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布瓦西坦片在健康受试者中的生物等效性研究 
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摘  要：目的  研究布瓦西坦片在空腹和餐后给药状态下的生物等效性。方法  采用单中心、单剂量、随机、开放、两周期、

交叉试验设计，空腹和餐后组 28 例受试者最终入组，分别单次给予布瓦西坦片受试制剂或参比制剂 50 mg 即 1 片，用 240 

mL 温水送服。采用 HPLC-MS/MS 法测定人血浆样本中布瓦西坦，使用 Phoenix WinNonlin 8.1 软件计算药动学参数，SAS 

9.4 软件进行统计分析。结果  布瓦西坦片两种制剂的主要药动学参数（AUC0-∞、AUC0-t 和 Cmax）几何均值均在生物等效性

80.00%～125.00%。结论  布瓦西坦受试制剂与参比制剂在健康受试者空腹和餐后给药状态下具有生物等效性。 
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Bioequivalence of Brivaracetam Tablets in healthy subjects 
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2. Hospital of Chengdu University of TCM, Chengdu 610000, China 

Abstract: Objective  To study the bioequivalence of Brivaracetam Tablets under fasting and fed administration. Methods  A single-

center, single-dose, randomized, open, two-cycle, cross-over trial was conducted. Twenty-eight subjects in the fasting and fed groups 

were included. Healthy subjects were po administer with Brivaracetam Tablets test or reference preparation of 50 mg (one tablets) with 

240 mL warm water in a single dose. HPLC-MS/MS method was used to determine brivaracetam in human plasma samples. Phoenix 

WinNonlin 8.1 software was used to calculate pharmacokinetic parameters, and SAS 9.4 software was used for statistical analysis. 

Results  The geometric mean values of main pharmacokinetic parameters (AUC0-∞, AUC0-t, and Cmax) of Brivaracetam Tablets two 

preparations in the two groups were in the range of 80.00% — 125.00%. Conclusion  The test preparation and reference preparation 

of Brivaracetam Tablets are bioequivalent in healthy subjects under fasting or fed condition. 
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流行性病学调查显示，我国约有 900 万以上的

癫痫患者，并且每年有 65～70 万新发癫痫患者[1]。

布瓦西坦是第 2 代抗癫痫药左乙拉西坦吡咯烷烃的

4 位碳原子连接正丙基衍生物，由比利时优时比制

药公司研发，用于治疗成人、青少年和 2 岁以上儿

童部分性癫痫发作[2]。布瓦西坦对突触囊泡蛋白 2A

具有高亲和力，是左乙拉西坦的 15～30 倍，且易透

过血脑屏障，显著提高了其抗癫痫活性[3]。布瓦西

坦口服吸收迅速，绝对生物利用度约为 100%，具有

良好的安全性和药动学特征，特别是中枢神经系统

的良好耐受性是其优于其他抗癫痫药物的主要原

因[2]。空腹服用布瓦西坦片，达峰时间（tmax）0.25～

3 h，中位数为 1 h，进食高脂餐后布瓦西坦的吸收

减缓，tmax中位数为 3 h，最大血浆浓度降低 37%，

但吸收总量不变[4]。布瓦西坦与血清蛋白质结合率

较低（≤20%）。布瓦西坦主要通过乙酰胺基团的水

解和丙基侧链羟基化，在体外，布瓦西坦羟基化主

要由 CYP2C19 介导，代谢无药理活性[5]。超过 95%

的剂量（包括代谢物）在 72 h 内通过肾脏排泄，终

末血浆半衰期（t1/2）约为 9 h[4]。瓦西坦尚未在我国 
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批准进口，2019 年 6 月国家卫生健康委员会公布

《关于第一批鼓励仿制药品目录建议清单的公示》，

涉及 34 个品种，布立西坦名列其中，因此仿制该药

对于我国癫痫患者的治疗具有重要意义。本研究建

立了快速、灵敏、准确的 UPLC-MS/MS 法测定布瓦

西坦的血药浓度，评价自制布瓦西坦片与原研布瓦

西坦片在健康受试者中的生物等效性。 

1  材料与对象 

1.1  仪器 

LC-20ADXR 高效液相色谱仪（日本岛津公

司），包括 CBM-20A Lite 系统控制器，LC-20ADXR

液相泵，DGU-20A5R 脱气机，CTO-20AC 柱温箱；

Turbo Spray 离子源（Applied Biosystems/Sciex）；

API4000 质谱仪（Applied Biosystems/Sciex）配有电

喷雾离子化源（ESI）、Analyst 1.6.3 数据采集系统。 

1.2  药品与试剂 

布瓦西坦片受试制剂（T），规格 50 mg/片，江

西青峰药业有限公司生产，批号 20181114；布瓦西

坦片参比制剂（R），规格 50 mg/片，UCB Pharma S. 

A.公司生产，批号 224103。布瓦西坦对照品，质量

分数 98%，TRC 公司，批号 1-NYL-116-1；内标布

瓦西坦-d7 对照品，质量分数 98%，TLC 公司，批号

3263-001A5。甲醇、乙腈为色谱纯（Merck KgaA 公

司），醋酸铵、甲酸为 ACS 级（Sigma-Aldrich 公司）。 

1.3  研究对象 

空腹试验共筛选 58 例 18 岁以上健康成年受试

者，最终入组 28 例，其中男性 18 例，女性 10 例，

年龄（24.43±4.22）岁，身高（165.75±8.23）cm，

体质量（58.79±8.72）kg，身体质量指数（21.26± 

1.93）kg/m2。餐后试验共筛选 53 例受试者，最终入

组 28 例，其中男性 19 例，女性 9 例，年龄

（25.93±5.29）岁，身高（165.04±8.43）cm，体质

量（59.45±8.09）kg，身体质量指数（21.70±1.81）

kg/m2。入组的受试者均完成试验，均纳入全分析集、

安全性分析集、药动学浓度集。所有受试者均自愿

签订知情同意书。编号 C003 受试者因方案违背，

剔除参数数据进行分析；编号 C005 受试者在第 2

周期发生呕吐，剔除其数据进行分析。本研究经成

都中医药大学附属医院医学伦理委员会的审查同

意，伦理批件号 2018ZL-016。 

2  方法与结果 

2.1  给药方案 

空腹和餐后试验均采用单中心、单剂量、随机、

开放、两周期、交叉试验设计。采用区组随机法将

受试者分配至 2 个给药顺序组，每组 14 人。每个

周期给药 1 次，清洗期为 7 d。空腹试验给药前禁

食至少 10 h，餐后试验服用高脂餐前禁食至少 10 h，

于给药前 30 min 依次进食高脂高热餐，随后按照随

机表分别单次给予布瓦西坦片受试制剂或参比制

剂 50 mg 即 1 片，用 240 mL 温水送服。服药前后

1 h 内禁止饮水。 

2.2  样本采集 

受试者于给药当天早晨埋留置针。空腹试验时

每个周期采集 18 管静脉血，分别在给药 0 min（给

药前 60 min 内）及给药后 10、20、30、45 min 以

及 1、1.25、1.5、2、2.5、3、4、6、8、12、24、36、

48 h 由外周静脉采血约 4 mL；餐后试验时每个周期

采集 19 管静脉血，分别在给药 0 min（给药前 60 

min 内）及给药后 0.25、0.5、1、1.5、2、2.5、2.75、

3、3.25、3.5、4、5、6、9、12、24、36、48 h 由外

周静脉采血约 4 mL。各时间点采集的血样置于

K2EDTA 真空采血管中，4 ℃下 2 500×g 离心 10 

min，取上层血浆置冻存管中，置−20 ℃冰箱，备用。 

2.3  LC-MS/MS 法测定布瓦西坦 

2.3.1  色谱条件  Kinetex 2.6 μm XB-C18 100Å 色谱

柱（50 mm×2.1 mm，2.6 μm）；流动相：含 0.1%甲

酸和 5 mmol/L 醋酸铵的水溶液（A）–100%甲醇

（B），梯度洗脱（0～0.40 min 43% B，0.40～1.90 min 

43%～50% B，1.90～3.00 min 100% B，3.00～4.00 

min 100%～43% B）；体积流量：0.350 mL/min；柱

温：40 ℃；进样室温度：8 ℃；进样量：5.00 μL。 

2.3.2  质谱条件  电离模式：ESI 电喷雾离子化源

（正离子方式）；扫描模式：多反应监测模式；离子

源喷雾电压：3 500 V；离子源温度：600 ℃；气帘

气：35 psi（1 psi＝6 895 Pa）；雾化气：30 psi；辅

助气：50 psi；接口加热：ON；碰撞气：6 Unit；Q1、

Q3 分辨率均为 Unit。用于定量分析的反应离子对：

布 瓦 西 坦 m/z 213.1→168.1 ， 布 瓦 西 坦 -d7 

220.1→175.2，去簇电压分别为 50、60 V，射入电

压均为 9 V，碰撞电压分别为 19、20 V，碰撞室射

出电压分别为 15、14 V，扫描时间为 0.2 s。 

2.3.3  溶液的配制 

（1）标准曲线储备液的配制：取适量布瓦西坦

对照品，质量校正系数校正后溶于甲醇，制得 1.00 

mg/mL 储备液，于透明玻璃瓶、−20 ℃条件下保存。 

（2）标准曲线工作液的配制：用 50%甲醇溶液
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稀释储备液配制成质量浓度为 5.00（LLOQ）、10.00、

50.00、200.00、600.00、1 500.00、2 400.00、3 000.00 

ng/mL（ULOQ）标准曲线工作溶液，贮存于透明聚

丙烯管中，于−20 ℃条件下保存。 

（3）内标储备液和工作溶液的配制：取 1 支布瓦

西坦-d7 对照品，经质量校正系数校正后，将其溶于

甲醇中，得到 1.00 mg/mL 内标储备液，于棕色玻璃

瓶、−20 ℃条件下保存。用 50%甲醇溶液稀释内标

储备液以配制内标工作溶液，并将其贮存于透明聚

丙烯管中，于−20 ℃条件下保存。 

（4）质控（QC）样品的配制：以人血浆（以

K2EDTA 作为抗凝剂）作为空白基质配制质控样品，

用 50%甲醇溶液稀释布瓦西坦储备液，配制成 12.00

（LQC）、500.00（MQC）、2 250.00（HQC）、6 000.00

（DQC） ng/mL 的质控样品溶液，并将其贮存于透

明聚丙烯管中，于−20 ℃条件下保存。 

2.3.4  血浆样本处理  待测样品（待测生物样品、

标准曲线样品、质控样品）室温融化涡旋混匀后，

向 96 孔板中加入 50.0 μL 样品（待测生物样品、标

准曲线样品、质控样品）；对于双空白样品和零点样

品，加入 50.0 μL 空白人血浆。向除双空白样品和

不含内标的定量上限样品外的所有样品中加入 30.0 

μL 500 ng/mL 内标工作溶液；对于双空白样品和不

含内标的定量上限样品中，加 30.0 μL 50%甲醇溶

液。将 96 孔板充分振摇 1 min 后向所有样品孔中加

入 400 μL 乙腈，密封振摇 10 min 后将 96 孔板在室

温条件下以 4 000 r/min 离心 10 min。转移 30.0 μL

上清液至干净的 96 孔板中，将所有的样品上清液

用 270 μL 50%甲醇溶液稀释，充分振摇 10 min 后

置于自动进样器中，进行 HPLC-MS/MS 分析。 

2.3.5  选择性试验  在 6 个不同来源的单个空白基

质中，待测物、内标干扰峰的平均响应（峰面积）

不超出定量下限标准曲线样品平均响应的 0.0%。制

备 3 个重复的零点样品以考察内标对分析物测定的

干扰，在空白样品中加入定量上限浓度的分析物而

不加内标，配制不含内标的定量上限样品考察分析

物对内标测定的干扰，不加内标的定量上限样品、

零点样品中待测物干扰峰的平均响应均不超出定

量下限标准曲线样品平均响应的 0.0%。取 20.0 μL

冷冻全血加入 980 μL 空白血浆得溶血基质，将 20%

英脱利匹特加入 941 μL 空白血浆，制得高脂基质，

在高脂、溶血基质配制的双空白样品中，在待测物

或内标保留时间附近没有显著干扰。见图 1。 

 

A-单个空白人血浆样品；B-零点样品；C-不含内标的定量上限样

品；D-定量下限标准曲线样品；Ⅰ-布瓦西坦；Ⅱ-布瓦西坦-d7。 

A-single blank human plasma sample; B-zero point sample; C-

quantitative upper limit sample without internal standard; D-

quantitative lower limit standard curve sample; I-brivaracetam; II-

brivaracetam-d7. 

图 1  布瓦西坦的 HPLC-MS/MS 典型色谱图 

Fig. 1  Typical HPLC-MS/MS chromatograms of 

brivaracetam 

2.3.6  标准曲线和定量下限  根据 2.3.3（1）项下

加入到人空白血浆中配制 5.00、10.00、50.00、

200.00、600.00、1 500.00、2 400.00、3 000.00 ng/mL

标准曲线样本溶液。通过使用权重因子 1/x2，采用

Watson LIMS 7.5 SP1 软件回归，线性回归得到理论

质量浓度与响应之间的线性关系进行定量，得标准

曲线方程 Y＝5.614×10−3 X－2.621×10−4（R2＝

0.998 7），线性范围为 5.00～3 000.00 ng/mL。最低

定量下限为 5.00 ng/mL。 

2.3.7  准确度和精密度试验  5.00 ng/mL（LLOQ 

QC）、12.00 ng/mL（LQC）、500.00 ng/mL（MQC）、

2 250.00 ng/mL（HQC）质控样每个质量浓度重复 6

次评估准确度和精密度，4 个质量浓度水平的质控

样品检测结果的批内、批间精密度 RSD 值均小于

5.8%，准确度偏差为−3.2%～12.8%。见表 1。 

2.3.8  稀释可靠性试验  配制一个质量浓度超过

定量上限的稀释质控样品 DQC（6 000.00 ng/mL）

和高质量浓度质控样品 HQC（2 250.00 ng/mL），然

后用空白人血浆将质控样品稀释，使其质量浓度落

在标准曲线线性范围内。在 2 250.00～6 000.00 

ng/mL，质控样品待测物平均测定准确度偏差为
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2.7%（HQC：2 250.00 ng/mL）、−5.2%（DQC：6 000.00 

ng/mL），测定精密度 RSD 值小于 2.4%。因此，稀

释因子为 1∶5 时具有良好的稀释可靠性。 

2.3.9  稳定性试验  布瓦西坦血浆样品在室温下

放置 20.2 h 稳定性良好，在−20、−70 ℃条件下 5 次

冻融循环稳定性良好，在−20、−70 ℃条件下长期冰

冻 56 d 稳定性良好，血浆样品处理后的上清液在

8 ℃自动进样器中放置 7 d 稳定性良好，见表 2。 
 

表 1  准确度和精密度试验结果（x ± s，n=6） 

Table 1  Results of accuracy and precision tests (x ± s, n=6 ) 

质量浓度/ 

(ng·mL−1) 

批内精密度 批间精密度 

测定值/(ng·mL−1) RSD/% 准确度偏差/% 测定值/(ng·mL−1) RSD/% 准确度偏差/% 

    5.00    5.640±0.281 5.0 12.8   5.350±0.311 5.8  7.0 

   12.00   12.200±0.431 3.5  1.7  12.500±0.492 3.9  4.2 

  500.00  484.000±13.200 2.7 −3.2  500.000±22.000 4.4  0.0 

2 250.00 2 230.000±76.200 3.4 −0.9 2 220.000±77.100 3.5 −1.3 

表 2  稳定性试验结果（x ± s，n=3） 

Table 2  Results of stability test (x ± s, n=3) 

条件 理论质量浓度/(ng·mL−1) 实测质量浓度/(ng·mL−1) RSD/% RE/% 

冻融（−20 ℃）   12.00   12.40±0.20 1.6  3.3 

 2 250.00 2 203.00±21.00 1.0  2.1 

冻融（−70 ℃）   12.00   12.00±0.20 1.7  0.0 

 2 250.00 2 217.00±25.00 1.1 −1.5 

前处理过程（室温 20.2 h）   12.00   11.90±0.80 6.7 −0.8 

 2 250.00 2 273.00±32.00 1.4  1.0 

处理后（8 ℃、7 d）   12.00   12.40±0.50 4.0  3.3 

 2 250.00 2 180.00±97.00 4.4 −3.1 

长期（−20 ℃、56 d）   12.00   12.60±0.40 3.2  5.0 

 2 250.00 2 260.00±10.00 0.4  0.4 

长期（−70 ℃、56 d）   12.00   12.30±0.40 3.3  2.5 

 2 250.00 2 253.00±32.00 1.4  0.1 

 

2.3.10  基质效应  以 6 个不同来源的空白人血浆

制备的双空白样品，提取之后加入待测物和内标，

以使其最终质量浓度分别与 12.00、500.00、2 250.00 

ng/mL 质控样品的进样质量浓度一致，同时配制含

有一定量待测物和内标的纯溶液，其最终质量浓度

分别与 12.00、500.00、2 250.00 ng/mL 质控样品的

进样质量浓度一致。通过计算基质存在下的峰面积

与不含基质的峰面积的比值，计算每一个待测物和

内标的基质因子。进一步通过待测物的基质因子除

以内标的基质因子，计算经内标归一化的基质因子

（基质效应因子＝基质样品峰面积平均值/对照溶液

峰面积平均值）。6 个不同来源的单个基质在 12.00、

500.00、2 250.00 ng/mL 水平下，内标归一化的基质

因子均值为 98.6%～101.9%，精密度 RSD 值≤

0.7%，3 个质量浓度水平内标归一化的基质因子平

均值为 100.6%，精密度 RSD 值为 1.7%。高脂基质

12.00、2 250.00 ng/mL 水平的质控样品准确度偏差

均值分别为 3.3%、−2.8%，精密度≤4.8%。溶血基

质 12.00、2 250.00 ng/mL 水平的质控样品准确度偏

差均值分别为 1.7%、−4.1%，精密度 RSD 值≤2.7%。

上述结果表明，各类基质对血浆中的布瓦西坦无显

著影响，不影响定量分析。 

2.3.11  提取回收率试验   内标测定质量浓度为

500.00 ng/mL，待测物测定质量浓度为定量范围内 3

个质量浓度水平 12.00、500.00、2 250.00 ng/mL。6

个重复的 12.00、500.00、2 250.00 ng/mL 质控样品

（LQC、MQC、HQC）与 18 个双空白样品一同处理。

处理后，将含有待测物和内标的溶液加入空白人血
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浆制备的双空白样品中，以使其最终质量浓度与

12.00、500.00、2 250.00 ng/mL 质控样品的进样质

量浓度一致。通过比较单个质控样品中待测物或内

标响应值与提取后加入待测物、内标的双空白样品

的响应值，计算回收率（回收率＝提取后样品峰面

积/未经提取峰面积平均值）。血浆样品中布瓦西坦

的提取回收率为 96.3%～99.6%，在 12.00、500.00、

2 250.00 ng/mL 下的平均提取回收率分别为 97.1%、

96.3%、99.6%。内标布瓦西坦-d7 的回收率为 95.5%。 

2.3.12  残留  在批量样品检测过程中的残留结果

为待测物残留 0～6.8%，内标残留 0～0.1%，不影

响定量分析。 

残留＝双空白样品中待测物或内标的最大峰面积/该分

析批 LLOQ（5.00 ng/mL）标准曲线样品最小峰面积值 

2.4  药动和生物等效性研究 

2.4.1  血药浓度–时间曲线  根据测定的血药浓

度绘制血药浓度–时间曲线，空腹和餐后试验中受

试者口服受试试剂、参比制剂的血药浓度–时间曲

线见图 2。 

2.4.2  药动学参数和统计分析   使用 Phoenix 

WinNonlin 8.1 软件，按照非房室模型并基于实际采

血时间点计算每位受试者的药动学参数，包括 Cmax、

AUC0-t、AUC0-∞、tmax、t1/2、λz和 AUC%Extrap，主要药

动学参数为 Cmax、AUC0-t、AUC0-∞。空腹和餐后状态

下口服布瓦西坦片的主要药动学参数见表 3。 

2.4.3  生物等效性评价  基于生物等效性分析集

（BES），采用 SAS 9.4 软件进行两个制剂药动学参

数的推断性统计分析。对受试制剂、参比制剂的主

要药动学参数 Cmax、AUC0-t、AUC0-∞进行自然对数

转换，进行线性混合效应模型分析，基于主要药动

学参数（AUC0-∞、AUC0-t 和 Cmax）的线性混合效应

模型分析，计算两个制剂主要药动学参数（AUC0-∞、

AUC0-t 和 Cmax）几何均数比值及其 90%置信区间，

并采用双单侧 t 检验进行生物等效性判定。受试制

剂相对参比制剂的 AUC0-∞、AUC0-t 和 Cmax 几何均

数比值的 90%置信区间在 80.00%～125.00%则认为

两制剂生物等效。空腹、餐后生物等效性评价结果

见表 4。结果表明，在空腹和餐后状态下口服布瓦

西坦受试制剂、参比制剂的几何均值比、90%置信

区间均在等效区间范围内，二者具有生物等效性。 

 

图 2  空腹（A）和餐后（B）受试者口服受试制剂、参比制

剂后布瓦西坦的平均血药浓度-时间曲线 

Fig. 2  Mean concentration-time curves of brivaracetam in 

subjects after po administered with test and reference 

preparation under fasting (A) and fed (B) condition 

 

表 3  空腹和餐后口服布瓦西坦片的主要药动学参数 

Table 3  Main pharmacokinetic parameters after po Brivaracetam Tablets under fasting or fed condition 

参数 单位 
空腹 餐后 

受试制剂（n＝28） 参比制剂（n＝28） 受试制剂（n＝26） 参比制剂（n＝27） 

AUC0-t h·ng·mL−1 16 409.48±3 437.30  16 881.92±3 611.61 14 284.21±2 195.75 14 854.02±2 809.43 

AUC0-∞ h·ng·mL−1 16 888.69±3 740.12  17 393.74±3 918.56  14 610.20±2 329.17 15 226.38±2 964.19 

Cmax ng·mL−1 1 843.61±737.96 1 694.18±507.55  1 139.73±153.39 1 172.22±164.97 

λz h−1  0.08±0.01  0.08±0.01  0.08±0.01  0.08±0.01 

t1/2 h  8.94±1.40  9.02±1.46  8.39±0.91  8.63±0.86 

tmax h 0.34（0.17，2.01） 0.51（0.17，3.01） 2.51（1.01，4.01） 2.01（1.00，4.01） 

AUC%Extrap %  2.62±1.54  2.73±1.58  2.15±0.88  2.36±0.84 
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表 4  空腹和餐后状态下布瓦西坦片主要药动学参数的生物等效性分析 

Table 4  Bioequivalence analysis of main pharmacokinetic parameters of Brivaracetam Tablets under fasting condition and 

fed condition 

参数 单位 n/例 
几何均数 几何均数比值（受 

试/参比）/% 
90% CI/% 个体内变异/% 把握度/% 

受试制剂 参比制剂 

空腹         

Cmax ng·mL−1 28  1 730.22  1 623.51 106.57 97.76～116.17 19.09   92.0 

AUC0-t h·ng·mL−1 28 16 077.19 16 520.72  97.31 96.21～98.42  2.49 ＞99.9 

AUC0-∞ h·ng·mL−1 28 16 512.28 16 986.86  97.20 96.13～98.28  2.43 ＞99.9 

餐后         

Cmax ng·mL−1 27  1 139.10  1 162.00  98.02 94.82～101.34 7.03 ＞99.9 

AUC0-t h·ng·mL−1 27 14 407.65 14 636.30  98.43 97.23～99.65 2.58 ＞99.9 

AUC0-∞ h·ng·mL−1 27 14 733.91 14 991.25  98.28 97.07～99.50 2.60 ＞99.9 

 

3  讨论 

布瓦西坦作用机制独特，主要通过突触囊泡蛋

白 2A 高亲和作用和钠离子通道抑制作用，具有较

好的抗癫痫活性。布瓦西坦在体内吸收迅速，空腹

给药受试制剂在 0.34 h 即可达峰，较参比制剂和既

往文献报道更迅速[6]，其半衰期约为 9 h。 

餐后试验中，受试试剂、参比制剂的吸收较空

腹试验均延迟了约 2 h，这可能与食物能降低胃排

空速率有关[7]，进食后吸收程度无显著差异，这与

文献报道的结果一致[4]。空腹给药相对餐后给药的

疗效更快，生物利用度更高，在充分考虑药物安全

性的情况下为了提高药物临床疗效，可优先选择空

腹服药。 

本研究进行的餐后和空腹试验中，布瓦西坦片

的 Cmax、AUC0-t、AUC0-∞、tmax和 t1/2 与既往试验中

的药动学参数基本一致，与原研进行的试验中得到

的药动学参数无明显差别[3, 6, 8]。 

本研究建立了 LC-MS/MS 法测定人血浆中布

瓦西坦，方法快速、准确、选择性高、稳定性好，

适用于布瓦西坦的药动学研究。健康受试者空腹口

服试验结果表明布瓦西坦受试制剂与参比制剂具

有类似的药动学特性、生物等效。 
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