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五海瘿瘤丸中１７种重金属及有害元素残留量测定及风险评估

李成森 １，刘天竹 １，张 晔 ２，郭汉文 １，施 法 ３△

（１．辽宁省检验检测认证中心辽宁省药品检验检测院，辽宁 沈阳 １１００３６； ２．辽宁省沈阳市骨科医院，
辽宁 沈阳 １１００４４； ３．辽宁省沈阳市食品药品检验所，辽宁 沈阳 １１０１３６）

摘要：目的 测定五海瘿瘤丸中铅（Ｐｂ）、镉（Ｃｄ）、砷（Ａｓ）、汞（Ｈｇ）、铜（Ｃｕ）、铝（Ａｌ）、钴（Ｃｏ）、钒（Ｖ）、硒（Ｓｅ）、钼（Ｍｏ）、铬（Ｃｒ）、镍（Ｎｉ）、
铁（Ｆｅ）、锑（Ｓｂ）、锡（Ｓｎ）、锂（Ｌｉ）、钡（Ｂａ）１７种重金属及有害元素的残留量，并进行风险评估。方法 样品经微波消解后采用电感耦合等离子

体－质谱（ＩＣＰ－ＭＳ）法对１５批五海瘿瘤丸中１７种重金属及有害元素进行含量测定和分析；以人工胃液模拟人体消化过程测定１７种重金
属及有害元素的溶出率。结果 １７种重金属及有害元素均在各自质量浓度范围内与响应值的线性关系良好（ｒ＞０．９９８５）；精密度和重复性
试验的 ＲＳＤ均小于５．０％牗ｎ＝６牘；加样回收率介于８９．９０％～１０７．９０％，ＲＳＤ均小于７％（ｎ＝９）。Ｃｄ，Ｈｇ，Ａｌ，Ｓｅ，Ｍｏ，Ｆｅ，Ｓｂ，Ｓｎ，Ｂａ元素无
溶出或未检出，其他元素有溶出。８种重金属及有害元素的危害指数均小于１。结论 五海瘿瘤丸在人体吸收过程无重大健康风险。

关键词：电感耦合等离子体 －质谱法；微波消解；中成药；重金属；有害元素；残留量；风险评估；仿生提取
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五海瘿瘤丸功效为软坚消肿，用于痰核瘿瘤、瘰疬、

乳核，临床广泛用于治疗肿瘤犤１犦，由海带、海藻、海螵蛸、

蛤壳、昆布、海螺（煅）等多种海洋类来源中药材组方，而

海藻、昆布、海螵蛸均为《中国药典》收载品种犤２犦。海洋来

源中药材的重金属及有害元素残留风险较高，２０２０年
版《中国药典牗四部牘》中规定：“海藻、昆布、海螵蛸的重
金属及有害元素限度为 Ｐｂ＜５ｍｇ／ｋｇ，Ｃｄ＜５ｍｇ／ｋｇ，
Ａｓ＜１０ｍｇ／ｋｇ，Ｈｇ＜０．２ｍｇ／ｋｇ，Ｃｕ＜２０ｍｇ／ｋｇ。”犤３犦本
研究中采用微波消解和人工胃液仿生提取法进行前处

理，并以电感耦合等离子体 －质谱（ＩＣＰ－ＭＳ）法测定五
海瘿瘤丸中铅（Ｐｂ）、镉（Ｃｄ）、砷（Ａｓ）、汞（Ｈｇ）、铜（Ｃｕ）、

铝（Ａｌ）、钴（Ｃｏ）、钒（Ｖ）、硒（Ｓｅ）、钼（Ｍｏ）、铬（Ｃｒ）、镍（Ｎｉ）、
铁（Ｆｅ）、锑（Ｓｂ）、锡（Ｓｎ）、锂（Ｌｉ）、钡（Ｂａ）１７种重金属及有
害元素的残留量，并对仿生提取能溶出的元素进行健康

风险评估，为临床用药的安全性提供依据。现报道如下。

１ 仪器与试药

１．１ 仪器

Ａｇｉｌｅｎｔ７７００型电感耦合等离子体质谱仪（美国
Ａｇｉｌｅｎｔ公司）；Ｍａｒｓ微波消解仪（美国 ＣＥＭ公司）；
Ｍｉｌｌｉ－Ｑ型超纯水仪（美国 Ｍｉｌｌｉｐｏｒｅ公司）；ＣＰ２２５Ｄ型
分析天平（精度为十万分之一），ＢＳＡ２２４Ｓ－ＣＷ分析天
平（精度为万分之一），均购自德国赛多利斯公司。
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１．２ 试药

ＩＣＰ分析用多元素标准溶液（批号为ＧＳＭ－Ｍ２３１９０１－
２０１３，质量浓度为 １００μｇ／ｍＬ），Ｈｇ标准溶液（批号为
ＧＳＢ０４－１７５０－２００４，质量浓度为 １０００μｇ／ｍＬ），Ｇｅ
标准溶液（批号为 ＧＳＢ０４－１７２８－２００４，质量浓度为
１０００μｇ／ｍＬ），铟（Ｉｎ）标准溶液（批号为ＧＳＢ０４－１７３１－
２００４，质量浓度为 １０００μｇ／ｍＬ），铋（Ｂｉ）标准溶液
（批号为ＧＳＢ０４－１７１９－２００４，质量浓度为１０００μｇ／ｍＬ），
钪（Ｓｃ）标准溶液（ＧＳＢ０４－１７５０－２００４，质量浓度为
１０００μｇ／ｍＬ），均购自国家有色金属及电子材料分析测
试中心；ＩＣＰ－ＭＳ贮备调谐溶液（含 Ｃｏ，Ｌｉ，Ｔｉ，Ｖ，美国
安捷伦公司，质量浓度为 １０μｇ／ｍＬ）；硝酸（优级纯，
Ｆｉｓｈｅｒ公司）；盐酸、胃蛋白酶均为优级纯，购自国药集
团化学试剂有限公司；柑橘叶（地球物理地球化学勘察

研究所，批号为ＧＢＷ１００２０＜ＧＳＢ－１１＞）；五海瘿瘤丸
（企业Ａ，共１５批）。
２ 方法与结果

２．１ 仪器参数

射频功率：１．５ｋＷ；等离子体气流量：１５Ｌ／ｍｉｎ；载
气流量：０．８Ｌ／ｍｉｎ；碰撞气流量：０．４Ｌ／ｍｉｎ；氦气流量：
４～５ｍＬ／ｍｉｎ；雾化室温度：２℃；样品提升速率：０．３ｒ／ｓ；
采样深度：８ｍｍ。
２．２ 溶液制备

标准溶液１：精密量取 ＩＣＰ分析用多元素标准溶液
适量，用２％硝酸稀释成质量浓度分别为１，２，５，１０，２０，
５０，１００μｇ／Ｌ的系列标准溶液１。

标准溶液２：精密量取Ｈｇ单元素标准溶液适量，用
２％硝酸稀释成质量浓度为 ０．２，０．４，０．８，２．０，４．０，
１０．０，２０．０μｇ／Ｌ的系列标准溶液２。

内标溶液：精密量取Ｇｅ，Ｉｎ，Ｂｉ，Ｓｃ标准溶液适量，用２％
硝酸溶液稀释成质量浓度为２０μｇ／Ｌ的混合内标溶液。

供试品溶液Ⅰ（总元素量）：取样品 ０．３ｇ，精密称
定，置聚四氟乙烯消解罐内，精密加入硝酸１０ｍＬ，置微
波消解仪内，按表 １程序消解。消解完成后，打开消解
罐，置赶酸器上１２０℃赶酸，待赶至３～５ｍＬ时倒出消
解液，用少量水洗涤消解罐３次，合并洗液，置５０ｍＬ容
量瓶中，用水稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液Ⅰ。同
法制备空白样品Ⅰ。

供试品溶液Ⅱ（仿生提取液）：取样品０．３ｇ，精密称
定，精密加入人工胃液（取稀盐酸１６．４ｍＬ，加水８００ｍＬ
与胃蛋白酶１０ｇ，摇匀，加水稀释成１０００ｍＬ，即得）３０ｍＬ，

置３７℃恒温超声提取２ｈ，４０００ｒ／ｍｉｎ离心１０ｍｉｎ，精
密量取上清液 ２５ｍＬ，置聚四氟乙烯消解罐内，用赶酸
器低温浓缩至 ３ｍＬ，冷却，加入硝酸 １０ｍＬ，盖上罐盖
后置微波消解仪中，同供试品溶液Ⅰ的制备方法制备供
试品溶液Ⅱ。同法制备空白样品Ⅱ。
２．３ 测定方法

按同位素丰度表推荐的质量数选取同位素，分别为
２０８Ｐｂ，１１１Ｃｄ，７５Ａｓ，６３Ｃｕ，２７Ａｌ，５１Ｖ，５２Ｃｒ，５６Ｆｅ，５９Ｃｏ，６０Ｎｉ，９６Ｍｏ，
７９Ｓｅ，１１８Ｓｎ，１２１Ｓｂ，７Ｌｉ，１３７Ｂａ，２０２Ｈｇ。其中 ７Ｌｉ，２７Ａｌ，５１Ｖ，５２Ｃｒ，
５６Ｆｅ以 ４５Ｓｃ作内标；５９Ｃｏ，６０Ｎｉ，６３Ｃｕ，９６Ｍｏ，７９Ｓｅ，７５Ａｓ以
７２Ｇｅ作内标；１１１Ｃｄ，１１８Ｓｎ以 １１５Ｉｎ作内标；１２１Ｓｂ，１３７Ｂａ，
２０２Ｈｇ，２０８Ｐｂ以 ２０９Ｂｉ作内标。按２．２项下方法制备供试品
溶液，以各元素的响应值与内标响应值的比值（Ｙ）为
纵坐标、质量浓度（Ｘ）为横坐标绘制标准曲线，相关系
数（ｒ）应不低于０．９９５。
２．４ 方法学考察

线性关系考察、检测限及定量限确定：取系列标

准溶液，按拟订条件测定，以各元素质量浓度（Ｘ）为
横坐标、响应值（Ｙ）为纵坐标绘制标准曲线。结果见
表 ２。

重复性试验：取样品（批号为２０２００３０３）适量，依法
平行制备６份供试品溶液，进样测定，计算各元素的含
量及 ＲＳＤ。结果见表２，表明方法重复性良好。

中间精密度试验：取样品（批号为２０２００３０３）适量，
在不同时间由不同人员按拟订方法分别平行测定６次，
计算各元素测定值的 ＲＳＤ。结果见表 ２，表明仪器精密
度良好。

稳定性试验：按 ２．２项下方法制备供试品溶液，于
室温放置０，２，４，８，２４，４８ｈ时进样测定，并用新鲜配制
的标准溶液绘制标准曲线，计算测定结果的 ＲＳＤ。结果
见表２，表明供试品溶液在室温下４８ｈ内稳定。

加样回收试验：取样品 １．５ｇ，精密称定，置微波消
解罐中，分别精密量取标准溶液１、标准溶液２各适量，
加入微波消解罐中，加标浓度分别为系列标准溶液的第

２，３，４点 ３个浓度，按 ２．２项下方法制备供试品溶液，
并进样测定，计算加样回收率及 ＲＳＤ。结果见表２。

准确度试验：以柑橘叶标准物质为参考，结果见表３。
结果基本相符，表明方法准确可靠。

２．５ 样品含量测定

总元素量测定结果：取１５批样品，按２．２项下方法
制备供试液，按拟订条件进样测定，计算样品中各元素

的含量。结果见表４。
仿生提取样品元素测定：取１５批样品，按仿生提取

供试品溶液制备方法制备供试液，按拟订条件进样测

定，计算样品中各元素的含量。结果 Ｃｄ，Ｈｇ，Ａｌ，Ｓｅ，Ｍｏ，
Ｆｅ，Ｓｂ，Ｓｎ，Ｂａ等元素均无溶出或未检出，其他元素均有
溶出。详见表５。

加热时间（ｍｉｎ）

１０
１０
１０

温度（℃）

１２０
１５０
１８０

保持时间 （ｍｉｎ）

６
６
４０

表１ 微波消解程序

Ｔａｂ．１ Ｄｉｇｅｓｔｉｏｎｐｒｏｃｅｄｕｒｅｏｆｍｉｃｒｏｗａｖｅ
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Ｐｂ
Ｃｄ
Ａｓ
Ｈｇ
Ｃｕ
Ａｌ
Ｃｏ
Ｖ
Ｓｅ
Ｍｏ
Ｃｒ
Ｎｉ
Ｆｅ
Ｓｂ
Ｓｎ
Ｌｉ
Ｂａ

Ｙ＝５７．２×１０－３Ｘ＋６８．１×１０－３

Ｙ＝９．１×１０－３Ｘ＋４．３×１０－３

Ｙ＝４８．２×１０－３Ｘ＋５３．３×１０－３

Ｙ＝４０．８×１０－３Ｘ－１０．４×１０－３

Ｙ＝０．４３４７Ｘ－０．４８９１
Ｙ＝２５．０×１０－３Ｘ－０．１９１２
Ｙ＝０．６１６６Ｘ＋０．３１０５
Ｙ＝０．６１９８Ｘ＋０．４０４５
Ｙ＝３．８×１０－３Ｘ＋２．４×１０－３

Ｙ＝０．２４４１Ｘ＋０．１０５２
Ｙ＝０．４０１８Ｘ＋０．４０１４
Ｙ＝７２．１×１０－３Ｘ－３．４×１０－３

Ｙ＝０．３８９３Ｘ＋１．０４６０
Ｙ＝０．８９５６Ｘ＋２．５×１０－３

Ｙ＝４．６×１０－３Ｘ＋４．４×１０－４

Ｙ＝５２．８×１０－３Ｘ－２９．２×１０－３

Ｙ＝２７．９×１０－３Ｘ＋１１．２×１０－３

１．００００
０．９９９４
１．００００
０．９９９３
０．９９９５
０．９９９５
０．９９９０
０．９９９２
０．９９８８
０．９９８５
１．００００
０．９９９８
０．９９９１
０．９９９１
０．９９９０
０．９９９８
０．９９９５

０．３８９
０．４１３
０．８９８
０．７８７
０．６６５
０．５０６
０．２４８
０．５１２
０．１０３
０．１１３
０．２９５
１．０９６
３．８７３
０．８９８
１．６７１
２．２４１
３．０７５

１．１６７
１．２３９
２．６９４
２．３６１
１．９９５
１．５１８
０．７４４
１．５３６
０．３０９
０．３３９
０．８８５
３．２８８
１１．６１９
２．６９４
５．０１３
６．７２３
９．２２５

２．８１
３．２８
２．１３
３．４４
１．６９
１．１２
２．３３
２．０７
４．３３
２．１０
２．０４
１．６３
１．４４
２．１８
１．６９
２．７１
１．９３

１．１１
１．７２
１．２４
２．９２
０．７１
０．５２
１．１１
１．９３
２．６２
１．１２
２．４３
１．３４
０．８９
０．９８
１．１１
１．８６
３．５７

２．１１
２．８６
１．３８
４．５１
２．２２
２．７６
２．１４
１．８８
２．０７
１．８６
２．１０
１．１３
２．６２
３．５４
５．４７
２．３２
２．１２

Ｘ
１０２．９０
９５．７０
９３．２０
１０１．４０
９５．３０
９７．３０
９６．９０
９０．００
８９．９０
９１．２０
９６．７０
９５．１０
９６．３０
１０７．９０
９２．５０
１０１．７０
９１．３５

ＲＳＤ
２．３８
１．８２
３．６０
６．７０
１．４０
１．５０
３．８０
５．７０
６．１０
２．６０
２４．００
４．４０
４．８０
３．９０
１．７０
３．２０
３．６０

元素

Ｐｂ
Ｃｄ
Ａｓ
Ｈｇ
Ｃｕ
Ａｌ
Ｃｏ
Ｖ
Ｂａ

理论值

（９．７±０．９）×１０－６

（０．１７±０．０２）×１０－６

（１．１±０．２）×１０－６

（１５０±２０）×１０－９

（６．６±０．５）×１０－６

（０．１１５±０．０１０）×１０－２

（０．２３±０．０６）×１０－６

（１．１６±０．１３）×１０－６

（９８±６）×１０－６

测得值

９．０×１０－６

０．１６×１０－６

１．２×１０－６

１６５×１０－９

７．０×１０－６

０．１２０×１０－６

０．２５×１０－６

１．２４×１０－６

１０１×１０－６

元素

Ｓｅ
Ｍｏ
Ｃｒ
Ｎｉ
Ｆｅ
Ｓｂ
Ｓｎ
Ｌｉ

理论值

（０．１７±０．０３）×１０－６

（０．２０±０．０１）×１０－６

（１．２５±０．１１）×１０－６

１．１×１０－６

（４８０±３０）×１０－６

（０．２０±０．０６）×１０－６

（３．８±０．５）×１０－６

（１．０±０．１）×１０－６

测得值

０．１６×１０－６

０．２１×１０－６

１．２９×１０－６

１．０５×１０－６

５０５×１０－６

０．２２×１０－６

４．０×１０－６

１．１×１０－６

元素 线性方程 ｒ
检测限

（μｇ／Ｌ）
定量限

（μｇ／Ｌ）
中间精密度试验

ＲＳＤ（％）
重复性试验

ＲＳＤ（％）
稳定性试验

ＲＳＤ（％）

表２ １７种重金属及有害元素方法学考察结果
Ｔａｂ．２ Ｒｅｓｕｌｔｓｏｆｍｅｔｈｏｄｏｌｏｇｉｃａｌｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｉｏｎｓｏｆ１７ｈｅａｖｙｍｅｔａｌｓａｎｄｈａｒｍｆｕｌｅｌｅｍｅｎｔｓ

·检验检测·

ＩｎｓｐｅｃｔｉｏｎａｎｄＴｅｓｔ

加样回收试验（％）

表３ 标准物质（柑橘叶）测定结果

Ｔａｂ．３ Ｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎｒｅｓｕｌｔｓｏｆｓｔａｎｄａｒｄｍａｔｅｒｉａｌｓ（ＣｉｔｒｉＲｅｔｉｃｕｌａｔａｅ

Ｆｏｌｉｕｍ）

２．６ 五海瘿瘤丸重金属风险评估

风险评估Ⅰ：对于仿生提取检出的元素，需要对其
进行风险评估。参考国际人用药品注册技术协调会

牗ＩＣＨ牘Ｑ３Ｄ的方法犤４犦，ＰＤＥ为每日允许暴露量，五海瘿
瘤丸的日最大服用剂量为 １８ｇ，按公式 １）计算日最大
允许暴露量，结果见表６。

日最大允许暴露量＝ＰＤＥ／日服最大服用剂量 １）
风险评估Ⅱ：参照《中药中外源性有害残留物安全

风险评估技术指导原则》犤５犦及文献犤６－９犦，对于五海瘿
瘤丸中８种仿生溶出重金属及有害元素的暴露评估，按
公式２）计算日摄入量（Ｅｘｐ），再按公式３）计算元素危害
指数（ＨＩ）。ＨＩ值可反映中药中重金属及有害元素的健
康风险。ＨＩ＜１表示中药中重金属及有害元素的健康风
险较低；ＨＩ＞１表示健康风险较高，应予以关注。

其中，Ａ为日允许摄入量（μｇ／ｋｇ）；Ｗ为人体平均
体质量（一般按 ６３ｋｇ计）；ＩＲ为日最大剂量（１８ｇ）；ＡＴ
为平均寿命天数（３６５天／年×７０年）；ＥＦ为中药服用频
率（９０天／年）；ＥＤ为一生的暴露年限（２０年）；１０为安
全因子，表示每日由中药材及其制品中摄取的重金属量

不大于日总暴露量的 １０％。Ｃ为样品中元素平均浓度
（ｍｇ／ｋｇ）。结果见表 ６。可见，８种元素 ＨＩ值为 ０～
０．１６８，表明五海瘿瘤丸中仿生提取出的 ８种元素的健
康风险较低。

３ 讨论

海洋来源药材本身受海洋环境的影响，相较于陆生

动植物来源药材，其重金属及有害元素含量较高，限度

值也较高，故需严格监测其用药安全性犤１０－１５犦。ＩＣＨ指导
原则Ｑ３Ｄ元素杂质指导原则中１类元素Ａｓ，Ｃｄ，Ｈｇ，Ｐｂ
是对人体有毒性的物质，已限制或不再用于药品生产，

需在风险评估中进行评价；２Ａ类的元素为在药品中出
现可能性相对较高的元素，需对所有摄入途径进行风险

评估，如Ｃｏ，Ｎｉ，Ｖ；２Ｂ类和３类是自然含量较低且在药
品中出现的可能性较小的元素，如 Ｃｕ，Ｎｉ，Ｓｂ，Ｓｎ，Ｓｅ，
Ｌｉ等。Ａｌ，Ｃｒ，Ｆｅ，Ｂａ等金属元素易在生产加工过程中
引入犤１６－１７犦。故选定 Ｐｂ，Ｃｄ，Ａｓ，Ｈｇ，Ｃｕ，Ａｌ，Ｃｏ，Ｖ，Ｓｅ，Ｍｏ，
Ｃｒ，Ｎｉ，Ｆｅ，Ｓｂ，Ｓｎ，Ｌｉ，Ｂａ１７种元素作为研究对象。

本试验中考察了人工胃液和人工肠液分别进行

ＨＩ＝Ｅｘｐ
×１０
Ａ ３牘

Ｅｘｐ＝ＥＦ
×ＥＤ×ＩＲ×Ｃ
ＡＴ×Ｗ ２牘



６８

ＣｈｉｎａＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓ
２０２１年１０月５日 第３０卷第１９期

Ｖｏｌ．３０牞Ｎｏ．１９牞Ｏｃｔｏｂｅｒ５牞２０２１

编号

１
２
３
４
５
６
７
８
９
１０
１１
１２
１３
１４
１５

Ｐｂ
１．２５
１．３４
１．６２
１．６２
１．５９
１．３７
１．２６
１．２９
１．６５
１．６４
１．５１
１．５３
１．３９
１．５８
１．５１

Ｃｄ
０．５３
０．５３
０．５３
０．５３
０．５２
０．５４
０．５３
０．５５
０．７０
０．６９
０．６０
０．６５
０．５９
０．５２
０．６４

Ａｓ
３２．６３
３３．８５
３２．６０
３２．６４
３２．０４
３４．６３
３２．８８
３３．６５
４３．１７
４２．７３
３８．１０
３９．８６
３６．２６
３１．７５
３９．５１

Ｈｇ
０．０８
０．０８
０．０７
０．０７
０．０７
０．０８
０．０８
０．０８
０．１１
０．１０
０．０９
０．１０
０．０９
０．０７
０．１０

Ｃｕ
１１．２
１２．１
１１．８
１１．８１
１１．６０
１２．３８
１１．２９
１１．５５
１４．８２
１４．６７
１３．６２
１３．６８
１２．４５
１１．４９
１３．５６

Ａｌ
ｎｄ
ｎｄ
ｎｄ
ｎｄ
ｎｄ
ｎｄ
ｎｄ
ｎｄ
ｎｄ
ｎｄ
ｎｄ
ｎｄ
ｎｄ
ｎｄ
ｎｄ

Ｃｏ
２．３４
２．４６
２．５４
２．５４
２．５０
２．５２
２．３６
２．４１
３．１０
３．０６
２．７７
２．８６
２．６０
２．４７
２．８３

Ｖ
６．８５
６．６４
６．３５
６．３６
６．２４
６．７９
６．９０
７．０６
９．０６
８．９７
７．４７
８．３７
７．６１
６．１８
８．３０

Ｓｅ
０．４９
１．０４
０．６６
０．６６
０．６５
１．０６
０．４９
０．５１
０．６５
０．６４
１．１７
０．６０
０．５４
０．６４
０．５９

Ｍｏ
０．６７
０．６９
０．８２
０．８２
０．８１
０．７１
０．６８
０．６９
０．８９
０．８８
０．７８
０．８２
０．７４
０．８０
０．８１

Ｃｒ
２６．３１
２５．５９
２３．９４
２３．９７
２３．５３
２６．１８
２６．５１
２７．１３
３４．７９
３４．４４
２８．８１
３２．１３
２９．２３
２３．３２
３１．８５

Ｎｉ
１２．２６
１２．５０
１１．９９
１２．００
１１．７８
１２．７９
１２．３６
１２．６４
１６．２２
１６．０５
１４．０７
１４．９８
１３．６２
１１．６８
１４．８５

Ｆｅ
ｎｄ
ｎｄ
ｎｄ
ｎｄ
ｎｄ
ｎｄ
ｎｄ
ｎｄ
ｎｄ
ｎｄ
ｎｄ
ｎｄ
ｎｄ
ｎｄ
ｎｄ

Ｓｂ
ｎｄ
ｎｄ
ｎｄ
ｎｄ
ｎｄ
ｎｄ
ｎｄ
ｎｄ
ｎｄ
ｎｄ
ｎｄ
ｎｄ
ｎｄ
ｎｄ
ｎｄ

Ｓｎ
０．５１
０．５１
０．５
０．５０
０．４９
０．５２
０．５１
０．５３
０．６７
０．６７
０．５７
０．６２
０．５７
０．４９
０．６２

Ｌｉ
１４．３
１４．２
１３．７９
１３．８１
１３．５５
１４．５３
１４．４１
１４．７５
１８．９２
１８．７２
１５．９８
１７．４７
１５．８９
１３．４３
１７．３２

Ｂａ
１．２５
１．３４
１．６２
１．６２
１．５９
１．３７
１．２６
１．２９
１．６５
１．６４
１．５１
１．５３
１．３９
１．５８
１．５１

元素

Ｐｂ
Ａｓ
Ｃｕ
Ｃｏ
Ｖ
Ｃｒ
Ｎｉ
Ｌｉ

平均含量（μｇ／ｇ）

０．２
２．４
０．７
０．３
０．１
０．３
０．２
０．１

ＰＤＥ（μｇ／ｄ）

５
１５

３０００
５０
１００

１１０００
２００
５５０

日最大允许暴露量（μｇ／ｇ）

０
１

１６７
３
６

６１１
１１
３１

ＨＩ
０．０２９０
０．１６８０
０．０００３
０．０１４０
０．００２０
０．００００
０．００２０
０．０００４

编号

１
２
３
４
５
６
７
８
９
１０
１１
１２
１３
１４
１５

Ｐｂ
０．１５
０．１６
０．２０
０．２０
０．１９
０．１７
０．１５
０．１６
０．２０
０．２０
０．１８
０．１９
０．１７
０．１９
０．１８

Ａｓ
２．１７
２．２５
２．１７
２．１７
２．１３
２．３１
２．１９
２．２４
２．８８
２．８５
２．５４
２．６５
２．４１
２．１１
２．６３

Ｃｕ
０．６１
０．６６
０．６４
０．６４
０．６３
０．６８
０．６２
０．６３
０．８１
０．８０
０．７４
０．７５
０．６８
０．６３
０．７４

Ｃｏ
０．２９
０．３１
０．３２
０．３２
０．３１
０．３２
０．３０
０．３０
０．３９
０．３８
０．３５
０．３６
０．３３
０．３１
０．３６

Ｖ
０．０８
０．０８
０．０８
０．０８
０．０８
０．０８
０．０８
０．０９
０．１１
０．１１
０．０９
０．１０
０．０９
０．０８
０．１０

Ｃｒ
０．３２
０．３１
０．２９
０．２９
０．２９
０．３２
０．３２
０．３３
０．４２
０．４２
０．３５
０．３９
０．３５
０．２８
０．３９

Ｎｉ
０．１４
０．１５
０．１４
０．１４
０．１４
０．１５
０．１４
０．１５
０．１９
０．１９
０．１６
０．１７
０．１６
０．１４
０．１７

Ｌｉ
０．０５
０．０４
０．０４
０．０４
０．０４
０．０５
０．０５
０．０５
０．０６
０．０６
０．０５
０．０６
０．０５
０．０４
０．０５

注：ｎｄ为测定值小于检测限。
Ｎｏｔｅ：ｎｄｒｅｆｅｒｓｔｈｅｍｅａｓｕｒｅｄｖａｌｕｅｗａｓｌｅｓｓｔｈａｎｔｈｅｌｉｍｉｔｏｆｄｅｔｅｃｔｉｏｎ．

表４ １５批五海瘿瘤丸中１７种重金属及有害元素的总元素含量测定结果（μｇ／ｇ，ｎ＝３）
Ｔａｂ．４ Ｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎｒｅｓｕｌｔｓｏｆｔｏｔａｌｃｏｎｔｅｎｔｏｆ１７ｈｅａｖｙｍｅｔａｌｓａｎｄｈａｒｍｆｕｌｅｌｅｍｅｎｔｓｉｎ１５ｂａｔｃｈｅｓｏｆＷｕｈａｉｙｉｎｇｌｉｕＰｉｌｌｓ（μｇ／ｇ，ｎ＝３）

表５ １５批五海瘿瘤丸中１７种重金属及有害元素仿生提取
测定结果（μｇ／ｇ，ｎ＝３）

Ｔａｂ．５ Ｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎ ｒｅｓｕｌｔｓ ｏｆ １７ ｈｅａｖｙ ｍｅｔａｌｓ ａｎｄ ｈａｒｍｆｕｌ

ｅｌｅｍｅｎｔｓｅｘｔｒａｃｔｅｄｂｙｂｉｏｍｉｍｅｔｉｃｅｘｔｒａｃｔｉｏｎｍｅｔｈｏｄｆｒｏｍ１５ｂａｔｃｈｅｓｏｆ

ＷｕｈａｉｙｉｎｇｌｉｕＰｉｌｌｓ（μｇ／ｇ，ｎ＝３）

表６ 仿生溶出元素每日最大允许暴露量和最大限量理论值

Ｔａｂ．６ Ｍａｘｉｍｕｍ ａｌｌｏｗａｂｌｅｄａｉｌｙｅｘｐｏｓｕｒｅａｎｄｍａｘｉｍｕｍ ｔｈｅｏｒｅｔｉ

ｃａｌｖａｌｕｅｏｆｂｉｏｍｉｍｅｔｉｃｄｉｓｓｏｌｖｅｄｅｌｅｍｅｎｔｓ

·检验检测·

ＩｎｓｐｅｃｔｉｏｎａｎｄＴｅｓｔ

提取的方式，结果样品在人工胃液中的溶出率远高于

人工肠液。考虑到胃液为弱酸性，肠液为中性，药物

的体内吸收过程也是先经过胃液的提取后再接触肠

液。因此，采用人工胃液进行仿生提取能确保仿生提

取试验的合理性和准确性犤１８犦。

１５批样品中，Ａｓ的总量均值为 ３６ｍｇ／ｋｇ，超过

日最大允许暴露量，提示有安全隐患。仿生提取后溶

出 Ａｓ的平均含量为 ２．４ｍｇ／ｋｇ，ＨＩ为 ０．１６８。表明用
药健康风险较小。

综上所述，五海瘿瘤丸总体无重大重金属及有害

元素残留风险，在质量稳定的情况下，其用药安全可

得到保障。中成药从原料药到成品均应严格控制质

量，建议尽快建立统一的适应中成药特点的风险评估

模式和质量控制方法。
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