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影响双波长法测定准确度的因 素 很

复方苯甲酸配是医 院常用制剂
,

历

来采用中和法进行总 测定
,

不能反映制

剂为内在质量
,

本文 号样品就 属 这 种 情

况
。

近年来陆续有分量 测定 的报道  
’
·

叼 ,

但操作或计算较为麻烦
,

有的要求使用精密

仪器
,

而这些设备在基层
一

单位目前尚不具备

条件
,

故这些方法实用性不强
。

而本法相对

较为简便
,

只需一次制备试样
,

测二个波长

灼 值
,

即可计算出
,

灼分量
,

这在

县级医院邦有条件开展和实现
。

对复方制剂中的主成份作分量控制
,

应该是质控追求的目标之一
,

作为医院药学

人员也应该充分重视这一要求并为此探索
,

也希望有关方面今后要出版 手册
,

规范 等标

准时
,

亦能考虑到这一趋势
,

这有利于反映和

提高我国医院制 冲方内在质量和总体水平
。

多
,

尤其是吸收系数的影响更明显
,

本法在

满足一定概率水平的条件下
,

用 回归系数作

为吸收系数的估计值使用
,

实验证明是可行

的
。

当然在不同的实验内应用本法时
,

应该

重新测定参数
,

建立运算式
,

以减少误差
。
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紫外分光光度法测定
一

氟胞啥睫血清浓度的实验研究

宁波市临床药理研究所 宁波 。。 曲静伟 毛一雷 李应群 洪 中立 刘锦民

一乡无胞嗅咤  
, 一 为抗真

菌药物
,

具有不 良反应少
、

毒性低
、

易耐受

等特点
,

常与其他抗真菌药物 如二性霉素

合用治疗深部真菌感染
。

本品于 年代初问世
,

年被

列为
一

世界基本药物之一
。

国内上海 长征制药

厂于  年研制成功
,

并在国内各医院中广

泛使用
,

但迄今国产品在国人体内为药动学

尚未有研究报告
,

基于本品给药 剂 量 较 大

一 次
、

血药浓度较高
,

且分子

结 钩中有多个共扼双键具有强大紫外吸收的

特点
,

我们试用紫外分光光度法建立了本品

血药浓度测定
,

并测定了 例患者为血清浓

度
。

至今因内外未见有紫外法测定本品血清

浓度的研究报告
。

一
、

材料和方法

药品
、

试剂和仪 器 一 注 射 剂

上海长征制药厂产
,

内含适量氯化钠
。

批

号
,

含量为标示量的
。 。 。

、

氯仿 异丙醇
、

等试剂均为市售分析纯配制
。 一

紫外

分光光度计 上海分析仪器厂产
。

项 定 步骤 血清
,

加

一
,

用 氯仿 异丙醇

液提取
,

吸有机层
,

用

反提
,

在 几 最大吸收波长 和



药钊准通讯 叩 年笙 卷多 期 总

元 空白血清在该波长处 的吸收值 与

在 之  处的 值墓本相同 测定 值
,

然后根据标准曲线方程计算血清浓度

标准曲线方程建立 份 。 空

自健康人血清
,

精确加入
一

标准液
,

使

血清浓度分别为
、 、 、 、 、

“
,

按上法操作
,

得双波长标准曲

线方程为 △
。。。 , 一 、二

一 了 ,

相关系数 。 单波 氏标

准曲线方程为
。。。。 二 ,

犷 二
。 。

刚 定方 法的精确度评价 取 名 成

人健康者空自血清 各 份
,

精确加入
一 ,

使血清浓度为
。

。户 ,

按上 法

操作
,

测得的 值分别用双波长和单波长标

准曲线方程计算结果见表
。

提示双波长法

离散程度小
,

而单波长法则受空白血清 中其

也成份砖影响较大
。

浏 定方法 的比较
,
刀

双波长法 单波 长法

划得浓浓厂衡
。
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,

精确 加 入 5一 F c
,

平行操作
,

同 日内及在
一
20 c 放股 1 、

3

、

弓d

后测定
,

用双波长法计算
,

结果见表 2
。

表 2 精密度试 验(]l 二 5)
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,
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的回收 王率如丧 3 所示
。

结果显 示
, 、
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,
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O h 从肘静脉采血
,

用双波长法测定 血 清

5一 F c 浓度
,

每例采 血 2一3 次
。

应 用 5
一
F c

前 24 h 及用药后 s h 内未用其他汗何药物
。

二
、

结果

测得的血清浓度如夜 4 和图 1 所示
。

9

例患者在不同时刻的平均血药浓度按二室模

型一级动力学过程川 处理
,

得到
j
为有关动力

学参枚如夫 5所 示
。
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图 1 静滴 5
一

介 后的药时曲线

三
、

讨论

1
.
本品分子结构中有共扼双键和碱 性

氨基
,

可用先碱化提取
,

后酸液 反 提 的 方

法
,

把本品从血清中提取出来
。

此外
,

5
一
F c

较为稳定
,

在体内代谢甚少
,

故测定时较稳

定
。

2

.

本品水溶性较大
,

需用极性较大 的

有机溶剂提取
。

本实验中采用氯仿
:
异丙醇

液(1
,

l) 提取
,

效果良好
。

但用该有机溶剂

提取时
,

血清中某些其他成份亦可被同用提

出
,

故采用双波长法可基本消除血清中其他

成份的影响
。

但本法未作其他药 物 干 扰 试

验
,

故不能排除其他药物对本品 测 定 的 影

响
。

本实验中所选病例在应用本 品前后未用

过其他药物
,

故不受干扰
,

3
.

对 5一F c 的血清消除半衰期
,

文 献

报告有较 大差异
,

有的报告[
2〕为3一4h

,

有的

报告[sJ 为 3一 12 h
。

本文测得的消除半 衰 期

为 4
.o h

:

4 。

5
一
F c 的有效抑制真菌 浓 度 为 10 一

40 件g / m 洲
。

一般认为
,

本品的血清浓度保

持在 75 一1。。件g / m l范围内能获得 良好的疗

效
,

低于 25 件g / m l
,

真菌易产生抗药性
,

高

于 12。卜岁m l会产生各种不 良反应川
。

本实

验显示
,

一次给予快速静氮 2
.5 9 ,

滴完后 即

刻血清浓度为 157
.8 拼g / m l

,
0

.

25 h 后降至

77 .5 卜g / m l
,

6

.

o
h 后低于 25 卜g / m l

。

因此
,

要获得较好疗效和较少不 良反应
,

本品旬次

静滴 (2
.5 9 )时间应大于 。

.
s h

,

甸 6一 s h 一

次
。
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