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第一作者：黄小琴，女，大学本科，主管药师，主要从事药品检验工作，（电话）０５２３ － ８６２０１１１０（电子信箱）７６０６９２６５０＠ ｑｑ． ｃｏｍ。

·检验检测· ｄｏｉ：１０． ３９６９ ／ ｊ． ｉｓｓｎ． １００６ － ４９３１． ２０１８． ２４． ００６

以铅牗 Ｐｂ 牘、镉牗 Ｃｄ 牘、砷牗Ａｓ 牘、铜牗 Ｃｕ 牘为代表的重金
属及有害元素是中药最主要的外源性污染物之一，铅中
毒可严重影响中枢神经系统，Ａｓ及Ｃｄ有明确的致癌、
致畸、致突变作用。中药注射剂直接进入体液，风险更
大，２０１５年版《中国药典（四部）》明确规定了其Ｐｂ，Ｃｄ，
Ａｓ，Ｃｕ残留量的限度要求犤 １ 犦。此外，营养化学、毒物学
和环境污染研究中公认Ｐｂ、Ｃｄ、锑牗 Ｓｂ 牘、铬牗 Ｃｒ 牘等对生
物和人体有害，其他元素虽然有一些为人体必需的微
量元素，但当其蓄积一定量或价态改变时对人体亦有
毒害作用。本研究中根据２０１５ 年版《中国药典》收载
的Ｐｂ，Ｃｄ，Ａｓ，Ｃｕ电感耦合等离子体－质谱（ＩＣＰ －
ＭＳ）测定法进行探索性研究，建立了ＩＣＰ － ＭＳ法以测
定生脉注射液中的硼（Ｂ）、Ｃｄ、Ｃｕ、镍（Ｎｉ）、钯（Ｂａ）、Ｃｒ、
锰（Ｍｎ）、Ａｓ、铝（Ａｌ）、Ｐｂ、硒（Ｓｅ）、钼（Ｍｏ）、Ｓｎ、锑（Ｓｂ）
１４种元素的含量，应用于其质量控制，对重金属及有
害元素残留进行检测，为国家药品风险监控提供技术
参数犤 ２ － １４ 犦。

１ 仪器与试药
１． １ 仪器

ｉＣＡＰ － Ｑ电感耦合等离子体质谱仪（美国热电公
司）；Ｍａｒｓ微波消解仪（美国ＣＥＭ公司）。
１． ２ 试药

单元素标准溶液（Ｂ，批号为１６０３２，质量浓度为
１００ μｇ ／ ｍＬ），多元素标准溶液（Ｃｄ，Ｃｕ，Ｎｉ，Ｂａ，Ｃｒ，Ｍｎ，
Ａｓ，批号为１５１１１，质量浓度为５０ μｇ ／ ｍＬ；Ａｌ，Ｐｂ，Ｓｅ，批
号为１５１１１，质量浓度为１００ μｇ ／ ｍＬ），单元素标准溶液
犤Ｍｏ 牗批号为１４１１３ 牘，Ｓｎ 牗批号为１６０７１ 牘，Ｓｂ 牗批号为
１６０２２ 牘，质量浓度均为１００ μｇ ／ ｍＬ犦，内标单元素标准溶
液犤锗牗Ｇｅ牘，批号为１０９１８６５，质量浓度为１ ０００μｇ ／ ｍＬ，铟
牗 Ｉｎ 牘，批号为１３０５１，铋牗 Ｂｉ 牘，批号为１６０３１，质量浓度均
为１００ μｇ ／ ｍＬ犦，均由中国计量科学研究院提供；６５％浓
硝酸（优级纯，德国Ｍｅｒｋ公司，批号为ＵＮ２０３１）；Ｍｉｌｌｉ － Ｑ
超纯水系统（美国Ｍｉｌｌｉｐｏｒｅ公司）；生脉注射液（江苏苏
中药业集团股份有限公司，国药准字Ｚ３２０２１０５６，批号

电感耦合等离子体－质谱法测定生脉注射液中１４种元素含量
黄小琴，钱保勇

（江苏省泰州市食品药品检验所，江苏泰州２２５３００）
摘要：目的建立测定生脉注射液中硼、镉、铜、镍、钯、铬、锰、砷、铝、铅、硒、钼、锡、锑１４种元素含量的电感耦合等离子体－质谱
（ＩＣＰ － ＭＳ）法。方法生脉注射液经微波消解后采用ＩＣＰ － ＭＳ法测定，射频（ＲＦ）入射功率为１． ５５ ｋＷ，采样深度为５ ｍｍ，冷却气、辅助
气和载气流量分别为１４． ０，０． ８，０． ９ Ｌ ／ ｍｉｎ（积分时间为０． ５ ～ ２ ｓ）。通过在线加入锗、铟、铋内标溶液的方法来校正基体效应和干扰。
结果各元素在各自的检测质量浓度范围内线性关系良好（ｒ≥０． ９９９ ０），检出限为０． ０２ ～ ０． ４０ ｎｇ ／ ｍＬ，加样回收率为８６． ９％ ～ １０９． ２％，
ＲＳＤ为０． ６％ ～ ４． １％ 牗 ｎ ＝ ６ 牘。参照２０１５年版《中国药典（四部）》，各批样品中重金属及有害元素铅、镉、砷、铜的含量均在规定范围内。
结论该方法简便、灵敏、准确，可用于生脉注射液中多种元素的检测，为其风险监控提供技术参数。
关键词：生脉注射液；电感耦合等离子体－质谱法；金属元素；含量测定
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Ｈｕａｎｇ Ｘｉａｏｑｉｎ，Ｑｉａｎ Ｂａｏｙｏｎｇ
（Ｔａｉｚｈｏｕ Ｉｎｓｔｉｔｕｔｅ ｆｏｒ Ｆｏｏｄ ａｎｄ Ｄｒｕｇ Ｃｏｎｔｒｏｌ，Ｔａｉｚｈｏｕ，Ｊｉａｎｇｓｕ，Ｃｈｉｎａ ２２５３００）

Ａｂｓｔｒａｃｔ：Ｏｂｊｅｃｔｉｖｅ Ｔｏ ｅｓｔａｂｌｉｓｈ ａｎ ＩＣＰ － ＭＳ ｍｅｔｈｏｄ ｆｏｒ ｃｏｎｔｅｎｔ ｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎ ｏｆ ｂｏｒｏｎ，ｃａｄｍｉｕｍ，ｃｏｐｐｅｒ，ｎｉｃｋｅｌ，ｐａｌｌａｄｉｕｍ，ｃｈｒｏｍｉｕｍ，
ｍａｎｇａｎｅｓｅ，ａｒｓｅｎｉｃ，ａｌｕｍｉｎｉｕｍ，ｌｅａｄ，ｓｅｌｅｎｉｕｍ，ｍｏｌｙｂｄｅｎｕｍ，ｔｉｎ ａｎｄ ａｎｔｉｍｏｎｙ ｉｎ Ｓｈｅｎｇｍａｉ Ｉｎｊｅｃｔｉｏｎ． Ｍｅｔｈｏｄｓ Ｔｈｅ Ｓｈｅｎｇｍａｉ Ｉｎｊｅｃｔｉｏｎ ｗａｓ
ｄｅｔｅｒｍｉｎｅｄ ｂｙ ＩＣＰ － ＭＳ ｍｅｔｈｏｄ ａｆｔｅｒ ｍｉｃｒｏｗａｖｅ ｄｉｇｅｓｔｉｏｎ． Ｔｈｅ ｒａｄｉｏ ｆｒｅｑｕｅｎｃｙ（ＲＦ）ｉｎｃｉｄｅｎｔ ｐｏｗｅｒ ｗａｓ １． ５５ ｋＷ，ｔｈｅ ｓａｍｐｌｉｎｇ ｄｅｐｔｈ
ｗａｓ ５ ｍｍ，ｔｈｅ ｆｌｏｗ ｒａｔｅｓ ｏｆ ｃｏｏｌｉｎｇ ｇａｓ，ａｕｘｉｌｉａｒｙ ｇａｓ ａｎｄ ｃａｒｒｉｅｒ ｇａｓ ｗｅｒｅ １４． ０，０． ８，０． ９ Ｌ ／ ｍｉｎ（ｔｈｅ ｉｎｔｅｇｒａｌ ｔｉｍｅ ｗａｓ ０． ５ － ２ ｓ）．
Ｔｈｅ ｍａｔｒｉｘ ｅｆｆｅｃｔ ａｎｄ ｉｎｔｅｒｆｅｒｅｎｃｅ ｗｅｒｅ ｃｏｒｒｅｃｔｅｄ ｂｙ ｔｈｅ ｍｅｔｈｏｄ ｏｆ ｉｎｔｅｒｎａｌ ｓｔａｎｄａｒｄ ｇｅｒｍａｎｉｕｍ，ｉｎｄｉｕｍ ａｎｄ ｂｉｓｍｕｔｈ． Ｒｅｓｕｌｔｓ Ｔｈｅ
ｅｌｅｍｅｎｔｓ ｓｈｏｗｅｄ ｇｏｏｄ ｌｉｎｅａｒ ｒｅｌａｔｉｏｎｓｈｉｐ ｉｎ ａ ｃｅｒｔａｉｎ ｃｏｎｃｅｎｔｒａｔｉｏｎ ｒａｎｇｅｓ（ｒ≥０． ９９９ ０），ｒｅｓｐｅｃｔｉｖｅｌｙ，ｔｈｅ ｄｅｔｅｃｔｉｏｎ ｌｉｍｉｔｓ ｗｅｒｅ ０． ０２ －
０． ４０ ｎｇ ／ ｍＬ，ｔｈｅ ａｖｅｒａｇｅ ｒｅｃｏｖｅｒｙ ｒａｔｅ ｗａｓ ８６． ９％ － １０９． ２％ ，ａｎｄ ＲＳＤ ｗａｓ ０． ６％ － ４． １％ （ｎ ＝ ６）． Ａｃｃｏｒｄｉｎｇ ｔｏ Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｐｈａｒｍａ
ｃｏｐｏｅｉａ（２０１５ ｅｄｉｔｉｏｎ，ｖｏｌｕｍｅ Ⅳ），ｔｈｅ ｃｏｎｔｅｎｔｓ ｏｆ ｈｅａｖｙ ｍｅｔａｌｓ ａｎｄ ｈａｒｍｆｕｌ ｅｌｅｍｅｎｔｓ ｏｆ ｌｅａｄ，ｃａｄｍｉｕｍ，ａｒｓｅｎｉｃ ａｎｄ ｃｏｐｐｅｒ ｉｎ ｔｈｅ ｓａｍ
ｐｌｅｓ ｗｅｒｅ ｂａｓｉｃａｌｌｙ ｗｉｔｈｉｎ ｔｈｅ ｑｕａｌｉｆｉｅｄ ｒａｎｇｅ． Ｃｏｎｃｌｕｓｉｏｎ Ｔｈｅ ｍｅｔｈｏｄ ｉｓ ｓｉｍｐｌｅ，ｓｅｎｓｉｔｉｖｅ ａｎｄ ａｃｃｕｒａｔｅ． Ｉｔ ｃａｎ ｂｅ ｕｓｅｄ ｆｏｒ ｔｈｅ ｄｅｔｅｒ
ｍｉｎａｔｉｏｎ ｏｆ ｖａｒｉｏｕｓ ｅｌｅｍｅｎｔｓ ｉｎ Ｓｈｅｎｇｍａｉ Ｉｎｊｅｃｔｉｏｎ，ａｎｄ ｐｒｏｖｉｄｅ ｔｅｃｈｎｉｃａｌ ｐａｒａｍｅｔｅｒｓ ｆｏｒ ｉｔｓ ｒｉｓｋ ｍｏｎｉｔｏｒｉｎｇ．
Ｋｅｙ ｗｏｒｄｓ：Ｓｈｅｎｇｍａｉ Ｉｎｊｅｃｔｉｏｎ；ＩＣＰ － ＭＳ；ｍｅｔａｌ ｅｌｅｍｅｎｔｓ；ｃｏｎｔｅｎｔ ｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎ

·研究·
Ｄｒｕｇ Ｒｅｓｅａｒｃｈ
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表１ 线性关系考察结果

·研究·
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元素
Ｂ
Ｃｄ
Ｃｕ
Ｎｉ
Ｂａ
Ｃｒ
Ｍｎ
Ａｓ
Ａｌ
Ｐｂ
Ｓｅ
Ｍｏ
Ｓｎ
Ｓｂ

回归方程
Ｙ ＝ ５ １７７． ６３２ ５ Ｘ ＋ １４ ９３５． ００１ ２
Ｙ ＝ ７ ９１９． １６５ ２ Ｘ ＋ ８０． ０００ ７
Ｙ ＝ １９ １７０． ９３０ ２ Ｘ ＋ ７ ００１． ９８８ ５
Ｙ ＝ ８ ７２８． ８６２ １ Ｘ ＋ ７３０． ０２３ ７
Ｙ ＝ １９ ６０１． ２３１ １ Ｘ ＋ １ ５２６． ０９９ ３
Ｙ ＝ ２７ ３８７． １６６ ５ Ｘ ＋ ３１ ４０９． ６４１ ２
Ｙ ＝ ４４ ８７７． ３８８ １ Ｘ ＋ １２ １２１． ９４５ ２
Ｙ ＝ ５ ６８８． ９８２ ８ Ｘ ＋ ２８４． ００４ ５
Ｙ ＝ １８ ３４４． ４０１ ５ Ｘ ＋ １０２ ４０４． ６８１ ９
Ｙ ＝ ４２ １５７． ９５４ ２ Ｘ ＋ ８ ７５１． １６９ ５
Ｙ ＝ ５２２． ９００ ６ Ｘ ＋ １ １７８． ０６０ ８
Ｙ ＝ １０ ７６３． ２０２ ４ Ｘ ＋ １９４． ００２ ６
Ｙ ＝ ２０ ３０３． ９９７ ７ Ｘ ＋ ３ ７７４． ５９６ ８
Ｙ ＝ ２３ ４２９． ４２２ ９ Ｘ ＋ １５６． ００１ ９

ｒ
０． ９９９ ６
０． ９９９ ８
０． ９９９ ７
０． ９９９ ８
０． ９９９ ３
０． ９９９ ０
０． ９９９ ０
０． ９９９ ８
０． ９９９ ３
０． ９９９ ３
０． ９９９ ８
０． ９９９ ７
０． ９９９ ８
０． ９９９ ３

分别为１７０３０９０８，１７０３１３２２，１７０３１７０１，１７０３１７０２，规格
为每支２０ ｍＬ）。
２ 方法与结果
２． １ ＩＣＰ －ＭＳ仪器工作条件及测定方法

射频（ＲＦ）入射功率：１． ５５ ｋＷ；采样深度：５ ｍｍ；冷
却气流量：１４ Ｌ ／ ｍｉｎ；辅助气流量：０． ８ Ｌ ／ ｍｉｎ；载气流
量：０． ９ Ｌ ／ ｍｉｎ；数据采集重复次数：３次。采用在线内标
法，用三通管将供试品溶液与混合内标溶液混合后进入
ＩＣＰ － ＭＳ仪。测定时Ｂ，Ｃｕ，Ｎｉ，Ｃｒ，Ｍｎ，Ａｓ，Ａｌ，Ｓｅ以Ｇｅ
作为内标；Ｍｏ，Ｃｄ，Ｂａ，Ｓｎ，Ｓｂ以Ｉｎ作为内标；Ｐｂ以Ｂｉ
作为内标。分别对系列混合标准溶液、空白溶液及供试
品溶液进行分析，采用标准曲线法定量。
２． ２ 溶液制备

标准贮备液：精密量取Ｂ单元素标准溶液（１００μｇ ／ ｍＬ）
１ ｍＬ，置１００ ｍＬ容量瓶中，用２％硝酸溶液稀释至刻
度，即得Ｂ元素标准贮备液（１ μｇ ／ ｍＬ）。精密量取Ｃｄ等
多元素标准溶液２ ｍＬ，精密量取Ｍｏ，Ｓｎ，Ｓｂ的单元素标
准溶液（１００ μｇ ／ ｍＬ）各１ ｍＬ，置同一１００ ｍＬ容量瓶中，
用２％硝酸溶液稀释至刻度，即得多元素标准贮备液
（１ μｇ ／ ｍＬ）。

系列混合标准溶液：分别精密量取Ｃｄ等多元素的
标准贮备液（１ μｇ ／ ｍＬ）５ ｍＬ置５０ ｍＬ容量瓶中，用２％
硝酸溶液稀释至刻度，得混合标准溶液（１００ ｎｇ ／ ｍＬ）。
精密量取混合标准溶液（１００ ｎｇ ／ ｍＬ）适量，用２％硝酸
溶液配制成含各元素标准溶液。

混合内标溶液：分别精密量取Ｇｅ（１ ０００ μｇ ／ ｍＬ），Ｉｎ，
Ｂｉ（１００ μｇ ／ ｍＬ）的单元素标准溶液适量，用２％硝酸溶液
稀释至刻度，配制成质量浓度为５０ ｎｇ ／ ｍＬ的混合溶液。

样品预处理：精密量取生脉注射液２ ｍＬ，置微波消
解罐中，加硝酸５ ｍＬ，密闭并消解。消解采用程序升温，
２０ ℃升温至１２０ ℃，保持５ ｍｉｎ；再升温至１５０ ℃，保持
５ ｍｉｎ；再升温至１８０ ℃，保持２０ ｍｉｎ。消解完全后，冷却
至低于６０ ℃，然后取出消解罐，放冷，将消解后的溶液
定量转移至５０ ｍＬ的聚丙烯材料的容量瓶中，再用少量
水洗涤消解罐５次，合并至容量瓶中，用水稀释至刻度，
即得供试品溶液。同法不加生脉注射液制得空白溶液。
２． ３ 方法学考察

线性关系考察：取系列混合标准溶液，按２． １项下
条件进样测定，仪器的内标进样管在仪器分析过程中始
终插入混合内标溶液中，依次将样品管插入各个浓度的
混合标准溶液中进行测定，以各元素与内标测量值的比
值（Ｙ）为纵坐标、相应质量浓度（Ｘ，ｎｇ ／ ｍＬ）为横坐标，
分别绘制测定不同剂型样品时的随行标准曲线。结果各
单元素标准溶液线性关系良好，详见表１。

精密度试验：取标准曲线第４点混合标准溶液
（１０ｎｇ ／ ｍＬ），连续进样６次，分别以各元素测量值计算ＲＳＤ。
结果的ＲＳＤ均小于３％ 牗 ｎ ＝ ６ 牘，表明仪器精密度良好。

稳定性试验：取供试品溶液，在２ ｈ内等时间间隔
连续测定１０次，以各元素测量值计算ＲＳＤ。结果的
ＲＳＤ ＜ ５％ 牗 ｎ ＝ １０ 牘，表明供试品溶液在２ ｈ内稳定性
良好。

加样回收试验：分别精密吸取已知含量的６份生脉
注射液（批号为１７０３０９０８）２ ｍＬ，置微波消解罐，精密加
入Ｂ元素标准贮备液（１ μｇ ／ ｍＬ）０． １ ｍＬ及多元素标准
贮备液（１００，２００ ｎｇ ／ ｍＬ）０． ５ ｍＬ，按样品预处理项下方
法处理，定容至５０ ｍＬ，制得供试品溶液，测定含量并计
算加样回收率。结果各元素在不同剂型中的回收率为
８６． ５％ ～ １０９． ２％，详见表２。

重复性试验：因样品中部分元素含量低于检出限，
故方法重复性用回收率及ＲＳＤ表示。结果见表２，表明
该方法准确性和重复性均良好。

检出限和定量限确定：在本试验条件下，重复测定
空白溶液１０次，各元素信号响应的３倍标准偏差对应
的元素浓度即为检出限；根据各元素信号响应的１０倍
标准偏差对应的元素浓度，考虑样品取样量和稀释倍
数，计算定量限。结果见表３。
２． ４ 样品含量测定

分别取生脉注射液适量，按２． ２项下方法制备供试
品溶液，按２． １项下方法测定，由内标校正的标准曲线
法计算含量。结果见表４。可见，４批生脉注射液中Ｎｉ，
Ｂ，Ｂａ的含量均较高，其余元素含量较低。

表２ １４种元素的加样回收试验结果（ｎ ＝ ６）
元素
Ｂ
Ｃｄ
Ｃｕ
Ｎｉ
Ｂａ

Ｘ（％）
９５． ２
９４． ６
１０２． ５
８６． ５
９０． １

ＲＳＤ（％）
０． ６
３． ２
１． ８
２． ２
１． ９

元素
Ｃｒ
Ｍｎ
Ａｓ
Ａｌ
Ｐｂ

Ｘ（％）
１０５． ８
１００． ４
９５． ７
９８． ９
９４． ２

ＲＳＤ（％）
２． ５
３． ３
１． ８
４． ０
３． ７

元素
Ｓｅ
Ｍｏ
Ｓｎ
Ｓｂ

Ｘ（％）
１０９． ２
８６． ９
８７． ０
９１． ６

ＲＳＤ（％）
４． １
３． ５
１． １
２． ４
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表３ １４种元素检出限和定量限测定结果（ｎｇ ／ ｍＬ）
元素
Ｂ
Ｃｄ
Ｃｕ
Ｎｉ
Ｂａ

检出限
０． ４０
０． ０２
０． ０５
０． ０４
０． ０２

方法定量限
１． ４０
０． ０６
０． ２０
０． １０
０． ０６

元素
Ｃｒ
Ｍｎ
Ａｓ
Ａｌ
Ｐｂ

检出限
０． １０
０． ０５
０． ０２
０． ４０
０． ０４

方法定量限
０． ４０
０． ２０
０． ０７
１． ４０
０． １０

元素
Ｓｅ
Ｍｏ
Ｓｎ
Ｓｂ

检出限
０． ３０
０． ０１
０． ０４
０． ０１

方法定量限
１． ００
０． ０３
０． １０
０． ０２

表４ 样品含量测定结果（μｇ ／ ｍＬ）

注：１ 批、２ 批、３ 批、４ 批样品批号分别为１７０３０９０８，
１７０３１３２２，１７０３１７０１，１７０３１７０２。

元素
Ｂ
Ｃｄ
Ｃｕ
Ｎｉ
Ｂａ
Ｃｒ
Ｍｎ

１批
０． １９６
－

０． ０２７
０． １０１
０． ０４７
－

０． ０５０

２批
０． １９６
－

０． ０１９
０． ０５３
０． ０８４
－

０． ０８１

３批
０． ３９１
－

０． ０３６
０． ０８１
０． １２３
－

０． ０３７

４批
０． ２８１
－

０． ０４７
０． １９０
０． ０６５
－

０． ０５７

元素
Ａｓ
Ａｌ
Ｐｂ
Ｓｅ
Ｍｏ
Ｓｎ
Ｓｂ

１批
０． ０１８
－

０． ００５
－
－

０． ０３３
０． ００４

２批
０． ００６
－

０． ００５
－
－

０． ０２３
０． ００４

３批
０． ０１４
－

０． ００４
－
－

０． ０４０
０． ００４

４批
０． ０１９
－

０． ００７
－
－

０． ０６２
０． ００５

·研究·
Ｄｒｕｇ Ｒｅｓｅａｒｃｈ

３ 讨论
生脉注射液为澄清液体，比较了２％硝酸直接稀释

和微波消解２种方法，在加样回收试验中发现，前者溶
液会析出大量沉淀，影响测定结果的准确度，故舍弃该
方法；采用后者，样品经微波消解后溶液澄清。本研究中
也进行了其他中药注射液的重金属及微量元素的测定，
认为探索方法时应结合中药注射液自身特性，如一些中
药注射液易溶于酸或水，可采用直接稀释的方法；对于
基质复杂、遇酸会产生沉淀或在水中溶解度低的样品，
则应选用适当的消解方法以去除基质的干扰。

目前，国内外对玻璃包装容器注射液中迁移元素的
研究报道较少。在注射剂中，玻璃可与药液发生化学反
应。常见反应有：某些药物对酸、碱、金属离子等敏感，如
果玻璃中的金属离子迁移进入药液，可催化药物成分产
生催化降解作用，导致溶液颜色加深，产生沉淀，出现可
见异物，药物降解加快等现象；某些毒性较大的金属离
子或阳离子团迁移进入药液也会产生潜在的安全性风
险。国内大多数小针剂的注射剂均采用低硼硅玻璃管制
注射剂瓶作为容器，其质量直接影响药品质量。酸可能
易与低硼硅玻璃发生元素迁移，造成药品中Ｂ元素含
量增加，有对药品的稳定性和安全性造成影响的可能，
应加强对低硼硅玻璃注射瓶的质量管理。如玻璃中的成
分含有其他杂质时，玻璃的侵蚀加速，形成较深的孔洞。
随着玻璃侵蚀的加剧，在受到外界振动影响时，玻璃侵
蚀形成的锯齿状薄片容易脱落。美国食品药物管理局
（ＦＤＡ）也发布过几次因药液和玻璃容器不相容造成的
药品召回事件。因此，国内在此类药品生产和研发过程
中应按相关指导原则，关注药与包装容器的相容性问

题，生产厂家变更玻璃容器的厂家或规格时，也要进行
前期研究，保证上市产品不会产生金属离子超标的安全
性问题。

本试验中采用ＩＣＰ － ＭＳ法，建立了同时测定生脉
注射液中１４种元素的方法，操作简便快速，结果准确可
靠，为中药制剂的质量评价提供了新的思路。通过对生
脉注射液中Ｐｂ，Ｃｄ，Ａｓ，Ｃｕ的限度分析，生脉注射剂中
的这４种常见重金属及有害元素残留基本可控。
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