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盐酸左氧氟沙星胶囊的人体生物等效性研究
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摘要 目的  研究 种盐酸左氧氟沙星胶囊的人体生物等效性 ∀方法  名健康男性受试者随机交叉单剂量口服盐酸左氧

氟沙星胶囊受试制剂或参比试剂 采用反相高效液相色谱法测定血药浓度 计算其药动学参数和相对生物利用度 评价其生

物等效性 ∀结果  受试制剂和参比制剂的 τ ¬
分别为 ? 和 ? Χ ¬

分别为 ? Λ # 和

? Λ # τ 分别为 ? 和 ? ΑΥΧ 2分别为 ? Λ # # 和 ? Λ # #

ΑΥΧ 2] 分别为 ? Λ # # 和 ? Λ # # 受试制剂的相对生物利用度为 ?

∀结论  盐酸左氧氟沙星 种制剂具有生物等效性 ∀
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  盐酸左氧氟沙星为氧氟沙星的左旋体 其体外抗菌活性

约为氧氟沙星的两倍 ∀盐酸左氧氟沙星口服吸收快 抗菌谱

广 国内外广泛应用于临床 治疗呼吸道 !耳鼻喉 !泌尿生殖

系统感染等 ∀其作用机制是通过抑制细菌 ⁄ 旋转酶的活

性 阻止细菌 ⁄ 的合成和复制而导致细菌死亡 ∀本实验

建立了反相高效液相色谱 2紫外检测法对血浆中盐酸左氧氟

沙星浓度进行测定 样品经沉淀蛋白后直接进样分析 处理

方法简便 分析方法灵敏 !可靠 并评价了两种盐酸左氧氟沙

星制剂的生物等效性 为临床合理用药提供参考 ∀

1  材料与方法

1 1  药品与试剂

受试制剂 盐酸左氧氟沙星胶囊 批号 规格

石家庄华新制药厂研制 参比制剂 盐酸左氧氟沙星胶囊

批号 规格 海南海灵制药厂有限公司生产 ∀乙

腈为色谱纯 水为二次蒸馏水 其他试剂均为分析纯 ∀

1 2  仪器与色谱条件

≤ 高效液相色谱仪 日本岛津公司 数据处理

程序为 ≤ ≥≥ ∂ °系统 日本岛津公司 ≤ ≠ 型液体

快速混合器 北京长安仪器厂 ×⁄ 和 × ≤离

心机 上海安亭科学仪厂 ° 统计软件 中国药理学会 ∀

色谱条件 色谱柱为 ≤ ≅

Λ 大连中汇达公司 ≤ 保护柱 ≅ Λ 大

连中汇达公司 流动相为乙腈 2 # 枸橼酸溶液

三乙胺调 值为 Β 紫外检测波长为
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