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吡贝地尔化学名为 2-（4-胡椒基-1-哌嗪基）嘧啶，是由法

国施维雅药厂研发的一种非麦角类多巴胺受体激动药[1]。该

药可以直接作用于纹状体多巴胺受体，缓解帕金森病（PD）的

症状[2]。由于其选择性强，能用于PD的各个阶段，安全性好，

给药方案简单，已成为治疗PD的首选药，广泛应用于临床[1-12]。

目前，有关吡贝地尔缓释片含量的检测方法报道较少，且效果

不甚理想。因此，笔者结合《中国药典》2010年版相关规定，采

用反相高效液相色谱法（RP-HPLC）建立了吡贝地尔缓释片含

量的测定方法。

1 材料
1.1 仪器

2695型高效液相色谱仪、2996型二极管阵列检测器及

Empower 工作站（美国 Waters 公司）；AX205电子天平（瑞士

Mettler公司）。

1.2 药品与试剂

吡贝地尔对照品（河南明仁药业有限公司，批号：

20110701，质量分数：99.6％）；吡贝地尔原料（河南明仁药业有

限公司，批号：20130301，质量分数：100.0％）；吡贝地尔缓释片

（河南明仁药业有限公司，批号：20130301、20130302、20130303，

规格：50 mg/片）；乙腈为色谱纯，其余试剂均为分析纯。

2 方法与结果
2.1 色谱条件

色谱柱：Supelcosil ABZ+Plus（150 mm×4.6 mm，5 μm）；流

速：1.3 ml/min；柱温：40℃；检测波长：240 nm；进样量：20 μl；

流动相：A相为乙腈-水（17 ∶ 83，V/V，取磷酸二氢钾3.9 g，加入

纯化水 2 000 ml，用磷酸调节 pH值至 3.3；再加入适量的庚烷

磺酸钠，使其在流动相A和B中的浓度均为 3 g/L），B相为乙

腈-水（83 ∶17，V/V），按表1程序进行梯度洗脱。

表1 流动相梯度洗脱程序

Tab 1 Gradient elution of mobile phase
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0

2.2 溶液的制备

2.2.1 对照品溶液 精密称取吡贝地尔对照品适量，加入 0.1

mol/L盐酸溶液溶解并定量稀释，制成每 1 ml中约含 0.08 mg

的溶液，作为对照品溶液。

2.2.2 供试品溶液 取吡贝地尔缓释片的细粉适量，加入 0.1

mol/L盐酸溶液溶解并定量稀释，制成每 1 ml中约含 0.08 mg

的溶液，作为供试品溶液。

2.2.3 阴性对照溶液 取处方比例混合的空白辅料适量，加

入0.1 mol/L盐酸溶液制成每1 ml中含0.08 mg的溶液，作为阴

性对照溶液。
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摘 要 目的：建立测定吡贝地尔缓释片中吡贝地尔含量的方法。方法：采用反相高效液相色谱法。色谱柱为Supelcosil ABZ+

Plus柱，流动相为乙腈-水（梯度洗脱），流速为1.3 ml/min，柱温为40 ℃，检测波长为240 nm，进样量为20 μl。结果：吡贝地尔的检

测质量浓度在 0.016 12～0.096 73 mg/ml 范围内与峰面积积分值呈良好的线性关系（r＝0.999 7）；平均回收率为 100.8％，RSD＝

1.1％（n＝9）；精密度、稳定性、重复性试验的RSD≤0.5％。结论：该方法操作简便、专属性强、回收率好，适用于吡贝地尔缓释片的

含量测定。
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2.3 系统适用性试验

取“2.2”项下的 3种溶液各适量，在“2.1”项色谱条件下进

样测定，色谱见图 1。结果显示，吡贝地尔的保留时间为 16.9

min，理论板数为47 831，主峰与辅料峰、杂质峰均能很好地分

离。

2.4 线性关系考察

精密称取吡贝地尔对照品 10.12 mg，置于 25 ml 量瓶中，

加入0.1 mol/L盐酸溶液溶解并稀释至刻度，摇匀，分别精密量

取 1、2、3、4、5、6 ml，置于 25 ml量瓶中，加入 0.1 mol/L盐酸溶

液稀释至刻度，摇匀，精密量取各溶液20 μl，注入HPLC仪，测

定，记录色谱图。以峰面积（y）为纵坐标，浓度为横坐标（x，mg/

ml），进行线性回归，得回归方程 y＝7×107x－217 338（r＝

0.999 7）。结果表明，吡贝地尔检测质量浓度在 0.016 12～

0.096 73 mg/ml范围内与峰面积积分值呈良好的线性关系。

2.5 精密度试验

精密量取“2.2.1”项下对照品溶液20 μl，注入HPLC仪，记

录色谱图，重复进样5次，测定。结果，RSD＝0.1％（n＝5），表

明本方法精密度良好。

2.6 稳定性试验

精密量取同一供试品溶液适量，分别于0、2、8、10、12、14、

16、20 h进样测定。结果，RSD＝0.3％（n＝8），峰面积无明显

变化，说明供试品溶液在20 h内稳定性良好。

2.7 重复性试验

取同一供试品溶液适量，连续进样6次，记录色谱图；另取

对照品溶液适量，同法测定。按外标法计算样品的含量，测得

的含量平均值为98.8％，RSD＝0.5％，表明本方法重复性良好。

2.8 回收率试验

精密称取吡贝地尔原料药（质量分数：100.0％）13、16、19

mg（每个质量3份），置于已加入处方量辅料的9个200 ml量瓶

中，加入0.1 mol/L盐酸溶液溶解并稀释至刻度，摇匀。按“2.1”

项下色谱条件进样测定，按外标法计算回收率。结果，平均回

收率为100.8％（RSD＝1.1％，n＝9），详见表2。

2.9 样品含量测定

取 3 批吡贝地尔缓释片（批号：20130301、20130302、

20130303）适量，按照“2.2.2”项下方法制备供试品溶液。另取

对照品适量，按照“2.2.1”项下方法制备对照品溶液。精密量

取上述两种溶液各20 μl，分别注入HPLC仪，按“2.1”项下色谱

条件进样测定，按外标法以峰面积计算含量。结果，含量分别

为98.7％、98.5％、98.9％。

3 讨论
3.1 检测波长的选择

提取吡贝地尔的HPLC-PDA检测图谱，显示吡贝地尔在

240 nm波长有最大吸收，并且在此波长下，溶剂以及空白辅料

都对吡贝地尔的测定无干扰。因此，选定 240 nm波长作为吡

贝地尔的检测波长。

3.2 梯度洗脱

笔者在测定含量的同时也检测了其中的已知杂质，采用

本试验的梯度洗脱才能将已知杂质分开。目前，很多标准都

采用含量与有关物质相同的洗脱方法。因此，本试验采用梯

度洗脱，不仅操作简单，也可为今后本品有关物质的检测提供

参考。

有研究采用了紫外分光光度法对盐酸吡贝地尔进行了含

量测定，但结果显示该法不能消除空白辅料的影响[12]，而笔者

采用的RP-HPLC法可将空白辅料峰与吡贝地尔峰完全分离，

有效地消除了辅料的干扰，保证了测定结果的准确性。

综上所述，本方法操作简便、专属性强、回收率好，适用于

盐酸吡贝地尔缓释片的含量测定。
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图1 高效液相色谱图
A.阴性对照；B.对照品；C.供试品；1.吡贝地尔

Fig 1 HPLC chromatograms
A. negative control；B. substance control；C. test sample；1. piribedil
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表2 回收率试验结果（n＝9）

Tab 2 Results of recovery tests（n＝9）

加入量，
mg

13.21

13.25

13.42

16.99

16.79

17.08

20.15

19.75

19.63

峰面积

5 208 971

5 224 538

5 132 642

6 714 321

6 642 744

6 743 273

7 985 422

7 827 538

7 743 032

测得量，
mg

13.34

13.38

13.14

17.19

17.01

17.27

20.45

20.04

19.83

回收率，
％

100.97

100.97

97.93

101.18

101.30

101.08

101.47

101.49

101.01

平均回收率，
％

100.8

RSD，
％

1.1
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长期以来，我国医学专业的临床药理学教育一直未得到

应有的重视，主要表现为课程的学时数偏少，课程设置不合

理，且大部分学校都将其作为选修课程等。学生对临床药理

学知之甚少，可一旦走上工作岗位却发现临床药理学具有举

足轻重的作用。临床药理学是基础医学与临床医学、药学与

医学之间的桥梁学科，其内容丰富庞杂，药物种类较多，且知

识点分散，内容抽象性、理论性及实践性都很强[1]。为此，笔者

在临床药理学的教学实践中不断思考和探索提高教学质量的

方法和途径，使临床药理学的教学寓教于乐。

1 寓教于乐，乐在形式
1.1 多媒体教学，图文并茂

多媒体教学的优势是可以同时采取多种形式，包括图片、

动画幻灯片、有声媒体材料等，笔者在教学工作中按教学内容

的需要采取了上述多种教学工具模式，取得了较好的效果。

例如，在讲授药物不良反应时，笔者查阅了大量文献，利用多

媒体教学的优势，引用了大量的图片，采用图文并茂的教学方

法，在上课时并没有直接给学生讲解不良反应的定义，而是首

先展示了人类用药史上的最大灾难“反应停”事件的受害者

“海豹儿”照片，包括其新生儿、婴儿、儿童、青年等不同时期，

详细介绍了事件发生的背景，以及各国报道的“海豹儿”人数，

现存的“海豹儿”的生活状态；然后展示了曾经让国人震撼的

舞蹈节目“千手观音”，21位舞蹈演员中有18位因药致聋；又用

数据列举了龙胆泻肝丸导致肾脏衰竭的患者每年需要花费的

巨大的医疗费用，如透析费用是5～8万元，换肾5年的费用是

20～30万元。在照片和数据强有力的冲击下，学生一下子就

理解了药物不良反应带给人类的灾难，使学生理解了药物是

双刃剑，既可治病，也可致病。另外，在讲解不良反应及不良

事件的定义时，笔者没有对教材上的定义进行简单讲解，而是

加以举例，说明两个定义的区别和联系。例如，一个患者吃了

某个药物，路上踩了香蕉皮摔倒，造成了骨折，那么可以认为

是一个偶发的不良事件。但是，很多患者吃了这个药后，出现

了各式的摔跤，那么此时就要评判是否因为服用这个药物而

导致患者摔跤，如果是药物造成的，这就是药物的不良反应。

1.2 以问题为基础的教学（PBL）方法

·药学教育·

临床药理学教学中寓教于乐的几点体会
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摘 要 目的：为提高临床药理学的教学质量提供参考。方法：结合笔者的临床药理学的教学实践经验，列举实例，探讨提高该课

程教学质量的方法和途径。结果与结论：采用多媒体教学、以问题为基础的教学、增加互动等多元化的教学形式，在教学中寓教于

乐，激发学生的学习兴趣，并通过提高教师自身的专业素质与教学艺术，提高了临床药理学课程的教学质量。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To provide reference to improve the teaching quality of clinical pharmacology among medical stu-

dents. METHODS：According to the author's teaching experience of clinical pharmacology，the means of improving the teaching

quality were explored. RESULTS & CONCLUSIONS：The diversified forms of teaching have been adopted，including multimedia

teaching，PBL teaching，increasing interaction. Edutainment can inspire the learning interest of medical students. Edutainment can

improve the teaching quality of clinical pharmacology among medical students by improving the professional quality and art of

teaching of teachers.
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