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碘是一种常用的消毒剂，可广泛用于皮肤、黏膜、器械、物
品的消毒。但元素碘存在异臭味、水溶解度小、刺激性大、易
升华、易引起黄染和过敏反应等缺点，故将碘与高分子化合物
构成络合碘。根据载体的不同，其可分为许多种类，其中尤以

聚维酮碘和聚醇醚碘应用最广泛[1-4]。有研究表明，聚维酮碘
杀灭细菌繁殖体所需浓度比聚醇醚碘高 1倍，杀灭真菌（白色
念珠菌）所需浓度比聚醇醚碘高 3倍 [4]。壬基酚聚氧乙烯醚
TX-10为一种非离子表面活性剂，具有良好的乳化性、水溶性
和分散性，可与碘络合生成聚醇醚碘的水溶液，适用于皮肤及
创面消毒，可杀灭医院感染常见细菌、肠道致病菌、化脓性球
菌、致病性酵母菌等[5-6]。基于元素碘的不足以及壬基酚聚氧
乙烯醚络合碘的特点，中南大学湘雅二医院药学部研制开发

壬基酚聚氧乙烯醚络合碘消毒液的研制及其效果和安全性评价
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摘 要 目的：研制开发一种适用于皮肤及创面外用的聚醇醚碘消毒液，并评价其效果及安全性。方法：拟定处方与工艺，制备消

毒液并考察样品质量，采用加速法测定样品置于37 ℃温箱中0、90 d的有效碘含量，考察其稳定性；悬液定量杀菌试验计算样品作

用0.5、1.5、3.0 min对金黄色葡萄球菌、大肠埃希菌、铜绿假单胞菌、白色念珠菌的杀灭对数值，考察其杀菌效果；计算样品作用1.0

min对人皮肤上自然菌的杀灭对数值，考察其皮肤消毒效果；急性经口毒性实验考察样品对小鼠的毒性；考察样品对家兔的皮肤

刺激性；微核实验考察样品对小鼠的消毒效果。结果：样品的各项质量检查均符合规定；0 d和90 d有效碘的平均含量分别为5 276

mg/L和5 140 mg/L，其有效碘下降率为2.58％，暂定该产品有效期为2年；含有效碘2 110 mg/L的消毒液作用0.5 min对金黄色葡

萄球菌、大肠埃希菌、铜绿假单胞菌的杀灭对数值各次均＞5.00，对白色念珠菌的杀灭对数值各次均＞4.00；对人皮肤上自然菌的

平均最低杀灭对数值为1.21（＞1.00）；对小鼠急性经口无毒，对家兔无刺激性；微核实验结果呈阴性。结论：该制剂处方合理，制备

工艺简单可行，质量可控，杀菌效果好，无毒，无刺激性，安全性较好。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To develop Polyethylene glycol ethers iodine disinfectant for external use of skin and wound，and to
evaluate the efficacy and safety of it. METHODS：The formulation and technology were formulated，and the disinfectant was pre-
pared and investigated in quality. The contents of iodine in samples at 37 ℃ for 0 and 90 days were determined by accelerated meth-
ods，and the stability of the tablet was investigated. Quantitative germicidal test was adopted to calculate the killing logarithm of
samples after treated for 0.5，1.5 and 3.0 min against Staphylococcus aureus，Escherichia coli，Pseudomonas aeruginosa and Can-
dida albicans and observe its bactericidal effect. The killing logarithm of samples after treated for 1.0 min against natural bacteria
on the skin of person was calculated to investigate the disinfection efficacy. Acute oral toxicity test was adopted to investigate the
toxicity of sample to mice. The skin irritation of samples to rabbits was also investigated. Micronucleus test was used to investigate
disinfection effects of sample against mice. RESULTS：The quality tests of samples were all in line with the requirements. Average
content of iodine in samples was 5 276 mg/L after treated for 0 day and 5 140 mg/L for 90 day，decreasing by 2.58％. Its validity
was temporarily set at 2 years. The killing logarithm values of disinfectant containing available iodine 2 110 mg/L to Staphylococ-
cus aureus，Escherichia coli and Pseudomonas aeruginosa were greater than 5.00 after 0.5 min of treatment，and to Candida albi-
cans was greater than 4.00. The minimal killing logarithm value of samples to natural bacteria on the skin was 1.21（＞1.00）. It had
no acute oral toxicity to mice and no irritation to rabbits. The results of micronucleus test were negative. CONCLUSIONS：The for-
mulation is reasonable，feasible in preparation technology，controllable in quality and good in bactericidal effect；it is non-toxic or
no irritant with sound safety.
KEYWORDS Polyoxyethylene nonylphenol ether complex iodine disinfectant；Development；Formulation；Technology；Quality
control；Bactericidal effect；Stability；Safety
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了壬基酚聚氧乙烯醚络合碘消毒液，其碘载于表面活性剂所
形成的胶粒束中央，在水中可逐渐解聚释放出游离碘，从而发
挥持久的杀菌作用，应用于临床医疗和护理消毒等领域取得
了满意疗效。现将其处方工艺、稳定性、有效性及安全性评价
结果报道如下。

1 材料
1.1 仪器

BHC-ⅡA2生物安全柜（阿尔泰实验室设备北京有限公
司）；AE200电子分析天平[梅特勒-托利多仪器（上海）有限公
司]；pHS-3C精密pH计（深圳市三诺电子仪器有限公司）。

1.2 药品、试剂与培养基
碘（天津市津云制碘厂，批号：20120123，纯度：99.6％）；壬

基酚聚氧乙烯醚 TX-10（深圳泰达化工有限公司，批号：

20120214，纯度：99.6％）；亚硫酸氢钠（北京天坛生物制品股份
有限公司，批号：20120225，纯度：99.8％）；环磷酰胺（山西普德
药业有限公司，批号：20110301，纯度：99.7％）；壬基酚聚氧乙
烯醚络合碘消毒液样品（中南大学湘雅二医院药学部研制，批
号：20121008、20121010、20121012，规格：500 ml/瓶）；胰蛋白
胨大豆琼脂培养基（青岛海博生物技术有限公司，批号：

20120425）；沙堡氏琼脂培养基（上海信然生物技术有限公司，

批号：20120806）。

1.3 细菌
金黄色葡萄球菌（ATCC6538）、大肠埃希菌（ATCC8099）、

铜绿假单胞菌（ATCC15442）、白色念珠菌（ATCC10231）均由
军事医学科学院提供。

1.4 动物
健康白色家兔，♂，体质量 2.0～2.4 kg；SPF 级昆明种小

鼠，♀♂各半，体质量18.0～22.0 g。动物均由长沙东创实验动
物科技服务部提供，使用许可证号：SYXK（湘）2010-0011。

2 方法与结果
2.1 处方工艺
2.1.1 处方。6.5 g碘，50 g壬基酚聚氧乙烯醚TX-10，0.475 g

亚硫酸氢钠，纯化水加至1 000 ml。

2.1.2 工艺。称取 50 g壬基酚聚氧乙烯醚TX-10加入配料罐
中，温度控制在（40±2）℃，然后将碘 6.5 g慢慢加入其中，加
完后继续搅拌 5 h以上，至络合反应充分完全，加亚硫酸氢钠
0.475 g使溶液澄清，补加纯化水至1 000 ml，搅匀，取样测定药
液pH和有效碘含量合格后，灌装，贴签，包装，即得。

2.2 质量控制
2.2.1 性状。本品为黄棕色至红棕色澄明液体，有碘气味。

经检测批号为20121008、20121010、20121012的样品均为棕色
澄明液体，有碘气味，均符合规定。

2.2.2 鉴别。取本品 1～5滴，置于试管中，加水 10 ml与淀粉
指示液 1 ml 混合后，即显深蓝色。经检测批号为 20121008、

20121010、20121012的样品均呈正反应，均符合规定。

2.2.3 pH。取本品，依法[7]检查，pH应为 2.0～4.0。经检测批
号为 20121008、20121010、20121012 的样品 pH 分别为 2.52、

2.47、2.38，均符合规定。

2.2.4 装量。取本品，依法[7]检查，应符合规定。经检测批号
为20121008、20121010、20121012的样品装量均符合规定。

2.2.5 有效碘含量测定。精密量取本品25 ml，置于100 ml碘
量瓶中并加入 36％醋酸溶液 5滴，用 0.1 mol/L硫代硫酸钠滴
定液滴定，边滴边摇匀，待溶液呈淡黄色时加入5 g/L淀粉溶液
10滴（溶液立即变蓝色），继续滴定至蓝色消失，并将滴定的结

果用空白试验校正。每1 ml硫代硫酸钠滴定液（0.1 mol/L）相
当于 12.69 mg 的碘。经测定批号为 20121008、20121010、

20121012的样品中的有效碘含量分别为5 276、5 210、5 195 mg/L，

均在有效碘含量范围（4 500～5 500 mg/L）之内，符合企业规定。

2.3 稳定性试验

依据 2002 年版《消毒技术规范》[8] 要求，将批号为
20121008的样品置于37 ℃温箱90 d，测定其0 d和90 d时的有
效碘含量，考察样品的稳定性。结果0 d和90 d的有效碘平均含
量分别为5 276 mg/L和5 140 mg/L，其有效碘下降率为2.58％，

按有效碘下降率不超过10％暂定该产品有效期为2年。

2.4 杀灭微生物效果试验

2.4.1 菌悬液制备。分别取经24 h培养的新鲜斜面培养物金
黄色葡萄球菌（第 5代）、大肠埃希菌（第 6代）、铜绿假单胞菌
（第6代）、白色念珠菌（第5代），均先用磷酸盐缓冲液（PBS缓
冲液）或热塑性淀粉洗下菌苔，混匀。将金黄色葡萄球菌、大
肠埃希菌、铜绿假单胞菌均用含3％的牛血清白蛋白PBS缓冲
液进行对倍稀释，使回收菌落数均达1×107～5×107 CFU/ml；白
色念珠菌用含 3％的牛血清白蛋白PBS缓冲液进行对倍稀释，

使回收菌落数达1×106～5×106 CFU/ml。

2.4.2 中和剂鉴定试验。试验在（20±1）℃温度下进行。用
胰蛋白胨生理盐水（0.9％氯化钠注射液）稀释样品，使稀释后
含有效碘2 641 mg/L（1 ∶ 1稀释液，V/V），将其与其他待试液置
（20±1）℃温度下预温 5 min，再参照 2002年版《消毒技术规
范》[8]中和剂鉴定试验的分组方法分为6组进行中和效果试验
测定。试验菌为金黄色葡萄球菌、白色念珠菌，拟选中和剂为
含 0.3％硫代硫酸钠、1.0％聚山梨酯 80和 0.1％卵磷脂的PBS

缓冲液，杀菌作用时间为0.5 min，中和作用时间为10 min。金
黄色葡萄球菌用胰蛋白胨大豆琼脂培养基、白色念珠菌用沙
堡氏琼脂培养基倾皿计数，试验重复3次，结果详见表1。

表1 中和剂鉴定试验结果

Tab 1 Results of neutralizer identification test

试验菌

金黄色葡萄球菌

白色念珠菌

1

2

3

4

5

6

1

2

3

4

5

6

组别

消毒剂+菌悬液
（消毒剂+菌悬液）+中和剂
中和剂+菌悬液
（消毒剂+中和剂）+菌悬液
PBS缓冲液+菌悬液
PBS缓冲液/中和剂/培养基对照
消毒剂+菌悬液
（消毒剂+菌悬液）+中和剂
中和剂+菌悬液
（消毒剂+中和剂）+菌悬液
PBS缓冲液+菌悬液
PBS缓冲液/中和剂/培养基对照

回收菌落数，CFU/ml

1次
0

0

1.21×107

1.38×107

1.14×107

0

0

0

1.22×107

1.46×107

1.32×107

0

2次
0

0

2.23×107

2.38×107

2.15×107

0

0

0

1.65×107

1.41×107

1.45×107

0

3次
0

0

1.69×107

1.56×107

1.56×107

0

0

0

3.20×107

2.90×107

2.80×107

0

平均回收菌落
数，CFU/ml

0

0

1.71×107

1.77×107

1.62×107

0

0

0

2.03×107

1.92×107

1.87×107

0

由表1可见，金黄色葡萄球菌第1、2组无菌生长，第3、4、5

组平均回收菌落数组间误差率[组间误差率＝（3组间平均回
收菌落数－各组平均回收菌落数）的绝对值之和/（3组间回收
菌落平均数×3）×100％]为 3.14％，第 6组无菌生长；将消毒液
和中和剂均以1 ∶ 9（V/V）稀释后重做第1、2组试验，结果第1组
无菌生长，第2组平均回收菌落数为80 CFU/ml（3次结果分别
为 90、70、80 CFU/ml）。白色念珠菌第 1、2组无菌生长，第 3、

4、5组平均回收菌落数组间误差率为3.09％，第6组无菌生长；

将消毒液和中和剂均以1 ∶9（V/V）稀释后重做第1、2组试验，结
果第 1组无菌生长，第 2组平均回收菌落数为 73 CFU/ml（3次
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结果分别为60、70、90 CFU/ml）。表明中和剂可中和残留的含

有效碘为 2 110 mg/L的样品（1 ∶ 1稀释液，V/V）对金黄色葡萄

球菌和白色念珠菌的杀灭作用，且中和剂及中和产物对试验

菌的生长和培养基均无不良影响。

2.4.3 悬液定量杀菌试验。试验在（20±1）℃温度下进行。

取4.0 ml含有效碘2 110 mg/L的样品加入灭菌试管内，分别加

入 1.0 ml的金黄色葡萄球菌、大肠埃希菌、铜绿假单胞菌及白

色念珠菌菌悬液，作用0.5、1.5、3.0 min后，将菌药混悬液取0.5

ml加入 4.5 ml中和剂内，中和 10 min后，分别取样，其中金黄

色葡萄球菌、大肠埃希菌、铜绿假单胞菌用胰蛋白胨大豆琼脂

培养基，白色念珠菌用沙堡氏琼脂培养基倾皿检验残留活菌

数。试验同时设阳性对照（稀释液代替样品）组、阴性对照（样

品）组，试验重复 3次。结果，阴性对照组无菌生长，其他结果

详见表 2[表中，杀灭对数值（KL）＝阳性对照组平均活菌浓度

的对数值（N0）－阴性对照组活菌浓度对数值（Nx）]。

表2 消毒液对4种试验菌的杀灭效果

Tab 2 Killing effect of the disinfectant on 4 kinds of test

strain

试验菌

金黄色葡萄球菌

铜绿假单胞菌

大肠埃希菌

白色念珠菌

序号

1

2

3

1

2

3

1

2

3

1

2

3

有效碘含
量，mg/L

2 110

2 110

2 110

2 110

2 110

2 110

2 110

2 110

2 110

2 110

2 110

2 110

阳性对照组活菌
浓度对数值

7.10

7.54

7.36

7.02

7.48

7.24

7.05

7.58

7.46

6.24

6.05

6.54

作用不同时间的KL

0.5 min

＞5.00

＞5.00

＞5.00

＞5.00

＞5.00

＞5.00

＞5.00

＞5.00

＞5.00

＞4.00

＞4.00

＞4.00

1.5 min

＞5.00

＞5.00

＞5.00

＞5.00

＞5.00

＞5.00

＞5.00

＞5.00

＞5.00

＞4.00

＞4.00

＞4.00

3.0 min

＞5.00

＞5.00

＞5.00

＞5.00

＞5.00

＞5.00

＞5.00

＞5.00

＞5.00

＞4.00

＞4.00

＞4.00

由表 2可见，含有效碘 2 110 mg/L的样品作用 0.5 min对

金黄色葡萄球菌、大肠埃希菌、铜绿假单胞菌的KL各次均＞

5.00，对白色念珠菌的KL各次均＞4.00。

2.5 皮肤消毒现场试验

依据2002年版《消毒技术规范》[8]要求，在局部100级空气

洁净试验室、温度 21～23 ℃、湿度60％～65％条件下，将规格

版（5.0 cm×5.0 cm）固定在受试者（已签署知情同意书）左臂内

侧中段表面，将无菌棉签在含 10 ml 0.1％聚山梨酯 80的 0.03

mol/L PBS缓冲液的试管（pH 7.2）中浸湿，在规格版框定的区

域内，横向往返涂擦 10遍，纵向往返涂擦 3遍；同时用含有效

碘2 638 mg/L的样品（1 ∶ 1稀释液，V/V）对右臂内侧进行消毒，

作用1.0 min后，用中和剂代替PBS缓冲液，方法同上采样。结

果本品经30人次皮肤消毒现场试验，其作用1.0 min对皮肤上

自然菌的平均最低KL为1.21（＞1.00）。

2.6 急性经口毒性实验

依据2002年版《消毒技术规范》[8]要求，采用一次最大限度

试验，设剂量为5 000 mg/kg。实验条件为屏蔽环境，温度22～

24 ℃，湿度 50％～56％。实验时称取样品 12.50 g，加蒸馏水

定容至50 ml，混匀，按0.2 ml/10 g给昆明种小鼠一次性经口灌

胃，灌胃前禁食16 h，灌胃后连续观察14 d，记录中毒表现及死

亡情况。结果灌胃后小鼠无明显中毒表现，观察 14 d 无死

亡。实验末处死全部小鼠进行解剖，肝、肾、脾、胃、肠、心、肺

等主要脏器未见肉眼可见的异常改变。在本实验条件下，样

品对昆明种小鼠的急性经口半数致死量均＞5 000 mg/kg。根

据2002年版《消毒技术规范》[8]中急性毒性分级标准，本品属实

际无毒级。

2.7 刺激实验

2.7.1 多次皮肤刺激实验。依据 2002年版《消毒技术规范》[8]

要求，在温度22～24 ℃、湿度50％～54％条件下，取家兔3只，

实验前24 h将其背部脊柱两侧的毛剪掉，去毛范围左右各约3

cm×3 cm；次日，将样品0.5 ml均匀涂抹于一侧去毛皮肤表面，

另一侧去毛皮肤作为空白对照；涂抹 4 h后，用蒸馏水清除残

留样品。每天涂抹 1次，连续涂抹 14 d。必要时剪毛，不损伤

皮肤。在每次涂抹后24 h观察结果，按2002年版《消毒技术规

范》[8]中的规定进行皮肤刺激反应评分。实验结束后，计算每

天每只家兔的平均积分并进行皮肤刺激强度评价，实验结果

见表3。

表3 多次皮肤刺激实验结果

Tab 3 Results of repeated skin irritation test

涂抹时间，d

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

合计
均值

动物只数

3

3

3

3

3

3

3

3

3

3

3

3

3

3

样品刺激反应评分
红斑

0

0

0

0

0

0

0

0

1

1

1

1

1

1

6

水肿
0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

总分
0

0

0

0

0

0

0

0

1

1

1

1

1

1

6

0.143

对照刺激反应评分
红斑

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

水肿
0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

总分
0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

根据表 3中的实验结果以及 2002年版《消毒技术规范》[8]

中的皮肤刺激强度分级标准，在本实验条件下，本品对家兔的

多次皮肤刺激强度属无刺激性。

2.7.2 一次破损皮肤刺激实验。依据 2002年版《消毒技术规

范》[8]要求，在温度22～23 ℃、湿度52％～54％条件下，取家兔

3只，实验前24 h，将家兔背部脊柱两侧的毛剪掉，去毛范围左

右各约3 cm×3 cm。次日，在涂样品前，在去毛皮肤上，用75％

乙醇清洁、消毒暴露皮肤，待乙醇挥发后，用注射针头在皮区

内划一个“井”形的破损伤口，将0.5 ml样品滴于2.5 cm×2.5 cm

大小的 4层纱布上，敷贴在一侧破损皮肤表面，然后用一层油

纸覆盖，再用无刺激性胶布固定，作为受试组；另一侧去毛破

损皮肤用等量生理盐水作为对照组，同法处理。敷用 4 h后，

用蒸馏水除去残留样品，分别于去除样品后1、24、48 h，观察皮

肤局部反应，按2002年版《消毒技术规范》[8]中的规定进行刺激

反应评分和刺激强度评价。结果 1、24、48 h时受试组与对照

组红斑、水肿的评分均为 0分，各时间点样品对家兔的一次破

损皮肤刺激反应的最高评分均值为 0分。根据 2002年版《消

毒技术规范》[8]中的皮肤刺激强度分级标准，在本实验条件下，

本品对家兔的一次破损皮肤刺激强度属无刺激性。
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2.7.3 阴道黏膜刺激实验。依据 2002年版《消毒技术规范》[8]

要求，温度22～24 ℃、湿度50％～54％条件下，取家兔6只，分

为染毒组和对照组，每组 3只。将长度为 8 cm左右的钝头软

管与 2 ml 注射器连接，注满样品备用。每只家兔准备一套。

将家兔仰面固定，暴露会阴和阴道口，将导管用样品或生理盐

水湿润后轻柔地插入阴道（4～5 cm），并用注射器缓慢注入 2

ml样品，抽出导管，完成染毒，为染毒组；对照组家兔用生理盐

水作同法处理。染毒后24 h，采用气栓法处死家兔，剖腹取出

完整的阴道，纵向切开，肉眼观察是否有充血、水肿等表现。

然后将阴道置于 10％福尔马林溶液中固定 24 h以上，选取阴

道两端和中央3个部位的组织制片，苏木精-伊红（HE）染色后，

进行组织病理学检查，按2002年版《消毒技术规范》[8]中的阴道

黏膜刺激反应评分标准对刺激反应进行评分。结果在本实验

条件下，肉眼观察阴道无充血、水肿等异常表现；染毒组和对

照组对家兔阴道黏膜刺激反应评分的总评分分别为 7分和 4

分，两组的平均评分分别为 0.78分和 0.44分。本品对家兔阴

道黏膜刺激实验的刺激指数（染毒组平均评分－对照组平均

评分）为0.34分，属无刺激性。

2.7.4 急性眼刺激实验。依据 2002年版《消毒技术规范》[8]要

求，在温度22～23 ℃、湿度50％～54％条件下，取家兔3只，吸

取样品 0.1 ml，滴入家兔左侧眼结膜囊内，另一侧眼以生理盐

水作为对照组。滴样品后，将眼被动闭合4 s，30 s后用生理盐

水冲洗。于滴眼后1 h和1、2、3、7、14、21 d肉眼观察家兔眼结

膜、虹膜和角膜的损伤与恢复情况。如果3 d内未出现刺激反

应，或第 7天、第 14天眼睛刺激反应完全恢复，即可提前终止

实验；必要时，用2％荧光素钠溶液、放大镜检查角膜及虹膜变

化。按2002年版《消毒技术规范》[8]中急性眼刺激反应的评分

标准对家兔角膜、虹膜和结膜的急性刺激反应进行评分，并分

别计算每只家兔在 3个不同观察时间（1、2、3 d）的角膜损害、

虹膜损害、结膜充血和结膜水肿 4个方面的平均评分（即每只

家兔的1、2、3 d评分之和除以观察数3）。分别以家兔眼角膜、

虹膜和结膜充血、水肿的平均评分和恢复时间，按眼刺激反应

分级标准判定样品对眼睛的刺激程度。结果染毒后1 h，染毒

组2只家兔眼结膜血管充血呈鲜红色，眼结膜轻微水肿，角膜、

虹膜无损伤；2 d内表现完全消失，故观察7 d终止实验。对照

组在上述3个不同观察时间均未见角膜与虹膜损害、结膜充血

和结膜水肿。在本实验条件下，样品对家兔的急性眼刺激实

验的平均评分为：角膜损害 0分，虹膜损害 0分，结膜充血＜1

分，结膜水肿＜1分。根据2002年版《消毒技术规范》[8]的眼刺

激强度分级标准，本品属无刺激性。

2.8 微核实验

依据2002年版《消毒技术规范》[8]要求，在屏蔽环境、温度

23～24 ℃、湿度50％～56％条件下，采用经口灌胃30 h染毒法

进行动物染毒。取SPF级昆明种小鼠 50只，按体质量随机分

为5组，每组10只，♀♂各半。以40 mg/kg剂量的环磷酰胺为

阳性对照组，蒸馏水为阴性对照组，样品3个剂量分别为5 000、

2 000、500 mg/kg（高、中、低剂量）组，分别取样品 12.50、5.00、

1.25 g加蒸馏水定容至 50 ml，间隔 24 h给小鼠灌胃 2次，每次

灌胃 0.2 ml/10 g。末次给药后 6 h颈椎脱臼处死小鼠，取胸骨

骨髓用小牛血清稀释涂片，甲醇固定，Giemsa染色。在光学显

微镜下，每只小鼠计数1 000个嗜多染红细胞（PCE），观察含有

微核的 PCE 数，计算微核率（以‰计）；每只小鼠计数 200个

PCE，计算PCE与成熟红细胞的比例（PCE/NCE）。采用SPSS

11.0软件统计分析，实验结果见表4。

表4 小鼠骨髓嗜多染红细胞微核实验结果

Tab 4 Results of bone marrow polychromatic erythrocyte

micronucleus test in mice

性别

♂

♀

组别

高剂量组
中剂量组
低剂量组

阴性对照组
阳性对照组
高剂量组
中剂量组
低剂量组

阴性对照组
阳性对照组

动物
只数

5

5

5

5

5

5

5

5

5

5

受检PCE数（计
数1 000个）

5 000

5 000

5 000

5 000

5 000

5 000

5 000

5 000

5 000

5 000

含微核
PCE总数

5

4

3

6

123

6

4

8

5

110

含微核率，
‰

1.0±0.7

0.8±0.8

0.6±0.9

1.2±1.1

24.6±4.2＊

1.2±0.8

0.8±1.1

1.6±0.9

1.0±1.0

22.0±2.0＊

受检PCE数
（计数200个）

1 000

1 000

1 000

1 000

1 000

1 000

1 000

1 000

1 000

1 000

NCE
总数

884

862

831

873

1 041

840

871

855

847

1 030

PCE/NCE，
％

1.137±0.092

1.167±0.104

1.209±0.092

1.151±0.096

0.962±0.045

1.194±0.075

1.154±0.092

1.181±0.130

1.186±0.089

0.975±0.069

与阴性对照组比较：＊P＜0.01

vs. negative control group：＊P＜0.01

表4中的结果表明，样品各剂量组含微核率与阴性对照组

比较差异无统计学意义，而阳性对照组与阴性对照组比较差

异有统计学意义（P＜0.01）。在本实验条件下，小鼠微核实验

结果为阴性，说明本品属无染色体损伤性。

3 讨论
制备聚醇醚碘消毒剂，可选用聚醇醚和磺酸的混合物，其

优点是用量较少，使用量是碘的 5.6倍，其中磺酸占 20％。磺

酸价格比较便宜，是聚醇醚的60％，但磺酸需加氢氧化钠制成

钠盐，反应过程温度升高，需要冷却、降温，操作比较麻烦，同

时质量难以控制；磺酸分子中支链较多，微生物难以降解，有

可能造成环境污染。而本产品单独使用聚醇醚作为载体，其

用量是碘的7.6倍，虽然用量较多，但操作简单，减少了磺酸对

环境的污染。本产品处方合理，制备工艺简单，产品性质稳

定，杀菌效果良好，无刺激性。
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