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摘要： 目的　 测定加味藿香正气丸中铜、 砷、 镉、 汞、 铅的残留量， 并对其进行风险评估。 方法　 采用电感耦合等离

子体质谱仪 （ＩＣＰ⁃ＭＳ） 测定 ５ 种重金属含量， 采用健康风险评估 （ＨＲＡ）、 靶器官毒性剂量 （ＴＴＤ） 模型对其非致癌

性风险进行分析， 拟定重金属残留量限度。 结果　 ＴＴＤ 模型得出叠加风险 （ＨＩ） 值大于 １， 是 ＨＲＡ 模型的 ４􀆰 ９５ 倍，
部分企业的加味藿香正气丸的重金属残留量超过拟定阈值。 结论　 加味藿香正气丸整体上对人体存在一定的非致癌

风险。
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　 　 加味藿香正气丸是由广藿香、 紫苏叶、 白芷、 白术

（炒）、 陈皮、 半夏 （制）、 厚朴 （姜制）、 茯苓、 桔梗、
甘草等中药组成的复方制剂， 其大蜜丸和水丸收载于卫生

部药品标准中药成方制剂第二十册［１］ ， 浓缩丸收载于卫

生部药品标准中药成方制剂第十四册［２］ ， 具有解表化湿、
理气和中的功效， 临床主要用于外感风寒、 内伤湿滞、 头

痛昏重、 胸膈痞闷、 脘腹胀痛、 呕吐泄泻等症状［１⁃２］ 。 在

现行质量标准中， 加味藿香正气丸控制指标单一， 相关文

献也只对相关药材有效成分的含量测定进行过研究， 对制

剂中药外源性污染因素如重金属几乎没有报道， 而方中含

有白芷、 白术 （炒）、 半夏 （制）、 桔梗、 甘草等植物的

根或根茎部位， 重金属易在根或根茎部位吸收富集［３⁃７］ ，
很有可能将质量风险引入成药中。 为了保证成品的疗效和

用药安全， 有必要对加味藿香正气丸外源性有害元素重金

属进行安全性限量检查。 基于此， 本文采用采用电感耦合

等离子体质谱仪 （ ＩＣＰ⁃ＭＳ） 测定加味藿香正气丸中铜

（Ｃｕ）、 砷 （Ａｓ）、 镉 （Ｃｄ）、 汞 （Ｈｇ）、 铅 （Ｐｂ） 五种重

金属的残留量， 对其带来的健康安全风险进行评估， 为中

药复方制剂安全评价及有害元素残留限度控制提供实验依

据和参考。
１　 材料与方法

１􀆰 １　 仪器与试剂　 Ｍａｒｓ ６ 微波消解仪 （美国 ＣＥＭ 公司）；
Ｎｅｘｌｏｎ ３０５Ｄ 电感耦合等离子体质谱仪 （美国 ＰｅｒｋｉｎＥｌｍｅｒ
公司）。 加味藿香正气丸共 ２３ 批， 购自 １６ 个厂家 （Ａ ～
Ｐ）。 镉标准物质 （批号 Ｂ１８０３１２９， １００ ｍｇ ／ Ｌ）、 砷标准物

质 （批 号 Ｂ１８０３０７９， １００ ｍｇ ／ Ｌ ）、 汞 标 准 物 质 （ 批 号

Ｂ１８１００８８， １ ０００ ｍｇ ／ Ｌ）、 铅标准物质 （批号 Ｂ１８０５０５４，
１ ０００ ｍｇ ／ Ｌ）、 铜标准物质 （批号 Ｂ１７０６０２１， １ ０００ ｍｇ ／ Ｌ）
均来源于坛墨质检标准物质中心； 铋、 铈、 铁、 铟、 锂、

镁、 铅、 铀 优 化 调 谐 液 （ １ μｇ ／ Ｌ ）， 铋、 锗、 铟、 锂、
钪、 铽、钇 内 标 混 合 液 （ １０ ｍｇ ／ Ｌ ）， 金 元 素 标 准 液

（１ ０００ ｍｇ ／ Ｌ） 均购于美国珀金埃尔默公司； 柑橘叶成分分

析标准物质 （ＧＢＷ１００２０） 购于中国地质科学院地球物理

地球化学勘查研究所。 优级纯硝酸购于太仓沪试剂有限公

司； 水为纯化水。
１􀆰 ２　 仪器参数　 Ｓｔａｎｄａｒｄ 扫描模式； 检测器双模式； 等离

子体射频功率 １ ２００ Ｗ； 等离子气体积流量 １８ Ｌ ／ ｍｉｎ， 雾化

器体积流量 ０􀆰 ９８ Ｌ ／ ｍｉｎ， 辅助气体积流量 １􀆰 ２ Ｌ ／ ｍｉｎ。 数据

采集重复次数 ３ 次， 停留时间 ５０ ｍｓ， 积分时间 １ ０００ ｍｓ，
测试时选取的同位素６３Ｃｕ 和７５Ａｓ 分别以８９Ｙ 和１１１Ｃｄ、１１５ Ｉｎ 为

内标，２０２Ｈｇ 和２０８Ｐｂ 以２０９Ｂｉ 为内标。
１􀆰 ３　 溶液的制备

１􀆰 ３􀆰 １　 内标溶液　 精密量取内标标准液适量， １０％ 硝酸制

成质量浓度为 １０ μｇ ／ Ｌ 的溶液， 即得。
１􀆰 ３􀆰 ２　 对照品溶液　 精密量取重金属标准液适量， １０％ 硝

酸稀释成含铜 （５、 ２０、 ４０、 １００、 ２００ μｇ ／ Ｌ）、 汞 （０􀆰 ２５、
０􀆰 ５、 １、 ４、 １０ μｇ ／ Ｌ）、 镉 （１、 ２、 ４、 １０、 ２０ μｇ ／ Ｌ）、 砷

（１、 ５、 １０、 ２０、 ４０ μｇ ／ Ｌ）、 铅 （１、 ４、 １０、 ２０、 ４０ μｇ ／ Ｌ）
的溶液， 即得。
１􀆰 ３􀆰 ３　 供试品溶液　 取重量差异下丸剂， 研细或剪细后称

取约 ０􀆰 ４ ｇ， 置于聚四氟乙烯消解罐中， 加 ８ ｍＬ 硝酸， 混

匀， 盖上内盖， 旋紧外套， 过夜， 置于微波消解仪内进行

消解， 程序见表 １， 待温度低于 ６０ ℃时取出消解罐， 消解

液转移至 ５０ ｍＬ 量瓶中， 用水多次清洗消解罐， 合并洗液，
加入金单元素标准溶液 （１ μｇ ／ ｍＬ） ２００ μＬ， 加水稀释至

刻度， 摇匀， 即得。 称取柑橘叶成分分析标准物质约

０􀆰 ２ ｇ， 同法制备相应溶液。 再制备空白溶液 （不加金

元素）。
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表 １　 微波消解程序

步骤 功率 ／ Ｗ 温度 ／ ℃ 升温时间 ／ ｍｉｎ 停留时间 ／ ｍｉｎ
１ １ ４００ １２０ ３ ５
２ １ ４００ １６０ ３ ５
３ １ ４００ １９０ ５ ２０

１􀆰 ３􀆰 ４　 样品测定　 将仪器的样品管依次插入不同质量浓度

的对照品溶液中， 内标溶液通过蠕动泵在线加入， 以各重

金属与对应的内标物计数值的比值为纵坐标 （Ｙ）， 其质量

浓度为横坐标 （Ｘ） 进行回归， 在 “１􀆰 ２” 项仪器参数下进

样测定。 在相同分析条件下进行空白试验， 以扣除空白

干扰。
２　 结果

２􀆰 １　 线性关系考察　 按 “１􀆰 ３􀆰 ４” 项下方法测定空白溶液

１０ 次， 以各重金属信号响应值的 ３ 倍标准偏差所对应质量

浓度作为检出限， 结果见表 ２， 可知各重金属在各自范围

内线性关系客良好。

表 ２　 各重金属线性关系

重金属 回归方程 ｒ 线性范围 ／ （μｇ·Ｌ－１） 检出限 ／ （μｇ·Ｌ－１）
铜 Ｙ＝ １􀆰 ９４×１０－２Ｘ＋２􀆰 ０８×１０－１ ０􀆰 ９９９ ３ ５～２００ ０􀆰 ０３
砷 Ｙ＝ ４􀆰 ２０×１０－３Ｘ＋１􀆰 ０６×１０－２ ０􀆰 ９９９ ６ １～４０ ０􀆰 ０８
镉 Ｙ＝ ５􀆰 ４０×１０－３Ｘ＋３􀆰 １０×１０－３ ０􀆰 ９９９ １ １～２０ ０􀆰 ０１
铅 Ｙ＝ ６􀆰 ５９×１０－２Ｘ＋１􀆰 ０８×１０－１ ０􀆰 ９９９ ２ １～４０ ０􀆰 ００２
汞 Ｙ＝ ９􀆰 ００×１０－３Ｘ＋３􀆰 ７０×１０－３ ０􀆰 ９９７ ４ ０􀆰 ２５～１０ ０􀆰 ０７

２􀆰 ２　 精密度、 重复性、 稳定性试验 　 取对照品溶液适量，
在 “１􀆰 ２” 项仪器参数下进样测定 ６ 次， 结果见表 ３， 可知

仪器精密度良好。 称取 ６ 份丸剂 （编号 ２０）， 在 “１􀆰 ２” 项

仪器参数下进样测定 ６ 次， 结果见表 ３， 可知该方法重复

性良好。 取同一份丸剂 （编号 ２０）， 于 ０、 １、 ２、 ８ ｈ 在

“１􀆰 ２” 项仪器参数下进样测定， 结果见表 ３， 可知溶液在

８ ｈ内稳定性良好。
表 ３　 各重金属精密度、 重复性、 稳定性试验结果

重金属 精密度 ＲＳＤ ／ ％ 重复性 ＲＳＤ ／ ％ 稳定性 ＲＳＤ ／ ％
铜 ０􀆰 ２ １􀆰 ５ ０􀆰 ８
砷 ０􀆰 ８ ３􀆰 ４ ３􀆰 ０
镉 １􀆰 ７ ３􀆰 ７ ３􀆰 ４
铅 １􀆰 ２ ３􀆰 １ ３􀆰 ３
汞 １􀆰 ９ ２􀆰 ０ ２􀆰 ５

２􀆰 ３　 回收率试验 　 取各重金属含量已知的丸剂 （编号

２０）， 研细， 精密称取约 ０􀆰 ２ ｇ， 置于聚四氟乙烯消解罐中，
精密加入对照品溶液 （铜 ４ ０００ μｇ ／ Ｌ、 砷 １ ０００ μｇ ／ Ｌ、 镉

６００ μｇ ／ Ｌ、 汞 １５０ μｇ ／ Ｌ、 铅 １ ０００ μｇ ／ Ｌ） ０􀆰 ５ ｍＬ， 混匀，
制得加样回收溶液， 平行 ６ 次， 计算回收率， 结果见表 ４。
选择柑橘叶标准物质作为对照， 以实际测得值与标准物质

中各重金属真实值进行比对， 见表 ５， 可知该方法具有良

好的准确性。
表 ４　 各重金属回收率试验结果 （ｎ＝６）

试验号
回收率 ／ ％

铜 砷 镉 汞 铅

１ １０７􀆰 ９１ ９７􀆰 ５４ ９５􀆰 ０７ １０４􀆰 ８０ ９４􀆰 ２４

２ １０８􀆰 ９３ ９６􀆰 ３３ ８９􀆰 ６５ １０３􀆰 ８６ ９５􀆰 ７８

３ １１２􀆰 １７ ９９􀆰 ５６ ９３􀆰 １３ １０３􀆰 ７４ ９１􀆰 ７１

４ １０２􀆰 ９６ ９９􀆰 ３４ ９１􀆰 ２７ ９９􀆰 ８１ ９２􀆰 ７３

５ １０４􀆰 ８２ ９９􀆰 ０６ ８９􀆰 ２２ １０８􀆰 ９７ ９１􀆰 ４２

６ １００􀆰 ０２ ９６􀆰 ６４ ９３􀆰 ４６ ９３􀆰 ２９ ９０􀆰 ９１

平均值 ／ ％ １０６􀆰 １４ ９８􀆰 ０８ ９１􀆰 ９７ １０２􀆰 ４１ ９２􀆰 ８０

ＲＳＤ ／ ％ ４􀆰 １ １􀆰 ５ ２􀆰 ５ ５􀆰 ２ ２􀆰 ０

表 ５　 各重金属标准物质测定结果

重金属 标示值 不确定度 实测值

铜 ６􀆰 ６０ ０􀆰 ５０ ６􀆰 ７０
砷 １􀆰 １０ ０􀆰 ２０ １􀆰 ２０
镉 ０􀆰 １７ ０􀆰 ０２ ０􀆰 １５
铅 ９􀆰 ７０ ０􀆰 ９０ １０􀆰 ２１
汞 ０􀆰 １５ ０􀆰 ０２ ０􀆰 １４

２􀆰 ４　 样品残留量测定　 结果见表 ６。
表 ６　 各重金属残留量测定结果 （ｍｇ ／ ｋｇ， ｎ＝２）

生产企业 批号 铜 砷 镉 汞 铅

Ａ ２００６０１ ８􀆰 ５０ ０􀆰 １２ ０􀆰 ０３ ０􀆰 ０７ １􀆰 ２３
Ｂ １８００１９ ２􀆰 ５３ ０􀆰 ０９ ０􀆰 ０３ ０􀆰 ００ ０􀆰 ５８
Ｃ ２００３００１ ５􀆰 ８３ ０􀆰 ２１ ０􀆰 ０６ ０􀆰 ０９ ０􀆰 ５９
Ｃ １９０６００７ ８􀆰 ５７ ０􀆰 ４１ ０􀆰 １２ ０􀆰 ０２ ０􀆰 ８０
Ｄ Ｆ２０Ａ００４ ５􀆰 ６８ ０􀆰 １７ ０􀆰 １１ ０􀆰 ４２ １􀆰 ４２
Ｅ ２００３０６ ５􀆰 ７６ ０􀆰 ２２ ０􀆰 ０９ ０􀆰 ００ １􀆰 ３７
Ｆ ２０２００４００３ ３􀆰 ８１ ０􀆰 １７ ０􀆰 ０４ １􀆰 ６４ ０􀆰 ７３
Ｇ ２０Ａ１ ２􀆰 ４３ ０􀆰 ０８ ０􀆰 ０２ ０􀆰 ００ ０􀆰 ３７
Ｈ ２００４０９ ３􀆰 ２１ ０􀆰 １０ ０􀆰 ０３ ０􀆰 ０８ ０􀆰 ４６
Ｈ ２００７０９ ３􀆰 ７５ ０􀆰 １４ ０􀆰 ０４ ０􀆰 １４ ０􀆰 ５１
Ｈ ２００７１０ ３􀆰 ４４ ０􀆰 １４ ０􀆰 ０４ １􀆰 １０ ０􀆰 ４５
Ｉ Ｂ１８０６０２ ２􀆰 ７９ ０􀆰 １１ ０􀆰 ０１ ０􀆰 ００ ０􀆰 ３２
Ｊ １１９００１ ２􀆰 ０５ ０􀆰 １１ ０􀆰 ０２ ０􀆰 ０１ ０􀆰 ４９
Ｋ ２００１０５９１ ２􀆰 ９４ ０􀆰 １１ ０􀆰 ０３ ０􀆰 ００ ０􀆰 ６１
Ｌ ２０１９０４０１ ４􀆰 ８４ ０􀆰 ４１ ０􀆰 ０５ ０􀆰 ４４ １􀆰 ０４
Ｍ １９０６０１３ ４􀆰 ４４ ０􀆰 ４７ ０􀆰 １２ ０􀆰 ８０ ３􀆰 ７２
Ｎ Ｚ０１０１４ ５􀆰 ９３ ０􀆰 ３２ ０􀆰 １０ ０􀆰 ００ １􀆰 ０５
Ｎ Ａ０１００５ ５􀆰 ９４ ０􀆰 ３０ ０􀆰 １１ ０􀆰 ００ １􀆰 １５
Ｏ ２００４０７ ６􀆰 ０７ ０􀆰 ３２ ０􀆰 １２ ０􀆰 ４４ ９􀆰 ７８
Ｏ ２００５０７ ６􀆰 ５５ ０􀆰 ３４ ０􀆰 ０９ ０􀆰 ２７ ２􀆰 ２０
Ｏ １９０４０４ ６􀆰 ７４ １􀆰 ０８ ０􀆰 １１ ０􀆰 ２５ ３􀆰 ４３
Ｏ ２００５０１ ６􀆰 ０５ ０􀆰 ２９ ０􀆰 ０８ ０􀆰 ５２ １􀆰 ７０
Ｐ ２００２２１ ２􀆰 ９５ ０􀆰 ２０ ０􀆰 ０１ ０􀆰 １４ ０􀆰 ６６

２􀆰 ５　 非致癌风险评估　 非致癌性风险是指有毒有害物质进

入人体， 其剂量高于不良反应阈值时， 会对人体健康造成

可探查到的危害。 以铜、 砷、 镉、 汞、 铅为代表的有害元

素是中药最主要的外源性污染物之一［８⁃９］ ， 容易在人体器官
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和组织如皮肤、 肝脏、 肾脏等蓄积， 造成中毒损伤。 采用

美国环境保护署推荐的健康风险评估 （ＨＲＡ） 模型、 美国

毒物与疾病登记署提出的靶器官毒性剂量 （ＴＴＤ） 模型，
进行非致癌健康风险评估。

ＨＲＡ 模型为计算各重金属的日均暴露量 （ＡＤＤ）、 危

害系数 （ＨＱ）、 风险指数 （ＨＩ）， 并将 ＨＩ 值与风险阈值

（１􀆰 ００） 进行比较， 公式为 ＡＤＤ ＝ Ｆ ×Ｃ ／ ＢＷ、 ＨＱ ＝ ＡＤＤ ／
ＡＤＩ、 ＨＩ＝ΣＨＱ＝ＨＱ１＋ ＨＱ２＋……＋ ＨＱｎ， 其中 Ｆ 为药品每

日服用量， 单位为 ｇ， 根据规定用量， 加味藿香正气丸每

次 ６ ｇ， 每天 ２ 次； Ｃ 为重金属残留值， 加味藿香正气丸中

铜、 镉、 砷、 汞、 铅平均残留量分别为 ４􀆰 ８２、 ０􀆰 ０６、 ０􀆰 ２６、
０􀆰 ２８、 １􀆰 ５１ ｍｇ ／ ｋｇ； ＢＷ 是人体的平均体质量， 此处采用国

际通用标准， 即成人 ５５􀆰 ９ ｋｇ， 儿童 ３２􀆰 ７ ｋｇ； ＡＤＩ 为联合国

粮食及农业组织 ／世界卫生组织食品添加剂联合专家委员会

发布的每千克体质量每日可接受摄入量［１０⁃１１］ ， 铜、 镉、
砷、 汞、 铅 该 数 值 分 别 为 ５０、 ０􀆰 ８３、 ２􀆰 １、 ０􀆰 ５７、
３􀆰 ６ μｇ ／ ｋｇ。 结果， 成人重金属铜、 镉、 砷、 汞、 铅日均暴

露量 （ＡＤＤ） 分别为 １􀆰 ０３４、 ０􀆰 ０１３、 ０􀆰 ０５６、 ０􀆰 ０６０、 ０􀆰 ３２４
μｇ ／ ｋｇ， ＨＱ 值 分 别 为 ０􀆰 ０２６、 ０􀆰 ０１６、 ０􀆰 ０２７、 ０􀆰 １０５、
０􀆰 ０９０， ＨＩ 为 ０􀆰 ２６４， 而儿童 ＨＩ 为 ０􀆰 ４５１； ５ 种重金属风险

依次为汞＞铅＞砷＞铜＞镉， 即加味藿香正气丸重金属及有害

元素的 ＨＩ 均小于 １， 表明该品种不存在非致癌风险。
ＴＴＤ 模型［１２］为当重金属浓度超过某一靶器官产生敏感

效应的阈值时， 也可能会对其他靶器官产生毒性效应［１３］ 。
镉产生效应的靶器官为肾脏、 血液、 神经系统、 睾丸， 铅

产生效应的靶器官为肾脏、 血液、 神经系统、 睾丸， 砷产

生效应的靶器官为肾脏、 血液、 皮肤、 神经系统。 在对重

金属进行非致癌健康风险评价时， 由于各重金属的靶器官

和在靶器官中的相互作用是非常必要的， 故采用 ＴＴＤ 模型

将重金属能够生效应的靶器官均考虑在内， 进行非致癌健

康风险评估 （成人）， 公式为 ＨＱ ＝ ＡＤＤ ／ ＴＴＤ， 其中 ＴＴＤ
为有害元素每天对靶器官的毒性剂量， 结果见表 ７。 肾脏、
血液、 神经均为 ３ 种或 ３ 种以上重金属共同作用的靶器官，
考虑到重金属在三者中的相加作用， 测得砷、 镉、 铅的

ＨＩＡｓ＋Ｃｄ＋Ｐｂ值分别为 ０􀆰 ５７９ ９１、 ０􀆰 １８７ ２８、 ０􀆰 ３２９ ３７， 根据皮

肤和睾丸的 ＨＩ 值 （分别为 ０􀆰 １８６ ６７、 ０􀆰 ０２３ ７７） 可知， ３
种重金属毒性效应的叠加 ＨＩ 值为 １􀆰 ３０７， 而儿童为 ２􀆰 ２３４，
可知在未叠加铜、 汞的毒性效应下已超过标准阈值

（１􀆰 ０００）， 表明加味藿香正气丸中 ５ 种重金属残留量所产生

的共同毒性效应超过非致癌健康风险安全阈值， 对成人、
儿童都具有非致癌健康风险。

表 ７　 各重金属 ＴＴＤ 值、 ＨＱ 值、 ＨＩ 值测定结果 （成人）

靶器官
砷 ／ （ｍｇ·ｋｇ－１） 镉 ／ （ｍｇ·ｋｇ－１） 铅 ／ （ｍｇ·ｋｇ－１）

ＴＴＤ ＨＱ ＴＴＤ ＨＱ ＴＴＤ ＨＱ
ＨＩ重金属

肾脏 ０􀆰 ０９ ０􀆰 ０００ ６２ ０􀆰 ０００ ２ ０􀆰 ０６５ ００ ０􀆰 ０００ ６３ ０􀆰 ５１４ ２９ ０􀆰 ５９９ ９１
血液 ０􀆰 ０００ ６ ０􀆰 ０９３ ３３ ０􀆰 ０００ ８ ０􀆰 ０１６ ２５ ０􀆰 ００４ １７ ０􀆰 ０７７ ７０ ０􀆰 １８７ ２８
神经 ０􀆰 ０００ ３ ０􀆰 １８６ ６７ ０􀆰 ０００ ２ ０􀆰 ０６５ ００ ０􀆰 ００４ １７ ０􀆰 ０７７ ７０ ０􀆰 ３２９ ３７
皮肤 ０􀆰 ０００ ３ ０􀆰 １８６ ６７ － － － － ０􀆰 １８６ ６７
睾丸 － － ０􀆰 ００３ ０ ０􀆰 ００４ ３３ ０􀆰 ０１６ ６７ ０􀆰 ０１９ ４４ ０􀆰 ０２３ ７７
ＨＩ靶器官 － ０􀆰 ４６７ ２９ － ０􀆰 １５０ ５８ － ０􀆰 ６８９ １３ １􀆰 ３０７ ００

２􀆰 ６　 重金属残留限量制订　 在 ２０２０ 年版 《中国药典》 一

部中， 只对加味藿香正气丸组方药材中甘草、 白芷所含的

重金属进行检查［１４］ ， 其限量规定为铅不得超过 ５ ｍｇ ／ ｋｇ，
镉不得超过 １ 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， 按此限度评价， 发现 ２３
批样品中有 ９ 批汞超标， 超标率为 ３９􀆰 １％ ； 有 １ 批铅超标，
超标率为 ４􀆰 ３％ 。 但加味藿香正气丸是由多味药材组成的中

药复方制剂， 服用剂量与单一药材摄入量会有差别， 故仅

依据此标准可能不够准确。
２０２０ 年版 《中国药典》 四部规定， 中药注射剂中铜、

砷、 镉、 汞、 铅每日最大允许暴露量分别为 １５０、 ６、 ３、 ２、
１２ μｇ［１５］ 。 口服给药与注射给药的剂量关系为以口服量为

１００ 时， 皮下注射量为 ３０～５０， 肌肉注射量为 ２０～３０， 静脉

注射量为 ２５［１６］ ， 按照注射 ／ ５ 倍最大口服吸收产生同等效

应折算， 口服制剂中铜、 砷、 镉、 汞、 铅的每日最大允许

暴露量分别为 ７５０、 ３０、 １５、 １０、 ６０ μｇ； 加味藿香正气丸

日服用量为 １２ ｇ， 则五者限度分别为 ６２􀆰 ５０、 ２􀆰 ５０、 １􀆰 ２５、
０􀆰 ８３、 ５􀆰 ００ ｍｇ ／ ｋｇ， 可知 ２３ 批样品中有 ２ 批汞超标， 有 １
批铅超标， 共 ３ 批超过拟定限度。

另外， 还可采用联合国粮食及农业组织 ／世界卫生组织

食品添加剂联合专家委员会和美国国家卫生基金会发布的

数据， 来计算加味藿香正气丸中有害重金属残留量阈值［１７］

（ＭＲＬ）， 公式为 ＭＲＬ ＝ ＡＤＩ×ＢＷ×１０％ ／ Ｆ， 结果成人耐受

铜、 砷、 镉、 汞、 铅的 ＭＲＬ 分别为 ２３􀆰 ２９、 ０􀆰 ９９、 ０􀆰 ３９、
０􀆰 ２７、 １􀆰 ６８ ｍｇ ／ ｋｇ， 儿 童 分 别 为 １３􀆰 ６２、 ０􀆰 ５８、 ０􀆰 ２３、
０􀆰 １６、 ０􀆰 ９８ ｍｇ ／ ｋｇ。 按照此标准评价 ２３ 批样品， 发现成人

服用时有 １ 批砷超标， ７ 批汞超标， ５ 批铅超标， 超标率分

别为 ４􀆰 ３％ 、 ３０􀆰 ４％ 、 ２１􀆰 ７％ ； 儿童服用时有 １ 批砷超标， ９
批汞 超 标， １１ 批 铅 超 标， 超 标 率 分 别 为 ４􀆰 ３％ 、
３９􀆰 １％ 、 ４７􀆰 ８％ 。
３　 结论

采用电感耦合等离子体质谱法测定加味藿香正气丸中

重金属的残留量， 方法学考察良好， 适用于铜、 砷、 镉、
汞、 铅五种有害元素的测定。 通过样品测定和分析可知，
经过 ＴＴＤ 法修正后， 加味藿香正气丸中所残留的重金属有

害元素对人体非致癌健康风险超过安全阈值， 同时对加味

藿香正气丸重金属残留限量进行拟定时， 不少样品的重金

属残留量超过 ＭＲＬ， 这表明， 重金属外源性污染总体上带
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来一定安全风险， 儿童的风险率高于成人。 建议企业应加

强质量管理和风险把控， 重视重金属外源性污染带来的健

康安全问题， 把控原料药材和饮片质量， 优化生产工艺，
从源头上减少中成药重金属污染的风险。
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微波消解⁃ＩＣＰ⁃ＭＳ 法同时测定川贝母中 ２７ 种矿质元素
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摘要： 目的　 建立微波消解⁃ＩＣＰ⁃ＭＳ 法同时测定川贝母中 Ｌｉ （７）、 Ｂｅ、 Ｎａ、 Ｍｇ、 Ａｌ、 Ｋ、 Ｃａ、 Ｖ、 Ｃｒ、 Ｍｎ、 Ｆｅ、 Ｃｏ、
Ｎｉ、 Ｃｕ、 Ｚｎ、 Ｇａ、 Ａｓ、 Ｓｅ、 Ｒｂ、 Ａｇ、 Ｃｄ、 Ｃｓ、 Ｂａ、 Ｈｇ、 Ｔｌ、 Ｐｂ、 Ｕ 含量。 方法　 微波消解样品后， ＩＣＰ⁃ＭＳ 法同时测

定川贝母中 ２７ 种金属元素含量。 结果 　 各矿质元素在各自范围内线性关系良好 （ ｒ＞０􀆰 ９９５）， 平均加样回收率为

９０􀆰 ０％ ～１１１􀆰 ２％ ， ＲＳＤ 为 ０􀆰 ８％ ～４􀆰 ７％ ， 样品中 ５ 种有害元素 （Ｐｂ、 Ａｓ、 Ｈｇ、 Ｃｕ、 Ｃｄ） 检出超标率为 ９􀆰 ８％ 。 结论　
该方法简单快速， 准确可靠， 可为川贝母药效物质基础及品质评价标准研究提供参考。 川贝母中金属元素残留普遍存

在， 需引起关注。
关键词： 川贝母； 矿质元素； ＩＣＰ⁃ＭＳ； 微波消解
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