
照品溶液及上述处理好的供试品溶液 各进样 Λ 以外标

一点法测定 结果见表 ∀

表 2  样品含量测定结果 ν

Ταβ 2  ∏ ν

样品批号 含量 Λ # ≥⁄

3  讨论

3 1  何首乌能滋补肝肾 !益精血 !强筋骨 为本方中君药

. 2四羟基二苯乙烯 2 2Ο2Β2∆2葡萄糖苷为何首乌中主要

有效成分 因此 本实验参照有关文献 ≈ 采用醋酸乙酯作为

提取溶剂 能很好地避免该口服液中其他成分的干扰 样品

测定结果重现性好 准确度高 ∀

3 2  本实验还对同一批样品进行了 次提取 结果证

明萃取次数超过 次后对含量测定结果无显著影响 故选定

提取次数为 次 ∀

3 3  采用反相高效液相色谱法测定复方参仲口服液中

. 2四羟基二苯乙烯 2 2Ο2Β2∆2葡萄糖苷的含量 被测组分

的分离较好 方法操作简便 灵敏度高 结果准确 可作为该

口服液实际生产中质量控制的标准 ∀

参考文献

≈1 蒋琴 鞠建明 鲁静 养血生发胶囊中何首乌羟芪衍生物的含

量测定 ≈ 时珍国医国药
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液相色谱 2串联质谱法测定人血浆中劳拉西泮的浓度及其在生物等效性
研究中的应用

杨伟峰 马张英 罗金文 浙江省药品检验所 浙江  杭州 浙江大学医学院附属邵逸夫医院 浙江  杭州

摘要 目的  建立 ≤ ≥ ≥法测定人血浆中劳拉西泮含量的方法 研究其片剂生物等效性 ∀方法  取血浆样品 加

入内标地西泮乙腈溶液 涡流混合 高速离心 取上清液 Λ 进样 流动相 甲酸 2乙腈 Β ∂

∂ 流速 ÷ ∞ ÷⁄ 2 ≤ ≅ Λ ∀采用电喷雾离子源三级四极杆串联质谱 以选

择反应监测 ≥ 方式进行检测 ∀用于定量分析的离子反应分别为 µ / ζ ψ 劳拉西泮 和 µ / ζ ψ 内标 地西

泮 ∀结果  劳拉西泮线性范围为 ∗ # 定量限为 # 三种浓度的相对回收率为 ∗

日内 !日间 ≥⁄均小于 ν ∀结论  本法专属 !灵敏 !快速 适用于劳拉西泮的生物等效性研究 ∀

关键词 劳拉西泮 液相色谱 2串联质谱法 生物等效性
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∆ετερµ ινατιον οφ λοραζεπαµ ιν πλασµ α βψ ΛΧ /ΜΣ /ΜΣ ανδ ιτσαππλιχατιον ιν τηε βιοεθυιϖαλενχε στυδψ

≠ • 2 2 2 ( . Ζηεϕιανγ Ινστιτυτε φορ ∆ρυγ Χοντρολ, Ηανγζηου , Χηινα; . Αφφλι2

χατεδ ΣιρΡυν Ρυν Σηαω Ηοσπιταλ, Μεδιχινε Χολλεγε, Ζηεϕιανγ Υνιϖερσιτψ, Ηανγζηου , Χηινα)
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¬∏ ∏ √ ¬ ∏ ×

Λ ∏ × 2 Β

# ∏ ÷ ∞ ÷⁄ 2 ≤ ≅ Λ ∞ ∏

√ ≥ ≥ ψ

ψ ∏ ∏ √ Ρ ΕΣΥΛΤΣ  × ∏√

∗ # × ∏ # √ √ √

∗ 2 2 ≥⁄ ΧΟΝΧΛΥΣΙΟΝ  ×

∏ ∏ ∏ ∏√
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图 7  例健康志愿者口服两种片剂后的平均血药浓度 2时

间曲线

Φιγ 7  ∏ 2

√ ∏ 2

  两种制剂的主要药动学参数 Χ ¬ ≤ 经对数转换后

进行方差分析及双单侧检验 并计算 置信区间 表明两

种制剂生物等效 受试制剂相对生物利用度为 ?

∀

3  讨论

采用 ≤ ≥ ≥法测定血浆中劳拉西泮的含量 样品仅

需用乙腈沉淀后 即可进样测定 操作简单 可避免反复萃取

造成回收率偏低 ∀由于采用二级 ≥测定 可消除血浆中其

他杂质的干扰 方法灵敏度完全满足实际应用的需要 ∀
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≈2 ° ≥ ° εταλ ⁄

∏ √ √ ∏ 2

2 ≈ ≤

2

≈3 ≠ ∏ ≠ ⁄ 2
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≈ ≤

2

表 2  例健康志愿者口服劳拉西泮片 后的药动学参数

Ταβ 2  × √ ∏

制剂
τ ¬

Χ ¬

#

τ Κε ≤ ψ ]

# #
ƒ

× ? ? ? ? ?
?

? ? ? ? ?
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紫外褶合光谱法测定安痛定复方成分

丁立新 高金波 沈德凤 佳木斯大学化学与药学院 黑龙江  佳木斯

摘要 目的  不经分离同时测定安痛定复方成分的含量 ∀方法  以紫外褶合光谱为基础 结合 ° ≥法 利用计算机信息处理技术

的褶合曲线分析法 ∀结果  安痛定复方成分中非那西丁 !氨基比林和苯巴比妥三组分的平均回收率及相对标准偏差 ≥⁄ 分别

为 ∀结论  该方法操作简便 可用于安痛定复方成分的质量监控 ∀

关键词 紫外褶合光谱法 安痛定 非那西丁 氨基比林 苯巴比妥
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∆ετερµ ινατιον οφ χοµ πουνδεδ χοµ πονεντσ ιν αντονγδινγ βψ Υς χονϖολυτιον σπεχτρυµ

⁄ 2¬ 2 ≥ ∞ ⁄ 2 (Σχηοολοφ Χηεµ ιστρψ ανδ Πηαρµ αχψ, ϑιαµ υσι Υνιϖερσιτψ, ϑιαµ υσι , Χηινα)

ΑΒΣΤΡ ΑΧΤ : ΟΒϑΕΧΤΙς Ε  • ∏ ∏ ∏ ∏

ΜΕΤΗΟ∆ Σ ∂ √ ∏ ∏ ° ≥ ∏ √ ∏ ∏

Ρ ΕΣΥΛΤΣ ≤ ∏ × √

√ ≥⁄ √ ΧΟΝΧΛΥΣΙΟΝ  ×

∏ ∏ √ ∏

ΚΕΨ Ω ΟΡ ∆ Σ: ∂ √ ∏ ∏

  安痛定复方制剂是由苯巴比妥 !非那西丁 !氨基比林组 成的 具有解热 !镇痛作用 主要用于治疗头痛 !神经痛 !牙
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