
 打印时间：2025/12/03 10:24:53   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名:
 RC$SMF-4109 - 0-144/25-1348-2 - wdx-8mg-yxys30t-rcd-pH6.5+0.35tw20jz-rj.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX274.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251202-rc-FX274.lcb
样品瓶号: 2-9
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/12/02 20:31:44 实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2025/12/03 10:24:52 处理者: xiechaojun
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX274)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

min

mV

0.0 0.5 1.0 1.5 2.0 2.5 3.0 3.5
-10

0

10

20

30
检测器A Ch1 268nm

检测器A Ch1 268nm
峰号

总计

保留时间 面积 面积% 高度 理论塔板数(USP) 拖尾因子 分离度(USP)

图1 坎地沙坦酯片溶出度测定稳定性考察影响因素30天HPLC图谱
参比制剂(8mg规格)-pH6.5(内含0.35%吐温20)介质-桨法-50转

溶剂 1
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 打印时间：2025/12/03 10:24:55   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名:
 RC$SMF-4109 - 0-144/25-1349-2 - wdx-8mg-yxys30t-rcd-pH6.5+0.35tw20jz-dz1-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX274.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251202-rc-FX274.lcb
样品瓶号: 2-18
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/12/02 20:34:38 实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2025/12/03 10:24:55 处理者: xiechaojun
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX274)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.528 
面积

 77118 
 77118 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 16015 
 16015 

理论塔板数(USP)
 2338 

拖尾因子

 1.076 
分离度(USP)

--

图2 坎地沙坦酯片溶出度测定稳定性考察影响因素30天HPLC图谱
参比制剂(8mg规格)-pH6.5(内含0.35%吐温20)介质-桨法-50转

对照品溶液-1-1 2
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 打印时间：2025/12/03 10:24:58   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名:
 RC$SMF-4109 - 0-144/25-1350-2 - wdx-8mg-yxys30t-rcd-pH6.5+0.35tw20jz-dz1-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX274.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251202-rc-FX274.lcb
样品瓶号: 2-18
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/12/02 20:37:32 实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2025/12/03 10:24:58 处理者: xiechaojun
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX274)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.529 
面积

 77089 
 77089 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 16025 
 16025 

理论塔板数(USP)
 2342 

拖尾因子

 1.075 
分离度(USP)

--

图3 坎地沙坦酯片溶出度测定稳定性考察影响因素30天HPLC图谱
参比制剂(8mg规格)-pH6.5(内含0.35%吐温20)介质-桨法-50转

对照品溶液-1-2 3
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 打印时间：2025/12/03 10:25:01   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名:
 RC$SMF-4109 - 0-144/25-1351-2 - wdx-8mg-yxys30t-rcd-pH6.5+0.35tw20jz-dz1-3.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX274.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251202-rc-FX274.lcb
样品瓶号: 2-18
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/12/02 20:40:26 实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2025/12/03 10:25:00 处理者: xiechaojun
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX274)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.530 
面积

 77049 
 77049 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 16041 
 16041 

理论塔板数(USP)
 2345 

拖尾因子

 1.074 
分离度(USP)

--

图4 坎地沙坦酯片溶出度测定稳定性考察影响因素30天HPLC图谱
参比制剂(8mg规格)-pH6.5(内含0.35%吐温20)介质-桨法-50转

对照品溶液-1-3 4
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 打印时间：2025/12/03 10:25:03   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名:
 RC$SMF-4109 - 0-144/25-1352-2 - wdx-8mg-yxys30t-rcd-pH6.5+0.35tw20jz-dz1-4.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX274.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251202-rc-FX274.lcb
样品瓶号: 2-18
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/12/02 20:43:20 实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2025/12/03 10:25:03 处理者: xiechaojun
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX274)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.529 
面积

 76934 
 76934 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 16023 
 16023 

理论塔板数(USP)
 2345 

拖尾因子

 1.076 
分离度(USP)

--

图5 坎地沙坦酯片溶出度测定稳定性考察影响因素30天HPLC图谱
参比制剂(8mg规格)-pH6.5(内含0.35%吐温20)介质-桨法-50转

对照品溶液-1-4 5
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 打印时间：2025/12/03 10:25:06   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名:
 RC$SMF-4109 - 0-144/25-1353-2 - wdx-8mg-yxys30t-rcd-pH6.5+0.35tw20jz-dz1-5.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX274.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251202-rc-FX274.lcb
样品瓶号: 2-18
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/12/02 20:46:15 实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2025/12/03 10:25:06 处理者: xiechaojun
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX274)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.530 
面积

 76911 
 76911 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 16033 
 16033 

理论塔板数(USP)
 2347 

拖尾因子

 1.075 
分离度(USP)

--

图6 坎地沙坦酯片溶出度测定稳定性考察影响因素30天HPLC图谱
参比制剂(8mg规格)-pH6.5(内含0.35%吐温20)介质-桨法-50转

对照品溶液-1-5 6
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 打印时间：2025/12/03 10:25:09   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名:
 RC$SMF-4109 - 0-144/25-1354-2 - cbzj-8mg-12412515p-yxys30t-bz-rcd-pH6.5+0.35tw20jz-P1-jxzs.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX274.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251202-rc-FX274.lcb
样品瓶号: 2-2
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/12/02 20:49:09 实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2025/12/03 10:25:08 处理者: xiechaojun
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX274)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

min

mV

0.0 0.5 1.0 1.5 2.0 2.5 3.0 3.5
-10

0

10

20

30
检测器A Ch1 268nm

 
1
 
/
 
1
.
4
4
1
 

检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.441 
面积

 84348 
 84348 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 16428 
 16428 

理论塔板数(USP)
 1860 

拖尾因子

 1.061 
分离度(USP)

--

图7 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素30天HPLC图谱
参比制剂(12412515批)(8mg规格)-pH6.5(内含0.35%吐温20)介质-桨法-50转-

极限转速-片1
供试品溶液-1

7
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 打印时间：2025/12/03 10:25:12   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名:
 RC$SMF-4109 - 0-144/25-1355-2 - cbzj-8mg-12412515p-yxys30t-bz-rcd-pH6.5+0.35tw20jz-P2-jxzs.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX274.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251202-rc-FX274.lcb
样品瓶号: 2-11
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/12/02 20:52:02 实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2025/12/03 10:25:11 处理者: xiechaojun
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX274)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.442 
面积

 84232 
 84232 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 16272 
 16272 

理论塔板数(USP)
 1852 

拖尾因子

 1.063 
分离度(USP)

--

图8 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素30天HPLC图谱
参比制剂(12412515批)(8mg规格)-pH6.5(内含0.35%吐温20)介质-桨法-50转-

极限转速-片2
供试品溶液-1
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 打印时间：2025/12/03 10:25:14   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名:
 RC$SMF-4109 - 0-144/25-1356-2 - cbzj-8mg-12412515p-yxys30t-bz-rcd-pH6.5+0.35tw20jz-P3-jxzs.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX274.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251202-rc-FX274.lcb
样品瓶号: 2-20
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/12/02 20:54:56 实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2025/12/03 10:25:14 处理者: xiechaojun
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX274)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.441 
面积

 84159 
 84159 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 16355 
 16355 

理论塔板数(USP)
 1850 

拖尾因子

 1.062 
分离度(USP)

--

图9 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素30天HPLC图谱
参比制剂(12412515批)(8mg规格)-pH6.5(内含0.35%吐温20)介质-桨法-50转-

极限转速-片3
供试品溶液-1
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 打印时间：2025/12/03 10:25:17   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名:
 RC$SMF-4109 - 0-144/25-1357-2 - cbzj-8mg-12412515p-yxys30t-bz-rcd-pH6.5+0.35tw20jz-P4-jxzs.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX274.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251202-rc-FX274.lcb
样品瓶号: 2-29
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/12/02 20:57:50 实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2025/12/03 10:25:17 处理者: xiechaojun
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX274)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.440 
面积

 83813 
 83813 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 16329 
 16329 

理论塔板数(USP)
 1846 

拖尾因子

 1.063 
分离度(USP)

--

图10 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素30天HPLC图谱
参比制剂(12412515批)(8mg规格)-pH6.5(内含0.35%吐温20)介质-桨法-50转-

极限转速-片4
供试品溶液-1
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 打印时间：2025/12/03 10:25:20   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名:
 RC$SMF-4109 - 0-144/25-1358-2 - cbzj-8mg-12412515p-yxys30t-bz-rcd-pH6.5+0.35tw20jz-P5-jxzs.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX274.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251202-rc-FX274.lcb
样品瓶号: 2-38
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/12/02 21:00:43 实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2025/12/03 10:25:19 处理者: xiechaojun
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX274)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.441 
面积

 84108 
 84108 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 16404 
 16404 

理论塔板数(USP)
 1856 

拖尾因子

 1.060 
分离度(USP)

--

图11 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素30天HPLC图谱
参比制剂(12412515批)(8mg规格)-pH6.5(内含0.35%吐温20)介质-桨法-50转-

极限转速-片5
供试品溶液-1
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 打印时间：2025/12/03 10:25:22   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名:
 RC$SMF-4109 - 0-144/25-1359-2 - cbzj-8mg-12412515p-yxys30t-bz-rcd-pH6.5+0.35tw20jz-P6-jxzs.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX274.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251202-rc-FX274.lcb
样品瓶号: 2-47
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/12/02 21:03:36 实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2025/12/03 10:25:22 处理者: xiechaojun
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX274)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.442 
面积

 85208 
 85208 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 16558 
 16558 

理论塔板数(USP)
 1854 

拖尾因子

 1.060 
分离度(USP)

--

图12 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素30天HPLC图谱
参比制剂(12412515批)(8mg规格)-pH6.5(内含0.35%吐温20)介质-桨法-50转-

极限转速-片6
供试品溶液-1
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 打印时间：2025/12/03 10:25:25   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名:
 RC$SMF-4109 - 0-144/25-1360-2 - wdx-8mg-yxys30t-rcd-pH6.5+0.35tw20jz-dz2-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX274.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251202-rc-FX274.lcb
样品瓶号: 2-27
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/12/02 21:06:30 实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2025/12/03 10:25:25 处理者: xiechaojun
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX274)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.528 
面积

 77203 
 77203 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 16076 
 16076 

理论塔板数(USP)
 2351 

拖尾因子

 1.077 
分离度(USP)

--

图13 坎地沙坦酯片溶出度测定稳定性考察影响因素30天HPLC图谱
参比制剂(8mg规格)-pH6.5(内含0.35%吐温20)介质-桨法-50转

对照品溶液-2-1 13
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 打印时间：2025/12/03 10:25:28   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名:
 RC$SMF-4109 - 0-144/25-1361-2 - wdx-8mg-yxys30t-rcd-pH6.5+0.35tw20jz-dz2-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX274.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251202-rc-FX274.lcb
样品瓶号: 2-27
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/12/02 21:09:24 实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2025/12/03 10:25:27 处理者: xiechaojun
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX274)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

min

mV

0.0 0.5 1.0 1.5 2.0 2.5 3.0 3.5
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.529 
面积

 77214 
 77214 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 16068 
 16068 

理论塔板数(USP)
 2344 

拖尾因子

 1.077 
分离度(USP)

--

图14 坎地沙坦酯片溶出度测定稳定性考察影响因素30天HPLC图谱
参比制剂(8mg规格)-pH6.5(内含0.35%吐温20)介质-桨法-50转

对照品溶液-2-2 14
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