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Column : L-column3 C8 (USP category: L7)

カルベジロール －⽇本薬局⽅－
Analysis of Carvedilol

カルベジロールは、末梢⾎管拡張作⽤を併せ持つβ-受容体遮断剤であり、⾼⾎圧や狭⼼症に有効な薬剤です。第⼗七改正⽇本薬
局⽅では、カルベジロールの純度試験の類縁物質においてHPLCが使⽤されます。このときシステム適合性を満たす性能を持ったカラム
が必要となります。今回は L-column3 を⽤い分析を⾏った結果、システム適合性に記載された要求をすべて満たすことが確認できまし
た。また、試料溶液のような⾼濃度な注⼊においてもテーリングのないシャープなピークが得られるため不純物のピークが判別しやすいカラ
ムであると考えられます。

L3025

純度試験の試料溶液(65 mg/L)のような⾼濃度試料の分析においてもテーリングのないシャープなピークが得られました(Fig. 1)。
なお、L-column2 C8, 5 μm も同様にシステム適合性を満たすことを確認しています。

Fig. 1 Test for required detectability and system performance. Fig. 2 System repeatability.

1. Carvedilol

Sample solution : 65 mg/L
Standard solution : 0.65 mg/L
Test for required detectability : 0.065 mg/L

[ Analytical conditions ]
Column : L-column3 C8 (C8, 5 μm, 12 nm); 4.6 mm I.D. × 150 mm L; Cat. No. 822071
Eluent : Phosphate buffer (pH2.0)※/CH3CN (65/35)

※; Dissolve 2.72 g of KH2PO4 in 900 mL of water, adjust to pH 2.0 with H3PO4, and add water to 
make 1000 mL.

Flow rate : 1.10 mL/min
Temperature : 55℃
Detection : UV 240 nm
Injection volume : 20 μL
System : NEXERA XR (SHIMADZU CORPORATION)

Sample solution
65 mg/L

Standard solution
0.65 mg/L

Test for required detectability 0.065 mg/L

Standard solution
0.65 mg/L

■システム適合性
〈検出の確認〉

検出の確認時のピーク⾯積は標準溶液のピーク⾯積の10.2%
であり、規格の7〜13%を満たしました。

〈システムの性能〉
標準溶液のピークの理論段数及びシンメトリｰ係数は12000, 
1.03であり、規格の6000段以上、1.5以下を満たしました。

〈システムの再現性〉
ピーク⾯積の相対標準偏差は0.3%であり、規格の2.0%以下
を満たしました。
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