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▽ 㛢 埠 ⟤ 队  泘 ⯥ 鱳 ⮽ 瑭 ㍌ ꡙ 夀 氳 僄 亍 撷 儗 佭 Q3C R8  ┖ 辑 粬 ⮜ ▽ Q3C 氳

ⷧ 埠 ⟤ 队 ⫂ 㳋 ն  
辑 1. ICH Q3C 䧗 㵗 ⸊ ⮟ 氳 媯 ꪵ  

版本 修改内容 修改日期 

母指导原则：杂质：残留溶剂指导原则 

Q3C 
指导委员会经第二阶段后批准，并发布以便向成员
国征求意见 

1996 年 11 月 6 日 

Q3C 
指导委员会经第四阶段后批准，并建议 ICH 的 3 个
监管机构采纳。 

1997 年 7 月 17 日 

对母指导原则所含 THF 的 PDE 信息修订 

Q3C（R1) 
注：2005 年 11 月修订
前本版本命名为 Q3C
（M）THF 

四氢呋喃（THF）的每日允许暴露量（PDE）：根据
新的毒理学数据修订 PDE。指导委员会经第二阶段
后批准 THF 的新 PDE，并发布以便向成员国征求意
见。 

2000 年 7 月 20 日 

Q3C（R1) 
注：2005 年 11 月修订
前本版本命名为 Q3C
（M）THF 

指导委员会经第四阶段后批准，并建议 ICH 的 3 
个监管机构采纳。 

2002 年 9 月 12 日 
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对母指导原则所含 NMP 的 PDE 信息修订 

Q3C（R2) 
注：2005 年 11 月修订
前本版本命名为 Q3C
（M）NMP 

N-甲基吡咯烷酮（NMP）的每日允许暴露量
（PDE）：根据新的毒理学数据修订 PDE。指导委员
会经第二阶段后批准修订版，并发布以便向成员国
征求意见。 

2000 年 7 月 20 日 

Q3C（R2) 
注：2005 年 11 月修订
前本版本命名为 Q3C
（M）NMP 

指导委员会经第四阶段后批准，并建议 ICH 的 3 个
监管机构采纳。 

2002 年 9 月 12 日 

Q3C（R3) 
注：2005 年 11 月修订
前本版本命名为 Q3C
（M）NMP 

指导委员会批准的计算公式勘误 2002 年 10 月 28 日 

Q3C（R3） 
由于 2 个更新（N-甲基吡咯烷酮的 PDE 和四氢呋喃
的 PDE），母指导原则现已更名为 Q3C（R3），并
已将 NMP 更新的勘误加到母指导原则中。 

2005 年 11 月 

母指导原则：杂质：残留溶剂的指导原则 

Q3C（R4） 
更新表 2、表 3 和附录 1，以反映对 N-甲基吡咯烷
酮和四氢呋喃的 PDE 进行的修订 

2009 年 2 月 

对母指导原则所含异丙苯的 PDE 信息的修订 

Q3C（R5） 
异丙苯的每日允许暴露量（PDE）：根据新的毒理学
数据修订 PDE。指导委员会经第二阶段后批准，并
发布以便向成员国征求意见。 

2010 年 3 月 26 日 

Q3C（R5） 

指导委员会经第四阶段后批准，并建议 ICH 的 3 个
监管机构采纳。异丙苯的 PDE 已经作为第Ⅳ部分整
合在 Q3C（R4）指导原则中，指导原则更名为
Q3C(R5)。已对表 2、表 3 和附录 1 进行更新，以反
映对异丙苯的 PDE 进行的修订。 

2011 年 2 月 4 日 

修订母指导原则所含甲基异丁基酮的 PDE 信息，并纳入三乙胺的 PDE 

Q3C（R6） 
三乙胺和甲基异丁基酮的每日允许暴露量（PDE）：
根据新的毒理学数据修订 PDE。委员会在第二阶段
批准，并发布以便向成员国征求意见。 

2015 年 6 月 11 日 

Q3C（R6） 

委员会在第四阶段批准三乙胺和甲基异丁基酮的
PDE，并建议 ICH 的 3 个监管机构采纳。三乙胺和
甲基异丁基酮的 PDE 已经作为第Ⅴ部分整合在 Q3C
（R5)指导原则中，指导原则更名为 Q3C（R6）。已
对表 2、表 3、和附录 1 进行更新以反映对三乙胺和
甲基异丁基酮的 PDE 进行的修订。 

2016 年 11 月 9 日 

更正了乙二醇的 PDE 信息 

Q3C（R7） 
第 5 页表 2 中修订乙二醇的 PDE 和浓度限度，修订
依据为 1997 年 4 月欧洲药典 Vol.9，No.1S36 增补
本 

2018 年 10 月 15 日 

修订母指导原则所含 2-甲基四氢呋喃、环戊基甲基醚和叔丁醇的 PDE 信息，并纳入三种物质的 PDE 

Q3C（R8） 

2-甲基四氢呋喃、环戊基甲基醚和叔丁醇的每日允
许暴露量（PDE）：根据新的毒理学数据修订 PDE。
委员会在第二阶段批准，并发布以便向成员国征求
意见。 

2020 年 3 月 25 日 
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Q3C（R8） 
委员会在第四阶段批准 2-甲基四氢呋喃、环戊基甲
基醚和叔丁醇的 PDE，并建议 ICH 的 3 个监管机构
采纳。 

2021 年 4 月 22 日 
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鲸 僗 ┉ ◙ 巖 ⯘ 㶉 仰 餉 㛫 氳 夽 杼 㰣 丘 䩺 仰 PDE ⡬ ⛙ 榟 ◲ ら 䈒 阷 阾 鲹 ◙ 巖 ⯘

循 ⯆ ⯘ ╈ 氳 墧 槴 ꄈ 氳 ⺭ 杼 䓪 ն 鲹 ꄅ ♔ ICH Q3C ╙ ❇ 全 鲽 车 陱 伺 ն  
辑 2.1 眷 巖 ⯘ ⹖ ꡿ ꄈ  

巖 ⯘ ⮇ 眷  巖 ⯘ ⺳ 燢  宆 䈲 ꡿ 䈲  ppm  ⷇ 㲺  

瑭 ┉ 眷 巖 ⯘  

 䈒 院 鹵 ⩦ ✳ 榫   

葋  2 舚 毋 擻  

㍌ 姚 ⴬ 澠  4 僗 㲺 ⽰ ⷇ 㲺 朅 㗟  

1,2-◅ 姚 光 戇  5 僗 夽  

1,1-◅ 姚 光 懹  8 僗 夽  

1,1,1-└ 姚 光 戇  1500 ⷇ 㲺 朅 㗟  

辑 3.2 眷 巖 ⯘ ⹖ ꡿ ꄈ  

巖 ⯘ ⮇ 眷  巖 ⯘ ⺳ 燢  PDE mg/㛿   
宆 䈲 ꡿ 䈲

 ppm  

瑭 ◅ 眷 巖 ⯘  

 䈒 ꡿ ⯆ 氳 巖 ⯘   

光 肖  4.1 410 

姚 葋  3.6 360 

姚 ♻  0.6 60 

䋳 ┮ 㓹 葋  0.7 70 

朅 䄕 戇  38.8 3880 

1,2-◅ 姚 光 懹  18.7 1870 

◅ 姚 榻 戇  6.0 600 

1,2-◅ 榻 姍 㓹 光 戇  1.0 100 

N,N-◅ 榻 㓹 光 ꀬ 翿  10.9 1090 

N,N-◅ 榻 㓹 榻 ꀬ 翿  8.8 880 

1,4-◅ ㈱ 戇  3.8 380 

2-光 姍 㓹 光 ꁣ  1.6 160 

光 ◅ ꁣ  3.1 310 

榻 ꀬ 翿  2.2 220 
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䄕 戇  2.9 290 

榻 ꁣ  30.0 3000 

2-榻 姍 㓹 光 ꁣ  0.5 50 

榻 㓹 ┊ 㓹 ꀨ  0.5 50 

榻 㓹 朅 䄕 戇  11.8 1180 

榻 㓹 䋳 ┊ 㓹 ꀨ  45.0 4500 

N-榻 㓹 ⻏ ⾦ 戇 ꀨ  5.3 530 

漛 㓹 榻 戇  0.5 50 

⻏ ニ  2.0 200 

朅 ┊ 滈  1.6 160 

㍌ 姄 ⼕ モ  7.2 720 

㍌ 姄 蚵  1.0 100 

榻 葋  8.9 890 

1,1,2-└ 姚 光 懹  0.8 80 

◅ 榻 葋  21.7 2170 

朅䡏㓹榻㓹ꂊ .   

⹤┊ꁣ .   

嫱  PDE ╙ 夷 仼 ⩒ 阵 倽 ꨽ ꄈ  宆 䈲 ꡿ 䈲 佭 ⡾ 㲋 切 ⯆ ⯘ 氳 仼 簄 蕇 ꄈ ╙ 10g 氳 阞 畀 篾 冽  

辑 4.3 眷 巖 ⯘  

巖 ⯘ ⮇ 眷  巖 ⯘ ⺳ 燢  巖 ⯘ ⺳ 燢  

䈒 ⹨ GMP 䡝 ⪭ ☽ 顏 ꄈ 金 姳 ꡿ ⯆ 氳 瑭 3 眷 巖 ⯘  

光 ꁂ  光 ꁂ 䋳 ┊ ꀪ  

┮ ꀨ  光 ꁂ 䋳 ┮ ꀪ  

葋 榻 ꂊ  光 ꁂ 榻 ꀪ  

1-┊ ꁣ  3-榻 㓹 -1-┊ ꁣ  

2-┊ ꁣ  榻 㓹 光 㓹 ꀨ  

光 ꁂ ┊ ꀪ  2-榻 㓹 -1-┮ ꁣ  

⹤ ┊ 㓹 榻 㓹 ꂊ  䡏 戇  

◅ 榻 ◘ 滈  1-䡏 ꁣ  

光 ꁣ  1-┮ ꁣ  

光 ꁂ 光 ꀪ  2-┮ ꁣ  

光 ꂊ  光 ꁂ ┮ ꀪ  

榻 ꁂ 榻 ꀪ  └ 光 翿  

榻 ꁂ  2-榻 㓹 ㍌ 姄 ⼕ モ  

䈞 戇   

嫱  PDE ╙ 夷 仼 ⩒ 阵 倽 ꨽ ꄈ  宆 䈲 ꡿ 䈲 佭 ⡾ 㲋 切 ⯆ ⯘ 氳 仼 簄 蕇 ꄈ ╙ 10g 氳 阞 畀 篾 冽  

鲸 僗 ┉ ◙ 媆 僗 餉 㛫 夽 杼 㰣 丘 䩺 氳 巖 ⯘ 㞝 1,1-◅ 光 姍 㓹 ┮ 戇 յ䋳 鰨 戇 յ溍 媧

ꂊ 璡 ն  

 ◅  墧 槴 巖 ⯘ 氳 压 融 亡 嫏  
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泘 ⯥ ⺨ ╚ 金 ㎁ 㳄 氳 蕇 ⪯ ㏰ 鴲 䦫 妰 注 荈 隮 嫏 全 融 㲋 蕇 擻 ╈ 氳 墧 槴 巖 ⯘ ⛙ 循 ┉

◙  ⛮ 氳 朅 荣 㞝 融 㲋 亡 嫏 յ荈 隮 兣 ♭ յ❠ 陒 ⿁ ┚ 㵒 拨 ⿁ 氳 ⯆ 㚷 璡 亡 ꪫ 㰇 循 ┉ ◙

䄑 䋳 ն  

1յ ╈ ㎁ 蕇 ⪯ 墧 槴 巖 ⯘ 压 融 亡 嫏 [1 ] 

╈ ㎁ 蕇 ⪯ 墧 槴 巖 ⯘ 压 融 亡 嫏 䧝 拨 鵠 ⮟ 0521 氳 妰 注 荈 隮 嫏 融 㲋   ⛮ 氳 ⫂ 㳋

循 ㍌ 鼨 0861 鼨 ⮇ ն  

 
辑 6. ╈ ㎁ 蕇 ⪯ 墧 槴 巖 ⯘ 融 㲋 亡 嫏  

걸 泘  金 姳  

荈 隮 刼  
⺎ ✳ 榫 㖵 ⩘ 刼 ┚ 奓 篱 留 刼  奓 篱 留 刼 ⺎ ✳ 榫 ꪝ 冓 䓪 յ 䍐 冓 䓪 յ ╈

璡 冓 䓪 յ 冓 䓪 荈 隮 刼  

硍 簊 鴠 榫 䓪  

1յ 䏨 融 擻 荈 隮 㼉 杼 阷 㖍 冏 丘 奓 篱 留 刼 ┉ 芘 ┘ ⛦ ◇ 5000 㖵 ⩘ 刼

┉ 芘 ┘ ⛦ ◇ 1000ն  

2յ 荈 隮 ㎂ ╈ 䏨 融 擻 荈 隮 㼉 ┚ 注 黨 荈 隮 㼉 ⮇ 熊 䈲 䈒 㛻 ◇ 1.5ն  

3յ 㵒 拨 ⿁ 巖 尔 鳀 簘 5 埠 鲽 劫  ⫂ 剝 嫏 䏨 融 擻 ┚ ⫂ 剝 擻 㼉 ꪫ 燠 奃

RSD%䈒 ┘ 㛻 ◇ 5% 㛚 剝 嫏 䏨 融 擻 㼉 ꪫ 燠 RSD%䈒 ┘ 㛻 ◇ 10%ն 

❠ 陒 ⿁ 巖 尔 ⯆ 㚷 ⯆ 㚷  

1յ걵 狝 鲽 劫 鵠 䅻 榫 姢 鿥 ⯆ 劫 ⿁ 巖 尔 㵒 ◇ ꪝ 姢 巖 䓪 蕇 擻 ⺎ ꃾ 榫

N,N-◅ 榻 㓹 榻 ꀬ 翿 յ ◅ 榻 㓹 ◘ 滈 䡝 ⪭ ☽ 鴠 㲐 巖 ⯘ 鿥 ⯆ 劫 ⿁ 巖 尔 ն  

2յ 巖 尔 波 䫙 鲽 劫 ✳ 榫 姢 䡝 ⺭ 鴠 氳 僗 儬 巖 ⯘ 鿥 ⯆ 劫 ⿁ 巖 尔 ն  

㵒 拨 ⿁ 巖 尔 ⯆ 㚷  

ꃾ 榫 ┚ ⯆ 㚷 ❠ 陒 ⿁ 巖 尔 注 ⺱ 氳 亡 嫏 ⽰ 巖 ⯘ ⯆ 㚷 㵒 拨 ⿁ 巖 尔 ն 㞝 榫

姢 ⢢ 巖 ⯘  ┉ 芘 䈒 ⩝ 㵨 䏨 融 僗 儬 巖 ⯘ 巖 鉯 循 50% ◅ 榻 㓹 ◘ 滈 䡝

N,N-◅ 榻 㓹 榻 ꀬ 翿 巖 尔 ╈  ⫋ 榫 姢 鵄 塠 燵 ꄂ ն  

融 㲋 亡 嫏  

1յ 奓 篱 留 刼 걵 狝 鲽 劫 璡 峪 嫏  

2յ 奓 篱 留 刼 걵 狝 鲽 劫 爊 䈌 ⶍ 峪 嫏  

3յ 巖 尔 波 䫙 鲽 劫 嫏  

2յ 紇 ㎁ 蕇 ⪯ 墧 槴 巖 ⯘ 压 融 亡 嫏 [2 ] 

紇 ㎁ 蕇 ⪯ USP鵠 ⮟ <467>㵨 墧 槴 巖 ⯘ 压 融 ⮇ ╙ 瑭 ┉ յ◅ 眷 墧 槴 巖 ⯘ ⽰ 瑭 └

眷 墧 槴 巖 ⯘ ┼ 熨 亡 嫏 ⪭ ╈ 瑭 ┉ յ◅ 眷 墧 槴 巖 ⯘ ꃾ 榫 ꃾ 榫 걵 狝 鲽 劫 ն劯 䩺 蕇 擻 劫

⿁ 氳 巖 鉯 䓪 ⺎ ⮇ ╙ 姢 巖 䓪 ┚ ꪝ ꪝ 姢 巖 䓪 ┼ 熨 压 融 亡 嫏 ն鲹 ┼ 熨 压 融 亡 嫏 氳 荈 隮 兣

♭ 㓹 儗 注 ⛎  ╚ 金 佭 剝 固 巖 尔 ⽰ 㵒 拨 ⿁ 巖 尔 氳 鿥 ⯆ 亡 嫏 ┘ ┉ 劫 ն 压 融 塠 끈 ⮇ ╙

ABC └ 鼨 ն 塠 끈 A ꈶ ⮷ ⽰ ꡿ 䈲 压 刧  塠 끈 B 漶 阾  塠 끈 C 㲋 ꄈ ⮇ 冫 ն 㞝 冽

䄖 湳 蕇 擻 ╈ 僗 儬 巖 ⯘ 氳 漶 ⮊ 熨 眷 ⺆ 金 ꃾ 榫 塠 끈 C ⷊ ⺎ ն㵒 ◇ 瑭 └ 眷 巖 ⯘ ꃾ 榫 䇕

揳 㜊 ꄆ 嫏 压 融 ն [3 ] 
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辑 7. 紇 ㎁ 蕇 ⪯ 墧 槴 巖 ⯘ 融 㲋 亡 嫏  

걸 泘  金 姳  

荈 隮 刼  G43 ┚ G16 ┼ 熨 荈 隮 刼  夷 熨 荈 隮 刼 僗 睱 篱 ┼ 熨 鈺 劲 ն  

硍 簊 鴠 榫 䓪  

1յ 瑭 ┉ 眷 墧 槴 巖 ⯘ ╈ 剝 固 巖 尔 ╈ 1,1,1-└ 姚 光 戇 氳 ⟔ ㉽ 奃 ┘ 㵽 ◇

5 硍 簊 鴠 榫 䓪 巖 尔 ╈ 夷 ╄ 㼉 氳 ⟔ ㉽ 奃 ┘ 㵽 ◇ 3ն  

2յ 瑭 ◅ 眷 墧 槴 巖 ⯘ ╈ 岝 ⺭ A 剝 固 巖 尔 ╈ 光 肖 ┚ ◅ 姚 榻 戇 ⮇ 熊 䈲 ┘

䐂 㵽 ◇ 1.0ն  

❠ 陒 ⿁ 巖 尔 ⯆ 㚷 ⯆ 㚷  
┉ 芘 榫 姢 ⢢ 巖 ⯘  ꪝ 姢 巖 䓪 蕇 擻 榫 N,N-◅ 榻 㓹 榻 ꀬ 翿 䡝 ◅ 榻 㓹 ◘

滈 ⢢ 巖 ⯘ ն  

㵒 拨 ⿁ 巖 尔 ⯆ 㚷  
融 陒 姢 巖 䓪 劫 ⿁ 榫 ◅ 榻 㓹 ◘ 滈 巖 鉯 榫 姢 㲋 㳋 抆 ⺵ 榫 姢 燵 ꄂ ն融

陒 ꪝ 姢 巖 䓪 劫 ⿁ 榫 N,N-◅ 榻 㓹 榻 ꀬ 翿 䡝 ◅ 榻 㓹 ◘ 滈 ⢢ 巖 ⯘ ն  

融 㲋 亡 嫏  
瑭 ┉ ┚ 瑭 ◅ 眷 巖 ⯘ ꃾ 榫 걵 狝 -妰 注 嫏 压 融  瑭 └ 眷 巖 ⯘ ꃾ 榫 䇕 揳 㜊

ꄆ 嫏 ն  

3յ 埫 孙 蕇 ⪯ 墧 槴 巖 ⯘ 压 融 亡 嫏 [4 ] 

埫 孙 蕇 ⪯ 㵨 ❠ 陒 ⿁ ⮇ 䡗 ▽ └ 眷 1յ姢 巖 䓪 2յꪝ 姢 巖 䓪 3յN,N-◅ 榻 㓹 榻

ꀬ 翿 压 融 亡 嫏 ㏰ ꃾ 榫 걵 狝 鲽 劫 ⮇ ╙ AB ┼ ╄ 压 融 硍 簊 硍 簊 A ╚ 金 佭 㲋 䓪 ⮇

冫 硍 簊 B 佭 㲋 ꄈ ⮇ 冫 ն硍 簊 鴠 榫 䓪 金 姳 ╙ 光 肖 ┚ ◅ 姚 榻 戇 氳 ⮇ 熊 䈲 舘 㵽 ╙ 1.0ն  

4յ ⪭ ☽ 氳 墧 槴 巖 ⯘ 压 融 亡 嫏  

僗 ◙ 墧 槴 巖 ⯘ 媦 憠 奃 鰏 냖 ┘ 鴠 ⺭ ꃾ 榫 걵 狝 亡 䌋 融 㲋 㞝 ╈ ㎁ 蕇 ⪯ ┚ 埫 孙 蕇 ⪯
[ 1 , 4 ]㏰ 技 伺 榻 ꀬ 翿 յ2-榻 姍 㓹 光 ꁣ յ2-光 姍 㓹 光 ꁣ յ光 ◅ ꁣ յN,N-◅ 榻 㓹 ⻏ ⾦ 戇 ꀨ

璡 ┉ 芘 ┘ 㲐 榫 걵 狝 鲽 劫 亡 䌋 融 㲋 ն㵒 ◇ 냖 媦 憠 墧 槴 巖 ⯘ ⺎ ♔ ꃾ 榫 波 䫙 鲽 劫 亡 嫏 压

融 ն⺁ 㛚 ✳ 榫 妰 注 荈 隮 压 融 㵒 ◇ ┉ ◙ 媆 僗 剝 尔 氳 巖 ⯘ 㼉 佭 媆 僗 ⱴ 嫏 鲽 车 㲋 䓪 氳 

㞝 冽 ꃾ 榫 妰 注 荈 隮 顏 隮 鲽 车 压 融 ⮟ ⺎ 鉯 ⬀ 院 ꠋ 겗 ն  
辑 8. ⺨ ㎁ 蕇 ⪯ 墧 槴 巖 ⯘ 融 㲋 亡 嫏 ⹖ ✳ 榫 氳 ⮇ 冫 ♙   

 压融亡嫏 ✳榫♙ 

╈㎁蕇⪯ 

奓篱留刼걵狝鲽劫璡峪嫏 걵狝舅ⲁ鲽劫+妰注荈隮 

奓篱留刼걵狝鲽劫爊䈌ⶍ峪嫏 걵狝舅ⲁ鲽劫+妰注荈隮 

巖尔波䫙鲽劫嫏 妰注荈隮 

紇㎁蕇⪯ 
걵狝妰注荈隮嫏 걵狝舅ⲁ鲽劫+妰注荈隮 

䇕揳㜊ꄆ嫏 ˒˒ 

埫孙蕇⪯ 걵狝妰注荈隮嫏 걵狝舅ⲁ鲽劫+妰注荈隮 
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痦✳鿈ⴔ  蚋暟婎殆很⵫唬崵䎾欽侨䰘꧋ 
药物从原料到成品需要经过很多环节，这些环节所涉及到的一些物料都需要监测残留溶

剂。这些物料主要包括原料药、药用辅料、成品药、药用包材等四类，而主要的检测方法是
顶空气相色谱法（HS-GC）或是顶空气相色谱质谱法（HS-GC/MS）。样品溶液的配制则需要
根据其溶解性来选择不同的溶剂，通常水溶性样品采用水溶解，非水溶性样品采用 DMF 或
DMSO 溶解。对于一些沸点较高溶剂，并不适合采用顶空进样，可以将样品溶解后直接使用
气相色谱检测。 

不同样品的处理方式及检测方法 

眷㑔 劫⿁㚲杼 压融亡嫏 

姢巖䓪劫⿁ ✳榫姢巖鉯劫⿁ HS-GC 䡝 HS-GC/MS 

ꪝ姢巖䓪劫⿁ ✳榫 DMF 䡝 DMSO 巖鉯劫⿁ HS-GC 䡝 HS-GC/MS 

꧎压融냖媦憠巖⯘劫⿁ ✳榫⺭鴠巖⯘巖鉯劫⿁ GC 

本文集共收录了涵盖四类物料残留溶剂检测的 20 篇应用文章，除常规方法外，还包括
了一些特殊方法，如采用氢气为载气的 HS-GC 方法与同时采用 GC 与 GC/MS 检测的方法，
供相关人员参考。 
 

♧ծ⾲俱蚋⚥婎殆很⵫涸唬崵 
㵒 ◇ ⴬ 蕇 ⸊ 乢 蕇  ⪭ 鵠 䅻 佭 鵠 鲋 㛄 儷 氳 ⴬ 㰣 ⹛ 䈒 鲋 爊 ⯆ 鵲 氳  循 ⯆ 鵲 鲋 爊

╈ 䏢 䏢 䑒 걺 ✳ 榫 攑 㲋 氳 僗 儬 巖 ⯘ ⛙ 佭 鲹 ◙ 僗 儬 巖 ⯘ 僗 ◙ 循 䄄 荔 鲋 爊 ╈ 䇜 儔 耇 㱮

噪 ⸼ ꢝ ն 墧 槴 巖 ⯘ 氳 㰇 循 ┉ 亡 ꪫ ⺎ 耇 ䷊ ⹩ 蕇 擻 氳 䓪 敯  㞝 ䷊ ⹩ 切 ◙ 蕇 擻 氳 俘 㑔 յ

㘍 㛻 蕇 擻 ⻹ 弪 鲹 䏢 䏢 ⚢ 䏆 ⿏ 蕇 擻 氳 顏 ꄈ ⺁ ┉ 亡 ꪫ 鲤 䇗 全 墧 槴 巖 ⯘ 氳 夽 䓪 ⹖ 舚

毋 ⛼ 榫 仼 沠 䌖 颯 ⵴ 蕇 留 杼 鼨 ꠅ 氳 ꄆ 鈼 ն  

儗 珖 ☮ 篸 ▽ ✳ 榫 㹢 孅 걵 狝 鲽 劫  յ妰 注 荈 隮 压 融 ⸊ 乢 蕇 ╈ 㛢 熨 墧 槴 巖 ⯘ 氳 压

融 亡 嫏  ❠ ⮇ 冫 几 ⼥ ⹇ 縓 ն  
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HS-GC 岁崵㹁⻊㷖蚋ㅷ⚥ 3 猫很⵫婎殆 
䶰 銳儗乄⮵榫㹢孅 Nexis GC- 妰注荈隮♙篾⺭ HS- 걵狝舅ⲁ鲽劫䋧环▽⴬

㰣蕇⿁╈⹤┊ꁣյ-榻㓹㍌姄⼕モյ朅䡏㓹榻ꂊ  熨巖⯘墧槴氳压融亡嫏նꃾ榫㛚剝嫏㲋

ꄈ循 .~ μg 宆䈲葶㍴⫂篪䓪⪩硍荂㞑 熨擻顏氳注⪩硍丘 R 㛻◇ .ն♔  ⠙

⟔㉽奃阞畀 熨⴬⺭擻氳压⭴꡿⮇⮷循 .~. μg ╯ꠑն䇖车压融┍♷ . μg 剝

尔㼉ꪫ燠 RSD%循 .~.%╯ꠑն院亡嫏甏⶝亡➘㵒♙娤刌㵸⺎♔䏭㞑氳席餉

⴬㰣蕇⿁╈鲹  熨巖⯘墧槴氳压融ն 

 

Ⱒꝶ霒妰注荈隮♙  걵狝鲽劫  ⴬㰣蕇⿁  巖⯘墧槴  

 

蕇⿁╈氳墧槴巖⯘硍䧗循⸊乢蕇䡝鰑乢氳榟◲╈♔⹖循⯆⯘⯆㚷鲋爊╈✳榫氳⛙循

䄄荔鲋爊╈儔耇㱮噪⸼ꢝ氳僗儬巖⯘ն蕇⿁╈巖⯘墧槴氳⮇冫佭蕇⿁顏ꄈ䫝⯆╈ꄆ金氳朅

荣ն 

䇗僖仼㎁㳄蕇⿁沪涎留杼㷀蕇⿁㲗陁╈䑐CDE循㲇粠┕⹠䄭▽⪩◇⪝䋯

䏣姳ICHվQCR儷顏墧槴巖⯘氳䧗㵗⸊⮟տ䧗㵗⸊⮟蔈终䙬鈷氳鵠湳նICH QC䧗

㵗⸊⮟亍㘍▽熨巖⯘-榻㓹㍌姄⼕モյ朅䡏㓹榻㓹ꂊ⽰⹤┊ꁣ鲹䙬⽏浔注⪩⯆蕇⚀┯

巖⯘墧槴氳压融걸泘⺎耇꧎金㘍塑鲹⭓熨⴬⺭擻ն 

䧝拨僄亍撷氳վ╈㎁蕇⪯տ蕇⿁氳巖⯘墧槴压融⺎ꃾ榫걵狝鲽劫⽰巖尔波䫙鲽劫ն걵狝

鲽劫㵒♙氳娤刌㵸⯥㚲杼甏⶝䅻䅻䡗╙蕇⿁巖⯘墧槴压融氳꺙鴲ն儗乄⮵榫㹢孅Nexis 

GC-妰注荈隮♙篾⺭HS-걵狝舅ⲁ鲽劫䋧环▽蕇⿁╈-榻㓹㍌姄⼕モյ朅䡏㓹榻

㓹ꂊ⽰⹤┊ꁣ熨巖⯘墧槴氳压融亡嫏ն院亡嫏⯥㚲杼甏⶝㵒♙娤刌㵸⺎♔䏭㞑氳席

餉⴬㰣蕇⿁╈鲹熨巖⯘墧槴氳压融ն 

 

1㹊낉鿈ⴔ 

1.1 ⟉㐼 

妰注荈隮♙Nexis GC-2030 

HS-10걵狝舅ⲁ鲽劫 

1.2 霚⵫ 

-榻㓹㍌姄⼕モյ朅䡏㓹榻㓹ꂊ⽰⹤┊ꁣ  熨巖⯘剝固擻顏顔舅┕宿㱧隮㲓뀰熭䤗罆♷

僗꡿⪝⺚姚⴬ꙶ⮇冫篚⴮◺⴬㰣陒⯘ⷣ 

1.3 ⴔ區勵⟝ 

걵狝兣♭

䇖辆峪䈲80˳ 

劫⿁孲饟峪䈲100˳ 

⚩鰟篪峪䈲120˳ 

䇖辆休ꠑ30 min 
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鲽劫休ꠑ1 min 塑始始ⱱ100 kPa 

GC 兣♭

荈隮刼Rtx-62430 m×0.32 mm×1.8 

µm 

鲽劫⹾峪䈲250˳ 

鰉妰䫝⯆亡䌋䔩篪鵮䈲35.0 cm/sec 

鲽劫亡䌋⮇孲 

⮇孲奃10:1 

刼峪爊䈌40˳2 min_5˳/min_ 90˳

_20˳/min_ 220˳5 min 

鰉妰姘妰 

FID 压融峪䈲250˳

1.4 呋ㅷ⵸㢅椚 

固漶燢⹧ . g 蕇⿁糌◇  mL 걵狝椿╈塑⪍ . g 姚⴬ꙶ⫋塑⪍  mL ⸼熊查

姢䨖䯺✳╯巖鉯䏨融ն 

 

2. 絕卓雭雿 
2.1 叻ⲥ很巊蒀靶㕃 

熨巖⯘墧槴氳荈隮㎂鈷㎂注⪩⴬⺭擻⟔䕜鈷辑ն 

 
㎂ .  熨巖⯘墧槴氳荈隮㎂. µg 

辑 .  熨巖⯘墧槴氳⴬⺭擻⟔䕜 

No. ⴬⺭擻 葏乄⺳燢 CAS ⺙ 
⟊槴休ꠑ

(min) 

1 ⹤┊ꁣ tert-butanol 75-65-0 4.199 

2 2-榻㓹㍌姄⼕モ 2-methyltetrahydrofuran 96-47-9 7.423 

 朅䡏㓹榻㓹ꂊ cyclopentyl methyl ether 5614-37-9 10.487 

2.2 叻ⲥ刼絁 

✳榫⸼熊查姢鿥⯆巖⯘墧槴岝⺭剝固硍⮜☳ µg/mL巖尔╈⮇⮷⻹⹧.յ.յ

.յ.յ.յ.յ mL榫篚姢㲋㳋⮽ mL鯸燰⮽ mL걵狝椿╈塑⪍. g姚⴬ꙶ

䐂⮽宆䈲⮇⮷╙.յ.յ.յ.յ.յ.յ. µg氳岝剝硍⮜巖尔♔宆䈲╙般㏿剝

㼉ꪫ燠╙╙篠㏿剝⢢剝固傪篪剝固傪篪㞝㎂䢦炐ն劯䩺. µg剝尔丘䩺♔⠙⟔㉽奃
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ASTM阞畀压⭴꡿⺨擻顏篪䓪注⪩硍丘㞝辑䢦炐ն 

     
⹤┊ꁣ                       -榻㓹㍌姄⼕モ                   朅䡏㓹榻㓹ꂊ 

㎂. 熨巖⯘墧槴剝固傪篪.~ µg 

辑 .  熨巖⯘墧槴篪䓪注⪩硍丘⹖压⭴꡿ 

No. 篯⮇⺳燢  注⪩硍丘R 压⭴꡿ (µg) 

1 ⹤┊ꁣ 0.9999 . 

2 -榻㓹㍌姄⼕モ 0.9999 .  

4 朅䡏㓹榻㓹ꂊ 0.9999 . 

2.3 ꅾ㢕䚍㹊낉 

䇖车鿥⯆┍♷. µg剝尔❤埠压融縓㴕♙氳ꄆ㛄䓪融㲋篾冽鈷辑ն 
辑. 熨巖⯘墧槴ꄆ㛄䓪篾冽 

⹤┊ꁣ 2-榻㓹㍌姄⼕モ 朅䡏㓹榻㓹ꂊ 

㼉ꪫ燠 1 1529 2719 3820 

㼉ꪫ燠 2 1495 2627 3697 

㼉ꪫ燠 3 1481 2768 3875 

㼉ꪫ燠 4 1577 2650 3680 

㼉ꪫ燠 5 1555 2774 3802 

㼉ꪫ燠 6 1460 2551 3521 

㼉ꪫ燠 7 1509 2707 3855 

RSD% 2.73 2.99 3.34 

2.4 㹊꣢呋ㅷ崵霚⿺⸈叻㔐佐桧 

压融榻瀦ꁂ⠙☽⺚姰⸊乢蕇劫⿁隮㎂㞝㎂䢦炐熨巖⯘墧槴㏰儔压⭴ն䇖车瞿㳢

燢⹧. g院⸊乢蕇└♷⮇⮷塑⪍ µg/mL剝尔.mLⷊ塑剝. µg⫋塑⪍. g姚

⴬ꙶ㲋㳋舘 mL鯸燰舘 mL걵狝椿㳢㵟压融ն塑㍑䷅曎篾冽㞝辑䢦炐ն 

0.0 5.0 浓浓
0

25000

50000

75000

面面

0.0 5.0 浓浓
0

25000

50000

75000

100000

125000

150000
面面

0.0 5.0 浓浓
0

50000

100000

150000

200000

面面
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㎂ . 㲓ꡮ劫⿁隮㎂ 

辑 .  熨巖⯘墧槴㍑䷅曎篾冽 (. µg 塑ꄈ) 
 ⹤┊ꁣ 2-榻㓹㍌姄⼕モ 朅䡏㓹榻㓹ꂊ 

儗清⡬µg N.D  N.D  N.D 

塑剝压融⡬ 1µg 0.192 0.186 0.176 

塑剝压融⡬ 2µg 0.195 0.189 0.177 

塑剝压融⡬ 3µg 0.198 0.185 0.177 

䇖㏰⡬µg 0.195 0.186 0.177 

RSD% 1.50 1.18 0.59 

䇖㏰㍑䷅曎% 97.4 93.2 88.4 

 

3絕雿 
儗乄⮵榫㹢孅 Nexis GC- 妰注荈隮♙篾⺭ HS- 걵狝舅ⲁ鲽劫䋧环▽⴬㰣蕇

⿁╈⹤┊ꁣյ-榻㓹㍌姄⼕モյ朅䡏㓹榻ꂊ  熨巖⯘墧槴氳压融亡嫏նꃾ榫㛚剝嫏㲋ꄈ循

.~ μg 宆䈲葶㍴⫂篪䓪⪩硍荂㞑 熨擻顏氳注⪩硍丘 R 㛻◇ .ն♔  ⠙⟔㉽奃

阞畀 熨⴬⺭擻氳压⭴꡿⮇⮷循 .~. μg ╯ꠑն䇖车压融┍♷ . µg 剝尔㼉ꪫ

燠 RSD%循 .~.%╯ꠑն♔榻瀦ꁂ⠙☽⺚姰⸊乢蕇╙压融劫⿁䇜鲽车塑剝㲓뀰劫⿁

╈  熨擻顏㏰儔压⭴. μg 塑剝䇖㏰㍑䷅曎循 .%~.%╯ꠑն院亡嫏甏⶝亡➘㵒

♙娤刌㵸⺎♔䏭㞑氳席餉⴬㰣蕇⿁╈鲹  熨巖⯘墧槴氳压融ն 
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HS-GC ⢪欽䛎崨垷䒭唬崵⾲俱蚋⚥婎殆很⵫ 
䶰 銳儗乄⮵榫㹢孅 Nexis GC- 妰注荈隮♙篾⺭ HS- 걵狝舅ⲁ鲽劫ꃾ榫䔩孲嘗

䌋㵒⸊乢蕇╈  熨墧槴巖⯘鲽车▽压融ն㵒⟊槴休ꠑյ㼉ꪫ燠 RSD%♔⹖墧槴䗯⬅鲽车▽縓

㴕ն 

 

Ⱒꝶ霒Nexis GC-  HS-  䔩孲嘗䌋  墧槴巖⯘ 

 

榺◇ Nexis GC- 朆循㘍塑▽┉熨鰉妰䫝⯆嘗䌋˒˒䔩孲嘗䌋㵨㹢孅 Nexis GC-

+HS  榫◇⸊乢蕇╈墧槴巖⯘氳亡嫏鯸䩦䄖┘⫋佭䧪䡟ն塝㛚GC- ✳榫䔩篪鵮

䈲┚䔩始嘗䌋⺎♔✳榫㛢篒爊䈌ն䢦僗氳䫝⯆嘗䌋㏰⺎┚⩝鲽氳孲ꄈ䤗儛㞝⹛⫿յ压融

⮊䩦鿥⺭✳榫☳縡䬠냖压融䷞曎ն 

 

1㹊낉鿈ⴔ 

1.1 ⟉㐼 

妰注荈隮♙Nexis GC- 

HS- 걵狝舅ⲁ鲽劫 

1.2 ⴔ區勵⟝ 
걵狝⹇丘 荈隮⹇丘 

嘗䌋 朅鲽劫 荈隮刼 SH-Rtx- ( m x . mm x . μm) 

䔩峪峪䈲 ˳ 刼孲鵮 . mL/min 
䫝孲嘗䌋䔩孲 

劫⿁孲饟峪䈲 ˳ ⮇孲奃 . 

⚩鰟篪峪䈲 ˳ 鰉妰 始妰 

䨖䯺篒⮷  

刼峪爊䈌 

ⶍ峪鵮曎˳/min 峪䈲˳ ⢦槴休ꠑ(min) 

䇖辆休ꠑ . min  . . 

塑始始ⱱ  kPa . . . 

㵗⪍休ꠑ . min FID 峪䈲 ˳ 

鲽劫休ꠑ . min 
APC 始ⱱ

爊䈌 

鵮曎 kPa/min 始ⱱ(kPa) ⢦槴休ꠑ(min) 

妰注䐡朅休ꠑ . min  . . 
  . . . 

1.3 呋ㅷ⵸㢅椚 

燢⹧ . g 榻ꁣյ. g 光ꁣյ. g 䋳┮ꁣյ. g 光肖յ. g ◅姚榻戇յ. g ⹤┊

㓹榻ꂊյ. g 光ꁂ光ꀪ⽰ . g └光翿塑⪍ mL 㳋ꄈ椿N,N-◅榻㓹光ꀬ翿㲋㳋

剝尔籁⺙ DIL-ն 

狝氫巖⯘. g ⿎ㆡ+. mL DMAC糌◇  mL 걵狝㵸椿╈ն 

榫◇融陒 RSD 氳剝尔. g ⿎ㆡ+. mL DIL- 剝尔糌◇  mL 걵狝㵸椿╈ն 

融陒䈌⮜╙ 
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յ ♷狝氫巖⯘ 

յ ♷ RSD%融陒剝尔 

յ ♷狝氫巖⯘縓㴕墧槴䗯⬅ 

 

2. 絕卓雭雿 
Nexis GC- ✳榫亍氳⩝鲽孲ꄈ⽰始ⱱ䫝⯆AFC ⽰ APC䦦僗里环氳 CPU鲹

✳䐂亡嫏鯸燰ꪝ䅻㳋佄ն㱚䶺䧏鰉妰䔩篪鵮䈲䫝⯆յ䔩孲ꄈ䫝⯆յ䔩始䫝⯆⽰⺨熨⪭☽䫝⯆

嘗䌋㲓朆飃냖鵮⽰飃냖瞿䈲䫝⯆嘗䌋氳冓냖⫋朆䓪ն㎂  ⽰辑  ⮇⮷侁炐▽荈隮㎂┚⟊

槴休ꠑ氳奃鰏ն㎂  侁炐♳⛰巖⯘㏰仰墧槴辑  侁炐▽墧槴巖⯘剝固岝⺭擻氳ꪫ燠 RSD%

⽰墧槴ն 

 
㎂. 切⿁撿 GC-HS ┚㹢孅 Nexis GC-HS 荈隮㎂奃鰏 

辑. ⟊槴休ꠑ奃鰏 

䈌⺙ 巖⯘⺳ 
切⿁撿 GC-HS 

⟊槴休ꠑ min 

㹢孅 GC-HS 

⟊槴休ꠑ min 

⟊槴休ꠑ䄑⡬ 

min 

 榻ꁣ . . . 

 光ꁣ . . . 

 䋳┮ꁣ . . . 

 光肖 . . . 



15 
 

 ◅姚榻戇 . . . 

 ⹤┊㓹榻ꂊ . . . 

 光ꁂ光ꀪ . . . 

 └光翿 . . . 

 
㎂. ✳榫 Nexis GC-+HS- 休岝⺭剝尔┚狝氫巖⯘荈隮㎂ꄆ 

辑. 㼉ꪫ燠 RSD%┚墧槴䗯⬅ 

䈌⺙ 巖⯘⺳ 宆䈲 ppm 
ꪫ燠 RSD% 

n= 
墧槴䗯⬅ 

 榻ꁣ  . 仰墧槴 

 光ꁣ  . 仰墧槴 

 䋳┮ꁣ  . 仰墧槴 

 光肖  . 仰墧槴 

 ◅姚榻戇  . 仰墧槴 

 ⹤┊㓹榻ꂊ  . 仰墧槴 

 光ꁂ光ꀪ  . 仰墧槴 

 └光翿  . 仰墧槴 

 

3絕雿 
յ✳榫 Nexis GC- ╈氳亍氳⩝鲽孲ꄈ⽰始ⱱ䫝⯆AFC ⽰ APC⺎♔䏭㳋佄㏐ꃾ榫

♳⛰孲ꄈ䫝⯆嘗䌋♔㲓朆循櫋ꄈ姢䇖兣♭┖냖瞿䈲篾冽ն 

յ冓湿氳걵狝⹧劫⚩鰟篪漶⟊僄㵽䡝媆僗墧槴鲹佭㹢孅 HS- 걵狝硍簊氳攑憠ն 

յ䔩孲嘗䌋✳䐂墧槴巖⯘⮇冫氳亡嫏鯸燰ꪝ䅻㳋佄┦┘䏆⿏⫋朆䓪⽰愓䷨䈲ն 

 

 

儗乄陎舅㹢孅噪杷䈒榫䋯⹠╈䑐䈒榫䥊⼔ Next Industry Standard Nexis GC- with HS-

 made drug substance residual solvent analysis simpler with constant flow mode 
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✳ծ蚋欽鳇俱⚥婎殆很⵫涸唬崵 
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 ն蕇 擻 ⯆ ⯘ 㚲 亡 阻 阞 鲋 爊 㲓

顏 佭 ❤ 䩺 蕇 擻 攑 䓪 ┚ ⯘ 㑔 金 姳 瓇 鴲 ┚ 䈒 榫 蕇 榫 鰑 乢 氳 鲋 爊 ն蕇 榫 鰑 乢 佭 蕇 擻 ⯆

⯘ 氳 㓹 滼 免 乢 ⽰ ꄆ 金 篯 䡗 鼨 ⮇ 佭 ⟊ 阾 蕇 擻 ⯆ ⯘ 榟 ◲ ⽰ ⹠ 㷤 氳 擻 顏 㓹 滼 循 ⯆ ⯘

⯘ 㑔 ⽰ 榟 ◲ ╈ 颯 浔 ⪩ ꜄ 氳 ⛼ 榫 ն㱚 ┘ ☢ 顲 ◀ 蕇 擻 ┉ 㲋 ⯘ 㑔 ն縡 ┦ ┚ 䬠 냖 蕇 擻 氳 橚

䷞ յ꡹ ⛦ ┘ 荂 ⹛ 䈒 僗 䏭 㛻 氳 ⪩ 硍 ⪭ 顏 ꄈ ⺎ ꪣ 䓪 ⽰ 㛢 劫 䓪 佭 ⟊ 阾 ⯘ 㑔 ⽰ ⯆ ⯘ ⩝ 鲽

䓪 氳 㓹 滼 ն  

⺱ 蕇 ⿁ ┉ 劫 蕇 榫 鰑 乢 循 榟 ◲ 氳 鲋 爊 ╈ █ ⺎ 耇 ✳ 榫 ┉ ◙ 僗 儬 巖 ⯘ 鲹 ◙ 巖 ⯘

㞝 冽 僗 墧 槴 僄 篳 㶩 ⺎ 耇 䌖 ⪍ ⮽ 䡗 ⿁ 蕇 ╈ ㍕ 塝 僗 䑒 金 㵒 蕇 榫 鰑 乢 ╈ 氳 墧 槴 巖 ⯘ 鲽

车 沪 䫝 ն  

儗 珖 ☮ 篸 ▽ ✳ 榫 妰 注 荈 隮 压 融 ⸊ 乢 蕇 ╈ 㛢 熨 墧 槴 巖 ⯘ 氳 压 融 亡 嫏 ❠ ⮇ 冫 几

⼥ ⹇ 縓 ն  
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GC 崵㹁蚋欽鳇俱翸㿋唄ꂾ 80 ⚥ 6 猫勇餘ゎꆀ 

䶰 銳儗乄⮵榫㹢孅 Nexis GC- 妰注荈隮♙䋧环▽蕇榫鰑乢纺㸔卢ꀪ  ╈朅姍光

戇յ◅姍⪠朅յ姚光ꁣյ光◅ꁣյ◅榔ꁣյ└榔ꁣ  熨儷顏氳融㲋亡嫏ն循 ~ μg/mL

宆䈲葶㍴⫂篪䓪⪩硍荂㞑注⪩硍丘㏰㛻◇ .ն μg/mL 剝尔鳀簘鲽劫  Ꙟ㼉ꪫ燠奃

RSD%㏰㵸◇  %ն塑剝㍑䷅曎循 .~. %╯ꠑն院亡嫏固漶յ⺎ꪣ⺎♔䈒榫◇蕇榫

鰑乢纺㸔卢ꀪ  ╈朅姍光戇յ◅姍⪠朅յ姚光ꁣյ光◅ꁣյ◅榔ꁣյ└榔ꁣ氳压融ն 

 

Ⱒꝶ霒妰注荈隮  蕇榫鰑乢 纺㸔卢ꀪ80  儷顏 

 

纺㸔卢ꀪ佭╈蕇嫱㵤⯘熨䅻榫氳㘍巖鰑乢泘⯥榫◇蕇⿁榟◲╈氳纺㸔卢ꀪ⿁熨

竴㛢յ顏ꄈ荂薳┘룋籬╴㱮ヤ氳顏ꄈ剝固㵒⪭鲽车沪留ն㍕塝僗䑒金ꄆ鈼㵒鰑乢纺㸔卢

ꀪ氳顏ꄈ陁♯☳縡鲽┉塠☳嶏㜍┕漶⟊蕇⿁氳㱧噪䓪⽰僗䷞䓪ն 

朅姍光戇佭纺㸔卢ꀪ榟◲╈䢦✳榫氳⸊乢⺎循◲⿁╈㰇循墧槴循⺭䡗鲋爊╈朅姍

光戇鲸⺎◲榟◅姍⪠朅յ姚光ꁣյ光◅ꁣյ◅榔ꁣ⹖└榔ꁣ璡Ⱌ◲擻院眷擻顏㏰⚢㵒几⛮

◲榟┉㲋氳夽䓪ն㍕塝鵠鲋䋧环妰注荈隮嫏㵒鲹⪠熨儷顏⺱休鲽车融㲋ն 

儗乄✳榫㹢孅Nexis GC-䋧环▽纺㸔卢ꀪ╈朅姍光戇յ◅姍⪠朅յ姚光ꁣյ光◅

ꁣյ◅榔ꁣյ└榔ꁣ氳压融亡嫏ն院亡嫏僗荂㞑氳篪䓪յꄆ㛄䓪⽰㍑䷅曎鴠榫◇蕇榫鰑

乢纺㸔卢ꀪ╈鲹⪠熨儷顏墧槴ꄈ氳融㲋ն 

 

1㹊낉鿈ⴔ 
1.1 ⟉㐼 

Nexis GC- 妰注荈隮♙  

1.2 ⴔ區勵⟝  

荈隮刼:SH-Stabilwax m×. mm×. µm

刼峪爊䈌˳( min)_˳/min_˳

_ ˳ /min_ ˳ _ ˳ /min_ ˳ ( 

min) 

鲽劫⹾峪䈲˳ 

孲鵮䫝⯆亡䌋䔩篪鵮䈲亡䌋 

篪鵮䈲. mL/min  

鲽劫亡䌋⮇孲鲽劫 

⮇孲奃: 

FID 峪䈲˳ 

 

2呋ㅷ⵸㢅椚 
固漶燢ꄈ纺㸔卢ꀪ劫⿁ g塑⪍榻ꁣ巖鉯㲋㳋⯆䡗夷mL⻡ mg纺㸔卢ꀪ氳

巖尔⹧塝巖尔 mL舘鲽劫㵸椿䏨融ն 
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3絕卓♸雭雿 

3.1 ⛩✳ꃫծ✳欥ꃫծ♲欥ꃫ幊ざ叻ⲥ很巊靶㕃 

 
㎂ . 纺㸔卢ꀪ  ╈  熨儷顏荈隮㎂ µg/mL 

辑 . ⴬⺭擻⟔䕜 

No. ⴬⺭擻 葏乄⺳燢 CAS ⺙ ⟊槴休ꠑ(min) 

1 朅姍光戇 Ethylene oxide 75-21-8 . 

2 ◅姍⪠朅 1,4-Dioxane 123-91-1 . 

3 姚光ꁣ 2-Chloroethanol 107-07-3 . 

4 光◅ꁣ Ethylene glycol 107-21-1 . 

5 ◅榔ꁣ Diethylene glycol 111-46-6 . 

 └榔ꁣ Triethylen glycol 112-27-6 . 

3.2 叻ⲥ刼絁ㄤ唬ⴀꣳ 

♔榻ꁣ╙巖⯘鿥⯆宆䈲╙յյյյյյμg/mL剝固巖尔䈌⮜㵒⺨宆

䈲㵒拨⿁巖尔鲽车压融♔宆䈲╙般㏿剝㼉ꪫ燠╙篠㏿剝簃⯆剝固傪篪剝固傪篪㞝㎂

䢦炐♔⠙⟔㉽奃阞畀熨⴬⺭擻压⭴꡿⺨⴬⺭擻压⭴꡿♔⹖篪䓪注⪩硍丘㞝辑䢦炐ն 

 

朅姍光戇                         ◅姍⪠朅                         姚光ꁣ 

0.0 1.0 2.0 3.0 4.0 5.0 6.0 7.0 8.0 9.0 10.0 11.0 12.0 13.0 min

0

25000

50000

75000

100000

125000

uV
FID1 

1

2

3

4 5

6

0.0 25.0 50.0 75.0 浓浓
0

10000

20000

30000

40000

50000

60000
面面

0.0 25.0 50.0 75.0 浓浓
0

25000

50000

75000

100000

125000
面面

0.0 25.0 50.0 75.0 浓浓
0

25000

50000

75000

面面
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光◅ꁣ                          ◅榔ꁣ                          └榔ꁣ 

㎂ .  熨⴬⺭擻剝固傪篪 

辑 . ⺨篯⮇注⪩硍丘⹖压⭴꡿ 

No. 篯⮇⺳燢 注⪩硍丘R 压⭴꡿ (μg/mL) 

1 朅姍光戇 0.9999 . 

2 ◅姍⪠朅 0.9996 . 

3 姚光ꁣ 0.9994 . 

4 光◅ꁣ 0.9995 . 

5 ◅榔ꁣ 0.9992 . 

 └榔ꁣ 0.9995 . 

 

3.3 ꅾ㢕䚍㹊낉 

⹧ µg/mL剝固⿁巖尔鳀簘鲽劫埠縓㴕♙氳ꄆ㛄䓪融㲋篾冽鈷辑ն 
辑 .  熨⴬⺭擻ꄆ㛄䓪篾冽 

No. ⴬⺭擻⺳ 㼉ꪫ燠 1 㼉ꪫ燠 2 㼉ꪫ燠 3 㼉ꪫ燠 4 㼉ꪫ燠 5 㼉ꪫ燠 6 RSD% 

1 朅姍光戇       .  

2 ◅姍⪠朅       .  

3 姚光ꁣ       .  

4 光◅ꁣ       .  

5 ◅榔ꁣ       .  

 └榔ꁣ       .  

3.4 ⸈叻㔐佐桧 

劫⿁融陒荈隮㎂㞝㎂䢦炐熨⴬⺭擻僗压⭴ն㵨塝劫⿁鲽车塑剝㲓뀰塑剝宆䈲╙

μg/g㍑䷅曎篾冽㞝辑䢦炐ն 

0.0 25.0 50.0 75.0 浓浓
0

25000

50000

75000

100000

125000

面面

0.0 25.0 50.0 75.0 浓浓
0

25000

50000

75000

100000

面面

0.0 25.0 50.0 75.0 浓浓
0

25000

50000

75000

100000

面面
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㎂. 劫⿁融陒隮㎂ 

辑  劫⿁塑剝㲓뀰篾冽μg/g 

No. ⺳燢 劫⿁融陒篾冽 
塑剝融陒篾冽 

䇖㏰㍑䷅曎% 
1 2 3 

1 朅姍光戇 .  .  .  .  .  

2 ◅姍⪠朅 .  .  .  .  .  

3 姚光ꁣ .  .  .  .  .  

4 光◅ꁣ .  .  .  .  .  

5 ◅榔ꁣ .  .  .  .  .  

 └榔ꁣ .  .  .  .  .  

 

4絕雿 
儗乄⮵榫㹢孅 Nexis GC- 妰注荈隮♙䋧环▽蕇榫鰑乢纺㸔卢ꀪ  ╈朅姍光戇յ

◅姍⪠朅յ姚光ꁣյ光◅ꁣյ◅榔ꁣյ└榔ꁣ氳融㲋亡嫏ն亡嫏侁炐循 ~ μg/mL 宆䈲

葶㍴⫂篪䓪⪩硍荂㞑注⪩硍丘 R ㏰㛻◇ .ն μg/mL 剝尔鳀簘鲽劫  Ꙟ㼉ꪫ燠奃

RSD%㏰㵸◇  %ն μg/g 宆䈲塑剝㍑䷅曎循 .~. %╯ꠑն亡嫏僗荂㞑氳篪䓪յ

ꄆ㛄䓪⽰㍑䷅曎鴠榫◇蕇榫鰑乢纺㸔卢ꀪ  ╈  熨儷顏氳压融ն 
 
  

2.5 5.0 7.5 10.0 12.5 15.0 17.5 min
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✳
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✳
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♲ծ䧭ㅷ蚋⚥婎殆很⵫涸唬崵 
䡗 ⿁ 蕇 㶩 佭  ⛮ 氳 䧝 拨 ┉ 㲋 䎬 䌋 ⯆ 㚷 氳 蕇 擻 䡗 ⿁ 鵠 䅻 佭 ♔ ⯆ ⯘ 䎬 䌋 逈 䡘 ♜

✳ 榫 ն循 蕇 擻 榟 ◲ ╈ ⯆ ⯘ 䄄 ┯ 䄖 ⹠ 㷤 䡗 ╙ ┉ ╄ 里 环 氳 겅 㓊 ն泘 ⯥ ⯆ ⯘ 僗 䏭 㛢

眷 㑔 㞝 撴 ⯘ յ矵 辊 撴 յ罄 巖 撴 յ訅 腑 ⴎ 辊 撴 յ嫱 㵤 ⯘ յ翶 ㌱ ⯘ յ剫 ⯘ յ妰 ꧋ ⯘ յ

蕇 腑 ⯘ ♔ ⹖ ⺨ 熨 簾 ꄂ ⯆ ⯘ ⽰ 䫝 ⯆ ꄂ 科 ⯆ ⯘ 璡 ն╯ 䢦 ♔ 僗 鲹 ╫ 㛢 ⯘ 㑔 佭 ╙ ▽ 鱳 ⮽

切 熨 泘 氳 䡝 媪 橚 ䷞ 冽 㞝 僗 氳 几 榟 檫 ▽ █ ┘ 䘶 ⺧ 蕇 ㍕ ╙ ☽ 阥 ⷮ 蕇 氳 萶 ⽏ 蕇

洡 氳 佭 萶 將 ꥈ ⾻ .⛙ 佭 ┉ 份 䤧 蕇 ⢢ 䡗 矵 辊 撴 氳 陚  鲹 㶩 ┘ ⺱ ▽  鹵 ⩦ ▽ 阦 䖲 縖 깴

⹨ 萶 將 氳 抰 捷 ⹒ 㞝 切 ◙ 蕇 擻 逈 几 ⛮ 괐 榫 ⺵ ⚢ 逈 寕 ⴬ 硍 簊 ⮇ 鉯 ☳ 縡 㜊 ⸼ ䷞ 榫 㞝

冽 㵨 鲹 ◙ 蕇 擻 ⯆ 䡗 Ꙟ ⯘  嫱 㵤 ⮽ 䖲 縖 ⛮ ⫂  ⮟ ⚢ 颯 ⮽ 媪 橚 ䷞ 冽 ն  

䡗 ⿁ 蕇 氳 䡗 ⮇ 仵 ⴎ 䦮 ⸊ 乢 蕇 █ ⴎ 䦮 循 ⯆ ⯘ 榟 ◲ 鲋 爊 ╈  塑 氳 ⺨ 熨 蕇 榫 鰑 乢 ն

鲹 ◙ 䡗 ⮇ ♔ ⹖ ⯆ ⯘ 氳 榟 ◲ 鲋 爊 ╈ █ ⺎ 耇 ⺸ 䡗 ⿁ 蕇 ╈ 䌖 ⪍ 墧 槴 巖 ⯘ ն╙ ⟊ 阾 蕇 ⿁ 顏

ꄈ  ⛼ ╙ 蕇 ⿁ 榟 ◲ 氳 僄 ⺵ ┉ 朅  䡗 ⿁ 蕇 █ 䑒 걺 㵒 墧 槴 巖 ⯘ 鲽 车 沪 䫝 ն  

儗 珖 ☮ 篸 ▽ ✳ 榫 顶 空 进 样 器 、气 相 色 谱 、气 相 色 谱 质 谱 联 用 仪 压 融 䡗 ⿁ 蕇 ╈

㛢 熨 墧 槴 巖 ⯘ 氳 压 融 亡 嫏  ❠ ⮇ 冫 几 ⼥ ⹇ 縓 ն  
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HS-GC 崵㹁蚋ㅷ⚥很⵫婎殆 

䶰 銳儗乄⮵榫㹢孅⪝⺚ HS- 걵狝舅ⲁ鲽劫篾⺭ GC Smart 妰注荈隮♙䋧环▽蕇

⿁╈  熨巖⯘墧槴氳融㲋亡嫏ն循 .~µg 剝固傪篪宆䈲葶㍴⫂⺨篯⮇篪䓪⪩硍荂㞑注

⪩硍丘 r ╙ 0.9991~0.9997㼉ꪫ燠ꄆ朆䓪荂㞑RSD 㵸◇ 8.23%ն院亡嫏⺎榫◇蕇⿁╈巖

⯘墧槴氳䒍鵮㲋䓪㲋ꄈ融㲋ն 

 

Ⱒꝶ霒HS-  GC Smart  蕇⿁ 瑭┉眷巖⯘墧槴 瑭◅眷巖⯘墧槴 

 

蕇⿁╈巖⯘墧槴佭䧗循⸊乢蕇յ鰑乢⹖⯆⯘榟◲╈✳榫氳⛙循䄄荔鲋爊╈儔耇㱮噪⸼

ꢝ氳僗儬巖⯘ն循⸊乢蕇⺭䡗䄄荔╈僗儬巖⯘䑒┘⺎㵽鴲䦫鴠䎎氳巖⯘⺎♔䬠냖◲ꄈ䡝

⬀㲋蕇擻氳䓪顏㞝俘㑔յ篚䈲յ巖鉯䈲璡ն⛙䎎蕇⿁╈巖⯘墧槴姢䇖냖◇㱧噪⡬休㶩⚢

㵒几⛮◲榟⷇㲺ն㍕塝巖⯘墧槴氳沪融㵒蕇⿁顏ꄈ䫝⯆僗ꄆ金䙬╬ն 

劯䩺վ╈㎁蕇⪯տ鵠⮟蕇⿁╈䅻鈷氳墧槴巖⯘⮇╙└眷瑭┉眷巖⯘䈒院鹵⩦✳

榫⪦5熨⪭╈1,1,1-└姚光戇꡿䈲╙.%⪭⛸4熨꡿䈲╙~8μg/g瑭◅眷巖⯘䈒院꡿

⯆✳榫⪦27熨꡿䈲╙ μg/g ~.%ն瑭└眷巖⯘╙蕇⿁GMP䡝⪭☽顏ꄈ金姳꡿⯆✳

榫ն⪭╈瑭┉眷⽰瑭◅眷㵒几⛮氳⷇㲺䓪僄㛻ն 

鵠⮟╈䬠❠氳融㲋亡嫏╙걵狝鲽劫⽰巖尔波䫙鲽劫ն걵狝鲽劫嫏ꃾ榫妰⛮鲽劫┘

꧎金✳榫僗儬巖⯘鲽车䬠⹧┦⮇冫鵮䈲䒍ն儗乄䋧环▽┉熨걵狝鲽劫融㲋蕇⿁╈巖⯘墧槴

⻡ꄈ氳䈒榫亡嫏院亡嫏磨⛼甏⶝愓䷨䈲냖压⭴꡿⛦┦鴠榫䓪䍠ն

 

1 㹊낉鿈ⴔ 
1.1 ⟉㐼 

HS- 걵狝舅ⲁ鲽劫㹢孅⪝⺚ 

GC Smart 妰注荈隮♙ 

1.2 ⴔ區勵⟝ 

HS-兣♭

䇖辆峪䈲˳ 

㲋ꄈ朅峪䈲˳ 

⚩鰟篪峪䈲˳ 

䇖辆休ꠑmin 

鲽劫休ꠑmin

GC兣♭ 

荈隮刼Rtx-m×.mm×.µm 

刼峪爊䈌˳min_˳/min_ ˳min 

鲽劫亡䌋⮇孲⮇孲奃: 

鰉妰姘妰   
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FID 压融峪䈲˳ 

1.3 呋ㅷ⵸㢅椚 

瞿㳢燢⹧ g 䄅⺓劫⿁榫 mL 姢⩘⮇巖鉯塑⪍  g 姚⴬ꙶ⺵㳢㵟䏨融ն 

 

2 絕卓雭雿 
2.1 叻ⲥ靶㕃 

 熨巖⯘岝剝荈隮㎂㞝㎂  䢦炐ն 

 
㎂ .剝固巖尔荈隮㎂ppm  

辑 .篯⮇⟊槴休ꠑյ╈葏乄⺳燢⽰ CAS ⺙ 

No ⟊槴休ꠑ ⴬⺭擻⺳燢 葏乄⺳燢 CAS ⺙ 

 . 光肖 Acetonitrile -- 
 . ◅姚榻戇 Dichloromethane -- 

 . 塜䄕戇 Hexane -- 

 . ㍌姄⼕モ Tetrahydrofuran -- 

 . └姚榻戇 Chloroform -- 

 . 朅䄕戇 Cyclohexane -- 

 . ㍌姚⴬澠 Tetrachloromethane -- 

 . 葋 Benzene -- 

 . 榻葋 Toluene -- 

 . 㵒◅榻葋 p-Xylene -- 

 . ꠑ◅榻葋 o-Xylene -- 

2.2 叻ⲥ刼絁 

✳榫篚姢鿥⯆巖⯘墧槴岝⺭剝固硍⮜☳ µg/mL 巖尔╈⮇⮷⻹⹧ .յ.յյ ⽰

 mL榫篚姢㲋㳋⮽ mL鯸燰⮽ mL 걵狝椿╈塑⪍  g 姚⴬ꙶ䐂⮽宆䈲簈㵒ꄈ⮇

⮷╙ .յ.յ.յ.յ.µg 氳岝剝硍⮜巖尔♔宆䈲╙般㏿剝㼉ꪫ燠╙篠㏿剝⯆⛼

剝固傪篪ն 
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2.3 唬ⴀꣳ⿺ꅾ梡䚍 

劯䩺 .μg 剝固巖尔丘䩺阞畀亡嫏压⭴꡿3 ⠙㉽技阞畀ն⺨篯⮇压⭴꡿鈷辑 2┦

㼉ꪫ燠ꄆ朆䓪荂㞑ն 
辑 . ⺨篯⮇压⭴꡿⹖ꪫ燠ꄆ朆䓪n= 

No

. 
⴬⺭擻 注⪩硍丘 

压⭴꡿ 

(µg) 
%RSD 

No

. 
⴬⺭擻 注⪩硍丘 

压⭴꡿ 

(µg/g) 
%RSD 

 光肖 . . .  ㍌姚⴬澠 . . . 

 ◅姚榻戇 . . .  葋 . . . 

 塜䄕戇 . . .  榻葋 . . . 

 ㍌姄⼕モ . . .  㵒◅榻葋 . . . 

 └姚榻戇 . . .  ꠑ◅榻葋 . . . 

 朅䄕戇 . . .      

2.4 㔐佐桧 

㵨巖⯘墧槴岝剝巖尔⮇⮷塑⮽劫⿁╈切䄬す겖睧⯘䧝拨劫⿁⯥㚲杼亡嫏⯆㚷劫

⿁╈塑剝宆䈲⮇⮷╙ . μgն㍑䷅曎篾冽鈷辑 3ն 
辑 . 劫⿁融陒篾冽⹖塑剝㍑䷅曎 

No. ⴬⺭擻⺳燢 

冏衹劯겖睧 

压融篾冽

μg/g 
㍑䷅曎% RSD%n= 

 光肖 N.D .  . 

 ◅姚榻戇 . .  . 

 塜䄕戇 N.D .  . 

 ㍌姄⼕モ N.D .  . 

 └姚榻戇 N.D .  . 

 朅䄕戇 . .  . 

 ㍌姚⴬澠 N.D .  . 

 葋 N.D .  . 

 榻葋 N.D .  . 

 㵒◅榻葋 N.D .  . 

 ꠑ◅榻葋 N.D .  . 

3 絕雿 
HS- 걵狝鲽劫ꃾ榫냖瞿䈲孲ꄈ䫝⯆䤗儛⽰㏰┉牔㲋氳䔩峪㲝䫝峪䤗儛漶⟊▽㼉ꪫ

燠荂㞑氳ꄆ㛄䓪GC Smart 妰注荈隮♙䯌鰉▽ AFM 䤗儛䣆ⲁ隀荣█⺎♔瞿固阻㲋孲ꄈ⽰

⮇孲奃ն┼縖鵠鲋 LabSolutions LE 䄄⛼珇鯻♭㲓朆噪舅ⲁ⴬⮇冫ն儗亡嫏磨⛼甏⶝循

.µg 塑剝姢䇖┖劫⿁塑剝㍑䷅曎╙ 63.72~117.08%鴠榫◇蕇⿁╈氳巖⯘墧槴㲋䓪㲋ꄈ压

融ն 
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HS-GC/MS 崵㹁蚋ㅷ⚥梠孻守⚋掬婎殆 
䶰 銳儗乄⮵榫㹢孅⪝⺚ GCMS-QP 妰注荈隮-顏隮纭榫♙篾⺭ HS- 걵狝舅ⲁ鲽劫

䋧环▽蕇⿁╈䐭ꄈ朅姍姚┮戇墧槴氳融㲋亡嫏ն循 .~.μg/mL 宆䈲葶㍴⫂篪䓪

⪩硍荂㞑篪䓪注⪩硍丘鱳⮽ 0.9997压⭴꡿循 0.025mg/kgն.μg/mL 剝固⿁巖尔鳀簘

鲽劫  Ꙟ㼉ꪫ燠 RSD ╙ 2.89%ն ╄塑剝宆䈲┖氳㍑䷅曎╙ .%-.%ն院亡嫏甏

⶝亡➘耇㛫僗䷞氳沪融蕇⿁╈冓䐭ꄈ朅姍姚┮戇氳⻡ꄈն 

 

Ⱒꝶ霒GCMS-QP 妰注荈隮-顏隮纭榫♙ HS- 걵狝舅ⲁ鲽劫  蕇⿁ 朅姍姚┮戇 

 

朅姍姚┮戇Epichlorohydrin⮷⺳辑姚ꁣ仰荈尔⛮僗⛎姚♻妰⽏佄䨅⹠┘牔

㲋佭┉熨ꄆ金氳僗儬⴬䄄⸊乢⽰瞿篱⴬䄄◲⿁ն䇗僖仼┪槡ⶼ榟篯篲㎁ꡮ毋

檯溿狓儬冘⪝䄭氳舚毋擻岳⶝⮤塠丞杼⹇縓朅姍姚┮戇循A眷舚毋擻岳⶝╈ն 

朅姍姚┮戇⛼╙蕇擻⺭䡗氳ꄆ金⸊乢⽰╈ꠑ⛮䈒榫ꪝ䅻䇯嫚╚金榫◇⺭䡗꡹轑耏眷蕇

擻β-羅┕脆碜⹨⛮ꡢ亇⯘⬵罎蕇띳ꁧ⯘䤻羆歴蕇擻璡ն⛙佭蕇擻╈朅姍姚┮戇䏢䏢

僗┉㲋ꄈ氳墧槴泘⯥㵒蕇⿁╈朅姍姚┮戇墧槴꡿ꄈ⡬鲸媆僗伺漶氳鈺㲋ն朅姍姚┮戇氳

压融┉芘ꃾ榫妰注荈隮嫏✳榫姄愂扸熊查⴬压融䡝⮟榾查䩔藜压融鲽车压融⛙佭鲹

◙亡嫏愓䷨䈲注㵒鰏䄑僄⛦耇⢢⮽.µg/ml㵒◇催⛦氳压融꡿ꄈ仰嫏席餉金姳ն 

儗乄⹇縓撷蕇⪯䋧环▽┉熨⮵榫GCMS篾⺭걵狝鲽劫融㲋蕇⿁╈䐭ꄈ朅姍姚┮戇

⻡ꄈ氳亡嫏ն儗亡嫏磨⛼甏⶝篪䓪葶㍴㳑固漶䈲냖愓䷨䈲냖循.µg/ml宆䈲┖❤

抆耇鲽车僗䷞氳压融鴠⺭◇蕇⿁╈冓䐭ꄈ朅姍姚┮戇墧槴氳压融

1 㹊낉鿈ⴔ 
1.1 ⟉㐼 

HS- 걵狝舅ⲁ鲽劫 

GCMS-QP妰注荈隮-顏隮纭榫♙ 

1.2 ⴔ區勵⟝ 

HS- 兣♭

걵狝椿䇖辆峪䈲˳ 

㲋ꄈ朅峪䈲˳ 

⚩鰟篪峪䈲˳ 

䇖辆休ꠑmin 

鲽劫休ꠑmin

GCMS-QP 兣♭

荈隮刼SH-Rtx-MS

m×.mm×.µm 

刼峪爊䈌˳(min)_˳/min_˳

(min) 

鲽劫⹾峪䈲˳ 

鰉妰䫝⯆亡䌋䔩篪鵮䈲. cm/sec 

鲽劫亡䌋⮇孲鲽劫⮇孲奃 : 

熊查⴬亡䌋EI 
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熊查嶏峪䈲˳ 

荈隮顏隮䫙⹾峪䈲˳ 

压融榾始隀隍榾始+. 

ꃾ꥘嘗䌋SIM熊查⟔䕜鈷辑 

1.3 呋ㅷ⵸㢅椚 

瞿㳢燢⹧ .g 蕇⿁劫⿁塑⪍ mL 걵狝妰注荈隮篒◅榻㓹◘滈DMSO랸⩡⪝⺚

⺵㳢㵟䏨融ն 

 

2 絕卓雭雿 
2.1 叻ⲥ靶㕃 

朅姍姚┮戇剝固巖尔荈隮㎂㞝㎂  䢦炐ն 

 
㎂ . 朅姍姚┮戇剝固巖尔 TIC ㎂.μg/mL 

辑 . 朅姍姚┮戇篯⮇⟔䕜 

No. ⴬⺭擻 葏乄⺳燢 CAS# ⟊槴休ꠑ 㲋ꄈ熊查 㲋䓪熊查 
 朅姍姚┮戇 ECH -- .   

 

2.2 叻ⲥ刼絁⿺唬ⴀꣳ 

✳榫 DMSO 鿥⯆朅姍姚┮戇剝固硍⮜宆䈲⮇⮷╙ .յ.յ.յ.յ. ⽰

. µg/mL♔宆䈲╙般㏿剝㼉ꪫ燠╙篠㏿剝⯆⛼剝固傪篪㞝┖㎂  䢦炐ն  

8.60 8.65 8.70 8.75 8.80 8.85 8.90 8.95 9.00 9.05 9.10 9.15 9.20 9.25 9.30

0.25

0.50

0.75

1.00

1.25

1.50

1.75

2.00

2.25

(x10,000)
TIC

1
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㎂ . 朅姍姚┮戇剝固傪篪 

辑 .篯⮇注⪩硍丘⹖压⭴꡿ 

No. ⺳燢 注⪩硍丘 压⭴꡿mg/kg 

 朅姍姚┮戇 . . 

2.3 ꅾ㢕䚍崵霚 

.μg/mL 朅姍姚┮戇剝固巖尔鳀簘鲽劫 6 Ꙟ阞畀㼉ꪫ燠 RSD%♔縓㴕♙ꄆ㛄䓪

篾冽㞝辑  䢦炐ն 
辑 . 㼉ꪫ燠ꄆ㛄䓪n= 

No. 㼉ꪫ燠  㼉ꪫ燠  㼉ꪫ燠  㼉ꪫ燠  㼉ꪫ燠  㼉ꪫ燠  RSD% 
       . 

2.4 㔐佐桧崵霚絕卓 

㵨朅姍姚┮戇剝固巖尔塑⮽蕇⿁劫⿁╈䧝拨劫⿁⯥㚲杼亡嫏⯆㚷劫⿁╈塑剝宆䈲

⮇⮷╙ յ ⽰  mg/kg夷╄宆䈲䇖车⯆劫└♷ն劫⿁塑剝㍑䷅曎篾冽鈷辑 ն 
辑 . ㍑䷅曎融陒篾冽 

⴬⺭擻 
塑姢䇖 mg/kg 塑姢䇖 mg/kg 塑姢䇖mg/kg 

㍑䷅曎% RSD(%) ㍑䷅曎% RSD(%) ㍑䷅曎% RSD(%) 

朅姍姚┮戇 .  .  . . . . 

 

3 絕雿 
ꃾ榫㹢孅⪝⺚ GCMS-QP 妰注荈隮-顏隮纭榫♙篾⺭ HS- 걵狝舅ⲁ鲽劫䋧环

▽蕇⿁╈䐭ꄈ朅姍姚┮戇墧槴氳融㲋亡嫏ն循 .~.μg/mL 宆䈲葶㍴⫂篪䓪⪩硍荂㞑

篪䓪注⪩硍丘鱳⮽ 0.9997压⭴꡿循 0.025mg/kgն.μg/mL 剝固⿁巖尔鳀簘鲽劫 6 Ꙟ

㼉ꪫ燠 RSD ╙ 2.89%ն ╄塑剝宆䈲氳塑剝㍑䷅曎╙ .%-.%ն院亡嫏甏⶝亡➘

耇㛫僗䷞氳沪融蕇⿁╈朅姍姚┮戇氳⻡ꄈն  

0 5000 10000 15000 浓度
0.00

0.25

0.50

0.75

1.00

1.25

1.50

1.75

2.00

峰面积(x1,000,000)

0 250 浓度
0.0

1.0

2.0

3.0

4.0

5.0

峰面积(x10,000)
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HS-GC/MS 崵㹁蚋ㅷ⚥很⵫婎殆 
䶰 銳儗乄⮵榫㹢孅⪝⺚걵狝舅ⲁ鲽劫 HS-篾⺭ GCMS-QP Ultra 妰顏纭榫♙

䋧环▽蕇⿁╈  熨巖⯘墧槴融㲋亡嫏ն循剝固傪篪宆䈲葶㍴⫂⺨篯⮇篪䓪⪩硍荂㞑注⪩

硍丘 r 㛻◇ 0.997㼉ꪫ燠ꄆ朆䓪荂㞑RSD 㵸◇ 8.32%ն院亡嫏⺎榫◇蕇⿁╈巖⯘墧槴氳

䒍鵮㲋䓪㲋ꄈ融㲋ն 

 

Ⱒꝶ霒걵狝舅ⲁ鲽劫 妰注荈隮顏隮纭榫♙  蕇⿁ 瑭┉眷巖⯘墧槴 瑭◅眷巖⯘墧槴 

 

蕇⿁╈巖⯘墧槴佭䧗循⸊乢蕇䡝縖鰑乢氳榟◲╈♔⹖循⯆⯘⯆㚷鲋爊╈✳榫䡝縖榟◲

氳⛙循䄄荔鲋爊╈儔耇㱮噪⸼ꢝ氳僗儬巖⯘ն 

泘⯥㵒巖⯘墧槴氳䫝⯆䄖飉⹨⮽几♜氳⪩嫱ն蕇⿁╈䅻鈷氳墧槴巖⯘⮇╙└眷瑭┉

眷╙䈒院鹵⩦✳榫氳巖⯘⪦熨ꢝ,,-└姚光戇꡿㲋⡬╙.%⪭⛸熨꡿㲋⡬╙

~8μg/g瑭◅眷╙䈒院꡿⯆✳榫氳巖⯘⪦27熨⪭꡿㲋⡬╙μg/g ~.%ն瑭└眷╙

蕇⿁GMP䡝⪭☽顏ꄈ金姳꡿⯆✳榫氳巖⯘ն⪭╈瑭┉眷⽰瑭◅眷㵒几⛮氳⷇㲺䓪僄㛻ն㍕塝

╙▽⟊꤄蕇擻氳榫蕇㱧噪䫝⯆◲⿁顏ꄈ꧎金鲽车僗儬巖⯘墧槴ꄈ氳压融⽰䫝⯆ն 

儗乄䋧环▽┉熨걵狝鲽劫融㲋蕇⿁╈巖⯘墧槴⻡ꄈ氳䈒榫亡嫏院亡嫏磨⛼甏⶝愓䷨

䈲냖压⭴꡿⛦┦鴠榫䓪䍠ն 

 

1 㹊낉鿈ⴔ 
1.1 ⟉㐼 

HS- 걵狝舅ⲁ鲽劫 

GCMS-QP Ultra 妰注荈隮-顏隮纭榫♙ 

1.2 ⴔ區勵⟝ 

HS-兣♭

걵狝椿䇖辆峪䈲˳ 

㲋ꄈ朅峪䈲˳ 

⚩鰟篪峪䈲˳ 

䇖辆休ꠑmin 

鲽劫休ꠑmin

GCMS兣♭

荈隮刼Rtx-m×.mm×.µm 

刼峪爊䈌˳min_˳/min_ 

˳min 

鲽劫亡䌋⮇孲⮇孲奃: 

鰉妰始妰 

鰉妰䫝⯆亡䌋䔩篪鵮䈲. cm/sec 

䫙⹾峪䈲˳ 

熊查嶏峪䈲˳ 

熊查⴬亡䌋EI 

ꃾ꥘亡䌋SCAN 

顏ꄈ丘葶㍴~ 
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1.3 呋ㅷ⵸㢅椚 

瞿㳢燢⹧ g 䄅⺓劫⿁榫 mL 姢⩘⮇巖鉯塑⪍ g 姚⴬ꙶ⺵㳢㵟䏨融ն 

2 絕卓雭雿 
2.1 叻ⲥ靶㕃 

 熨巖⯘墧槴岝剝䔅熊查孲㎂㞝㎂  䢦炐ն 

 
㎂ .巖⯘岝剝䔅熊查孲㎂  

辑 .篯⮇⟊槴休ꠑյ╈葏乄⺳燢⽰ CAS ⺙ 

No. ⟊槴休ꠑ 

 
⴬⺭擻⺳燢 葏乄⺳燢 CAS ⺙ 

 . 榻ꁣ Metaanol -- 

 . 光肖 Acetonitrile -- 

 . ◅姚榻戇 Dichloromethane -- 

 . 塜䄕戇 Hexane -- 

 . ㍌姄⼕モ Tetrahydrofuran -- 

 . └姚榻戇 Chloroform -- 

 . 朅䄕戇 Cyclohexane -- 

 . ㍌姚⴬澠 Tetrachloromethane -- 

 . 葋 Benzene -- 

 . ,-◅姚光戇 1,2-Dichloroethane -- 

 . ◅姍⪠朅 1,4-Dioxane -- 

 . ⻏ニ Pyridine -- 

 . 榻葋 Toluene -- 

 . N,N-◅榻㓹榻ꀬ翿 
N,N-

Dimethylformamide -- 

 . 姚葋 Chlorobenzene -- 

 . 㵒◅榻葋 p-Xylene -- 

 . ꠑ◅榻葋 o-Xylene -- 

 . N,N-◅榻㓹光ꀬ翿 N,N- -- 

 . N-榻㓹⻏⾦戇ꀨ N-Methylpyrrolidone -- 

5.0 10.0 15.0 20.0 25.0 30.0

0.0

1.0

2.0

3.0

(x10,000,000)
TIC

1

2
3

4

5
6

7
8

9
1
0

1
1

1
2

1
3

1
4

1
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1
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2.2 叻ⲥ刼絁 

✳榫篚姢鿥⯆巖⯘墧槴岝⺭剝固硍⮜☳ µg/mL 巖尔╈⮇⮷⻹⹧ .յ.յյ ⽰

 mL榫篚姢㲋㳋⮽ mL鯸燰⮽ mL 걵狝椿╈塑⪍ g 姚⴬ꙶ䐂⮽宆䈲⮇⮷╙

.յ.յ.յ.յ.µg 氳岝剝硍⮜巖尔♔宆䈲╙般㏿剝㼉ꪫ燠╙篠㏿剝⯆⛼剝

固傪篪ն㍕疟䆋䢦꡿鼨⮇巖⯘篯⮇剝固傪篪㞝┖䢦炐⺨篯⮇剝固傪篪注⪩硍丘㞝辑 

䢦炐ն  

 
   榻ꁣ                         光肖                       ◅姚榻戇 

 
㍌姄⼕モ                    └姚榻戇                        葋 

2.3 唬ⴀꣳ⿺ꅾ梡䚍 

劯䩺 .μg 剝固巖尔丘䩺阞畀亡嫏压⭴꡿3 ⠙㉽技阞畀ն⺨篯⮇压⭴꡿鈷辑 2┦

ꪫ燠ꄆ朆䓪荂㞑ն 
辑 . ⺨篯⮇压⭴꡿⹖ꪫ燠ꄆ朆䓪n= 

No. ⴬⺭擻 注⪩硍丘 
压⭴꡿ 

(ng/g) 
%RSD No. ⴬⺭擻 注⪩硍丘 

压⭴꡿ 

(ng/g) 
%RSD 

 榻ꁣ . .  .  ◅姍⪠朅 . .  . 

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

 ◅姚榻戇 . .  .  榻葋 . .  . 

 塜䄕戇 . .  .  
N,N-◅榻㓹榻

ꀬ翿 
. . . 

 ㍌姄⼕モ . .  .  姚葋 . .  . 

 └姚榻戇 . .  .  㵒◅榻葋 . . . 

 朅䄕戇 . . .  ꠑ◅榻葋 . . . 

 ㍌姚⴬澠 . . .  
N,N-◅榻㓹光

ꀬ翿 
. . . 

 葋 . .  .  
N-榻㓹⻏⾦

戇ꀨ 
. . . 

0.0 25.0 浓浓
0.0

2.5

峰面面(x1,000,000)

0.0 25.0 浓浓
0.0

0.5

1.0

1.5
峰面面(x10,000,000)

0.0 25.0 浓浓

1.0

2.0

3.0
峰面面(x10,000,000)

0.0 25.0 浓浓
0.0

1.0

2.0

3.0
峰面面(x10,000,000)

0.0 25.0 浓浓
0.0

2.5

5.0
峰面面(x10,000,000)

0.0 25.0 浓浓

1.0

2.0

3.0
峰面面(x10,000,000)
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 
,-◅姚光

戇 
. .  .      

 

2.4 㔐佐桧 

㵨巖⯘墧槴岝剝巖尔⮇⮷塑⮽└╄劫⿁╈䄬す切┼熨겖睧⯘切熨尔⛮⯆⯘䧝

拨劫⿁⯥㚲杼亡嫏⯆㚷劫⿁╈塑剝宆䈲⮇⮷╙ . μgն㍑䷅曎篾冽鈷辑 3ն 
 

辑 . 劫⿁融陒篾冽⹖塑剝㍑䷅曎 

No. ⴬⺭擻⺳燢 

겖睧⯘  겖睧  尔⛮⯆⯘ 

压融篾冽

μg/g 
㍑䷅曎% 

压融篾冽

μg/g 
㍑䷅曎% 

压融篾冽

μg/g 
㍑䷅曎% 

 榻ꁣ N.D .  N.D .  N.D .  

 光肖 N.D .  N.D .  N.D .  

 ◅姚榻戇 N.D .  N.D . N.D .  

 塜䄕戇 N.D .  N.D .  N.D .  

 ㍌姄⼕モ N.D .  N.D .  N.D .  

 └姚榻戇 N.D .  N.D .  N.D .  

 朅䄕戇 N.D .  N.D .  N.D .  

 ㍌姚⴬澠 N.D .  N.D .  N.D .  

 葋 N.D .  N.D .  N.D .  

 ,-◅姚光戇 N.D .  N.D .  N.D .  

 ◅姍⪠朅 N.D . N.D .  N.D .  

 ⻏ニ . .  N.D .  N.D .  

 榻葋 N.D .  N.D .  N.D .  

 
N,N-◅榻㓹榻ꀬ

翿 
N.D .  N.D . N.D .  

 姚葋 N.D .  N.D .  N.D .  

 㵒◅榻葋 N.D .  N.D .  N.D .  

 ꠑ◅榻葋 N.D .  N.D .  N.D .  

 
N,N-◅榻㓹光ꀬ

翿 
N.D .  N.D . N.D .  

 N-榻㓹⻏⾦戇ꀨ N.D .  N.D . N.D .  

 

3 絕雿 
ꃾ榫 HS- 篾⺭妰注荈隮顏隮纭榫♙GCMS-QP Ultra⮇冫蕇⿁╈氳巖⯘墧槴

亡嫏磨⛼甏⶝循 .~µg 剝固傪篪葶㍴⫂篪䓪荂㞑劫⿁塑剝㍑䷅曎╙ 75 ~102%ն儗亡

嫏⺎♔榫◇蕇⿁╈氳巖⯘墧槴㲋䓪㲋ꄈ压融ն  
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HS-GC 崵㹁蚋ㅷ⚥歌ꃫծ䒗⚋ꃫծ歌薅婎殆 
䶰 銳儗乄⮵榫걵狝舅ⲁ鲽劫 HS-篾⺭妰注荈隮♙䋧环▽蕇⿁╈榻ꁣյ䋳┮ꁣյ

榻葋墧槴氳融㲋亡嫏ն循剝固傪篪宆䈲葶㍴⫂⺨篯⮇篪䓪⪩硍荂㞑注⪩硍丘 r 㛻◇ 0.998

㼉ꪫ燠ꄆ朆䓪荂㞑RSD 㵸◇ 2%劫⿁塑剝㍑䷅曎╙ 98.2~114.2%ն院亡嫏⺎榫◇蕇⿁╈

榻ꁣյ䋳┮ꁣյ榻葋墧槴氳䒍鵮㲋䓪㲋ꄈ融㲋ն 

 

Ⱒꝶ霒걵狝舅ⲁ鲽劫 妰注荈隮♙ 蕇⿁ 巖⯘墧槴 

 

榻ꁣյ䋳┮ꁣյ榻葋佭蕇擻榟◲╈䅻榫⮽氳僗儬巖⯘㞝冽循⸊乢蕇䡝縖鰑乢氳榟◲╈

♔⹖循⯆⯘⯆㚷鲋爊╈儔耇㱮噪⸼ꢝ⪭夽䓪⽰舚毋䓪⚢㵒几⛮⢹䉔鵲䡗䩣⚮ն㍕塝╙▽⟊

꤄蕇擻氳榫蕇㱧噪䫝⯆◲⿁顏ꄈ꧎金㵒蕇⿁╈榻ꁣյ䋳┮ꁣյ榻葋氳墧槴ꄈ鲽车压融⽰

䫝⯆ն 

蕇⿁╈䅻鈷氳墧槴巖⯘⮇╙└眷瑭┉眷╙䈒院鹵⩦✳榫氳巖⯘瑭◅眷╙꡿⯆✳榫氳

巖⯘瑭└眷╙蕇⿁GMP䡝⪭☽顏ꄈ金姳꡿⯆✳榫氳巖⯘ն榻ꁣյ䋳┮ꁣյ榻葋㷯◇瑭◅眷

巖⯘╙꡿⯆✳榫氳巖⯘榻ꁣ꡿ꄈ⡬╙.%䋳┮ꁣ꡿ꄈ⡬╙.%榻葋꡿ꄈ⡬╙.%ն 

儗乄䋧环▽┉熨걵狝鲽劫融㲋蕇⿁╈榻ꁣյ䋳┮ꁣյ榻葋墧槴⻡ꄈ氳䈒榫亡嫏院亡嫏

⛼甏⶝愓䷨䈲냖┦鴠榫䓪䍠ն 

 

1 㹊낉鿈ⴔ 
1.1 ⟉㐼 

HS- 걵狝舅ⲁ鲽劫 

GC- Plus 妰注荈隮♙ 

1.2 ⴔ區勵⟝ 

HS-兣♭

걵狝椿䇖辆峪䈲˳ 

㲋ꄈ朅峪䈲˳ 

⚩鰟篪峪䈲˳ 

䇖辆休ꠑmin 

鲽劫休ꠑmin

GC兣♭

荈隮刼Rtx-m×.mm×.µm 

刼峪爊䈌˳min_˳/min_ 

˳min 

鲽劫亡䌋⮇孲鲽劫⮇孲奃: 

鰉妰始妰 

鰉妰䫝⯆亡䌋䔩篪鵮䈲. cm/sec 

FID 压融峪䈲˳

1.3 呋ㅷ⵸㢅椚 

瞿㳢燢⹧ mg 劫⿁◇걵狝椿╈塑⪍ mL 姢塑沲㳢㵟䏨融ն 
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2 絕卓雭雿 
2.1 叻ⲥ很巊靶㕃 

剝固巖尔荈隮㎂㞝㎂  䢦炐ն 

 
㎂ .剝固巖尔荈隮㎂  

辑 .篯⮇⟊槴休ꠑյ╈葏乄⺳燢⽰ CAS ⺙ 

No. ⟊槴休ꠑ ⴬⺭擻⺳燢 葏乄⺳燢 CAS ⺙ 

 . 榻ꁣ Metaanol -- 
 . 䋳┮ꁣ Isopropanol -- 

 . 榻葋 Toluene -- 

2.2 叻ⲥ刼絁 

✳榫篚姢鿥⯆榻ꁣյ䋳┮ꁣյ榻葋岝⺭剝固硍⮜岝⺭剝固巖尔╈⺨篯⮇宆䈲㞝辑 

䢦炐ն♔㼉ꪫ燠╙般㏿剝宆䈲╙篠㏿剝⯆⛼剝固傪篪⺨篯⮇剝固傪篪㞝㎂  䢦炐

篪䓪注⪩硍丘㞝辑  䢦炐ն  
辑 .岝⺭剝固硍⮜⺨篯⮇宆䈲 

宆䈲硍⮜ 榻ꁣ(mg/L) 䋳┮ꁣ(mg/L) 榻葋(mg/L) 

    
    

    
  750  

  1250  

   
         榻ꁣ                           䋳┮ꁣ                           榻葋 

㎂ .⺨篯⮇剝固傪篪 

 

2.5 5.0 7.5 10.0 12.5 15.0 min

0.0

1.0

2.0

3.0

4.0

5.0

6.0
uV(x100,000)

1

2

3

0 250000 Area
0.0

2.5

5.0

7.5
Conc.(x100)

0 Area
0.0

0.5

1.0

Conc.(x1,000)

0 100000 Area
0.0

2.5

5.0
Conc.(x10)
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2.3 唬ⴀꣳ⿺ꅾ梡䚍 

劯䩺岝⺭剝固巖尔 ♔  ⠙⟔㉽奃阞畀压⭴꡿⺨篯⮇压⭴꡿鈷辑 ն岝⺭剝固巖尔

 ꄆ㛄鲽劫  Ꙟꪫ燠ꄆ朆䓪荂㞑RSD 㵸◇ %ն 
辑 . ⺨篯⮇篪䓪注⪩硍丘յ压⭴꡿⹖ꪫ燠ꄆ朆䓪n= 

No. ⴬⺭擻 注⪩硍丘 压⭴꡿ (mg/kg) RSD(%) 

 榻ꁣ . . . 

 䋳┮ꁣ . . . 

 榻葋 . . . 

2.4 㔐佐桧 

㵨榻ꁣյ䋳┮ꁣյ榻葋岝⽰剝固巖尔塑⮽蕇⿁╈䧝拨劫⿁⯥㚲杼亡嫏⯆㚷塑剝 

╈劫⿁塑剝宆䈲╙榻ꁣ.mg/g䋳┮ꁣ.mg/g榻葋.mg/g塑剝  ╈劫⿁塑

剝宆䈲╙榻ꁣmg/g䋳┮ꁣmg/g榻葋.mg/gն䇖车⯆劫  ♷㍑䷅曎篾冽

鈷辑 ն 
辑 . 劫⿁塑剝㍑䷅曎 

No. ⴬⺭擻⺳燢 

塑剝  塑剝  

㍑䷅曎% 
RSD%

n= 
㍑䷅曎% RSD%n= 

 榻ꁣ .  .  .  .  

 䋳┮ꁣ .  .  .  .  

 榻葋 .  .  .  .  

3 絕雿 
ꃾ榫㹢孅⪝⺚ HS- 篾⺭妰注荈隮♙GC- Plus⮇冫蕇⿁╈氳榻ꁣյ䋳┮ꁣյ榻

葋墧槴亡嫏磨⛼甏⶝循剝固傪篪葶㍴⫂篪䓪荂㞑劫⿁塑剝㍑䷅曎╙ 98.2~114.2%ն儗

亡嫏⺎♔榫◇蕇⿁╈氳榻ꁣյ䋳┮ꁣյ榻葋墧槴㲋䓪㲋ꄈ压融ն  
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HS-GC 崵㹁蚋ㅷ⚥䗎ꆀ梠孻守⚋掬婎殆 
䶰 銳儗乄⮵榫㹢孅⪝⺚ GC- Plus 妰注荈隮♙篾⺭ HS- Trap 㑔걵狝舅ⲁ鲽劫氳

䩔꥘鲽劫嘗䌋䋧环▽蕇⿁╈䐭ꄈ朅姍姚┮戇墧槴氳融㲋亡嫏ն循剝固傪篪宆䈲葶㍴⫂篯⮇

篪䓪⪩硍荂㞑注⪩硍丘 r ╙ 0.9999㼉ꪫ燠ꄆ㛄䓪荂㞑RSD ╙ 1.30%ն院亡嫏⺎榫◇蕇

⿁╈朅姍姚┮戇墧槴氳䒍鵮㲋䓪㲋ꄈ融㲋ն 

 

Ⱒꝶ霒걵狝舅ⲁ鲽劫 妰注荈隮♙ 蕇⿁ 朅姍姚┮戇 

 

朅姍姚┮戇ECH⮷⺳辑姚ꁣ佭┉熨佄䨅⹠氳仰荈媧敯尔⛮僗眷⛎姚♻妰⽏╚

金榫◇榟◲朅姍剨耏璡瞿篱⴬䄄◲⿁█⺎榫◇蕇擻⺭䡗╈ꠑ巖⯘յ篣䌫嵸䍠⯘յ榾꜖⩞◾

⯘璡ն⪭䯷⹧յ⻹⪍⹖汷罍⻹䷅㏰僗夽┦⯌忂䓪䍠憷ⲁ擻㲓뀰阾伺僗弍循舚毋⛼榫ն 

泘⯥㵒蕇⿁╈巖⯘墧槴氳䫝⯆䄖⹨⮽飉全飉㛢氳ꄆ鈼ն劯䩺切蕇┯⪝⺚⫂鼨䧗剝⪭

榫걵狝嫏氳꡿ꄈ⡬╙μg/mLն 

╈㎁蕇⪯╈䬠❠氳蕇⿁╈巖⯘墧槴氳压融亡嫏╙걵狝鲽劫⽰巖尔波䫙鲽劫ն儗乄䋧环▽

┉熨⮵榫䩔꥘걵狝鲽劫嘗䌋融㲋蕇⿁╈䐭ꄈ巖⯘墧槴⻡ꄈ氳亡嫏նHS- Trap㑔걵狝鲽劫

僗┼熨┘⺱氳鲽劫嘗䌋ⷊꪐ䒳걵狝嘗䌋Loop mode⽰䩔꥘걵狝嘗䌋Trap modeն

䩔꥘걵狝嘗䌋佭⮵榫榾查⯆因氳䩔꥘ꡓ㵨篺䇖辆⺵걵狝椿┕鼨噪鼨䨅⹠䓪篯⮇鲽车㛢埠㳫

꥘宆籔抆⺵䩔꥘ꡓ䒍鵮ⶍ峪⺵㲓朆済ꠑ鲽劫☳縡䐂⮽奃ꪐ䒳걵狝嘗䌋催냖氳愓䷨䈲㲓

朆催⛦⻡ꄈ篯⮇融㲋ն儗亡嫏磨⛼甏⶝愓䷨䈲催냖鴠⺭◇蕇⿁╈冓䐭ꄈ巖⯘墧槴氳压融ն 

 

1 㹊낉鿈ⴔ 
1.1 ⟉㐼 

HS- Trap 걵狝舅ⲁ鲽劫 

GC- Plus 妰注荈隮♙ 

1.2 ⴔ區勵⟝ 

HS- 兣♭Loop 嘗䌋

걵狝椿䇖辆峪䈲˳ 

㲋ꄈ朅峪䈲˳ 

⚩鰟篪峪䈲˳ 

䇖辆休ꠑmin 

鲽劫休ꠑmin

荈隮兣♭

荈隮刼Rtx-

m×.mm×.µm 

刼峪爊䈌

˳(min)_˳/min_˳(min) 

鰉妰䫝⯆亡䌋䔩篪鵮䈲. cm/sec 

鲽劫亡䌋⮇孲鲽劫⮇孲奃 : 

FID 峪䈲˳
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HS- 兣♭Trap 嘗䌋

걵狝椿䇖辆峪䈲˳ 

㲋ꄈ朅峪䈲˳ 

⚩鰟篪峪䈲˳ 

䇖辆休ꠑmin 

鲽劫休ꠑmin 

Trap 埠丘 埠

荈隮兣♭

荈隮刼Rtx-

m×.mm×.µm 

刼峪爊䈌

˳(min)_˳/min_˳(min) 

鰉妰䫝⯆亡䌋䔩篪鵮䈲. cm/sec 

鲽劫亡䌋⮇孲鲽劫⮇孲奃 : 

FID 峪䈲˳

1.3 呋ㅷ⵸㢅椚 

瞿㳢燢⹧ .g 蕇⿁劫⿁塑⪍ mL DMSO ⺵㳢㵟䏨融ն 

 

2 絕卓雭雿 
2.1 叻ⲥ靶㕃 

朅姍姚┮戇剝固隮㎂Loop mode┚Trap mode⮇⮷㞝㎂  ┚㎂  䢦炐ն 

 
㎂ . Loop mode 朅姍姚┮戇剝固巖尔荈隮㎂.μg/mL 

 
㎂ . Trap mode 朅姍姚┮戇剝固巖尔荈隮㎂.μg/mL 

 

 

15.0 15.5 16.0 16.5 17.0 17.5 18.0 18.5 19.0 min

0.0

0.5

1.0

1.5

2.0

2.5

3.0

3.5
uV(x10,000)

Chromatogram

1

17.0 18.0 19.0 20.0 21.0 min

0.00

0.25

0.50

0.75

1.00

1.25

1.50

uV(x10,000)

Chromatogram

1
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辑 . 朅姍姚┮戇篯⮇⟊槴休ꠑ 

⴬⺭擻 葏乄⺳燢 CAS# ⟊槴休ꠑmin 㼉ꪫ燠 

朅姍姚┮戇 ECH 106-89-8 
16.636Loop mode 3385Loop mode 

18.077Trap mode 28163Trap mode 

2.2 叻ⲥ刼絁 

✳榫 DMSO 鿥⯆朅姍姚┮戇剝固硍⮜宆䈲⮇⮷╙ .յ.յ.յ.յ

.µg/mL♔宆䈲╙般㏿剝㼉ꪫ燠╙篠㏿剝⯆⛼剝固傪篪㞝┖㎂  䢦炐ն  

 
㎂ . 剝固傪篪 

辑 . 篯⮇注⪩硍丘⹖压⭴꡿ 

No. ⺳燢 注⪩硍丘 压⭴꡿μg/mL 

 朅姍姚┮戇 . . 

2.3 ꅾ㢕䚍崵霚Trap mode 

.μg/L 朅姍姚┮戇剝固巖尔鳀簘鲽劫 5 Ꙟ阞畀㼉ꪫ燠 RSD%♔縓㴕♙ꄆ㛄䓪篾

冽㞝辑  䢦炐ն 
辑 . ⺨篯⮇压⭴꡿⹖ꪫ燠ꄆ㛄䓪n= 

No. 㼉ꪫ燠  㼉ꪫ燠  㼉ꪫ燠  㼉ꪫ燠  㼉ꪫ燠  RSD% 
      . 

2.4 呋ㅷ崵霚絕卓 

㵨朅姍姚┮戇剝固巖尔塑⮽蕇⿁劫⿁╈䧝拨劫⿁⯥㚲杼亡嫏⯆㚷劫⿁╈塑剝宆䈲

╙  μg/mLն劫⿁塑剝㍑䷅曎篾冽鈷辑 5ն 
辑 . 劫⿁融陒篾冽⹖塑剝㍑䷅曎 

No. ⴬⺭擻⺳燢 
蕇⿁ 

压融篾冽μg/g ㍑䷅曎% RSD%(n=) 

 朅姍姚┮戇 . . . 

 

 

0 10 Conc.
0.0

1.0

2.0

Area(x10,000)
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3 絕雿 
ꃾ榫妰注荈隮♙篾⺭ HS- Trap 걵狝鲽劫⮇冫蕇⿁╈䐭ꄈ朅姍姚┮戇奃鰏걵狝鲽

劫氳┼熨鲽劫嘗䌋┖氳愓䷨䈲ꃾ榫䩔꥘嘗䌋Trap mode鲽劫僗奃ꪐ䒳걵狝嘗䌋

Loop mode催냖氳愓䷨䈲ն亡嫏磨⛼甏⶝循 .~.µg/mL 剝固傪篪葶㍴⫂篪䓪荂

㞑劫⿁塑剝㍑䷅曎╙ .%ն儗亡嫏⺎♔榫◇蕇⿁╈䐭ꄈ朅姍姚┮戇氳㲋䓪㲋ꄈ压融ն 
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HS-GC ⴔ區蚋暟⚥涸婎殆很⵫ 
䶰 銳儗乄䧝拨仼儗蕇⪯ JP Supplement II㵨㹢孅 HS- 걵狝舅ⲁ鲽劫┚ Nexis GC-

 妰注荈隮篾⺭榫◇⮇冫 A 眷墧槴巖⯘⽰榻㓹䋳┊㓹ꀨMIBK剝固巖尔ն㲓뀰縓刧

▽姢巖䓪┚ꪝ姢巖䓪劫⿁ꃾ榫爊䈌 A ┚ B ⯆㚷⺵氳荈隮⮇熊䷞冽ն 

 

Ⱒꝶ霒仼儗蕇⪯  榻㓹䋳┊㓹ꀨ  姢巖䓪  ꪝ姢巖䓪  爊䈌 A  爊䈌 B 
 

仼儗蕇⪯瑭  撷JP⽰紇㎁蕇⪯USP䔅⮟<>墧槴巖⯘䬠❠▽蕇擻╈墧槴

巖⯘氳融陒亡嫏╚金✳榫걵狝妰注荈隮嫏GCն蕇⿁╈氳墧槴巖⯘劯䩺⪭弍循氳几眷⢹

䉔곽ꢣ☳  篒⮽  篒鲽车⮇眷䇜⹨⮽┽劲䫝⯆ն墧槴巖⯘岳⶝循┘亇催亍 䇗榻㓹

䋳┊㓹ꀨMIBK逈亍塑⮽⮽ JP 辍籁 II ╈ն院⴬⺭擻循紇㎁蕇⪯╈逈䎍眷╙瑭  眷

岝⺭ A 剝固巖尔瑭 A 眷ն儗乄⮇冫▽ MIBK䇜㵨⪭荈隮㎂┚ A 眷荈隮㎂ꄆ⛼╙

⹇縓ն 

 

1㹊낉鿈ⴔ 

1.1 ⟉㐼 

妰注荈隮♙Nexis GC- 

HS- 걵狝舅ⲁ鲽劫 

1.2 ⴔ區勵⟝ 
辑  姢巖䓪劫⿁⮇冫兣♭ 

妰注⮇冫兣♭爊䈌 A ┚爊䈌 B) 

♙㑔⺙   Nexis˻ GC-2030 

压融   FID-2030 姄愂扸熊查⴬压融 

荈隮刼  A) SH-Rxi˻-624 Sil MS (0.32 mm I.D. × 30m,d.f.= 1.8 μm) 
  B) SH-Stabilwax˻ (0.32 mm I.D. × 30 m,d.f.= 0.25 μm) 

刼峪爊䈌  A) 40°C(20 min)-10°C/min-240°C(20 min) Total 60 min 
 

 B) 50°C(20 min)-6°C/min-165°C(20 min) Total 59.17 min 

鲽劫嘗䌋  A) ⮇孲 1:5 B) ⮇孲 1:10 

鰉妰䫝⯆亡䌋  䔩篪鵮䈲 (He) 35 cm/sec 

压融峪䈲  250°C 

压融妰⛮  H2 32 mL/min, Air 200 mL/min 

⻻䣴妰  24 mL/min (He) 

鲽劫⛮燠  1 mL 

HS-20 ⮇冫兣♭ (爊䈌 A ┚爊䈌 B 注⺱) 

䔩峪峪䈲  80°C 

劫⿁孲饟峪䈲  110°C 

⚩鰟篪峪䈲  120°C 
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걵狝椿⛮燠  20 mL 

䔩峪休ꠑ  60 min 

塑始休ꠑ  1 min 

塑始始ⱱ  75 kPa 

㵗⪍休ꠑ  0.5 min 

Ꙟ⫿嬲休ꠑ  5 min 

辑  ꪝ姢巖䓪劫⿁⮇冫兣♭ 

妰注⮇冫兣♭爊䈌 A ┚爊䈌 B) 

♙㑔⺙   Nexis˻ GC-2030 

压融   FID-2030 姄愂扸熊查⴬压融 

荈隮刼  A) SH-Rxi˻-624 Sil MS (0.53 mm I.D. × 30m,d.f.= 3 μm) 
 

 B) SH-Stabilwax˻ (0.32 mm I.D. × 30 m,d.f.= 0.25 μm) 

刼峪爊䈌  A) 40 °C (20 min) 10°C/min 240°C (20 min)Total 60 min 
 

 B) 50 °C (20 min) 6°C/min 165°C (20 min)Total 59.17 min 

鲽劫嘗䌋  A) ⮇孲 1:5 B) ⮇孲 1:10 

鰉妰䫝⯆亡䌋  䔩篪鵮䈲 (He) 35 cm/sec 

压融峪䈲  250 °C 

压融妰⛮  H2 32 mL/min, Air 200 mL/min 

⻻䣴妰  24 mL/min (He) 

鲽劫⛮燠  1 mL 

HS-20 ⮇冫兣♭ (爊䈌 A ┚爊䈌 B 注⺱) 

䔩峪峪䈲  80 °C 

劫⿁孲饟峪䈲  90 °C 

⚩鰟篪峪䈲  105 °C 

걵狝椿⛮燠  20 mL 

䔩峪休ꠑ  45 min 

塑始休ꠑ  1 min 

塑始始ⱱ  68.9 kPa 

㵗⪍休ꠑ  0.5 min 

Ꙟ⫿嬲休ꠑ  5 min 

 

2. 絕卓雭雿 
2.1 ⴔ區宐很䚍呋ㅷ⚥ 2A 碫婎殆很⵫ㄤ MIBK 叻ⲥ很巊 

㎂  ┚㎂  ⮇⮷侁炐▽ꃾ榫爊䈌 A ┚爊䈌 B 氳压融篾冽랫荈A 眷睖荈MIBK 
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㎂  ✳榫爊䈌 A 䐂⮽氳 A 眷墧槴巖⯘⽰ MIBK 剝固巖尔荈隮㎂姢巖䓪劫⿁ 

 

㎂  ✳榫爊䈌 B 䐂⮽氳 A 眷墧槴巖⯘⽰ MIBK 剝固巖尔荈隮㎂姢巖䓪劫⿁ 

2.2 ⴔ區ꬋ宐很䚍呋ㅷ⚥ 2A 碫婎殆很⵫ㄤ MIBK 叻ⲥ很巊 

㎂  ┚㎂  ⮇⮷侁炐▽ꃾ榫爊䈌 A ┚爊䈌 B 氳压融篾冽랫荈A 眷睖荈MIBK 

 
㎂  ✳榫爊䈌 A 䐂⮽氳 A 眷墧槴巖⯘⽰ MIBK 剝固巖尔荈隮㎂ꪝ姢巖䓪劫⿁ 

 
㎂  ✳榫爊䈌 B 䐂⮽氳 A 眷墧槴巖⯘⽰ MIBK 剝固巖尔荈隮㎂ꪝ姢巖䓪劫⿁ 

 

 

յ榻ꁣ 

յ光肖 

յ◅姚榻戇DCM 

յ⹛--◅姚光懹 

յ걹--◅姚光懹 

յ㍌姄⼕モ 

յ朅䄕戇 

յ榻㓹朅䄕戇 

յ-◅姍⪠朅 

յ榻㓹䋳┊㓹ꀨ 

յ榻葋 

յ姚葋 

յ光葋 

յꠑյ㵒◅榻葋 

յ黨◅榻葋 

յ朅䄕戇 

յ榻㓹朅䄕戇 

յ⹛--◅姚光懹+㍌姚光懹 

յ榻ꁣ 

յ◅姚榻戇DCM 

յ걹--◅姚光懹 

յ光肖 

յ榻㓹䋳┊㓹ꀨ 

յ榻葋 

յ-◅姍⪠朅 

յ光葋 

յ㵒◅榻葋 

յꠑ◅榻葋 

յ䋳┮葋 

յ黨◅榻葋 

յ榻ꁣ 

յ光肖 

յ◅姚榻戇DCM 

յ⹛--◅姚光懹 

յ걹--◅姚光懹 

յ㍌姄⼕モ 

յ朅䄕戇 

յ榻㓹朅䄕戇 

յ-◅姍⪠朅 

յ榻㓹䋳┊㓹ꀨ 

յ榻葋 

յ姚葋 

յ光葋 

յꠑյ㵒-◅榻葋 

յ黨◅榻葋 

յ朅䄕戇 

յ榻㓹朅䄕戇 

յ⹛--◅姚光懹+㍌姚光懹 

յ榻ꁣ 

յ◅姚榻戇DCM 

յ걹--◅姚光懹 

յ光肖 

յ榻㓹䋳┊㓹ꀨ 

յ榻葋 

յ-◅姍⪠朅 

յ光葋 

յ㵒◅榻葋 

յꠑ◅榻葋 

յ䋳┮葋 

յ黨◅榻葋 
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3絕雿 
榻㓹䋳┊㓹ꀨMIBK佭亍塑⪍仼儗蕇⪯ JP Supplement II 氳⴬⺭擻儗乄⮇⮷ꃾ

榫爊䈌 A ┚爊䈌 B 循姢巖䓪劫⿁┚ꪝ姢巖䓪劫⿁╈⮇冫▽塝⴬⺭擻愓䷨䈲㏰席餉金姳ն

ꃾ榫爊䈌 A 休 MIBK ┚⪭☽ A 眷墧槴巖⯘耇㛫⮇䋯⛙佭ꃾ榫爊䈌 B 休 MIBK ┚光肖⪦孲

⭴ն 

 

儗 乄 陎 舅 㹢 孅 噪 杷 䈒 榫 䋯 ⹠ ╈ 䑐 䈒 榫 䥊 ⼔ Analysis of Residual Solvents in 

Pharmaceuticals by Nexis˻ GC- + HS-    
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HS-GC-FID/MS ⴔ區禹絡唬崵蚋暟⚥涸婎殆很⵫ 
䶰 銳儗乄ꃾ榫 HS-GC-FID/MS ⮇冫硍簊压融▽┉眷┚◅眷巖⯘♔⹖蕇擻劫⿁奃鰏▽ FID

┚ MS ┼熨压融氳荈隮㎂縓㴕▽┉眷巖⯘硍簊鴠榫䓪巖尔氳ꄆ㛄䓪┚愓䷨䈲㵒蕇擻劫

⿁┕氳儔湳㼉鲽车▽顏隮㲋䓪ն 

 

Ⱒꝶ霒HS-GC-FID/MS ⮇冫硍簊  ┉眷巖⯘  ◅眷巖⯘ 

 

걵狝妰注荈隮-愂扸熊查⴬压融GC-FID䅻榫◇蕇擻氳墧槴巖⯘压融⛙院亡嫏氳㲋

䓪耇ⱱ┘佭攑⮷냖ն妰注荈隮顏隮GC/MS⺎♔㓹◇顏隮鲽车㲋䓪⮇冫㍕塝 GC/MS ⺎

♔榫◇陃⮷泘剝巖⯘荈隮㼉♔⹖⪭☽儔湳㼉ն儗乄✳榫⹙压融硍簊㵒蕇擻鲽车墧槴巖⯘融

陒院硍簊循┉埠融ꄈ╈⺱休藜䐂 FID ⽰ MS 丘䩺ն 

 

1㹊낉鿈ⴔ 

1.1 ⟉㐼 

妰注荈隮-顏隮纭榫♙ GCMS-QP/FID 

HS- 걵狝舅ⲁ鲽劫 

1.2 ⴔ區勵⟝ 

㹢孅 GCMS-QP/FID ⮇冫硍簊氳㎂⥽㞝㎂  䢦炐⮇冫兣♭㞝辑  䢦炐ն劯䩺紇㎁

蕇⪯ USP<>漶㲋걵狝兣♭ն荈隮刼⭴⹾循 FID ⽰ MS ╯ꠑ⮇䋯MS 循䣴䬞嘗䌋┖鲽车ն

✳榫㹢孅 AFT 鯻♭漶㲋⮇孲奃㵨孲ꄈ奃⚝⴬╙ FID:MS ╙ :ն 

 

㎂. GCMS-QP/FID ⮇冫硍簊 

辑. ⮇冫兣♭ 

걵狝鲽劫 :  HS-20 

妰注荈隮顏隮 : GCMS-QP2020 

姄愂扸熊查⴬压融⮇饟硍簊 : FID-2010Plus 

걵狝兣♭   
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嘗䌋 :  朅鲽劫 (⛮燠 1 mL) 

䔩峪峪䈲 :  80 °C 

劫⿁孲饟峪䈲 :  90 °C 

⚩鰟篪峪䈲 :  105 °C 

塑始始ⱱ :  76.4 kPa 

䔩峪休ꠑ :  45 min 

塑始休ꠑ :  2.0 min 

䇖辆休ꠑ :  0.1 min 

㵗⪍休ꠑ :  0.5 min 

㵗⪍䇖辆休ꠑ :  0.1 min 

鲽劫休ꠑ :  0.5 min 

Ꙟ⫿嬲休ꠑ :  15.0 min 

APC 始ⱱ :  20 kPa 

妰注兣♭   
荈隮刼 :  SH Rxi-624sil MS(30 m × 0.32 mm I.D., 1.8 μm) 

鲽劫嘗䌋 : ⮇孲奃(⮇孲奃 1:5 

鰉妰䫝⯆嘗䌋 :  䔩始 (89.4 kPa) 

鰉妰 :  He 

刼峪爊䈌 :  40 °C (20 min) ̜ 10 °Cmin ̜240 °C (20 min) 

ꡢ㶻刼 (FID) : 1.1 m × 0.25 mm 

ꡢ㶻刼 (MS) : 1.5 m × 0.20 mm 

APC 始ⱱ : 20 kPa 

FID   
峪䈲 : 250 °C 

⻻䣴妰孲ꄈ : 30 mL/min (He) 

姄妰孲ꄈ : 40 mL/min 

狝妰孲ꄈ : 400 mL/min 

MS   
熊查嶏峪䈲 : 200 °C 

䫙⹾峪䈲 : 250 °C 

䣴䬞葶㍴ : m/z 29 to 250 

ꃾ꥘ꠑꣵ : 0.3 sec 

 

1.3 呋ㅷ⵸㢅椚 

劯䩺 USP<>╈氳姢巖䓪擻顏爊䈌 A䡘♜⯆㚷▽┉眷巖⯘剝固巖尔յ◅眷巖⯘剝固

巖尔 Aյ◅眷巖⯘剝固巖尔 Bյ陒뀰巖尔⽰┉眷巖⯘硍簊鴠榫䓪巖尔ն陒뀰巖尔劫⿁✳榫孨

䓪蕇擻䡗⮇ն 

 

 



45 
 

2. 絕卓雭雿 
㎂  舘㎂  侁炐▽藜䐂氳┉眷巖⯘剝固巖尔յ◅眷巖⯘剝固巖尔 Aյ◅眷巖⯘剝固巖尔

B ⽰┉眷巖⯘硍簊鴠榫䓪巖尔氳 FID ⽰ MS 荈隮㎂ն 

 
㎂. ┉眷巖⯘剝固巖尔荈隮㎂ 

 
㎂. ◅眷巖⯘岝⺭剝固巖尔 A 氳荈隮㎂ 



46 
 

 
㎂. ◅眷巖⯘岝⺭剝固巖尔 B 氳荈隮㎂ 

 
㎂. ┉眷巖⯘氳硍簊鴠榫䓪巖尔荈隮㎂ 

╙▽压刧 FID 压融⮽氳㼉氳顏隮FID ⽰ MS 藜䐂氳荈隮㎂╈氳㼉⟊槴休ꠑ䑒걺㶽⺎耇

䫙鲤ն☳㎂  ⮽㎂  侁炐▽⟊槴休ꠑ☳僄企⮽僄侪氳荈隮㼉ն 

✳榫压融䥷⮇硍簊休┼╄压融压融⮽氳荈隮㼉䑒걺┚塜䅻妰注荈隮嫏注⺱ն䩦銨

╯压融䥷⮇硍簊䈒僗┚塜䅻⮇冫硍簊注⺱氳䓪耇նUSP<>╈氳爊䈌 A 僗♔┖┼걸

僗⪩硍簊鴠榫䓪氳金姳ն䧝拨鲹┼걸金姳䡘♜㵒塝硍簊鲽车▽漶阡⺱休█㵒  眷巖⯘氳ꄆ

㛄䓪鲽车▽縓㴕ն 

压融漶阡 

┉眷巖⯘剝固巖尔╈ -└姚光戇氳 S/N 奃╙  䡝催냖 眷巖⯘硍簊鴠榫䓪巖尔╈

夷╄㼉⡬氳⟔㉽奃╙  䡝催냖ն 

硍簊䓪耇 
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◅眷巖⯘剝固巖尔╈光肖┚◅姚榻戇氳㼉⮇熊䈲╙ . 䡝催냖ն 

✳榫压融䥷⮇硍簊⮇冫┉眷巖⯘剝固巖尔⽰┉眷巖⯘硍簊鴠榫䓪巖尔氳篾冽FID S/N 奃

㞝辑  䢦炐⮇冫┉眷巖⯘剝固巖尔氳ꄆ㛄䓪篾冽FID ꄆ㛄䓪㞝辑  䢦炐ն鲹◙篾冽辑

伺压融䥷⮇硍簊愓䷨䈲席餉金姳ն光肖⽰◅姚榻戇循◅眷巖⯘剝固巖尔╈氳⮇熊䈲╙

.辑伺院硍簊循⮇熊䈲亡ꪫ█席餉金姳ն 
辑. ┉眷巖⯘剝固巖尔┚硍簊鴠榫䓪巖尔氳⟔㉽奃┚ꄆ㛄䓪 

巖⯘⺳ 
S/N 

RSD% 
剝固巖尔 硍簊鴠榫䓪巖尔 

1, 1-◅姚光懹 221.9 141.4 1.6 

1, 1, 1-└姚光戇 117.6 82.2 2.2 

㍌姚⴬澠  10.2 7.6 1.8 

葋 106.3 56.8 3.5 

1, 2-◅姚光戇 26.4 14.2 2.9 

循压融䥷⮇硍簊╈⮇冫孨䓪蕇擻䡗⮇氳篾冽荈隮㎂㞝㎂  䢦炐压融⮽氳㼉氳顏隮

㎂㞝㎂  舘  䢦炐ն劯䩺⪭⺨舅氳顏隮㎂  ⽰㎂ 㼉 a ⽰ b ⚽阞╙光ꁂ光ꀪ⽰┊ꁣն

鲹┼熨䡗⮇齉佭⛦夽氳└眷巖⯘ն 

㎂. 蕇擻融陒巖尔┚剝固巖尔荈隮㎂ 

融陒蕇擻隮㎂╈循循黨◅榻葋c氳⭴㼉⛤糌█压融⮽┉╄㼉院㼉氳䍠䈲㵸◇剝固

巖尔╈氳黨◅榻葋氳㼉䍠䈲ն压刧院㼉氳顏隮㎂ 辑伺⪭┚◅榻葋氳顏隮㼉 d㎂ 

┘⺱⚽阞╙◅┊㓹ꂊն 
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㎂. 㼉 a 氳顏隮㎂ 

 
㎂. 㼉 b 氳顏隮㎂ 

 
㎂. 㼉 c 氳顏隮㎂ 

 
㎂. 㼉 d 氳顏隮㎂ 

 

3絕雿 
姄愂扸熊查⴬压融⽰顏隮压融䥷⮇硍簊循┉埠⮇冫╈⺱休藜䐂 FID ⽰ MS 丘䩺⺎

⛼╙漶阡䡗⮇漶阡氳┉熨甏⶝亡嫏ն院硍簊僗僷榫◇蕇擻墧槴巖⯘压融ն 

 

儗 疟 陎 舅 㹢 孅 噪 杷 䈒 榫 䋯 ⹠ ╈ 䑐 䈒 榫 䥊 ⼔ Analysis of Residual Solvents in 

Pharmaceuticals Using Headspace GC-FID/MS Detector Splitting System 
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⟄ H2 ⚹鲿孞ⴔ區ꬋ宐很䚍蚋暟⚥涸婎殆很⵫ 
䶰 銳儗乄❤䩺紇㎁蕇⪯鵠⮟ USP<>♔ H ╙鰉妰✳榫妰注荈隮♙ Nexis GC-

⽰㹢孅걵狝鲽劫 HS- NX 㵒ꪝ姢巖䓪蕇擻╈氳┉眷┚◅眷墧槴巖⯘鲽车▽压融縓㴕▽

硍簊鴠榫䓪藜䐂▽席䙬氳篾冽ն 

 

Ⱒꝶ霒USP<>  H  Nexis GC-  HS- NX  ꪝ姢巖䓪蕇擻 

 

蕇擻╈墧槴巖⯘氳陒뀰亡嫏╚金ꃾ榫 USP紇㎁蕇⪯鵠⮟ <> 墧槴巖⯘╈鈺㲋氳

걵狝 GC 嫏ն劯䩺㵒几⛮⢹䉔氳弍循곽ꢣ蕇擻╈氳墧槴巖⯘逈⮇眷╙┉眷舘└眷䇜⹨⮽

┽劲䫝⯆㍕塝꧎金鲽车냖愓䷨䈲氳⮇冫ն⮇冫休䅻榫氳鰉妰佭 He⛙榺◇鲤䇗全⭴朆

He 湿籬氳ꠋ겗⭴朆▽✳榫 H 璡⛼╙鰉妰鲽车⮇冫氳꧎姳ն塝㛚㲓亨 He ♏僀鰉妰璡亡

嫏⹩催休꧎金䧝拨 USP Chapter<> Residual Solvents - Verification of Compendial 

Procedures and Validation of Alternative Procedures 鲽车뀰阾ն 

儗乄❤䩺紇㎁蕇⪯鵠⮟ USP<> 墧槴巖⯘♔ H ╙鰉妰✳榫妰注荈隮♙ Nexis GC-

 ⽰㹢孅걵狝鲽劫 HS- NX 㵒ꪝ姢巖䓪劫⿁╈┉眷┚◅眷墧槴巖⯘鲽车▽⮇冫ն 

 

1㹊낉鿈ⴔ 
1.1 ⟉㐼 

妰注荈隮♙Nexis GC- 

HS- NX 걵狝舅ⲁ鲽劫 

1.2 ⴔ區勵⟝ 

压融休氳 GC ⽰ HS 氳⮇冫兣♭㞝辑  䢦炐ն 

辑  ꪝ姢巖䓪劫⿁ ⮇冫兣♭ 

GC⮇冫兣♭亡嫏A   

㑔⺙ : Nexis GC- 

压融 : 姄愂扸熊查⴬压融FID- 

荈隮刼 : SH-Rxi˻- Sil MS 

(. mm I.D. ×  m, d.f.= . μm) 

刼峪 :  ˳ ( min) ˑ  ˳/min ˑ  ˳ ( min) 

⪦⮇ꙵ  

鲽劫嘗䌋 : ⮇孲:  

鰉妰䫝⯆ : 䔩篪鵮䈲嘗䌋(HյHe) 

篪鵮䈲 :  cm/sec 

压融峪䈲 :  ˳ 

FID H 孲鵮 :  mL/min 

FID辍⩘孲鵮 :  mL/min (N) 
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FID狝妰孲鵮 :  mL/min 

HS⮇冫兣♭亡嫏A   

刼峪畴峪䈲 :  ˳ 

劫⿁孲饟峪䈲 :  ˳ 

⚩鰟篪峪䈲 :  ˳ 

劫⿁椿䭼 : Off 

劫⿁椿㳋ꄈ :  mL 

劫⿁椿⟊峪休ꠑ :  min 

劫⿁椿塑始休ꠑ :  min 

劫⿁椿始ⱱ : . kPa (N) 

┕劫休ꠑ : . min 

嬲Ꙟ休ꠑ :  min 

鲽劫ꄈ :  mL 

顆鰉䇖辆休ꠑ :  min 

 

2. 絕卓雭雿 
2.1 ♧碫很⵫叻ⲥ很巊ⴔ區ꬋ宐很䚍呋ㅷ 

✳榫 H 鰉妰亡嫏 A 氳⮇冫篾冽㞝㎂  䢦炐ն⺁㛚⺨㼉氳 S/N 奃⹖ꄆ㛄䓪篾冽㞝辑

 䢦炐ն⛼╙⹇縓✳榫 He 鰉妰氳⺨㼉氳 S/N 奃⹖ꄆ㛄䓪篾冽㞝辑  䢦炐ն 

✳榫 H 鰉妰休藜䐂▽瑞⺭亡嫏 A 硍簊鴠榫䓪金姳,,-└姚光戇氳㼉氳 S/N 奃╙

5 ♔┕氳荂㞑篾冽ն 

 

㎂ ✳榫亡嫏A压融氳┉眷巖⯘剝固巖尔氳荈隮㎂ꪝ姢巖䓪劫⿁ 

辑  H 鰉妰 ┉眷巖⯘剝固巖尔 S/N 奃⽰ꄆ㛄䓪 亡嫏 A 

㼉⺙ ⴬⺭擻 S/N (n=) 
注㵒剝固⢏䄑% 

(n=) 

 ,-◅姚光戇  . 

 ,,-└姚光戇  . 

 ㍌姚⴬澠  . 

 葋  . 

 ,-◅姚光戇  . 

巖⯘DMSO╈氳儷顏 
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㎂ 2 ✳榫亡嫏 A 压融氳 2A 眷巖⯘剝固巖尔氳荈隮㎂ꪝ姢巖䓪劫⿁ 

H2 鰉妰 

㎂ 3 ✳榫亡嫏 A 压融氳 2B 眷巖⯘剝固巖尔氳荈隮㎂ꪝ姢巖䓪劫⿁ 

He 鰉妰 

MiBKH2 鰉妰 

2 ⽰ 3 氳⮇熊䈲 

1.8H2 鰉妰 

1: 榻ꁣ 
2: 光肖 
3: ◅姚榻戇DCM 
4: ⹛䌋 1,2-◅姚光懹 
5: 걹䌋-1,2- ◅姚光懹 
6: ㍌姄⼕モ 
7: 朅䄕戇 
8: 榻㓹朅䄕戇 
9: 1,4-◅姍⪠朅 
10: 榻葋 
11: 姚葋 
12: 光葋 
13: ꠑյ㵒◅榻葋 
14: 黨◅榻葋 
15: 䋳┮葋 
16: MiBK 

H2 鰉妰 

He 鰉妰 

17塜䄕戇 

18漛㓹榻戇 

19姚♻ 

201,2-光◅ꁣ◅榻ꂊ 

211,1,2-└姚光懹 

22⻏ニ 

23榻㓹┊㓹ꀨ 

24㍌姄⴬蚵 
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辑  He 鰉妰 ┉眷巖⯘剝固巖尔 S/N ⽰ꄆ㛄䓪 亡嫏 A 

㼉⺙ ⴬⺭擻 
S/N 

(n=) 

注㵒剝固⢏䄑% 

(n=) 

 ,-◅姚光戇  . 

 ,,-└姚光戇  . 

 ㍌姚⴬澠  . 

 葋  . 

 ,-◅姚光戇  . 

 

2.2 ✳碫很⵫叻ⲥ很巊ⴔ區ꬋ宐很䚍呋ㅷ 

A 眷氳⮇冫篾冽㞝㎂  䢦炐B 眷氳⮇冫篾冽㞝㎂  䢦炐նA 眷氳⮇冫篾冽ⴎ⻡榻

㓹䋳┊㓹ꀨMiBK鲹佭 USP 鵠⮟<>╈氳 A 眷墧槴巖⯘亍㘍塑氳┉熨擻顏նH 鰉

妰랫յHe 鰉妰睖յMiBK H 鰉妰衹ն压融篾冽藜䐂▽瑞⺭硍簊鴠榫䓪金姳A 眷

剝固巖尔╈光肖⽰◅姚榻戇氳㼉⮇熊䈲╙ 1.0 ♔┕氳荂㞑篾冽ն 

 

 

3絕雿 
✳ 榫 H2 鰉 妰 藜 䐂 ▽ 席 餉 紇 ㎁ 蕇 ⪯ 鵠 ⮟ USP<467> ⹖ USP Chapter<1467>

╈ 金 姳 氳 瞿 䈲 ն Nexis GC-2030 ╈ 䯌 鰉 僗 姄 ⚩ 䚊   ㍕ 塝 ⺎ 㱧 噪 ✳ 榫 H2ն 姄 ⚩

䚊  ⺎ 㶽 企 ⹠ 朆 弍 循 氳 媶 庀 곽 ꢣ ն ⭴ 朆 ┉ 㲋 ꄈ 姄 媶 庀 休  ⮊ 亇 ╚ 榾 嶏  ꡕ 葶 再

䷚ ◇ 儔 抆 ն ✳ 榫 H2 鰉 妰  僗 Ⲃ ◇ ꡹ ⛦ 㲓 뀰 㲝 氳 䡗 儗 ն  

 

儗 乄 陎 舅 㹢 孅 噪 杷 䈒 榫 䋯 ⹠ ╈ 䑐 䈒 榫 䥊 ⼔ Analysis of Residual Solvents in 

Pharmaceuticals by Water-Insoluble Samples Using H2Carrier  
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⟄ H2 ⚹鲿孞ⴔ區宐很䚍蚋暟⚥涸婎殆很⵫ 
䶰 銳儗乄❤䩺紇㎁蕇⪯鵠⮟ USP<>♔ H ╙鰉妰✳榫妰注荈隮♙ Nexis GC-

⽰㹢孅걵狝鲽劫 HS- NX 㵒姢巖䓪蕇擻╈氳┉眷┚◅眷墧槴巖⯘鲽车▽压融縓㴕▽硍

簊鴠榫䓪藜䐂▽席䙬氳篾冽ն 

 

Ⱒꝶ霒USP<>  H  Nexis GC-  HS- NX  姢巖䓪蕇擻 

 

蕇擻╈墧槴巖⯘氳陒뀰亡嫏╚金ꃾ榫 USP紇㎁蕇⪯鵠⮟ <> 墧槴巖⯘╈鈺㲋氳

걵狝 GC 嫏ն劯䩺㵒几⛮⢹䉔氳弍循곽ꢣ蕇擻╈氳墧槴巖⯘逈⮇眷╙┉眷舘└眷䇜⹨⮽

┽劲䫝⯆㍕塝꧎金鲽车냖愓䷨䈲氳⮇冫ն⮇冫休䅻榫氳鰉妰佭 He⛙榺◇鲤䇗全⭴朆

He 湿籬氳ꠋ겗⭴朆▽✳榫 H 璡⛼╙鰉妰鲽车⮇冫氳꧎姳ն㲓亨 He ♏僀鰉妰璡亡嫏⹩催

休  ꧎ 金 䧝 拨 USP Chapter<> Residual Solvents - Verification of Compendial 

Procedures and Validation of Alternative Procedures 鲽车뀰阾ն 

儗乄❤䩺紇㎁蕇⪯鵠⮟ USP<>墧槴巖⯘♔ H ╙鰉妰✳榫妰注荈隮♙ Nexis GC-

 ⽰㹢孅걵狝鲽劫 HS- NX 㵒姢巖䓪劫⿁╈┉眷┚◅眷墧槴巖⯘鲽车▽⮇冫ն 

 

1㹊낉鿈ⴔ 

1.1 ⟉㐼 

妰注荈隮♙Nexis GC- 

HS- NX 걵狝舅ⲁ鲽劫 

1.2 ⴔ區勵⟝ 

压融休氳 GC ⽰ HS 氳⮇冫兣♭㞝辑  䢦炐ն 
辑  姢巖䓪劫⿁ ⮇冫兣♭ 

GC⮇冫兣♭亡嫏A   

㑔⺙ : Nexis GC- 

压融 : 姄愂扸熊查⴬压融FID- 

荈隮刼 : SH-Rxi˻- Sil MS 

.mm I.D.×md.f.=.μm) 

刼峪 : 40˳20⮇ꙵˑ˳/⮇ꙵˑ˳20⮇ꙵ 

⪦⮇ꙵ  

鲽劫嘗䌋 : ⮇孲:  

鰉妰䫝⯆ : 䔩篪鵮䈲嘗䌋(HյHe) 

篪鵮䈲 :  cm/sec 

压融峪䈲 :  ˳ 

FID H 孲鵮 :  mL/min 

FID辍⩘孲鵮 :  mL/min (N) 
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FID狝妰孲鵮 :  mL/min 

HS⮇冫兣♭亡嫏A   

刼峪畴峪䈲 :  ˳ 

劫⿁孲饟峪䈲 :  ˳ 

⚩鰟篪峪䈲 :  ˳ 

劫⿁椿䭼 : Off 

劫⿁椿㳋ꄈ :  mL 

劫⿁椿⟊峪休ꠑ :  min 

劫⿁椿塑始休ꠑ :  min 

劫⿁椿始ⱱ : . kPa (N) 

┕劫休ꠑ : . min 

嬲Ꙟ休ꠑ :  min 

鲽劫ꄈ :  mL 

顆鰉䇖辆休ꠑ :  min 

 

2. 絕卓雭雿 
2.1 ♧碫很⵫叻ⲥ很巊ⴔ區宐很䚍呋ㅷ 

✳榫 H 鰉妰亡嫏 A 氳⮇冫篾冽㞝㎂  䢦炐ն⺁㛚⺨㼉氳 S/N 奃⹖ꄆ㛄䓪篾冽㞝辑

 䢦炐ն⛼╙⹇縓✳榫 He 鰉妰氳⺨㼉 S/N 奃⹖ꄆ㛄䓪篾冽㞝辑  䢦炐ն 

✳榫 H 鰉妰休藜䐂▽瑞⺭亡嫏 A 硍簊鴠榫䓪金姳,,-└姚光戇氳㼉氳 S/N 奃╙

5 ♔┕氳荂㞑篾冽ն 

 

㎂  ✳榫亡嫏 A 压融氳┉眷巖⯘剝固巖尔氳荈隮㎂姢巖䓪劫⿁ 
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辑  H 鰉妰 ┉眷巖⯘剝固巖尔 S/N 奃⽰ꄆ㛄䓪 亡嫏 A 

㼉⺙ ⴬⺭擻 
S/N奃 

(n=) 

注㵒剝固⢏䄑% 

(n=) 

 ,-◅姚光戇  . 

 ,,-└姚光戇  . 

 ㍌姚⴬澠  . 

 葋  . 

 ,-◅姚光戇  . 

 

辑  He 鰉妰 ┉眷巖⯘剝固巖尔 S/N 奃⽰ꄆ㛄䓪 亡嫏 A 

㼉⺙ ⴬⺭擻 
S/N奃 

(n=) 

注㵒剝固⢏䄑% 

(n=) 

 ,-◅姚光戇  . 

 ,,-└姚光戇  . 

 ㍌姚⴬澠  . 

 葋  . 

 ,-◅姚光戇  . 

 

2.2 ✳碫很⵫叻ⲥ很巊ⴔ區宐很䚍呋ㅷ 

A 眷氳⮇冫篾冽㞝㎂  䢦炐B 眷氳⮇冫篾冽㞝㎂  䢦炐նA 眷氳⮇冫篾冽ⴎ⻡榻

㓹䋳┊㓹ꀨMiBK鲹佭 USP 鵠⮟<>╈氳 A 眷墧槴巖⯘亍㘍塑氳┉熨擻顏նH 鰉

妰랫յHe 鰉妰睖յMiBK H 鰉妰衹ն压融篾冽藜䐂▽瑞⺭硍簊鴠榫䓪金姳A 眷

剝固巖尔╈光肖⽰◅姚榻戇氳㼉⮇熊䈲╙ 1.0 ♔┕氳荂㞑篾冽ն 

 

3絕雿 
✳榫 H 鰉妰藜䐂▽席餉紇㎁蕇⪯鵠⮟ USP<> ⹖ USP Chapter<>╈金姳氳瞿

䈲նNexis GC- ╈䯌鰉僗姄⚩䚊㍕塝⺎㱧噪✳榫 Hն姄⚩䚊⺎㶽企⹠朆弍循氳媶

庀곽ꢣն⭴朆┉㲋ꄈ姄媶庀休⮊亇╚榾嶏ꡕ葶再䷚◇儔抆ն✳榫 H 鰉妰僗Ⲃ◇꡹⛦

㲓뀰㲝氳䡗儗ն 

 

 

儗 乄 陎 舅 㹢 孅 噪 杷 䈒 榫 䋯 ⹠ ╈ 䑐 䈒 榫 䥊 ⼔ Analysis of Residual Solvents in 

Pharmaceuticals by Water-Soluble Samples Using HCarrier 
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 ⽰  氳⮇熊䈲 

.H 鰉妰  

H 鰉妰 

He 鰉妰 

MiBK H 鰉妰 

㎂  ✳榫亡嫏 A 压融氳 A 眷巖⯘剝固巖尔氳荈隮㎂姢巖䓪劫⿁ 

1: 榻ꁣ 

2: 光肖 

3: ◅姚榻戇DCM 

4: ⹛䌋,-◅姚光懹 

5: 걹䌋-,- ◅姚光懹 

6: ㍌姄⼕モ 

7: 朅䄕戇 

8: 榻㓹朅䄕戇 

9: ,-◅姍⪠朅 

10: 榻葋 

11: 姚葋 

12: 光葋 

13: ꠑյ㵒-◅榻葋 

14: 黨◅榻葋 

15: 䋳┮葋 

16: MiBK 

㎂  ✳榫亡嫏 A 压融氳 B 眷巖⯘剝固巖尔氳荈隮㎂姢巖䓪劫⿁ 

H 鰉妰 

He 鰉妰 

17: 塜䄕戇 

18: 漛㓹榻戇 

19: 姚♻ 

20: ,-光◅ꁣ◅榻ꂊ 

21: ,,-└姚光懹 

22: ⻏ニ 

23: 榻㓹┊㓹ꀨ 

24: ㍌姄⴬蚵 
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⟄ N2 ⚹鲿孞ⴔ區ꬋ宐很䚍呋蚋暟呋ㅷ⚥涸婎殆很⵫ 
䶰 銳儗乄❤䩺仼儗蕇⪯ JP♔ N ╙鰉妰✳榫妰注荈隮♙ Nexis GC- ⽰㹢孅걵

狝鲽劫 HS- 㵒ꪝ姢巖䓪蕇擻╈氳┉眷┚◅眷墧槴巖⯘鲽车▽压融縓㴕▽硍簊鴠榫䓪

藜䐂▽席䙬氳篾冽ն 

 

Ⱒꝶ霒JP  N  Nexis GC-  HS-  ꪝ姢巖䓪蕇擻 

 

仼儗蕇⪯ JP ⽰紇㎁蕇⪯ USP<>墧槴巖⯘䬠❠▽蕇擻╈墧槴巖⯘氳融陒亡嫏╚

金✳榫걵狝妰注荈隮嫏ն蕇⿁╈氳墧槴巖⯘劯䩺⪭弍循氳几眷⢹䉔곽ꢣ☳  篒⮽  篒鲽车

⮇眷ն榺◇鲹◙⴬⺭擻⹨⮽┽劲䫝⯆㍕塝꧎金鲽车냖愓䷨䈲⮇冫ն始He鵠䅻榫⛼鰉妰

⛙榺◇ He ❠䈒湿籬僄鲤䄖䡗╙┉╄ꠋ겗✳榫僀♏鰉妰㞝 N鲽车⮇冫僄鲤█僗꧎姳ն

♳⛰亡嫏⹩催㞝榫僀♏鰉妰♏僀 He䑒걺劯䩺 USP<>墧槴巖⯘蕇⪯爊䈌뀰阾⽰僀♏

爊䈌뀰阾鲽车뀰阾ն 

 

1㹊낉鿈ⴔ 

1.1 ⟉㐼 

妰注荈隮♙Nexis GC- 

HS- 걵狝舅ⲁ鲽劫 

1.2 ⴔ區勵⟝ 

辑  ⮜⭴▽儗㲓뀰╈✳榫氳 GC ⽰ HS- ⮇冫兣♭ն 
辑  ꪝ姢巖䓪劫⿁ ⮇冫兣♭ 

妰注⮇冫兣♭ (亡嫏 A ┚亡嫏 B) 

♙ : Nexis GC-2030 

压融 : FID-2030 姄愂扸压融 

荈隮刼 : A) SH-Rxi˻-624 Sil MS (0.53 mm I.D. × 30 m,d.f.= 3 μm) 
  B) SH-Stabilwax˻ (0.32 mm I.D. × 30 m,d.f.= 0.25 μm) 

刼峪 : 
A) 40 ˳ (20 min) -10˳ /min- 240˳ (20 min) 

Total 60 mins 

  B) 50 ˳ (20 min)- 6˳ /min- 165˳ (20 min) 

Total 59.17 mins 

鲽劫嘗䌋 : A) ⮇孲 1:5 B) ⮇孲 1:10 

鰉妰䫝⯆亡䌋 : 䔩篪鵮䈲 (N2) 

篪鵮䈲 : 35 cm/sec 

压融峪䈲 : 250 ˳ 

FID H2 孲ꄈ : 32 mL/min 

FID 㶾⻻妰孲ꄈ : 24 mL/min 



58 
 

FID 狝妰孲ꄈ : 200 mL/min 

鲽劫⛮燠 : 1 mL 

HS-20 걵狝兣♭(亡嫏 A ┚亡嫏 B 注⺱) 

䔩峪峪䈲 :  80 ˳ 

劫⿁孲饟峪䈲 :  90 ˳ 

⚩鰟篪峪䈲 :  105 ˳ 

걵狝椿䨖䯺篒⮷ :  Off 

걵狝椿⛮燠 :  20 mL 

䇖辆休ꠑ :  45 min 

塑始休ꠑ :  1 min 

塑始始ⱱ :  68.9 kPa 

㵗⪍休ꠑ :  0.5 min 

Ꙟ⫿嬲休ꠑ :  5 min 

 

2. 絕卓雭雿 
2.1 ♧碫很⵫叻ⲥ很巊ⴔ區ꬋ宐很䚍呋ㅷ 

㎂  ⽰㎂  ⮇⮷侁炐▽爊䈌 A ⽰ B 氳⮇冫篾冽ն辑  ⽰辑  ⮇⮷侁炐▽┼╄爊䈌氳

S/N 奃⽰ꄆ㛄䓪ն亡嫏 A 藜䐂▽初几席䙬氳篾冽瑞⺭ JP 氳金姳ⷊ 眷剝固巖尔╈

1,1,1-└姚光戇氳 S/N 奃┘㵸◇ 5夷╄㼉ꪫ燠氳注㵒剝固⢏䄑┘㛻◇ %ն亡嫏 B 藜䐂

氳篾冽█初几席䙬 眷剝固巖尔╈葋氳 S/N 奃┘㵸◇ 5夷╄㼉ꪫ燠氳注㵒剝固⢏䄑┘㛻

◇ %ն 

 

㎂ ✳榫亡嫏A压融氳眷巖⯘剝固巖尔氳荈隮㎂ꪝ姢巖䓪劫⿁ 
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㎂ ✳榫亡嫏B压融氳眷巖⯘剝固巖尔氳荈隮㎂ꪝ姢巖䓪劫⿁ 

辑   眷剝固巖尔氳 S/N 奃⽰ꄆ㛄䓪亡嫏 A 

㼉⺙ ⴬⺭擻 S/N奃 
RSD% 

(n=) 

 ,-◅姚光戇  . 

 ,,-└姚光戇  . 

 ㍌姚⴬澠  . 

 葋  . 

 ,-◅姚光戇  . 

辑   眷剝固巖尔氳 S/N 奃⽰ꄆ㛄䓪亡嫏 B 

㼉⺙ ⴬⺭擻 S/N奃 
RSD% 

(n=) 

 ,-◅姚光戇  . 

 ,,-└姚光戇+㍌姚⴬澠  . 

 葋  . 

 ,-◅姚光戇  . 

2.2 ✳碫很⵫叻ⲥ很巊ⴔ區ꬋ宐很䚍呋ㅷ 

㎂  ⽰㎂  侁炐▽亡嫏 A ⽰ B 氳⮇冫篾冽랫荈 眷巖⯘ A 篯剝固巖尔A 眷睖

荈 眷巖⯘ B 篯剝固巖尔B 眷衹荈MIBKն 

㵒◇硍簊鴠榫䓪JP 鈺㲋䎎✳榫亡嫏 A 休 眷巖⯘ A 篯剝固巖尔╈光肖⽰◅

姚榻戇╯ꠑ氳⮇鱂曎┘㵸◇ . 䎎✳榫爊䈌 B 休 眷巖⯘ A 篯剝固巖尔╈光肖⽰걹-

1,2-◅姚光懹╯ꠑ氳⮇鱂曎┘㵸◇ .┼熨亡嫏齉藜䐂▽初几席䙬氳篾冽ն 
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㎂  ✳榫亡嫏 A 压融氳  眷巖⯘剝固巖尔氳荈隮㎂ꪝ姢巖䓪劫⿁ 

 

㎂  ✳榫亡嫏 B 压融氳  眷巖⯘剝固巖尔氳荈隮㎂ꪝ姢巖䓪劫⿁ 

 

3絕雿 
✳榫 N 鰉妰⮇冫鱳⮽仼儗蕇⪯ JP ⽰紇㎁蕇⪯ USP <>⽰<>金姳氳固漶䈲

姢䇖ն循✳榫걵狝妰注荈隮嫏⮇冫姢┘巖䓪蕇擻╈氳墧槴巖⯘休♔ N ╙鰉妰䐂⮽氳篾冽

初几席䙬䇜┚♔ He ╙鰉妰䐂⮽氳篾冽注䎎ն 

 

儗 乄 陎 舅 㹢 孅 噪 杷 䈒 榫 䋯 ⹠ ╈ 䑐 䈒 榫 䥊 ⼔ Analysis of Residual Solvents in 

Pharmaceuticals by Water-Insoluble Samples Using N2 Carrier  

: 榻ꁣ 
: 光肖 
: ◅姚榻戇DCM 
: ⹛䌋 ,-◅姚光懹 
: 걹䌋-,- ◅姚光懹 
: ㍌姄⼕モ 
: 朅䄕戇 
: 榻㓹朅䄕戇 
: ,-◅姍⪠朅 
: 榻葋 
: 姚葋 
: 光葋 
: ꠑյ㵒◅榻葋 
: 黨◅榻葋 
: 䋳┮葋 
 塜䄕戇 
25: 漛㓹榻戇 
26: 姚♻ 
27: ,-光◅ꁣ◅榻ꂊ 
28: ,,-└姚光懹 
29: ⻏ニ 
30: 榻㓹┊㓹ꀨ 
31: ㍌姄⴬蚵 
: 榻㓹䋳┊㓹ꀨ
MiBK 

A 篯 

B 篯 

 ⽰  氳⮇熊䈲 

.H 鰉妰  

: 朅䄕戇 
: 榻㓹朅䄕戇 
: ⹛䌋-,-◅姚光懹+㍌
姄⼕モ 
: 榻ꁣ 
: ◅姚榻戇 
: 걹䌋-,-◅姚光懹 
: 光肖 
: 榻葋 
: ,-◅姍⪠朅 
: 光葋 
: 㵒◅榻葋 
: ꠑ◅榻葋 
: 䋳┮葋 
: 黨◅榻葋 
: 姚葋 
: 塜䄕戇 
: ,-光◅ꁣ◅榻ꂊ 
: ,,-└姚光懹 
: 姚♻ 
: 榻㓹┊㓹ꀨ 
: 漛㓹榻戇 
: ⻏ニ 
: ㍌姄⴬蚵 
: 榻㓹䋳┊㓹ꀨ
MiBK 

 ⽰  氳⮇熊䈲 

.H 鰉妰  

A 篯 

B 篯 
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⟄ N2 ⚹鲿孞ⴔ區宐很䚍呋蚋暟呋ㅷ⚥涸婎殆很⵫ 
䶰 銳儗乄❤䩺仼儗蕇⪯ JP♔ N ╙鰉妰✳榫妰注荈隮♙ Nexis GC- ⽰㹢孅걵

狝鲽劫 HS- 㵒姢巖䓪蕇擻╈氳┉眷┚◅眷墧槴巖⯘鲽车▽压融縓㴕▽硍簊鴠榫䓪

藜䐂▽席䙬氳篾冽ն 

 

Ⱒꝶ霒JP  N  Nexis GC-  HS-  姢巖䓪蕇擻 

 

仼儗蕇⪯ JP ⽰紇㎁蕇⪯ USP <>墧槴巖⯘䬠❠▽蕇擻╈墧槴巖⯘氳融陒亡嫏╚

金✳榫걵狝妰注荈隮嫏ն蕇⿁╈氳墧槴巖⯘劯䩺⪭弍循氳几眷⢹䉔곽ꢣ☳  篒⮽  篒鲽车

⮇眷ն榺◇鲹◙⴬⺭擻⹨⮽┽劲䫝⯆㍕塝꧎金鲽车냖愓䷨䈲⮇冫ն始He鵠䅻榫⛼鰉妰

⛙榺◇ He ❠䈒湿籬僄鲤䄖䡗╙┉╄ꠋ겗✳榫僀♏鰉妰㞝 N鲽车⮇冫僄鲤█僗꧎姳ն

♳⛰亡嫏⹩催㞝榫僀♏鰉妰♏僀 He䑒걺劯䩺 USP 鵠⮟<>墧槴巖⯘蕇⪯爊䈌뀰阾

⽰僀♏爊䈌뀰阾鲽车뀰阾ն 

 

1㹊낉鿈ⴔ 

1.1 ⟉㐼 

妰注荈隮♙Nexis GC- 

HS- 걵狝舅ⲁ鲽劫 

1.2 ⴔ區勵⟝ 

辑  ⮜⭴▽儗㲓뀰╈✳榫氳 GC ⽰ HS- ⮇冫兣♭ 
辑  姢巖䓪劫⿁⮇冫兣♭ 

妰注⮇冫兣♭ (亡嫏 A ┚亡嫏 B) :  

♙ : Nexis GC-2030 

压融 : FID-2030 姄愂扸压融 

荈隮刼 : A) SH-Rxi˻-624 Sil MS (0.32 mm I.D. × 30 m,d.f.= 1.8 μm) 
  B) SH-Stabilwax˻ (0.32 mm I.D. × 30 m,d.f.= 0.25 μm) 

刼峪 : 
A) 40˳(20 min) -10˳ /min- 240˳(20 min) 

Total 60 mins 

  B) 50˳(20 min)- 6˳ /min- 165˳(20 min) 

Total 59.17 mins 

鲽劫嘗䌋 : A) ⮇孲 1:5 B) ⮇孲 1:10 

鰉妰䫝⯆亡䌋 : 䔩篪鵮䈲 (N2) 

篪鵮䈲 : 35 cm/sec 

压融峪䈲 : 250 ˳ 

FID H2 孲ꄈ : 32 mL/min 

FID 㶾⻻妰孲ꄈ : 24 mL/min 



62 
 

FID 狝妰孲ꄈ : 200 mL/min 

鲽劫⛮燠 : 1 mL 

HS-20 걵狝兣♭(亡嫏 A ┚亡嫏 B

注⺱) 
  

䔩峪峪䈲 :  80 ˳ 

劫⿁孲饟峪䈲 :  110 ˳ 

⚩鰟篪峪䈲 :  120 ˳ 

걵狝椿䨖䯺篒⮷ :  Off 

걵狝椿⛮燠 :  20 mL 

䇖辆休ꠑ :  60 min 

塑始休ꠑ :  1 min 

塑始始ⱱ :  75 kPa 

㵗⪍休ꠑ :  0.5 min 

Ꙟ⫿嬲休ꠑ :  5 min 

2. 絕卓雭雿 
2.1 ♧碫很⵫叻ⲥ很巊ⴔ區宐很䚍呋ㅷ 

亡嫏 A ⽰ B 氳⮇冫篾冽⮇⮷㞝㎂  ⽰㎂  䢦炐ն辑  ⽰辑  ⮇⮷㷤炐▽亡嫏 A ⽰ B 氳

S/N 奃⽰ꄆ㛄䓪ն亡嫏 A 氳篾冽席餉 JP 氳金姳ⷊ 眷剝固巖尔╈ 1,1,1-└姚光戇氳

S/N 奃┘㵸◇ 5夷╄㼉ꪫ燠氳注㵒剝固⢏䄑┘㛻◇ %ն亡嫏 B █藜䐂▽初几席䙬氳

篾冽㞝┖䢦炐 眷剝固巖尔╈葋氳 S/N 奃┘㵸◇ 5┦夷╄㼉ꪫ燠氳剝固⢏䄑┘飃鲋

%ն 

 
㎂  ✳榫亡嫏 A䄅┚亡嫏 B⺓压融  眷巖⯘剝固巖尔氳荈隮㎂姢巖䓪劫⿁ 

辑   眷剝固巖尔氳 S/N 奃⽰ꄆ㛄䓪亡嫏 A 

㼉⺙ ⴬⺭擻 S/N奃 
RSD% 

(n=) 

 ,-◅姚光戇  . 

 ,,-└姚光戇  . 

 ㍌姚⴬澠  . 

 葋  . 

 ,-◅姚光戇  . 
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辑   眷剝固巖尔氳 S/N 奃⽰ꄆ㛄䓪亡嫏 B 

㼉⺙ ⴬⺭擻 S/N奃 
RSD% 

(n=) 

 ,-◅姚光戇  . 

 ,,-└姚光戇+㍌姚⴬澠  . 

 葋  . 

 ,-◅姚光戇  . 

2.2 ✳碫很⵫叻ⲥ很巊ⴔ區宐很䚍呋ㅷ 

㎂  ⽰㎂  侁炐▽亡嫏 A ⽰ B 氳⮇冫篾冽랫荈 眷巖⯘ A 篯剝固巖尔A 眷睖

荈 眷巖⯘ B 篯剝固巖尔B 眷衹荈MIBKն 

㵒◇硍簊鴠榫䓪JP 鈺㲋䎎✳榫亡嫏 A 休 眷巖⯘ A 篯剝固巖尔╈光肖⽰◅

姚榻戇╯ꠑ氳⮇鱂曎┘㵸◇ . 䎎✳榫爊䈌 B 休 眷巖⯘ A 篯剝固巖尔╈光肖⽰걹-

1,2-◅姚光懹╯ꠑ氳⮇鱂曎┘㵸◇ .┼熨亡嫏齉藜䐂▽初几席䙬氳篾冽ն 

 
㎂  ✳榫亡嫏 A 压融氳  眷巖⯘剝固巖尔氳荈隮㎂姢巖䓪劫⿁ 

: 榻ꁣ 
: 光肖 
: ◅姚榻戇DCM 
: ⹛䌋 ,-◅姚光懹 
: 걹䌋-,- ◅姚光懹 
: ㍌姄⼕モ 
: 朅䄕戇 
: 榻㓹朅䄕戇 
: ,-◅姍⪠朅 
: 榻葋 
: 姚葋 
: 光葋 
: ꠑյ㵒◅榻葋 
: 黨◅榻葋 
: 䋳┮葋 
 塜䄕戇 
32: 漛㓹榻戇 
33: 姚♻ 
34: ,-光◅ꁣ◅榻ꂊ 
35: ,,-└姚光懹 
36: ⻏ニ 
37: 榻㓹┊㓹ꀨ 
38: ㍌姄⴬蚵 
: 榻㓹䋳┊㓹ꀨ
MiBK 

 ⽰  氳⮇熊䈲

.H 鰉妰  

A 篯 

B 篯 
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㎂  ✳榫亡嫏 B 压融氳  眷巖⯘剝固巖尔氳荈隮㎂姢巖䓪劫⿁ 

 

3絕雿 
✳榫 N 鰉妰⮇冫鱳⮽仼儗蕇⪯ JP ⽰紇㎁蕇⪯ USP <>⽰<>金姳氳固漶䈲

姢䇖ն循✳榫걵狝妰注荈隮嫏⮇冫姢巖䓪蕇擻╈氳墧槴巖⯘休♔ N ╙鰉妰藜䐂▽┚ He 鰉

妰注䎎氳初几席䙬氳篾冽ն 

 

儗 乄 陎 舅 㹢 孅 噪 杷 䈒 榫 䋯 ⹠ ╈ 䑐 䈒 榫 䥊 ⼔ Analysis of Residual Solvents in 

Pharmaceuticals by Water-Soluble Samples Using N2 Carrier  

: 朅䄕戇 
: 榻㓹朅䄕戇 
: ⹛䌋-,-◅姚光懹+㍌
姄⼕モ 
: 榻ꁣ 
: ◅姚榻戇 
: 걹䌋-,-◅姚光懹 
: 光肖 
: 榻葋 
: ,-◅姍⪠朅 
: 光葋 
: 㵒◅榻葋 
: ꠑ◅榻葋 
: 䋳┮葋 
: 黨◅榻葋 
: 姚葋 
: 塜䄕戇 
: ,-光◅ꁣ◅榻ꂊ 
: ,,-└姚光懹 
: 姚♻ 
: 榻㓹┊㓹ꀨ 
: 漛㓹榻戇 
: ⻏ニ 
: ㍌姄⴬蚵 
: 榻㓹䋳┊㓹ꀨ
MiBK 

 ⽰  氳⮇熊䈲

.H 鰉妰 

A 篯 

B 篯 
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GC 欽✵♶鷓ざ곝瑟鵳呋涸痦 2 碫很⵫涸ⴔ區(宐很䚍呋ㅷ) 
䶰 銳儗乄✳榫 Nexis GC- 妰注荈隮♙㵒仼儗蕇⪯ JP 熨┘鴠⺭걵狝鲽劫氳  熨 

眷巖⯘鲽车▽⮇冫ն循注⺱氳⮇冫兣♭┖㵒 A ⽰ B 眷剝固巖尔鲽车⮇冫䇜┚ C 眷剝固

巖尔氳荈隮㎂鲽车奃鰏ն㵒⺨篯⮇氳⮇熊鲽车▽뀰阾ն꡿ꄈ䎎ꄈ宆䈲┖⺨巖⯘氳ꄆ㛄䓪

RSD%循 .~.%╯ꠑn=蕇擻劫⿁꡿ꄈ璡䷞宆䈲塑剝䇖㏰㍑䷅曎循 %~%╯

ꠑն 

 

Ⱒꝶ霒Nexis GC-  ┘鴠⺭걵狝鲽劫 

 

仼儗蕇⪯ JP ⽰紇㎁蕇⪯ USP<>墧槴巖⯘╈鈺㲋▽蕇⿁╈墧槴巖⯘氳融陒亡嫏ն

豓抆鲹◙融陒亡嫏╚金䬞鳮▽✳榫걵狝妰注荈隮嫏㵒┉眷⽰◅眷墧槴巖⯘氳陣篱融陒爊䈌

⛙佭㵒◇┘鴠⺭◇걵狝⮇冫氳⴬⺭擻♔⹖融陒ꪝ姢巖䓪蕇擻休榫⮽氳巖⯘氳融陒亡嫏䇜媆

僗䬠⹖ն儗乄✳榫 Nexis GC- 妰注荈隮♙㵒仼儗蕇⪯ JP 熨┘鴠⺭걵狝鲽劫氳  熨 

眷巖⯘鲽车▽⮇冫ն 

 

1㹊낉鿈ⴔ 

1.1 ⟉㐼 

妰注荈隮♙Nexis GC- 

1.2 呋ㅷ♸叻ⲥ很巊ⵖ㢊 

⯆㚷姢巖䓪劫⿁休榫蠕꺒姢㵨夷╄劫⿁燵ꄂ  ⠙䇜循  rpm ┖熊䑐  ⮇ꙵ

㵨┕岳尔嫱⪍妰注荈隮♙㎂ ն* 

㵨辑  ╈⮜⭴氳⴬⺭擻岝⺭䇜燵ꄂ舘┚꡿⡬注䎎氳宆䈲⯆㚷 C 篒剝固巖尔ն 
辑. ┘鴠⺭걵狝⮇冫氳⴬⺭擻⽰姢┘巖䓪蕇擻陒뀰╈⺎耇✳榫氳巖⯘C 篒 

 ⴬⺭擻 ꡿ꄈ宆䈲(ppm) ꡿ꄈ璡䷞宆䈲 (μg/mL) *2 

1 2-榻姍㓹光ꁣ 50 1 

2 2-光姍㓹光ꁣ 160 3.2 

3 N,N-◅榻㓹榻ꀬ翿 880 17.6 

4 N,N-◅榻㓹光ꀬ翿 1090 21.8 

5 光懹光◅ꁣ 620 12.4 

6 N-榻㓹⻏⾦戇ꀨ  530 10.6 

7 榻ꀬ翿 220 4.4 

8 朅┊滈 160 3.2 
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㎂. 劫⿁巖尔⯆㚷 

* 鵠鲋⸼ꢝ巖⯘╈氳┘巖䓪䡗⮇⺎♔⬵㵽䇕䣼㼉氳⭴朆ն㞝冽巖⯘┘⻡♳⛰┘巖䓪䡗⮇⺎饥鲋熊䑐⮇熊ն 

* 㵨劫⿁燵ꄂ  ⠙休氳꡿ꄈ注䎎宆䈲ն 

1.3 ⴔ區勵⟝ 

辑  ⮜⭴▽⮇冫兣♭ն✳榫 Nexis  GC- 妰注荈隮♙ꃾ榫波䫙尔⛮鲽劫嫏融ꄈ C

篒剝固巖尔⽰劫⿁巖尔㜍櫖蕇擻ն╙漶⟊鲽劫僿ꠑ氳⮇孲奃╙ :循냖始鲽劫嘗䌋┖鲽

车融ꄈ鲽劫始ⱱ╙  kPa⟊䧏休ꠑ╙ . ⮇ꙵն 
辑. ⮇冫兣♭ 

♙  㑔 ⺙   NexisTM GC-2030 + AOC-20i Plus 

压 融    FID-2030 姄愂扸熊查⴬压融 

鲽 劫 ⹾ 峪 䈲   160 °C 

荈 隮 刼   SH-Stabilwax (0.53 mm × 30 m, d.f. = 1 μm) 

刼 峪 爊 䈌   50°C (7 min)ˑ4°C/minˑ110°C (0 min)-10°C/minˑ220°C (20 min *3) 䔅⪦ 53 min 

냖 始 鲽 劫 阻 糌  48 kPa, 0.5 min 

鰉 妰 䫝 ⯆ 嘗 䌋   始ⱱ嘗䌋 (He) 

鲽 劫 ⹾ 始 ⱱ   26.6 kPa (ꪝ鲽劫僿ꠑ) 

鲽 劫 嘗 䌋  ⮇孲奃 1:1 (0.5 min) 鲽劫僿ꠑ) 

䔅 孲 ꄈ   23 mL/min 

篪 鵮 䈲   37.0 cmsec (26.6 kPa, 50 °C) 

刼 孲 鵮   5.1 mL/min (26.6 kPa, 50 °C) 

⻻ 䣴 孲 ꄈ   3 mL/min 

压 融  峪 䈲   240 °C 

压 融  妰 ⛮   H2 32.0 mL/min, Air 200 mL/min 

㶾 ⻻ 妰   He 24 mL/min 

鲽 劫 ⛮ 燠   1 μL 

* 榺◇劫⿁巖尔⺎耇⻡僗냖媦憠篯⮇䋧阫㵨Ꝛ休ꠑ⟊䧏循 ˳ն 

院⮇冫✳榫 mg ⸼孨朔桔厚P/N:-㵨院朔桔厚㖵⩘⮽⮇孲朔桔辘留╈

P/N:--ն鵠鲋榫㛻篑└⠙◇塜䅻ꄈ氳紀奓㖵⩘朔桔辘留⺎♔鲽车僗荂㞑

ꄆ㛄䓪氳⮇冫ն 
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2. 絕卓雭雿 
2.1 2C 碫叻ⲥ很巊ⴔ區 

 
㎂. ꡿ꄈ注䎎宆䈲 C 眷剝固巖尔荈隮㎂ 

2.2 2C 碫叻ⲥ很巊ⴔ區♸ 2Aծ2B 碫叻ⲥ很巊涸嫱鳅 

㎂. C 篒剝固巖尔⽰ AյB 篒剝固巖尔氳塑荈隮㎂ 

2.3 2C 碫叻ⲥ很巊ꅾ㢕䚍 
辑. ꡿ꄈ注䎎宆䈲┖ C 篒剝固巖尔ꪫ燠⡬氳ꄆ㛄䓪n= 

# 
2-榻姍㓹

光ꁣ 

2-光姍㓹

光ꁣ 

N,N-◅榻

㓹榻ꀬ翿 

N,N-◅榻

㓹榻ꀬ翿 
光◅ꁣ 

N-榻㓹⻏

⾦戇ꀨ 
榻ꀬ翿 朅┊滈 

1 1,882 9,983 45,204 76,264 23,521 45,031 1,252 12,876 

2 1,910 9,940 45,176 76,567 21,876 45,151 1,193 12,930 

3 1,799 9,895 44,644 75,300 22,151 44,319 1,178 12,740 

4 1,829 9,870 44,523 75,304 22,788 44,483 1,289 12,917 

5 1,759 9,747 43,900 73,858 22,478 43,824 1,222 12,669 

6 1,741 9,693 43,916 74,185 22,390 43,797 1,217 12,646 

䇖㏰⡬ 1,820 9,855 44,560 75,246 22,534 44,434 1,225 12,796 

%RSD  3.68 1.14 1.29 1.44 2.54 1.30 3.29 0.99 

 

 

 

յ▁葋 
յ㵒-◅榻葋 
յꠑ-◅榻葋 
յ䋳┮葋 
յ漛㓹榻戇 
յ黨◅榻葋 
յ⻏ニ 
յ-榻姍㓹▁ꁣ 
յ姚葋 
յ-▁姍㓹▁ꁣ 
յNN-◅榻㓹榻ꀬ翿 
յNN-◅榻㓹▁ꀬ翿 
յ㍌姄蚵 
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2.4 呋ㅷ很巊ⴔ區 

㵨㜍櫖蕇擻劫⿁巖尔┚塑剝꡿ꄈ璡䷞宆䈲氳劫⿁巖尔熊䑐⮇冫┕岳尔ն 

㎂. 㜍櫖蕇擻劫⿁巖尔┚塑剝꡿ꄈ璡䷞宆䈲氳劫⿁巖尔荈隮㎂ 

2.5 呋ㅷ很巊涸䎂㖲㔐佐桧ㄤꅾ㢕䚍 

鳀簘  埠⮇冫塑剝꡿ꄈ璡䷞宆䈲氳㜍櫖蕇擻巖尔劫⿁ն辑  侁炐▽䇖㏰㍑䷅曎%⽰

㍑䷅曎氳ꄆ㛄䓪n=融㲋⡬/塑剝ꄈ×ն㵒◇䢦僗⴬⺭擻䇖㏰㍑䷅曎循 %⮽ %

╯ꠑꄆ㛄䓪█循㵸◇ % 
辑. 劫⿁巖尔䇖㏰㍑䷅曎┚ꄆ㛄䓪n= 

⴬⺭擻 䇖㏰㍑䷅曎 (%) 䇖㏰ꄆ㛄䓪(RSD%) 

2-榻姍㓹光ꁣ 100 2.58  

2-光姍㓹光ꁣ 103 0.48  

NN-◅榻㓹榻ꀬ翿 103 0.45  

N N-◅榻㓹榻ꀬ翿 104 0.29  

光◅ꁣ 107 1.68  

N-榻㓹⻏⾦戇ꀨ 104 0.46  

榻ꀬ翿 91 4.00  

朅┊滈 104 0.76  

3絕雿 
儗乄✳榫 Nexis GC- 妰注荈隮♙㵒仼儗蕇⪯ JP 熨┘鴠⺭걵狝鲽劫氳  熨  眷巖

⯘鲽车▽⮇冫ն循注⺱氳⮇冫兣♭┖㵒 A ⽰ B 眷剝固巖尔鲽车⮇冫䇜┚ C 眷剝固巖尔

氳荈隮㎂鲽车奃鰏⺨泘剝篯⮇㏰耇藜䐂鰏㞑氳⮇熊䈲ն꡿ꄈ䎎ꄈ宆䈲┖⺨巖⯘氳ꄆ㛄䓪

RSD%循 .~.%╯ꠑn=蕇擻劫⿁꡿ꄈ璡䷞宆䈲塑剝䇖㏰㍑䷅曎循 %~%╯

ꠑ陱伺院亡嫏僗荂㞑氳瞿㳢䈲┚固漶䓪ն 

 

儗乄陎舅㹢孅噪杷䈒榫䋯⹠╈䑐䈒榫䥊⼔ Analysis of Residual Solvents in 

Pharmaceuticals An Analysis Method for Class  Solvents (Water-Soluble Samples) 

Unsuited to Headspace GC Methods  

յ-榻姍㓹光ꁣ 

յ-光姍㓹光ꁣ 

յN,N-◅榻㓹榻ꀬ翿 

յNN-◅榻㓹光ꀬ翿 

յ光◅ꁣ 

յN-榻㓹⻏⾦戇ꀨ 

յ榻ꀬ翿 

 朅┊滈
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㔋ծ蚋欽⺫勞⚥婎殆很⵫涸唬崵 
⛼ ╙ 蕇 ⿁ 榟 ◲ ┘ ⺎ 籬 㵽 氳 朅 荣 ╯ ┉ 蕇 榫 ⴎ 免 㵒 蕇 ⿁ 氳 顏 ꄈ 颯 浔 ⶇ ⮇ ꄆ 金 氳

⛼ 榫 ꣮ 浔 嫏 鈺 沪 留 㲗 刧 ⱱ 䈲 氳 ┘ 亇 㘍 塑 蕇 擻 ⴎ 免 氳 㱧 噪 䓪 溿 狓 仼 沠 ⹨ ⮽ 噪 杷

⵴ 蕇 车 ┯ 氳 ꄆ 鈼 ն  

蕇 ⿁ 氳 ⴎ 逸 免 乢 鵠 䅻 ꃾ 榫 氳 佭 냖 ⮇ 查 免 乢 ⽰ ꄌ 㷯 訅 腑 璡 鲹 ◙ 免 乢 循 榟 ◲ 氳

鲋 爊 ╈ 㳋 佄 墧 槴 ┉ ◙ 巖 ⯘ ⺁ 㛚 蕇 ⿁ ⴎ 免 循 ⷅ ⯇ 氳 鲋 爊 ╈ █ ⚢ 榺 媧  䌖 ⪍ ┉ ◙ 巖

⯘ 氳 墧 槴 ն鲹 ◙ 媦 憠 鰏 ⛦ 氳 巖 ⯘ 鵠 䅻 佄 䨅 ⹠ 僗 䏭 㛻 ⺎ 耇 波 䫙 ⺸ 蕇 擻 鱻 燰 㵒 几

⛮ ⢹ 䉔 鵲 䡗 䩣 㲺 ն㍕ 塝 㵒 蕇 ⿁ ⴎ 免 ╈ 氳 墧 槴 巖 ⯘ 鲽 车 压 融 㵒 ◇ 蕇 ⿁ 顏 ꄈ 氳 䫝 ⯆

全 陱 ꪝ 䅻 䑒 金 ն  

儗 珖 ☮ 篸 ▽ ✳ 榫 걵 狝 鲽 劫  յ妰 注 荈 隮 յ妰 注 荈 隮 顏 隮 纭 榫 ♙ 压 融 ⸊ 乢 蕇 ╈

㛢 熨 墧 槴 巖 ⯘ 氳 压 融 亡 嫏  ❠ ⮇ 冫 几 ⼥ ⹇ 縓 ն  
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HS-GC/MS 崵㹁㢴㽻Ⱏ䮥芘⚥薅⛩掜⽀⡤婎殆 
䶰 銳儗乄⮵榫㹢孅⪝⺚ GCMS-QP NX 妰顏纭榫♙篾⺭걵狝 HS- 䋧环▽┉熨⵴榫

㛢㷄⪦䨄腑╈墧槴葋光懹⶝⛮氳融㲋亡嫏ն院亡嫏✳榫⫂剝嫏㲋ꄈ♔葋光懹-D ╙⫂剝

循 .~ ng 宆䈲葶㍴⫂⩝篪䓪⪩硍荂㞑注⪩硍丘 R ╙ .压⭴꡿╙ . ngն䇖车

压融┍♷ . ng 剝尔㼉ꪫ燠奃 RSD%╙ . %ն融陒▽┼♷劫⿁㏰压⭴葋光懹循⪭

╈┉♷劫⿁╈塑剝  ng/g䇖㏰㍑䷅曎╙ . %ն院亡嫏磨⛼甏⶝յ愓䷨䈲냖յ固漶䓪㞑

⺎♔䏭㞑氳䈒榫◇⵴榫免乢㛢㷄⪦䨄腑╈葋光懹⶝⛮墧槴氳融㲋ն 

 

Ⱒꝶ霒妰注荈隮顏隮纭榫♙  걵狝鲽劫  㛢㷄⪦䨄腑  葋光懹⶝⛮ 

 

㛢㷄⪦䨄腑佭䧗波䫙ꃾ榫熨♔┕㖆乢睧查䡝㖆乢睖儕⛼╙⸊乢鵠鲋⭓⺐䨄⭴儬

⮇⮷✳夷熨㖆乢挾踅㖆⴬⺵鲽⪍⺱┉╄⹾嘗╈䡝鵠鲋⮇鿥㵨⺨䨄⭴儬䢦❠簄氳㖆乢

姻⺭♔⺵❠⪍⹾嘗抆⺵篺鲋鲽┉塠塑䄄㚲杼⯆䡗氳㛢㷄㛄⺭訅腑ն㛢㷄⪦䨄腑⩘⮇⮵

榫⺨熨┘⺱䓪耇氳㖆乢⸊乢⺎䐂⮽⚝荂氳䓪耇㞝ꡢꣵ䓪㞑յ䍠䈲⽰縨狪⯌䓪냖յ懷㵟

䓪㞑璡ն泘⯥院眷免乢䏭ꄆ金氳┉╄榫鵎㶩佭榫◇⵴蕇◲⿁氳ⴎ逸㞝轑尔⯆⿁յ榟擻⯆⿁

♔⹖鰟尔⯘氳ⴎ逸近ն  

䅻榫◇⯆鵲⵴榫ⴎ逸免乢氳㛢㷄⪦䨄腑僗└㷄⪦䨄腑┚◑㷄⪦䨄腑⪭╚金䡗⮇╙纺┮

懹┚葋光懹յ光懹յ┊懹䧝┘⺱奃❇岝⺭氳⪦纺擻ն㛢㷄⪦䨄腑循榟◲鲋爊╈葋光懹⶝⛮䏢

䏢⚢僗䢦墧槴䎎鲹◙免乢榫◇⵴蕇◲⿁氳ⴎ逸休⮟葋光懹⶝⛮㶩⺎耇鱻燰舘⵴蕇◲⿁╈ն

葋光懹⶝⛮佭㎁ꡮⶼ榟篯篲漶阡氳B眷舚毋擻夽䓪鰏㛻㵒几⛮缿篱僗舚毋⛼榫㍕塝

ꪝ䅻僗䑒金䫝⯆⵴榫㛢㷄⪦䨄腑╈氳葋光懹⻡ꄈն 

葋光懹氳压融⺎ꃾ榫妰注荈隮嫏█⺎ꃾ榫妰注荈隮顏隮嫏⛙ꃾ榫妰顏亡嫏⺎♔藜䐂

催냖氳压融愓䷨䈲ն儗乄ꃾ榫㹢孅GCMS-QP NX妰顏纭榫♙篾⺭걵狝HS-䋧环▽⵴榫

㛢㷄⪦䨄腑╈葋光懹⶝⛮氳压融亡嫏ն院亡嫏磨⛼甏⶝յ愓䷨䈲냖յ固漶䓪㞑⺎♔䏭㞑氳

䈒榫◇⵴榫㛢㷄⪦䨄腑╈葋光懹⶝⛮墧槴氳融㲋ն 

 

 

1㹊낉鿈ⴔ 
1.1 ⟉㐼 

GCMS-QP NX 妰注荈隮-顏隮纭榫♙ 

HS- 걵狝舅ⲁ鲽劫 

1.2 ⴔ區勵⟝ 

걵狝兣♭

䇖辆峪䈲˳ 䇖辆休ꠑ min 
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劫⿁孲饟峪䈲˳ 

⚩鰟篪峪䈲˳ 

劫⿁椿塑始妰始 kPa 

GC 䐡朅休ꠑ min

GC-MS 兣♭

荈隮刼SH-Rxi-Sil MS,  m×. 

mmID×. μm 

刼峪爊䈌˳( min)_˳/min_ ˳ 

_˳/min_ ˳( min) 

孲鵮䫝⯆亡䌋䔩篪鵮䈲亡䌋 

篪鵮䈲. mL/min  

⮇孲奃 

熊查⴬亡䌋EI 

熊查嶏峪䈲˳ 

荈隮顏隮䫙⹾峪䈲˳ 

压融榾始隀隍榾始+. kV 

ꃾ꥘嘗䌋SIM熊查⟔䕜鈷辑

2呋ㅷ⵸㢅椚 
㵨劫⿁Ⱄ䡗篑. cmⅹ. cm氳㵸撴瞿漶燢⹧. g糌◇ mL걵狝椿╈⫋塑⪍葋光

懹-D⫂剝巖尔 ng/mL μL鲆鵮㳢㵟걵狝椿┕儬䏨融ն 

 

3絕卓♸雭雿 

3.1 薅⛩掜⿺ⰻ叻叻ⲥ靶㕃 

  
   葋光懹                          葋光懹-D 

㎂ . 葋光懹⹖葋光懹-D 顏ꄈ㎂葋光懹 ng葋光懹-D ng 

辑 . 葋光懹⹖⫂剝篯⮇⟔䕜 

No. ╈乄⺳燢 葏乄⺳燢 CAS ⺙ 
⟊槴休ꠑ 

(min) 

㲋ꄈ熊查 

(m/z) 

㲋䓪熊查  

(m/z) 

 葋光懹 Styrene -- .   

 葋光懹-D Styrene-D -- .   

 

3.2 叻ⲥ刼絁ㄤ唬ⴀꣳ 

⮇⮷鿥⯆յյյյյյյ ng/mL葋光懹剝固巖尔⽰ 

ng/mL葋光懹-D剝固巖尔巖⯘㏰╙榻ꁣն⹧╄걵狝椿⮇⮷塑⪍㵒䈒宆䈲氳葋光懹剝尔

 μL♔⹖葋光懹-D剝尔 μL环ⷊ㳢㵟걵狝鲽劫ն♔葋光懹┚⫂剝氳⻡ꄈ奃╙般㏿剝

1.44e3Q 104.00 (+)

9.5 10.0 10.5 11.0
0.0e0

5.0e2

1.0e3

5.63e3ISTD 112.00 (+)

9.5 10.0 10.5 11.0
0.0e0

2.0e3

4.0e3
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㼉ꪫ燠奃╙篠㏿剝⢢剝固傪篪注⪩硍丘R╙.剝固傪篪㞝㎂䢦炐ն劯䩺 ng/mL

剝尔丘䩺걵狝椿╈葋光懹⻡ꄈ╙. ng♔⠙⟔㉽奃ASTM阞畀葋光懹压⭴꡿╙. 

ngն 

 
㎂ . 葋光懹剝固傪篪 

3.3 ꅾ㢕䚍㹊낉 

⹧╄걵狝椿夷╄걵狝椿╈塑⪍ ng/mL葋光懹剝尔  μL⽰葋光懹-D剝尔  μ

L环ⷊ㳢㵟┕儬融陒縓㴕ꄆ㛄䓪融㲋篾冽鈷辑  
辑. 葋光懹ꄆ㛄䓪篾冽 

㼉ꪫ燠奃 㼉ꪫ燠奃 㼉ꪫ燠奃 㼉ꪫ燠奃 㼉ꪫ燠奃 㼉ꪫ燠奃 㼉ꪫ燠奃 䇖㏰ RSD(%) 

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

 

3.4 呋ㅷ崵霚⿺⸈叻㔐佐桧 

融陒┼熨㛢㷄⪦䨄腑┉♷╙└㷄⪦䨄腑⺁┉♷╙◑㷄⪦䨄腑ն┼熨劫⿁㏰压⭴▽┉

㲋ꄈ氳葋光懹压融篾冽㞝辑䢦炐ն㵨└㷄⪦䨄腑⛼╙塑剝㵒霅塑剝 ng/g鲽车塑剝㲓

뀰䇖车融陒└埠䇖㏰㍑䷅曎╙. %融陒篾冽㞝辑䢦炐ն 
辑 . └㷄⪦䨄腑⹖◑㷄⪦䨄腑压融篾冽 

劫⿁⺳ 
融陒篾冽ng/g) 

融陒  融陒  䇖㏰⡬ 

└㷄⪦䨄腑 .  .  . 

◑㷄⪦䨄腑 .  .  .  

 

Conc.Ratio (ug/mL)
0 10 20 30 40

Area Ratio

0.0

0.5

1.0

1.5

2.0

2.5

3.0

3.5

4.0

4.5

苯乙烯
y = 0.1180216x - 0.003308803
R² = 0.9991952    R = 0.9995975

Curve Fit: Default (Linear)
Weighting: Default (1/C)
Zero: Default (Not Forced)
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㎂. └㷄⪦䨄腑荈隮㎂                   ㎂. ◑㷄⪦䨄腑荈隮㎂ 

辑 . └㷄⪦䨄腑塑㍑䷅曎压融篾冽 

儗清⡬ng/g) 塑剝ꄈng/g) 塑剝⺵融陒⡬ng/g) ㍑䷅曎% 䇖㏰㍑䷅曎% 

.  .  .  

. .  .  .  

.  .  .  

 

4絕雿 
儗乄⮵榫㹢孅⪝⺚ GCMS-QP NX 妰顏纭榫♙篾⺭걵狝 HS- 䋧环▽┉熨⵴榫㛢㷄

⪦䨄腑╈墧槴葋光懹⶝⛮氳融㲋亡嫏ն院亡嫏✳榫⫂剝嫏㲋ꄈ♔葋光懹-D ╙⫂剝循

.~ ng 宆䈲葶㍴⫂⩝篪䓪⪩硍荂㞑注⪩硍丘 R ╙ .压⭴꡿╙ . ngն䇖车压

融⪠♷ . ng 剝尔㼉ꪫ燠奃 RSD%╙ . %ն融陒▽┼♷劫⿁㏰压⭴葋光懹循⪭╈

┉♷劫⿁╈塑剝  ng/g䇖㏰㍑䷅曎╙ . %ն院亡嫏磨⛼甏⶝յ愓䷨䈲냖յ固漶䓪㞑

⺎♔䏭㞑氳䈒榫◇⵴榫免乢㛢㷄⪦䨄腑╈葋光懹⶝⛮墧槴氳融㲋ն  

1.07e3Q 104.00 (+)

9.5 10.0 10.5 11.0

0.0e0

2.5e2

5.0e2

7.5e2

1.0e3

1.04e4Q 104.00 (+)

9.5 10.0 10.5 11.0

0.0e0

2.5e3

5.0e3

7.5e3

1.0e4
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HS-GC/MS 唬崵蚋ㅷ⺫勞⚥很⵫婎殆 
䶰 銳儗乄⮵榫㹢孅⪝⺚氳 HS- 걵狝舅ⲁ鲽劫⽰ GCMS-QP Ultra 妰顏纭榫♙

䋧环▽蕇⿁ⴎ免╈巖⯘墧槴氳融㲋亡嫏ն院亡嫏愓䷨䈲냖磨⛼甏⶝⺎榫◇蕇⿁ⴎ免╈巖

⯘墧槴氳䒍鵮㲋䓪㲋ꄈ融㲋ն 

 

Ⱒꝶ霒HS- 걵狝舅ⲁ鲽劫 妰注荈隮顏隮纭榫♙ 蕇⿁ⴎ免 巖⯘墧槴 

 

蕇⿁氳ⴎ逸免乢鵠䅻ꃾ榫氳佭냖⮇查免乢⽰ꄌ㷯訅腑璡鲹◙免乢循榟◲氳鲋爊╈㳋佄

墧槴┉◙巖⯘⺁㛚蕇⿁ⴎ免循ⷅ⯇氳鲋爊╈█⚢榺媧䌖⪍┉◙巖⯘氳墧槴縡鲹◙ⴎ逸

免乢⹒佭波䫙┚蕇⿁䫙鉵氳㞝冽蕇⿁⹨⮽娤刌⚢㵒几♜榟⽝㱧噪冘䡗㣛羈ն㍕塝㵒蕇⿁

ⴎ免╈氳巖⯘墧槴鲽车压融㵒◇蕇⿁顏ꄈ氳䫝⯆全陱佭ꪝ䅻䑒金氳ն㎁㳄괐⿁蕇⿁沪涎留

杼㷀⹠䄭氳վ蕇⿁ⴎ逸榫㛄⺭腑յ近鵠⮟տ乄⺙╙ YBB㶩鈺㲋▽蕇⿁ⴎ免氳巖

⯘墧槴䔅ꄈ䈒䎎.mg/m⪭╈葋眷⻡ꄈ.mg/m䇜䬠❠▽妰注荈隮氳亡嫏ն儗

乄䈒榫㹢孅⪝⺚氳 HS- 걵狝鲽劫⽰ GCMS-QP Ultra 妰顏纭榫♙䋧环▽⮇冫蕇⿁ⴎ

免╈ⶇ⪠熨巖⯘墧槴氳亡嫏院亡嫏愓䷨䈲냖磨⛼甏⶝⺎榫◇蕇⿁ⴎ免╈巖⯘墧槴氳䒍

鵮㲋䓪㲋ꄈ融㲋ն 

 

1. 㹊낉鿈ⴔ 
1.1 ⟉㐼 

GCMS-QP Ultra 妰注荈隮-顏隮纭榫♙ 

HS- 걵狝鲽劫 

1.2 ⴔ區勵⟝ 

HS- 兣♭ 

䔩峪慀峪䈲˳䔩峪休ꠑmin 

劫⿁孲饟峪䈲˳ 

⚩鰟篪峪䈲˳ 

塑始䇖辆休ꠑ.min䇖辆始ⱱkPa 

鲽劫休ꠑ.min 

GC 䐡朅休ꠑmin 

 

GCMS 兣♭ 

荈隮刼Rtx-m×.mm×.µm 

刼峪爊䈌 

˳(min)_˳/min_˳(. min) 

鲽劫亡䌋⮇孲⮇孲奃: 

鰉妰䫝⯆亡䌋䔩篪鵮䈲 . cm/sec 

䫙⹾峪䈲˳ 

熊查嶏峪䈲˳ 

熊查⴬亡䌋EI 

ꃾ꥘亡䌋SIM 
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1.3 呋ㅷ⵸㢅椚 

逯⹧┉㲋ꪫ燠劫⿁Ⱄ潨糌◇ ml 걵狝椿╈㳢㵟⺵䏨融ն 

 

2. 絕卓♸雭雿 
2.1 叻ⲥ靶㕃 

鿥⯆ µg/ml 剝固⤴㚷巖尔燵ꄂ舘 µg/mL塑⪍ µL µg/mL 剝固巖尔

簈㵒ꄈ µg舘걵狝椿╈环ⷊ㳢㵟鲽车걵狝鲽劫顏隮噪䣴䬞⮇冫䢦䐂剝固 TIC ㎂㞝

㎂ ն⺨熨篯⮇氳⟊槴休ꠑյCAS ⺙յ泘剝熊查璡鈷辑 ն 

 
㎂ . µg 剝固⿁ TIC ㎂ 

辑  篯⮇注⪩⟔䕜 

No. 篯⮇ ⟊槴休ꠑ CAS 泘剝熊查 ⹇縓熊查  ⹇縓熊查  

 榻ꁣ . --    

 ┮ꀨ . --    

 䋳┮ꁣ . --    

 光肖 . --    

 ◅姚榻戇 . --    

 -榻㓹--┮ꁣ . --    

 -┮ꁣ . --    

 光ꁂ光ꀪ . --    

 -┊ꁣ . --    

 -榻㓹--┮ꁣ . --    

 -┊ꁣ . --    

 塜┮ꁂ光ꀪ . --    

 榻葋 . --    

 -䡏ꁣ . --    

 光ꁂ┊ꀪ . --    

 -光㓹- 䄕ꁣ . --    

2.2 叻ⲥ刼絁&ꅾ㢕䚍 

㵨剝固⤴㚷尔燵ꄂ舘 յյյյյյյյµg/mL⮇⮷塑⪍ µL

舘걵狝椿╈㵒䈒氳⺨巖⯘氳塑剝ꄈ╙ .յ.յ.յ.յ.յ.յյյµg䢦

4.0 5.0 6.0 7.0 8.0 9.0 10.0 11.0 12.0
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䐂剝固傪篪㞝㎂ ն榺◇疟䆋䢦꡿☢⮜⭴鼨⮇篯⮇剝固傪篪ն篪䓪注⪩硍丘յ.µg 塑剝

劫⿁  埠融㲋氳 RSD ⡬♔⹖劯䩺 .µg 塑剝劫⿁阞畀䢦䐂压⭴꡿(S/N)鈷辑 ն 

 
榻ꁣ                       ┮ꀨ                    䋳┮ꁣ 

 
光肖                     ◅姚榻戇                -榻㓹--┮ꁣ 

㎂ . 鼨⮇篯⮇剝固傪篪 

辑  注⪩硍丘յRSD ⹖压⭴꡿ 

No. 篯⮇ 注⪩硍丘 㼉ꪫ燠 RSD% ⟊槴休ꠑ RSD% 压⭴꡿(µg) 

 榻ꁣ . . . . 

 ┮ꀨ . . . . 

 䋳┮ꁣ . . . . 

 光肖 . . . . 

 ◅姚榻戇 . . . . 

 -榻㓹--┮ꁣ . . . . 

 -┮ꁣ . . . . 

 光ꁂ光ꀪ . . . . 

 -┊ꁣ . . . . 

 -榻㓹--┮ꁣ . . . . 

 -┊ꁣ . . . . 

 塜┮ꁂ光ꀪ . . . . 

 榻葋 . . . . 

 -䡏ꁣ . . . . 

 光ꁂ┊ꀪ . . . . 

 -光㓹- 䄕ꁣ . . . . 
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2.3 㹊꣢呋ㅷ⿺幑⸈㔐佐絕卓 

鴲⹧┉熨翶㌱ⴎ逸免乢⛼╙㲓ꡮ劫⿁鲽车  埠䇖车融陒夷╄劫⿁⹧ .cm×.cm

♔剝固傪篪僄⛦憠╙ .µg 阞畀劫⿁融㲋氳㲋ꄈ꡿╙ .µg/mն融陒䢦䐂篾冽鈷辑

ն 
辑  翶㌱ⴎ逸免乢融陒篾冽 

No. 篯⮇ 劫⿁ - 劫⿁ - 劫⿁ - 䇖㏰⡬ RSD% 

 榻ꁣ . . . . . 

 ┮ꀨ . . . . . 

 䋳┮ꁣ . . . . . 

 光肖 N.D N.D N.D - - 

 ◅姚榻戇 . . . . . 

 -榻㓹--┮ꁣ N.D N.D N.D - - 

 -┮ꁣ N.D N.D N.D - - 

 光ꁂ光ꀪ . . . . . 

 -┊ꁣ N.D N.D N.D - - 

 -榻㓹--┮ꁣ . . . . . 

 -┊ꁣ . . . . . 

 塜┮ꁂ光ꀪ N.D N.D N.D - - 

 榻葋 . . . . . 

 -䡏ꁣ . . . . . 

 光ꁂ┊ꀪ N.D N.D N.D - - 

 -光㓹- 䄕ꁣ . . . . . 

⫋鴲⹧┉熨⫿⯘ⴎ逸近⛼╙㲓ꡮ劫⿁鲽车  埠䇖车融陒夷╄劫⿁ꪫ燠╙ .cm×cm

阞畀䐂㲋ꄈ꡿╙ .µg/mն䢦䐂篾冽鈷辑 ն 
辑 . ⫿⯘ⴎ逸近融陒篾冽 

No. 篯⮇ 劫⿁ - 劫⿁ - 䇖㏰⡬ 

 榻ꁣ . . . 

 ┮ꀨ N.D N.D N.D 

 䋳┮ꁣ N.D N.D N.D 

 光肖 N.D N.D N.D 

 ◅姚榻戇 . . . 

 -榻㓹--┮ꁣ N.D N.D N.D 

 -┮ꁣ N.D N.D N.D 

 光ꁂ光ꀪ N.D N.D N.D 

 -┊ꁣ N.D N.D N.D 

 -榻㓹--┮ꁣ N.D N.D N.D 

 -┊ꁣ . . . 

 塜┮ꁂ光ꀪ N.D N.D N.D 

 榻葋 . . . 
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 -䡏ꁣ . . . 

 光ꁂ┊ꀪ N.D N.D N.D 

 -光㓹- 䄕ꁣ . . . 

 

3.絕雿 
ꃾ榫㹢孅⪝⺚ HS- 걵狝鲽劫篾⺭妰注荈隮顏隮纭榫♙GCMS-QP Ultra⮇

冫⵴蕇ⴎ免╈氳巖⯘墧槴亡嫏磨⛼甏⶝⹧劫ꄈ㵽愓䷨䈲냖ն儗亡嫏⺎♔榫◇⵴蕇ⴎ免

╈巖⯘墧槴氳压融ն  
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HS-GC 崵㹁〡剪巊⡤蚋欽 PET 櫕⚥⛩ꄏ婎殆ꆀ 

䶰 銳儗乄⮵榫 AOC- 걵狝舅ⲁ鲽劫⽰ GC- Plus 妰注荈隮♙䋧环▽⹾僜尔⛮

蕇榫 PET 椿╈光ꂍ墧槴ꄈ氳融㲋亡嫏ն循剝固傪篪宆䈲葶㍴ .~ mg/kg ⫂篪䓪荂㞑

注⪩硍丘╙ .㼉ꪫ燠ꄆ朆䓪荂㞑RSD ╙ .%ն院亡嫏愓䷨䈲냖磨⛼甏⶝⺎

榫◇⹾僜尔⛮蕇榫 PET 椿╈光ꂍ墧槴氳䒍鵮㲋䓪㲋ꄈ融㲋ն 

Ⱒꝶ霒걵狝 妰注荈隮♙ PET 椿 光ꂍ 

 

纺㵒葋◅榻ꁂ光◅ꁣꀪPolyethylene Terephthalate甏燢 PET佭┉熨懷㖆䓪篪䓪

纺ꀪ⪯㑔氳냖篾俘䓪纺⺭擻ն⪭僗仰夽յ仰⽏յꄆꄈ鰇յ鵁伺䈲냖յ䍠䈲냖յ┘佄潨յ

縨始䓪耇荂㞑յ妰㳢䓪耇荂㞑յ⴬㰣䓪耇牔㲋璡⚝憠╚金榫◇蕇⿁յ깱乢յ괐榫媧յ隀⽏

⿁յ⴬㞧⿁յ嬲専⯘璡尔⛮氳ⴎ逸նPET 塑䄄䡗㑔鲋爊╈⚢◲榟光ꂍⰜ◲擻科糌鲋爊╈꣮

浔朅㗟峪䈲ⶍ냖█⚢ꄂ科⭴光ꂍ光ꂍ佄巖◇姢䯷⪍⺎耇⚢㵒几⛮烖篺硍簊⽰䇧⩎⹠罬鵲

䡗┘⮵䏆⿏ն 

╙▽沪䫝 PET 椿㵒几⛮氳弍循⷇㲺㎁㳄蕇ⴎ免剝固 YBB-վ⹾僜尔⛮

蕇榫纺ꀪ椿տ╈鈺㲋光ꂍ墧槴ꄈ┘䐂飃鲋ⶉ┒⮇╯◅ն 

儗乄⹇縓㎁㳄蕇ⴎ免剝固 YBB-վ光ꂍ融㲋嫏տ╈䬠⭴氳걵狝/妰注荈隮

嫏䋧环▽┉熨걵狝鲽劫融㲋⹾僜尔⛮蕇榫 PET 椿╈氳光ꂍ墧槴ꄈ氳亡嫏ն걵狝鲽劫嫏ꃾ

榫妰⛮鲽劫┘꧎金僗儬巖⯘䬠⹧亡嫏磨⛼甏⶝愓䷨䈲냖压⭴꡿⛦┦鴠榫䓪䍠ն 

 

1 㹊낉鿈ⴔ 
1.1 ⟉㐼 

AOC- 걵狝舅ⲁ鲽劫յGC- Plus 妰注荈隮♙ 

1.2 ⴔ區勵⟝ 

AOC- 兣♭

䇖辆峪䈲˳ 

鲽劫Ꙟ峪䈲˳ 

䇖辆休ꠑ min 

䨖蔷鵮䈲 rpm 

鲽劫ꄈ mL 

GC 兣♭

荈隮刼Stabil-wax m×. mm×. µm 

鲽劫⹾峪䈲˳ 

刼峪爊䈌˳ min_˳/min_˳_˳/min_˳ min 

鲽劫亡䌋⮇孲⮇孲奃 : 

鰉妰N 

鰉妰䫝⯆亡䌋䔩篪鵮䈲. cm/sec 
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FID 压融峪䈲˳ 

1.3 呋ㅷ⵸㢅椚 

劫⿁䣒潨䡗篑  mm 氳㵸㐉尔姘因⬑篑  min ⺵睖潨鲋  泘瓇粠固漶燢⹧ . 

g 劫⿁糌◇  mL 걵狝椿╈鲆鵮塑沲㳢㵟ն 

 

2 絕卓雭雿 
2.1 叻ⲥ靶㕃 

光ꂍ剝固荈隮㎂㞝㎂  䢦炐ն 

 
㎂  光ꂍ剝劫荈隮㎂μg 

辑  篯⮇╈葏乄⺳燢յCAS ⺙⽰⟊槴休ꠑ 

No. ⟊槴休ꠑmin ⴬⺭擻 葏乄⺳燢 CAS ⺙ 

 . 光ꂍ Acetaldehyde -- 

2.2 叻ⲥ刼絁 

✳榫◅埠蠕꺒姢鿥⯆  μg/mL 光ꂍ剝固巖尔⮇⮷⻹⹧ 0.6յ1յ2յ4յ μL 鲆鵮鯸

燰⮽  mL 걵狝椿╈䐂⮽䤽畀宆䈲⮇⮷╙ .յյյյ mg/kg 氳岝剝硍⮜♔䤽畀

宆䈲╙般㏿剝㼉ꪫ燠╙篠㏿剝⯆⛼剝固傪篪㞝┖䢦炐ն 

 
㎂  光ꂍ剝固傪篪 

2.3 唬ⴀꣳ⿺ꅾ梡䚍 

劯䩺䤽畀宆䈲 . mg/kg 剝固巖尔丘䩺阞畀亡嫏压⭴꡿ ⠙⟔㉽奃阞畀光ꂍ僄

⛦压⭴꡿鈷辑 ն䤽畀宆䈲  mg/kg 剝固巖尔䇖车鲽劫  埠阞畀㼉ꪫ燠 RSD% ♔縓㴕ꄆ

㛄䓪篾冽㞝辑  䢦炐ն 

2.2 2.3 2.4 2.5 2.6 2.7 min
-2.5

0.0

2.5

5.0

7.5

10.0

uV(x1,000)

乙
乙

0.0 5.0 10.0 浓浓
0.0

2.5

5.0

7.5

峰面面(x1,000)
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辑  篯⮇压⭴꡿⹖㼉ꪫ燠ꄆ朆䓪n= 

No. ⴬⺭擻 注⪩硍丘 压⭴꡿mg/kg %RSD 

 光ꂍ . . . 

2.4 㔐佐桧 

㵨光ꂍ剝尔塑⮽㲓ꡮ劫⿁╈劫⿁╈塑剝宆䈲╙  mg/kgն循  mg/kg 塑剝姢䇖┖

㍑䷅曎篾冽鈷辑 ն 
辑 . 劫⿁融陒篾冽⹖塑剝㍑䷅曎 

No. ⴬⺭擻 压融篾冽mg/kg ㍑䷅曎 

 光ꂍ . .% 

 

3 絕雿 
AOC- 尔⛮/걵狝/SPME └⛤┉⛮舅ⲁ鲽劫逸糌⺎榫◇㍾⛮⽰尔⛮劫⿁╈氳䨅⹠䓪

䡗⮇氳⮇冫նGC- Plus 妰注荈隮♙僗⩝鲽氳榾查孲ꄈ䫝⯆硍簊 AFC䇜⺎♔㲓朆里

僗氳鰉妰䔩篪鵮䈲䫝⯆亡䌋䒍鵮漶㲋⮇冫兣♭ն儗亡嫏磨⛼甏⶝循  mg/kg 塑剝姢䇖

┖劫⿁塑剝㍑䷅曎╙ 100.7%鴠榫◇⹾僜尔⛮蕇榫 PET 椿╈光ꂍ墧槴ꄈ氳䒍鵮压融ն 
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HS-GC 崵㹁㔿⡤蚋ㅷ岙縟⺫鄳⚥涸守⛩掜⽀⡤婎殆ꆀ 
䶰 銳儗乄⮵榫걵狝-妰注荈隮♙䋧环▽㍾⛮蕇⿁糅ⴎ逸╈姚光懹⶝⛮墧槴ꄈ氳融㲋亡

嫏ն循0.1~2.0 mg/kg剝固傪篪宆䈲葶㍴⫂篪䓪⪩硍荂㞑注⪩硍丘r╙0.9996㼉ꪫ燠ꄆ朆

䓪荂㞑RSD╙2.8%ն院亡嫏⺎榫◇㍾⛮蕇⿁糅ⴎ逸╈姚光懹⶝⛮墧槴氳䒍鵮㲋䓪㲋ꄈ融

㲋ն 

Ⱒꝶ霒㍾⛮蕇⿁糅ⴎ逸 姚光懹⶝⛮ 걵狝鲽劫 妰注荈隮♙ 

 

鲤䇗全꣮ 浔几♜㵒蕇⿁㱧噪氳ꄆ鈼爊䈲䬠냖蕇⿁ⴎ免㶗⪭佭┚蕇⿁波䫙䫙鉵免乢氳

㱧噪䓪█飉全飉⹨⪩嫱㞝㍾⛮蕇⿁糅ⴎ逸յ⵴橚轑近璡䅻榫氳纺姚光懹㖆乢╈氳姚光懹

⶝⛮墧槴ն2017䇗10僖27仼┪槡ⶼ榟篯篲㎁ꡮ毋檯溿狓儬冘⪝䄭氳舚毋擻╈姚光懹⮜

◇┉眷舚毋擻岳⶝╈ն⪭⺎陮⹠几眷㛢熨羆歴㶗⪭佭缿篱毋⽰缿耫♔㛚氳寕⴬硍簊羆歴

璡ն㍕塝㵒蕇⿁波䫙鉵免乢╈氳姚光懹⶝⛮墧槴ꄈ鲽车沪䫝㵒⟊阾蕇⿁顏ꄈ㱧噪僗ꪝ䅻

ꄆ金氳䙬╬ն 

㎁㳄蕇ⴎ免剝固 YBB-վ纺姚光懹㍾⛮蕇榫漲撴տ╈鈺㲋♔纺姚光懹剨

耏╙╚金⸊乢⯆䡗氳漲撴榫◇㍾⛮蕇⿁撴⯘յ翶㌱⯘璡糅ⴎ逸╈姚光懹⶝⛮墧槴ꄈ

┘䐂飃鲋氬┒⮇╯┉ն 

儗乄⹇縓㎁㳄蕇ⴎ免剝固 YBB-վ姚光懹⶝⛮融㲋嫏տ╈䬠⭴氳걵狝/妰

注荈隮嫏䋧环▽┉熨걵狝鲽劫融㲋㍾⛮蕇⿁糅ⴎ逸╈姚光懹⶝⛮墧槴ꄈ氳亡嫏ն걵狝鲽

劫嫏ꃾ榫妰⛮鲽劫┘꧎金僗儬巖⯘䬠⹧亡嫏磨⛼甏⶝愓䷨䈲냖压⭴꡿⛦┦鴠榫䓪

䍠ն 

1 㹊낉鿈ⴔ 
1.1 ⟉㐼 

HS- 걵狝舅ⲁ鲽劫յGC-2010 Plus 妰注荈隮♙ 

1.2 ⴔ區勵⟝ 

HS- 兣♭

䇖辆峪䈲˳ 

㲋ꄈ朅峪䈲˳ 

⚩鰟篪峪䈲˳ 

䇖辆休ꠑ min 

鲽劫休ꠑ. min 

劫⿁椿塑始休ꠑ. min

GC 兣♭

荈隮刼Rtx-Wax m×. mm×. 

µm 

刼峪爊䈌˳ min

_˳/min_˳_˳/min_˳ 

min 

鰉妰姘妰 

鰉妰䫝⯆亡䌋䔩篪鵮䈲 

刼孲ꄈ mL/ min 

鲽劫亡䌋⮇孲⮇孲奃 : 

FID 压融峪䈲˳
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1.3 呋ㅷ⵸㢅椚 

㵨劫⿁Ⱄ䡗篱㵸겖睧固漶燢⹧ . g 劫⿁◇  mL 瀃⹾꛻䎬椿╈䧝拨夷⩡陒劫塑

⪍  mL NN-◅榻㓹光ꀬ翿氳奃❇⺸꛻䎬椿╈塑⪍  mL NN-◅榻㓹光ꀬ翿环ⷊ塑沲

㳢㵟䨖蔷巖鉯䏨㱮噪巖鉯⺵科⪍-18˳⫼畴╈꡹峪⟊㰇㚷榫融㲋休☳⫼畴⹧⭴逸僗劫

⿁巖尔氳꛻䎬椿ꄈ⹧  mL 劫⿁巖尔◇걵狝椿╈环ⷊ塑沲㳢㵟䏨融ն 

 

2 絕卓雭雿 
2.1 叻ⲥ靶㕃 

 
㎂ 姚光懹剝劫荈隮㎂. mg/kg 

辑 篯⮇╈葏乄⺳燢յ⟊槴休ꠑ⽰CAS⺙ 

No. ⟊槴休ꠑmin ⴬⺭擻 葏乄⺳燢 CAS ⺙ 

 . 姚光懹 Vinyl chloride 75-01-4 

2.2 叻ⲥ刼絁 

鿥⯆ mg/mL氳姚光懹

⤴㚷尔循╄걵狝椿╈⮇⮷塑

⪍ mL NN-◅榻㓹光ꀬ翿

榫䐭ꄈ嫱㵤⮇⮷⻹⹧յյ

100յ ⽰  μL姚光懹⤴

㚷尔簾䜈嫱㵤⮽걵狝椿╈环

ⷊ塑沲㳢㵟岝⺭㏰ⴇ䐂⮽N

N-◅榻㓹光ꀬ翿╈姚光懹宆䈲

⮇⮷╙.յ.յ.յ

. ⽰ . μg/mLն♔夷

⩡劫⿁塑⪍ mL NN-◅榻㓹光ꀬ翿氳奃❇䩦畀䐂⮽姚光懹氳宆䈲⮇⮷╙.յ.յ.յ

. ⽰ . mg/kgն♔䤽畀宆䈲⽰般㏿剝㼉ꪫ燠╙篠㏿剝⯆⛼剝固傪篪ն篾冽辑伺姚光

懹⶝⛮循.~ mg/kg葶㍴⫂篪䓪⪩硍荂㞑篪䓪注⪩硍丘㏰㛻◇.ն  

5.0 6.0 7.0 8.0 9.0 10.0 11.0 12.0 13.0 14.0 15.0 16.0 17.0 18.0 19.0 min

0

50000

100000

150000

200000

250000

300000

350000

400000

uV
FID1 

氯
乙

氯

0.0 0.5 1.0 1.5 浓浓
0

500000

1000000

1500000

2000000

2500000

面面

㎂  姚▁懹剝⬢傪篪 
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2.3 唬ⴀꣳ⿺ꅾ梡䚍 

劯䩺. mg/kg剝固巖尔丘䩺阞畀亡嫏压⭴꡿⠙⟔㉽奃阞畀姚光懹僄⛦压⭴꡿

╙  . mg/kgն⹧. mg/kg姚光懹剝固巖尔鳀簘䇖车融㲋埠阞畀㼉ꪫ燠RSD% ♔

縓㴕ꄆ朆䓪篾冽㞝辑䢦炐ն 
辑  篯⮇压⭴꡿⹖㼉ꪫ燠ꄆ朆䓪n= 

No. ⴬⺭擻 注⪩硍丘 压⭴꡿mg/kg %RSD 

 姚光懹 . . . 

2.4 㔐佐桧 

   㵨姚光懹剝尔塑⮽㍾⛮蕇⿁糅ⴎ逸劫⿁╈䧝拨劫⿁⯥㚲杼亡嫏⯆㚷劫⿁╈塑剝

宆䈲╙. mg/kg㍑䷅曎篾冽鈷辑ն 
辑 塑剝㍑䷅曎 

No. ⴬⺭擻 压融篾冽mg/kg ㍑䷅曎% %RSDn= 

 姚光懹 N.D. . . 

嫱N.D.辑炐儔压⭴ 

 

3 絕雿 
㹢孅⪝⺚HS-걵狝舅ⲁ鲽劫鿥㚷냖瞿䈲榾查孲ꄈ䫝⯆AFC劫⿁椿☳塑懷慀清鼨

鲽⪍漶⟊▽㼉ꪫ燠荂㞑氳ꄆ㛄䓪նGC- Plus妰注荈隮♙ꃾ榫⩝鲽氳孲ꄈ䫝⯆䤗儛䇜

⺎♔㲓朆里僗氳鰉妰䔩篪鵮䈲䫝⯆亡䌋循爊䈌ⶍ峪鲋爊╈⟊䧏刼䷞㡏篳循僄✞敯䒳ն儗亡

嫏磨⛼甏⶝循. mg/kg塑剝姢䇖┖劫⿁塑剝㍑䷅曎╙87.32%鴠榫◇㵒㍾⛮蕇⿁糅ⴎ

逸╈姚光懹⶝⛮墧槴氳㲋䓪㲋ꄈ融㲋ն  
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HS-GC 崵㹁蚋欽㢕ざ芘⚥䮦〄䚍剣劼暟 
䶰 銳儗乄⮵榫 HS- 걵狝舅ⲁ鲽劫⽰ GC Smart 妰注荈隮♙䋧环▽蕇榫㛄⺭腑╈ 

熨䨅⹠䓪僗儬擻氳融㲋亡嫏ն循剝固傪篪宆䈲葶㍴ ~ µg/m ⫂⺨篯⮇篪䓪⪩硍荂㞑

注⪩硍丘 R 㛻◇ .㼉ꪫ燠ꄆ朆䓪荂㞑RSD 㵸◇ .%ն院亡嫏愓䷨䈲냖磨⛼甏

⶝⺎榫◇蕇榫㛄⺭腑╈䨅⹠䓪僗儬擻氳融㲋ն 

Ⱒꝶ霒HS-  GC Smart  䨅⹠䓪僗儬擻 蕇⿁㛄⺭腑 

 

蕇ⴎ免╈氳墧槴巖⯘佭䧗蕇ⴎ免⸊鰑免乢⽰榟◲鲋爊╈✳榫氳⛙循蕇ⴎ免榟◲䄄荔鲋

爊╈儔耇㱮噪⭴⸼氳僗儬䨅⹠擻ն榺◇㛄⺭յⷅ⯇璡䄄荔鲋爊氳㰇循蕇ⴎ免╈⺎耇墧槴氳

䨅⹠䓪僗儬擻╚金ⴎ䦮葋眷巖⯘葋յ榻葋յ光葋յ◅榻葋⽰⪭☽巖⯘䋳┮ꁣյ┮ꀨյ

光ꁂ光ꀪյ光ꁂ┊ꀪ璡ն㞝冽ꃾ榫⻡僗鰏냖巖⯘墧槴氳蕇ⴎ免⚢㵒蕇⿁氳✳榫䅠全┘㱧

噪㍕碜㍕塝蕇ⴎ免╈墧槴巖⯘氳䫝⯆佭䏆⿏⮽蕇⿁顏ꄈ氳┉걸ꄆ金䧗剝ն 

泘 ⯥  䡘 ㎁ 塜 循 鵄 峀 鈺 葶 波 䫙 䫙 鉵 蕇 ⿁ 氳 蕇 ⴎ 免 顏 ꄈ 沪 涎 ն ㎁ 㳄 蕇 ⴎ 免 剝 固

YBB-վ蕇榫㛄⺭腑յ近鵠⮟տ╈鈺㲋巖⯘墧槴䔅ꄈ┘䐂飃鲋 . mg/m⪭

╈葋⹖葋眷巖⯘墧槴ꄈ┘䐂压⭴㵸◇ . mg/m 鈼╙┘䐂压⭴ն 

╈㎁蕇⪯  䇗撷鵠⮟ վ墧槴巖⯘融㲋嫏տ╈䬠⭴氳걵狝/妰注荈隮嫏┘꧎金

✳榫僗儬巖⯘䬠⹧磨⛼亡➘ն儗乄⹇縓塝鵠⮟㵨걵狝舅ⲁ鲽劫┚妰注荈隮♙纭榫㵒融

㲋兣♭鲽车⚝⴬䋧环▽蕇榫㛄⺭腑╈䨅⹠䓪僗儬擻氳融㲋亡嫏ն 

 

1 㹊낉鿈ⴔ 
1.1 ⟉㐼 

HS- 걵狝鲽劫յGC Smart 妰注荈隮♙ 

1.2 ⴔ區勵⟝ 

HS-10兣♭

䇖辆峪䈲80˳ 

㲋ꄈ朅峪䈲140˳ 

⚩鰟篪峪䈲150˳ 

䇖辆休ꠑ20 min 

塑始始ⱱ60 kPa

GC Smart ⮇冫兣♭

荈隮刼Rtx- m×. mm×. μm 

鲽劫⹾峪䈲˳ 

ⶍ峪爊䈌˳( min)_˳/min_˳( 

min)_˳/min_˳( min) 

鲽劫亡䌋⮇孲⮇孲奃: 

鰉妰N 

FID 压融峪䈲˳ 
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1.3 呋ㅷⵖ㢊 

⹧蕇榫㛄⺭腑劫⿁㵨⪭榫逯篣⭾逯䡗 1 cm×3 cm 㛻㵸科⪍걵狝椿╈㳢㵟䏨

融ն 

 

2 絕卓雭雿 
2.1 叻ⲥ靶㕃 

 熨䨅⹠䓪僗儬擻岝剝荈隮㎂㞝㎂  䢦炐ն 

 
㎂  剝固巖尔荈隮㎂ ng 

辑  篯⮇⟊槴休ꠑյ╈葏乄⺳燢⽰ CAS ⺙ 

No. ⟊槴休ꠑmin ⴬⺭擻 葏乄⺳燢 CAS ⺙ 
 . 光ꁣ Ethanol -- 
 . ┮ꀨ Acetone -- 

 . 䋳┮ꁣ Isopropanol -- 

 . 光ꁂ光ꀪ Ethyl acetate -- 

 . 葋 Benzene -- 

 . 光ꁂ䋳┮耏 Isopropyl acetate -- 

 . 光ꁂ塜┮ꀪ Propyl acetate -- 

 . 榻葋 Toluene -- 

 . 光ꁂ塜┊ꀪ Butyl acetate -- 

 . 光葋 Ethylbenzene -- 

 . 㵒յꠑ◅榻葋 p-xylene, m-xylene --, -- 

 . 黨◅榻葋 o-xylene -- 

 . 朅䄕ꀨ Cyclohexanone -- 

2.2 叻ⲥ刼絁 

✳榫榻ꁣ鿥⯆  µg/ml 剝固⤴㚷尔燵ꄂ舘 յյյյյ µg/mL 剝固巖

尔硍⮜ն⮇⮷固漶⹧  µL 鲆鵮鯸燰⮽  mL 걵狝椿╈䐂⮽泘剝⴬⺭擻簈㵒ꄈ⮇⮷╙ յ

յյյյ ng 氳岝剝硍⮜♔顏ꄈ╙般㏿剝㼉ꪫ燠╙篠㏿剝⯆⛼剝固傪

篪ն㍕疟䆋䢦꡿鼨⮇篯⮇剝固傪篪㞝┖䢦炐⺨篯⮇剝固傪篪注⪩硍丘㞝辑  䢦炐ն 

5.0 6.0 7.0 8.0 9.0 10.0 11.0 12.0 13.0 14.0 15.0 16.0 min
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              光ꁣ                         ┮ꀨ                        䋳┮ꁣ 

㎂  鼨⮇⴬⺭擻剝固傪篪 

2.3 唬ⴀꣳ⿺ꅾ梡䚍 

劯䩺  µg/mL 剝固巖尔丘䩺阞畀亡嫏压⭴꡿ ⠙⟔㉽奃阞畀⺨篯⮇压⭴꡿鈷辑

ն µg/mL 剝固巖尔⹧  µL 鲆鵮鯸燰⮽  mL 걵狝椿╈ꄆ㛄鲽劫  埠阞畀㼉ꪫ燠

RSD%♔縓㴕ꄆ朆䓪ն 
辑  ⺨篯⮇压⭴꡿⹖㼉ꪫ燠ꄆ朆䓪n= 

No. ⴬⺭擻 注⪩硍丘 压⭴꡿µg/m RSD% 

 光ꁣ . .  . 

 ┮ꀨ . .  . 

 䋳┮ꁣ . .  . 

 光ꁂ光ꀪ . .  . 

 葋 . .  . 

 光ꁂ䋳┮耏 . .  . 

 光ꁂ塜┮ꀪ . .  . 

 榻葋 . .  . 

 光ꁂ塜┊ꀪ . .  . 

 光葋 . .  . 

 㵒յꠑ◅榻葋 . .  . 

 黨◅榻葋 . .  . 

 朅䄕ꀨ . .  . 

2.4 㹊꣢呋ㅷ崵㹁 

鴲⹧⭓熨䄬す蕇⿁氳㛄⺭腑䧝拨劫⿁⯥㚲杼亡嫏⯆㚷融陒䢦䐂篾冽鈷辑 3ն 

  

0 250 浓浓
0.0

0.5

1.0

1.5

面面(x10,000)

0 250 浓浓
0.0

0.5

1.0

1.5
面面(x10,000)

0 250 浓浓
0.0

2.5

5.0

面面(x10,000)



88 
 

辑  蕇榫㛄⺭腑劫⿁融陒篾冽⹖塑剝㍑䷅曎 

No. ⴬⺭擻 
劫⿁ 1 劫⿁ 2 劫⿁ 3 劫⿁ 4 劫⿁ 5 

µg/m2 µg/m2 µg/m2 µg/m2 µg/m2 

1 光ꁣ 4.19 2.12 2.69 3.74 3.4 

2 ┮ꀨ 8.08 11.87 9.53 9.66 15.93 

3 䋳┮ꁣ N.D. N.D. N.D. N.D. N.D. 

4 光ꁂ光ꀪ 6.2 35.61 5.47 4.88 42.11 

5 葋 N.D. 1.42 N.D. N.D. 2.18 

6 光ꁂ䋳┮耏 5.52 N.D. 4.96 5.48 N.D. 

7 光ꁂ塜┮ꀪ N.D. 12.84 N.D. N.D. 17.33 

8 榻葋 N.D. N.D. N.D. N.D. N.D. 

9 光ꁂ塜┊ꀪ 13.34 9.4 12.97 13.48 18.33 

10 光葋 14.13 3.31 10.9 10.62 5.57 

11 㵒յꠑ◅榻葋 N.D. N.D. N.D. N.D. N.D. 

12 黨◅榻葋 N.D. N.D. N.D. N.D. N.D. 

13 朅䄕ꀨ N.D. N.D. N.D. N.D. N.D. 

嫱N.D.╙儔压⭴ն 

 

3 絕雿 
HS- 걵狝舅ⲁ鲽劫ꃾ榫냖瞿䈲孲ꄈ䫝⯆䤗儛⽰㏰┉牔㲋氳䔩峪㲝䫝峪䤗儛漶⟊▽

㼉ꪫ燠荂㞑氳ꄆ㛄䓪նGC Smart 妰注荈隮♙䯌鰉▽ AFMAdvanced Flow Monitoring䤗

儛舅ⲁ阞畀妰⛮孲ꄈ⽰始ⱱ鰇册藜䐂孲ꄈ奃⽰⮇孲奃ն䣆ⲁ隀荣儬㑔█⺎瞿固阻㲋融ꄈ

兣♭藜䐂瞿漶氳融ꄈ篾冽ն┼縖鵠鲋 LabSolutions LE 㲓朆噪舅ⲁ⴬⮇冫ն儗亡嫏磨⛼甏

⶝鴠榫◇蕇榫㛄⺭腑╈䨅⹠䓪僗儬擻氳㲋䓪㲋ꄈ压融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

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

重庆市渝中区青年路38号重庆国贸中心1702座
邮政编码： 400010
电话： (023)6380-6068/6058          传真： (023)6380-6551

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

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

长沙乌鲁木齐 重庆

香港九龙尖沙咀海洋中心1028室
SUITE 1028,OCEAN CENTRE,HARBOUR CITY,
TSIM SHA TSUI, KOW LOON,HONG KONG 
电话： (00852)2375-4979         传真： (00852)2199-7438

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




