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摘  要: 药品及药品原料中含有的重金属及有害元素如砷、汞、铅、铬、镉等会对身体产生很大的毒副作用, 而

药品及药品原料中含有的必需微量元素及矿物质元素如铁、铜、锌、锰、硒、硅等摄入过量、不足也会不同

程度引起人体生理的异常。因此, 药品中元素检测对于药品质量控制具有重要的意义。常见药品中元素的检测

方法有原子吸收光谱法、电感耦合等离子体发射光谱法、原子荧光光谱法、比色法、电感耦合等离子体质谱

法等。本文对电感耦合等离子体质谱法在药品检测中的应用包括重金属及有害元素检测、微量及矿质元素检

测、常规元素检测、同位素元素检测、元素形态检测进行了探讨。结果表明, 电感耦合等离子体法用于药品的

元素检测时, 线性关系、精密度、检出限和回收率都符合检测需求。电感耦合等离子体质谱法检出限低, 线性

范围宽, 可实现多元素同时测定和同位素元素检测, 且与其他分离设备联用可用于元素形态分析, 因此被广泛

应用于药品的元素检测。 

关键词: 药品; 元素; 重金属; 电感耦合等离子体质谱法 

Application of inductively coupled plasma mass spectrometry in drug 
elemental analysis 

ZHAO Ting1, ZHOU Ming-Qiang1,2*, XU Cong1, LIU Wei-Li1,2, ZHAO Xin-Ying1,2 

(1. Beijing Centre for Physical and Chemical Analysis, Beijing Key Laboratory of Organic Materials Testing 
Technology & Quality Evaluation, Beijing 100089, China; 2. Beijing Academy of Science and Technology Key 

Laboratory of Analysis and Testing Technology, Beijing 100089, China) 

ABSTRACT: Heavy metals and harmful metals in drugs and pharmaceutical raw materials such as As, Hg, Pb, Cr, 

Cd, etc. do harm to human health, while the excessive or insufficient intake of microelements and mineral elements in 

drugs and pharmaceutical raw materials such as Fe, Cu, Zn, Mn, Se, Si, etc. can cause different levels of human 

physiological abnormalities. Therefore, it is important to detect elements in drugs for quality control. 

Atomic absorption spectrometry, inductively coupled plasma spectrometry, atomic fluoresce spectrometry, colorimetry 

and inductively coupled plasma mass spectrometry (ICP-MS) are common detection methods of elements. The article 

summarized the applications of ICP-MS in drug testing, such as heavy metals and harmful metals, microelements and 

mineral elements, conventional elements, isotopic elements, and element speciation test. The results showed that the 
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liner relationships, precisions, detection limits and recoveries could meet the detect requirements completely. Due to 

low detection limit, wide linear range, multi-element determination and isotope detection at the same time, and 

accomplishment of element speciation analysis when combined with other separation equipments, ICP-MS has been 

widely applied in the detection of elements in drugs. 
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1  引  言 

药品中元素的检测对药品质量控制起着至关重要

的作用。一方面, 检测药品及药品原料中含有重金属及

有害元素对确保用药安全非常有必要 , 如砷 (As)、汞

(Hg)、铅(Pb)、铬(Cr)和镉(Cd)等会对身体产生很大的毒

副作用 [1]。另一方面 , 检测药品及药品原料中含有的必

需微量元素及矿物质元素, 有助于了解元素与其功效之

间的联系, 如铁(Fe)、铜(Cu)、锌(Zn)、锰(Mn)、硒(Se)

和硅(Si)等微量元素摄入过量、不足都会不同程度引起

人体生理的异常[2]。 

药品中常用的元素检测方法有原子吸收光谱法[3,4]、

电感耦合等离子体发射光谱法[5]、原子荧光光谱法[6,7]、比

色法 [7]、电感耦合等离子体质谱法 (inductively coupled 

plasma mass spectrometry, ICP-MS)[8-10]等。与其他方法相比, 

ICP-MS 具有检出限低、线性范围宽、多元素同时测定等

优点, 同时可用于同位素分析及元素形态分析, 在药品检

测中具有广泛应用。本文对 ICP-MS 在药品检测中的应用

进行探讨。 

2  ICP-MS 概述 

电感耦合等离子体质谱仪由电感耦合等离子体

(ICP)和质谱(MS)两部分组成, 样液经过 ICP高温电离后

从分子状态变成离子状态, 经由离子透镜进入质谱检测

器进行检测。与原子吸收光谱仪 (atomic absorption 

spectroscopy, AAS)、电感耦合等离子体发射光谱仪

(inductively coupled plasma atomic emission spectrometry, 
ICP-AES) 、 原 子 荧 光 光 谱 仪 (atomic fluorescence 

spectrometry, AFS)等常用的元素分析仪器采用光学检测

系统不同, ICP-MS采用基于质量的检测系统。由于只有

特定质荷比的离子才可经过筛选进入质谱检测器 , 

ICP-MS可用于同位素元素的检测。而且, 相比其他检测

方法, ICP-MS 可同时完成多元素的检测, 具有更低的检

出限(μg/mL 级别)、更宽的线性范围(7~9 个数量级)。因

此 , 该方法广泛应用于痕量元素领域 , 且相比其他检测

方法具有更强的实用性。另外, ICP-MS还能与高效液相

色谱、气相色谱、离子色谱等分离技术进行联用 [2], 从

而测定不同形态的元素含量。 

3  ICP-MS 在药品检测中的应用 

3.1  重金属及有害元素检测 

3.1.1  中药及中药制剂 

中药生长的土壤环境及其制作过程都有可能造成中

药及中药制剂的重金属及有害元素污染, 需要对有害元素

进行严格控制。鼻炎康片由野菊花、黄芩提取物、猪胆汁、

麻黄、薄荷油、苍耳子、广麝香、鹅不食草、当归干浸膏

和扑尔敏组成, 由于其中药组成成分复杂, 加工程序复杂, 

极易带入重金属污染, 尚殊等[11]建立了 ICP-MS 同时测定

鼻炎康片中铅、砷、汞、镉、铜 5种重金属元素含量的方

法。该方法线性关系良好, 检出限较低, 相对标准偏差为

0.8%~1.4%, 回收率为 88.79%~109.36%, 适用于鼻炎康片

中重金属元素含量的检测。王勇等 [12]建立了微波消解

ICP-MS 法测定茵栀黄注射液中铅、砷、镉、汞、铜 5 种

元素的方法。 

除了需要对砷、铅、汞、铬、镉等重金属实施质量控

制, 也需要对包括稀土元素在内的微量重金属元素进行检

测。常规的元素检测手段都无法对稀土元素进行检测, 刘

宏静等[13]以铑和铼混合溶液作为内标建立了 ICP-MS 测定

肾衰宁胶囊中 14种稀土元素含量的方法。结果表明, 14种

稀土元素的相对标准差均小于 10% , 加标回收率为

96.49%~114.04%, 该方法适用于肾衰宁胶囊中稀土元素的

测定。 

3.1.2  西药及其原料药 

西药及其原料药在其生产、运输过程中都有可能受到

重金属及有害元素污染, 会对人体健康造成严重危害, 应

对其元素含量进行严格控制。注射剂吸收迅速, 但由于直接

进入人体血液或肌肉, 用药安全要求比口服制剂更严格。甘

盛等[14]采用 ICP-MS 测定了维生素 B2注射液中镉、砷和铅

的含量。注射液经微波消解后, 作为供试品溶液, 以铟、锗、

铋作为内标元素进行校正 , 结果表明各元素检出限均≤

0.083 ng/mL, 精 密 度 和 重 复 性 良 好 , 回 收 率 为

92.4%~101.7%, 且标准参考物质结果测定值与标示值相近。 

3.2  微量及矿物质元素检测 

中药的药理作用不仅与其有机成分相关, 也与其含

有的微量及矿物质元素有关。不同产地、品种的中药含有

的微量元素不同, 其药效也有差异。梁伟等[15]以 Bi、Sc、
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In、Y 作内标, 采用 ICP-MS 法分别测定不同矿物中药汤

剂中 12 种微量元素的含量, 选用合适的标准使用溶液, 

在标准曲线工作范围内相关系数大于 0.999, 各元素检出

限最高为 2.30 μg/L, 加标回收率在 91.1%~107.1%之间, 

对同一试样进行 7次测定, 其相对偏差均≤3.7%, 结果表

明该方法简单、快速、线性范围宽、精密度好, 可用于矿

物中药汤中 12种微量元素的同时测定。孙杰等[16]建立了

ICP-MS法同步测定海洋中药尖海龙中 9种微量元素的新

方法。 

孙景等[17]建立了微波消解 ICP-MS测定云南野生茯苓

中 Li、Mg、K、Ca、V、Cr、Mn、Fe、Cu、Zn、As、Rb、

Sr、Cs 和 Pb 15种矿质元素的分析方法。结果表明, 元素

线性方程的相关系数均大于 0.999, 相对标准偏差均小于

8%, 各测定元素均在推荐值范围内, 准确度和精密度较好, 

该方法适用于云南野生茯苓中矿质元素的检测。 

3.3  常规元素检测 

由于 ICP-MS 具有极宽的线性范围, 可检测几十种元

素, 且可进行多元素同时检测, 在常规元素检测中也有极

其广泛的应用。李丽敏等[18]以 ICP-MS 法同时检测了 23

种中药材中 Be、Al、V、Cr、Mn、Fe、Co、Ni、Cu、Zn、

As、Se、Mo、Ru、Pd、Ag、Cd、Sn、Sb、Te、Ba、Nd、

Dy、Er、Ir、Hg、Tl、Pb 和 U 等 29 种元素, 采用微波消

解法进行前处理, 加入在线内标消除基体效应, 通过线性

范围、重复性、回收率、溶液稳定性及专属性实验研究, 表

明该方法可用于中药材中多元素同时测定, 对中药材安全

性、有效性研究及市场监督具有重要的意义。 

3.4  同位素元素检测 

ICP-MS 根据离子的质荷比进行测定, 与其他元素测

定方式相比, 该方法还可用于同位素元素的测定。硼(B)在

自然界有 10B和 11B 2种稳定同位素, 10B在核工业和军事装

备上有广泛的应用, 因此 10B 的浓缩具有很高的研究价值, 

需要建立硼同位素丰度的测定方法。白鹏等[19]以硼同位素

标准物质 NIST SRM 951配制标准溶液, 在优化的仪器条

件下对 ICP-MS 测定的硼同位素质量进行校正, 并求出校

正因子, 确定了样品的线性浓度范围, 该方法记忆效应小, 

结果可靠。黄志勇等[20]对 ICP-MS 的工作条件和参数进行

了优化, 有效降低了 ICP-MS 进行同位素比值分析过程中

因蠕动泵不稳定、雾化器波动、离子化效率波动、等离子

体瞬间不稳定和电子元件噪音等因素的影响, 获得了精确

度较好的同位素比值, 经铅同位素标准物质验证, 结果表

明测定结果与推荐值吻合。 

3.5  元素形态检测 

元素的毒性及环境化学行为与其价态及存在形态有

关, 因此研究元素的形态非常有必要。ICP-MS与其他分离

设备联用, 可用于元素形态的分析。孙婷[21]为深入研究海

藻多糖空心胶囊中是否含有铬元素以及铬元素的形态, 采

用液相色谱与 ICP-MS 联用测定了海藻多糖空心胶囊中三

价铬、六价铬的含量。标准曲线相关系数分别为 0.9991、

0.9995, 平均回收率为 98.3%、98.7%, 精密度、稳定性、

重复性均较好, 表明本方法适用于同时测定空心胶囊中三

价铬和六价铬的含量。 

综上所述, ICP-MS法可广泛用于测定中、西药及其

制品和原料药如鼻炎康片、茵栀黄注射液、肾衰宁胶囊、

维生素 B2注射液等样品中的重金属、有害元素、微量及

矿物质元素、常规元素、同位素元素及元素形态, 并且线

性关系、重复性和精密度良好, 检测限较低, 回收率符合

检测需求。 

4  ICP-MS 在本单位的应用 

4.1  药品的定性检测 

当药品中含有的元素种类不确定时, 可采用 ICP-MS

对药品进行半定量检测, 该方法不需要配制所有元素的标

准溶液, 可根据部分元素的强度与仪器的库数据进行拟合, 

得到各元素强度的拟合图如图 1所示。 

根据各个元素校正后的响应因子对未知样品中绝大

多数的元素进行粗定量, 结果如表 1所示。 

 

 
表 1  半定量测试结果 

Table 1  Results of semi-quantitative analysis 

元素 含量 单位 元素 含量 单位 

Li <66.3 µg/kg Cd <2.17 µg/kg 

Be <75.8 µg/kg In 31.6 µg/kg 

B <121 µg/kg Sn 30.3 mg/kg 

Na <7.69 µg/kg Sb <0.744 µg/kg 

Mg <15.3 mg/kg Te <17.0 µg/kg 

Al <43.7 µg/kg I 41.3 µg/kg 

Si <191 mg/kg Cs <0.308 µg/kg 

P 50.6 mg/kg Ba <2.09 µg/kg 

S <9.14 mg/kg La <0.209 µg/kg 

K 3.65 mg/kg Ce <0.168 µg/kg 

Ca <3.48 mg/kg Pr <0.123 µg/kg 

Sc <3.52 µg/kg Nd <0.608 µg/kg 

Ti <60.7 µg/kg Sm <0.675 µg/kg 

V 203 µg/kg Eu <0.176 µg/kg 
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续表 1 

元素 含量 单位 元素 含量 单位 

Cr <0.890 µg/kg Gd 4.24 µg/kg 

Mn <1.74 µg/kg Tb <0.0728 µg/kg 

Fe <1.16 µg/kg Dy <0.328 µg/kg 

Co <0.521 µg/kg Ho <0.0738 µg/kg 

Ni 100 µg/kg Er <0.236 µg/kg 

Cu <0.689 µg/kg Tm <0.0660 µg/kg 

Zn <3.82 µg/kg Yb 11.6 µg/kg 

Ga <1.19 µg/kg Lu <0.118 µg/kg 

Ge <5.48 µg/kg Hf <0.460 µg/kg 

As <5.85 µg/kg Ta <0.0945 µg/kg 

Se <64.5 µg/kg W <0.354 µg/kg 

 

续表 1 

元素 含量 单位 元素 含量 单位 

Br 410 µg/kg Re <0.286 µg/kg 

Rb 12.2 µg/kg Os <0.784 µg/kg 

Sr <1.24 µg/kg Ir <0.160 µg/kg 

Y <0.481 µg/kg Pt <0.491 µg/kg 

Zr 78.7 µg/kg Au <0.416 µg/kg 

Nb <0.349 µg/kg Hg <1.24 µg/kg 

Mo <1.32 µg/kg Tl <0.150 µg/kg 

Ru <0.786 µg/kg Pb <0.216 µg/kg 

Rh <0.144 µg/kg Bi <0.148 µg/kg 

Pd <0.814 µg/kg Th <0.197 µg/kg 

Ag <0.325 µg/kg U <0.127 µg/kg 

 
 

 
 

图 1 半定量拟合图 

Fig.1 Results of semi-quantitative fitting 
 

4.2  药品的方法学研究 

目前国内缺乏 ICP-MS测定药品中非常规元素的相关

标准, 而不少西药合成过程中由于工艺不同会引入非常规

元素。结合中华人民共和国药典[22]的要求, 本实验室建立

了一系列非常规元素检测的方法学。经专属性、精密度、

稳定性和回收率等实验, 该方法稳定、可靠, 并被部分客户

用作单位内部质量控制的标准文件。 

5  结  论 

药品中元素的检测对药品的质量控制和药效机制起

着至关重要的作用。ICP-MS 与其他常规元素分析方式相

比, 具有显著的优势, 被广泛应用于药品中元素的检测研

究。ICP-MS 可同时完成多元素的检测, 具有更低的检出

限、更宽的线性范围, 适用于痕量元素检测、大量样品检

测、样品多元素检测、稀土元素检测及同位素检测。除此

之外, ICP-MS 还可与液相色谱等其他分离设备联用, 用于

元素形态的测定。随着药品质量控制及药理机制研究需求

的不断增加, ICP-MS在药品检测中的应用越来越广泛。 
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