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原淀粉和改性淀粉中的硝酸盐与亚硝酸盐考察研究及风险探讨

胡淑君，陈英，余少文，李艺，王淼，叶秀金 *，王彩媚 *

（广东省药品检验所　国家药品监督管理局药用辅料质量控制与评价重点实验室，广州 510663）

摘要　目的：通过考察原淀粉和改性淀粉类药用辅料中的硝酸盐和亚硝酸盐，来探讨辅料对药品中亚硝胺

类杂质形成的影响。方法：采用离子色谱法测定硝酸盐和亚硝酸盐的含量。采用 Dionex IonPac AS11-HC
（4 µm，2 mm×250 mm）色谱柱，电导检测器，抑制电导检测，流动相为 0.015 mol · L-1 氢氧化钾溶液，流速

为 1.0 mL · min-1，柱温为 30 ℃，进样体积为 25 µL。对方法的专属性、线性、检测限和定量限、精密度、准确

度和耐用性进行了验证。结果：对 9 种共 119 批原淀粉和改性淀粉样品进行了测定，硝酸盐在所有 38 批原

淀粉中均有检出，含量为 1~70 µg · g-1；在 55 批（共 81 批）改性淀粉中也有检出，含量为 2~1 110 µg · g-1，

其中糊精的硝酸盐含量最高。亚硝酸盐在 33 批原淀粉中有检出，含量为 0.3~2.5 µg · g-1；在 17 批改性淀粉

中有检出，含量为 1.1~13.0 µg · g-1。结论：该方法经验证，适用于测定淀粉类药用辅料中的硝酸盐和亚硝酸

盐。辅料中的硝酸盐和亚硝酸盐控制是药物制剂亚硝胺杂质风险控制的一个重要部分，应给予充分重视。
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Research on determination and risk discussion of nitrate and  
nitrite in native starch and modified starch
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Abstract　Objective: To discuss the influence of the pharmaceutical excipients on the nitrosamine formation 
in drugs by studying the nitrate and nitrite in native starch and modified starch. Methods: A methodologyfor the 
determination of nitrate and nitrite in starch was developed by ion chromatography with a suppressed conductivity 
detector. A Dionex IonPac anion-exchange column (AS11-HC, 4 mm, 2×250 mm) at a temperature of 30 ℃  was 
utilized. An electrolytically generated potassium hydroxide solution with a concentration of 0.015 mol · L-1 was delivered 
at a rate of 1.0 mL · min-1. The injection volume was 25 µL. The method was validated in terms of specificity, 
linearity, LOD & LOQ, precision, accuracy and robustness. Results: 119 samples from 9 different categories of  
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native starch and modified starch were analyzed. Nitrate was detected in all 38 samples of native starch in a range 
of 1 - 70 µg · g-1, and identified in 55 out of 81 samples of modified starch in a range of 2 - 1 110 µg · g-1, Among 
the modified starch samples, dextrin had the maximum concentration of nitrate. Similarly, nitrite was detected in 
33 out of 38 samples of native starch in a range of 0.3 - 2.5 µg · g-1, and 17 out of 81 samples of modified starch in 
a range of 1.1 - 13.0 µg · g-1. Conclusion: This method has been proven to be suitable for determining the nitrate 
and nitrite in starch based pharmaceutical excipients. The controlling of nitrate and nitrite in the pharmaceutical 
excipients is an important part of the nitrosamine risk control in the drugs and should be given sufficient attention.
Keywords: native starch; modified starch; pharmaceutical excipients; nitrate; nitrite; nitrosamines; risk

淀粉是植物中的常见组分，在医药工业中应用历

史悠久。随着制剂技术的迅速发展，对固体制剂质量

的要求不断提高，原淀粉等传统药用辅料难以适应这

种发展要求，需要对原淀粉进行改性处理，得到改性

淀粉 [1-2]。淀粉类药用辅料包括玉米淀粉、小麦淀粉、

木薯淀粉、马铃薯淀粉、预胶化淀粉、糊精、麦芽糊精

等，在制剂中常用作黏合剂、稀释剂及崩解剂等 [3-6]。 
在药物制剂新技术开发中，改性淀粉被广泛用于药物

释放系统，在热特性和 pH 依赖型药物释放模型 [2,7-8]、

纳米颗粒 [9]、凝胶 [10] 等方面均表现出良好的预期。

因其使用范围广，应对其产品质量给予关注。

作为氮循环中的一个环节，硝酸盐广泛存在于自

然界中 [11]，加上氮肥的大量使用，作物中易蓄积硝酸

盐，硝酸盐还能通过生物转化成亚硝酸盐 [12-14]。淀粉

是农作物的加工品，可能含有微量的硝酸盐和亚硝酸

盐，亚硝酸盐在特定条件下可能与胺化合，生成亚硝胺，

以 N- 亚硝基二甲胺（NDMA）为例，反应式见图 1[15-16]。
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图 1　NDMA 的生成过程

Fig. 1　NDMA formation

自 2018 年以来，制剂中亚硝胺的来源及形成引

起了行业内关注，研究发现，含有硝酸盐或亚硝酸盐

的药用辅料也是亚硝胺的成因之一 [17-18]。美国 FDA
和欧盟都已发布亚硝胺的每日可接受摄入量，并建议

药物生产商对药品进行亚硝胺风险评估。USP、EP
先后收载了亚硝胺杂质控制的新通则，国家药品审评

中心（CDE）也发布了《化学药物中亚硝胺类杂质研

究技术指导原则》。过去对硝酸盐和亚硝酸盐的研

究主要集中在药物制剂或原料药中，药用辅料中的硝

酸盐和亚硝酸盐研究较少，积累数据有限，而药用辅

料在药物中所占的比重通常较大，其中硝酸盐和亚硝

酸盐的潜在风险不应被低估。原淀粉和改性淀粉为

植物来源，且使用量相对较大，有必要进行风险考察。

本文开发了 1 种用离子色谱法测定原淀粉及改性淀

粉中硝酸盐和亚硝酸盐的专属方法，并对 9 种原淀粉

和改性淀粉进行了分析评估，测定了其中硝酸盐和亚

硝酸盐的含量，并探讨了产生亚硝胺的风险。

1　仪器与试药
1.1　仪器

ICS-5000 型离子色谱仪（赛默飞世尔科技公司），

2907 型超纯水发生器（密理博公司），CP225D 型

十万分之一电子天平（赛多利斯集团）。

1.2　试药

硝酸钾（批号 20230106-2）、亚硝酸钠（批号

20230401-2）、氯化钠（批号 2023070211）、碳酸钾

（批号 2022120219）、亚硫酸钠（批号 2023030811）、
硫酸钾（批号 20210604-1）均购自广州化学试剂厂，

质量分数均为 99.0% 以上，氢氧化钾淋洗液购自赛

默飞世尔科技公司。

原淀粉样品包括玉米淀粉 16 批、小麦淀粉 3 批、

木薯淀粉 5 批、豌豆淀粉 6 批、马铃薯淀粉 8 批，改性

淀粉包括预胶化淀粉 17 批、糊精 25 批、可溶性淀粉

27 批、麦芽糊精 12 批，所有样品均来自国内外药用

辅料厂商或制剂厂商。

2　方法与结果
2.1　混合对照品溶液的制备

取硝酸钾 325.8 mg，置 100 mL 量瓶中，加超纯水

稀释至刻度，摇匀，得 NO3
-
质量浓度为 2 000 µg · mL-1 

的对照品储备液 a；取亚硝酸钠 15.0 mg，置 100 mL



药 物 分 析 杂 志 Chin J Pharm Anal 2025,45(2) ·299·

 Journal  of  Pharmaceutical  AnalysisChinese 药物分析杂志ywfx.nifdc.org.cn

表 1　对照品溶液配制方法及浓度

Tab. 1　The preparation and concentration of standard solutions

编号

（No.）

取样量（sampling volume）/μL
稀释倍数

（dilution multiple）/mL

质量浓度（mass concentration）/（µg · mL-1）

储备液 a 
（stock solution a）

储备液 b 
（stock solution b）

NO3
-

NO2
-

S1      20.00      50.00 100.00   0.40 0.05

S2    100.00    100.00 100.00   2.00 0.10

S3 1 000.00 1 000.00 100.00 20.00 1.00

S4 1 500.00 1 500.00 100.00 30.00 1.50

S5 2 000.00 2 000.00 100.00 40.00 2.00

量瓶中，加超纯水稀释至刻度，摇匀，得 NO2
-
浓度为

100 µg · mL-1 的对照品储备液 b；精密量取对照品储

备液 a 和对照品储备液 b 各适量，加超纯水稀释制成

系列浓度的混合对照品溶液，详见表 1。

2.2　供试品溶液的制备

取原淀粉或改性淀粉样品 1.0 g，置 100 mL 量瓶

中，加超纯水 90 mL，超声（925 W，50 Hz）30 min，加
超纯水稀释至刻度，摇匀，用 0.45 µm 滤膜滤过，取续

滤液，即得。

2.3　色谱条件

阴离子交换色谱柱（Dionex IonPac AS11-HC，4 µm，

2 mm×250 mm），电导检测器，抑制电导检测，流动相

为 0.015 mol · L-1 氢氧化钾溶液，流速 1.0 mL · min-1，

柱温 30 ℃，进样量 25 µL。
2.4　方法学考察

2.4.1　专属性考察　分别取氯化钠 164.8 mg、亚硝

酸钠 150 mg、碳酸钾 4.6 g、亚硫酸钠 363 mg、硫酸钾

600 mg 和硝酸钾 163 mg，置 100 mL 量瓶中，加超纯

水溶解并稀释至刻度，摇匀。取 1 mL，置 100 mL 量

瓶中，加超纯水溶解并稀释至刻度，摇匀，得 Cl
-
、NO2

-
、

CO3
2-
、SO3

2-
、SO4

2-
和 NO3

-
质量浓度分别为 10、10、200、

40、20、10 µg · mL-1 的系统适用性溶液。取上述系统

适用性溶液、空白溶液（超纯水）和供试品溶液，按

“2.3”项下色谱条件进样测定，色谱图见图 2，NO3
-
峰

和 NO2
-
峰的理论塔板数分别为 9 450 和 11 280，NO3

-

峰和 NO2
-
峰的不对称因子分别为 1.05 和 1.10。所有

相邻色谱峰之间的分离度均不低于 1.5，表明上述常

见阴离子对 NO3
-
和 NO2

-
的测定无干扰。空白溶液和

供试品溶液的色谱图均对测试无干扰，表明方法具有

良好的专属性。

2.4.2　线性关系考察　取表 1 中的混合对照品溶液，

按“2.3”项下色谱条件分别进样，以峰面积 A 对浓度

C 进行回归，得 NO3
-
、NO2

-
的回归方程分别为

A=0.154 2C-0.037 4　r=1.000
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A. 系统适用性溶液（system suitability solution）　B. 空白溶液（blank 
solution）　C. 供试品溶液（sample solution）
图 2　典型色谱图

Fig. 2　Typical chromatograms
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A=0.118 1C+0.001 2　r=0.999 8
结果表明，NO3

-
、NO2

-
质量浓度分别在 0.4~ 

40 µg · mL-1 和 0.05~2.0 µg · mL-1 范围内线性关系良好。

2.4.3　检测限和定量限　取混合对照品溶液逐级稀释，

按“2.3”项下色谱条件分别进样测定，以信噪比 ≈3 时

的浓度为检测限（LOD），信噪比 ≈10 时的浓度为定量限

（LOQ）。NO3
-
的 LOD 为 0.1 µg · g-1（相当于样品中的硝

酸盐含量），LOQ 为 0.4 µg · g-1；NO2
-
的 LOD 为 0.1 µg · g-1

（相当于样品中的亚硝酸盐含量），LOQ 为 0.3 µg · g-1。

2.4.4　精密度试验　取混合对照品溶液 S3，按“2.3”
项下色谱条件进样测定 6 次，NO3

-
和 NO2

-
峰面积的

RSD 分别为 1.9% 和 2.3%，表明仪器的精密度良好。

2.4.5　重复性试验　精密称取原淀粉（玉米淀粉批

号 E4429）或改性淀粉（预胶化淀粉批号 6122、糊精

批号 2022011802、可溶性淀粉批号 2021030K、麦芽

糊精批号 TF70220101）样品各 1.0 g，6 份，分别置 
100 mL 量瓶中，加对照品储备液 a、对照品储备液 b
各 1 mL，加超纯水 90 mL，超声 30 min，用超纯水稀释

至刻度，摇匀，用 0.45 µm 滤膜滤过，取续滤液，即得

重复性溶液。按“2.3”项下色谱条件进样，分别测定，

计算每份重复性溶液中 NO3
-
、NO2

-
的含量及 RSD。玉

米淀粉、预胶化淀粉、糊精、可溶性淀粉和麦芽糊精重

复性溶液中 NO3
-
含量的平均值分别为 20.50、18.84、

28.83、19.41、19.05 µg · g-1，RSD 分别为 0.75%、0.59%、

0.34%、0.39%、0.75%；NO2
-
含量的平均值分别为 0.96、

1.01、0.93、0.94、0.96 µg · g-1，RSD 分别为 3.8%、2.6%、

0.81%、3.5%，1.0%。结果表明试验重复性良好。

2.4.6　加样回收率试验　精密量取“重复性试验”项

下的同批次样品 9 份，每份 1.0 g，每 3 份为一组，每

组分别加入对照品储备液 a、对照品储备液 b 各 0.5、
1 和 1.5 mL，作为 50%、100% 和 150% 限度水平的供

试品加标溶液。按“2.2”项下方法制备供试溶液，按

“2.3”项下色谱条件进样测定，计算回收率及 RSD。

玉米淀粉、预胶化淀粉、糊精、可溶性淀粉和麦芽糊精

中 NO3
-
的平均回收率分别为 97.7%、92.6%、90.7%、

89.9%、92.1%，RSD 分别为 4.4%、1.7%、7.5%、6.2%、 
3.0%，NO2

-
的平均回收率分别为 95.3%、98.1%、93.9%、

97.9%、97.6%，RSD 分别为 2.7%、2.1%、1.9%、2.4%、

2.3%。结果表明本方法准确度良好。

2.4.7　溶液稳定性试验　取同批次（批号 E4429）玉

米淀粉样品 2 份各 1.0 g，精密称定，1 份按照“2.2”项

下方法制备供试品溶液，另 1 份加水稀释后除不超声

外，其他同法制备。取上述供试品溶液及混合对照溶

液（限度浓度），分别于配制后的 0、4、8、12、16、20 和

24 h 进样，计算峰面积的 RSD，考察稳定性。超声处理

的供试品溶液、未超声供试品溶液和对照品溶液在 24 h 
内 NO3

-
峰面积的 RSD 分别为 3.5%、2.1% 和 0.48%，

供试品溶液（无论是否超声）在 24 h 内 NO2
-
峰面积

的 RSD 均＞ 10.0%，而对照品溶液在 24 h 内 NO2
-
峰

面积的 RSD 为 5.7%。结果表明，NO3
-
的稳定性在 24 h 

之内相对较好（供试品溶液中 NO3
-
含量低，RSD 较

对照品溶液大），NO2
-
的稳定性较差，无论是对照品溶

液还是供试品溶液都建议在配制后 4 h 之内进样。

2.4.8　耐用性考察　改用不同色谱柱（Dionex IonPac 
AS19-HC，4 µm，2 mm×250 mm）进行分析，结果基本一

致。另外，尝试了不同淋洗液浓度（0.015、0.02 mol · L-1

氢氧化钾溶液）、不同流速（0.5、0.8、1.0 mL · min-1）、 
不同柱温（25、30、35 ℃）、不同溶剂（超纯水、0.06%
乙酸水溶液）对色谱峰分离的影响。结果表明，溶剂

为超纯水，流动相为 0.015 mol · L-1 氢氧化钾溶液，流

速 1.0 mL · min-1，柱温 30 ℃，色谱柱为 AS19-HC 或

AS11-HC 时，分离效果较佳。

2.5　样品含量测定

取玉米淀粉、小麦淀粉、木薯淀粉、马铃薯淀粉、

豌豆淀粉等 38 批原淀粉样品以及预胶化淀粉、糊精、

可溶性淀粉和麦芽糊精等 81 批改性淀粉样品，按

“2.2”项下方法配制溶液，并按“2.3”项下色谱条件

进样测定。结果发现：38 批原淀粉样品中均检出硝

酸盐（含量为 1~70 µg · g-1），有 33 批检出亚硝酸盐

（含量为 0.3~2.5 µg · g-1）；81 批改性淀粉中，有 55 批

检出硝酸盐（含量为 2~1 110 µg · g-1），其中糊精的硝

酸盐含量普遍较高，有 17 批检出亚硝酸盐（含量为

1.1~13.0 µg · g-1）。

2.6　样品测定结果分析

如图 3-A 和图 4 所示，在原淀粉中检出少量硝

酸盐和亚硝酸盐（详见“2.5”项），推测原因为原淀粉

来源于谷物、块茎和豆类等作物，作物中有硝酸盐蓄

积的可能性。结合原淀粉的工艺调研，推测工艺中可

能未完全除去硝酸盐，如有微生物污染，硝酸盐在淀

粉的贮藏过程中又可能产生微量的亚硝酸盐 [12-14]。

预胶化淀粉是 1 种物理改性淀粉，在制剂中常用

作填充剂、崩解剂和黏合剂 [22]。因其由原淀粉物理

改性而来 [22]，故检出微量的硝酸盐与亚硝酸盐。如

图 3-A 和图 4 所示，17 批预胶化淀粉中均检出硝酸

盐，含量为 2~62 µg · g-1；有 13 批检出亚硝酸盐，含量

为 1.1~13.0 µg · g-1。
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图 3　硝酸盐含量结果（数值 0 代表结果低于检测限）

Fig. 3　Results of nitrate (the value 0 means the content is below LOD)
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Fig. 4　Results of nitrite (the value 0 means the content is below LOD)

糊精是原淀粉的酸水解产物 [22]，主要用作制剂

的填充剂和黏合剂 [22]。据对糊精生产工艺的调研，

不少企业使用硝酸对原淀粉进行水解，故可能存在硝

酸盐残留，检测数据验证了调研结果。如图 3-B 和

图 4 所示，在所有 25 批糊精中均检出硝酸盐，含量为

54~111 0 µg · g-1。亚硝酸盐仅在 2 批糊精中检出，含

量分别为 3.7 和 4.3 µg · g-1。

可溶性淀粉是我国的特有品种，多用于颗粒剂，

也是原淀粉的酸水解产物 [22]，水解度低于糊精。据

对可溶性淀粉生产工艺的调研，水解使用了硫酸而

非硝酸，故硝酸盐检出很少。如图 3-A 和图 4 所示，

27 批可溶性淀粉样品中仅 9 批检出硝酸盐或亚硝酸

盐中的 1 种或 2 种。该 9 批中的硝酸盐含量范围为

7.5~33.0 µg · g-1，亚硝酸盐仅 2 批检出，含量分别为

1.8 和 5.1 µg · g-1。

麦芽糊精是原淀粉的酶水解产物 [22]。如图 3-A
和图 4 所示，12 批麦芽糊精样品中仅 5 批检出硝酸

盐，为 4.0~26.0 µg · g-1，而亚硝酸盐均未检出。

3　讨论

3.1　测定方法的选择

目前，测定硝酸盐和亚硝酸盐的方法主要有分光

光度法 [19-20]、高效液相色谱法 [21]、电化学法 [22-25] 和

离子色谱法 [26-27] 等。分光光度法需将硝酸盐还原成

亚硝酸盐再进行检测，存在假阴性的情况；高效液相

色谱法测定 NO3
-
和 NO2

-
基本能达到基线分离，但选

择波长为末端吸收波长，对淀粉类样品的分析可能存

在干扰；电化学法在各国药典中均有应用，但选择性

强，硝酸盐与亚硝酸盐会彼此干扰；离子色谱法是测

定无机阴离子的一种常用方法，操作简单，灵敏度高，

分离效果好，可避免其他相关物质的干扰。故本文选
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择离子色谱法进行研究，试验证明，该法适用于测定

原淀粉和改性淀粉中的硝酸盐和亚硝酸盐。

3.2　方法考察

离子色谱法的样品前处理步骤相对简单，常用

超纯水、淋洗液、酸或碱提取。由于 NO2
-
和 NO3

-
均易

溶于水，且实验证明超纯水的负峰在 2 min 左右，而

NO2
-
出峰时间在 7 min 以后，溶剂并不会对测定造成

干扰，故本方法采用超纯水作为溶剂提取。“2.4.7”
项下对供试品溶液超声与否的峰面积变化情况进行

了对比，发现超声后 NO2
-
和 NO3

-
的峰面积都比未超

声的大，说明超声处理可以较为显著地提高溶解性。

因此，本法前处理采用超声 30 min 使待测离子充分

溶解后，再用滤膜滤过。

离子色谱中不同的固定相对淋洗液具有选择性，

本法采用以烷醇季铵为离子交换剂固定相的色谱柱

（Dionex IonPac AS11-HC）并搭配选用氢氧化钾为淋

洗液，同时调节淋洗液浓度至 0.015 mol · L-1，改善了

色谱的分离度。常见阴离子中，Cl
-
和 NO2

-
峰保留时

间较近，较难分离，但用此方法能够实现较好的分离

（见图 2-A）。

3.3　原淀粉和改性淀粉中微量硝酸盐和亚硝酸盐的

风险探讨

药品监管行业暂无关于硝酸盐和亚硝酸盐最大

允许摄入量的规定，但可参考食品行业的一些标准

和指南。例如：国标食品添加剂标准 GB2762-2022
要求食品（如腌肉）中亚硝酸盐残留的限量不得过 
30 mg · kg-1[28]；欧洲食品添加剂条例（EC）第 1333/ 
2008 号规定，一般食品中的亚硝酸盐限量不得过 
150 mg · kg-1。本研究中所有样品亚硝酸盐含量的平

均值为 0.8 µg · g-1，有 1 批改性淀粉（预胶化淀粉）

中亚硝酸盐的含量为 13 µg · g-1，为所有样品中的最

大值。所有样品亚硝酸盐含量均低于上述标准和指

南中的限量。糊精中的硝酸盐含量相对最高（这与

糊精的工艺有关），平均含量为 660 µg · g-1，最大值为

1 110 µg · g-1，均低于 2020 年版《中华人民共和国药

典》四部糊精中硝酸盐的规定限度（2 000 µg · g-1）。

试验结果表明，原淀粉和改性淀粉的硝酸盐和亚

硝酸盐含量总体处于安全范围，糊精中的硝酸盐含量

较高，因此，建议在糊精的生产和贮藏过程中密切监

测。若糊精的硝酸盐含量超出 2020 年版《中华人民

共和国药典》的限量，应采取必要措施。就亚硝酸盐

而论，测定的 119 批样品中有 50 批检出亚硝酸盐，亚

硝酸盐在某些特定条件下（如合适的温度、pH 以及

酰胺、脲和氨基甲酸酯的存在 [29]）可转化成亚硝胺，

但由于从硝酸盐和亚硝酸盐到亚硝胺的转变环节较

多且过程复杂，可能发生在加工、贮藏过程以及人类

的消化系统中，因此，不易确定从亚硝酸盐到亚硝胺

的具体转化率 [11，30]。本研究中亚硝酸盐的最大含量

为 13 µg · g-1，根据美国 FDA 网站发布的数据，淀粉

类产品的最大日剂量（MDD）为 5 785 mg · d-1，如果

假设样品中的亚硝酸盐有 1% 转化为 NDMA，NDMA
的每日摄入量即可能超出美国 FDA 指南建议的可接

受摄入量（96 ng · d-1）。当然，由于转化率的不确定

性，这只是一种估算，但在一定程度上也说明，即使

是微量的硝酸盐和亚硝酸盐，也有一定概率促使亚

硝胺的形成，从而影响药物的稳定性和安全性。因

此，建议药用辅料生产企业和制剂企业对于原淀粉和

改性淀粉中的硝酸盐和亚硝酸盐进行充分的分析评

估。如发现风险，可从以下几个方面考虑控制：第一，

制剂企业应充分考量配方，如果原料药易与亚硝酸盐

反应生成基因毒性杂质，应在生产过程中给予特别关

注，辅料应对硝酸盐和亚硝酸盐进行评估；第二，原

淀粉和改性淀粉的生产企业可在工艺中适当增加水

洗步骤以减少硝酸盐和亚硝酸盐残留，对于酸水解的

糊精，在不影响产品性能的前提下，厂家可探索使用

非硝酸水解的可能性（参考可溶性淀粉使用硫酸水

解）；第三，为尽量降低硝酸盐转化为亚硝酸盐的概

率，应正确贮藏原辅料及制剂，如避免酸性和高温条

件；第四，企业在制剂全生命周期监测时，可留意辅

料导致基因毒性杂质产生的可能性。

4　结论
本研究建立了离子色谱法测定原淀粉和改性淀

粉中硝酸盐和亚硝酸盐含量的方法，并对方法的专属

性、线性、精密度、准确度、耐用性等进行了验证，证明

方法具有较好的适用性。并运用该方法对 119 批 9
种原淀粉及改性淀粉样品进行了分析，根据测定结果

进行了风险探讨，并对该类药用辅料中的硝酸盐和亚

硝酸盐风险控制提出了建议。本研究为药用辅料中

硝酸盐和亚硝酸盐的测定及风险研究提供了数据基

础，并对从根源上控制药物制剂中的亚硝胺类基因毒

性杂质的风险提供了思路。
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