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氨氯地平贝那普利片检测报告 

一．样品分子结构 

中文名 英文名 分子结构 

苯磺酸氨氯地

平 
AMLODIPINE BESYLATE 

 

盐酸贝那普利 Benazepril Hydrochloridec

 

二. 样品来源记录 

样品化学名：  

苯磺酸氨氯地平：3-乙基-5-甲基-2-(2-氨乙氧甲基)-4-(2-氯苯基)-1,4-二氢-6-甲基

-3,5-吡啶二羧酸酯苯磺酸盐 

盐酸贝那普利：3-[[1-(乙氧羰基)-3-苯基-（1R）-丙基]氨基]-2,3,4,5-四氢-2-氧代-1H-1-

（3S）-苯并氮杂卓-1-乙酸盐酸盐 

样品测定描述：有关物质检测、含量测定 

三. 液相方法条件 

方法来源：（自主开发） 

1、有关物质 

具体方法： 

     色谱柱：Ultimate® XB-C18, 5μm, 4.6×250mm 

波  长：240nm 

流动相：A：0.025mol/L 的磷酸二氢钠（用磷酸调 pH 值至 4.0）    B：乙腈 

梯  度： 
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时间（分钟） 流动相 A（%） 流动相 B（%） 
0 70 30 
3 70 30 
4 60 40 
22 60 40 
30 70 30 
40 70 30 

柱  温：25℃ 

流  速：1.0ml/min 

进样量：10μl 

以流动相 A：流动相 B（60：40）作为溶解样品的溶剂。 

流动相的配制： 

取 AR 级 NaH2PO4·2H2O 3.9g 置于 2000ml 烧杯中，加入超纯水（电阻率为 18.2M

Ω·cm）1000ml 溶解，用 HPLC 级磷酸调 pH 值至 4.0，配成流动相 A 和色谱纯乙腈

均抽滤，过 0.45μm 滤膜； 

 

系统适应性样品溶液的配置： 

分别准确称取对照品苯磺酸 5mg、杂质 C 5mg、苯磺酸氨氯地平 10mg、盐酸贝那

普利 20mg、杂质 B 5mg，置于同一 100ml 量瓶中，加入溶剂溶解并稀释至刻度。 

杂质 B 的化学名为：(3S)3-[[(1R)1-(乙氧羰基)-3-苯基丙基]氨基]-2,3,4,5-四氢-2-氧

代-1H-1-苯并氮杂卓-1-乙酸单盐酸盐； 

杂质 C，盐酸贝那普利拉，化学名为：(3S)-3-[[(1S)-1-羧基-3-苯基丙基]氨基-2,3,4,5-

四氢-2-氧代-1H-1-苯并氮杂卓]-1-乙酸。 

样品处理方法： 

取本品 20 片，精密称定，研细，精密称取粉末适量，加溶剂溶解并稀释成每 1ml

约含盐酸贝那普利 1mg 的溶液，作为供试品溶液；精密量取 1ml，置 100ml 量瓶中，

用溶剂稀释至刻度，摇匀，作为对照溶液。 
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有关物质测定色谱图： 

空白辅料： 

 

系统适应性实验： 

 

有关物质样品图谱： 



    

月旭色谱柱 —— 超“月”极限  “旭”写辉煌 
Add: 326 Edison Road, Building A,Zhangjiang Hi-Tech Park, Pudong Shanghai 201203 China 
Tel: 86-21-51320401          Fax: 86-21-50276769            Web: www.welchmat.com. 

4

 

放大： 

 

有关物质 1%自身对照谱图： 
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2、含量测定 

具体方法： 

     色谱柱：Welchrom® C18, 5μm, 4.6×250mm 

波  长：240nm 

流动相：0.025mol/L 的磷酸二氢钠（用磷酸调 pH 值至 4.0）——乙腈（60：40） 

柱  温：25℃ 

流  速：1.0ml/min 

进样量：10μl 

流动相的配制： 

取 AR 级 NaH2PO4·2H2O 3.9g 置于 2000ml 烧杯中，加入超纯水（电阻率为 18.2M

Ω·cm）1000ml 溶解，用 HPLC 级磷酸调 pH 值至 4.0，配成流动相 A 和色谱纯乙腈

均抽滤，过 0.45μm 滤膜； 

 

系统适应性样品溶液的配置： 

以对照品溶液作为系统适用性溶液。 

 

样品处理方法： 
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供试品溶液：取本品 20 片，精密称定，研细，精密称取适量（约相当于氨氯地平

5mg，盐酸贝那普利 10mg），置 25ml 量瓶中，加流动相溶解并稀释至刻度，摇匀，

滤过。 

对照品溶液：分别精密称取苯磺酸氨氯地平、盐酸贝那普利对照品各适量，置同

一量瓶内，加流动相溶解并稀释制成每 1ml 中约含氨氯地平 0.2mg 和盐酸贝那普利

0.4mg 的溶液。 

 

含量测定色谱图： 

对照品色谱图： 

 
供试品色谱图： 
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