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血管加压素（AVP）又称抗利尿激素，在下丘脑合成，储存

在垂体后叶，是调节人体水平衡最主要的激素。某些疾病会

导致血管加压素水平异常升高，包括心衰、肝硬化、抗利尿激

素分泌异常综合征（也称为SIADH），不同的病因其升高机制

不尽相同。血管加压素升高可增加水的重吸收，导致患者发

生水肿和稀释性低钠血症，低钠血症会产生恶心、意识障碍、

昏睡、注意力缺失、步态不稳和意外摔倒等症状，严重者可导

致惊厥、昏迷，甚至死亡[1]。

盐酸莫扎伐普坦（Mozavaptan hydrochloride）是日本大冢

制药株式会社原研的全新选择性血管加压素Ⅱ型受体（简称

为V2受体）拮抗药。该产品于 2006年在日本上市，是世界上

首个口服普坦类药物，可用于治疗由于肝硬化、心衰、SIADH

所导致的高容量性和正常容量性低钠血症，并可改善患者的

高容量状况[2]。目前该药剂型为片剂，规格为每片 30 mg。有

关该药片剂的含量测定方法为高效液相色谱法[3]。为建立一

种更快速、简便的测定方法，并考虑到该药物分子内存在酰胺

和苯环结构，即存在吸光基团，故笔者建立了测定其片剂含量

的紫外分光光度法。结果显示，建立的方法准确度较好，可用

于本品的质量控制。

莫扎伐普坦化学结构式见图1。

1 材料
1.1 仪器

UV-2401型紫外分光光度计（日本岛津公司）；TE6101型

电子天平（德国赛多利斯公司）。

1.2 药品与试剂

盐酸莫扎伐普坦原料药（批号：20110403，干品含量：

98.5％）、对照品（批号：20110401D，纯度：99.5％）及盐酸莫扎

伐普坦片（批号：20110701、20110702、20110703，规格：每片30

mg）、空白辅料均来源于某公司；本文所用试剂均为分析纯。

2 方法与结果
2.1 溶液的制备

2.1.1 对照品溶液。精密称取盐酸莫扎伐普坦对照品约 15

mg，置于100 ml量瓶中，加水溶解稀释至刻度；吸取1.0 ml，置

于10 ml量瓶中，加水稀释至刻度即得，质量浓度为15 μg/ml。

2.1.2 供试品溶液。取盐酸莫扎伐普坦片10片，研细，精密称

取粉末75 mg，加入100 ml量瓶中，加水50 ml，振摇溶解，加水

稀释至刻度，摇匀，过滤；精密吸取续滤液 1 ml，置于 10 ml量

瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，即得。

2.1.3 空白辅料溶液。取空白辅料 1.2 g，混匀后，精密称取

15 mg，置于100 ml量瓶中，加水溶解稀释至刻度；吸取1.0 ml，

置于10 ml量瓶中，加水稀释至刻度，过滤即得。

2.2 测定波长的选择

分别取配制的对照品溶液、供试品溶液和空白辅料溶液

适量，进行紫外扫描，波长为 200～400 nm。结果于 252 nm波

长处对照品溶液和供试品溶液均有最大紫外吸收，而空白辅

料溶液吸收较弱，因此选定测定盐酸莫扎伐普坦片的检测波
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图1 莫扎伐普坦化学结构式

Fig 1 Chemical structure of mozavaptan hydrochloride
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长为252 nm。3种溶液的紫外吸收光谱见图2。

2.3 线性关系试验

精密吸取质量浓度为 0.5 mg/ml 的对照品溶液 1.0、2.0、

3.0、4.0、6.0、8.0 ml，分别置于100 ml量瓶中，加水稀释至刻度，

摇匀，于波长252 nm处分别测定吸光度。以吸光度值（A）与对

应溶液质量浓度（c）进行回归分析，得回归方程 A＝2.24×

10－2c+2.208×10－3（r＝0.999 2）。结果表明，盐酸莫扎伐普坦检

测质量浓度的线性范围为5.0～40 μg/ml。

2.4 精密度试验

取质量浓度为15 μg/ml的对照品溶液，扫描测定吸光度6

次，结果吸光度的RSD＝0.71％（n＝6），表明本法精密度好，能

满足含量测定要求。

2.5 稳定性试验

取批号为 20110701的供试品溶液，分别于室温放置 0、1、

2、4、6、8、24 h 后测定吸光度，结果含量的 RSD＝0.34％（n＝

7），表明溶液放置24 h内稳定。

2.6 回收率试验

精密称取盐酸莫扎伐普坦对照品约24、27、30、33、36 mg，

相当于处方用量的80％、90％、100％、110％、120％，分别置于

100 ml 量瓶中，每份分别加入空白辅料 120 mg，用水稀释溶

解，定容至刻度，过滤；分别吸取续滤液0.5 ml，置于10 ml量瓶

中，加水稀释至刻度。在 252 nm波长处分别测定上述溶液的

吸光度，每份测定 3次，计算回收率，结果表明本法准确度好，

详见表1。

2.7 样品含量测定

取制备的对照品溶液和供试品溶液（3批），分别在波长

252 nm处测定其吸光度，每批供试品溶液测定 3次，计算 3批

盐酸莫扎伐普坦片的含量分别为99.74％（RSD＝0.52％，n＝3）、

99.58％（RSD＝0.62％，n＝3）、99.33％（RSD＝0.42％，n＝3）。

3 讨论
盐酸莫扎伐普坦与托伐普坦不仅为同系物，而且均系日

本大冢制药株式会社开发，临床用途相同。托伐普坦因其溶

解性（0.000 05 g/ml）较低[4]，体内吸收较差。故为改变该类药

物的物理性质，经结构修饰并成盐，生成盐酸莫扎伐普坦。该

品溶解性大大提高，在试验过程中易溶，因此检测吸光度值均

在0.5以上。

盐酸莫扎伐普坦与托伐普坦在含量测定研究的文献中均

采用高效液相色谱法[4-5]。笔者考虑到紫外分光光度法具有操

作更简便、仪器更普遍的情况，并结合盐酸莫扎伐普坦的化学

结构特征，根据 2010年版《中国药典》附录紫外分光光度法要

求[6]，建立了测定盐酸莫扎伐普坦片含量的紫外分光光度法。

结果显示，建立的方法操作简便，测定结果准确、可靠，适用于

盐酸莫扎伐普坦片的质量控制。
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图2 紫外吸收光谱图

Fig 2 UV absorption spectrum
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表1 回收率试验结果（n＝3）

Tab 1 Results of recovery test（n＝3）

加入量，mg

24.03

24.98

24.32

27.09

27.37

27.11

30.06

30.04

30.25

33.22

33.05

33.46

36.27

36.85

36.65

测得量，mg

24.11

24.81

24.40

27.27

27.34

27.09

30.16

30.01

30.21

33.06

33.97

33.35

35.99

35.79

36.53

回收率，％
100.33

99.32

100.33

100.66

99.89

99.93

100.33

99.90

99.87

99.52

102.78

99.67

99.23

97.12

99.67

平均回收率，％

99.90

RSD，％

1.14
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