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摘要： 目的　 考察蛤蚧定喘丸中重金属及有害元素的残留情况。 方法　 建立 ＩＣＰ⁃ＭＳ 法测定 ７ 个厂家 ９７ 批样品中 Ｐｂ、
Ｃｄ、 Ａｓ、 Ｈｇ、 Ｃｕ 的残留量， 按风险评估基本步骤， 考虑暴露频率、 暴露年限、 平均寿命等因素对结果进行风险评估，
计算其最大限量理论值。 结果　 存在健康风险的样品共 ３ 批， 涉及 １ 个厂家， 样品中 Ｐｂ 的靶标危害系数 （ＴＨＱ） 平

均值显著高于 Ｃｄ、 Ａｓ、 Ｈｇ、 Ｃｕ 的 ＴＨＱ 平均值。 Ｐｂ、 Ｃｄ、 Ａｓ、 Ｈｇ、 Ｃｕ 最大限量理论值分别为 １０、 ６、 ２２、 ４、 ３ ７２６
ｍｇ ／ ｋｇ。 结论　 该方法准确可行， 可为蛤蚧定喘丸安全用药及质量评价提供数据支持。
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　 　 蛤蚧定喘丸由蛤蚧、 瓜蒌子、 紫菀、 醋鳖甲等 １４ 味药

制成， 具有滋阴润肺、 止咳平喘功效， 可用于治疗肺肾两

虚、 阴虚肺热所致的虚劳咳嗽、 气短烦热、 胸满郁闷、 自

汗盗汗等症［１］ 。 方中蛤蚧、 黄连、 紫菀、 甘草等药材存在

重金属及有害元素污染的风险［２⁃５］ ， 方中含有石膏， 也可能

存在伴生矿而引入重金属及有害元素［６⁃７］ ； １４ 味药材均以

原粉入药， 易带入原药材的污染。 除此之外， 中成药在其

加工、 生产、 贮存过程中也可能受到外源性污染［８⁃９］ 。 目

前， ２０２０ 年版 《中国药典》 规定了多种药材和制剂的重金

属及有害元素限量， 提示应对其安全风险进行考察和评估。
电感耦合等离子体质谱法 （ＩＣＰ⁃ＭＳ） 作为中药中重金

属及有害元素分析的主流方法， 具备灵敏度高、 线性范围

宽、 精密度高等优势［１０］ 。 本研究建立了 ＩＣＰ⁃ＭＳ 法测定蛤

蚧定喘丸中 Ｐｂ、 Ｃｄ、 Ａｓ、 Ｈｇ、 Ｃｕ 的残留量， 筛查了 ７ 个

厂家共计 ９７ 批样品， 并进行了风险评估， 计算最大限量理

论值， 以期为其质量控制和用药安全提供参考。
１　 材料

１ １　 仪器 　 ＭＡＲＳ６ 微波消解仪 （美国 ＣＥＭ 公司）， ＸＳ⁃
２０５ 电子天平 （瑞士梅特勒⁃托利多公司）， ｉＣＡＰ Ｑ 电感耦

合等离子体质谱仪 （美国 Ｔｈｅｒｍｏ 公司）。
１ ２　 试剂　 硝酸 （电子级， 苏州晶瑞电子材料股份有限公

司）； 水为超纯水。
１ ３　 标准物质　 Ｐｂ、 Ｃｄ、 Ａｓ、 Ｈｇ、 Ｃｕ、 Ｇｅ、 Ｉｎ、 Ｂｉ、 Ａｕ 单

元素标准溶液购自国家有色金属及电子材料分析测试中心，
批号 ２１６０３２⁃８、 ２１３０４１⁃４、 ２１３０３８⁃３、 ２１８０１９⁃１、 ２１３０４５⁃４、
２２１１０１、 ２２４０２５、 ２２４０１６⁃１、 ２０７０２９⁃２， 质 量 浓 度 １ ０００
μｇ ／ ｍＬ； 黄芪成分分析标准物质购自中国地质科学院地球

物理地球化学勘查研究所， 编号 ＧＢＷ１００２８ （ＧＳＢ⁃１９）。
１ ４　 样品 　 共收集 ７ 个厂家 （Ａ ～ Ｇ） ９７ 批蛤蚧定喘丸

（编号 ＹＰ１～ＹＰ９７）， 剂型包括大蜜丸、 小蜜丸、 水蜜丸。
２　 方法与结果

２ １　 溶液制备

２ １ １　 标准溶液制备 　 分别精密量取 Ｐｂ、 Ｃｄ、 Ａｓ、 Ｈｇ、
Ｃｕ 单元素标准溶液适量， 用 ５％ 硝酸稀释成 Ｐｂ、 Ｃｄ、 Ａｓ、
Ｈｇ、 Ｃｕ 质量浓度分别为 １、 １、 １、 １、 １０ μｇ ／ ｍＬ 的溶液，
得标准贮备溶液。 分别精密量取 Ｐｂ、 Ｃｄ、 Ａｓ、 Ｈｇ、 Ｃｕ 标

准贮备溶液适量， 用 ５％ 硝酸分别稀释成质量浓度 Ｐｂ、 Ａｓ
０、 １、 ５、 １０、 ２０ ｎｇ ／ ｍＬ， Ｃｄ ０、 ０ ５、 ２ ５、 ５、 １０ ｎｇ ／ ｍＬ；
Ｃｕ ０、 ５０、 １００、 ２００、 ５００ ｎｇ ／ ｍＬ， Ｈｇ ０、 ０ ５、 １、 ２、 ５、
１０ ｎｇ ／ ｍＬ 的系列标准溶液。
２ １ ２　 内标溶液制备 　 精密量取 Ｇｅ、 Ｉｎ、 Ｂｉ 单元素标准

溶液适量， 用水稀释成质量浓度均为 ２００ ｎｇ ／ ｍＬ 的混合溶

液， 即得。
２ １ ３　 供试品溶液制备 　 取供试品， 研碎， 取约 ０ ５ ｇ，
精密称定， 置微波消解罐中， 加入 ５ ｍＬ 硝酸， 密闭， 于微

波消解仪中以 ２５ ℃ ／ ｍｉｎ 升至 １８０ ℃， 维持 ３０ ｍｉｎ， 待消解

完成后冷却至室温， 加水定容至 ５０ ｍＬ， 并加入 ２００ μＬ Ａｕ
单元素标准溶液 （１ μｇ ／ ｍＬ）， 摇匀， 离心。 除不加 Ａｕ 单

元素标准溶液外， 同法制备空白溶液。
２ ２　 分析条件　 等离子体功率 １ ５４９ Ｗ； 辅助气体积流量

０ ７９８ Ｌ ／ ｍｉｎ； 雾化气体积流量 １ ０４ Ｌ ／ ｍｉｎ； 冷却气体积流

量 １４ ０ Ｌ ／ ｍｉｎ； 碰撞气氦气， 体积流量 ４ ６ Ｌ ／ ｍｉｎ。 采用内

标校准的标准曲线法测定， 其中６３ Ｃｕ、７５ Ａｓ 以７２ Ｇｅ 为内

标，１１４Ｃｄ 以１１５ Ｉｎ 为内标，２０２Ｈｇ、２０８Ｐｂ 以２０９Ｂｉ 为内标。 采样深

度 ５ ｍｍ， 读数次数 ３ 次。
２ ３　 方法学考察

２ ３ １　 线性关系考察　 取 “２ １ １” 项下系列标准溶液适

量， 在 “２ ２” 项条件下进样测定。 以标准溶液质量浓度
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为横坐标 （Ｘ）， 强度为纵坐标 （Ｙ） 进行回归， 绘制标准

曲线， 结果见表 １， 可知各元素在各自范围内线性关系

良好。
表 １　 ５ 种元素线性关系

元素 回归方程 ｒ 线性范围 ／ （ｎｇ·ｍＬ－１）
Ｐｂ Ｙ＝ ８４ ８１１Ｘ＋９ ８９１ ３ ０ ９９９ ９ ０～２０
Ｃｄ Ｙ＝ １５ ７３１Ｘ＋６７ ５５９ １ ０００ ０ ０～１０
Ａｓ Ｙ＝ １ ５４２ ４Ｘ＋２０ ４６９ ０ ９９９ ５ ０～２０
Ｈｇ Ｙ＝ ４８ １４３Ｘ＋６８ ３６８ ０ ９９９ ７ ０～１０
Ｃｕ Ｙ＝ １８ ５７１Ｘ＋２１ ３９０ ０ ９９９ ６ ０～５００

２ ３ ２　 有证标准物质 （ＣＲＭ） 测定 　 取黄芪成分分析标

准物质 ０ ２ ｇ， 按 “２ １ ３” 项下方法制备供试品溶液， 在

“２ ２” 项条件下进样测定， 结果 Ｐｂ、 Ｃｄ、 Ａｓ、 Ｈｇ、 Ｃｕ 的

测定值分别为 １ ４０、 ０ ０３７、 ０ ５３、 ０ ０１１、 ８ ０ ｍｇ ／ ｋｇ， 测

定值均在标准值 ［Ｐｂ、 Ｃｄ、 Ａｓ、 Ｈｇ、 Ｃｕ 的标准值分别为

（１ ４４±０ １０）、 （０ ０４２±０ ０１０）、 （０ ５７±０ ０５）、 ０ ０１２、
（８ ５±０ ７ ｍｇ ／ ｋｇ） ］ 范围内。
２ ３ ３　 定量限与检测限　 取 “２ １ ３” 项下空白溶液适量，
在 “２ ２” 项条件下进样测定 １１ 次， 计算标准偏差， 以其

标准偏差的 ３ 倍所对应的浓度为检测限， １０ 倍所对应的浓

度为定量限。 结果， Ｐｂ、 Ｃｄ、 Ａｓ、 Ｈｇ、 Ｃｕ 定量限分别为

０ ０５、 ０ ０１、 ０ ０９、 ０ ００８、 ０ １ ｎｇ ／ ｍＬ， 检 测 限 分 别 为

０ ０１、 ０ ００３、 ０ ０３、 ０ ００２、 ０ ０３ ｎｇ ／ ｍＬ。

２ ３ ４　 精密度试验 　 分别取标准溶液 （Ｐｂ、 Ａｓ ５ ｎｇ ／ ｍＬ，
Ｃｄ ２ ５ ｎｇ ／ ｍＬ， Ｃｕ １００ ｎｇ ／ ｍＬ）、 汞标准溶液 （１ ｎｇ ／ ｍＬ）
适量， 在 “２ ２” 项条件下进样测定 ６ 次， 测得 Ｐｂ、 Ｃｄ、
Ａｓ、 Ｈｇ、 Ｃｕ 强 度 ＲＳＤ 分 别 为 ２ １％ 、 １ ９％ 、 ２ ３％ 、
２ ６％ 、 １ ３％ ， 表明仪器精密度良好。
２ ３ ５　 重复性试验 　 取供试品 （编号 ＹＰ９１） ６ 份， 精密

称定， 按 “２ １ ３” 项下方法制备供试品溶液， 在 “２ ２”
项条件下进样测定， 测得 Ｐｂ、 Ｃｄ、 Ａｓ、 Ｈｇ、 Ｃｕ 浓度 ＲＳＤ
分别为 ２ ５％ 、 ３ ８％ 、 ３ ０％ 、 ４ １％ 、 ２ ９％ ， 表明方法重

复性良好。
２ ３ ６　 加标回收率试验　 取供试品 （编号 ＹＰ９１） ０ ２５ ｇ，
精密称定， 精密加入 ４００ μＬ 标准溶液 （Ｐｂ、 Ｃｄ、 Ａｓ、 Ｃｕ
质量浓度分别为 ０ ５、 ０ １、 ０ １５、 ４ μｇ ／ ｍＬ， Ｈｇ 质量浓度

为 １ ｎｇ ／ ｍＬ）， 按 “２ １ ３” 项下方法制备供试品溶液， 平

行制备 ６ 份， 在 “２ ２” 项条件下进样测定， 计算回收率。
结 果， Ｐｂ、 Ｃｄ、 Ａｓ、 Ｈｇ、 Ｃｕ 的 加 标 回 收 率 分 别 为

１０７ ９％ 、 ８８ ９％ 、 １０４ ６％ 、 ８２ ５％ 、 ９８ ４％ ， ＲＳＤ 分别为

１ ９％ 、 ２ ６％ 、 ３ ８％ 、 ３ ９％ 、 ２ ０％ 。
２ ４　 重金属及有害元素含量测定　 由表 ２ 可知， ５ 种元素

含量测定结果为 Ｐｂ ０ ３９～４７ ４８ ｍｇ ／ ｋｇ， Ｃｄ ０ ０４～０ ３４ ｍｇ ／
ｋｇ， Ａｓ ０ １７ ～ ０ ８５ ｍｇ ／ ｋｇ， Ｈｇ ０ ００２ ～ １ ８１ ｍｇ ／ ｋｇ， Ｃｕ
３ ６４～３０ ０１ ｍｇ ／ ｋｇ， 不同厂家之间存在一定差异。

表 ２　 蛤蚧定喘丸中重金属及有害元素测定结果及风险评估结果 （ｎ＝２）

编号 剂型 厂家
残留量 ／ （ｍｇ·ｋｇ－１） ＴＨＱ

Ｐｂ Ｃｄ Ａｓ Ｈｇ Ｃｕ Ｐｂ Ｃｄ Ａｓ Ｈｇ Ｃｕ
ＹＰ１ 水蜜丸 Ａ ２ ４５４ ７ ０ ０７７ ８ ０ ２４１ ３ ０ ００３ ６ ６ ５６０ ２ ０ ２５３ ４ ０ ０１３ １ ０ ０１０ ８ ０ ０００ ８ ０ ００１ ８
ＹＰ２ 水蜜丸 Ａ １ ７８１ ７ ０ ０４７ ３ ０ ８５０ ９ ０ ０１０ １ ２４ ３６７ ０ ０ １８３ ９ ０ ００７ ９ ０ ０３８ １ ０ ００２ ３ ０ ００６ ５
ＹＰ３ 水蜜丸 Ａ ８ ２２８ ８ ０ １０９ １ ０ ２５７ ９ ０ ４１１ ６ ６ ３９８ ６ ０ ８４９ ４ ０ ０１８ ３ ０ ０１１ ５ ０ ０９２ １ ０ ００１ ７
ＹＰ４ 水蜜丸 Ａ １ ７１６ ２ ０ ０８０ ６ ０ ２５５ １ ０ ００３ ５ ６ １７３ ３ ０ １７７ ２ ０ ０１３ ５ ０ ０１１ ４ ０ ０００ ８ ０ ００１ ７
ＹＰ５ 水蜜丸 Ａ ４ ２１３ ５ ０ ０６０ ８ ０ ２８４ １ ０ ０１２ １ ６ ５８５ ７ ０ ４３４ ９ ０ ０１０ ２ ０ ０１２ ７ ０ ００２ ７ ０ ００１ ８
ＹＰ６ 水蜜丸 Ａ ２ ９４９ ４ ０ ０７６ ７ ０ ２３６ ７ ０ ００４ ２ ６ ９１２ ９ ０ ３０４ ４ ０ ０１２ ９ ０ ０１０ ６ ０ ０００ ９ ０ ００１ ９
ＹＰ７ 水蜜丸 Ａ ３ ６３２ ６ ０ ０５３ ６ ０ ２４８ ６ ０ ０１５ ４ ５ ８８６ ７ ０ ３７５ ０ ０ ００９ ０ ０ ０１１ １ ０ ００３ ４ ０ ００１ ６
ＹＰ８ 水蜜丸 Ａ ４ １６７ ６ ０ ０５３ ９ ０ ２３１ ４ ０ ０１９ ８ ５ ４３７ ２ ０ ４３０ ２ ０ ００９ ０ ０ ０１０ ４ ０ ００４ ４ ０ ００１ ５
ＹＰ９ 水蜜丸 Ａ ３ ８７３ ７ ０ ０８６ ８ ０ ２１０ ２ ０ ０１０ ３ ６ ５５８ ３ ０ ３９９ ９ ０ ０１４ ６ ０ ００９ ４ ０ ００２ ３ ０ ００１ ８
ＹＰ１０ 水蜜丸 Ａ １ ８５２ ４ ０ ０８５ ４ ０ ２２５ ０ ０ １９６ ８ ６ ８７８ ６ ０ １９１ ２ ０ ０１４ ３ ０ ０１０ １ ０ ０４４ ０ ０ ００１ ８
ＹＰ１１ 水蜜丸 Ａ ０ ７１６ ８ ０ ０６９ ０ ０ ２４８ ９ ０ ０８２ ２ ５ ５３０ ５ ０ ０７４ ０ ０ ０１１ ６ ０ ０１１ １ ０ ０１８ ４ ０ ００１ ５
ＹＰ１２ 水蜜丸 Ａ ０ ９７６ ０ ０ １２２ ３ ０ ３１３ ２ ０ ００８ ９ ９ ２８０ ２ ０ １００ ７ ０ ０２０ ５ ０ ０１４ ０ ０ ００２ ０ ０ ００２ ５
ＹＰ１３ 水蜜丸 Ａ ２ ５３８ ９ ０ ０７５ ２ ０ ２４６ ４ ０ ００３ ４ ５ ４２１ １ ０ ２６２ １ ０ ０１２ ６ ０ ０１１ ０ ０ ０００ ８ ０ ００１ ５
ＹＰ１４ 水蜜丸 Ａ ４ ２６５ ４ ０ ０６６ ６ ０ ３５２ ９ ０ ０１９ ２ ６ ４６４ ９ ０ ４４０ ３ ０ ０１１ ２ ０ ０１５ ８ ０ ００４ ３ ０ ００１ ７
ＹＰ１５ 水蜜丸 Ａ ２ ３２４ ５ ０ ０７３ １ ０ ２５８ ６ ０ ００９ ５ ５ ９０２ ０ ０ ２３９ ９ ０ ０１２ ３ ０ ０１１ ６ ０ ００２ １ ０ ００１ ６
ＹＰ１６ 水蜜丸 Ａ ０ ８４９ ２ ０ ０５２ ６ ０ ２８１ ６ ０ ０１１ ５ ５ ８４１ ８ ０ ０８７ ７ ０ ００８ ８ ０ ０１２ ６ ０ ００２ ６ ０ ００１ ６
ＹＰ１７ 小蜜丸 Ａ ０ ８６４ ２ ０ ０６８ ２ ０ ２２０ ９ ０ ０１８ ０ ９ ９６０ ４ ０ １３３ ８ ０ ０１７ ２ ０ ０１４ ８ ０ ００６ ０ ０ ００４ ０
ＹＰ１８ 水蜜丸 Ａ ０ ５７６ ４ ０ ０５８ ６ ０ ２２１ ７ ０ ００６ ２ ６ ２６７ ３ ０ ０５９ ５ ０ ００９ ８ ０ ００９ ９ ０ ００１ ４ ０ ００１ ７
ＹＰ１９ 水蜜丸 Ａ ２ ８３８ ４ ０ ０７３ ７ ０ ２４７ ８ ０ ００２ ８ ６ ４８０ ９ ０ ２９３ ０ ０ ０１２ ４ ０ ０１１ １ ０ ０００ ６ ０ ００１ ７
ＹＰ２０ 水蜜丸 Ａ ０ ４５９ ７ ０ ０５６ ５ ０ ２４２ ６ ０ ０３２ ８ ５ ９１９ ８ ０ ０４７ ５ ０ ００９ ５ ０ ０１０ ９ ０ ００７ ３ ０ ００１ ６
ＹＰ２１ 水蜜丸 Ａ ２ ３３３ ４ ０ １０５ ８ ０ ２７１ ５ ０ ００５ ６ ６ ３７４ ０ ０ ２４０ ９ ０ ０１７ ７ ０ ０１２ １ ０ ００１ ３ ０ ００１ ７
ＹＰ２２ 水蜜丸 Ａ １ ８２２ ０ ０ ０８２ ７ ０ ２１６ ３ ０ １８９ ９ ６ ５８５ ４ ０ １８８ １ ０ ０１３ ９ ０ ００９ ７ ０ ０４２ ５ ０ ００１ ８
ＹＰ２３ 水蜜丸 Ａ ２ １４３ ４ ０ ０６７ ２ ０ ２０３ ６ ０ ００２ ２ ５ ６５５ ６ ０ ２２１ ２ ０ ０１１ ３ ０ ００９ １ ０ ０００ ５ ０ ００１ ５
ＹＰ２４ 水蜜丸 Ａ ５ １２２ ４ ０ ０８６ １ ０ ２８３ ３ ０ １１１ ４ ６ ０２９ ８ ０ ５２８ ８ ０ ０１４ ４ ０ ０１２ ７ ０ ０２４ ９ ０ ００１ ６
ＹＰ２５ 水蜜丸 Ａ ２ ４８４ ４ ０ ０７８ ９ ０ ２５４ ３ ０ ０４２ ８ ６ ３７２ ０ ０ ２５６ ４ ０ ０１３ ２ ０ ０１１ ４ ０ ００９ ６ ０ ００１ ７

７３０１

２０２５ 年 ３ 月

第 ４７ 卷　 第 ３ 期

中 成 药

Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｐａｔｅｎｔ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ
Ｍａｒｃｈ ２０２５

Ｖｏｌ． ４７　 Ｎｏ． ３



续表 ２

编号 剂型 厂家
残留量 ／ （ｍｇ·ｋｇ－１） ＴＨＱ

Ｐｂ Ｃｄ Ａｓ Ｈｇ Ｃｕ Ｐｂ Ｃｄ Ａｓ Ｈｇ Ｃｕ
ＹＰ２６ 水蜜丸 Ａ １ ５８７ １ ０ １０５ ４ ０ ２８２ ０ １ ５４７ ２ ６ ４５０ １ ０ １６３ ８ ０ ０１７ ７ ０ ０１２ ６ ０ ３４６ ０ ０ ００１ ７
ＹＰ２７ 水蜜丸 Ａ ７ ３１５ ７ ０ １０６ ９ ０ ２４１ ２ ０ １５１ ７ ５ ７５９ ０ ０ ７５５ ２ ０ ０１７ ９ ０ ０１０ ８ ０ ０３３ ９ ０ ００１ ５
ＹＰ２８ 水蜜丸 Ａ １ ４４６ ８ ０ １０５ ６ ０ ２６５ ０ １ ８１０ ８ ６ ８５９ １ ０ １４９ ３ ０ ０１７ ７ ０ ０１１ ９ ０ ４０５ ０ ０ ００１ ８
ＹＰ２９ 水蜜丸 Ａ ２ ４６５ ４ ０ ０６９ ０ ０ ２１９ ８ ０ ００６ ９ ５ ６０４ ３ ０ ２５４ ５ ０ ０１１ ６ ０ ００９ ８ ０ ００１ ５ ０ ００１ ５
ＹＰ３０ 水蜜丸 Ａ ６ ２９４ １ ０ １１０ ７ ０ ２３４ ６ ０ ０１３ ８ ５ ９６０ ７ ０ ６４９ ７ ０ ０１８ ６ ０ ０１０ ５ ０ ００３ １ ０ ００１ ６
ＹＰ３１ 水蜜丸 Ａ ７ ２７３ ８ ０ １０２ １ ０ ２５１ ２ ０ ０１３ ８ ６ ２８２ １ ０ ７５０ ８ ０ ０１７ １ ０ ０１１ ２ ０ ００３ １ ０ ００１ ７
ＹＰ３２ 水蜜丸 Ｂ ３ ２７３ ７ ０ ０７０ ６ ０ ３５０ ３ ０ ０３１ ４ １６ ４９８ ０ ３３７ ９ ０ ０１１ ８ ０ ０１５ ７ ０ ００７ ０ ０ ００４ ４
ＹＰ３３ 大蜜丸 Ｂ ０ ８９２ ４ ０ ０５０ ２ ０ ２０７ ０ ０ ０６９ １ ３ ６３９ ６ ０ １３８ ２ ０ ０１２ ６ ０ ０１３ ９ ０ ０２３ ２ ０ ００１ ５
ＹＰ３４ 大蜜丸 Ｂ ０ ４６４ ３ ０ ０４５ ８ ０ １８１ ７ ０ ０７５ １ ４ ２７０ ９ ０ ０７１ ９ ０ ０１１ ５ ０ ０１２ ２ ０ ０２５ ２ ０ ００１ ７
ＹＰ３５ 水蜜丸 Ｂ ３ ２０２ ５ ０ ０７８ ７ ０ ３６８ ６ ０ ０４１ ０ １５ ２６４ ０ ３３０ ６ ０ ０１３ ２ ０ ０１６ ５ ０ ００９ ２ ０ ００４ １
ＹＰ３６ 水蜜丸 Ｂ ３ ９５７ １ ０ ０６４ ７ ０ ３４９ ８ ０ ０２０ ０ １５ ０１７ ０ ４０８ ５ ０ ０１０ ９ ０ ０１５ ６ ０ ００４ ５ ０ ００４ ０
ＹＰ３７ 水蜜丸 Ｂ ０ ８３２ ２ ０ ２２５ ３ ０ ３２０ ２ ０ ０４１ ４ １４ ０１８ ０ ０８５ ９ ０ ０３７ ８ ０ ０１４ ３ ０ ００９ ３ ０ ００３ ８
ＹＰ３８ 小蜜丸 Ｂ ０ ７６０ ３ ０ １６０ ０ ０ ２５８ ５ ０ ０２６ ６ ３０ ０１１ ０ １１７ ７ ０ ０４０ ３ ０ ０１７ ３ ０ ００８ ９ ０ ０１２ １
ＹＰ３９ 大蜜丸 Ｂ ０ ７６０ ２ ０ ０４２ ７ ０ ２１６ ４ ０ ０１１ ７ ４ ００９ ６ ０ １１７ ７ ０ ０１０ ７ ０ ０１４ ５ ０ ００３ ９ ０ ００１ ６
ＹＰ４０ 大蜜丸 Ｂ ０ ３９４ ０ ０ ０５７ ５ ０ ２１１ １ ０ ０２７ ５ ３ ９２８ ５ ０ ０６１ ０ ０ ０１４ ５ ０ ０１４ ２ ０ ００９ ２ ０ ００１ ６
ＹＰ４１ 水蜜丸 Ｂ １ ８８１ ４ ０ ０６３ ７ ０ ２８９ ０ ０ ０１８ ９ １０ ９５８ ０ １９４ ２ ０ ０１０ ７ ０ ０１２ ９ ０ ００４ ２ ０ ００２ ９
ＹＰ４２ 大蜜丸 Ｂ １ ３７６ ５ ０ １９９ ２ ０ ２２９ ０ ０ ０３０ ６ ４ １６６ ８ ０ ２１３ １ ０ ０５０ １ ０ ０１５ ４ ０ ０１０ ３ ０ ００１ ７
ＹＰ４３ 大蜜丸 Ｂ ３ ０７０ ５ ０ ０４６ ３ ０ ３４０ ９ ０ ０２５ ８ ４ ０３２ ７ ０ ４７５ ４ ０ ０１１ ６ ０ ０２２ ９ ０ ００８ ７ ０ ００１ ６
ＹＰ４４ 大蜜丸 Ｂ １ ５２５ ２ ０ ０４５ ０ ０ ２６６ ５ ０ ０２４ ７ ４ ０３６ ５ ０ ２３６ ２ ０ ０１１ ３ ０ ０１７ ９ ０ ００８ ３ ０ ００１ ６
ＹＰ４５ 水蜜丸 Ｃ ４ ２２６ ６ ０ １４５ ２ ０ ２４４ ４ ０ ０７０ ３ ４ ８７７ ５ ０ ４３６ ３ ０ ０２４ ４ ０ ０１０ ９ ０ ０１５ ７ ０ ００１ ３
ＹＰ４６ 水蜜丸 Ｃ ３ ３０２ ３ ０ １５２ ３ ０ ２２６ ３ ０ ０３０ ５ ５ ３２４ ９ ０ ３４０ ９ ０ ０２５ ５ ０ ０１０ １ ０ ００６ ８ ０ ００１ ４
ＹＰ４７ 水蜜丸 Ｃ １ ５０３ ０ ０ １６０ ５ ０ ２０４ ７ ０ ０６４ ６ ８ ８３３ ８ ０ １５５ １ ０ ０２６ ９ ０ ００９ ２ ０ ０１４ ４ ０ ００２ ４
ＹＰ４８ 水蜜丸 Ｃ １ ０１３ ０ ０ １４９ ８ ０ ３９４ ９ ０ ５６３ ７ ５ １７９ ６ ０ １０４ ６ ０ ０２５ １ ０ ０１７ ７ ０ １２６ １ ０ ００１ ４
ＹＰ４９ 水蜜丸 Ｃ １ ０９４ ２ ０ １４７ ２ ０ １８７ ９ ０ ０１８ ８ ４ ６２６ ８ ０ １１２ ９ ０ ０２４ ７ ０ ００８ ４ ０ ００４ ２ ０ ００１ ２
ＹＰ５０ 水蜜丸 Ｃ １ ６０１ ８ ０ １５３ ３ ０ ２０７ １ ０ １７５ ０ ４ ４５７ ２ ０ １６５ ３ ０ ０２５ ７ ０ ００９ ３ ０ ０３９ １ ０ ００１ ２
ＹＰ５１ 水蜜丸 Ｃ ２ ２２６ ７ ０ １４１ ５ ０ ２６８ ９ ０ ３４１ ６ ４ ７２３ ２ ０ ２２９ ８ ０ ０２３ ７ ０ ０１２ ０ ０ ０７６ ４ ０ ００１ ３
ＹＰ５２ 水蜜丸 Ｃ ０ ７１９ ０ ０ １４８ ３ ０ ２６３ ８ ０ ０３２ ６ ４ ９７４ １ ０ ０７４ ２ ０ ０２４ ９ ０ ０１１ ８ ０ ００７ ３ ０ ００１ ３
ＹＰ５３ 水蜜丸 Ｃ ０ ９８１ ５ ０ １５２ ２ ０ ３９６ １ ０ ０６３ ６ ５ ３０７ ２ ０ １０１ ３ ０ ０２５ ５ ０ ０１７ ７ ０ ０１４ ２ ０ ００１ ４
ＹＰ５４ 水蜜丸 Ｃ ２ ８０５ ７ ０ １４０ １ ０ ２０４ ６ ０ ０４４ ０ ４ ６２２ ７ ０ ２８９ ６ ０ ０２３ ５ ０ ００９ ２ ０ ００９ ８ ０ ００１ ２
ＹＰ５５ 水蜜丸 Ｃ ０ ７９４ ３ ０ １４５ ２ ０ ５５１ ４ ０ ３３９ ０ ６ ２００ ５ ０ ０８２ ０ ０ ０２４ ４ ０ ０２４ ７ ０ ０７５ ８ ０ ００１ ７
ＹＰ５６ 水蜜丸 Ｃ ０ ８５８ ８ ０ １３９ １ ０ ２６７ ４ ０ ０３９ ３ ５ ３５１ １ ０ ０８８ ６ ０ ０２３ ３ ０ ０１２ ０ ０ ００８ ８ ０ ００１ ４
ＹＰ５７ 水蜜丸 Ｃ ２ ６５１ ４ ０ １４０ ３ ０ １８５ １ ０ ０３０ ６ ５ ０３３ １ ０ ２７３ ７ ０ ０２３ ５ ０ ００８ ３ ０ ００６ ８ ０ ００１ ４
ＹＰ５８ 水蜜丸 Ｃ ０ ６１０ ９ ０ １４８ ５ ０ ２６６ ８ ０ ０２６ ９ ４ ８１８ １ ０ ０６３ １ ０ ０２４ ９ ０ ０１１ ９ ０ ００６ ０ ０ ００１ ３
ＹＰ５９ 水蜜丸 Ｃ ０ ６３５ ６ ０ １３９ ８ ０ ２４０ ３ ０ ０２９ ３ ４ ７７５ ５ ０ ０６５ ６ ０ ０２３ ４ ０ ０１０ ７ ０ ００６ ６ ０ ００１ ３
ＹＰ６０ 水蜜丸 Ｃ ０ ７７０ ０ ０ １４６ ９ ０ ２７０ ９ ０ ０２２ ８ ４ ７６２ ３ ０ ０７９ ５ ０ ０２４ ６ ０ ０１２ １ ０ ００５ １ ０ ００１ ３
ＹＰ６１ 水蜜丸 Ｃ ０ ９００ ５ ０ １４８ ３ ０ ３８７ ９ ０ １９５ １ ５ ２７１ ３ ０ ０９３ ０ ０ ０２４ ９ ０ ０１７ ４ ０ ０４３ ６ ０ ００１ ４
ＹＰ６２ 水蜜丸 Ｃ ０ ９０３ ２ ０ １４７ ２ ０ ２６８ ２ ０ ０２４ ９ ５ ０１２ ５ ０ ０９３ ２ ０ ０２４ ７ ０ ０１２ ０ ０ ００５ ６ ０ ００１ ３
ＹＰ６３ 水蜜丸 Ｃ １ ７４０ ２ ０ ０８８ ９ ０ ４６５ ５ ０ ０８６ ２ ４ ３４８ １ ０ １７９ ６ ０ ０１４ ９ ０ ０２０ ８ ０ ０１９ ３ ０ ００１ ２
ＹＰ６４ 水蜜丸 Ｄ １ １１６ ８ ０ ２０５ ５ ０ ３３１ ０ ０ ００６ ２ ６ １７１ ６ ０ １１５ ３ ０ ０３４ ５ ０ ０１４ ８ ０ ００１ ４ ０ ００１ ７
ＹＰ６５ 水蜜丸 Ｄ ６ ３５７ ２ ０ １３３ ９ ０ ２４８ ７ ０ ００５ ６ ５ １８８ ０ ０ ６５６ ２ ０ ０２２ ５ ０ ０１１ １ ０ ００１ ３ ０ ００１ ４
ＹＰ６６ 水蜜丸 Ｄ １ ５６７ ３ ０ １６６ ０ ０ ２９１ ３ ０ ００６ ７ ５ ７０１ ４ ０ １６１ ８ ０ ０２７ ８ ０ ０１３ ０ ０ ００１ ５ ０ ００１ ５
ＹＰ６７ 水蜜丸 Ｄ ０ ８２８ ０ ０ １６８ ８ ０ ２６２ ５ ０ ００２ ５ ５ ９１２ ４ ０ ０８５ ５ ０ ０２８ ３ ０ ０１１ ７ ０ ０００ ６ ０ ００１ ６
ＹＰ６８ 水蜜丸 Ｄ ２ ４４５ １ ０ １８２ ８ ０ ２２９ ５ ０ ００５ ３ ６ ５４１ １ ０ ２５２ ４ ０ ０３０ ７ ０ ０１０ ３ ０ ００１ ２ ０ ００１ ８
ＹＰ６９ 水蜜丸 Ｄ ０ ９４０ ２ ０ １７０ ８ ０ ２６５ ７ ０ ００１ ８ ５ ９９３ ２ ０ ０９７ １ ０ ０２８ ６ ０ ０１１ ９ ０ ０００ ４ ０ ００１ ６
ＹＰ７０ 水蜜丸 Ｄ ３ ４８０ ８ ０ ２７５ ０ ０ ３４８ ７ ０ ００２ ３ ７ ３３４ ９ ０ ３５９ ３ ０ ０４６ １ ０ ０１５ ６ ０ ０００ ５ ０ ００２ ０
ＹＰ７１ 水蜜丸 Ｄ ５ ４９５ ７ ０ １６９ １ ０ ２３７ １ ０ ００１ ８ ５ ３０２ ５ ０ ５６７ ３ ０ ０２８ ４ ０ ０１０ ６ ０ ０００ ４ ０ ００１ ４
ＹＰ７２ 水蜜丸 Ｄ １ １１６ ４ ０ １８３ ２ ０ ２８７ ５ ０ ００５ ０ ５ ４９５ ６ ０ １１５ ２ ０ ０３０ ７ ０ ０１２ ９ ０ ００１ １ ０ ００１ ５
ＹＰ７３ 水蜜丸 Ｄ ３ ４３０ ４ ０ ２５２ ３ ０ ２４３ ３ ０ ０１４ ９ ５ ９０９ ３ ０ ３５４ １ ０ ０４２ ３ ０ ０１０ ９ ０ ００３ ３ ０ ００１ ６
ＹＰ７４ 水蜜丸 Ｄ １９ １４０∗ ０ ２０６ ４ ０ ３２１ ６ ０ ０１６ ８ ９ ３３８ ４ １ ９７５ ７ ０ ０３４ ６ ０ ０１４ ４ ０ ００３ ８ ０ ００２ ５
ＹＰ７５ 水蜜丸 Ｄ ３ ０４９ ０ ０ ２６６ ４ ０ ２６６ ４ ０ ００１ ６ ６ ３６９ ５ ０ ３１４ ７ ０ ０４４ ７ ０ ０１１ ９ ０ ０００ ４ ０ ００１ ７
ＹＰ７６ 水蜜丸 Ｄ ４７ ４８３∗ ０ １８７ １ ０ ２７０ ４ ０ ００９ ３ １４ ８５６ ４ ９０１ ４ ０ ０３１ ４ ０ ０１２ １ ０ ００２ １ ０ ００４ ０
ＹＰ７７ 水蜜丸 Ｄ ７ ３９０ ５ ０ １７１ ５ ０ ２４８ ７ ０ ００７ ６ ６ １１５ ５ ０ ７６２ ９ ０ ０２８ ８ ０ ０１１ １ ０ ００１ ７ ０ ００１ ６
ＹＰ７８ 水蜜丸 Ｄ ０ ７６３ ５ ０ ２３７ １ ０ ２４６ ２ ０ ０１５ ０ ５ ６５３ ４ ０ ０７８ ８ ０ ０３９ ８ ０ ０１１ ０ ０ ００３ ４ ０ ００１ ５
ＹＰ７９ 水蜜丸 Ｄ １ ６００ １ ０ ２０５ １ ０ ２９０ ８ ０ ００３ ２ ５ ９８４ １ ０ １６５ ２ ０ ０３４ ４ ０ ０１３ ０ ０ ０００ ７ ０ ００１ ６

８３０１
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续表 ２

编号 剂型 厂家
残留量 ／ （ｍｇ·ｋｇ－１） ＴＨＱ

Ｐｂ Ｃｄ Ａｓ Ｈｇ Ｃｕ Ｐｂ Ｃｄ Ａｓ Ｈｇ Ｃｕ
ＹＰ８０ 水蜜丸 Ｄ ０ ８５４ ７ ０ ３４０ ６ ０ ２６７ ９ ０ ００３ ３ ６ ２５０ ３ ０ ０８８ ２ ０ ０５７ １ ０ ０１２ ０ ０ ０００ ７ ０ ００１ ７
ＹＰ８１ 水蜜丸 Ｄ １ １５５ ０ ０ １８２ ９ ０ ２５５ ６ ０ ００１ ８ ５ ４３２ ３ ０ １１９ ２ ０ ０３０ ７ ０ ０１１ ４ ０ ０００ ４ ０ ００１ ５
ＹＰ８２ 水蜜丸 Ｄ １ ９８６ ６ ０ ３３８ ２ ０ ２４４ ０ ０ ００２ １ ６ １９５ ３ ０ ２０５ １ ０ ０５６ ７ ０ ０１０ ９ ０ ０００ ５ ０ ００１ ７
ＹＰ８３ 水蜜丸 Ｄ １ １４４ ３ ０ １６５ ３ ０ ２５８ ３ ０ ００４ ４ ５ ３１５ ４ ０ １１８ １ ０ ０２７ ７ ０ ０１１ ６ ０ ００１ ０ ０ ００１ ４
ＹＰ８４ 水蜜丸 Ｄ １ ０４２ ７ ０ １７１ ３ ０ ２９１ ９ ０ ００２ ２ ７ ０２０ ９ ０ １０７ ６ ０ ０２８ ７ ０ ０１３ １ ０ ０００ ５ ０ ００１ ９
ＹＰ８５ 水蜜丸 Ｄ ２ ２８３ ６ ０ ２０４ ０ ０ ３１２ ２ ０ ００５ ０ ５ ７４５ ６ ０ ２３５ ７ ０ ０３４ ２ ０ ０１４ ０ ０ ００１ １ ０ ００１ ５
ＹＰ８６ 水蜜丸 Ｄ ０ ８４７ ３ ０ １７１ １ ０ ２５４ ４ ０ ００３ ８ ５ ８１１ ７ ０ ０８７ ５ ０ ０２８ ７ ０ ０１１ ４ ０ ０００ ８ ０ ００１ ６
ＹＰ８７ 水蜜丸 Ｄ ２ ９６２ ４ ０ １９２ ７ ０ ２５７ １ ０ ００１ ８ ５ ７３９ ２ ０ ３０５ ８ ０ ０３２ ３ ０ ０１１ ５ ０ ０００ ４ ０ ００１ ５
ＹＰ８８ 水蜜丸 Ｄ １ １７９ ６ ０ １６５ ４ ０ ２６６ ２ ０ ００１ ７ ５ ４２７ ８ ０ １２１ ８ ０ ０２７ ７ ０ ０１１ ９ ０ ０００ ４ ０ ００１ ５
ＹＰ８９ 水蜜丸 Ｄ ２ ４３４ ０ ０ １８１ ４ ０ ２３６ ８ ０ ００２ ０ ５ ９８１ ８ ０ ２５１ ２ ０ ０３０ ４ ０ ０１０ ６ ０ ０００ ４ ０ ００１ ６
ＹＰ９０ 水蜜丸 Ｄ １ ０３１ ２ ０ ２０５ ４ ０ ３２９ ４ ０ ００３ ２ ６ ２０６ ５ ０ １０６ ４ ０ ０３４ ５ ０ ０１４ ７ ０ ０００ ７ ０ ００１ ７
ＹＰ９１ 水蜜丸 Ｄ ０ ８５６ ６ ０ １５４ ８ ０ ２２９ ５ ０ ００１ ６ ５ ６９９ ３ ０ ０８８ ４ ０ ０２６ ０ ０ ０１０ ３ ０ ０００ ４ ０ ００１ ５
ＹＰ９２ 水蜜丸 Ｄ １８ ６５４∗ ０ １６４ ０ ０ ２４８ ４ ０ ００１ ５ ６ ７１７ ８ １ ９２５ ５ ０ ０２７ ５ ０ ０１１ １ ０ ０００ ３ ０ ００１ ８
ＹＰ９３ 水蜜丸 Ｄ ０ ６２７ ８ ０ １７１ ２ ０ ２７４ １ ０ ００４ ６ ５ ９５７ ０ ０ ０６４ ８ ０ ０２８ ７ ０ ０１２ ３ ０ ００１ ０ ０ ００１ ６
ＹＰ９４ 小蜜丸 Ｅ ０ ５３６ ５ ０ １７３ ０ ０ ２４１ ０ ０ ０５５ ５ ４ ２３０ ６ ０ ０８３ １ ０ ０４３ ５ ０ ０１６ ２ ０ ０１８ ６ ０ ００１ ７
ＹＰ９５ 大蜜丸 Ｆ ０ ７９０ ２ ０ １６０ ８ ０ １６９ ２ ０ ００５ ４ ３ ６９３ ７ ０ １２２ ４ ０ ０４０ ５ ０ ０１１ ４ ０ ００１ ８ ０ ００１ ５
ＹＰ９６ 大蜜丸 Ｆ ０ ５１７ ０ ０ １７７ ７ ０ ２１８ ８ ０ ００７ ２ ４ ４１１ ８ ０ ０８０ ０ ０ ０４４ ７ ０ ０１４ ７ ０ ００２ ４ ０ ００１ ８
ＹＰ９７ 大蜜丸 Ｇ ０ ４４７ ８ ０ １５６ ２ ０ １８１ ８ ０ １２５ ６ ４ ０９２ ９ ０ ０６９ ３ ０ ０３９ ３ ０ ０１２ ２ ０ ０４２ １ ０ ００１ ６

　 　 注：∗表示超出拟定限度。

２ ５　 健康风险评估及限度拟定 　 利用靶标危害系数法

（ＴＨＱ）， 通过危害识别、 危害特征描述、 暴露评估以及风

险特征描述对蛤蚧定喘丸中重金属及有害元素的健康风险

进行评估［１１］ 。
２ ５ １　 危害识别　 即确定某种物质对生物体造成不良作用

的特征、 方式等基本属性。 Ｐｂ、 Ｃｄ、 Ａｓ、 Ｈｇ 是公认的有害

元素［１２］ ， Ｃｕ 虽是人体必需元素， 但过量可引起肝、 肾、 脑

损害［１３］ 。
２ ５ ２　 危害特征描述　 对与危害相关的不良作用进行定性

或定量的描述。 通常根据流行病学调查或毒理学试验数据，
确定不会对受试动物健康带来可观察的不良改变的最高

浓度［１４］ 。
联合国粮农组织和世界卫生组织下的食品添加剂联合

专家委员会对重金属进行不定期风险评估， 其针对风险评

估结果提出 Ｃｕ 的每日可耐受摄入量为 ５００ μｇ ／ （ｋｇ ｂｗ·ｄ）；
Ｃｄ 的每月可耐受摄入量为 ２５ μｇ ／ （ｋｇ ｂｗ·ｍ）， 无机汞的

每周可耐受摄入量为 ４ μｇ ／ （ｋｇ ｂｗ·ｗ）； 撤回了 Ａｓ 和 Ｐｂ
的每周可耐受摄入量， 提出导致肺癌发病率每升高 ０ ５％ 的

无机砷剂量下限为 ３ μｇ ／ （ｋｇ ｂｗ·ｄ）， 并将成人心血管效

应作为 Ｐｂ 的毒理终点， 提出导致成人收缩压增加 １ ｍｍＨｇ
的 Ｐｂ 剂量下限为 １ ３ μｇ ／ （ｋｇ ｂｗ·ｄ） ［１１，１５⁃１６］ 。

为方便后续计算， 各元素健康指导值统一按每千克体

质量每日允许摄入量 （ＡＤＩ） 折算， Ｐｂ、 Ｃｄ、 Ａｓ、 Ｈｇ、 Ｃｕ
的 ＡＤＩ 分别为 １ ３、 ０ ８、 ３、 ０ ６、 ５００ μｇ ／ （ｋｇ ｂｗ·ｄ）。
２ ５ ３　 暴露评估　 中成药的服用虽具有阶段性的特征， 但

重金属的半衰期较长。 本实验根据聂黎行等［１７］ 提出的中成

药中重金属及有害元素风险评估建议， 以重金属残留测定

值和临床用药量为基础， 针对生命周期内的暴露情况进行

长期暴露评估。 暴露量 （Ｅｘｐ） 计算公式如下：

Ｅｘｐ ＝ （ＥＦ × ＥＤ × Ｍ × Ｃ） ／ （ＡＴ × Ｗ） （１）
　 　 式中， Ｅｘｐ 为日暴露量， 以每千克体重每日重金属摄入

量表示； ＥＦ 为暴露频率， 指每年暴露于中药中重金属的天

数， 以中药服用频率表征； ＥＤ 为暴露年限， 指暴露于中药

中重金属的年限， 以一生服用中药的常规年限表征， 中药

年消费频率 Ｐ９５值为 ９０ 天， 常规使用年限为 ２０ 年［１８⁃２０］ ； Ｍ
为药品的日摄入量， 参照说明书， 每日最大摄入量大蜜丸、
小蜜丸均为 １８ ｇ， 水蜜丸为 １２ ｇ； Ｃ 为样品中重金属及有害

元素的残留值； ＡＴ 为平均寿命天数， １ 年按 ３６５ 天计， 平

均 ７０ 年， 共 ２５ ５５０ 天； Ｗ 为体质量平均值， 为 ６３ ｋｇ。
２ ５ ４　 风险特征描述　 采用 ＴＨＱ 对 Ｐｂ、 Ｃｄ、 Ａｓ、 Ｈｇ、 Ｃｕ
进行风险特征描述， 计算公式如下：

ＴＨＱ ＝ （Ｅｘｐ × １０） ／ ＡＤＩ （２）
　 　 式中， ＴＨＱ 为靶标危害系数； １０ 为安全因子， 表示因

服用该药品导致的重金属及有害元素摄入量占每日总摄入

量的比例不大于 １０％ ［２１］ ； ＡＤＩ 为元素每日允许摄入量； 其

他参数同公式 （１）。
当 ＴＨＱ≤１ 时， 说明服用此药品导致的重金属及有害

元素摄入对人体健康风险较低； 当 ＴＨＱ＞１ 时， 说明存在一

定的风险。 蛤蚧定喘丸中 ５ 种元素 ＴＨＱ 值见表 ２， 可知

ＴＨＱ＞１ 的批次共 ３ 批， 均为 Ｐｂ 存在风险， ３ 批样品均来自

Ｄ 厂， 剂型为水蜜丸； Ｐｂ、 Ｃｄ、 Ａｓ、 Ｈｇ、 Ｃｕ 的 ＴＨＱ 平均

值分别为 ０ ３１４、 ０ ０２４、 ０ ０１３、 ０ ０１８、 ０ ００２， 其中 Ｐｂ
的 ＴＨＱ 平均值显著高于其他元素， 应予以关注。
２ ５ ５　 最大限量理论值　 参照口服用中成药中重金属及有

害元素最大残留限量理论值的建议， 在安全的 ＴＨＱ 值情况

下 （ＴＨＱ＝ １）， 计算理论值［１７］ ， 公式如下：
Ｌ ＝ （ＡＤＩ × Ｗ） ／ （Ｍ × １０） × ＡＴ ／ （ＥＦ × ＥＤ） （３）

　 　 式中， Ｌ 为最大限量理论值， 其他参数同公式 （１）、
９３０１
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（２）， 其中每日最大服用量按水蜜丸计算 （１２ ｇ）。
结果， 蛤蚧定喘丸中 Ｐｂ、 Ｃｄ、 Ａｓ、 Ｈｇ、 Ｃｕ 的最大限

量理论值为 Ｐｂ １０ ｍｇ ／ ｋｇ， Ｃｄ ６ ｍｇ ／ ｋｇ， Ａｓ ２２ ｍｇ ／ ｋｇ， Ｈｇ ４
ｍｇ ／ ｋｇ， Ｃｕ ３ ７２６ ｍｇ ／ ｋｇ。 按上述限度评价， ９７ 批样品中超

出限度的有 ３ 批， 均为 Ｐｂ 超标， 超标率 ３ １％ ， 其中 ２ 批

超出限度约 ２ 倍， １ 批超出约 ５ 倍。
３　 结论

本研究建立 ＩＣＰ⁃ＭＳ 法测定蛤蚧定喘丸中 Ｐｂ、 Ｃｄ、 Ａｓ、
Ｈｇ、 Ｃｕ 的残留量， 方法准确可行， 收集的 ９７ 批样品共涉

及 ７ 个厂家 ３ 种剂型， 基本覆盖市面上的产品， 具有一定

代表性， 可为其用药安全提供一定的数据支持。
中药中重金属及有害元素残留一直是国内外关注和重

视的安全问题之一， 由于环境污染、 自身富集、 加工贮藏

等因素， 中药存在不同程度的重金属及有害元素污染［２２］ 。
目前， ２０２０ 年版 《中国药典》 中已对 ４１ 种中药材、 提取

物及中成药的重金属及有害元素做出了相关限量规定， 并

规定了中药注射液的一致性限量， 但大部分中成药还缺少

相关限度要求。 国家药品抽验大数据结果表明， 中成药丸

剂、 胶囊剂、 片剂、 散剂， 尤其是原粉制剂中的 Ｐｂ、 Ａｓ、
Ｈｇ 风险较高［１７］ 。 因此， 有必要对中成药中重金属及有害

元素残留量进行测定和准确客观的评估， 从而制定科学合

理的限量标准。
此外， 中成药的服用具有特定人群、 阶段性等特征，

一方面其风险评估中涉及的用药数据及方式需结合临床科

学统计， 同时不断追踪风险变化； 另一方面， 中成药中重

金属进入体内的形态、 价态不同， 其毒性也不同［２３⁃２４］ 。 因

此， 未来有必要进一步研究元素的形态及价态对重金属在

体内转化与蓄积的影响， 从而为中成药的安全用药提供更

加科学的依据。
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