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摘 要 目的：为建立醋酸氯己定乳膏的质量标准提供参考。方法：增订醋酸氯己定乳膏中冰片的薄层色谱鉴别；建立高效液相

色谱法测定醋酸氯己定含量的方法。结果：冰片薄层色谱斑点清晰，可用于鉴别；醋酸氯己定质量浓度在10.02～160.30 μg/ml范

围内与峰面积呈良好的线性关系（r＝0.999 7）；精密度、稳定性、重复性试验的 RSD 均＜1.0％；回收率为 100.9％，RSD 为 1.9％

（n＝9）。结论：该方法方便、快捷、重复性好，可作为醋酸氯己定乳膏的质量控制方法。

关键词 醋酸氯己定乳膏；薄层色谱法；高效液相色谱法

Study on Quality Standard of Chlorhexidine Acetate Cream
HU Wen-jun1，DENG Zhao-hui1，LI Ai-hong1，CI Wei2（1.Institute for Drug and Device Control of Joint Logistics
Department of Guangzhou Military Command，Guangzhou 510500，China；2.College of Pharmaceutical Scienc-
es，Southern Medical University，Guangzhou 510515，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To improve the standard of the quality control of Chlorhexidine acetate cream. METHODS：Thin lay-

er chromatography（TLC）was used to identify the borneol from Chlorhexidine acetate cream；HPLC was used to determine the

content of chlorhexidine acetate. RESULTS：The spots of borneol in TLC were clear and could be used for identification. The quali-

ty concentration of chlorhexidine acetate showed a good linear relationship in the range of 10.02-160.30 μg/ml（r＝0.999 7）；RSDs

of precision，stability，and reproduciblity tests were all lower than 1.0％；average recovery was 100.9％（RSD＝1.9％，n＝9）. CON-

CLUSIONS：The method is convenient，reproducible，and can be used for the quality control of Chlorhexidine acetate cream.

KEYWORDS Chlorhexidine acetate cream；TLC；HPLC
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醋酸氯己定乳膏是《中国人民解放军医疗机构制剂规范》

2002年版收载的制剂品种，具有消毒防腐作用，临床用于感染

性皮肤病的治疗。其处方为醋酸氯己定 5 g、冰片 5 g、乳膏基

质5号适量，按制备工艺制成1 000 g，即得。原质量标准采用

紫外分光光度法测定处方中醋酸氯己定的含量，经验证，该方

法不可行；且未对处方中的冰片进行鉴别[1]；笔者按照 2010年

版《中国药典》（二部）的相关要求[2]，对醋酸氯己定乳膏质量标

准进行了提高和修订。在原标准的基础上，修订为采用高效

液相色谱（HPLC）法测定醋酸氯己定含量的方法，增加了对冰

片的薄层色谱（TLC）鉴别。

1 材料
2695 型 HPLC 仪（美国 Waters 公司）；XS105型分析天平

（瑞士Mettler-Toledo有限公司）。

醋酸氯己定乳膏（解放军第 152 医院，批号：130704、

130706、130708，规格：0.5％）；醋酸氯己定对照品（中国食品药

品检定研究院，批号：100183-201003，纯度：96.2％）；冰片对照

品（中国食品药品检定研究院，批号：110728-200506）；乙腈（色

谱纯，德国Merck公司）；其他试剂均为分析纯，水为纯化水。

2 方法与结果
2.1 冰片的薄层鉴别

取本品1 g，加二氯甲烷5 ml溶解，作为供试品溶液；同法

制成缺冰片的阴性对照品溶液。另取冰片对照品适量，加二

氯甲烷溶解并稀释制成每1 ml含1 mg的对照品溶液。照薄层

色谱法[2010年版《中国药典》（二部）附录ⅤB]试验，吸取上述

两种溶液各 10 μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正己烷-

乙酸乙酯（17 ∶ 3 ，V/V）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以1％香

草醛硫酸溶液，于 105 ℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱

中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；阴性

对照品无此斑点。冰片的TLC图见图1。

2.2 醋酸氯己定的含量测定[3-5]

2.2.1 色谱条件 填充剂：十八烷基硅烷键合硅胶；色谱柱：

Grace Smart（250 mm×4.6 mm，5 μm）；流动相：0.02 mol/L磷酸

二氢钾溶液（pH2.5）-乙腈（65 ∶ 35，V/V）；检测波长：258 nm；柱

温：30 ℃；进样量：10 μl。理论板数按醋酸氯己定峰计均不低

于2 000，与其他峰的分离度不低于1.5。

2.2.2 对照品溶液的制备 精密称取醋酸氯己定对照品适

量，加水溶解并定量稀释制成每1 ml中约含25 μg的醋酸氯己

定对照品的溶液。

2.2.3 供试品溶液的制备 精密称取本品5 g，置于50 ml量瓶

中，加水适量，加盐酸3 ml，水浴加热溶解，充分振摇，放冷，用

水定容至刻度，摇匀；水浴加热至样品再次溶解，趁热滤过，弃

去初滤液，精密量取放冷后的续滤液 5 ml，置于 100 ml 量瓶

中，加水稀释制成每1 ml含醋酸氯己定25 μg的溶液。

2.2.4 阴性对照品溶液的制备 取依照处方比例，按生产工

艺制备不含醋酸氯己定的阴性对照品，按“2.2.3”项下方法制

备阴性对照品溶液。

2.2.5 检测波长的考察 取醋酸氯己定对照品适量，加水制

成每1 ml中含醋酸氯己定约25 μg的溶液，照紫外-可见分光光

度法[2010年版《中国药典》（二部）附录ⅣA]在200～400 nm扫

描。醋酸氯己定紫外-可见光谱图见图2。由图2可见，258 nm

处有最大吸收，故采用258 nm为检测波长。

2.2.6 专属性考察 分别取上述对照品溶液、供试品溶液和

阴性对照品溶液各 10 μl，按“2.2.1”项下色谱条件进行测定。

结果表明，本色谱条件下，醋酸氯己定分离完全，阴性对照无

干扰。色谱见图3。

2.2.7 线性关系考察 精密称取醋酸氯己定对照品约0.25 g，

置于 250 ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，作为贮备液。分
别精密量取贮备液0.5、2、4、5、6、7、8 ml，置于50 ml量瓶，加水
制成醋酸氯己定质量浓度为 10.02、40.08、80.17、100.21、

120.25、140.29、160.30 μg/ml的溶液，精密吸取适量，按“2.2.1”

项下色谱条件进样测定，记录峰面积。以质量浓度（x，μg/ml）

为横坐标、峰面积（y）为纵坐标进行线性回归，得醋酸氯己定的
回归方程为 y＝13 160x+53 121（r＝0.999 7）。结果表明，醋酸
氯己定质量浓度在 10.02～160.30 μg/ml范围内与峰面积呈良
好的线性关系。

1 2 3 4 5

图1 冰片的TLC图
1～3.样品；4.对照品；5.阴性对照品

Fig 1 TLC chart of borneol
1-3.samples；4.reference；5.negative reference
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图2 醋酸氯己定紫外-可见光谱图

Fig 2 UV spectrum of chlorhexidine acetate
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图3 高效液相色谱图
A.供试品溶液；B.阴性对照品溶液；C.对照品溶液；1.醋酸氯己定

Fig 3 HPLC chromatograms
A.test samples solution；B.negative reference solution；C.reference

solution；1.chlorhexidine
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2.2.8 精密度试验 取醋酸氯己定对照品溶液适量，按

“2.2.1”项下色谱条件连续进样 6次，记录峰面积。结果，醋酸

氯己定峰面积的RSD为0.2％，表明仪器精密度良好。

2.2.9 稳定性试验 取供试品溶液（批号：130704）适量，分别

于放置0、3、6、12、24 h时按“2.2.1”项下色谱条件进样，记录峰

面积。结果，醋酸氯己定平均含量为标示量的99.1％，RSD为

0.7％，表明供试品溶液在24 h内稳定性良好。

2.2.10 重复性试验 精密称取样品（批号：130704）适量，按

“2.2.3”项下方法制备供试品溶液，按“2.2.1”项下色谱条件测

定，同法操作 6份。结果，醋酸氯己定平均含量占标示量的

101.07％，RSD为0.9％，表明本方法重复性良好。

2.2.11 定量限 精密称取醋酸氯己定对照品适量，加水稀释

制成每1 ml中约含醋酸氯己定0.012 5 μg的溶液，进样测定。按

信噪比为10计算复方醋酸氯己定的定量限为0.012 5 μg/ml。

2.2.12 回收率试验 按处方比例取不含醋酸氯己定的基质

适量，分别加入醋酸氯己定适量，制成相当于标示量 80％、

100％、120％3个剂量组的样品溶液，每个剂量组各精密量取3

份，照上述色谱条件测定，计算回收率，结果见表1。

表1 回收率试验结果（n＝9）

Tab 1 Results of recovery test（n＝9）

剂量组
80％

100％

120％

加入量，mg

10.15

10.15

10.15

12.60

12.60

12.60

15.06

15.06

15.06

测得量，mg

10.43

10.37

10.11

13.02

12.64

12.45

14.77

15.51

15.09

回收率，％
102.76

102.17

99.61

103.33

100.32

98.81

98.07

102.99

100.20

平均回收率，％

100.9

RSD，％

1.9

2.2.13 样品含量测定 取 3批样品适量，按“2.2.3”项下方法

制备供试品溶液，按“2.2.1”项下色谱条件进样，计算样品

含量，结果见表 2。由表 2可见，本方法可用于该样品的含

量测定。

表2 样品含量测定结果（n＝3）

Tab 2 Results of content determination of samples（n＝3）

批号
130704

130706

130708

占标示量百分比，％
99.5

100.9

101.2

RSD，％
0.8

1.0

1.1

3 讨论
2010年版《中国药典》未收载，查阅其他文献[6-10]，也未见

有以醋酸氯己定、冰片为主要成分的醋酸氯己定乳膏质量标

准研究的报道。本文拟订了处方中冰片的TLC鉴别方法，方

法专属性好，可用于醋酸氯己定乳膏中冰片的鉴别。 经方法

学验证，本文拟订的采用 HPLC 法测定醋酸氯己定含量的方

法，操作简单，快速可靠，具有良好的线性关系、回收率和重

复性。

含量测定的样品及对照品色谱图可用于醋酸氯己定的专

属性鉴别试验，已被列入质量标准中。

综上所述，该方法方便、快捷、重复性好，可作为醋酸氯己

定乳膏的质量控制方法。
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国家卫生计生委主任李斌会见瑞典卫生保健、公共卫生与体育大臣

本刊讯 2015年 4月 20日上午，国家卫生计生委主任李

斌在京会见了瑞典卫生保健、公共卫生与体育大臣盖博瑞·卫

科斯壮姆一行。双方就中瑞卫生合作深入交换了意见。

李斌积极评价中瑞双边卫生合作。她表示，在两国卫生

合作谅解备忘录和执行计划框架下，双方卫生行政部门保持

高层互访和对话，在传染病防控、抗生素耐药应对等领域开展

了医疗卫生机构之间卓有成效的务实合作。中瑞两国国情不

同，但都致力于改善健康公平性和可及性，双方面临着人口老

龄化、慢性病负担上升等相似的卫生挑战。中方愿与瑞方深

化双边卫生合作，在卫生体制、健康老龄化、全科医师培养等

重点领域开展交流，共同促进两国人民的健康福祉。

卫科斯壮姆充分肯定两国长期以来的友好合作关系。他

表示，双方在卫生领域有许多共同的话题，希望推动两国在抗

生素耐药应对、传染病与慢性病防控等方面的合作，进一步促

进中瑞在卫生领域的合作与交流。

会后，双方共同签署了《中华人民共和国国家卫生和计划

生育委员会与瑞典王国卫生和社会事务部二〇一五至二〇一

八年度卫生合作执行计划》。
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