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� � [摘要 ] � 目的� 分析 9种临床常用治疗糖尿病中成药中铅、镉、汞、砷、铀、钍、铊 7种有害元素的含量,为现代用药提供参考

数据。方法� 采用微波消解处理中成药样品,电感耦合等离子体�质谱 ( ICP�MS)法对样品进行测定分析。结果 � 检测结果显示

铅、镉、汞、砷铀、钍、铊 7种有害元素在中成药样本中均有检出, 其中铅、镉、汞、砷的含量符合绿色药用植物进口标准草案和东南

亚进口中成药标准,但与我国九五攻关 �中药材质量标准规范化 推荐标准草案和法国进口中药饮片标准相比还存在一定的差

距。铀、钍、铊 3种放射性元素比较结果显示,钍元素含量变化范围最大,元素含量均数比较结果 Th> U> T l。结论� 将有害元素

含量检测结果与国内外食品及药品相关标准进行对比发现其中存在一定的超标问题,铀等 3种放射性元素含量很低,不会对人

体造成危害。中成药加工生产过程中有害元素含量的质量控制应得到更多的重视。
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Determ ination of seven baleful trace elem ents in nine Chinese patent m edicine

treating diabetesm ellitus
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Da lian 116000, Ch ina; 2. Technica l center, L iaoning Adm in istration for Entry Ex it Inspection and Quarantine, Dalian 116000, China)

[ Abstract] � Objective� To determ ine Pb, Cd, H g, A s, U, Th, T l in nine c lin ica l commonly used Chinese traditiona lm ed ic ine

treating d iabetes m ellitus, wh ich prov ide reference data form odern m edica tion. M ethonds� The sam ples w ere treated bym icrowave d i�

gestion, and de term ined by ICP�MS. R esu lts� The resu lts show ed that the contents of seven elem ents Pb, Cd, H g, A s, U, Th, T l in

these samp les w ere detected, in wh ich Pb, Cd, H g, A s w ere a ll acco rd w ith the Im port Standa rds D ra ft of G reen P lants fo rmedical use

and Southeast A sia Im port Standards for Ch inese PatentM edicine, but still had gap w ith Recommend ing Standard G raft of T rad itiona l

M edicine Qua lity Standards and Impo rt Chinese T rad itiona lM edicine Standards of F rance. Com pared three radioactive elem ents such as

U, Th, T l, which show ed that Th had the largest scope o f content, and m ean compara tive results is Th> U > T .l Conclusion� Som e

prob lem s still ex ist when m ak ing contrast betw een content of harm ful elem entsw ith that in food and m ed ica l standards. The contents o fU,

Th, T l in samp les w ere low, and hadn t' poison effec t on human. M uch importance shou ld be attached on the quality contro l of ba lefu l

trace e lem ents in the production o f Chinese PatentM edic ines.

[K ey words] � ICP�MS; baleful trace e lements; d iabetes m ellitus; Ch inese Pa tentM ed icine

� � 随着我国中成药的不断现代化和国际化,对其中

有毒有害元素的研究和检测已经成为对中成药安全

性的关注焦点,许多国家和地区都对进口中药材及中

成药中有害元素含量做出了明确的规定。铅、镉、汞、

砷 4种有害元素在中成药中的含量不仅对药物的出

口造成影响, 而且直接关系到临床患者的用药安

全
[ 1, 2]
。铀、钍、铊 3种有害元素可在人体蓄积对人体

许多脏器组织有毒性作用
[ 3]
。因此,本研究采用电感

耦合等离子体质 ( ICP�MS)法检测临床常用的 9种治

疗糖尿病中成药中 7种有害元素的含量,为了解中成

药中有害元素的状况提供一定的参考价值,同时也为

中成药质量控制提供有用信息。

1� 实验部分

1. 1� 仪器 � 惠普公司 Hp4500等离子体质谱仪;意大

利 M ilestone公司 M ls1200mega微波消解仪;美国 M il�
lipore公司 M illiQ超纯水处理装置。

1. 2� 仪器工作条件
1. 3� 标准物质与试剂 � Pb、Cd、As混合标准溶液 ( 10

�g /m ,l Agilent公司, part# 5183�4688) ; 1. 0 �g /m Hl g

单元素标准溶液 ( 1 000 �g /m ,l GSB G 62069�90) ;内
标溶液 [ 1. 0 �g /m ,l U、Th和 T I混合标准溶液 ( 10

�g /m ,l Ag ilent公司, part# 5183�4688) ] ; 内标溶液
[ 1. 0 �g /m ,l L i、Y、Sc、In、Ge、B i混合内标储备液 (Ag�
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ilent公司, par#t 5183�4680) ]。

表 1� H P4500 ICP�MS仪器工作参数

参数 设定值 参数 设定值

雾化器 B ab ington雾化器 取样锥 /截取锥 1. 0 /0. 4 mmN i锥

雾化室 石英双通道 载气流速 1. 20 L /m in

雾化室温度 2 ! 样品提升速率 0. 4 rps

RF功率 1 200W 样品提升时间 45 s

炬管 石英一体化

2. 5mm中心通道

稳定时间

采样深度

45 s

7. 6mm

1. 4� 样品及处理 � 降糖丸, 甘露消渴胶囊, 抗饥消

渴片, 糖脉康颗粒,参芪降糖颗粒,降糖甲片,糖尿乐

胶囊, 降糖宁胶囊,金芪降糖片。以上样品均购自各

大药房。

样品处理方法: 微波消解法。称取干态试样

0�2~ 0. 3 g(精确到小数点后第三位 ), 置于消化罐

中,同时做一份试剂空白。加入 5 m l硝酸, 静置 1

h,加入 2 m lH2O 2, 盖上密封盖。放入微波消化炉

中设定程序并进行消化。将消化冷却后的样品转移

至 50 m l容量瓶中,超纯水定容至刻度,备测。微波

仪器参数与测定条件见表 2。

表 2� 微波仪器参数与测定条件

1 2 3 4 5

功率 (W ) 250 0 250 450 600

时间 (m in ) 1 2 5 5 5

1. 5� 同位素及内标元素选择 � 测定时选取各元素

合适的同位素质量数及内标元素, 同位素及内标元

素选择见表 3。

表 3� 内标元素的选择

元素 Pb Cd H g As U Th T l

质量 208 111 202 75 238 232 205

内标 B i In B i Ge B i B i B i

2� 检测结果与分析

2. 1 � 标准曲线及检出限 � 用元素储备液以 2%

HNO3稀释成一系列浓度不同的标准溶液, 绘制标

准曲线。

∀ Hg标准溶液系列: 0、0. 50、1. 00、2. 00、5. 00、

10. 00 �g /L。# Pb、Cd、A s混合标准溶液系列: 0、

0�10、0. 50、1. 00、2. 00、5. 00、10. 00、50. 00 �g /L。

∃ ICP�MS按实验条件进行测定。然后各元素检出

限: Pb、Cd、Hg、A s、U、Th和 T l的检出限分别为 6、6、

44、38、3、4、4 ng /L。

2. 2� 结果与讨论 � 9种中成药中有害微量元素含

量比较见表 4, 部分中国和国际原子能机构生物标

准物质规定的食品标准值表见表 5,我国各类中成

药标准中允许含有有害微量元素比较表见表 6, 9种

中成药样品中 U、Th、T l3种放射性有害元素含量均

数及变化范围比较表见表 7。

表 4� 9种中成药中有害微量元素含量比较表 (�g /g )

Pb Cd H g As U Th T l

降糖丸 1. 08 0. 087 0. 083 0. 79 0. 17 0. 22 0. 030

甘露消渴胶囊 2. 30 0. 20 0. 14 0. 90 0. 069 0. 36 0. 035

抗饥消渴片 0. 56 0. 035 0. 006 0. 50 0. 036 0. 025 0. 026

糖脉康颗粒 0. 30 0. 011 % 0. 14 0. 008 9 0. 002 3 0. 011

参芪降糖颗粒 0. 14 0. 014 % 0. 39 0. 013 0. 009 4 0. 014

降糖甲片 0. 94 0. 058 0. 006 0. 61 0. 036 0. 089 0. 026

糖尿乐胶囊 0. 74 0. 038 0. 018 0. 67 0. 037 0. 080 0. 018

降糖宁胶囊 1. 42 0. 41 0. 03 1. 56 0. 043 0. 11 0. 027

金芪降糖片 1. 17 0. 12 0. 015 0. 77 0. 054 0. 16 0. 040

表 5� 中国和国际原子能机构部分生物标准
物质规定的食品标准值表 (�g /g )

标准类型 Pb C d H g As

小麦粉 0. 35 0. 03 % 0. 22

大米粉 0. 58 0. 07 0. 47 2. 6

甘蓝 0. 28 0. 03 % 0. 06

茶叶 1. 06 % % 0. 191

鱼肉 0. 58 0. 07 0. 47 2. 60

1.小麦粉、大米粉、甘蓝、茶叶均摘自中国生物标准物质 (国家一级

标准 ) [ 4] 2�鱼肉摘自国际原子能机构 [ 4]

表 6� 我国各类中成药标准中允许含有
微量元素比较表 ( �g /g) [ 5, 6]

标准类型 Pb Cd H g A s

九五攻关�中药材质量标准规范化 
推荐标准草案

5. 0 0. 5 0. 2 0. 2

法国进口中药 饮片标准 5. 0 0. 2 0. 1 5. 0

绿色药用植物及制剂进出口
行业标准

5. 0 0. 3 0. 2 2. 0

FDA药品与功能性食品标准 1. 0 0. 3 0. 026 0. 02

东南亚国家进口中成药标准 20. 0 未规定 0. 5 5. 0
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表 7� 中成药中 U、Th、T l含量比较 (�g /g)

U Th T l

 x & s 0. 051 9 & 0. 048 0 0. 117 3 & 0. 115 6 0. 025 2 & 0. 009 5

变化范围 0. 008 9~ 0. 17� 0. 002 3~ 0. 36� 0. 011~ 0. 040

将表 4中得出的中成药中有害元素含量测定结

果与表 5中摘录的部分中国和国际原子能机构生物

标准物质规定的食品标准值比较, 可以看出 9种临

床常用治疗糖尿病的中成药中铅、镉、汞、砷 4种有

害元素的含量与我国规定的常见食品生物标准样中

上述 4种有害元素含量值较为接近
[ 4 ~ 7]
。

将表 4中的中成药有害元素含量测定结果与表 6

中成药标准进行比较可以发现根据本研究测定的数据结

果, 9种临床常用的治疗糖尿病中成药中铅、镉、汞、砷 4

种有害元素的含量均符合绿色药用植物进口标准草案和

东南亚进口中成药标准,但与九五攻关 "中药材质量标准

规范化 "推荐标准草案和法国进口中药饮片标准等相比

还有一定的差距。但由于本实验并未进行大量样本的

检测,所以所提供之数据仅供参考。

铀 ( U )、钍 ( Th)、铊 ( T l) 3种元素属于放射性元

素,通过表 7可见 9种常用的治疗糖尿病中成药中

3种有害元素平均含量比较 Th> U > T,l其中 Th的

变化范围最大。研究资料表明 Th元素与多种恶性

肿瘤, 如食管癌、胃癌、鼻咽癌和宫颈癌等的发生发

展有关
[ 8]
。U元素及其化合物对 DNA具有损伤作

用并且能诱发细胞膜超微结构的改变, 还可以导致

肿瘤的发生
[ 8~ 10]

。T l及其化合物的毒性高且蓄积

作用强,是强烈的神经毒物,并可引起肝、肾损害,还

具有致突变、致畸、神经毒和生殖毒性作用
[ 3 ~ 6 ]

,国

家标准初步界定尿铊含量 5 �g /L为正常值上限 (原

子吸收光谱法 )。由表 4中这 3种元素的检测结果

可以看到这 9种中成药中的 U、Th、T l含量远远低于

国家职业卫生标准中规定的中毒剂量
[ 9]
, 中成药中

上述 3种有害元素不会对人体造成毒害作用。

3� 结论

本研究采用微波消解�电感耦合等离子体质谱
法 ( ICP�MS)检测 9种临床常用于治疗糖尿病中成

药中铅、镉、汞、砷、铀、钍、铊 7种有害元素均有检

出, 将其含量检测结果与国内外食品及药品相关标

准进行对比发现大部分样品中有害元素含量符合安

全标准,但个别元素仍存在一定的超标问题。
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水溶性载体材料聚乙烯吡咯烷酮 ( PVP)制备尼

莫地平固体分散体载药量大,载体稳定性好,不易老

化;喷雾干燥工艺重现性好,分散体颗粒无需粉碎可

满足各类固体制剂的制备要求,是一种较理想的尼

莫地平固体分散体的制备方法。
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