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复方氯霉素乳膏的处方筛选及质量标准研究
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摘要：目的筛选复方氯霉素乳膏的处方，并建立其质量控制方法。方法考察所配成复方氯霉素乳膏的外观、粒度、稳定性，以筛选处
方；采用反相高效液相色谱法测定乳膏中甲硝唑与氯霉素两主药含量，色谱柱为Ｄｉａｍｏｎｄｓｉｌ Ｃ１８柱（１５０ ｍｍ × ４． ６ ｍｍ，５ μｍ），流动相为
甲醇－水牗３５ ∶ ６５ 牘，检测波长为２８０ ｎｍ，流速为１． ０ ｍＬ ／ ｍｉｎ，柱温为３０ ℃，进样量为１０ μＬ。结果根据处方５所配成的复方氯霉素乳膏最
稳定，粒度最好。乳膏中甲硝唑质量浓度在４０． ４０ ～６４． ６４μｇ ／ ｍＬ范围内与峰面积线性关系良好，回收率为９９． ６８％，ＲＳＤ ＝１． ８３％ 牗 ｎ ＝９牘；乳
膏中氯霉素质量浓度在４０． ４０ ～６４． ６４μｇ ／ ｍＬ范围内与峰面积线性关系良好，回收率为９９． ５０％，ＲＳＤ ＝ １． ８７％ 牗 ｎ ＝ ９ 牘。结论处方５为
最优处方。所建立的含量测定方法可同时测定甲硝唑与氯霉素含量，操作简便快速，分离度好，结果准确可靠。
关键词：复方氯霉素乳膏；处方筛选；含量测定；甲硝唑；氯霉素；高效液相色谱法
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氯霉素对革兰阳性菌、革兰阴性菌、厌氧菌等有效，
尤其对引起痤疮的痤疮丙酸杆菌和金黄色葡萄球菌等
具有显著抗菌作用犤 １ 犦。甲硝唑对导致痤疮的厌氧菌及增
生性的毛囊虫有明显杀灭作用犤 ２ 犦。本研究中以甲硝唑与
氯霉素为主药，配以不同的乳膏基质，共获得７个处方，
按乳膏质量标准犤 ３ － ４ 犦考察乳膏质量，获得最优处方，制
备出复方氯霉素乳膏。由于复方氯霉素乳膏中，甲硝唑
与氯霉素对临床疗效具有至关重要的作用，因此对其两
种主药的含量测定对于其质量控制具有重要意义。目
前，甲硝唑与氯霉素的含量测定方法有高效液相色谱
（ＨＰＬＣ）法、双波长分光光度法、多波长系数法、比色法
等，ＨＰＬＣ法具有重复性好、灵敏度高等优点犤 ５ － ８ 犦。本研
究中拟建立同时测定复方氯霉素乳膏中甲硝唑与氯霉

素含量的ＨＰＬＣ法。现报道如下。
１ 仪器与试药
１． １ 仪器

ＢＭＥ － １００２型高剪切乳化机牗上海威宇机电有限
公司牘；ＫＱ － ６００Ｖ型离心机（上海威尔机电制造有限公
司）；ＴＥ４１０１ － Ｌ型电子天平（北京赛多利斯仪器有限公
司）；ＫＱ － ４００ＫＤＥ型高功率数控超声清洗器（昆明市超
声仪器有限公司）；ＤＵ６５０型紫外分光光度计（Ｂｅｃｋｍａｎ
Ｃｏｕｌｔｅｒ公司）；Ｗａｔｅｒｓ ２４８７型高效液相色谱仪紫外检测
器、Ｗａｔｅｒｓ ５１０ Ｐｕｍｐ型高效液相色谱仪二元泵（美国
Ｗａｔｅｒｓ公司）；Ｄｉａｍｏｎｄｓｉｌ Ｃ１８色谱柱（１５０ ｍｍ × ４． ６ ｍｍ，
５ μｍ，迪马科技有限公司）；Ｍｉｎｉ － Ｑ Ｐｌｕｓ １． ５ Ｌ ／ ｍｉｎ型
纯水机（美国Ｍｉｌｌｉｐｏｒｅ公司）。

·研究·
Ｄｒｕｇ Ｒｅｓｅａｒｃｈ



２

Ｃｈｉｎａ Ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓ
２０１８年９月２０日第２７卷第１８期
Ｖｏｌ． ２７牞 Ｎｏ． １８牞 Ｓｅｐｔｅｍｂｅｒ ２０牞 ２０１８

表１ 复方氯霉素乳膏处方牗 ｇ 牘

主药

油相

水相

合计

处方组成
甲硝唑
氯霉素
螺内酯
硬脂酸
单硬脂酸甘油酯
白凡士林
Ｓｐａｎ － ６０
轻质液状石蜡
１６ － １８醇
吐温－ ８０
甘油
丙二醇
ＨＲ － Ｓ乳化剂
十二烷基硫酸钠
水

处方１
６
６
１． ８
１２
１８
１８
３
－
－
１２
６０
－
－
－

４６６． ２
６００

处方２
６
６
１． ８
１２
１８
１８
３
－
－
１２
－
６０
－
－

４６６． ２
６００

处方３
６
６
１． ８
１２
１８
１８
３
－
－
１２
－
６０
－
－

４６６． ２
６００

处方４
６
６
１． ８
－

１２
－
－

１４２． ８
３６
－

３０
－
－
６

３６５． ４
６００

处方５
６
６
１． ８
９． ５
１３． ５
－
－
１１． ４
３６
－
４５
－
１３． ５
－

４５７． ３
６００

处方６
６
６
１． ８
１２
１５
１８
３
－
３６
１２
－
６０
－
－

４３０． ２
６００

处方７
６
６
１． ８
－

１２
－
－

７２
３６
－
－
－
－
６

４３１． ２
６００

１． ２ 试药
甲硝唑（武汉武药制药有限公司，批号为１５０３８０）；

氯霉素（南京白敬宇制药有限公司，批号为ＣＨ１５０４０４）；
螺内酯（浙江郎华制药有限公司，批号为１５０１００４）；甘
油（批号为２０１５０３１４），吐温－ ８０（批号为２０１４０５０１），均
由湖南尔康制药股份有限公司生产；ＨＲ － Ｓ乳化剂（丹
东安康精细化工有限公司，批号为２０１５０４０７２１３）；白凡
士林（南昌白云药业有限公司，批号为２０１５０６０３）；丙二
醇（南京威尔化工有限公司，批号为２０１５０５０３）；单硬脂
酸甘油酯（沈阳科瑞化工有限公司，批号为２０１４０９２５）；
硬脂酸（湖州展望药业股份有限公司，批号为
２０１４１２０５）；１６ － １８醇（江苏东泰精细化工有限公司，批
号为２０１４１２１２０４）；Ｓｐａｎ － ６０（河南正通化工有限公司，
批号为２０１５０２１０）；十二烷基硫酸钠（成都华邑药用辅
料制造有限责任公司，批号为２０１４０５０１）；液体石蜡（吉林
市吉化江城油脂化工有限责任公司，批号为１５０２０２）；甲
硝唑对照品（批号为１００１９１ － ２０１５０７），氯霉素对照品
（批号为１３０５５５ － ２０１２０３），均由中国食品药品检定研究
院提供；甲醇（色谱纯，美国Ｂｕｒｄｉｃｋ ＆ Ｊａｃｋｓｏｎ公司）；复
方氯霉素乳膏（自制，批号分别为１６０１０５ －１，１６０１０５ －２，
１６０１２６ － １，１６０１２６ － ２，１６０１２６ － ３）。
２ 方法与结果
２． １ 处方设计与筛选
２． １． １ 处方设计

按复方氯霉素乳膏基质成分配制比例及配制温度，
筛选处方，设计出７个处方。详见表１。其中配置温度除
处方３为６０ ℃外，其余处方均为８０ ℃。

２． １． ２ 乳膏制备
处方１，２，６：油相，按处方量称取单硬脂酸甘油酯、

硬脂酸、白凡士林、Ｓｐａｎ － ６０ ，混合加热，熔化，加入螺
内酯使其溶解，溶液保持８０ ℃。水相，按处方量称取水，
加热至８０ ℃后，加入甲硝唑与氯霉素，搅拌，使其完全
溶解，然后加入甘油或丙二醇、吐温－ ８０混匀。将８０ ℃
油相加至８０ ℃的水相。

处方３：油相，按处方量称取单硬脂酸甘油酯、硬脂
酸、白凡士林、Ｓｐａｎ － ６０，混合加热，熔化，加入螺内酯使
其溶解，溶液保持６０ ℃。水相，按处方量称取水，加热至
６０ ℃后，加入甲硝唑与氯霉素，搅拌，使其完全溶解，然
后加入甘油或丙二醇、吐温－ ８０混匀。将６０ ℃油相加
至６０ ℃的水相。

处方４，７：油相，按处方量称取１６ － １８醇、单硬脂
酸甘油酯、轻质液状石蜡，混合加热，熔化，然后加入螺
内酯使其溶解，溶液保持８０ ℃。水相，按处方量称取水，
加热至８０ ℃后，加入甲硝唑与氯霉素，搅拌使其完全溶
解，然后加入十二烷基硫酸钠、甘油后混匀。将８０ ℃水
相加至８０ ℃的油相。

处方５：油相，按处方量称取单硬脂酸甘油酯、硬脂
酸、１６ － １８醇、轻质液状石蜡，混合加热，熔化，然后加
入螺内酯使其溶解，溶液保持８０ ℃。水相，按处方量称
取水加热至８０ ℃后，加入甲硝唑与氯霉素，搅拌，使其完
全溶解，然后加入甘油、ＨＲ － Ｓ乳化剂后混匀。将８０ ℃
油相加至８０ ℃的水相。

各处方油相水相相加时均随加随搅拌，搅匀后上机
乳化２５ ｍｉｎ，冷却，分装。
２． １． ３ 质量评价与处方筛选结果

对复方氯霉素乳膏外观、黏稠度、粒度、４ ０００ ｒ ／ ｍｉｎ
离心１０ ｍｉｎ后的稳定性、晶体析出时间进行考察，判定
制备的复方氯霉素乳膏的质量。对制备的７个复方氯霉
素乳膏处方的试验结果表明，处方５制备的乳膏最美
观，手感最细腻，粒度最小，黏稠度适中，且最稳定。故处方
５为最佳处方。
２． ２ 含量测定
２． ２． １ 检测波长确定

称取甲硝唑对照品与氯霉素对照品１０ ｍｇ，精密称
定，分别用甲醇溶解稀释，在２００ ～ ４００ ｎｍ波长范围内
进行紫外扫描。结果甲硝唑、氯霉素最大吸收波长分别为
２７３ ｍｍ和２９５ ｎｍ，综合考虑，选择２８０ ｎｍ为检测波长。
２． ２． ２ 色谱条件

色谱柱：Ｄｉａｍｏｎｄｓｉｌ Ｃ１８柱（１５０ ｍｍ ×４． ６ ｍｍ，５ μｍ）；
流动相：甲醇－水牗 ３５ ∶ ６５ 牘；检测波长：２８０ ｎｍ；灵敏度：
０． １ ＡＵＦＳ；进样量：１０μＬ；流速：１． ０ ｍＬ ／ ｍｉｎ；柱温：３０℃。
２． ２． ３ 溶液制备

分别称取甲硝唑与氯霉素对照品各１０． １ ｍｇ，用甲
醇溶解并定容，制成质量浓度均为０． ４０４ ｇ ／ Ｌ的混合贮
备液，配制成对照品溶液。称取含或不含甲硝唑与氯霉

·研究·
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３

日内精密度ＲＳＤ 牗％ 牘 日间精密度ＲＳＤ 牗％ 牘

４０． ４０
５２． ５２
６４． ６４

甲硝唑
０． ８６
０． １４
０． １２

氯霉素
０． ８０
０． ０８
０． ４７

甲硝唑
１． ６６
０． ５６
０． ２５

氯霉素
０． ５６
０． ４７
０． ５０

甲硝唑的ＲＳＤ 牗％ 牘 氯霉素的ＲＳＤ 牗％ 牘

０
２４
４８

常温
１． ８１
１． ８８
１． ９０

４ ℃
１． ３５
１． ９０
１． ９２

常温
０． ３６
１． ８７
０． ５９

４ ℃
０． ３１
０． ３４
１． ９８

Ｕ ／ ｍＶ
２ ０００

１ ６５０

１ ３００

９５０

６００

２５０

－ １００

２． ２４４

ｔ ／ ｍｉｎ

Ａ
０ １ ２ ３ ４ ５ ６ ７ ８ ９ １０ １１ １２

Ｕ ／ ｍＶ
３ ０００

２ ４８５

１ ９６８

１ ４５１

９３４

４１７

－ １００
０ １ ２ ３ ４ ５ ６ ７ ８ ９ １０ １１ １２

ｔ ／ ｍｉｎ

Ｂ

Ｃ

Ｕ ／ ｍＶ
２ ０００

１ ６５０

１ ３００

９５０

６００

２５０

－ １００
０ １ ２ ３ ４ ５ ６ ７ ８ ９ １０ １１ １２

２． ２４４

ｔ ／ ｍｉｎ

９． ５４０２

１

９． ５１０２

１

１． 甲硝唑 ２． 氯霉素
Ａ． 对照品溶液 Ｂ． 空白基质溶液 Ｃ． 供试品溶液

图１ 高效液相色谱图

表２ 精密度试验结果牗 ｎ ＝ ３ 牘
质量浓度
牗μｇ ／ ｍＬ牘

表３ 稳定性试验结果牗 ｎ ＝ ３ 牘
放置时间
牗 ｈ 牘

·研究·
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素的复方乳膏０． １３ ｇ，精密称定，加入甲醇溶解至２５ ｍＬ
容量瓶中，定容并混匀，超声处理１０ ｍｉｎ，４ ０００ ｒ ／ ｍｉｎ
离心５ ｍｉｎ，取上清液，配制供试品溶液、空白基质溶液。
２． ２． ４ 方法学考察

系统适用性试验与专属性试验：取甲硝唑与氯霉素
对照品溶液、供试品溶液、空白基质溶液，依法进样，色
谱图见图１。可见，对照品溶液中甲硝唑的保留时间为
２． ２４４ ｍｉｎ，氯霉素为９． ５１０ ｍｉｎ；供试品溶液的两主峰
和甲硝唑、氯霉素对照品的色谱峰保留时间基本一致，
且两主药的分离度好；同时空白基质溶液在上述保留时
间处无明显色谱峰，表明其对检测无明显干扰。

标准曲线绘制：分别吸取甲硝唑与氯霉素质量浓度
均为０． ４０４ ｇ ／ Ｌ的混合贮备液，加甲醇制得两药质量浓
度均为４０． ４０，４４． ４４，４８． ４８，５２． ５２，５６． ５６，６０． ６０，
６４． ６４ μｇ ／ ｍＬ的溶液。吸取上述溶液各１０ μＬ，注入高
效液相色谱仪，每份溶液测定３次，计算峰面积，以质
量浓度牗 Ｘ，μｇ ／ ｍＬ牘为横坐标、峰面积牗 Ｙ 牘为纵坐标绘制
标准曲线，得回归方程，甲硝唑为Ｙ ＝ ２２４． ４９ Ｘ －
２１９． ４，ｒ ＝ ０． ９９９ ９ 牗 ｎ ＝ ７牘；氯霉素为Ｙ ＝ ３７５． ５ Ｘ －
８５３． １１，ｒ ＝ ０． ９９９ ８ 牗 ｎ ＝ ７ 牘。结果表明，两药质量浓度
在４０． ４０ ～ ６４． ６４ μｇ ／ ｍＬ范围内与峰面积线性关系
均良好。

精密度试验：分别量取质量浓度为４０． ４０，５２． ５２，
６４． ６４ μｇ ／ ｍＬ的甲硝唑与氯霉素溶液１０ μＬ，连续进样
３次，注入高效液相色谱仪，记录峰面积，计算日内精密
度。取等量相同溶液，分别于０，２４，４８ ｈ时注入高效液
相色谱仪，记录峰面积，计算日间精密度。结果见表２。

检测限与定量限确定：将已知质量浓度样品测出的
信号与空白样品测出的信号进行比较，计算能被检测出
的最低质量浓度与能被定量的质量浓度。以信噪比为
３ ∶ １时相应的质量浓度为检测限，以信噪比为１０ ∶ １时
相应的质量浓度为定量限，结果甲硝唑的检测限与定量
限分别为１． ３１ μｇ ／ ｍＬ和３． ７９ μｇ ／ ｍＬ，氯霉素的检测
限与定量限分别为２． ２８ μｇ ／ ｍＬ和７． ３３ μｇ ／ ｍＬ。

稳定性试验：精密量取甲硝唑与氯霉素质量浓度均
为０． ４０４ ｇ ／ Ｌ的混合贮备液，加甲醇制成两药质量浓度
均分别为４０． ４０，５２． ５２，６４． ６４μｇ ／ ｍＬ的混合溶液各２份，
１份常温放置，１份冰箱（４ ℃）放置，分别于０，２４，４８ ｈ
时各取１０ μＬ注入高效液相色谱仪，记录甲硝唑与氯霉
素的峰面积，并计算ＲＳＤ。结果见表３。

加样回收试验：分别配制甲硝唑和氯霉素高、中、低
质量浓度牗６７． ８０ μｇ ／ ｍＬ和６５． ９２ μｇ ／ ｍＬ，５５． １２ μｇ ／ ｍＬ
和５３． ５６ μｇ ／ ｍＬ，４２． ４０ μｇ ／ ｍＬ和４１． ２０ μｇ ／ ｍＬ牘对照
品溶液。称取复方氯霉素乳膏样品１３２． ５ ｍｇ，精密称
定，依法制备供试品溶液，取０． ５ ｍＬ，加至３种质量浓
度的甲硝唑及氯霉素混合对照品液０． ５ ｍＬ中，混匀，
４ ０００ ｒ ／ ｍｉｎ离心１０ ｍｉｎ，取１０ μＬ注入高效液相色谱
仪，计算回收率。结果见表４和表５。
２． ２． ５ 样品含量测定

用甲醇分别配制甲硝唑和氯霉素质量浓度均为
５２． ００μｇ ／ ｍＬ的对照品溶液；取５批次的乳膏样品０． １ ｇ，
用甲醇溶解并定容至２５ ｍＬ，超声１０ ｍｉｎ，４ ０００ ｒ ／ ｍｉｎ
离心１０ ｍｉｎ，取上清液，即得供试品溶液。取甲硝唑与氯
霉素对照品混合液、供试品溶液各１０ μＬ，注入高效液
相色谱仪，记录甲硝唑与氯霉素相应的峰面积。计算供
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试品溶液中甲硝唑与氯霉素的质量浓度，进而计算复方
氯霉素乳膏中甲硝唑与氯霉素的含量。结果见表６。
３ 讨论

本研究中以对痤疮致病菌有效的氯霉素和甲硝唑
为主药犤 ９ － １１ 犦，设计出７种不同乳膏的处方，根据质量评
价体系，对制剂外观、粒度、４ ０００ ｒ ／ ｍｉｎ离心１０ ｍｉｎ
后的稳定性、晶体析出时间等重要质量控制指标进行
考察犤 １２ 犦，以获得最佳处方。

本研究中曾选择甲醇－水牗５０ ∶ ５０牘为流动相，结果甲
硝唑与氯霉素峰的保留时间分别为１． ８５ｍｉｎ和３． ６０ｍｉｎ，
两者无法完全分离；流动相为甲醇－水（４５ ∶ ５５）和
（４０ ∶ ６０）犤 １３ － １４ 犦时，甲硝唑与氯霉素峰分离效果较好，但
甲醇保留时间为１． ４０ ｍｉｎ，与甲硝唑峰分离度不好；当

流动相为甲醇－水（３５ ∶ ６５）犤 １５ 犦时，甲醇、甲硝唑、氯霉素
的分离效果均较好。

在处理复方氯霉素乳膏样品时，可对其进行超声处
理犤 １５ 犦，增加溶解；样品进样前，溶液需离心，取上清液，
消除基质的干扰；由精密度及稳定性试验结果可见，甲硝
唑与氯霉素相应项目下的ＲＳＤ值均小于２％，表明甲硝
唑与氯霉素溶液较稳定；测定样品时，因流动相中甲醇易
挥发，流动相必须使用当天配制。
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ｐＨ，ａｎｄ Ｍｏｉｓｔｕｒｅ ｏｎ Ｄｅｍｏｄｅｘ Ｉｎｆｅｓｔａｔｉｏｎ ｉｎ Ａｃｎｅ Ｖｕｌｇａｒｉｓ ａｎｄ
ＲｏｓａｃｅａＰａｔｉｅｎｔｓ犤Ｊ犦． ＴｕｒｋｉｙｅＰａｒａｚｉｔｏｌＤｅｒｇ，２０１７，４１（３）：１４３ －１４７．

犤１０ 犦张国根，罗美兰． 甲硝唑乳膏处方及制备工艺的改进犤 Ｊ 犦 ．
中国药房，２０１０，２１（１７）：１５９０ － １５９１．

犤１１ 犦 Ｓｉｎｇｈ ＶＫ，Ａｎｉｓ Ａ，Ｂａｎｅｒｊｅｅ Ｉ，ｅｔ ａｌ． Ｐｒｅｐａｒａｔｉｏｎ ａｎｄ ｃｈａｒａｃｔｅｒｉ
ｚａｔｉｏｎ ｏｆ ｎｏｖｅｌ ｃａｒｂｏｐｏｌ ｂａｓｅｄ ｂｉｇｅｌｓ ｆｏｒ ｔｏｐｉｃａｌ ｄｅｌｉｖｅｒｙ ｏｆ
ｍｅｔｒｏｎｉｄａｚｏｌｅ ｆｏｒ ｔｈｅ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ ｏｆ ｂａｃｔｅｒｉａｌ ｖａｇｉｎｏｓｉｓ 犤 Ｊ 犦 ． Ｍａｔｅｒ
Ｓｃｉ Ｅｎｇ Ｃ Ｍａｔｅｒ Ｂｉｏｌ Ａｐｐｌ，２０１４，４４：１５１ － １５８．

犤１２ 犦中国医院制剂管理局． 中国医院制剂规范犤Ｍ犦 ． 第２版．
北京：中国医药科技出版社，１９９５：１３９．

犤１３ 犦 Ｌｉｕ Ｍ，Ｌｉ ＸＹ，Ｌｉ ＪＪ，ｅｔ ａｌ． Ｓｙｎｔｈｅｓｉｓ ｏｆ ｍａｇｎｅｔｉｃ ｍｏｌｅｃｕｌａｒｌｙ ｉｍ
ｐｒｉｎｔｅｄ ｐｏｌｙｍｅｒｓ ｆｏｒ ｔｈｅ ｓｅｌｅｃｔｉｖｅ ｓｅｐａｒａｔｉｏｎ ａｎｄ ｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎ ｏｆ
ｍｅｔｒｏｎｉｄａｚｏｌｅ ｉｎ ｃｏｓｍｅｔｉｃ ｓａｍｐｌｅｓ 犤 Ｊ 犦 ． Ａｎａｌ Ｂｉｏａｎａｌ Ｃｈｅｍ，
２０１５，４０７（１３）：３８７５ － ３８８０．

犤１４ 犦 Ｙａｏ Ｔ，Ｙａｏ Ｓ． Ｍａｇｎｅｔｉｃ ｉｏｎｉｃ ｌｉｑｕｉｄ ａｑｕｅｏｕｓ ｔｗｏ － ｐｈａｓｅ ｓｙｓｔｅｍ
ｃｏｕｐｌｅｄ ｗｉｔｈ ｈｉｇｈ ｐｅｒｆｏｒｍａｎｃｅ ｌｉｑｕｉｄ ｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｐｈｙ：Ａ ｒａｐｉｄ
ａｐｐｒｏａｃｈ ｆｏｒ ｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎ ｏｆ ｃｈｌｏｒａｍｐｈｅｎｉｃｏｌ ｉｎ ｗａｔｅｒ ｅｎｖｉｒｏｎ
ｍｅｎｔ 犤 Ｊ 犦 ． Ｊ Ｃｈｒｏｍａｔｏｇｒ Ａ，２０１７，１４８１：１２ － ２２．

犤１５ 犦 Ｚｕｌｕ ＴＰ，Ｍｏｓａｍ Ａ，Ｂａｌａｋｒｉｓｈｎａ Ｙ，ｅｔ ａｌ． Ａｃｎｅ ｉｎ Ｓｏｕｔｈ Ａｆｒｉｃａｎ
ｂｌａｃｋ ａｄｕｌｔｓ：Ａ ｒｅｔｒｏｓｐｅｃｔｉｖｅ ｓｔｕｄｙ ｉｎ ｔｈｅ ｐｒｉｖａｔｅ ｓｅｃｔｏｒ犤Ｊ犦 ． Ｓ Ａｆｒ
Ｍｅｄ Ｊ，２０１７，１０７（１２）：１１０６ － １１０９．

牗收稿日期：２０１８ － ０５ － ０１ 牘

含量牗μｇ ／ ｍＬ牘

１６０１０５ － １
１６０１０５ － ２
１６０１２６ － １
１６０１２６ － ２
１６０１２６ － ３
平均牗 Ｘ ± ｓ 牘

甲硝唑
４９． ３６
４８． ３１
４７． ９６
４８． ７７
４８． ３６

４８． ５５２ ± ０． ５３

氯霉素
４７． ２２
４５． ９５
４７． ７２
４９． ５０
４９． ２１

４７． ９２０ ± １． ４６

表４ 甲硝唑加样回收试验结果牗 ｎ ＝ ９ 牘
样品含量
（μｇ）
３０． １０
３０． １０
３０． １０
３０． １０
３０． １０
３０． １０
３０． １０
３０． １０
３０． １０

加入量
（μｇ）
２１． ２０
２１． ２０
２１． ２０
２７． ５６
２７． ５６
２７． ５６
３３． ９０
３３． ９０
３３． ９０

测得量
（μｇ）
５０． ７６
５１． ０９
５０． ６３
５７． ８０
５７． ５０
５７． ３８
６４． ３９
６４． ６２
６４． ６６

回收率
（％）
９７． ４５
９９． ０１
９６． ８４
１００． ５１
９９． ４２
９８． ９８
１０１． １５
１０１． ８３
１０１． ９５

Ｘ
（％）

９９． ６８

ＲＳＤ
（％）

１． ８３

表５ 氯霉素加样回收试验结果牗 ｎ ＝ ９ 牘
样品含量
（μｇ）
２６． ９０
２６． ９０
２６． ９０
２６． ９０
２６． ９０
２６． ９０
２６． ９０
２６． ９０
２６． ９０

加入量
（μｇ）
２０． ６０
２０． ６０
２０． ６０
２６． ７８
２６． ７８
２６． ７８
３２． ９６
３２． ９６
３２． ９６

测得量
（μｇ）
４６． ９４
４７． ２０
４６． ８４
５３． ７５
５３． ５５
５３． ３５
５９． ９５
６０． ５３
６０． ５３

回收率
（％）
９７． ２８
９８． ５４
９６． ８０
１００． ２６
９９． ５１
９８． ７７
１００． ２７
１０２． ０３
１０２． ０３

Ｘ
（％）

９９． ５０

ＲＳＤ
（％）

１． ８７

表６ 样品含量测定结果牗 ｎ ＝ ５ 牘

批号
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