鲽劫⹾⺵舅ⲁ融陒融㲋兣♭㞝┖ 

辑 . iSpect DIA- ⮇冫兣♭ 

⹇丘 ⹇丘阻㲋 

䅡 鵮 曎 10 fps 

鲽劫⛮燠 200 μL 

䡗⥽ꠥ⡬ 110 

嬇     鵮 0.1 mL/min 

4. 絕卓♸雭雿 
4.1 磜䖈㣐㼭ㄤⴔ䋒 

iSpect DIA-10 鯻♭⺎♔簄⭴夷╄劫⿁겖睧氳睧䏧䇜⺎䧝拨㛢熨兣♭鲽车瓇鴲䪷⮜

㞝ꪫ燠璡䷞波䏧յ顠ꦽ䐼Feret波䏧յ⼽ꝚյꝚ㳑奃յ㎐䈲յ僄㛻Ꝛ䈲璡ն✳榫㹢孅ⲁ䒳

겖睧㎂⥽⮇冫硍簊 iSpect DIA- 㵒⶝䤻蕇擻劫⿁䢦⻡겖睧氳䎬敯⽰겖睧丘宆䈲鲽车⮇冫

䇜⺎♔簄⭴䢦僗融陒겖睧氳ꪫ燠璡䷞波䏧⹖⪭☽⹇丘䡘♜鴲䦫䧝ꪫ燠璡䷞波䏧☳㵸⮽㛻㵒

겖睧鲽车瓇鴲䪷⮜┘巖䓪겖睧氳鼨⮇睧䎬攑䏣㞝㎂ 2~㎂ 5 䢦炐ն 

 
㎂ . ⶝䤻蕇擻╈┘巖겖睧睧䎬㎂a 



 

65 

 

 
㎂ . ⶝䤻蕇擻╈┘巖겖睧睧䎬㎂b 

 

 
㎂ . ⶝䤻蕇擻╈┘巖겖睧睧䎬㎂c 

 



 

66 

 

 
㎂ . ⶝䤻蕇擻╈┘巖겖睧睧䎬㎂d 

✳榫 DIA- 鲽车⮇冫劫⿁╈䢦僗孲篺孲鵠娢氳겖睧齉⚢逈䦁拨阭䎓┖全鯻♭鵠鲋

舅ⲁ簊阞⮇冫⺎㷤炐䢦僗겖睧氳䪷⮜㎂⥽䇜阞畀겖睧氳睧䏧⮇䄭ն㲓뀰篾冽侁炐☳劫⿁

睧䎬㎂⺎♔䐂湳劫⿁╈氳겖睧䎬敯┘鈺⮟⺱休㰇循㵽ꄈ睧䏧鰏㛻┦䎬敯┘鈺⮟氳겖睧劫

⿁氳겖睧丘宆䈲╙  ╄/mLն⺎♔✳榫鯻♭氳阞畀Ⱶ耇簊阞┘⺱睧䏧葶㍴겖睧氳奃❇

┘⺱睧䏧葶㍴紮겖睧丘䩺簊阞㞝辑  䢦炐ն 

辑 . ⶝䤻蕇擻╈┘巖겖睧睧䏧簊阞辑 

簊阞兣♭ 겖睧丘宆䈲╄/mL 氬⮇奃% 

X μm  . 

 μmX μm  . 

X μm  . 

X μm  . 

嫱X 创辑ꪫ燠璡䷞波䏧ն 

4.2 곾磜㕐䏞ⴔ區 

 
㎂ . ⶝䤻蕇擻╈┘巖겖睧㎐䈲-ꪫ燠璡䷞波䏧⮇䄭㎂┕㎂⽰겖睧╄丘-ꪫ燠璡䷞波䏧⮇䄭㎂┖㎂ 
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㎂  ╙⶝䤻蕇擻╈┘巖겖睧㎐䈲-ꪫ燠璡䷞波䏧⮇䄭㎂⽰睧䏧⮇䄭㎂ն㎐䈲-ꪫ燠璡䷞波

䏧⮇䄭㎂╈篠㏿剝㎐䈲Circularity辑炐겖睧㎐䎬氳爊䈲㎐䈲飉䫙鲤  辑炐겖睧飉㎐ն

般㏿剝╙겖睧氳ꪫ燠璡䷞波䏧ն融陒鯻♭⺎♔㲓朆㵒攑㲋葶㍴兣♭┖겖睧╄丘յ奃❇⽰㎐䈲

璡氳舅ⲁ簊阞⮇冫ն鲹ꄅ╞❇㞝┖㎐䈲循 .~. ♔㛚ⷊ䎬敯┘㛫㎐氳겖睧鵠鲋鯻♭

舅ⲁ阞畀⪭奃❇㞝┖辑  䢦炐ն 
辑 . ⶝䤻蕇擻╈┘巖겖睧㎐䈲簊阞辑 

簊阞兣♭ 겖睧丘宆䈲╄/mL 氬⮇奃% 

.Y.  . 

.Y.  . 

Y.  . 

Y.  . 
嫱 Y 创辑㎐䈲ն 

5. 絕雿 
儗乄✳榫㹢孅ⲁ䒳겖睧㎂⥽⮇冫硍簊 iSpect DIA- 㵒⶝䤻蕇擻╈┘巖겖睧鲽车⮇冫

⺱休藜湳▽⶝䤻蕇擻╈┘巖겖睧氳睧䈲յ睧䎬⽰겖睧㎐䈲璡⟔䕜ն㲓뀰篾冽辑伺院⶝䤻蕇

擻劫⿁╈氳겖睧䎬敯┘鈺⮟⺱休㰇循㵽ꄈ睧䏧鰏㛻┦䎬敯┘鈺⮟氳겖睧ն㹢孅 iSpect DIA-

 ⲁ䒳겖睧㎂⥽⮇冫硍簊⺎냖䷞氳㵒榟擻劫⿁䢦⻡겖睧鲽车䒍鵮⮇冫循藜⹧겖睧㶸㵑յ

䎬敯氳簊阞⡬♔⹖겖睧丘宆䈲⟔䕜氳⺱休榫䢓鲸⺎劯䩺꧎姳㵒劫⿁╈┘⺱睧䎬氳겖睧鲽车

簊阞㲓朆㵒榟擻劫⿁╈겖睧氳䎬敯յ겖睧丘宆䈲⽰䡗⮇陃⮷氳簧⺭⮇冫╙榟擻蕇氳溿⹠

䬠❠Ⲃⱱն  
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7 䀙峸⸓䙖곾磜㕃⫸ⴔ區禹絡 iSpect DIA-10 崵霚䎁䪓稇

呋ㅷ⚥涸♶很䚍䗎磜 

䶰 銳儗乄✳榫㹢孅ⲁ䒳겖睧㎂⥽⮇冫硍簊 iSpect DIA-10 䋧环▽䇕䣼碜蕇⿁╈┘巖䓪䐭

睧氳融陒亡嫏⮇⮷融陒▽✳榫것惉㵟嫱㵤⽰重冷椿⤴㰇氳䇕䣼碜劫⿁╈┘巖䓪䐭睧ն

㲓뀰篾冽辑伺重冷椿⤴㰇氳䇕䣼碜劫⿁╈㰇循㵽鼨⮇氳䎬敯┘鈺⮟䐭睧것惉㵟嫱㵤

⤴㰇氳䇕䣼碜劫⿁╈┘巖䓪䐭睧㏰╙㎐䎬✳榫것惉㵟嫱㵤⤴㰇氳劫⿁╈┘巖䓪䐭睧丘

金㛻◇✳榫重冷椿⤴㰇氳劫⿁ն㹢孅ⲁ䒳겖睧㎂⥽⮇冫硍簊 iSpect DIA-10 循藜⹧䇕䣼碜劫

⿁╈┘巖䓪䐭睧丘ꄈ宆䈲⺱休鲸耇波䫙鈸㴕䐭睧氳睧䎬敯⬅䇜藜䐂┘巖䓪䐭睧氳睧䈲

⟔䕜ն院♙䳩⛼甏➘丘䩺牔㲋⺎䒍鵮藜⹧䇕䣼碜╈┘巖䓪䐭睧氳겖睧⟔䕜ն 
Ⱒꝶ霒䇕䣼碜  ┘巖䓪䐭睧  것惉㵟嫱㵤  重冷椿 

 

䇕䣼碜佭┉眷僗榟擻孨䓪氳矵資氫僗䤻檫夽յ䤱⯆篱㘍墼յ隀荣⩦橻⹖䤻羆

歴⛼榫ն꣮浔⮇查榟擻㰣⹖ DNA ꄆ篯䤗儛┘亇ꪵ亍, 䄖僗㛻䤉榫◇䤻羆歴յ䤻檫夽氳냖

䷞䇕䣼碜陛榟㍕塝䇕䣼碜仼沠⹨⮽几♜氳䇯嫚⪩嫱ն 

泘⯥䇕䣼碜䅻鈷ⴎ逸䎬䌋╚金僗蕇榫朔桔椿ⴎ逸⽰것惉㵟嫱㵤璡ն榺◇것惉㵟嫱㵤

╚金榫◇㵸㳋ꄈ嫱㵤⯘氳ⴎ逸㰇⤴僗䳩⛼甏➘䒍鵮յ⯘ꄈ固漶⽰꡹⛦娤刌璡⚝ⲡ

循榟擻蕇⽰橻萔璡蕇겅㓊僗䇯嫚榫鵎ն╙⟊阾것惉㵟嫱㵤氳孨㖢耇循朔桔肳⛮⫂帑ⲁ

舅㞝鵠䅻金㵒Ꙟ留⫂肳⽰嚆翶孨㖢鲽车漂孨⴬㚲杼ն循蕇擻⤴㰇⽰鲡鰟鲋爊╈循㛚ⱱ

⛼榫┖漂媧⚢⺸蕇擻╈鱻燰ն榺◇漂媧┚姢┘◎巖漂媧⚢循蕇擻╈䎬䡗漂媧幎ն循漂媧

幎氳⛼榫┖蕇擻╈氳資氫顏⺎耇⚢⹠榟纺꥘簒縡䎬䡗┘巖䓪䐭睧ն循蕇擻╈氳┘巖䓪

䐭睧鲽⪍几⛮⺵⺎耇⚢䌖⹠轑剫յ鲋䷨⹛䈒⽰懷⸊⹛䈒璡┘荂⹛䈒⷇㲺几⛮⢹䉔ն㍕

塝僗䑒金㵒것惉㵟嫱㵤⤴㰇氳蕇擻╈氳┘巖䓪䐭睧鲽车压融ն 

儗乄ꃾ榫㹢孅ⲁ䒳겖睧㎂⥽⮇冫硍簊 iSpect DIA-10 ⮇⮷㵒朔桔椿ⴎ逸⽰것惉㵟嫱㵤

⤴㰇氳䇕䣼碜劫⿁鲽车融陒 iSpect DIA- ⺎融ꄈ僄㵸⛮燠╙  μL 氳劫⿁劫⿁寕縵

ꄈ㵽㍕塝⺎㵒燵籬劫⿁鲽车融㲋ն 

1. 㹊낉鿈ⴔ 
1.1 ⟉㐼 

㹢孅ⲁ䒳겖睧㎂⥽⮇冫硍簊 iSpect DIA-10 
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㎂ . ⲁ䒳겖睧㎂⥽⮇冫硍簊 iSpect DIA- 

1.2 㹊낉㐼渓⿺霚⵫ 

1 mL燰尔减⹖减㜍 

2. 呋ㅷ涸⵸㢅椚 
重冷椿⤴㰇劫⿁榺◇劫⿁╙㍾⛮䧝拨陱伺░金姳⺸椿⫂塑⪍ 1 mL 飃篚姢✳劫⿁

㛄巖䯺ⴇ⺵✳榫燰尔减波䫙⻹⹧劫⿁巖尔䬤⪍ iSpect DIA-10 ♙鲽劫⹾⺵舅ⲁ融陒ն 

것惉㵟嫱㵤⤴㰇劫⿁✳榫燰尔减波䫙⻹⹧劫⿁巖尔䬤⪍ iSpect DIA-10 ♙鲽劫

⹾⺵舅ⲁ融陒ն 

3. 呋ㅷ崵霚 
✳榫燰尔减波䫙⻹⹧劫⿁䬤⪍♙鲽劫⹾⺵舅ⲁ融陒融㲋兣♭㞝┖ 

辑 . iSpect DIA- ⮇冫兣♭重冷椿⤴㰇劫⿁ 

⹇丘 ⹇丘阻㲋 

䅡 鵮 曎 10 fps 

鲽劫⛮燠 800 μL 

䡗⥽ꠥ⡬ 110 

嬇     鵮 0.1 mL/min 

辑 . iSpect DIA- ⮇冫兣♭것惉㵟嫱㵤⤴㰇劫⿁ 

⹇丘 ⹇丘阻㲋 
䅡 鵮 曎 10 fps 
鲽劫⛮燠 400 μL 
䡗⥽ꠥ⡬ 110 

嬇     鵮 0.1 mL/min 

4. 絕卓♸雭雿 
4.1 ♶很䚍䗎磜磜䕎ㄤ䗎磜侨崽䏞崵霚 

iSpect DIA-10 鯻♭⺎♔簄⭴夷╄劫⿁겖睧氳睧䏧䇜⺎䧝拨㛢熨兣♭鲽车瓇鴲䪷⮜

㞝ꪫ燠璡䷞波䏧յ顠ꦽ䐼Feret波䏧յ⼽ꝚյꝚ㳑奃յ㎐䈲յ僄㛻Ꝛ䈲璡ն✳榫㹢孅ⲁ䒳

겖睧㎂⥽⮇冫硍簊 iSpect DIA- ⮇⮷㵒것惉㵟嫱㵤⽰重冷椿⤴㰇氳䇕䣼碜劫⿁╈┘巖䓪

䐭睧氳䎬敯⽰겖睧丘宆䈲鲽车⮇冫鲸耇藜䐂䢦僗融陒┘巖䓪䐭睧氳ꪫ燠璡䷞波䏧⹖⪭☽⹇

丘ն鴲䦫䧝ꪫ燠璡䷞波䏧☳㛻⮽㵸㵒겖睧鲽车瓇鴲䪷⮜重冷椿⤴㰇䇕䣼碜劫⿁╈┘巖䓪䐭
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睧氳睧䎬㎂㞝㎂ 2-㎂ 5 䢦炐것惉㵟嫱㵤⤴㰇䇕䣼碜劫⿁╈┘巖䓪䐭睧氳睧䎬㎂㞝㎂ 6-

㎂ 9 䢦炐ն 

 
㎂ . 重冷椿⤴㰇䇕䣼碜劫⿁╈┘巖䓪䐭睧睧䎬㎂ 

 
㎂ . 重冷椿⤴㰇䇕䣼碜劫⿁╈┘巖䓪䐭睧睧䎬㎂ 
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㎂ . 重冷椿⤴㰇䇕䣼碜劫⿁╈┘巖䓪䐭睧睧䎬㎂ 

 
㎂ . 重冷椿⤴㰇䇕䣼碜劫⿁╈┘巖䓪䐭睧睧䎬㎂ 
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㎂ . 것惉㵟嫱㵤⤴㰇䇕䣼碜劫⿁╈┘巖䓪䐭睧睧䎬㎂ 

 
㎂ . 것惉㵟嫱㵤⤴㰇䇕䣼碜劫⿁╈┘巖䓪䐭睧睧䎬㎂ 
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㎂ . 것惉㵟嫱㵤⤴㰇䇕䣼碜劫⿁╈┘巖䓪䐭睧睧䎬㎂ 

 
㎂ . 것惉㵟嫱㵤⤴㰇䇕䣼碜劫⿁╈┘巖䓪䐭睧睧䎬㎂ 

✳榫 DIA-10 鲽车⮇冫劫⿁╈䢦僗孲篺孲鵠娢氳겖睧齉⚢逈䦁拨阭䎓┖全鯻♭鵠鲋

舅ⲁ簊阞⮇冫⺎㷤炐䢦僗겖睧氳䪷⮜㎂⥽䇜阞畀겖睧氳睧䏧⮇䄭ն㲓뀰篾冽侁炐重冷椿

⤴㰇氳䇕䣼碜劫⿁╈㰇循㵽鼨⮇氳䎬敯┘鈺⮟䐭睧劫⿁氳겖睧丘宆䈲╙ 1766 ╄/mL ն것

惉㵟嫱㵤⤴㰇氳䇕䣼碜劫⿁╈┘巖䓪䐭睧㏰╙㎐䎬劫⿁氳겖睧丘宆䈲╙ 5190 ╄/mLն 

4.2 磜䖈㣐㼭ㄤⴔ䋒 

重冷椿⤴㰇䇕䣼碜劫⿁╈┘巖䓪䐭睧氳睧䏧⮇䄭㎂㞝㎂ 10 䢦炐것惉㵟嫱㵤⤴㰇䇕

䣼碜劫⿁╈┘巖䓪䐭睧氳睧䏧⮇䄭㎂㞝㎂ 11 䢦炐ն 
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㎂ . 重冷椿⤴㰇䇕䣼碜劫⿁╈┘巖겖睧㎐䈲-ꪫ燠璡䷞波䏧⮇䄭㎂┕㎂⽰겖睧╄丘-ꪫ燠璡䷞波䏧⮇

䄭㎂┖㎂ 

 
㎂ . 것惉㵟嫱㵤⤴㰇䇕䣼碜劫⿁╈┘巖겖睧㎐䈲-ꪫ燠璡䷞波䏧⮇䄭㎂┕㎂⽰겖睧╄丘-ꪫ燠璡䷞

波䏧⮇䄭㎂┖㎂ 

✳榫鯻♭氳阞畀Ⱶ耇簊阞┘⺱睧䏧葶㍴┘巖䓪䐭睧氳奃❇篾冽㞝辑 3 䢦炐ն 
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辑 . 䇕䣼碜劫⿁╈┘巖겖睧睧䏧簊阞辑 

簊阞兣♭ 

重冷椿⤴㰇䇕䣼碜劫⿁ 것惉㵟嫱㵤⤴㰇䇕䣼碜劫⿁ 

겖睧丘宆䈲

╄/mL 
氬⮇奃% 

겖睧丘宆䈲

╄/mL 
氬⮇奃% 

X μm  .  . 

 μmX μm  .  . 

X μm  .  . 

X μm  .  . 
嫱X 创辑ꪫ燠璡䷞波䏧ն 

5. 絕雿
儗乄✳榫㹢孅ⲁ䒳겖睧㎂⥽⮇冫硍簊 iSpect DIA-10 㵒䇕䣼碜╈┘巖겖睧鲽车⮇冫⺱

休藜湳▽┘⺱ⴎ逸眷㑔䇕䣼碜劫⿁╈┘巖겖睧氳睧䈲յ睧䎬⽰겖睧宆䈲璡⟔䕜ն㲓뀰篾冽

辑伺✳榫것惉㵟嫱㵤⤴㰇氳劫⿁╈┘巖䓪䐭睧丘金㛻◇✳榫重冷椿⤴㰇氳劫⿁ն㹢孅

ⲁ䒳겖睧㎂⥽⮇冫硍簊 iSpect DIA-10 循藜⹧䇕䣼碜劫⿁╈┘巖䓪䐭睧丘ꄈ宆䈲⺱休鲸耇

波䫙鈸㴕䐭睧氳睧䎬敯⬅䇜藜䐂┘巖䓪䐭睧氳睧䈲⟔䕜ն院♙䳩⛼甏➘丘䩺牔㲋

鵠鲋㵒蕇擻劫⿁╈겖睧氳䎬敯յ겖睧丘宆䈲氳簧⺭⮇冫⺎╙蕇擻氳溿⹠յⴎ逸秉鲽⽰鲡

鰟兣♭漶阡璡䬠❠熭㰣氳丘䩺䶺䱹ն 
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痦㔋畎 蚋欽鳇俱ⴔ區 
蕇榫鰑乢佭䧗循⯆⯘㚲亡阻阞休╙鉯⬀⯆⯘氳䡗㑔䓪յ僗䷞䓪յ牔㲋䓪յ㱧噪䓪塑⪍

㚲亡╈ꢝ╚蕇♔㛚氳┉⮊蕇榫擻乢氳簊燢僗顲䎬յ⩘䎎鰉⛮յ䬠냖牔㲋䓪յ㘍巖յⲂ巖յ

簾䫝ꄂ璡ꄆ金Ⱶ耇ն蕇榫鰑乢┘☢顲◀蕇擻┉㲋⯘㑔⩘䎎蕇擻⯆⯘氳㓹滼免乢⽰ꄆ金篯䡗

鼨⮇█㵒䬠냖蕇擻氳橚䷞յ꡹⛦┘荂⹛䈒僗ꄆ金䏆⿏┚蕇擻氳║䈃橚䷞յ榟擻⮵榫䈲յ

夽Ⱌ⛼榫璡㳢⮊注⪩ն㍕塝榟擻⯆⿁⯆鵲鲋爊╈䢦✳榫氳⸊鰑免乢氳顏ꄈ佭㲓朆蕇⿁㱧噪յ

냖䷞氳㓹滼㵒⯆⿁氳㱧噪䓪⽰牔㲋䓪僗波䫙氳䏆⿏ն 

╙⟊阾蕇榫鰑乢氳㱧噪塑䍠蕇榫鰑乢氳顏ꄈ䫝⯆䡘㎁舅  䇗瑭┉撷վ╈㎁蕇⪯տ

䷅鰉蕇榫鰑乢⿁熨䋯㡏舘  䇗撷վ╈㎁蕇⪯տ䣲⩘▽蕇榫鰑乢氳蕇⪯剝固⛮硍

䇗撷蕇⪯㵨蕇榫鰑乢䧝⯆⯘榫鵎յ鰑乢⛼榫⽰簄蕇鵎䏧⪦⮇└眷䷅䎓蕇榫鰑乢  熨剝

固┚鵠⮟眷剝固⺭䇜⶝里䎬䡗▽վ╈㎁蕇⪯տ瑭㍌鼨ն⮽泘⯥  撷վ╈㎁蕇⪯տ蕇榫鰑

乢剝固⛮硍催塑㱮㚷鱳⮽▽蕇榫鰑乢循⪩꜄顏ꄈ㷯䓪┕⽰循⯆⯘╈⹠䨅氳Ⱶ耇䓪┕┼亡ꪫ

氳金姳⺱休⟤队撷簒簘䣲㛻蕇榫鰑乢⿁熨剝固氳䷅鰉亍㘍  ╄յ⟤队  ╄亍㘍蕇

榫鰑乢䧗㵗⸊⮟  ╄⟤队蕇榫鰑乢鵠⮟⽰䧗㵗⸊⮟⺨  ╄ն榺塝⺎鈷䡘㎁㵒蕇榫鰑乢沪

留氳ꄆ鈼爊䈲┘亇䬠냖循◲⿁溿⯆յ榟◲յ✳榫յ压뀰յ沪涎留杼♔⹖孲鵠璡朅荣金姳催

塑┽劲ն 

╙鲜⺭㎁械蕇榫鰑乢顏ꄈ┚留杼金姳㹢孅⹠䨅◲⿁䤗儛⚝ⲡ┘亇䫠鲽亍䤗儛յ亍◲

⿁䈒榫Ⲃⱱ塑䒍䫠鲽蕇榫鰑乢车┯냖顏ꄈ⹠㷤ն儗珖荣㵨㵒㹢孅尔顏յ妰注┚㓹顏鰑Ⲃ忂

⩞鉯⻹榾熊괎车休ꠑ顏隮㵒榟擻䤗儛蕇擻鰑乢⮇冫氳䈒榫终❇鲽车☮篸╙蕇榫鰑乢氳⮇冫

压融䬠❠㛢熨⮇冫䣆夀ն 
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1 LC-MSMS 㹁ꆀꅾ絆➃涯➝稇⚥⼧✳掬㛇炻ꃑꛧ 

䶰 銳儗乄榫 LCMS- ⹠㷤▽ꄆ篯几氫☮碜╈ⶇ◅戇㓹漰ꁂ ꙶSDS⻡ꄈ融㲋氳亡嫏ն

儗亡嫏僗催㞑氳䤻㓹顏䇕䣼耇ⱱյ催냖氳鴲䦫䓪⽰愓䷨䈲ն儗亡嫏硍簊縓㴕▽孲ⲁ注⽰荈

隮刼㵒㼉䎬愓䷨䈲氳䏆⿏䇜硍簊㵒奃▽┘⺱䬠⹧巖⯘沩巖尔յꁂ巖尔յ澜巖尔⽰光

肖姢巖尔㵒融㲋篾冽氳䏆⿏նꢝ荈隮յ顏隮兣♭⽰⯥㚲杼巖⯘♔㛚儗亡嫏鲸縓㴕▽塑剝

㍑䷅յ融陒瞿㳢䈲յ鲽劫ꄆ㛄䓪յ愓䷨䈲⽰篪䓪葶㍴璡⹇丘ն⪭╈㍑䷅曎縓㴕▽⸊尔⽰䡗

⿁┼熨㓹顏㵒 SDS 融㲋氳䏆⿏♔⹖䡗⿁╈┘⺱宆䈲 SDS塑剝 %%⽰ %塑

剝㍑䷅曎ն篾冽侁炐儗亡嫏僗鰏㳑氳篪䓪葶㍴յ鰏㞑氳ꄆ㛄䓪㼉ꪫ燠 RSD% <%յ

鰏㞑氳㍑䷅曎%-%⽰鰏냖氳压融愓䷨䈲鲽劫  µL 䢦䐂 LOQ ╙ . µg/Lն儗

亡嫏愓䷨䈲奃䄖䥊鷺氳碭㛚⮇⩞⩞䈲嫏յ妰注荈隮嫏⽰䄖䥊鷺氳 LCMS 融⪭㱚㓹顏╈ SDS

⻡ꄈ氳亡嫏⮇⮷냖 յյ ⠙ն 

Ⱒꝶ霒LC-MS/MS  ꄆ篯几氫☮碜  ⶇ◅戇㓹漰ꁂꙶ  SDS 

 

辑ꪫ孨䓪⯘ⶇ◅戇㓹漰ꁂꙶSDS佭䅻榫氳榟擻⯆⿁㶗⪭佭資氫眷榟擻⯆⿁Ⲃ巖

⯘耇即鲽資氫巖鉯䇜簟䧏資氫劫⿁氳牔㲋䓪ն⛙鲋ꄈ氳 SDS ⚢㵒几⛮◲榟Ⱌ⛼榫㍕塝

䈒㵨 SDS 榫ꄈ䫝⯆循伺漶氳㱧噪葶㍴⫂ն塝㛚循ꄆ篯資氫氳顏ꄈ剝固溿狓姻䔅⹠朆榫

돳陒⯘嫏压融篱蘆⫂夽碜⻡ꄈ⽰榫䤱蘆㎕嫏融㲋墧⛸䤻榟碜孨䓪休压⿁╈氳 SDS 㵒㲓뀰

篾冽僗䇕䣼䑒걺㵨⪭╈氳 SDS 燵ꄂ⮽┉㲋氳宆䈲⺵䣉耇䪷ꢝ䇕䣼ն仰阷沪䫝◲⿁╈ SDS

⻡ꄈ鲸佭鹵⩦⪭㵒ꄆ篯資氫融陒篾冽氳䏆⿏㏰꧎金㵒◲⿁╈ SDS 氳⻡ꄈ鲽车融㲋ն 

SDS 佭┉熨碭㛚⻹䷅䍐氳⴬⺭擻㞝㎂ ꥈ♔鵠鲋碭㛚压融波䫙压融ն䌫伺菑璡

⹠㷤▽┉熨⺿⺍噸刌荈嫏轧榟 SDS ⺵榫碭㛚⮇⩞⩞䈲阞鲽车融陒ն院亡嫏循┉㲋爊䈲┕

鉯⬀▽ SDS 氳⻡ꄈ融㲋ꠋ겗压融꡿LOD╙  mg/Lն⛙院亡嫏ꥈ♔鹵⩦轧榟亡嫏氳⪦

⺱籬憠㞝融㲋篾冽佄⹨㓹顏䇕䣼⽰轧榟陒⯘⿁顏䏆⿏յ轧榟䷞曎篾冽䏆⿏氳ꠋ겗նShende

璡榫沩ꁂ姢鉯⺵䬠⹧ SDS ꡹鉯◲擻 n-ⶇ◅ꁣ⫋榫妰注荈隮GC压融 n-ⶇ◅ꁣ⻡ꄈ☳

縡⹛䫠劫⿁╈ SDS ⻡ꄈ氳亡嫏鲽车融陒䇜㵨院亡嫏榫◇耭腑慉㍌刻橻萔 AյCյW ⽰ Y ╈

SDS 氳⻡ꄈ融㲋ն院亡嫏鲋爊竴枍┦融㲋篾冽⹨姢鉯鯸䩦䷞曎յ鯸䩦◲擻循沩ꁂ╈牔㲋䓪յ

䬠⹧䷞曎璡䏆⿏ն愓䷨䈲注㵒◇轧榟-碭㛚⮇⩞⩞䈲嫏仰伺侁䬠ⶍLOD ╙ . mg/Lն䢎

⩞柌璡⹠㷤▽┉熨냖䷞尔注荈隮-顏隮嫏融㲋ꪝ䄭⺚☽撴╈ SDS 氳⻡ꄈն院亡嫏仰꧎轧榟

䳩⛼甏⶝⛙䢦榫氳 SIM 压融亡䌋䤻䇕䣼耇ⱱ䄑佄⹨⮇查ꄈ注鲤⴬⺭擻氳䏆⿏㵗舚䈒㵒

㛄儷㓹顏╈ SDS 氳压融鰏╙㍮ꥈն塝㛚院亡嫏鲸㰇循篪䓪葶㍴鰏狸.- mg/L亡嫏

愓䷨䈲仰伺漶丘䩺䥊鷺璡┘餉ն 

簧┕䢦鳮僗䑒金⹠㷤┉熨⯥㚲杼甏⶝յ䤻䇕䣼耇ⱱ䍠յ愓䷨䈲냖յ鴠⺭㛄儷㓹顏╈ SDS

⻡ꄈ融㲋氳亡嫏ն儗乄⹠㷤氳냖䷞尔注╏纭顏隮嫏⺎䈒㵒┕鳮金姳鴠⺭ꄆ篯几氫☮碜╈
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ꠑ⿁⽰䡗⿁╈ SDS 氳⻡ꄈ融㲋ն

 
㎂ . SDS 篾冘 

1. 㹊낉鿈ⴔ 
1.1 ⟉㐼 

LC-AD냖始◅⩕嬇SIL-ACMP舅ⲁ鲽劫CTO-AC刼峪畴CBM-A

硍簊䫝⯆; LCMS-(└ꄆ㍌冓儼顏隮♙)鿥 ESI 榾熊嶏; LabSolutions Ver. .荈

隮泳⛼珇ն 

1.2 ⴔ區勵⟝  

荈隮兣♭ 

荈 隮 刼Kinetex C (. x  mm, 

. µm) 

孲 ⲁ 注A- mM NHAc +.%FA 姢

巖尔B-.%FA-光肖 

刼    峪˳   

印    䈲鈷辑  

孲    鵮. mL/min 

鲽劫⛮燠 µL 

鲽劫岳嬲└饟岳嬲亡䌋R-R-R 

顏隮兣♭ 

熊 查 嶏ESI塜嘗䌋 

꧋⴬妰孲鵮. L/min 

䇕揳妰孲鵮 L/min 

뀟槴休ꠑ ms 

䫙⹾峪䈲˳ 

MRM ⹇丘鈷辑  

DL  峪䈲˳ 

䫙⹾榾始. kV 

辑 . 印䈲爊䈌

休ꠑmin B% 

.  

.  

.  

.  

7.0  

辑 . MRM ⹇丘 

擻顏⺳燢 ⯥⛮熊查 ◲擻熊查 뀟槴休ꠑ (msec) Q Pre Bias(V) CE(V) Q Pre Bias(V) 

SDS . 
.*  . . . 

.  . . . 

*辑炐㲋ꄈ熊查 
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2. 呋ㅷ⵸㢅椚 
㵒拨⿁巖尔燢⹧鴠ꄈ SDSSodium dodecyl sulfate顔舅 SigmaCAS #: --

㵒拨⿁榫姢鿥⯆䡗  mg/L 氳头尔㚷榫ն⹧头尔鴠ꄈ榫 .%FA-姢巖尔鵄篒燵ꄂյ鿥

⯆䡗宆䈲╙ - µg/L 葶㍴⫂氳㵒拨⿁巖尔ն 

⸊尔榫  mM 瀠ꁂ沩姢巖尔燵ꄂ舘  mL鿥䡗⸊尔头尔ն⹧  µL 头尔榫  

mM 瀠ꁂ沩姢巖尔鵄篒燵ꄂ  ⠙╈ꠑ巖尔⹧╈ꠑ巖尔  µL塑  µL 光肖岝

ⴇ⺵ r/min熊䑐  min⹧┕岳尔⮇冫ն 

䡗⿁榫  mM 瀠ꁂ沩姢巖尔巖鉯⮽  mL鿥䡗䡗⿁头尔ն⹧  µL 头尔榫  

mM 瀠ꁂ沩姢巖尔鵄篒燵ꄂ  ⠙╈ꠑ巖尔⹧╈ꠑ巖尔  µL塑  µL 光肖岝

ⴇ⺵ r/min熊䑐  min⹧┕岳尔⮇冫ն 

塑剝㍑䷅⹧㵒拨⿁头尔  µLյ塑⪍  µL 姢⽰  µL 光肖㵒拨⹧  µL 劫

⿁յ塑⪍  µL 姢⽰  µL 光肖劫⿁⹧  µL 劫⿁յ塑⪍  µL 㵒拨⿁头尔⽰  

µL 光肖岝ⴇ塑剝劫⿁ն㵨♔┕巖尔♔  r/min 熊䑐  min ⺵⹧┕岳尔⮇冫ն

㍑䷅曎=A 塑剝劫⿁-A 劫⿁/A 㵒拨× % նA泘剝⴬⺭擻㼉ꪫ燠ն㵒拨⿁巖尔

宆䈲╙融陒劫⿁宆䈲氳 %յ%⽰ %ն 

3 .絕卓♸雭雿 
3.1 蒀靶ծ餘靶勵⟝⠏⻊ 

⹧宆䈲╙ 100 µg/L 氳 SDS 剝固巖尔循 m/z100-2000 葶㍴⫂ESI 嶏塜顆熊查⺱休䣴

䬞ն循顆熊查嘗䌋┖䐂⮽ m/z ╙ 265.0 ♔[M-]䎬䌋㰇循氳 SDS ⮇查熊查㼉ն♔院⮇查熊查

㼉╙泘剝循 m/z 50-300 葶㍴⫂鲽车㛢澛䲖榾始CE┖氳◲擻熊查䣴䬞鴲䦫⿏䈒䍠䈲僄

㛻┦㛢╄ CE ┖㏰牔㲋㰇循氳 97.0 ⽰ 80.0 ⛼╙◲擻熊查ն✳榫 LabSolutions MRM 舅ⲁ⚝

⴬Ⱶ耇䐂⮽ SDS 僄⚝氳 MRM 兣♭㞝辑 1 䢦炐ն鴲䦫⿏䈒僄䍠氳熊查㵒 265→97.0 ⛼╙㲋

ꄈ熊查265→80.0 ⛼╙㲋䓪熊查ն 

SDS ╙䍠ꡗ熊查㳋佄┚⹛注荈隮刼墧槴氳냖耇⛤憠㓹㍙⛼榫⭴朆䦐㶾㼉ն㍕塝㞝

⛰秉ヤ㼉䎬☳縡秉ヤ压融愓䷨䈲佭 SDS ⮇冫荈隮兣♭⚝⴬氳꺙金♳ⱷն儗乄⪦縓㴕▽僗儬

注熨眷⽰姢注塑⯘熨眷㵒㼉䎬氳䏆⿏ն┚榻ꁣ注奃光肖⺎╙ SDS 䬠❠催╙㵒燢氳㼉䎬ն

♔光肖╙僗儬注鲽┉塠縓㴕▽篚姢注յ姢注塑榻ꁂ0.1%⽰姢注塑榻ꁂꛋ-榻ꁂ2 

mM 榻ꁂꛋ-0.01%榻ꁂ㵒 SDS 㼉䎬氳䏆⿏篾冽㞝㎂ 2 䢦炐ն篚姢注兣♭┖荈隮㼉⼑

朆⭴┼鱦㷤㳑氳朆霅姢注塑榻ꁂ⭴朆⯥⛈㼉姢注塑榻ꁂꛋ-榻ꁂ荈隮㼉㼉㳑꡹⛦

┦仰伺侁䦐㶾䡝⯥⛈ն㍕塝鴲䦫光肖⛼╙僗儬注塑榻ꁂꛋ-榻ꁂ氳姢注⛼╙⺁┉注

榫◇ SDS ⮇冫ն 
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W10%=0.087；Tf=1.060

W10%=0.096；Tf=0.622

R.Time(min)

W10%=0.068；Tf=1.134 

 
㎂ . SDS 荈隮兣♭⚝⴬隮㎂W%:%㼉냖㚲㼉㳑; Tf䦐㶾㍕查 

3.2 䲿》勵⟝⠏⻊ 

SDS 䅠僗鰏䍠氳顆榾蕔⺎┚ꄆ篯几氫☮碜資氫氳姏㓹璡塜榾蕔㓹㍙篾⺭㵗舚ꥈ♔逈

巖⯘䬠⹧ն╙▽催╙固漶氳融㲋ꄆ篯几氫☮碜╈ SDS 氳⻡ꄈ꧎㲓朆僄㛻爊䈲䬠⹧劫⿁╈

SDSն儗乄縓㴕▽光肖յ5%榻ꁂյ5%姏姢յ500 mM 光ꁂꛋ(pH =6)⽰ 500 mM 瀠ꁂ◅姄ꙶ

(pH =6.8)⛼╙䬠⹧⯘㵒 SDS 䬠⹧氳䏆⿏篾冽㞝辑 3 䢦炐ն┘⺱䬠⹧巖⯘㏰⺎㲓朆 SDS 氳

䬠⹧⛙瀠ꁂ沩⛼╙䬠⹧巖⯘融䐂氳⻡ꄈ爏냖⮇冫⸊㍕╙瀠ꁂ沩⺎㷚 SDS ┚ꄆ篯几氫

☮碜資氫╯ꠑ氳ꪐ榾⛼榫僗⮵◇ SDS 氳䬠⹧ն㍕塝鴲䦫瀠ꁂ沩⛼╙䬠⹧巖⯘ն 
辑 . ┘⺱䬠⹧巖⯘㵒 SDS 融㲋篾冽氳䏆⿏ 

䬠⹧巖⯘ ⸊尔µg/L 䡗⿁µg/L 

光肖 . . 

%榻ꁂ . . 

%姏姢 . . 

 Mm 光ꁂꛋ(pH =) . . 

 mM 瀠ꁂ◅姄ꙶ(pH =.) . . 

3.3 倰岁㷖罌㻋 

⹧ 1.2 䢦鳮⺨宆䈲㵒拨⿁巖尔䧝拨 1.3 䢦鳮⮇冫兣♭鲽车融㲋ն榫 ASTM 嫏♔泘剝

⴬⺭擻 S/N ┘㵸◇ 3 ⽰ 10 䢦㵒䈒氳宆䈲⮇⮷╙ LOD ⽰ LOQ 宆䈲融䐂儗亡嫏╈ SDS 氳

LOD ╙ 4.67 µg/L(S/N=5.3)LOQ ╙ 9.34 µg/L(S/N=11.0)ն♔䏨融劫⿁㛻舚宆䈲╙╈䑐䄅

⺓⪦⹧ 5-6 ╄宆䈲憠♔宆䈲╙般㏿剝泘剝⴬⺭擻㼉ꪫ燠╙篠㏿剝⺨篯⮇篪䓪㍑䎍亡爊

⹖注⪩硍丘鈷辑 4ն篾冽辑伺⺨篯⮇循縓㴕宆䈲葶㍴⫂篪䓪⪩硍荂㞑R2 㛻◇ 0.999⺨剝

固憠瞿固䈲循 95-105%╯ꠑն 
辑 . ⺨篯⮇泳⛼傪篪⹖注⪩硍丘 

No. ⺳燢 篪䓪葶㍴μg/L 篪䓪亡爊 R 

 SDS .- A = . C -  . 
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⹧냖 µg/Lյ╈. µg/Lյ⛦. µg/L└╄宆䈲氳 SDS 㵒拨⿁巖尔䇖

车鲽劫 5 Ꙟ阞畀泘剝⴬⺭擻氳㼉ꪫ燠注㵒剝固⢏䄑RSD%⮇⮷╙ 2.78%յ1.49%⽰

0.89%⺎席餉㲋ꄈ⮇冫氳꧎姳ն 

儗乄☳┼亡ꪫ縓㴕▽亡嫏氳㍑䷅曎瑭┉յ┘⺱㓹顏㵒㍑䷅曎融陒氳䏆⿏⸊尔⽰䡗⿁

瑭◅յ┘⺱ⷣ械◲⿁╈┘⺱宆䈲氳塑剝㍑䷅ն⪭╈┘⺱㓹顏氳塑剝♔宆䈲㷉╈氳劫⿁篑

500 µg/L╙縓㴕㵒霅縓㴕 100%塑剝⸊尔⽰䡗⿁氳㍑䷅曎⮇⮷╙ 99.8%⽰ 97.2%ն┘

⺱ⷣ械◲⿁╈┘⺱宆䈲氳塑剝㍑䷅80%յ100%⽰ 120%塑剝縓㴕篾冽㞝辑 5 䢦炐仰

阷佭⛦宆䈲鲸佭냖宆䈲塑剝㍑䷅㏰⺎䐂⮽鰏㞑氳㍑䷅曎㍑䷅曎循 93.2%-98.7%╯ꠑն 
辑 . ┘⺱ⷣ械◲⿁塑剝㍑䷅曎 

ⷣ械籁⺙ 劫⿁╈ SDS 宆䈲µg/䶺 
RSD% 

80%塑剝 100%塑剝 120%塑剝 

3 3.9 95.2% 94.5% 95.6% 

2 240.2 94.0% 93.2% 94.6% 

2 376.3 97.9% 98.7% 98.4% 

3.4 呋ㅷ崵霚 
㵨儗亡嫏榫◇ 7 ╄䡗⿁ⷣ械⽰ 1 ╄⸊尔ⷣ械⪦ 24 䤉埠ꄆ篯几氫☮碜╈ SDS 氳⻡ꄈ

融㲋篾冽㞝辑 6 䢦炐⪯㑔荈隮顏隮㎂㞝㎂ 3 䢦炐ն☳篾冽⺎♔洇⭴SDS 循⸊尔⽰䡗⿁

╈氳⻡ꄈ☳⭓ µg/䶺⮽⭓氬 µg/䶺┘璡䇜┦巖尔劫⿁╈ SDS 氳⻡ꄈ侁蜷⛦◇㍾⛮劫⿁ն豓

抆 SDS ╙几╙塑氳陒⯘☳杼阷┕⮇冫䈒院䤉埠䄑䋳鰏㵸ն⛙㲓ꡮ融䐂氳◲⿁╈ SDS ⻡

ꄈ氳䤉埠ꄆ㛄䓪⺎♔洇⮽⺱┉ⷣ械┘⺱䤉埠ꄆ篯几氫☮碜◲⿁╈ SDS ⻡ꄈ䄑䋳鰏㛻榺

◇ SDS 冓㳋佄⻹ꡭ⽰墧槴յ꧎金☳泳荔鲋爊硍簊䪷刧⸊㍕ն 

儗溿狓㶍陒⮇冫▽尔⛮⯆⯘╈ SDS ⻡ꄈ俋鷥⛦◇㍾⛮⯆⯘氳⸊㍕瑭┉յ融陒瞿㳢䈲

ꠋ겗瑭◅յ劫⿁牔㲋䓪ꠋ겗ն儗乄鴲䦫⛦劫⿁ P23յ╈劫⿁ P18յ냖劫⿁ P14

└熨宆䈲䡗⿁巖鉯/燵ꄂ⺵䇖车└埠⹧劫⮇冫融陒 SDS ⻡ꄈ䇜㵒融陒篾冽鲽车 RSD%

阞畀䐂篾冽⮇⮷╙ 5.23%յ0.48%⽰ 0.77%ն㍕塝䪷ꢝ融陒瞿㳢䈲ꠋ겗氳䏆⿏ն鲽┉塠融

陒劫⿁牔㲋䓪䏆⿏巖鉯㍾⛮⺵鲽车巖鉯⺵环ⷊ融陒⽰科糌 5 㛿⺵融陒┼埠融陒篾冽㞝

㎂ 4 䢦炐ն劫⿁巖鉯 5 㛿⺵融陒䐂⮽氳 SDS ⻡ꄈ俋鷥⛦◇环ⷊ融陒篾冽䫠融⺎耇氳⸊㍕

╙巖尔╈氳 SDS 㳋佄⻹ꡭ循劫⿁㳋朔桔┕㵗舚劫⿁巖尔╈㲓ꡮ氳 SDS ⻡ꄈ⬵㵽ն

鲹熨⻹ꡭ⚢꣮休ꠑ氳㘍塑縡㘍塑㍕塝䫠融尔⛮⯆⯘╈ SDS ⻡ꄈ俋鷥⛦◇㍾⛮⯆⯘氳⸊㍕

╙朔桔㳋㵒 SDS 氳⻹ꡭն院朆霅循剝⿁融陒╈█僗⹠朆㞝冽鴲䦫朔桔免顏劫⿁椿科糌

SDS宆䈲꣮科糌休ꠑ㘍塑縡꡹⛦ն 
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辑 . ┘⺱ⷣ㳄ꄆ篯☕氫☮碜◲⿁╈ SDS 氳⻡ꄈ孾㲋 

ⷣ㳄籁⺙ 劫⿁籁⺙ SDS µg/䶺 ⷣ㳄籁⺙ 劫⿁籁⺙ SDS µg/䶺 

⸊尔 P . M P . 

M P  P . 

M P . P . 

P . M P . 

P . M P . 

P . P . 

P . M P . 

P . M P . 

M P  P . 

P . P . 

P . P . 

P . P . 

嫱P ⽰ P ╙尔⛮ 
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㎂ . P ╈ SDS ⻡ꄈ孾㲋 
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㎂ . 劫⿁巖鉯⺵┘⺱融陒休ꠑ㵒融䐂篾冽氳䏆⿏ 

4. 絕雿 
儗乄䋧环▽┉熨 LC-MS/MS 㲋ꄈ亡嫏榫◇ꄆ篯几氫☮碜╈ SDS 氳⻡ꄈ融㲋ն院亡嫏

䌶辍▽朆僗亡嫏氳┘餉篪䓪葶㍴㳑յ愓䷨䈲냖յꄆ㛄䓪㞑յ┦⩦⹨㓹顏䇕䣼⺎榫◇⸊尔

⽰䡗⿁╈ SDS 氳⻡ꄈ融㲋ն 
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2 䎾欽 GC-FID 岁ⴔ區翸㿋唄ꂾ 80 ⚥涸腒肘ꃑゎꆀ 

䶰 銳儗乄䈒榫㹢孅 Nexis GC-鿥㚷愂扸熊查压融FID⹇縓վ╈㎁蕇⪯տ

䇗撷╈氳榻ꀪ⴬⯥㚲杼亡嫏䧝ꪫ燠䎍┉嫏阞畀⮇冫▽䄬す纺㸔卢ꀪ  ╈  熨耏罙ꁂ氳

篯䡗ն篾冽辑伺⺨耏罙ꁂ榻ꀪ⮇熊荂㞑, 瞿㳢䈲㏰㵸◇ % (n=)亡嫏ꄆ朆䓪㏰㵸◇ .%

n= 熨耏罙ꁂ榻ꀪ氳压⭴꡿循 . ~ . µg/mL ╯ꠑնꃾ榫塝亡嫏⮇⮷阞畀全舅└╄

ⷣ械氳䄬す纺㸔卢ꀪ  ╈媧ꁂ氳⻡ꄈ⮇⮷╙ %յ%⽰ %ն 

Ⱒꝶ霒妰注荈隮♙  FID  纺㸔卢ꀪ 80  ⺷峪 

 

纺㸔卢ꀪ ⹒⺳⺷峪 佭┉熨ꪝ熊查㑔辑ꪫ孨䓪⯘ն㱚佭纺姍光懹⸼姢㸔卢ꁣ┚

媧ꁂ鲽车耏⴬⺵䐂⮽氳ն榺◇⺭䡗⸊乢顏ꄈ┘┉纺㸔卢ꀪ  鵠䅻╙岝⺭擻ն奃㞝纺㸔

卢ꀪ  氳⮇查篾冘╈耏罙ꁂ鼨⮇氳篯䡗㛻㛢┘⺱媧ꁂ╙╚金䡗⮇⺱休鲸⻡僗⪭☽耏罙

ꁂ㞝缜雖襛ꁂյ厲哷ꁂյ厲哷媧ꁂյ漲耏ꁂյ◘媧ꁂյ◘띳ꁂ璡ն榺◇纺㸔卢ꀪ  㵒☆

耏䓪蕇擻僗鰏㞑氳Ⲃ巖⛼榫㍕塝䅻逈榫⛼嫱㵤⯘⹖⹾僜尔氳㘍巖⯘䡝□⴬⯘佭┉熨䅻榫

氳蕇擻⯆⯘鰑乢ն⛙鲤䇗全,循║䈃䈒榫╈⭴朆▽┉◙㱧噪䓪ꠋ겗氳䥊鷺㞝鲋䷨յ巖轑璡┘

荂⹛䈒ն溿狓辑伺Ⱌ⛼榫氳◲榟⺎耇饇纺㸔卢ꀪ  氳篚䈲┘냖僗⪩縡融㲋耏罙ꁂ氳篯

䡗循┉㲋爊䈲┕⹛何▽纺㸔卢ꀪ  氳篚䈲ն 

儗乄⹇縓վ╈㎁蕇⪯տ 䇗撷䫠蔘氳└姀⴬潊-榻ꁣ轧榟⴬氳⯥㚲杼亡嫏鹗拨蕇⪯

鈺㲋氳♙兣♭䈒榫㹢孅 GC-FID 䋧环▽纺㸔卢ꀪ  ╈耏罙ꁂ篯䡗氳融㲋亡嫏䇜㵒全

舅  ╄ⷣ械氳纺㸔卢ꀪ  劫⿁鲽车▽融㲋ն 

1. 㹊낉鿈ⴔ  
1.1 ⟉㐼 

Nexis GC- 妰注荈隮♙ 

愂扸熊查压融FID  

1.2 ⴔ區勵⟝  

妰注兣♭ 

荈隮刼SH-Rtx-Wax ( m × . mm 

×. µm 

刼 峪 爊 䈌  ˳_˳/min_˳( 

min)_˳/min_˳(min) 

鲽劫⹾峪䈲˳ 

孲鵮䫝⯆亡䌋䔩篪鵮亡䌋 

篪鵮 cm/s 

鲽劫亡䌋┘⮇孲 

压融峪䈲˳ 

㶾⻻妰孲ꄈ mL/min 

姄妰孲ꄈ mL/min 

狝妰孲ꄈ mL/min 
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2. 呋ㅷⵖ㢊 
2.1 㼆撑ㅷ很巊 

⮇⮷⹧缜雖襛ꁂ榻ꀪյ厲哷ꁂ榻ꀪյ厲哷媧ꁂ榻ꀪյ漲耏ꁂ榻ꀪյ媧ꁂ榻ꀪյ◘媧ꁂ榻

ꀪ┚◘띳ꁂ榻ꀪ氳㵒拨⿁鴠ꄈ塑塜䈞戇⯆䡗 . mg/mL 氳㵒拨⿁岝⺭巖尔ն 

2.2 呋ㅷ⵸㢅椚 

固漶燢ꄈ䄬す⺷峪  劫⿁ .g糌◇  mL ꛻䎬椿╈塑⪍ %姄姍⴬ꙶ榻ꁣ巖尔  

mL循 ºC 姢宺╈塑懷㍑孲  ⮇ꙵ科因塑⪍ %└姀⴬潊榻ꁣ巖尔 mL循姢宺╈

塑懷㍑孲  ⮇ꙵ科因塑塜䈞戇 mL簒簘㍑孲  ⮇ꙵ科因塑⪍ mL 깴⽰姚⴬ꙶ

䨖䯺ꪐ糌䏨⮇㷄⹧┕㷄尔榫姢嬲専  埠夷埠 mL┕㷄尔榫仰姢漰ꁂꙶ䇕揳⺵ⷊ

╙劫⿁巖尔ն 

3. 絕卓♸雭雿 
3.1 ⚁㾩䚍罌㻋 

㎂  佭㵒拨⿁岝⺭巖尔氳荈隮㎂ն⺨耏罙ꁂ榻ꀪ氳⟔䕜⽰⟊槴休ꠑ㞝辑  䢦炐ն⺨荈

隮㼉氳⮇熊䈲㏰㛻◇ .⮇熊荂㞑ն杼阷㖍冏丘䧝媧ꁂ榻ꀪ㼉阞畀냖◇ 席餉վ╈

㎁蕇⪯տ 䇗撷氳金姳ն 

 
㎂ . 㵒拨⿁岝⺭剝固巖尔荈隮㎂. mg/mL 

辑 . ⺨篯⮇⟔䕜 

No. ╈乄⺳燢 葏乄⺳燢 CAS ⺙ ⮇查䌋 ⟊槴休ꠑmin 

 缜雖襛ꁂ榻ꀪ Methyl myristate -- CHO . 

 厲哷ꁂ榻ꀪ Methyl palmitate  -- CHO . 

 厲哷媧ꁂ榻ꀪ Methyl palmitoleate -- CHO . 

 漲耏ꁂ榻ꀪ Methyl stearate -- CHO . 

 媧ꁂ榻ꀪ Methyl oleate -- CHO . 

 ◘媧ꁂ榻ꀪ Methyl linoleate -- CHO . 

 ◘띳ꁂ榻ꀪ Methyl linolenate -- CHO . 

 

5.0 10.0 15.0 20.0 25.0 30.0 35.0 40.0 45.0 50.0 55.0 min

0.0

1.0

2.0

3.0

4.0

5.0

6.0

7.0

uV(x10,000)
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3.2 倰岁礵㺙䏞㹊낉 

瞿漶燢ꄈ┕宿切⪝⺚氳⺷峪 䤉⺙ .g䧝拨 . ╈氳塠끈⯥㚲杼⯆

㚷┉♷劫⿁巖尔ն㏇  㛿⫂鳀簘鲽劫  埠夷埠鲽劫  µL阭䎓⺨耏罙ꁂ榻ꀪ氳⟊槴休ꠑ

⽰㼉ꪫ燠阞畀 RSD%縓㴕亡嫏氳瞿㳢䈲ն篾冽㞝辑  䢦炐䢦僗 RSD%⡬㏰㵸◇ %

亡嫏瞿㳢䈲荂㞑ն 
辑 . 亡嫏瞿㳢䈲篾冽n= 

耏罙ꁂ榻ꀪ ⟊槴休ꠑ RSD% 㼉ꪫ燠 RSD% 

缜雖襛ꁂ榻ꀪ . . 

厲哷ꁂ榻ꀪ . . 

厲哷媧ꁂ榻ꀪ . . 

漲耏ꁂ榻ꀪ . . 

媧ꁂ榻ꀪ . . 

◘媧ꁂ榻ꀪ . . 

◘띳ꁂ榻ꀪ 儔压⭴ 儔压⭴ 

3.3 倰岁ꅾ梡䚍㹊낉 

榫┕宿切⪝⺚氳⺷峪 䤉⺙ 䧝拨 . ╈氳塠끈⯥㚲杼⪦⯆㚷  ♷劫

⿁巖尔夷♷⹧  µL 鲽劫ꃾ榫վ╈㎁蕇⪯տ 䇗撷䫠蔘氳ꪫ燠䎍┉嫏阞畀⺨╄耏罙ꁂ

榻ꀪ氳氬⮇奃⻡ꄈ縓㴕亡嫏氳ꄆ朆䓪ն篾冽㞝辑  䢦炐RSD%㏰㵸◇ .%ꄆ朆䓪荂

㞑ն 
辑 . 亡嫏ꄆ朆䓪篾冽n= 

耏罙ꁂ榻ꀪ ⻡ꄈ% RSD%  

缜雖襛ꁂ榻ꀪ . . 

厲哷ꁂ榻ꀪ . . 

厲哷媧ꁂ榻ꀪ . . 

漲耏ꁂ榻ꀪ . . 

媧ꁂ榻ꀪ . . 

◘媧ꁂ榻ꀪ . . 

◘띳ꁂ榻ꀪ 儔压⭴ 儔压⭴ 

3.4 ⟉㐼唬ⴀꣳ罌㻋 

㵨㵒拨⿁岝⺭巖尔榫塜䈞戇燵ꄂ舘  µg/mL㏇鴲㲋氳⮇冫兣♭┖鲽劫  µL䧝拨  ⠙

氳⟔㉽奃阞畀♙压⭴꡿⮇⮷╙缜雖襛ꁂ榻ꀪ . µg/mL厲哷ꁂ榻ꀪ . µg/mL厲

哷媧ꁂ榻ꀪ . µg/mL漲耏ꁂ榻ꀪ . µg/mL媧ꁂ榻ꀪ . µg/mL◘媧ꁂ榻ꀪ . µg/mL

◘띳ꁂ榻ꀪ . µg/mLն 

3.5 ⟉㐼ꅾ㢕䚍罌㻋 

榫宆䈲╙  µg/mL 氳㵒拨⿁岝⺭巖尔ꄆ㛄鲽劫  埠夷埠鲽劫  µL縓㴕♙氳ꄆ

㛄䓪篾冽㞝辑  䢦炐ն 
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辑 . ♙ꄆ㛄䓪篾冽n= 

耏罙ꁂ榻ꀪ ⟊槴休ꠑ RSD% 㼉ꪫ燠 RSD% 

缜雖襛ꁂ榻ꀪ . . 

厲哷ꁂ榻ꀪ . . 

厲哷媧ꁂ榻ꀪ . . 

漲耏ꁂ榻ꀪ . . 

媧ꁂ榻ꀪ . . 

◘媧ꁂ榻ꀪ . . 

◘띳ꁂ榻ꀪ . . 

3.6 呋ㅷ崵㹁 

䧝拨 . ╈氳⯥㚲杼亡嫏循鴲㲋氳⮇冫兣♭┖融㲋全舅└╄ⷣ械氳⺷峪  劫⿁氳

耏罙ꁂ篯䡗篾冽㞝辑  䢦炐ն媧ꁂ⻡ꄈ飉냖辑伺纺㸔卢ꀪ  氳篚䈲飉냖ն鲹└╄ⷣ械

氳ら⿁╈媧ꁂ⻡ꄈ☳ %-%┘璡ն 
辑 .  ╄ⷣ械⪦  䤉纺㸔卢ꀪ  劫⿁氳耏罙ꁂ篯䡗融㲋 

ⷣ械 䤉⺙ 
耏罙ꁂ篯䡗% 

缜雖襛ꁂ 厲哷ꁂ 厲哷媧ꁂ 漲耏ꁂ 媧ꁂ ◘媧ꁂ ◘띳ꁂ 

┕宿切ⷣ械  .  .  .  .  .  .  儔压⭴ 

⴮◺切ⷣ械 I  .  .  .  .  .  儔压⭴ 儔压⭴ 

⴮◺切ⷣ械 II C 儔压⭴ .  .  .  .  .  儔压⭴ 
 

4. 絕雿 
纺㸔卢ꀪ  ╈媧ꁂ氳⻡ꄈ┚⪭篚䈲碧㳢注⪩鵠鲋㵒纺㸔卢ꀪ  ╈耏罙ꁂ篯䡗氳压

融⺎僗䷞䫝⯆⪭⻡僗氳儷顏⬵⛦║䈃榫蕇氳곽ꢣնꃾ榫㹢孅⪝⺚ Nexis GC- 妰注荈

隮♙篾⺭ FID 压融㱮噪⺎♔㲓朆վ╈㎁蕇⪯տ 䇗撷╈㵒纺㸔卢ꀪ  氳注⪩压融金

姳䳩⛼甏➘յꄆ朆䓪㞑ն 
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3 GCMS 絕ざ SPME Arrow 㹁䚍ⴔ區属庛꣭鍒❡暟 

䶰 銳儗乄䋧环▽ GCMS 篾⺭ SPME Arrow 㲋䓪⮇冫⺷峪꡹鉯◲擻氳⮇冫亡嫏ն⮇冫篾

冽辑伺因誾⟊㰇丘僖⺵氳⺷峪꡹鉯◲擻╚金╙ꂍյꀨյꁂ眷擻顏㞝䈞ꂍյ-鰨ꀨյ

㚗ꁂ璡NIST ら⿁隮䈑压碠注⛎䈲㏰循  ♔┕ն因誾⟊㰇丘㛿氳⺷峪儔压融⮽ꂍյ

ꀨյꁂ璡꡹鉯擻顏ն 

Ⱒꝶ霒⺷峪  ꡹鉯◲擻  SPME 

 

⺷峪 ( Tween)⹒⺳纺姍光懹⸼姢㸔卢ꁣ耏罙ꁂꀪ佭榟擻蕇擻⯆⯘╈✳榫僄䇯嫚氳

辑ꪫ孨䓪⯘╯┉⺎ꡕ塛資氫顏循巖鉯鲋爊╈⹩䓪յ纺꥘յ辑ꪫ⻹ꡭ⽰礯⭍ն 

榟擻⯆⯘╈氳⺷峪⺎♔鵠鲋姍⴬⽰姢鉯鵎䏧꡹鉯ն榺◇⺷峪氳꡹鉯⺎耇⚢䏆⿏資氫顏

⯆⯘氳顏ꄈյⱵ䷞յ㱧噪䓪⽰牔㲋䓪㍕塝蕇⿁沪留鼨ꠅ㵒⺷峪氳䫝⯆瓀樋氳㲗刧仼沠

┽劲♔漶⟊循蕇擻◲⿁氳⟊顏僿⫂⺷峪⻡ꄈ⟊䧏䔩㲋ն 

鲤僿█僗榟擻蕇⚀┯⹛何⺷峪⟊㰇┉夀休ꠑ⺵鵠鲋尔注荈隮♙轧榟-蔿⩞亡嫏仰

嫏压融⮽⺷峪㹢孅ꃾ榫 MALDI-TOF ⮇冫⺵⹠朆⺷峪⮇查ꄈ⭴朆⬵㵸氳飊ⲡ䙬⽏浔⯆⯘

╈⺷峪⹠榟▽꡹鉯㍕塝漶㲋⺷峪꡹鉯⺵氳◲擻▽鉯⪭佭⻖㵒几⛮僗Ⱌ⛼榫佭ꪝ䅻䑒金

氳ն 

儗乄ꃾ榫 GCMS 篾⺭ SPME 鲽劫㲋䓪⮇冫⺷峪꡹鉯◲擻✳榫└⺭┉蚃⹧㖵乢蚃⹧⺷

峪╈㵸⮇查篯⮇䇜✳榫妰注荈隮顏隮♙鲽车⮇冫ն塝亡嫏仰꧎䣆ⲁ⯥㚲杼噪舅ⲁ鲽劫⮇

冫䳩⛼甏➘յ䒍鵮ն 

1. 㹊낉鿈ⴔ 
1.1 ⟉㐼 

妰注荈隮-顏隮纭榫♙GCMS-QP2020 NX 

舅ⲁ鲽劫AOC- 

1.2 ⴔ區勵⟝ 

AOC-6000兣♭

鲽劫亡䌋SPME Arrow 

蚃⹧㖵乢DVB/CarbonWR/PDMS 

䇖辆峪䈲40˳ 

蚃⹧休ꠑ30 min 

鉯冫峪䈲250˳ 

鉯冫休ꠑ2 min

GCMS兣♭ 

鲽劫⹾峪䈲250˳ 

荈隮刼Rxi-5Sil MS(30 m×0.25 

mm×0.25 μm) 

刼峪爊䈌50˳(1 min)_10˳/min_280˳

(5 min) 

鰉妰䫝⯆亡䌋䔩篪鵮䈲36.3 cm/sec 
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鲽劫亡䌋⮇孲鲽劫⮇孲奃10:1 

熊查亡䌋EI 

熊查嶏峪䈲230˳ 

荈隮顏隮䫙⹾峪䈲250˳ 

ꃾ꥘亡䌋Scan45~500 m/z 

1.3 呋ㅷ⵸㢅椚 

固漶燰⹧  mL ⺷峪劫⿁舘걵狝椿㳢㵟篺 AOC-+GCMS ⮇冫ն 

2. 絕卓雭雿 
2.1 瑟涯蒀靶㕃 

㵨懓懭⺵氳걵狝椿始沲⺵┕儬⮇冫䐂⮽狝氫氳荈隮㎂ն 

㎂ . 狝氫荈隮㎂ 

2.2 呋ㅷ 1 蒀靶㕃⿺㹁䚍絕卓 

劫⿁╙˳┖⟊㰇╄僖氳⺷峪劫⿁䧝拨.⮇冫兣♭⮇冫⺵荈隮㎂㞝㎂䢦炐ն鵠鲋

NIST ら⿁隮䈑压碠㲋䓪篾冽㞝辑䢦炐╚金╙ꂍյꀨյꁂ眷⴬⺭擻ն 

 
㎂ . 劫⿁  荈隮㎂ 
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辑 . 劫⿁  㲋䓪篾冽 

No. ⟊槴休ꠑ 

min 
╈乄⺳燢 葏乄⺳燢 CAS ⺙ 㼉ꪫ燠 注⛎䈲 

 . 塜䄕ꂍ Hexanal  -  -    

 . -䈞ꀨ -Heptanone  -  -    

 . 䈞ꂍ Heptanal  --   

 . 塜䈞ꁣ -Heptanol  --   

 . -鰨ꀨ -Octanone  --   

 . 塜鰨ꂍ Octanal  -  -    

 . 鰨ꁣ -Octanol  --   

 . -㚗ꀨ -Nonanone  --   

 . 㚗ꂍ Nonanal  -  -    

 . ⹛䌋--㚗ꂍ (E)--nonenal --   

 . 鰨ꁂ Octanoic acid  -  -    

 . 榻㓹塜鰨ꀨ -Decanone  --   

 . 氣ꂍ Decanal  --   

 . ⹛䌋--氣懹ꂍ (E)--decenal  --   

 . 塜㚗ꁂ Nonanoic acid  --   

 . / -Methyl-hepta-

di l
--   

 . -ⶇ┉懹ꂍ -Undecenal  --   

 . ⹛--ⶇ◅懹ꁂ Trans--

d i id
 -  -    

2.3 呋ㅷ 2 蒀靶㕃⿺㹁䚍絕卓 

劫⿁╙˳┖⟊㰇㛿氳⺷峪劫⿁䧝拨.⮇冫兣♭⮇冫⺵荈隮㎂㞝㎂䢦炐ն鵠鲋

NIST 隮䈑压碠㲋䓪篾冽㞝辑䢦炐╚金╙漂姍戇眷⴬⺭擻⺎耇全嶏╙㰇科⺷峪氳

㖆乢椿ն 

 
㎂ . 劫⿁  荈隮㎂ 
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辑  .劫⿁  㲋䓪篾冽辑 

No. ⟊槴休ꠑ 
min ╈乄⺳燢 葏乄⺳燢 CAS ⺙ 㼉ꪫ燠 注⛎䈲 

1 6.125 儔湳 

2 7.387 ⪠榻㓹朅└漂姍戇 Hexamethyl-
cyclotrisiloxane 541-5-9 5382493 90 

3 7.881 儔湳 

4 8.528 朅◑纺◅榻㓹漂姍戇 Decamethyl-
cyclopentasiloxane 

541-2-6 41422413 87 

5 9.650 ⪚榻㓹朅㍌漂姍戇  
Octamethyl- 

cyclotetrasiloxane 556-67-2 3963202 89 

6 9.913 儔湳 

7 10.987 ⶇ◅榻㓹朅⪠漂姍戇 Dodecamethyl- 
cyclohexasiloxane 

540-97-6 18415712 88 

8 11.745 儔湳 

9 13.209 / Isopropyl 
pentakis(trimethylsilyl) 

71579-69-6 1211903 83 

10 13.974 㵒光姍㓹葋榻ꁂ光ꀪ 4-Ethoxy-ethyl ester 
benzoic acid- 

23676-9-7 4330947 97 

㚷嫱儔湳䧗 NIST 隮䈑压碠注⛎䈲㵸◇ ն 

3. 絕雿 
儗乄䋧环▽ GCMS 篾⺭ SPME Arrow 㲋䓪⮇冫⺷峪꡹鉯◲擻氳⮇冫亡嫏ն⮇冫篾冽辑

伺因誾⟊㰇丘僖⺵氳⺷峪꡹鉯◲擻╚金╙ꂍյꀨյꁂ㞝䈞ꂍյ-鰨ꀨյ㚗ꁂ璡

NIST 隮䈑压碠注⛎䈲㏰循  ♔┕ն因誾⟊㰇丘㛿氳⺷峪╈儔压融⮽ꂍյꀨյꁂ璡꡹鉯

◲擻ն 
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4 䎾欽 MALDI-7090 唬崵翸⛩✳ꃫ PEG23000 涸ⴔ㶩ꆀ⿺

ⴔ䋒 

䶰 銳㓹顏鰑Ⲃ忂⩞鉯⻹榾熊괎车休ꠑ顏隮MALDI-TOF MS佭鲽车纺⺭擻⮇查ꄈ压融⹖

篾冘⮇冫氳䅻榫䣆夀╯┉㱚⺎♔䒍鵮簄⭴纺⺭擻氳顏ꄈ⮇䄭⶝⛮篾冘璡⟔䕜䇜⺎♔僗

䷞㵒纺⺭擻氳珸㓹篾冘鲽车⮇冫ն儗乄✳榫㹢孅 MALDI-♔⹛䌋--[-(-⹤┊㓹葋㓹)-

-榻㓹--◘┮懹㓹]┮◅肖DCTB╙㓹顏⮇冫纺光◅ꁣ PEG,䐂⮽▽⮇

查ꄈ氳⮇䄭⹖⶝⛮篾冘⟔䕜ն 
Ⱒꝶ霒⺐䌋㓹顏鰑Ⲃ忂⩞鉯⻹榾熊괎车休ꠑ顏隮  MALDI-  纺光◅ꁣ ⮇查ꄈ 

 

㓹顏鰑Ⲃ忂⩞鉯⻹榾熊괎车休ꠑ顏隮MALDI-TOF MS僗甏⶝յ䒍鵮藜⹧☳⛦⮇查

⮽냖⮇查⺨熨劫⿁氳⮇查ꄈ⟔䕜氳⚝憠纺⺭擻氳⮇查ꄈ融㲋⹖篾冘⮇冫➘佭⪭⪯㑔䈒榫╯

┉ն㹢孅氳㓹顏鰑Ⲃ忂⩞鉯⻹榾熊괎车休ꠑ顏隮 MALDI-僗괎车饄熊Ꝛ篪䓪嘗䌋

. 眦յ⹛㵤嘗䌋 . 眦յ⮇冫鵮䈲䒍 Hz   nm ㍾䒳忂⩞ꃾ꥘յ♙簟䥉亡

➘True Clean 舅ⲁ UV 忂⩞嶏岳嬲⽰鯻♭席餉  CFR Part  ⺭鈺䓪氳攑憠ն 

纺⺭擻佭榺燢╙⶝⛮氳埠篒⶝⩕ꄆ㛄鳀䫙縡䡗氳⮇查榺◇⪭擻杼⽰⴬㰣䓪顏循⵴㰣յ

蕇㰣璡⺨╄겅㓊⹠䨅浔ꄆ金氳⛼榫ն纺⺭擻氳⮇冫⺎♔✳榫 SEC/GPC ⮇冫յNMR/FT-IR ⮇

⩞嫏璡氳⺨熨⮇冫䣆嫏⪭╈MALDI-TOF 榺◇⺎♔䒍鵮䐂⮽纺⺭擻氳⮇查ꄈ⮇䄭յ㛢⮇丆

䓪♔⹖珸㓹篾冘⟔䕜㍕塝䇯嫚䈒榫◇⯆鵲┯⽰顏ꄈ留杼㲓뀰㲝ն 

PEG 纺光◅ꁣ僗⚝荂氳射帑䓪յ⟊嵸䓪յ⮇丆䓪佭荂㞑氳睳䫙⯘յ䤻ꪐ榾⯘յ刎鯻

⯘循⴬㞧⿁յ⯆蕇յ⴬篏յ嚆翶յ㖆乢յ⫡蕇⹖괐⿁塑泳璡车┯╈㏰僗浔冓╙䇯嫚氳䈒榫ն

儗乄♔⹛䌋--[-(-⹤┊㓹葋㓹)--榻㓹--◘┮懹㓹]┮◅肖DCTB╙㓹顏䈒榫 MALDI-

 ⹖纺⺭擻⮇冫鯻♭ PolymerixSierra Analytics⮇冫▽䅻榫蕇榫鰑乢纺光◅ꁣ 

PEG氳⮇查ꄈ⮇䄭⹖⶝⛮⟔䕜⺎⛼╙纺⺭擻劫⿁⮇冫休氳⹇縓ն 

1. 㹊낉鿈ⴔ 
1.1 ⟉㐼 

㓹顏鰑Ⲃ忂⩞鉯⻹榾熊괎车休ꠑ顏隮♙ MALDI- 

 
㎂ . 㹢孅 MALDI- 顏隮♙ 
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1.2 ⴔ區勵⟝  

隀隍嘗䌋⹛㵤塜熊查嘗䌋 

忂⩞ nm ㍾䒳忂⩞ 

䣴䬞葶㍴m/z - 

忂⩞耇ꄈ- 

耞⫿䌖⭴顏ꄈ Da 

2. 呋ㅷ⵸㢅椚 
⹧劫⿁塑㍌姄⼕モ鿥⯆╙  mg/mL 氳劫⿁泳⛼尔ն⹧  μL 氳劫⿁泳⛼尔յ μL

氳 DCTB 㓹顏巖尔 mg/mLյ μL 鰑Ⲃ沩巖尔 NaTFA  mg/mL 것岝⺭⫋⹧  

μL 岝⺭尔憠꫉舅抆䇕揳⺵㵨꫉冏鴝⪍顏隮⮇冫ն 

3. 絕卓♸雭雿 
⺭杼㓹顏氳鴲䦫璡⯥㚲杼鲋爊佭䏆⿏ MALDI-TOF ⟔⺙辑朆氳╚金亡ꪫն儗㲓뀰鲋爊╈

✳榫纺⺭擻⮇冫䅻榫㓹顏 CHCAյDithranolյTHAP 璡鲽车融陒篾冽辑朆╙劫⿁熊查⴬䷞

冽鰏䄑縡舚仰伺侁泘剝⟔⺙ն篺鲋㛢埠瓇鴲僄⺵鴲㲋 DCTB 㓹顏顏隮㎂⟔⺙荂㞑ն 

PEG 氳顏隮压融篾冽㞝㎂  䢦炐ն劫⿁压融⮽纺⺭擻熊查㼉硍⮜注黨纺⺭⶝⩕

⮇ 查 ꄈ 注 䄑  Da  ⪭ ╈ ⟔ ⺙ 䍠 䈲 鰏 냖 氳 熊 查 㼉 硍 ⮜ 氳 ⮇ 查 ꄈ ⮇ 䄭 ┚ 篾 冘 䌋

CH3O(C2H4O)nC10H11O3N2 注瑞ն劫⿁氳⮇查ꄈ⮇䄭⟔䕜榺纺⺭擻鯻♭ PolymerixSierra 

Analytics⮇冫阞畀նPolymerix 鯻♭⮇冫篾冽鈷辑 ն 

 
㎂ . PEG 劫⿁┉篒顏隮㎂┕m/z -; ┖㷀鼨科㛻 m/z -) 

辑 . Polymerix 鯻♭⮇冫篾冽 

⹇丘 Mn Mw Mz PD DPn DPw DPz Repeat Adduct Series Formula 

篾冽 . . . . . . . CHO Na CHO(CHO)nCHON 
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4. 絕雿 
儗乄䈒榫㓹顏鰑Ⲃ忂⩞鉯⻹榾熊괎车休ꠑ顏隮 MALDI- ⮇冫 PEG波䫙䐂⮽

▽劫⿁氳⮇查ꄈ⮇䄭յ⶝⛮顏ꄈ氳⟔䕜նMALDI- ⛼╙㓹顏鰑Ⲃ忂⩞鉯⻹榾熊괎车休ꠑ

顏隮僗괎车饄熊Ꝛյ⮇冫鵮䈲䒍յ♙簟䥉亡➘⽰鯻♭⺭鈺氳攑憠佭纺⺭擻⮇冫氳僗

ⱱ泳ն  
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5 䎾欽〵䒭 MALDI-TOF 㼆岤㼘⵫⚥鳇俱属庛 80 鵳遤꣭鍒

霉⟟ 

䶰 銳儗乄䋧环▽䈒榫⺐䌋 MALDI-TOF 㵒嫱㵤⯘╈鰑乢⺷峪  鲽车꡹鉯陁刻氳亡嫏ն篾

冽辑伺嫱㵤⯘╈⺷峪  循攑㲋朅㗟┖㳋佄⹠榟꡹鉯鵠鲋奃鰏剝⿁⹖嫱㵤⯘╈⺷峪  氳

⮇查ꄈ⮇䄭⺎♔㵒嫱㵤⯘╈⺷峪  氳꡹鉯爊䈲鲽车陁刻ն院亡嫏甏⶝佄车丘䩺瞿漶յ
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榫┘䎎㵗舚嫱㵤⯘┘荂⹛䈒鲋䷨յ巖轑璡氳䥊鷺ն⺷峪╈☆耏䡗♷ⴎ䦮┘깴⽰耏罙ꁂ

鲹◙┘깴⽰耏罙ꁂⶇ⮇㳋佄姍⴬꡹鉯縡◲榟催㛢氳僗夽䡗♷榺塝縡◲榟氳夽Ⱌ⹛䈒㵨⚢飃
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鉯爊䈲鲽车沪融㵒⟊阾║䈃榫蕇㱧噪舘⪩ꄆ金ն 
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1. 㹊낉鿈ⴔ 
1.1 ⟉㐼 

MALDI- ⺐䌋㓹顏鰑Ⲃ忂⩞鉯⻹榾熊괎车休ꠑ顏隮♙ 

 
㎂ . MALDI- 
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1.2 ⴔ區勵⟝  

隀隍嘗䌋篪䓪塜熊查嘗䌋 

忂⩞ nm ㍾䒳忂⩞ 

䣴䬞葶㍴m/z - 

忂⩞耇ꄈ
1.3 呋ㅷ⵸㢅椚 

⹧⺷峪剝⿁䧝嫱㵤⯘╈⺷峪氳宆䈲奃❇塑⪍榫◇鿥⯆嫱㵤⯘氳簾⫿尔╈⛼╙⺷

峪㵒拨劫⿁ն⹧劫⿁塑姢燵ꄂ⠙⛼╙劫⿁泳⛼尔ն⹧ μL NaTFA└姀光ꁂꙶ mg/mL

憠꫉舅抆䇕揳ն⹧ μL劫⿁泳⛼尔⽰ μL蠤└ꀂ㓹顏巖尔 mg/mL❤埠憠循꫉憠氳

沩篾俘㷄┕舅抆䇕揳⺵㵨꫉冏鴝⪍顏隮⮇冫ն 

2. 絕卓♸雭雿 
2.1 属庛 80 叻ㅷⴔ區 

✳榫㹢孅 MALDI- ⮇冫⺷峪  剝⿁氳┉篒顏隮㎂鈷㎂ ն顏隮㎂╈⺎鈷└╄伺侁

氳 ꙵ䎬熊查㼉瘯⮇⮷╙ m/z -յm/z - յm/z -⪭╈ m/z 

-  ╯ꠑ氳熊查㼉瘯⟔⺙䍠䈲僄냖ն♔院熊查㼉瘯╙❇✳榫 Polymerix 鯻♭鲽车⮇

查ꄈ簊阞⮇冫篾冽鈷辑 注黨┘⺱顏隮㼉注䄑  Da┚⺷峪  氳⶝⛮ CHO ⮇查ꄈ

注瑞ն 

 
㎂ . ⺷峪  剝⿁氳┉篒顏隮㎂ 

2.2 ♶ず㢅椚涸岤㼘巊ⵖ⵫綕Ȿ巊属庛 80 ꣭鍒ⴔ區 

⹧切⵴蕇⚀┯䬠❠氳┼♷嫱㵤尔⯆⯘簾⫿尔劫⿁⟊㰇兣♭⮇⮷╙ ˳  㛿⹖ ˳ 

 㛿䈒榫 MALDI- 鲽车⮇查ꄈ压融顏隮㎂鈷㎂ ⮇查ꄈ簊阞⟔䕜鈷辑 ն榺㎂⺎

鈷˳⟊㰇  㛿休嫱㵤尔╈⺷峪  氳⮇查ꄈ⮇䄭┚剝⿁注奃仰侁蜷⹩⴬⛙ ˳⟊㰇

 㛿休⺷峪  ꄆ㏰⮇查ꄈ伺侁⹩㵸压融⮽ m/z -յm/z - յm/z -

 └╄熊查㼉瘯⪭╈ m/z - 熊查㼉瘯╈ⴎ⻡氳顏隮㼉氳丘ꄈ鰏㛢⺎耇╙⺷

峪  ꡹鉯⺵◲榟氳潨撴ն院篾冽辑伺⺷峪  ┘择牔㲋⹨攑㲋朅㗟䏆⿏㳋佄⹠榟꡹鉯

䈒榫 MALDI- 鵠鲋⮇查ꄈ压融⺎♔㵒佭⻖⹠榟꡹鉯鲽车沪融ն 
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㎂ . ┘⺱⟊㰇兣♭┖氳嫱㵤尔⯆⯘簾⫿尔╈⺷峪  氳┉篒顏隮㎂ 

2.3 ♶ずㅷ晥㢴銯➭饋岤㼘巊⚥属庛 80 ⴔ㶩ꆀⴔ區 

☳䄬㏜┕顔入└熨┘⺱⿁撿氳㛢重☽颂嫱㵤尔䈒榫 MALDI- 鲽车⮇查ꄈ⮇冫压

融篾冽鈷㎂ ն☳篾冽全洇⿁撿  ┚⿁撿  ⺷峪  氳⮇查ꄈ⮇䄭注奃剝⿁仰伺侁⹩⴬

⛙⿁撿  ╈氳⺷峪  氳ꄆ㏰⮇查ꄈ伺侁⬵㵸压融⮽ m/z -յm/z - յm/z 

- └╄熊查㼉瘯⺎耇佭⺷峪  循⸊乢全嶏յ蕇擻榟◲䡝䡗⿁⟊㰇鲋爊╈⹠榟▽

꡹鉯䢦舚ն䈒榫 MALDI- 㵒嫱㵤⯘╈⺷峪  鲽车⮇查ꄈ压融甏⶝佄车压融篾冽⺎

╙⺷峪  氳顏䫝䬠❠⹇縓僗Ⲃ◇⟊꤄║䈃榫蕇㱧噪ն 

 
㎂ . 䄬す┘⺱⿁撿嫱㵤⯘╈⺷峪  氳┉篒顏隮㎂ 

  

˳  ╄ ˳ ⟊㰇  㛿 

˳ ⟊㰇  㛿 

⿁撿  

⿁撿  

⿁撿  
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辑 . 劫⿁⮇查ꄈ簊阞⟔䕜⮇冫鯻♭Polymerix 

劫⿁ DPn DPw DPz Mn Mw Mz 

⺷峪  剝⿁ . . . . . . 

簾⫿尔  . . . . . . 

簾⫿尔  . . . . . . 

䄬す  . . . . . . 

䄬す  . . . . . . 

䄬す  . . . . . . 

㚷嫱簾⫿尔 -切嫱㵤尔⯆⯘簾⫿尔 ˳⟊㰇  㛿簾⫿尔 -切嫱㵤尔⯆⯘簾⫿尔 ˳⟊㰇  㛿

䄬す -䄬す㛢重☽颂嫱㵤尔⿁撿 䄬す -䄬す㛢重☽颂嫱㵤尔⿁撿 䄬す -䄬す㛢重☽颂嫱㵤尔⿁撿

ն 

3. 絕雿 
 儗乄䈒榫⺐䌋㓹顏鰑Ⲃ忂⩞鉯冫榾熊괎车休ꠑ顏隮 MALDI- 压融嫱㵤尔╈⺷峪 

氳⮇查ꄈ⮇䄭⟔䕜鵠鲋劫⿁┚剝⿁氳⮇查ꄈ⹩⴬㵒奃⺎♔⮮亇⺷峪  佭⻖⹠榟伺侁꡹

鉯╙⺷峪  氳顏䫝陁刻䬠❠⹇縓նMALDI- ⛼╙⺐䌋㓹顏鰑Ⲃ忂⩞鉯冫榾熊괎车休

ꠑ顏隮䳩⛼甏➘յ⛮燠碧⬹յ⮇冫鵮䈲䒍յ♙簟䥉亡➘䓪耇⶛飉佭⵴蕇车┯╈纺⺭

擻眷鰑乢⮇查ꄈ⮇冫氳僗ⱱ泳ն 

 



北京市朝阳区朝外大街16号中国人寿大厦14层
邮政编码： 100020
电话： (010)8525-2310/2312        传真： (010)8525-2531

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            传真： (020) 3718-3804

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                   传真： (024)2325-5577

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          传真： (028)8619-8420

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  传真： (0871)6315-2991 

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                     传真： (029) 6273-7879

邮政编码： 210005
电话： (025)8689-0258                   传真： (025)8689-0237

深圳市福田区天安数码城天展大厦1楼 F2.6-1C
邮政编码： 518040
电话： (0755)8340-2852           传真： (0755)8389-3100

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         传真： (0991)230-6273

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          传真： (023)6380-6551

香港九龙尖沙咀海洋中心1028室
SUITE 1028,OCEAN CENTRE,HARBOUR CI TY,
TSIM SHA TSUI, KOW LOON,HONG KONG
电话： (00852)2375-4979         传真： (00852)2199-7438

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       传真： (0371)8663-2982

北京 广州

沈阳 成都 昆明

西安 南京 深圳

乌鲁木齐 重庆 香港

郑州 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                  传真：(027) 5908-0470

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                   传真： (021)3419-3666

上海

岛津企业管理 (中国) 有限公司/岛津 (香港) 有限公司 http://www.shimadzu.com.cn

用户服务热线电话：800-8100439 本产品样本所宣传的内容，以本版本为准
日本总公司工厂已通过ISO质量·环境管理体系的认证

注：此样本所有信息仅供参考，如有变动恕不另行通知
样本中的试验数据除注明外为本公司的试验数据400-6500439




