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电感耦合等离子体质谱法测定药用玻璃中易浸出元素及安全性评估

张 璞

（重庆市食品药品检验检测研究院，重庆 ４０１１２１）
摘要：目的 建立测定药用玻璃中易浸出元素的电感耦合等离子体质谱（ＩＣＰ－ＭＳ）法，并进行安全性评估。方法 等离子体射频功率为

１５５０Ｗ，采样深度为１０．０ｍｍ，碰撞气流速为０．０３ｍＬ／ｍｉｎ，冷却气、辅助气和载气流速分别为１５．０，０．８０，０．８０Ｌ／ｍｉｎ，在线加入内标
元素校正基体效应和干扰。结果 各待测元素在一定质量浓度范围内与各待测元素／内标元素仪器信号强度线性关系良好（ｒ＞０．９９９），检
测限为 ０．０２～５．５６ｎｇ／ｍＬ，定量限为 ０．１０～１８．５５ｎｇ／ｍＬ，各元素的平均回收率为 ８０．３３％ ～１１２．１７％，ＲＳＤ为 １．８９％～４．３４％，精
密度试验结果的 ＲＳＤ＜１．０％牗ｎ＝６牘，重复性试验结果的 ＲＳＤ＜１．６％牗ｎ＝６牘，稳定性试验结果的 ＲＳＤ＜３．２％牗ｎ＝３牘。参照 ＩＣＨＱ３Ｄ
指导原则和查阅毒理学数据，制订药用玻璃中易浸出元素的安全阈值。结论 该方法简便、灵敏、准确，可用于药用玻璃中易浸出元素

的检测，各元素的安全阈值合理可行。
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结果准确、可靠，检测效率高，可用于同时测定吴茱萸－
桂皮药对中茱萸碱、吴茱萸次碱、桂皮醛、桂皮酸等多组

分含量，所建立方法可为吴茱萸－桂皮药对的质量评价
提供参考。中药成分复杂，不同药物配伍后特征成分含量

可能会发生变化，个别成分消失或有新成分生成，因此，后

续可对吴茱萸－桂皮药对进行指纹图谱研究，从而可为合
理评价吴茱萸－桂皮药对的质量提供更多参考。
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药用玻璃包装容器具有良好的稳定性、阻隔性、耐

热、耐压等优点，广泛用于各种生物制剂、冻干粉针、疫

苗、血液制剂等药品的包装犤１－２犦。药用玻璃多直接接触

药品，其质量直接关系药品质量，涉及大众的健康和安

全犤３犦。为了改善药用玻璃的性能，常在玻璃中添加不同

的氧化物，故玻璃中的金属离子或阳离子团均有可能从

中迁移出来犤４犦。现行《国家药包材标准》中分别通过紫外

分光光度法和原子吸收分光光度法对药用玻璃中砷

（Ａｓ）、锑牗Ｓｂ牘、铅牗Ｐｂ牘、镉牗Ｃｄ牘的浸出量进行控制犤５犦。随

着检测仪器的发展，电感耦合等离子体质谱（ＩＣＰ－ＭＳ）
法凭借更低的检测限、更高的准确度、样品制备简单、干

扰少、分析速度快等优点，越来越多地被应用于元素含

量的检测，２０２０年版《中国药典牗四部牘》通则也收录了
该方法犤６犦。参考《化学药品注射剂与药用玻璃包装容器

相容性研究技术指导原则（试行）》犤４犦，硼（Ｂ）、镁（Ｍｇ）、
铝（Ａｌ）、硅（Ｓｉ）、钾（Ｋ）、钙（Ｃａ）、钛（Ｔｉ）、铬（Ｃｒ）、锰
（Ｍｎ）、铁（Ｆｅ）、钴（Ｃｏ）、镍（Ｎｉ）、铜（Ｃｕ）、锌（Ｚｎ）、Ａｓ、Ｃｄ、
Ｓｂ、钡（Ｂａ）、铈（Ｃｅ）、Ｐｂ为药用玻璃中易浸出元素，本研
究中建立了检测上述元素的 ＩＣＰ－ＭＳ法，并对其安全
性进行评估。

１ 仪器与试药

１．１ 仪器

７７００ｘ型电感耦合等离子体质谱仪（美国Ａｇｉｌｅｎｔ公司）；
Ｍｉｌｌｉ－Ｑ型超纯水机（美国Ｍｉｌｌｉｐｏｒｅ公司）；ＩＢ２０ｐｒｏ型
恒温水浴槽（德国ＩＫＡ公司）。
１．２ 样品

中硼硅玻璃管制注射剂瓶（Ａ公司，批号分别为
２０１９１２１１，２０１９１２１２，２０１９１２１３，规格为 ５ｍＬ）；低硼硅
玻璃管制注射剂瓶（Ｂ公司，批号分别为 ２０１９１０１６，
２０２０１０１５，２０２０１０１６，规格为 ２ｍＬ）；中硼硅玻璃安瓿
（Ｃ公司，批号分别为 ２０１９１１２０，２０１９１１２１，２０１９１１２２，
规格为１０ｍＬ）。
１．３ 试剂

多元素混合标准液（Ｂ，Ｍｇ，Ａｌ，Ｔｉ，Ｃｒ，Ｍｎ，Ｆｅ，Ｃｏ，
Ｎｉ，Ｃｕ，Ｚｎ，Ａｓ，Ｃｄ，Ｓｂ，Ｂａ，Ｐｂ，质量浓度为 １００μｇ／ｍＬ，
批号为 １９６０４６－３），Ｓｉ单元素标准溶液（质量浓度为
１０００μｇ／ｍＬ，批号为１８Ｂ０４４），均购自国家有色金属及
电子材料分析测试中心；Ｋ单元素标准溶液（质量浓度

为 １０００μｇ／ｍＬ，批号为 １８７０１），Ｃａ单元素标准溶液
（质量浓度为１０００μｇ／ｍＬ，批号为１９０９２）饫，Ｃｅ单元素
标准溶液（质量浓度为１０００μｇ／ｍＬ，批号为２００１１），均
购自中国计量科学研究院；混合内标溶液犤安捷伦科技
有限公司，含锂牗６Ｌｉ牘、钪牗４５Ｓｃ牘、锗牗７３Ｇｅ牘、铑牗１０３Ｒｈ牘、铟
牗１１５Ｉｎ牘、铽牗１５９Ｔｂ牘、镥牗１７５Ｌｕ牘、铋牗２０９Ｂｉ牘元素犦，质量浓度为
１００μｇ／ｍＬ，批号为 ３－６２ＭＫＢＹ２犦；硝酸为优级纯，冰
醋酸为分析纯，水为超纯水（电阻率为１８．２ＭΩ·ｃｍ）。
２ 方法与结果

２．１ 试验条件

等离子体射频功率：１５５０Ｗ；碰撞气流速：０．０３ｍＬ／ｍｉｎ；
冷却气流速：１５．０Ｌ／ｍｉｎ；载气流速：０．８０Ｌ／ｍｉｎ；辅助
气流速：０．８０Ｌ／ｍｉｎ；补偿／稀释气流速：０．８０Ｌ／ｍｉｎ；采
样锥和截取锥：镍；采样深度：１０．０ｍｍ；重复次数：３次；
采用碰撞模式；蠕动泵转速：０．１ｒ／ｓ。

分析元素质量数：１１Ｂ，２４Ｍｇ，２７Ａｌ，２８Ｓｉ，３９Ｋ，４４Ｃａ，４７Ｔｉ，
６０Ｃｒ，５５Ｍｎ，５６Ｆｅ，５９Ｃｏ，５９Ｎｉ，６４Ｃｕ，６６Ｚｎ，７５Ａｓ，１１１Ｃｄ，１２１Ｓｂ，
１３７Ｂａ，１４０Ｃｅ，２０４Ｐｂ。
２．２ 溶液制备

精密量取多元素混合标准液和各单元素标准溶液

适量，用 ４％醋酸溶液稀释成 １０μｇ／ｍＬ的标准贮备溶
液。精密量取适量，用 ４％醋酸溶液稀释成质量浓度分
别为 １．０，２．０，５．０，１０．０，２０．０，５０．０，１００．０ｎｇ／ｍＬ的
系列标准工作液。精密量取混合内标溶液适量，用水稀

释成质量浓度为２０ｎｇ／ｍＬ的内标工作液。测定标准工
作溶液及供试品溶液时，内标溶液由蠕动泵管在线加

入。将供试品洗净，用４％醋酸溶液灌装，安瓿灌装至缩
肩部，其余灌装至满口容量的９０％，再用经老化处理的
烧杯倒扣盖住口部。（９８±１）℃蒸煮２ｈ，冷却至室温，即
得供试品溶液。以４％醋酸溶液作空白对照溶液。
２．３ 方法学考察

线性关系考察：分别精密量取２．２项下系列标准工
作液适量，按 ２．１项下试验条件进样测定，记录仪器信
号强度。以待测元素质量浓度（Ｘ，μｇ／ｍＬ）为横坐标、待
测元素与内标元素仪器信号强度（Ｙ）为纵坐标进行线
性回归，得回归方程和线性范围。结果见表１。

检测限和定量限确定：取２．２项下空白对照溶液适
量，依法重复进样测定 １１次，记录仪器响应值，计算标

·检验检测·
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元素

１１Ｂ
２４Ｍｇ
２７Ａｌ
２８Ｓｉ
３９Ｋ
４４Ｃａ
４７Ｔｉ
６０Ｃｒ
５５Ｍｎ
５６Ｆｅ
５９Ｃｏ
５９Ｎｉ
６４Ｃｕ
６６Ｚｎ
７５Ａｓ
１１１Ｃｄ
１２１Ｓｂ
１３７Ｂａ
１４０Ｃｅ
２０４Ｐｂ

内标

元素

６Ｌｉ
６Ｌｉ
４５Ｓｃ
４５Ｓｃ
４５Ｓｃ
４５Ｓｃ
４５Ｓｃ
７３Ｇｅ
７３Ｇｅ
７３Ｇｅ
７３Ｇｅ
７３Ｇｅ
７３Ｇｅ
７３Ｇｅ
７３Ｇｅ
１０３Ｒｈ
１１５Ｉｎ
１５９Ｔｂ
１５９Ｔｂ
２０９Ｂｉ

回归方程

Ｙ＝７０．７８７３Ｘ＋１６５．４１４３
Ｙ＝２１０５．０９５４Ｘ＋６７４９．７６３０
Ｙ＝１０２７．３３１７Ｘ＋１４０５１．３８１８
Ｙ＝７１９．３４６０Ｘ＋４８１７．７５５０
Ｙ＝２６２２．６８４５Ｘ－７１１．６２８１
Ｙ＝５５１．４６４７Ｘ＋２９００．４６１３
Ｙ＝８０２．４７１９Ｘ＋５５９．５０４０
Ｙ＝２６８３２．８０１３Ｘ＋２３１９８．６３２２
Ｙ＝１７５２８．７４７７Ｘ＋３６４３３．６９２８
Ｙ＝２４６１０．９１８７Ｘ＋１１５０４２．７１６２
Ｙ＝４１６５８．４９１４Ｘ＋６０１４３．６３８１
Ｙ＝１０９８８．７４４７Ｘ＋２３４７６．１２７８
Ｙ＝２８２５６．０７９８Ｘ＋５１９８６．０４２０
Ｙ＝５１６７．０４８７Ｘ＋１６５９．７４４５
Ｙ＝４０４３．２４１２Ｘ＋１３８５．６４３３
Ｙ＝７８８８．６８６１Ｘ＋９３４８．８７２４
Ｙ＝２３９２７．８２２１Ｘ＋４０２９５．３８３６
Ｙ＝８８５９．０５３８Ｘ＋５３２５１．７４５８
Ｙ＝１１４１５１．５７０２Ｘ＋１０５４４８．５０７２
Ｙ＝４８０１９．９８９５Ｘ＋９３２７５．３８５４

ｒ

０．９９９９
１．００００
０．９９９９
１．００００
０．９９９９
０．９９９９
１．００００
１．００００
０．９９９９
０．９９９９
０．９９９９
０．９９９９
１．００００
１．００００
１．００００
０．９９９９
０．９９９９
０．９９９９
１．００００
０．９９９９

线性范围

（ｎｇ／ｍＬ）

０～１００
０～１００
０～１００
０～１００
０～１００
０～１００
０～１００
０～１００
０～１００
０～１００
０～１００
０～１００
０～１００
０～１００
０～１００
０～１００
０～１００
０～１００
０～１００
０～１００

检测限

（ｎｇ／ｍＬ）

５．５６
０．２９
１．１２
４．９３
１．９６
０．９８
０．３６
０．０６
０．０４
０．３６
０．０２
０．０３
０．０５
０．５１
０．１７
０．０３
０．０７
０．１４
０．０９
０．０７

定量限

（ｎｇ／ｍＬ）

１８．５５
０．９６
３．７２
１６．４５
６．５３
３．２７
１．２０
０．２０
０．１３
１．１９
０．０８
０．１１
０．１８
１．６９
０．５６
０．１０
０．２３
０．４７
０．３１
０．２２

１１Ｂ
２４Ｍｇ
２７Ａｌ
２８Ｓｉ
３９Ｋ
４４Ｃａ
４７Ｔｉ
６０Ｃｒ
５５Ｍｎ
５６Ｆｅ

０．９５
０．７４
０．４３
０．７１
０．９２
０．７２
０．７１
０．６７
０．８４
０．６８

１．５０
０．２５
０．９０
０．７７
０．４５
０．１８
０．５６
０．４６
０．３４
０．５５

１．５１
１．６２
１．２４
３．１６
１．１３
１．５０
１．５４
２．０７
１．２３
２．０２

８８．４９
８７．６２
９６．２３
１１２．１７
９０．５３
９２．６６
９５．０６
８５．２１
９０．６４
８７．７８

３．１２
２．０８
２．１１
４．３４
２．７７
２．４０
３．４４
２．４８
２．８８
１．９１

５９Ｃｏ
５９Ｎｉ
６４Ｃｕ
６６Ｚｎ
７５Ａｓ
１１１Ｃｄ
１２１Ｓｂ
１３７Ｂａ
１４０Ｃｅ
２０４Ｐｂ

０．４８
０．９７
０．７４
０．５２
０．８３
０．６１
０．４６
０．６８
０．４８
０．５３

０．２７
０．３１
０．６４
０．４１
０．３０
０．５３
０．４１
０．７５
０．４７
０．３７

２．０７
２．２９
１．９３
１．７２
１．３５
２．０７
１．５８
１．６３
１．５２
１．６２

８２．７９
８０．４３
９１．４７
８０．３３
８８．２０
８８．６２
９２．００
９６．９１
９０．４６
８５．３０

１．８９
２．０１
３．６０
３．４２
３．０１
２．５３
２．６９
２．４１
３．１２
２．１１

元素

１１Ｂ
２４Ｍｇ
２７Ａｌ
２８Ｓｉ
３９Ｋ
４４Ｃａ
４７Ｔｉ
６０Ｃｒ
５５Ｍｎ
５６Ｆｅ
５９Ｃｏ
５９Ｎｉ
６４Ｃｕ
６６Ｚｎ
７５Ａｓ
１１１Ｃｄ
１２１Ｓｂ
１３７Ｂａ
１４０Ｃｅ
２０４Ｐｂ

２０１９１２１１
４３８．１７
１．３８

１７３．５７
１４８２．０８
１８．１２
２０．７４
ＮＤ
ＮＤ
ＮＤ
ＮＤ
ＮＤ
ＮＤ
ＮＤ
ＮＤ
ＮＤ
ＮＤ
ＮＤ
１．５６
ＮＤ
ＮＤ

２０１９１２１２
４６３．５１
２．０２

１６６．８７
１２４２．９１
１９．５８
２４．４２
ＮＤ
ＮＤ
ＮＤ
ＮＤ
ＮＤ
ＮＤ
ＮＤ
ＮＤ
ＮＤ
ＮＤ
ＮＤ
２．０９
ＮＤ
ＮＤ

２０１９１２１３
４３９．２０
１．２３

１２０．６２
１２７８．５７
１４．９８
２８．５２
ＮＤ
ＮＤ
ＮＤ
ＮＤ
ＮＤ
ＮＤ
ＮＤ
ＮＤ
ＮＤ
ＮＤ
ＮＤ
１．７５
ＮＤ
ＮＤ

２０１９１０１６
１１９３．８８
１８．９６
９２３．７０
４０２３．２４
９２１．４２
２３８．０６
１．５５
ＮＤ
ＮＤ
１．７８
１．５３
ＮＤ
ＮＤ
０．７８
０．８２
ＮＤ
ＮＤ
１２８．２７
ＮＤ
ＮＤ

２０２０１０１５
１１４１．７１
１５．６２
８８６．２４
４３０２．１９
８９６．３８
２４７．０３
１．８３
ＮＤ
ＮＤ
１．６４
１．２７
ＮＤ
ＮＤ
０．８４
０．７９
ＮＤ
ＮＤ
１４０．４３
ＮＤ
ＮＤ

２０２０１０１６
１２６３．４７
１９．１７
９６３．１７
４５１２．７３
９００．４６
２２９．５７
１．７１
ＮＤ
ＮＤ
１．５９
１．４３
ＮＤ
ＮＤ
０．７１
０．８８
ＮＤ
ＮＤ
１３５．７１
ＮＤ
ＮＤ

２０１９１１２０
５４５．８６
ＮＤ
２４３．３３
１６８９．５２
１４．６９
１８．６３
ＮＤ
ＮＤ
ＮＤ
ＮＤ
ＮＤ
ＮＤ
ＮＤ
ＮＤ
ＮＤ
ＮＤ
ＮＤ
２．８１
ＮＤ
ＮＤ

２０１９１１２１
５２４．１７
ＮＤ
２５０．６８
１４２９．２８
１９．０１
１７．１６
ＮＤ
ＮＤ
ＮＤ
ＮＤ
ＮＤ
ＮＤ
ＮＤ
ＮＤ
ＮＤ
ＮＤ
ＮＤ
２．６１
ＮＤ
ＮＤ

２０１９１１２２
５７６．７８
ＮＤ
２７２．１４
１５１３．０１
１７．２５
１６．７７
ＮＤ
ＮＤ
ＮＤ
ＮＤ
ＮＤ
ＮＤ
ＮＤ
ＮＤ
ＮＤ
ＮＤ
ＮＤ
２．９６
ＮＤ
ＮＤ

表１ 线性关系考察结果与检测限和定量限

Ｔａｂ．１ Ｒｅｓｕｌｔｓｏｆｌｉｎｅａｒｒｅｌａｔｉｏｎｔｅｓｔ，ＬＯＤａｎｄＬＯＱ

Ｘ ＲＳＤ
元素

回收率
元素

回收率

Ｘ ＲＳＤ

精密度

试验

ＲＳＤ

重复性

试验

ＲＳＤ

稳定性

试验

ＲＳＤ

精密度

试验

ＲＳＤ

重复性

试验

ＲＳＤ

稳定性

试验

ＲＳＤ

表２ 精密度、稳定性、重复性和回收率试验结果牗％牘
Ｔａｂ．２ Ｒｅｓｕｌｔｓｏｆｔｈｅｐｒｅｃｉｓｉｏｎ，ｓｔａｂｉｌｉｔｙ，ｒｅｐｅａｔａｂｉｌｉｔｙａｎｄｒｅｃｏｖｅｒｙ

ｔｅｓｔｓ（％）

表３ 不同批次样品中各元素浸出量测定结果（ｎｇ／ｍＬ）
Ｔａｂ．３ Ｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎｒｅｓｕｌｔｓｏｆｅａｃｈｌｅａｃｈａｂｌｅｅｌｅｍｅｎｔｉｎｄｉｆｆｅｒｅｎｔ

ｂａｔｃｈｅｓｏｆｓａｍｐｌｅｓ（ｎｇ／ｍＬ）

准偏差，以３倍、１０倍标准偏差对应的各待测元素质量
浓度作为检测限和定量限。结果见表１。

精密度试验：取 ２．２项下质量浓度为 １０．０ｎｇ／ｍＬ
的标准工作液适量，依法连续进样测定６次，记录仪器
响应值。结果的 ＲＳＤ见表２，表明仪器精密度良好。

稳定性试验：取 ２．２项下质量浓度为 １０．０ｎｇ／ｍＬ
的标准工作液适量，分别于室温下放置０，２，４ｈ时依法
进样测定，记录仪器响应值。结果的 ＲＳＤ见表 ２，表明
各元素溶液在室温放置４ｈ内基本稳定。

重复性试验：因供试品溶液中各元素含量极微量或

低于检测限，故采用加标的方法进行重复性试验。称取

样品（批号为 ２０１９１２１１）适量，精密称定，各 ６份，加入
质量浓度为 １０．０ｎｇ／ｍＬ的标准工作液至满口容量的
９０％，按２．１．２项下方法制得供试品溶液，平行６份，再
依法进样测定，记录仪器响应值。结果的 ＲＳＤ见表 ２，
表明方法重复性良好。

回收率试验：精密量取标准贮备液适量，用 ４％醋
酸溶液作溶剂稀释成 ５，２０，５０ｎｇ／ｍＬ的混合标准工作
液（同一质量浓度平行制备 ３份），再依法进样测定，记
录仪器响应值，并计算回收率，结果见表２。
２．４ 样品测定

取药用玻璃样品，按 ２．２项下方法制备供试品溶
液，再依法测定，记录仪器信号强度，由内标校正的标准

曲线法计算各批样品中各元素的浸出量。结果见表３。

２．５ 安全性评估

Ｃｒ，Ｃｏ，Ｎｉ，Ｃｕ，Ａｓ，Ｃｄ，Ｓｂ，Ｂａ，Ｐｂ元素的注射允许日
最大暴露量（ＰＤＥ）值采用 ＩＣＨＱ３Ｄ犤７犦规定值，分别为
１１００，５，２０，３００，１５，２，９０，７００，５μｇ／ｄ。

根据ＩＣＨＱ３Ｄ的指导原则，Ｂ，Ｍｇ，Ｋ，Ｃａ，Ｍｎ，Ｆｅ，Ｚｎ
为四类物质，由于低毒等原因尚未建立ＰＤＥ标准。参考

注：ＮＤ表示未检出。
Ｎｏｔｅ牶ＮＤｒｅｆｅｒｓｎｏｔｄｅｔｅｃｔｅｄ．

·检验检测·

ＩｎｓｐｅｃｔｉｏｎａｎｄＴｅｓｔ
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ＶＣＥＭＥＡ／ＣＨＭＰ颁布的金属催化剂或金属试剂残留量
限度规定的指导文件犤８犦，Ｆｅ和Ｚｎ元素是ＥＭＥＡ／ＣＨＭＰ
规定的三类元素，其注射 ＰＤＥ值均为 １３００μｇ／ｄ；Ｍｎ
元素是二类元素，其注射ＰＤＥ值为２５０μｇ／ｄ。Ｍｇ，Ｋ，Ｃａ
是人体必需的常量元素犤９犦；Ｃｅ元素的毒理学数据未见
报道，因此将Ｍｇ，Ｋ，Ｃａ，Ｃｅ的安全性视为与三类金属元
素相似，其注射 ＰＤＥ值参考三类金属元素的注射 ＰＤＥ
值，即１３００μｇ／ｄ。

Ｂ元素的最低可见有害作用水平牗ＬＯＡＥＩ牘值为
３２００μｇ／（ｋｇ·ｄ）犤１０犦，则经口 ＰＤＥ为 １６０μｇ／ｄ。人
对Ｂ的生物利用度非常高，可将 Ｂ的生物利用度视为
１００％犤１１犦，故注射ＰＤＥ等于经口ＰＤＥ，均为１６０μｇ／ｄ。

原国家食品药品监督管理总局药品评审中心发布

的《日本药典中心静脉营养输液中微量铝元素的检出方

法介绍》指出，美国食品和药物管理局牗ＦＤＡ牘确定摄入
Ａｌ５μｇ／（ｋｇ·ｄ）安全，故注射ＰＤＥ值为２５０μｇ／ｄ。

大鼠口服 Ｓｉ元素 ＮＯＥＬ值为 ５００ｍｇ／（ｋｇ·ｄ）犤１２犦，
则经口 ＰＤＥ值 ２５００００μｇ／ｄ。食品中 ＳｉＯ２的生物利用
度为４０％犤１３犦，则经口ＰＤＥ和注射ＰＤＥ折合系数为１０，
即注射ＰＤＥ＝经口ＰＤＥ／１０＝２５０００μｇ／ｄ。

ＴｉＯ２的 ＮＯＥＬ值为 ８７．５～２５００ｍｇ／（Ｌ·ｄ）犤１４犦，取
最低值计算得Ｔｉ的ＮＯＥＬ值为５２．５ｍｇ／（Ｌ·ｄ），则ＴｉＯ２
的经口ＰＤＥ值为５２５０μｇ／ｄ。其生物利用度为１００％犤１５犦，

故注射ＰＤＥ＝经口ＰＤＥ＝３１４７μｇ／ｄ。
３ 讨论

受现行国家标准方法本身灵敏度的限制，其控制水

平处于“ｐｐｍ”级。根据 ＩＣＨＱ３Ｄ的指导原则，Ａｓ，Ｐｂ，Ｃｄ
属于一类元素，注射 ＰＤＥ分别为１５，５，２μｇ／ｄ；Ｓｂ属三
类元素，注射 ＰＤＥ值为 ９０μｇ／ｄ。对于每日使用量大、
最小剂量包装多的药物如注射用抗生素类，按现行标

准的方法进行检验，结果即使未检出，按检测限计算

常超出 ＰＤＥ值。因此，本研究中建立了灵敏度更高的
ＩＣＰ－ＭＳ法对药用玻璃中包括 Ａｓ，Ｓｂ，Ｐｎ，Ｃｄ等 ２０
种易浸出元素进行控制，既能同时测定这２０种元素的
浸出量，又能避免试验中使用甲苯等有毒试剂，很好地

克服了现行国家标准中检测方法工作量大、操作复杂、

灵敏度不高、试剂毒性大等实际问题，能更好地对药用

玻璃的浸出元素进行监控，为药用玻璃的安全使用提供

技术支持。

除去指导原则上有 ＰＤＥ值的元素，其他元素 ＰＤＥ
值的制订采用查阅毒理学数据库，查找相关的毒理学数

据，如ＮＯＥＬ值、ＬＯＥＬ值、半数致死浓度牗ＬＤ５０牘等，再根
据公式计算相应元素的注射ＰＤＥ值，可供参考。

综上所述，本试验中建立了同时测定药用玻璃中易

浸出 ２０种元素浸出量的 ＩＣＰ－ＭＳ法，操作简便快捷，
结果准确可靠，制订的各元素注射ＰＤＥ值合理可行。
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ａｎｄｅｆｆｅｃｔｓｏｆｔｉｔａｎｉａｎａｎｏ－ｍａｔｅｒｉａｌａｆｔｅｒｉｎｈａｌａｔｉｏｎ ａｎｄ
ｉ．ｖ．ｉｎｊｅｃｔｉｏｎ犤Ｊ犦．ＪｏｕｒｎａｌｏｆＰｈｙｓｉｃｓ：ＣｏｎｆｅｒｅｎｃｅＳｅｒｉｅｓ，２００９，
１７０：０１２０１７．

牗收稿日期：２０２１－０１－２６；修回日期：２０２１－０５－１８牘

·检验检测·

ＩｎｓｐｅｃｔｉｏｎａｎｄＴｅｓｔ


