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暋暋盐酸氟西汀棬旀旍旛旓旞斿旑旚旈旑斿旇旟斾旘旓斻旇旍旓旘旈斾斿棭是一种

选择性的椀灢羟色胺再摄取抑制剂棬斢斢斠斏棭棳能有效地

抑制神经元从突触间隙中摄取椀灢羟色胺棳增加间隙

中可供实际利用的这种神经递质棳从而改善情感状

态棳治疗抑郁性精神障碍椲棻椵暎盐酸氟西汀含量测定

有化学滴定法棬指示剂棭和高效液相色谱法椲棽灢棿椵暎化

学滴定法指示剂的灵敏度较低暎英国药典 棽棸棻棻
版椲椀椵暍欧洲药典椃棶棸椲椂椵暍美国药典棾椀版椲椃椵中采用高

效液相色谱法测定盐酸氟西汀含量暎笔者综合不同

国家药典特点棳进行了条件优化棳确定了本文方法棳
以三乙胺磷酸缓冲液暍四氢呋喃和甲醇为流动相直

接测定盐酸氟西汀含量棳并按照中国药典的要求进

行了方法学验证椲椄椵暎本法线性范围宽棳灵敏度高棳方
法简便暍准确棳适用于盐酸氟西汀的质量控制棳为将

来收载于中国药典打下基础暎
棻暋仪器与试药

斄旂旈旍斿旑旚棻棻棸棸 型 高 效 液 相 色 谱 仪 棬美 国棭椈

斄斍棻棾椀电子分析天平棬瑞士梅特勒灢托利多公司棭椈
斣斚斕斉斈斚棾棽棸旔斎 计 棬瑞士梅特勒灢托利多公司棭暎
盐 酸 氟 西 汀 棬常 州 四 药 制 药 有 限 公 司棳批 号椇
斬棸椃棸棻棻暍斬棸椃棸棽棻暍斬棸椃棸棾棻棭椈盐酸氟西汀对照品棬批
号椇斍棸斊棸椄椀棭由美国药典委员会提供棳购自上海东方

科技实业有限公司棳四氢呋喃暍甲醇和三乙胺色谱纯

均购自 斖斿旘斻旊公司棳水为超纯水暎
棽暋溶液的制备

棽棶棻暋对照品溶液暋取盐酸氟西汀对照品适量棳精密

称定棳用流动相溶解并稀释制成浓度分别为 椀椀棸
毺旂棷旐旍和棻棻棸毺旂棷旐旍的溶液棳分别作为对照品贮备

液和对照品溶液暎
棽棶棽暋供试品溶液暋取盐酸氟西汀棻棻旐旂棳精密称

定棳置棻棸棸旐旍量瓶中棳用流动相溶解并稀释至刻度棳
摇匀暎
棾暋色谱条件和系统适用性

色谱柱椇斄旂旈旍斿旑旚斉斻旍旈旔旙斿斬斈斅灢斆椄 柱棬棿棶椂旐旐暳
棽椀棸旐旐棳椀毺旐棭椈流动相椇四氢呋喃灢甲醇灢三乙胺缓

冲液棬取三乙胺棻棸旐旍棳置棻棸棸棸 旐旍量筒中棳加水
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椆椄棸旐旍棳用磷酸调节旔斎 值至椂棶棸棭棬棾棸汑棻棸汑椂棸棭椈流
速椇棻棶棸旐旍棷旐旈旑椈检测波长椇棽棽椃旑旐椈进样量椇棻棸毺旍椈
柱温椇棽椀曟暎
棿暋方法学验证

棿棶棻暋专属性试验暋取浓度为棻棻棸毺旂棷旐旍的盐酸氟

西汀对照品溶液分别进行酸暍碱暍高温暍光照暍氧化破

坏试验棳结果表明棳在上述色谱条件下棳盐酸氟西汀

与破坏后产生的降解产物均能较好分离棳结果如图

棻所示暎暋暋
棿棶棽暋线性范围暋精密量取对照品储备液适量棳用
流动相稀释得到浓度分别为椀椀棶棻椃暍椄棽棶棽椃暍棻棻棸棶棾棿暍

图棻暋盐酸氟西汀专属性试验色谱图

斄棶酸降解椈斅棶碱降解椈斆棶高温降解椈斈棶光照降解椈斉棶氧化降解

棻棾棽棶棿棻暍棻椂椀棶椀棻毺旂棷旐旍的溶液棳按上述色谱条件进

样测定盐酸氟西汀峰面积暎以盐酸氟西汀峰面积

棬 棭为纵坐标棳以溶液浓度棬 棭为横坐标棳进行线性

回归棳得到回归方程为 椊棽棻棶棾椃棻棾 棴棾椄棶棽椀棾棽棬
椊棸棶椆椆椆椆棭暎结果表明棳在盐酸氟西汀浓度为椀椀棶棻椃
暙棻椂椀棶椀棻毺旂棷旐旍棬椊椀棭的范围内棳线性关系良好暎
棿棶棾暋定量限和检测限暋取盐酸氟西汀对照品溶液棳
用流动相逐级稀释棳按上述色谱条件进样棳记录色谱

图棳以信噪比棻棸汑棻时的浓度作为定量限棳结果表明

本法的定量限为棸棶椀毺旂棷旐旍椈以信噪比棾汑棻时的浓

度作为盐酸氟西汀检测限棳其检测限为棸棶棻椀毺旂棷旐旍暎
棿棶棿暋精密度试验

棿棶棿棶棻暋重复性暋取同批样品椂份棳精密称定棳用流

动相溶解并稀释制成棻棻棸毺旂棷旐旍的盐酸氟西汀溶

液棳按上述色谱条件进样棳记录色谱图棳计算测得含

量的精密度棳盐酸氟西汀含量平均值为 椆椆灡椆棩棳
斠斢斈为棸棶棻棩棬椊椂棭棳结果表明重复性良好暎
棿棶棿棶棽暋中间精密度暋由第棽个分析员在不同日期暍
不同高效液相色谱仪上按照暟棿棶棿棶棻暠项进行重复性

试验暎棽名分析员所得棻棽个含量结果的 斠斢斈 为

棸灡棽棩棳结果表明本方法中间精密度良好暎
棿棶椀暋稳定性试验暋取暟棽棶棽暠项下的供试品溶液棳分
别于配制后棸暍棻暍椄暍棽棿旇测定盐酸氟西汀峰面积棳
斠斢斈为棸棶棾棩棳表明供试品溶液在室温条件下棽棿旇
内稳定暎
棿棶椂暋回收率试验暋取本品椆份棳均精密称定棳分别

用流动相溶解并稀释制成每毫升中含盐酸氟西汀约

椄椄暍棻棻棸暍棻棾棽毺旂的溶液棳每个浓度重复配制棾次棳按
上述色谱条件进样棳记录色谱图棳计算回收率暎结果

低暍中暍高棾种浓度的平均回收率分别为椆椆灡椆棩暍
棻棸棸棶棸棩和椆椆棶椆棩暎
棿棶椃暋耐用性试验暋保持色谱条件不变棳更换色谱柱棳
分别用 斱旓旘斺斸旞斉斻旍旈旔旙斿斬斈斅灢斆椄棬棽椀棸旐旐暳棿棶椂旐旐棳
椀毺旐棭暍斝旇斿旑旓旐斿旑斿旞斆椄棬棽椀棸旐旐暳棿棶椂旐旐棳椀毺旐棭和
斕旈斻旇旘旓旙旔旇斿旘斿斆椄棬棽椀棸旐旐暳棿棶椂旐旐棳椀毺旐棭按暟棿棶棿棶棻暠
项方法测定本品含量棳结果分别为椆椆棶椃棩暍棻棸棸棶棽棩
和椆椆棶椆棩棳表明方法耐用性良好暎
椀暋含量测定

取棾个不同批号样品棳按暟棽棶棽暠项方法制备供试

品溶液棳按上述色谱条件进样棳记录色谱图棳盐酸氟

西汀含量测定结果见表棻暎另取棾批样品约棸棶棾旂棳
均精密称定棳分别用冰乙酸溶解棳用棸棶棻旐旓旍棷斕高氯

酸滴定液滴定棳计算含量棳结果与 斎斝斕斆法基本一

致棬见表棻棭暎
暋暋实验表明棳用高效液相色谱法对盐酸氟西汀含

量进行测定棳本法线性范围宽暍检测限低棳利于更好

表棻暋两种方法测定盐酸氟西汀含量的结果比较棬棩棭
批号 斎斝斕斆法 化学滴定法

斬棸椃棸棻棻 椆椆棶椆 棻棸棸棶棻
斬棸椃棸棽棻 棻棸棸棶棸 椆椆棶椄
斬棸椃棸棾棻 棻棸棸棶棽 棻棸棸棶棸

棬下转第椄棽页棭
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相同临床效果的不同治疗方案成本间的差异棳以成

本低的方案为优选方案棳其观察指标为成本椲椂椵暎由

于两组治疗方案的总有效率差异无统计学意义

棬 椌棸棶棸椀棭棳故可采用最小成本分析法进行评价棬见
表椀棭暎

表椀暋两组治疗方案的住院时间和费用比较棬暲 棭
项目 斅组 斆组

治疗时间棬斾棭 棻椀棶椀暲椄棶椀椀 棻棽棶棻棾暲椃棶椂棻
药品费用棬元棭 棻棻棾棸棶椀椃暲椂棽棾棶椄椂 棽棻椃椃棶棾棾暲棻棾椂椀棶椂棽
给药费用棬元棭 椂椂棶椂椀暲棾椂棶椃椄 椀棽棶棻椃暲棾棽棶椃棽
住院费用棬元棭 棿棿棾棶棾暲棽棿棿棶椂棽 棾棿椃棶棸棻暲棽棻椃棶椂椀
总费用棬元棭 棻椂棿棸棶椀棽暲椆棸椀棶棽椂 棽椀椃椂棶椀棻暲棻椂棻椀棶椆椆

暋暋由表椀可见棳斅组方案更经济棬 椉棸灡棸椀棭暎
棾棶椃暋敏感性分析暋为了解各种因素的变化对最小

成本分析结果的影响程度棳需做敏感性分析椲椃椵暎随

着药品市场竞争和招标采购的完善棳药品降价是必

然趋势棳诊疗费则会有一定程度的上升暎现假设棾
组药品价格分别下降棻椀棶棸棩的同时给药费用分别

上涨椀棶棸棩棳其余费用不变棳进行敏感性分析棳结果

见表椂暎

表椂暋敏感性分析棬元棳暲 棭
项目 斅组 斆组

药品费用下降棻椀棶棸棩 椆椂棸棶椆椄暲椀棾棸棶棽椄 棻椄椀棸棶椃棾暲棻棻椂棸棶椃椄
给药费用上涨椀棶棸棩 椂椆棶椆椄暲棾椄棶椂棽 椀棿棶椃椄暲棾棿棶棽椂
住院费用 棿棿棾棶棾暲棽棿棿棶椂棽 棾棿椃棶棸棻暲棽棻椃棶椂椀
总费用 棻棿椃棿棶棽椃暲椄棻棾棶椀棽 棽棽椀棽棶椀棽暲棻棿棻棽棶椃椄

暋暋由表椂可见棳药品费用下降棻椀棶棸棩且给药费用

上涨椀棶棸棩棳不会导致最小成本分析结果发生质的

变化棳相对于斆组棳斅组方案仍最经济暎

棿暋讨论

本研究表明棳斅组与 斆组的总有效率无显著差

异棬 椌棸灡棸椀棭棳但成本有显著性差异棬 椉棸灡棸椀棭棳斅
组更低棳故确定选择斅组方案暎成本效果比与增量

成本分析均提示单药多烯磷脂酰胆碱更具经济性棳
适合肝硬化不同阶段的临床治疗暎

从分组与试验结果可见棳在肝硬化的不同疾病

阶段棳临床选择的方案有倾向性椇斆旇旍旈斾灢斝旛旂旇分级

为斆级的患者棳则临床更倾向于选择多烯磷脂酰胆

碱或者与二氯醋酸二异丙胺联合治疗棳少见单用二

氯醋酸二异丙胺治疗暎
由于肝硬化并发症较多棳入选条件相对苛刻棳造

成入选病例数相对较少棳虽然比较的两组有效率无

显著性差异棳但因样本量较小棳结论的可靠性有待进
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