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摘要： 目的　 建立同时测定含硫制剂冰黄肤乐软膏中 Ｃｒ、 Ａｓ、 Ｃｕ、 Ｃｄ、 Ｐｂ、 Ｈｇ ６ 种重金属元素的分析方法。 方法　
采用微波消解⁃电感耦合等离子体质谱 （ＩＣＰ⁃ＭＳ） 法， 对样品进行前处理， 采用内标法监测待测溶液的基体效应， 补

偿漂移值， 采用外标法对重金属元素的含量进行测定。 结果　 ６ 种元素在各自范围内线性关系良好 （ ｒ≥０􀆰 ９９３ ０）， 回

收率符合痕量分析的要求。 除 Ｃｒ 以外， 其余 ５ 种重金属含量均未超标， 符合 《中国药典》 标准。 结论　 该方法操作

简单， 准确， 灵敏度高， 可用于含硫制剂软膏类 ６ 种重金属元素的含量检测。
关键词： 冰黄肤乐软膏； 重金属； 微波消解； ＩＣＰ⁃ＭＳ
中图分类号： Ｒ２８４􀆰 １　 　 　 　 　 文献标志码： Ｂ　 　 　 　 　 文章编号： １００１⁃１５２８（２０２１）０２⁃０５１４⁃０４
ｄｏｉ：１０􀆰 ３９６９ ／ ｊ．ｉｓｓｎ．１００１⁃１５２８􀆰 ２０２１􀆰 ０２􀆰 ０４４

　 　 冰黄肤乐软膏收载于 《国家药品新药转正标准》 第 ３３
册。 是由大黄、 姜黄、 硫黄等中药制成的软膏， 具有清热

燥湿、 活血祛风、 止痒消炎的功效。 主要用于湿热蕴结或

血热风燥引起的皮肤瘙痒； 神经性皮炎、 湿疹、 足癣、 及

银屑病等瘙痒性皮肤病［１］ 。 近年来， 环境污染日趋严重，
中药材重金属残留受到了人们越来越多的关注， 软膏中硫

黄为矿物药， 有文献报道硫黄中含有较多的 Ａｓ 元素， 冰黄

肤乐软膏作为常用的外用制剂直接与皮肤接触， 与人体健

康有直接关系， 因此， 实验组参考相关资料， 以 ２０２０ 年版

《中国药典》 的相关重金属标准为依据， 建立冰黄肤乐软

膏中重金属元素含量测定的电感耦合等离子体质谱 （ ＩＣＰ⁃
ＭＳ） 法。 ＩＣＰ⁃ＭＳ 是目前重金属元素分析的常用技术之一，
具有分析速度快、 精密度高、 线性范围宽、 检测限低等优

点［２⁃５］ 。 本研究采用微波消解⁃ＩＣＰ⁃ＭＳ 法对含硫制剂冰黄肤

乐软膏中 Ｃｒ、 Ａｓ、 Ｃｕ、 Ｃｄ 等 ６ 种重金属元素的量进行测

定， 以期为其质量评价和临床安全合理用药提供科学依据。
１　 材料

１􀆰 １　 药物　 冰黄肤乐软膏购买于药店， 医院。 样品信息见表 １。
表 １　 样品信息

样品 厂家 批号 样品 厂家 批号

Ｒ１ 西藏芝芝药业 １７０４０１ Ｒ１３ 西藏海容唐果药业 １８０７０１
Ｒ２ 西藏芝芝药业 １７０６０１ Ｒ１４ 西藏海容唐果药业 １８０８０１
Ｒ３ 西藏芝芝药业 １７０７０１ Ｒ１５ 武汉祥顺生物药业有限公司 １８０５０１
Ｒ４ 西藏芝芝药业 １７０７０２ Ｒ１６ 武汉祥顺生物药业有限公司 １８０３０１
Ｒ５ 西藏芝芝药业 １７０９０１ Ｒ１７ 武汉祥顺生物药业有限公司 １７０７０１
Ｒ６ 西藏海容唐果药业 １７０９０２ Ｒ１８ 江西盖天灵药业有限公司 ２０１８０６０２
Ｒ７ 西藏海容唐果药业 １７０９０３ Ｒ１９ 江西盖天灵药业有限公司 ２０１９０１０２
Ｒ８ 西藏海容唐果药业 １７１１０１ Ｒ２０ 江西盖天灵药业有限公司 ２０１８１００２
Ｒ９ 西藏海容唐果药业 １８０３０１ Ｒ２１ 实验室自制 １９０５２３
Ｒ１０ 西藏海容唐果药业 １８０４０１ Ｒ２２ 实验室自制 １９０５２６
Ｒ１１ 西藏海容唐果药业 １８０５０３ Ｒ２３ 实验室自制 １９０５２４
Ｒ１２ 西藏海容唐果药业 １８０５０５
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１􀆰 ２　 仪器　 电感耦合等离子体质谱仪 （ ＩＣＡＰ⁃ＲＱ， 美国

Ｔｈｅｒｍｏ Ｆｉｓｈｅｒ Ｓｃｉｅｎｔｉｆｉｃ 公司）； 微波消解仪 （ＣＥＭ ＭＡＲＳ，
美国 ＣＥＭ 公司）； Ｈ２６８４１ 电热赶酸仪 （北京恒奥德仪器仪

表有限公司）； Ｍｉｌｌｉ⁃Ｑ 超纯水处理系统 （美国 Ｍｉｌｌｉｐｏｒｅ 公

司）； ＭＳ１０５ＤＵ 梅特勒⁃托利多电子分析天平（瑞士梅特勒⁃
托利多公司）。
１􀆰 ３　 试剂 　 ６８􀆰 ８％ ～ ６９􀆰 ８％ Ｔｒａｃｅ Ｍｅｔａｌ 级别硝酸 （美国

Ｔｈｅｒｍｏ Ｆｉｓｈｅｒ Ｓｃｉｅｎｔｉｆｉｃ 公司）； ３０％ 过氧化氢 （ＡＲ） （中国

医药集团有限公司）； 超纯水 （Ｍｉｌｌｉ⁃Ｑ 超纯水处理系统）；
高纯氩气 （氩气体积分数＞ ９９􀆰 ９９９％ ）； ＩＣＰ⁃ＭＳ 用调谐液

Ｌｉ、 Ｂａ、 Ｂｉ、 Ｃｅ、 Ｃｏ、 Ｉｎ （美国 Ｔｈｅｒｍｏ Ｆｉｓｈｅｒ Ｓｃｉｅｎｔｉｆｉｃ 公

司）； 元素 ［铬 （Ｃｒ）、 砷 （Ａｓ）、 铜 （Ｃｕ）、 镉 （Ｃｄ）、 铅

（Ｐｂ）、 汞 （Ｈｇ） ］ 标准溶液 （１ ０００ μｇ ／ ｍＬ） 由中国计量

科学研究院提供。 ６ 种重金属元素单元素标准溶液批号分

别为 铬 ＧＢＷ０８６１４、 砷 ＧＢＷ０８６１１、 铜 ＧＢＷ０８６１５、 镉

ＧＢＷ０８６１２、 铅 ＧＢＷ０８６１９、 汞 ＧＢＷ０８６１７。
内标溶液， 铼 （ＧＳＢ０４⁃１７４５⁃２００４）、 钇 （ＧＳＢ０４⁃１７８８⁃

２００４）、 铑 （ ＧＳＢ０４⁃１７４６⁃２００４）、 铟 （ ＧＳＢ０４⁃１７３１⁃２００４）、
钪 （ＧＳＢ０４⁃１７５０⁃２００４） 均由国家有色金属及电子材料分析

测试中心提供， １ ０００ μｇ ／ ｍＬ。
２　 方法

２􀆰 １　 ＩＣＰ⁃ＭＳ 仪器工作条件及参数　 表 ２ 中测定条件的优

化， 仪器工作之前， 进行自动调谐， 设定工作参数， 以灵

敏度、 背景、 稳定性等各项指标对仪器的工作参数进行优

化。 在 ＩＣＰ⁃ＭＳ 检测中， 以 Ｒｅ、 Ｒｈ、 Ｙ、 Ｉｎ、 Ｓｃ 为内标，
监测信号的变动情况， 能有效克服仪器信号的漂移和校正

基体效应。
表 ２　 ＩＣＰ⁃ＭＳ 主要工作参数

项目 参数 项目 参数

射频功率 １ ５５０ ｗ 雾化气体积流量 １􀆰 ０６４ １１ ／ ｍｉｎ
雾化室温度 ２􀆰 ５ ℃ 蠕动泵速率 ４５ ｒ ／ ｍｉｎ
采样深度 ５ ｍｍ 积分时间 ０􀆰 ０２ ｓ
冷却气流速 １４􀆰 ０１ ／ ｍｉｎ 扫描次数 ５０ ／ ｅ
辅助器流速 ０􀆰 ８０１ ２１ ／ ｍｉｎ

２􀆰 ２　 供试品溶液制备 　 取冰黄肤乐软膏约 ０􀆰 ２ ｇ， 精密称

定， 将样品置于微波消解罐中， 精确加入硝酸 ５ ｍＬ、 双氧

水 １ ｍＬ， 在赶酸仪中预消解 １５ ｍｉｎ， 静置室温后加盖密

封， 装入微波消解仪中， 按照设计程序 （表 ３）， 对样品进

行微波消解。 待消解完成后， 冷却至室温， 取出消解罐，
在赶酸仪中 １１０ ℃赶酸， 赶酸至 １～２ ｍＬ 时， 转移至 ２５ ｍＬ
的量瓶中， 用超纯水洗涤微波消解罐数次， 将洗涤液与试

液合并定容至 ２５ ｍＬ， 即得。
表 ３　 微波消解程序

步骤 功率 ／ Ｗ 时间 ／ ｍｉｎ 温度 ／ ℃ 时间 ／ ｍｉｎ
１ １ ６００ ５ １２０ １０
２ １ ６００ ５ １６０ １０
３ １ ６００ ５ ２００ ２０

２􀆰 ３　 标准品溶液制备　 外标， 精密量取 Ｃｒ、 Ａｓ、 Ｃｕ、 Ｃｄ、
Ｐｂ、 Ｈｇ 的标准品溶液适量， 用 ２％ 的硝酸溶液稀释配制成

Ｃｒ、 Ａｓ、 Ｃｄ、 Ｐｂ （ １、 ５、 １０、 ３０、 ５０ μｇ ／ Ｌ）； Ｃｕ 稀释成

（１０、 ５０、 １００、 ３００、 ５００ μｇ ／ Ｌ）； Ｈｇ 稀释成 （０􀆰 １、 ０􀆰 ２、
０􀆰 ５、 １、 ２ μｇ ／ Ｌ） 的混标溶液。 内标， 精密量取适量的铼

（Ｒｅ）、 钇 （Ｙ）、 铑 （Ｒｈ）、 铟 （ Ｉｎ）、 钪 （Ｓｃ） 的标准溶

液， 用 ２％ 的硝酸稀释配制成混标质量浓度为 １０ μｇ ／ Ｌ 的内

标溶液。
２􀆰 ４　 空白对照溶液制备　 除不加软膏样品外， 其余制备方

法与供试品溶液的制备方法相同， 制成空白对照溶液。
２􀆰 ５　 线性关系考察　 通过蠕动泵线上随行加入内标溶液，
在 ＩＣＰ⁃ＭＳ 工作条件下， 对 ６ 种重金属元素标准溶液进行测

定， 以质量浓度为横坐标 （Ｘ）， ６ 种元素的 ３ 次测量平均

值为纵坐标 （Ｙ）， 绘制标准曲线。 ６ 种元素在各自范围内

线性关系较好。 见表 ４。
２􀆰 ６　 检出限　 取空白对照溶液进行测试， 进样 １１ 针， 以

空白对照溶液测定值的 ３ 倍标准偏差除以相应元素标准曲

线的斜率计算该方法的检出限， 结果见表 ４。
２􀆰 ７　 精密度试验　 取同一供试品溶液连续进样测定 ６ 次，
测得各元素测定值 ＲＳＤ 分别为 Ｃｒ ２􀆰 ３７％ 、 Ｃｕ ２􀆰 ２０％ 、 Ａｓ
２􀆰 ０８％ 、 Ｃｄ ２􀆰 ５４％ 、 Ｐｂ 未检出、 Ｈｇ １􀆰 ７８％ ， 表明仪器精密

度良好。

表 ４　 各元素线性关系

元素 回归方程 ｒ 检出限 ／ （μｇ·ｋｇ－１） 线性范围 ／ （μｇ·Ｌ－１）
Ｃｒ Ｙ＝ ３７ １８４􀆰 ２１９Ｘ＋８３ ７９８􀆰 ６４１ ０􀆰 ９９８ ０ ０􀆰 ０５７ ６ ０～５０
Ｃｕ Ｙ＝ ４６ ７５７􀆰 １８５Ｘ＋５０ ２３５􀆰 ４０３ ０􀆰 ９９９ ０ ０􀆰 ３０８ ８ ０～５００
Ａｓ Ｙ＝ ４ ５０７􀆰 ２７３Ｘ－１１１􀆰 ２３４ １􀆰 ０００ ０ ０􀆰 ０２７ ２ ０～５０
Ｃｄ Ｙ＝ １８ ６２３􀆰 ４５２Ｘ－１１７􀆰 １８０ ０􀆰 ９９９ ０ ０􀆰 ００４ ３ ０～５０
Ｐｂ Ｙ＝ １７４ ５２５􀆰 ２１８Ｘ＋４７４ ８８３􀆰 ３９０ ０􀆰 ９９９ ０ ０􀆰 ０８９ ２ ０～５０
Ｈｇ Ｙ＝ ２０ ４９５􀆰 ６１６Ｘ＋３９９􀆰 ７４５ ０􀆰 ９９３ ０ ０􀆰 ００５ ４ ０～２

２􀆰 ８　 重复性试验　 取同一批样品 （Ｒ１２）， 平行制样 ６ 份，
按照表 ２ 的工作参数进行测定。 测得各元素含量平均值分

别为 Ｃｒ １􀆰 ４８５ １、 Ｃｕ ０􀆰 ３４３ ５、 Ａｓ ０􀆰 ０２１ ０、 Ｃｄ ０􀆰 ０２０ ０、 Ｈｇ
０􀆰 ００９ ８ μｇ ／ ｇ， Ｐｂ 未检出， 各元素含量的 ＲＳＤ 分别为 Ｃｒ
２􀆰 ７６％ 、 Ｃｕ ３􀆰 ６８％ 、 Ａｓ ５􀆰 １０％ 、 Ｃｄ ３􀆰 ６１％ 、 Ｈｇ ４􀆰 ３３， 表

明该方法重复性良好。
２􀆰 ９　 稳定性试验 　 取同一供试品溶液 （Ｒ１２）， 在 ０、 １、
２、 ３、 ４、 ５ ｈ 测定 ６ 次， 测得各元素测定值 ＲＳＤ 分别为 Ｃｒ
６􀆰 １１％ 、 Ｃｕ ４􀆰 ２７％ 、 Ａｓ ３􀆰 ０１％ 、 Ｃｄ ３􀆰 ６８％ 、 Ｈｇ １􀆰 ７６％ ，
Ｐｂ 未检出， 表明供试品溶液在 ５ ｈ 内稳定性良好。
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２􀆰 １０　 加样回收率试验 　 精密称取冰黄肤乐软膏 （Ｒ１２）
约 ０􀆰 １ ｇ， 将样品置于微波消解罐中， 除 Ｐｂ 加 １ μｇ， 其余

元素均按照 １ ∶ １ 比例精密加入 Ｃｒ ０􀆰 １５、 Ｃｕ ０􀆰 ０３５、 Ａｓ
０􀆰 ００２ ０、 Ｃｄ ０􀆰 ００２ ０、 Ｐｂ １、 Ｈｇ ０􀆰 ００１ ０ μｇ， 然后参照样品

处理方法处理、 测定， 平行试验 ６ 份， 以加标前后测定的

含量平均值计算各元素的平均回收率。 各元素的平均回收

率分 别 为 Ｃｒ ８５􀆰 ９８％ 、 Ｃｕ １０７􀆰 ０１％ 、 Ａｓ １０８􀆰 ８１％ 、 Ｃｄ
１０４􀆰 ３９％ 、 Ｐｂ ８８􀆰 ７８％ 、 Ｈｇ ９０􀆰 ４７％ ， 各元素含量的 ＲＳＤ 分

别 Ｃｒ ７􀆰 ３３％ 、 Ｃｕ ９􀆰 ９０％ 、 Ａｓ １１􀆰 ５２％ 、 Ｃｄ １０􀆰 ８２％ 、 Ｐｂ
７􀆰 ４６％ 、 Ｈｇ ７􀆰 ７７％ ， ＲＳＤ 范围为 ７􀆰 ３２％ ～ １１􀆰 ５２％ ， 符合

《中国药典》 标准。
２􀆰 １１　 样品含量测定 　 采用上述微波消解法前处理样品，
每个样品平行制样 ２ 份， 测定选取同位素为５２Ｃｒ、６４Ｃｕ、７５Ａｓ、
１１４Ｃｄ、２０８ Ｐｂ、２０２ Ｈｇ， 其中２０８ Ｐｂ、２０２ Ｈｇ 以１８６ Ｒｅ 为内标，５２ Ｃｒ、
６４Ｃｕ、７５Ａｓ 以４５Ｓｃ、８９Ｙ 为内标交叉校正，１１４Ｃｄ 以１１５ Ｉｎ 为内标，
对冰黄肤乐软膏中的 ６ 种重金属元素进行含量测定， 测定

时每个样品测 ３ 次， 各元素含量测定平均值结果见表 ５。
根据 《中国药典》 《中医药⁃中药材重金属限量》 ＩＳＯ 国际

标准、 《药用植物及制剂进出口绿色行业标准》 除去 Ｃｒ 以
外， 所有的批次重金属残留量均符合标准。

表 ５　 含量测定平均值结果

编号
元素 ／ （ｍｇ·ｋｇ－１）

Ｃｒ Ｃｕ Ａｓ Ｃｄ Ｐｂ Ｈｇ
Ｒ１ １􀆰 ４９５ ５ ０􀆰 ２５０ ８ ０􀆰 ０２０ ６ ０􀆰 ０１４ ２ Ｎ ／ Ａ ０􀆰 ００９ ８
Ｒ２ １􀆰 ９１８ ６ ０􀆰 ２１４ ０ ０􀆰 ０２９ ９ ０􀆰 ０１９ １ Ｎ ／ Ａ ０􀆰 ００９ ３
Ｒ３ １􀆰 １７１ ５ ０􀆰 ３１０ ０ ０􀆰 ０１８ １ ０􀆰 ０１８ ８ Ｎ ／ Ａ ０􀆰 ００９ ７
Ｒ４ １􀆰 １７５ ３ ０􀆰 ２５０ ６ ０􀆰 ０１６ ０ ０􀆰 ０２０ ３ Ｎ ／ Ａ ０􀆰 ０１０ ６
Ｒ５ １􀆰 ２７３ ７ １􀆰 ６２２ ８ ０􀆰 ０２３ １ ０􀆰 ０３０ ９ Ｎ ／ Ａ ０􀆰 ００９ ７
Ｒ６ １􀆰 ２４０ ４ ０􀆰 ２８６ ４ ０􀆰 ０１６ ０ ０􀆰 ０１９ ５ Ｎ ／ Ａ ０􀆰 ００９ ９
Ｒ７ １􀆰 ２５３ ３ ０􀆰 ３０９ １ ０􀆰 ０１７ １ ０􀆰 ０２０ ５ Ｎ ／ Ａ ０􀆰 ００９ ９
Ｒ８ ０􀆰 ７７６ ９ ０􀆰 ２２３ １ ０􀆰 ０５０ ６ ０􀆰 ０２８ ４ Ｎ ／ Ａ∗ ０􀆰 ０１０ ５
Ｒ９ １􀆰 ２９５ １ ０􀆰 ３２３ ６ ０􀆰 ０２１ ４ ０􀆰 ０２１ ４ Ｎ ／ Ａ ０􀆰 ０１０ ６
Ｒ１０ １􀆰 ４７０ ４ ０􀆰 ３０４ ７ ０􀆰 ０１５ ３ ０􀆰 ０１５ ６ Ｎ ／ Ａ ０􀆰 ０１０ ８
Ｒ１１ ０􀆰 ８４０ ７ ０􀆰 ２８９ ３ ０􀆰 ０１３ ５ ０􀆰 ０２４ ８ Ｎ ／ Ａ ０􀆰 ０１１ ４
Ｒ１２ １􀆰 ４８５ １ ０􀆰 ３４３ ５ ０􀆰 ０２１ ０ ０􀆰 ０２０ ０ Ｎ ／ Ａ ０􀆰 ００９ ８
Ｒ１３ １􀆰 １７５ ３ ０􀆰 ２８７ ７ ０􀆰 ０１４ ９ ０􀆰 ０１７ １ Ｎ ／ Ａ ０􀆰 ０１０ ２
Ｒ１４ １􀆰 ２２７ ４ ０􀆰 ３３４ １ ０􀆰 ０１８ ５ ０􀆰 ０２１ １ Ｎ ／ Ａ ０􀆰 ０１１ １
Ｒ１５ Ｎ ／ Ａ Ｎ ／ Ａ Ｎ ／ Ａ ０􀆰 ００２ ０ Ｎ ／ Ａ ０􀆰 ０１０ ５
Ｒ１６ Ｎ ／ Ａ Ｎ ／ Ａ Ｎ ／ Ａ Ｎ ／ Ａ Ｎ ／ Ａ ０􀆰 ０１０ ４
Ｒ１７ Ｎ ／ Ａ Ｎ ／ Ａ Ｎ ／ Ａ Ｎ ／ Ａ Ｎ ／ Ａ Ｎ ／ Ａ
Ｒ１８ Ｎ ／ Ａ Ｎ ／ Ａ Ｎ ／ Ａ Ｎ ／ Ａ Ｎ ／ Ａ Ｎ ／ Ａ
Ｒ１９ Ｎ ／ Ａ Ｎ ／ Ａ Ｎ ／ Ａ Ｎ ／ Ａ Ｎ ／ Ａ Ｎ ／ Ａ
Ｒ２０ Ｎ ／ Ａ Ｎ ／ Ａ Ｎ ／ Ａ Ｎ ／ Ａ Ｎ ／ Ａ Ｎ ／ Ａ
Ｒ２１ Ｎ ／ Ａ ０􀆰 ２５９ ０ ０􀆰 ０２１ ０ ０􀆰 ０６３ ８ Ｎ ／ Ａ ０􀆰 ００９ ３
Ｒ２２ ０􀆰 ０６１ ４ ０􀆰 ３１５ ０ ０􀆰 ０２４ ６ ０􀆰 ０６６ ９ Ｎ ／ Ａ ０􀆰 ００９ ５
Ｒ２３ Ｎ ／ Ａ ０􀆰 ３２５ ７ ０􀆰 ０２０ ３ ０􀆰 ０５２ １ Ｎ ／ Ａ ０􀆰 ００９ ３

２０２０ 年版《中国药典》 － ２０ ２ ０􀆰 ３ ５ ０􀆰 ２
《中医药⁃中药材重金属限量》 － － ４ ２ １０ ３

《药用植物及制剂进出口绿色行业标准》 － ２０ ２ ０􀆰 ３ ５ ０􀆰 ２

　 　 注：∗Ｎ ／ Ａ 表示未检出，－表示未规定限量标准。

　 　 结果表明， 冰黄肤乐软膏中含有 ６ 种重金属元素， Ｃｒ
含量最高， 在 ０􀆰 ０６１ ４ ～ １􀆰 ９１８ ６ ｍｇ ／ ｋｇ 之间； 其次是 Ｃｕ，
质量浓度在 ０􀆰 ２１４ ０～１􀆰 ６２２ ８ ｍｇ ／ ｋｇ 之间； 最后是 Ａｓ、 Ｃｄ、
Ｐｂ、 Ｈｇ， 质量浓度均在 ０􀆰 １ ｍｇ ／ ｋｇ 以下。 不同厂家生产的

冰黄肤乐软膏重金属含量不同， 本实验对不同厂家、 不同

批的 ２３ 个样品中 ６ 种重金属含量进行了比较， 可为初步确

定冰黄肤乐软膏重金属限量提供参考， 以期为药厂生产和

临床安全用药提供依据。
３　 讨论

前处理方法的选择， 本实验所采用的样品前处理方法

是国内外公认的微波消解法， 该方法密闭高温消解， 处理

样品迅速， 操作简便， 程序升温可以精准控制温度， 以此

方法处理样品较为理想［６⁃７］ 。 实验中微波消解所用酸主要是

硝酸、 高氯酸、 盐酸， 后两者含有 Ｃｌ 元素易与载气中的氩

结合产生多原子离子干扰从而影响 Ａｓ 元素的含量测定， 硝

酸对仪器的损害较小， 因此选择硝酸作为消解溶剂。 消解

用酸的量， 以样品消解程度为指标， 参考已发表文献

［８⁃１０］选择硝酸 ５、 ６、 ８ ｍＬ 进行考察， 结果发现 ５ ｍＬ 硝

酸即可消解完全无残渣， 因此选择 ５ ｍＬ。 测定样品时对

ＳＴＤ 模式和 ＫＥＤ 模式进行了比较， 结果显示 ＫＥＤ 模式较

ＳＴＤ 模式回收率高， 因此本实验选择 ＫＥＤ 模式为工作模

式。 内标元素的选择， 采用全扫半定量法扫描， 选择样品

６１５

２０２１ 年 ２ 月

第 ４３ 卷　 第 ２ 期

中 成 药

Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｐａｔｅｎｔ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ
Ｆｅｂｒｕａｒｙ ２０２１

Ｖｏｌ． ４３　 Ｎｏ． ２



中没有的元素 （Ｒｅ、 Ｒｈ、 Ｙ、 Ｉｎ、 Ｓｃ） 作为内标， 在进行

ＩＣＰ⁃ＭＳ 分析过程中， 待测元素的信号由于基体效应出现降

低或者增强的情况［１１］ ， 随行加入内标元素亦可消除基体效

应的影响， 补偿漂移值。
重金属及有害元素是评价中药饮片安全性的重要指标，

也是评价复方制剂安全性的重要指标。 ２０２０ 年版 《中国药

典》 一部中仅对冰黄肤乐软膏中冰片、 薄荷脑、 甘草做了

规定， 铅不得超过 ５ ｍｇ ／ ｋｇ、 镉不得超过 ０􀆰 ３ ｍｇ ／ ｋｇ、 砷不

得超过 ２ ｍｇ ／ ｋｇ、 汞不得超过 ０􀆰 ２ ｍｇ ／ ｋｇ、 铜不得超过 ２０
ｍｇ ／ ｋｇ。 结合冰黄肤乐软膏生产工艺配方， 该制剂中上述 ５
种重金属元素含量尚未超标。 铬元素含量未规定， 参考 ＧＢ
２７６２—２０１２ 食品标准中水产动物及乳制品 Ｃｒ 含量较高为 ２
ｍｇ ／ ｋｇ， 《加拿大药典》 规定草药材 Ｃｒ 不得超过 ０􀆰 ２ ｍｇ ／
ｋｇ， 《美国药典》 规定［１２］ 饮食补充剂原料 Ｃｒ６＋不得超过 ２
ｍｇ ／ ｋｇ， 相比较而言冰黄肤乐软膏制剂中 Ｃｒ 元素总含量相

对较高， 虽未超出中国限量标准， 但出口相对困难， 且 Ｃｒ
元素有毒［１３］ ， 应该重视 Ｃｒ 元素的限量标准的制定， 本实

验结果表明不同厂家， 不同批次的冰黄肤乐软膏有害重金

属含量符合 ２０２０ 年版 《中国药典》 《药用植物及制剂进出

口绿色行业标准》 《中医药⁃中药材重金属限量》、 美国

ＮＳＦ ／ ＡＮＳＩ １７３⁃２０１０ 标准， 表明不同厂家不同批次的冰黄肤

乐软膏重金属合格， 安全。
该方法稳定可靠、 灵敏度高、 重现性好、 操作简单、

准确快速， 可同时用于测定冰黄肤乐软膏中的 ６ 种重金属

元素的量。
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