
  第 37 卷  第 3 期                          电 子 科 技 大 学 学 报                             Vol.37  No.3   
     2008年5月            Journal of University of Electronic Science and Technology of China                 May. 2008 

 

·生物电子学· 

双波长法测定马来酸氨氯地平的含量 

夏都灵，李雪芳  
(电子科技大学微电子与固体电子学院  成都  610054) 

 
【摘要】为了建立一种简便、快速、价廉的马来酸氨氯地平片的含量测定方法，该文采用差示分光光度法(425 nm和365 

nm为测定双波长)测定马来酸氨氯地平片剂中马来酸氨氯地平的含量，线性区间为5.0～50.0 µg/ml，回收率为99.92%，RSD为

0.67% 。该方法既能有效消除辅料混浊溶液的干扰，又简便、快速、准确。 
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Abstract  Amlodipine maleate is a new kind of medicine for hypertensive disease. This article mainly studies 

the conditions of quantitatively measuring amlodipine maleate of tablet. The double-wave, 365 nm and 425 nm, 
spectrophotometry was used for determining the content of the amlodipine maleate tablet to eliminate interference 
of excipient. The absorbance is well linear with concentration between 5.0 µg/ml and 50.0 µg/ml, and the linear 
equation of differential spectrophotometry is ∆A =0.01149C+0.003 ( r=0.9994), the coefficient of recovery is 
99.92%, and RSD is 0.67%. 
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氨氯地平片是一种新型的长效双氢吡啶类钙离

子拮抗剂，对治疗高血压有长效缓释作用[1-3]，2002
年全球销售额排同药物首位。马来酸氨氯地平由氨

氯地平和马来酸成盐而成[4]。马来酸氨氯地平片由

马来酸氨氯地平、硬脂酸镁、乳糖、可溶性淀粉等

组方。已报道的氨氯地平含量测定方法有原料药的

氧化还原滴定法、高效液相色谱法(HPLC)[5-8]、紫外

分光光度法[9]，未见有差示分光光度法测定其片剂

含量的报道。作为生产一线的质量监控，HPLC法操

作较繁，过滤溶液后的UV法测定误差较大[5]。本文

以0.01 mol/l的盐酸作参比溶液，辅料溶液为辅助液，

建立了双波长差示分光光度法，直接测定片剂混浊

溶液中马来酸氨氯地平含量，并成功地用于生产的

质量监控。 

1  仪器与试剂 
本文仪器采用UV-754紫外分光光度计(上海第

三分析仪器厂)，WS70-1型红外快速干燥箱(成都科

学仪器厂 )；试剂采用马来酸氨氯地平对照品

(Amlodipine Maleate)的硬脂酸镁(Magesium stearate)
化学纯，乳糖(Lactose)分析纯，可溶性淀粉 (Starch 
soluble)分析纯，微晶纤维素 (Cellulose microcry 
stalline)和四川巴中普瑞制药有限公司的马来酸氨

氯地平片(Amlodipine Maleate Tablet)。 

2  实验方法 
2.1  测定波长的选择 

精密称取研细的马来酸氨氯地平对照品50 mg，
加0.01 mol/l HCl溶液溶解后，转入250 ml容量瓶中，

加0.01 mol/l的HCl溶液定容，得200 µg/ml浓储液，

待用。 
取浓储液，稀释至10 µg/ml过滤，取续滤液，以

0.01 mol/l的HCL溶液作参比溶液，用1 cm石英比色

皿在波长230～660 nm范围内扫描，得吸收光谱如图
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1所示。以相同方法按片剂含量配制辅料试液扫描，

得吸收光谱如图2所示。由图可见，马来酸氨氯地平

在238 nm和365 nm有最大吸收；而辅料溶液在 
238 nm处也有较大吸收；在365 nm和425 nm基本无

吸收，且吸收值相等，为等吸收点，故选取365 nm
和425 nm为测定双波长[10]。 
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图2  辅料的吸收曲线 

2.2  混浊溶液的散射吸收 
以相同方法按片剂含量配制辅料试液，不过滤，

直接测定其在365 nm和425 nm处的吸收值，结果如

表1所示，其中浓度项代表对应的辅料量。混浊溶液

中悬浮微粒的散射在365 nm和425 nm处相等，提示

采用差示法定量可有效消除其对测定的干扰。 

表1  混浊溶液的散射吸收干扰 

波长/nm 5.0 µg/ml 10.0 µg/ml 20.0 µg/ml 30.0 µg/ml

365 0.012 0.018 0.023 0.034 

425 0.011 0.018 0.022 0.034 

 
2.3  标准曲线的绘制 

取200 µg/ml马来酸氨氯地平对照品浓储液，按

处方量定量加入辅料，混匀后，精密量取一定体积

的溶液稀释成5.0、10.0、20.0、30.0、40.0、50.0 µg/ml
的标准试液，以0.01 mol/l盐酸溶液作参比溶液，用 
1 cm石英比色皿于365和425 nm处测定的吸光度分

别为A1和A2，以∆A对C拟合，得回归方程： 
∆A =0.011 49C+0.003，r=0.999 4 

可知，马来酸氨氯地平在5.0-50.0 µg/ml范围内吸收

度与浓度有良好的线性关系。 

2.4  回收率 
按处方比例精密称取马来酸氨氯地平对照品和

辅料适量，研磨均匀，制成模拟片粉，随机取样，

精密称定，以3个浓度的供试品加入到已测含量的样

品中，按2.3节测定方法测定，用标准曲线法定量，

计算回收率，求得马来酸氨氯地平的平均回收率为

99.92%，RSD为0.67%(n=15)，如表2所示，结果表

明，本文方法的回收率较高。 
2.5  精密度实验 

精密称取研细的马来酸氨氯地平和辅料混合

物，置小烧杯中加0.01 mol/l HCl溶液溶解后，转入 
100 ml容量瓶中，加0.01 mol/l HCl溶液定容，混匀

后，分别制备线性范围内3个浓度点，得供试品溶液。

按测定方法重复5次测定，结果如表3所示。实验结

果表明，双波长差示分光光度法能获得非常高的精

密度，完全适用于生产一线的监测和质量控制。 

表2  回收率测定值d及分析 

 d1/mg d2/mg d3/mg d4/mg d5/mg 
平均收率

/(%) 
RSD
/(%)

加入量

(5.0)/ µg
5.05 4.96 5.05 5.05 4.96   

回收率 101.0 99.20 101.0 101.0 99.20 100.3 0.98

加入量

(20.0) /µg
19.93 19.84 20.01 20.10 19.93   

回收率 99.65 99.20 100.0 100.5 99.65 99.92 0.48

加入量

(40.0) /µg
39.77 39.9 39.43 39.60 39.68   

回收率 99.43 99.88 98.58 99.00 99.20 99.22 0.57

表3  双波长法的精密度实验测得值∆A及分析 

浓度

/µg⋅ml−1 
∆A1 ∆A2 ∆A3 ∆A4 ∆A5 平均

RSD
/(%)

10.0 0.117 0.118 0.116 0.118 0.119 0.118 0.97

20.0 0.230 0.228 0.231 0.232 0.231 0.230 0.67

30.0 0.346 0.347 0.345 0.346 0.349 0.347 0.48

2.6  样品的测定 
按本法制成供试品溶液，分别按双波长差示分

光光度法与单波长(过滤法，λ=365 nm)紫外分光光

度法测定同批次(20020302)供试品5次，比较结果如 
表4所示。 

表4  样品测定结果 

测定方法 双波长法 单波长 

测定次数 5 5 

均值(%) 3.50 3.34 

RSD(%) 0.7 0.9 

(下转第473页) 
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比较同一批次的供试品，双波长法的测得值及

精密度均比单波长法的高，说明差示双波长法能有

效地消除混浊溶液所产生的散射及仪器本身的光源

电压变化产生的影响，可得到灵敏度较高而稳定的

∆A值。 

3  结果与讨论 
(1) 由马来酸氨氯地平的吸收曲线可知，此物质

在365 nm处有最大吸收峰，在425 nm处几乎无吸收，

辅料溶液在这两处吸收很小且相等，因此选择 
365 nm、425 nm为测定双波长。辅料混浊溶液中悬

浮微粒在365 nm、425 nm产生的散射干扰，当∆λ为
60 nm时，散射吸收干扰基本相当，故采用双波长能

有效地消除其对测定的干扰。  
(2) 通过对双波长法与单波长(过滤法)的比较，

发现同一批次的样品差示双波长法测得含量、精密

度均比单波长过滤法测得的高。经四川巴中普瑞制

药有限公司HPLC测定的比较，差示双波长法和

HPLC法测得含量一致，二者之间无显著性差异，而

单波长过滤法测得含量明显偏低。差示双波长法测

定适用于生产一线的监测和控制质量的简单、快速

而准确的测定，并已在工厂投入使用。 
(3) 实验中，马来酸氨氯地平溶液的稳定性与温

度及存放时间有很大关系，室温可保持∆λ值稳定3
天，冷藏储放，一周内稳定。在药物的生产和储存 

中应保持低温。 
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