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内容概要

本书共分六章，分别介绍了中药(复方)成分体内代谢和生物转化的研究意义、研究方法；中药(复方)
成分体内代谢分析的目的、任务和特点；中药(复方)成分体内代谢和生物转化的生物学基础；中药(复
方)不同类型化学成分体内代谢和生物转化的主要规律、途径；体内代谢分析常用生物样品的种类、特
点、采集和贮存；体内代谢分析样品的提取、分离、纯化和富集；体内代谢分析方法的建立和评价等
。
为中药(复方)有效成分的药代动力学研究、中药制剂的生物利用度和生物等效性研究、中药毒性成分
的血药浓度监测及安全性评价研究等提供方法和技术支持，为从事中药开发研制、分析检验，以及开
展中药临床评价、指导临床应用等奠定基础。
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章节摘录

　　取一系列浓度的中药成分对照品加到空白体液内，按设定的分析方法测定，根据对照品浓度及相
应的测定信号值绘制标准曲线、进行回归求出回归方程，然后取高、中、低浓度的对照品加到空白体
液中，按标准曲线制备方法同法测定，每个浓度至少平行测定5份，测得信号值代入回归方程，求得
相应的测定值。
测得量与加入量比较，即得方法回收率。
一般要求方法回收率应在85%～115%的范围内，在定量限附近应在80%～120%的范围内。
回收率测定时，不管采用哪种方法，要求添加的中药成分量必须与实际测量量相近；必须与实际存在
的状态相似；必须同时做空白试验。
否则测得结果不可靠，因此报道一个方法的回收率时，必须说明添加量。
3.测定法取空白生物基质（如血浆）数份，照“准确度”项下方法，制备高、中、低3个浓度的oc样品
，每个浓度至少平行测定5份。
应报告已知加入量的回收率（%），或测定结果平均值与真实值之差及其可信限。
另取等量的同样高、中、低3个浓度的标准溶液，用溶解oc样品经提取处理残渣后的溶剂稀释至相同
体积，同法测定。
将oc样品的检测信号与未经提取处理的相应浓度的标准溶液的检测信号比较，计算提取回收率。
为考察生物基质中内源性物质对提取过程的影响，可将oc样品的检测信号（如HPLC的峰面积）与待
测成分的空白溶剂溶液（不含生物基质，通常为水溶液）同法提取，对测定所得的信号进行比较，以
确认影响回收率的主要因素是提取方法或是内源性物质。
如系提取方法造成回收率偏低，则应优化提取条件，以尽可能提高提取回收率；若为内源性物质造成
回收率偏低，可通过改变样品前处理方法，调整色谱分析条件等方法改善回收率。
在提取回收率测定过程中，若采用内标法校正，则内标物质应在提取之后、溶剂蒸发之前加入，以校
正由于提取溶剂的蒸发、残渣的复溶以及分析测定等非提取过程所造成的待测成分的损失。
当采用内标法测定生物样品时，应同时测定内标物质的提取回收率。
其测定法同提取回收率，但仅单独制备1个浓度（通常为中间浓度）至少5个QC样品，同法测定、计算
。
　　取一系列浓度的中药成分对照品加到空白体液内，按设定的分析方法测定，根据对照品浓度及相
应的测定信号值绘制标准曲线、进行回归求出回归方程，然后取高、中、低浓度的对照品加到空白体
液中，按标准曲线制备方法同法测定，每个浓度至少平行测定5份，测得信号值代入回归方程，求得
相应的测定值。
测得量与加入量比较，即得方法回收率。
一般要求方法回收率应在85%～115%的范围内，在定量限附近应在80%～120%的范围内。
　　回收率测定时，不管采用哪种方法，要求添加的中药成分量必须与实际测量量相近；必须与实际
存在的状态相似；必须同时做空白试验。
否则测得结果不可靠，因此报道一个方法的回收率时，必须说明添加量。
　　3.测定法　　取空白生物基质（如血浆）数份，照“准确度”项下方法，制备高、中、低3个浓度
的oc样品，每个浓度至少平行测定5份。
应报告已知加入量的回收率（%），或测定结果平均值与真实值之差及其可信限。
另取等量的同样高、中、低3个浓度的标准溶液，用溶解oc样品经提取处理残渣后的溶剂稀释至相同
体积，同法测定。
将oc样品的检测信号与未经提取处理的相应浓度的标准溶液的检测信号比较，计算提取回收率。
　　为考察生物基质中内源性物质对提取过程的影响，可将oc样品的检测信号（如HPLC的峰面积）
与待测成分的空白溶剂溶液（不含生物基质，通常为水溶液）同法提取，对测定所得的信号进行比较
，以确认影响回收率的主要因素是提取方法或是内源性物质。
如系提取方法造成回收率偏低，则应优化提取条件，以尽可能提高提取回收率；若为内源性物质造成
回收率偏低，可通过改变样品前处理方法，调整色谱分析条件等方法改善回收率。
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　　在提取回收率测定过程中，若采用内标法校正，则内标物质应在提取之后、溶剂蒸发之前加入，
以校正由于提取溶剂的蒸发、残渣的复溶以及分析测定等非提取过程所造成的待测成分的损失。
当采用内标法测定生物样品时，应同时测定内标物质的提取回收率。
其测定法同提取回收率，但仅单独制备1个浓度（通常为中间浓度）至少5个QC样品，同法测定、计算
。
　　⋯⋯
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