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∆ετερµινατιον οφ ορνιδαζολειν πλασµα βψ ΗΠΛΧ ανδ στυδψ ον ιτσ πηαρµα2
χοκινετιχσ ανδ βιοεθυιϖαλενχε οφ δοµεστιχ ανδ ιµ πορτεδ ταβλετσ ιν 18

ηεαλτηψ ϖολυντεερσ
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να ; . ∆επαρτµεντ οφ Πηαρµαχψ, Λιαοχηενγ Πεοπλε. σ Ηοσπιταλ οφ Σηανδονγ Προϖινχε , Λιαοχηενγ , Χηινα ; . Ινστιτυτε οφ Χλινιχαλ Πηαρ2

µαχολογψ, Θιλυ Ηοσπιταλ, Σηανδονγ Υνιϖερσιτψ, ϑιναν , Χηινα)
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奥硝唑血药浓度的高效液相色谱法测定及其国产和进口片剂的药动学

和生物等效性研究

李芹 陈建中 郭瑞臣 中国海洋大学海洋药物与食品研究所 山东  青岛 山东省聊城市人民医院药学部 山东  聊城

山东大学齐鲁医院临床药理研究所 山东  济南

摘要 目的  建立血浆中奥硝唑浓度的反相高效液相色谱分析方法 并用此法研究了国产和进口奥硝唑片剂在健康人体内的

药动学及生物等效性 ∀方法  用甲醇 异丙醇 提取样本 采用 ≤ 色谱柱 以甲醇 Β 为流动相

流速 # 紫外检测波长 ∀ 名健康男性志愿者随机交叉口服国产及进口奥硝唑片 测定其药动学参数

评价两种制剂的生物等效性 ∀结果  奥硝唑在 ∗ Λ # 范围内呈线性 ρ 最低检测限 Λ # ∀低 !中 !

高浓度 Λ # 的方法回收率分别为 和 日间及日内 ≥⁄分别 和 ∀药动

学研究表明 口服奥硝唑国产与进口制剂的药2时曲线符合有滞后时间的二室模型 ∀其主要药动学参数如下
Β
分别为

? 和 ? Τ ¬分别为 ? 和 ? Χ ¬分别为 ? # 和 ?

# ≤ ∗ 分别为 ? # # 和 ? # # ≤ ∗ ] 分别为 ? # #
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和 ? # # ∀两种制剂主要药动学参数均无显著性差异 Π ∀国产奥硝唑片的相对生物利用度为

? ∀结论  本法准确可靠 操作简便 适用于临床药动学研究及常规血药浓度监测 ∀统计学检验结果提示 国

产和进口奥硝唑片具有生物等效性 ∀

关键词 奥硝唑 高效液相色谱法 药动学 生物等效性
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表 1  ° ≤法测定血浆中奥哨唑的重复性及回收率
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图 2  位志愿者单次口服 奥哨唑后的血药浓度2时间
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表 2  单次口服 奥哨唑后的主要药动学参数
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表 3  双单侧 τ检验结果
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异福胶囊的人体相对生物利用度研究

邓立东 蒋学华 陈钧 贾运涛 卢来春 程强 桂林医学院附属医院 广西  桂林 华西医科大学药学院 四川  

成都 四川省抗菌素工业研究所 四川  成都

摘要 目的  研究异福胶囊与参比片卫非宁的药物动力学 评价两者的生物等效性 ∀方法  采用反相高效液相色谱法测定

名志愿受试者单剂量口服异福胶囊供试品与卫非宁片标准参比制剂后 利福平和异烟肼血药浓度变化情况 用 ° 药动学程

序和 ≥ ≥ 统计学软件包进行数据处理 ∀结果  异福胶囊与参比片卫非宁两种制剂利福平药时曲线下面积 ≤ ψ 分别是

? Λ # # 与 ? Λ # # Τ ¬分别为 ? 与 ? Χ ¬分别是

? Λ # 与 ? Λ # ∀两种制剂异烟肼药时曲线下面积 ≤ ψ 分别是 ? Λ # # 与

? Λ # # Τ ¬分别为 ? 与 ? Χ ¬分别是 ? Λ # 与 ?

Λ # ∀结论  经剂量校正 两种制剂中两种组份的 ≤ ψ ] ≤ ψ Χ ¬及 Τ ¬经方差分析均无显著性差异 Π

经双单侧 τ检验进行生物等效性评价 表明异福胶囊分别与参比片卫非宁为生物等效制剂 Π ∀异福胶囊供试品

中利福平和异烟肼的相对生物利用度分别为 ? 和 ? ∀

关键词 异福胶囊 利福平 异烟肼 生物等效性
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⁄∞ 2 ÷∏2 ∏ ≤ ∞ ∏ ≠∏2 2 ∏ ≤ ∞ ± ( . Αφφιλιατεδ Ηοσπιταλ οφ Γυιλιν

Μεδιχαλ Χολλεγε , Γυιλιν , Χηινα ; . Σχηοολ οφ Πηαρµαχψ, Ωεστ Χηινα Υνιϖερσιτψ οφ Μεδιχαλ Σχιενχεσ , Χηενγδυ , Χηινα)
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