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性尚未确立,因而不推荐使用”应引起医师注意。
临床对于哮喘病人滥用或者盲目使用抗生素

常常是有害无益。 正确合理地使用抗生素，就应该
避免在缺乏指征的情况下盲目用药，尤其是应杜绝
不合理的预防用药，同时还应合理选择抗生素的种
类、剂量以及疗程，只有这样才能真正发挥抗生素

的作用。
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4种中药医院制剂重金属与砷盐的考察
王春华

（辽宁省沈阳市第五人民医院 沈阳 110023）

摘要：目的：对 4 种中药医院制剂的重金属、砷盐进行考察。方法：重金属采用纳氏比色法，砷盐采用古蔡氏法测定限量。结果：
银黄抗栓片、活血化瘀片、风湿愈液的砷盐限量≤2ppm；补气养血合剂的砷盐限量≤1ppm；银黄抗栓片的重金属限量≤20ppm；活
血化瘀片的重金属限量≤10ppm；补气养血合剂、风湿愈液重金属限量≤5ppm。 结论：中药制剂的重金属、砷盐限量应进一步考察，
以提高含重金属及砷中药（制剂）的安全性。
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%%%%%%%%医院制剂多为中药复方制剂，成分复杂，而质
量标准简单，很少规定重金属与砷盐的限量。 中药
制剂有时重金属与砷盐的含量很高， 危害人体健
康，如铅在人体和动物组织中能够蓄积，人若每天
摄入 1mg铅，长期则有中毒危险，过量的铅可引起
贫血、神经功能失调及肾损伤[1]，因此对于中药制剂
中重金属与砷盐的限量有必要加以控制。 现将我院
自制 4种中药医院制剂的重金属与砷盐进行考察。
1%%%%材料
1.1%%%%样品 银黄抗栓片（本院制剂室， 批号
20050103、20050117、20050221）；活血化瘀片（本院
制剂室，批号 20050110、20050124、20050218）；补气
养血合剂（本院制剂室，批号 20050103、20050124、
20050222）；风湿愈液（本院制剂室，批号 20050120、
20050222、20050223）。
1.2%%%%仪器与试药 SX2-2.5-10型箱式电阻炉（沈阳
市工业电炉厂）； 标准铅溶液和标准砷溶液为临用
前新配制；其余试药、试剂为化学纯和分析纯。
2%%%%方法
2.1%%%%砷盐的考察
2.1.1%%%%供试品的制备 取供试品一定量（固体供试
品研细），加氢氧化钙 1g，混匀，加少量水搅匀，烘
干，用小火缓缓炽灼至炭化，再在 500~600℃炽灼至
完全炭化，放冷，加盐酸 7mL使溶解,再加水 21mL。
2.1.2%%%%标准砷斑的制备 精密量取标准砷溶液
2mL，按供试品制备方法同法处理后，置瓶中，加碘
化钾 5mL与酸性氯化亚锡试液 5滴， 在室温放置
10min， 加锌粉 2g， 安装好古蔡氏仪器装置后，置
25~40℃水浴中，反应 45min，取出溴化汞试纸即得。

2.1.3%%%%检查法 取 2.1.1 制成的供试品溶液置瓶
中，照标准砷斑制备，自“加碘化钾试液 5mL”起，依
法操作[2]，将生成的砷斑与标准砷斑比较,不得更深。
2.2%%%%重金属的考察
2.2.1%%%%供试品的制备 取供试品一定量（固体供试
品研细）， 缓缓炽灼至炭化 ， 放冷 ， 加硫酸
0.5~1.0mL，使恰湿润，用低温加热至硫酸除尽后，加
硝酸 0.5mL，蒸干，至氧化氮蒸气除尽后，防冷，再
500~600℃炽灼至完全炭化，放冷，加盐酸 2mL，置
水浴上蒸干后加水 15mL， 滴加氨试液至对酚酞指
示液显中性，再加醋酸盐缓冲液（pH3.5）2mL，微热
溶解后，移置纳氏比色管中，加水稀释成 25mL。
2.2.2%%%%标准铅溶液的制备 取配制供试品溶液的
试剂， 置瓷皿中蒸干后， 加醋酸盐缓冲液（pH3.5）
2mL与水 15mL，微热溶解后，移置纳氏比色管中，
加标准铅溶液一定量，再用水稀释成 25mL。
2.2.3%%%%检查法 若供试品溶液带色，可在标准铅溶
液管中滴加稀焦糖溶液，使其颜色一致；再在供试
品溶液和标准铅溶液两管中分别加硫代乙酰胺溶
液 2mL，摇匀，放置 2min，同置白纸上，自上向下透
视，供试品管不得比标准铅溶液管颜色深。
3%%%%结果
3.1%%%%砷盐考察结果 见表 1。

表 1%%%%4 种中药医院制剂砷盐限量（n=3）
药品名称 供试品量 标准砷溶液 /mL%%%%%%%限量 /ppm

%%%%银黄抗栓片 1g%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%2%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%≤2
%%%%活血化瘀片 1g%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%2%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%≤2
%%%%补气养血合剂 2mL%%%%%%%%%%%%%%%%%2%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%≤1
%%%%风湿愈液 1mL%%%%%%%%%%%%%%%%%2%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%≤2

3.2%%%%重金属考察结果 见表 2。 （下转第 94页）
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服的动物模型。
随着对 PCOS研究的不断深入，动物造模方法

也在不断发展。 PCOS不仅在人，而且在许多种动物
都可以发生，如猴、狗、大鼠等。 由于大鼠有较稳定
的动情周期，且周期较短（4~5d），容易在较短时间
观察到更多的生殖周期，对于实验研究来说较经济
方便，使之成为较理想的 PCOS造模动物。 目前，造
模方法多样反映了本病发病多因性的特点。 雄激素
造模、联合用药造模和芳香化酶抑制剂造模的方法
成为研究热点。 笔者认为上述动物模型从不同角度
揭示了 PCOS发病机理，可用于不同的研究目的，但
还不能完全替代临床病人进行实验用药。 一种较为
理想、可靠、公认的造模方法还有待进一步研究。
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表 2%%%%4 种中药医院制剂重金属限量（n=3）

药品名称 供试品量 标准铅溶液 /mL%%%%%%%限量 /ppm
%%%%%银黄抗栓片 1g%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%2%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%≤20
%%%%%活血化瘀片 1g%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%1%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%≤10
%%%%%补气养血合剂 4mL%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%2%%%%%%%%%%%%%%%%%%%≤5
%%%%%风湿愈液 4mL%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%2%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%≤5

4%%%%讨论
自然界广泛存在的微量元素无论在土壤和地

表植物中还是空气、水中都存在一定浓度，自然界
中的砷、汞等来源于地壳的风化和火山爆发，其土
壤含量差别很大， 有机物成分高的页岩含砷 13%
ppm， 有机物低的砂岩含砷 1ppm， 砂土则低于
1ppm，高度工业化生产排污，致使铅、砷、镉、汞的排
放不当，污染某些地区，使种植中药材吸收、蓄积，
重金属含量增高，此外，农药的污染、产地的不同、
采制加工生产中措施不当均可以影响中药材中重
金属、砷盐的含量。

根据医院制剂质量检测条件的实际情况，我们
重金属采用纳氏比色法、砷盐采用古蔡氏法对 4种
中药医院制剂进行了考察。 发现这 4种医院制剂砷
盐均小于等于百万分之二，而银黄抗栓片的重金属
限度为小于等于百万分之二十，活血化瘀片的重金
属限度为小于等于百万分之十。 中药微量重金属含
量的安全限度控制，对每种生药、中成药制剂应根
据实际样品情况确立， 中国药典 2005年版一部标
准对黄芪、甘草、白芍、丹参、金银花、西洋参、黄连
上清丸中重金属规定了限度， 但大部分中药材、中
药制剂还没有明确统一的限量标准，因此我们应在
制定质量标准时对重金属、 砷盐进一步加以考察，
以提高含重金属及砷中药（制剂）的安全性。
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