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度他雄胺是外观为白色或类白色结晶性粉末， 其适应症状为前列腺肿

大、男性型脱发、脂溢性脱发和遗传性脱发。其结构式见下图：
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TruView™ LCMS认证最大回收样品瓶
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杂质分析

使用XBridge BEH Shield RP18色谱柱改进美国药典（USP）度他雄胺分析方法

美国药典（USP）给出的度他雄胺分析方法：

溶剂：

A: H2O:MeOH:ACN=12:1:7

B: H2O:MeOH:ACN=1:1:8

C: A+0.02% TFA

D: B+0.02% TFA

样品用H2O:ACN=3:7溶液稀释溶解。

梯度条件如下：

时间 溶剂C（%） 溶剂D（%）

0 100 0

2.0 100 0

2.5 78 22

26 76 24

27 10 90

36 0 100

37 100 0

44 100 0

分析难点：以上方法单针样品分析时间为44分钟，若要同时分析出13种

杂质，则在连续批量分析样品时会面临着时间和成本管理的双重挑战。
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图1. 使用Alliance 2695系统和XBridge Shield RP18 XP（4.6×75 mm，2.5 μm）柱分析度他雄胺及
其相关物质。

结果与讨论

使用Waters® Alliance 2695系统和XBridge Shield RP18 X P（4.6×75 mm， 

2.5 μm）柱分析度他雄胺及其相关物质，标准品分析时间为14分钟，各

峰间分离度均大于1.7，满足药典要求，具体结果见图1。方法稳定性及

重现性考察结果： 连续5次进样各峰的保留时间RSD%均小于0.3，见图2。

名称
保留
时间

（min）

面积
（微伏*秒）

面积%
高度

（微伏）
Int Type 分离度 USP拖尾

USP理论
塔板数

1 3 8.951 841657 17.14 80574 BB 1.00 16481.24

2 DT_5 9.721 3445870 70.16 298921 BB 2.65 0.97 16142.69

3 CL 10.252 243789 4.96 21757 BB 1.74 0.96 18140.30

4 B 11.257 379869 7.73 31825 BB 3.16 1.04 18725.71

实验条件

Alliance 2695 HPLC色谱条件

流动相A： 12:1:7（H2O:MeOH:CAN）

 ＋0.02% TFA

流动相B： 1:1:8（H2O:MeOH:CAN）

 ＋0.02% TFA

分离模式： 等度洗脱

检测波长： 210 nm

色谱柱（L1）： XBridge Shield RP18 XP

 色谱柱4.6×75 mm，2.5 μm

柱温： 30 ℃

洗针液： 100%乙腈

样品清洗液： 90:10水/乙腈

密封垫冲洗液： 10:90甲醇/水

流速： 1 mL/min

进样量： 3 μL
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结论

 ■ 使用XBridge BEH Shield RP18色谱柱改进耗时的美国药典度他雄胺分析方法，实现更快速的分析

并减少溶剂的使用量。

 ■ 样品运行时间由44分钟缩短至14分钟，分析效率提高将近3倍。 

 ■ 大大节约了样品量。

图2. 使用Alliance 2695系统和XBridge Shield RP18 XP（4.6×75 mm，2.5 μm）柱分析度他雄胺及其相关物质的重现性结果。

名称
保留时间
（min）

名称
保留时间
（min）

名称
保留时间
（min）

名称
保留时间
（min）

1 3 8.953 DT_5 9.681 b 11.231 cl 10.214

2 3 8.931 DT_5 9.713 b 11.213 cl 10.220

3 3 8.942 DT_5 9.737 b 11.271 cl 10.258

4 3 8.958 DT_5 9.687 b 11.282 cl 10.264

5 3 8.926 DT_5 9.697 b 11.249 cl 10.243

6 3 8.920 DT_5 9.729 b 11.208 cl 10.230

Mean 8.938 9.707 11.242 10.238

Std. Dev. 0.015 0.023 0.030 0.020

% RSD 0.17 0.24 0.27 0.20


