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基于多指标综合评价的心脑静片质量分析
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（中国食品药品检定研究院，北京 １０００５０）

摘要：目的　通过多指标综合评价，对心脑静片的质量进行系统分析。方法　对抽检样品进行标准检验，并建立多个检测方
法进行多指标综合评价。结果　标准检验全部抽样均合格，多指标综合评价探索性研究发现部分样品存在原料质量差、少投
料或生产过程控制问题。结论　多指标综合评价更能反映制剂真实质量，建议企业关注冰片、木香、钩藤等药材的质量，加强
生产过程控制，以确保制剂安全有效。
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　　心脑静片由莲子心、珍珠母、槐米、黄柏、木香、
黄芩、夏枯草、钩藤、龙胆、淡竹叶、铁丝威灵仙、制天

南星、甘草、人工牛黄、朱砂和冰片１６味中药制成。
具有平肝潜阳、清心安神的功效，用于肝阳上亢所致

的眩晕、卒中和高血压等症［１］。心脑静片为临床常

用药，处方药味众多，成分复杂，而现行标准较为简

单，相关质量评价报道较少。２０２１年，课题组开展
了心脑静片国家药品抽检工作，旨在通过全国范围

内生产、流通、使用各个环节的抽样，在标准检验的

基础上，围绕药品的真实性、安全性、有效性等开展

多指标综合评价探索性研究，以全面评价药品质量、

发现潜在质量风险。本研究就研究方法、结果和发

现的问题进行汇总，以期为该品种的质量提升和中

成药质量评价提供参考。

１　基本信息
１１　抽样信息

本品全国有生产厂家３家，批准文号３个。本

次在安徽、广东等１９个省、自治区和直辖市抽到样
品３１批，涉及２个生产企业，２个批准文号。
１２　现行标准

本品标准收载于《中国药典》２０１５年版一部、第
一增补本和２０２０年版一部。３份标准检验项目一
致，包括【性状】【鉴别】【检查】和【含量测定】。【鉴

别】项含显微鉴别１项，检测朱砂和珍珠母；薄层鉴
别３项，分别以盐酸小檗碱、冰片、芦丁对照品和槐
米对照药材为对照，鉴别黄柏、冰片和槐米。【含量

测定】项使用高效液相色谱法（ＨＰＬＣ）检测黄芩苷
的含量。

１３　标准检验结果
按照标准检验，３１批样品全部合格。在检验中

发现的主要问题是：冰片薄层鉴别项，虽然不同样品

均可检出冰片斑点，但斑点大小相差较大。

１４　标准评价
本品为大处方制剂，而现行标准仅对部分药

味进行控制，覆盖有限。处方中钩藤、莲子心、人
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工牛黄等，对制剂的功效也起到重要作用，标准

中尚未体现。此外，标准中也未见安全性相关

项目。

２　多指标综合评价探索性研究
２１　与有效性相关的研究
２１１　超高效液相色谱（ＵＰＬＣ）指纹图谱分析　
指纹图谱技术能够从整体上反映制剂的主要成分信

息，因此采用超高效液相色谱技术，建立心脑静片的

指纹图谱［２］。指纹图谱包含２４个共有峰，采用对照

品、对照药材比对，通过保留时间、紫外光谱、质谱数

据的比较，结合文献检索，对其中１９个色谱峰进行
了鉴定和药味归属。心脑静片指纹图谱主要体现了

黄芩（峰 ９，１０，１５～２４）、槐米（峰 ８）、黄柏（峰 ４，
７）、夏枯草（峰１２）、龙胆（峰６）、钩藤（峰４）中的化
学成分，具体成分信息见图１。全部样品相似度在
０９９６～１０００，一致性较好。受限于药味特点、在处
方中所占的比例、所含成分高低等因素，部分药味中

的化学成分在指纹图谱中并未体现，仍需采用其他

技术作进一步评价。

４－绿原酸；６－龙胆苦苷；７－３Ｏ阿魏酰奎宁酸；８－芦丁；９－白杨素６Ｃ阿拉伯糖８Ｃ葡萄糖苷；１０－白杨素６Ｃ葡萄糖８Ｃ葡萄糖苷；１２－迷迭香酸；１３－黄

芩苷；１４－小檗碱；１５－去甲汉黄芩素７Ｏ葡萄糖醛酸苷；１６－去甲汉黄芩素８Ｏ葡萄糖醛酸苷；１７－白杨素７Ｏ葡萄糖醛酸苷；１８－千层纸素 Ａ苷；１９－５，６，７

三羟基８甲氧基黄酮７Ｏ葡萄糖醛苷；２０－汉黄芩苷；２１－黄芩素；２２－汉黄芩素；２３－白杨素；２４－千层纸素Ａ；１～３，５，１１－未知峰。

４－Ｃｈｌｏｒｏｇｅｎｉｃａｃｉｄ；６－Ｇｅｎｔｉｏｐｉｃｒｉｎ；７－３ＯＦｅｒｕｌｏｙｌｑｕｉｎｉｃａｃｉｄ；８－Ｒｕｔｏｓｉｄｅ；９－Ｃｈｒｙｓｉｎ６Ｃａｒａｂｉｎｏｓｙｌ８Ｃｇｌｕｃｏｓｉｄｅ；１０－Ｃｈｒｙｓｉｎ６Ｃｇｌｕｃｏｓｙｌ８Ｃａｒａｂｉｎｏｓｉｄｅ；１２

－Ｒｏｓｍａｒｉｎｉｃａｃｉｄ；１３－Ｂａｉｃａｌｉｎ；１４－Ｂｅｒｂｅｒｉｎｅ；１５－Ｎｏｒｗｏｇｏｎｉｎ７Ｏｇｌｕｃｕｒｏｎｉｄｅ；１６－Ｎｏｒｗｏｇｏｎｉｎ８Ｏｇｌｕｃｕｒｏｎｉｄｅ；１７－Ｃｈｒｙｓｉｎ７Ｏｇｌｕｃｕｒｏｎｉｄｅ；１８－ＯｒｏｘｙｌｉｎＡ７

Ｏｇｌｕｃｏｓｉｄｅ；１９－５，６，７Ｔｒｉｈｙｄｒｏｘｙ８ｍｅｔｈｏｘｙｆｌａｖｏｎｅ７Ｏｇｌｕｃｕｒｏｎｉｄｅ；２０－Ｗｏｇｏｎｏｓｉｄｅ；２１－Ｂａｉｃａｌｅｉｎ；２２－Ｗｏｇｏｎｉｎ；２３－Ｃｈｒｙｓｉｎ；２４－ＯｒｏｘｙｌｉｎＡ；１－３，５，

１１－Ｕｎｋｎｏｗｎｐｅａｋｓ．

图１　心脑静片超高效液相色谱（ＵＰＬＣ）指纹图谱
Ｆｉｇ１　ＵＰＬＣｆｉｎｇｅｒｐｒｉｎｔｏｆＸｉｎｎａｏｊｉｎｇＴａｂｌｅｔｓ

２１２　超高效液相色谱 －串联质谱法（ＵＰＬＣＭＳ／
ＭＳ）多指标含量测定　本品药味众多，成分复杂，现
行标准仅测定黄芩苷的含量，难以反映制剂整体质

量。为了考察多个药味的投料情况，采用 ＵＰＬＣ
ＭＳ／ＭＳ技术，建立绿原酸、龙胆苦苷、芦丁、甘草苷、
甘草酸、迷迭香酸、汉黄芩苷、黄芩素、汉黄芩素、喜

果苷［３］和钩藤碱、异钩藤碱、去氢钩藤碱、异去氢钩

藤碱、黄柏碱的含量测定方法（另文发表）。

根据测定结果，参照部分药材在 ２０２０年版
《中国药典》一部的含量限度，结合文献报道的转

移率，认为龙胆、甘草、夏枯草、黄芩、黄柏投料情

况较好。

喜果苷、异去氢钩藤碱、去氢钩藤碱、异钩藤碱、

钩藤碱均为钩藤中的成分。测定结果显示，上述指

标在２个厂家的样品中含量差异较大（图２）。中医
传统认为钩藤息风定惊、清热平肝。现代药理学研

究也证明钩藤碱类成分具有降血压活性［４９］。钩藤

在处方中用量第二，其功效与制剂疗效密切相关。

钩藤为煎煮后入药，而钩藤碱类成分热不稳定，生产

工艺参数不当会造成钩藤碱类成分的含量下降。另
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一方面，钩藤为多基原药材，不同品种的化学成分也

存在一定差异［１０１２］。为了保证产品质量，建议企业

尽量固定基原，以确保制剂疗效一致；关注工艺参

数，以降低有效成分损失。

图２　两家企业（Ａ，Ｂ）心脑静片中异去氢钩藤碱、去氢钩藤
碱、异钩藤碱、钩藤碱和喜果苷的测定结果均值柱状图

Ｆｉｇ２　Ｂａｒｇｒａｐｈｏｆｍｅａｎｃｏｎｔｅｎｔｓｏｆｉｓｏｃｏｒｙｎｏｘｅｉｎｅ，ｃｏｒｙｎｏｘ
ｅｉｎｅ，ｉｓｏｒｈｙｎｃｈｏｐｈｙｌｌｉｎｅ，ｒｈｙｎｃｈｏｐｈｙｌｌｉｎｅａｎｄｖｉｎｃｏｓａｍｉｄｅｉｎ
ＸｉｎｎａｏｊｉｎｇＴａｂｌｅｔｓｆｒｏｍｔｗｏｅｎｔｅｒｐｒｉｓｅｓ（Ａ，Ｂ）

２１３　ＨＰＬＣＭＳ／ＭＳ法鉴别莲子心、铁丝威灵
仙　莲子心具有清心安神的功效，主成分异喹啉
生物碱具有抗心律失常、降血压等广泛的药理作

用。莲子心在处方中用量较小，ＵＰＬＣ指纹图谱中
未见相关色谱峰。因此，采用 ＨＰＬＣＭＳ／ＭＳ技术，
以莲心碱、甲基莲心碱为指标，建立莲子心的鉴别

方法。

供试品溶液制备：取本品 １０片，除去包衣，研
细，取约１片重，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加
入体积分数７０％甲醇溶液５０ｍＬ，密塞，称定重量，
超声处理（功率３５０Ｗ，频率４０Ｈｚ）４５ｍｉｎ，放冷，再
称定重量，用体积分数７０％甲醇溶液补足减失的重
量，摇匀，滤过，精密移取续滤液１ｍＬ于１０ｍＬ量瓶
中，用体积分数 ７０％甲醇稀释至刻度，摇匀，
０２２μｍ滤膜滤过，取续滤液，作为供试品溶液。

对照品溶液制备：取莲心碱、甲基莲心碱对照品

适量，加体积分数７０％甲醇溶液制成每１ｍＬ含４０、
４２ｎｇ的混合溶液，作为对照品溶液。

阴性对照溶液制备：取原料药材，按处方制得缺

莲子心阴性样品，照供试品制备方法制得阴性对照

溶液。

色谱条件：采用 ＷａｔｅｒｓＡｃｑｕｉｔｙＵＰＬＣＢＥＨＣ１８
色谱柱（２１ｍｍ×５０ｍｍ，１７μｍ）；流动相：以乙腈
为流动相 Ａ，０１％甲酸为流动相 Ｂ，梯度洗脱：０～
１５ｍｉｎ：５％ ～１５％Ａ；１５～１６ｍｉｎ：１５％ ～９０％Ａ；
１６～１８ｍｉｎ：９０％Ａ；流速 ０４ｍＬ·ｍｉｎ－１；进样量：
１μＬ；质谱条件：电喷雾离子源，正离子扫描，多反
应监测模式；离子源温度 ３００℃，加热模块温度
４００℃，脱 溶 剂 温 度 ２５０ ℃，雾 化 气 流 速
３Ｌ·ｍｉｎ－１，加热气流速１０Ｌ·ｍｉｎ－１，干燥气流速
１０Ｌ·ｍｉｎ－１；各化合物的质谱参数见表１。全部样
品均可检出莲子心（图３）。

表１　白藜芦醇、莲心碱和甲基莲心碱的色谱及质谱参数
Ｔａｂ１　　Ｔｈｅｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｐｈｉｃａｎｄｍａｓｓｓｐｅｃｔｒａｌｐａｒａｍｅｔｅｒｓｏｆｒｅｓｖｅｒａｔｒｏｌ，ｌｉｅｎｓｉｎｉｎｅａｎｄｎｅｆｅｒｉｎｅ

Ｃｏｍｐｏｎｅｎｔ
ｔＲ

／ｍｉｎ

ｍ／ｚ

（Ｐｒｅｃｕｒｓｏｒｉｏｎ）

ｍ／ｚ

（Ｐｒｏｄｕｃｔｉｏｎ）

Ｑ１ＰｒｅＢｉａｓ

／Ｖ

Ｃｏｌｌｉｓｉｏｎｅｎｅｒｇｙ

／ｅＶ

Ｑ３ＰｒｅＢｉａｓ

／Ｖ

Ｒｅｓｖｅｒａｔｒｏｌ ５３９ ２２７１０ １４３１０ ２７ ２４ １３

１１５００ ２６ ３８ １７

Ｌｉｅｎｓｉｎｉｎｅ ６２７ ６１１３０ ２０６１０ －３２ －３５ －２５

６１１３０ ４８９２５ －３２ －３６ －２０

Ｎｅｆｅｒｉｎｅ ９６６ ６２５３５ ２０６１５ －２４ －３４ －１６

６２５３５ ４８９２０ －２４ －３５ －２７

　　铁丝威灵仙祛风通络，是制剂治疗肝阳上亢所
致的言语不清、手足不遂等症的物质基础之一，也是

处方中唯一的非药典品种。为了考察药味的投料情

况，采用ＨＰＬＣＭＳ／ＭＳ技术，以白藜芦醇为指标，使
用“２１３”项下莲子心鉴别项供试品溶液，建立铁
丝威灵仙的鉴别方法。

对照品溶液制备：取白藜芦醇对照品适量，加体

积分数７０％甲醇溶液制成每１ｍＬ含４２ｎｇ的溶液，
作为对照品溶液。

阴性对照溶液制备：取原料药材，按处方制得缺

铁丝威灵仙阴性样品，照供试品制备方法制得。

色谱条件：采用 ＡｇｉｌｅｎｔＺｏｒｂａｘＥｃｌｉｐｓｅＰｌｕｓＣ１８
色谱柱（２１ｍｍ×５０ｍｍ，１８μｍ）；流动相：以乙
腈为 流 动 相 Ａ，水 为 流 动 相 Ｂ，梯 度 洗 脱：
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０～１０ｍｉｎ：１５％ ～２０％Ａ；１０～１１ｍｉｎ：２０％ ～９０％
Ａ；１１～１４ｍｉｎ：９０％Ａ；流速０４ｍＬ·ｍｉｎ－１；进样
量：１μＬ；质谱条件：电喷雾离子源，负离子扫描，
多反应监测模式；离子源温度３００℃，加热模块温

度 ４００℃，脱溶剂温度 ２５０℃，雾 化 气 流 速
３Ｌ·ｍｉｎ－１，加热气流速１０Ｌ·ｍｉｎ－１，干燥气流速
１０Ｌ·ｍｉｎ－１；质谱参数见表 １。全部样品均可检
出铁丝威灵仙（图４）。

Ａ－莲心碱；Ｂ－甲基莲心碱。

Ａ－ｌｉｅｎｓｉｎｉｎｅ；Ｂ－ｎｅｆｅｒｉｎｅ．

图３　超高效液相色谱串联质谱法（ＵＰＬＣＭＳ／ＭＳ）鉴别莲子心
Ｆｉｇ３　ＵＰＬＣＭＳ／ＭＳｉｎｄｅｔｉｆｉｃａｔｉｏｎｏｆＮｅｌｕｍｂｉｎｉｓＰｌｕｍｕｌａ

Ａ－对照品；Ｂ－供试品；Ｃ－阴性对照；１－白藜芦醇。

Ａ－ｒｅｆｅｒｅｎｃｅｓｕｂｓｔａｎｃｅ；Ｂ－ｓａｍｐｌｅｓ；Ｃ－ｎａｇｅｔｉｖｅｓａｍｐｌｅｓｌａｃｋｏｆＳｍｉｌａｃｉｓＲａｄｉｘ

ｅｔＲｈｉｉｚｏｍａ；１－Ｒｅｓｖｅｒａｔｒｏｌ．

图４　ＵＰＬＣＭＳ／ＭＳ鉴别铁丝威灵仙
Ｆｉｇ４　ＵＰＬＣＭＳ／ＭＳｉｎｄｅｔｉｆｉｃａｔｉｏｎｏｆＳｍｉｌａｃｉｓＲａｄｉｘｅｔＲｈｉ

ｉｚｏｍａ

２１４　气相色谱法（ＧＣ）测定冰片含量　冰片
具有开窍醒神，清热止痛等功效，是本品发挥疗

效的重要物质基础之一。针对标准检验中发现

的冰片薄层鉴别斑点相差较大的问题，采用 ＧＣ
法，以龙脑为指标，建立制剂中冰片的含量测定

方法。

供试品溶液制备：取心脑静片１０片，除去包衣，
精密称定，研细，取约０５ｇ，精密称定，置５０ｍＬ锥
形瓶中，精密加入１０ｍＬ乙酸乙酯，称定重量，冰浴
超声提取（功率３００Ｗ，频率４０ｋＨｚ）２０ｍｉｎ，放冷，
用乙酸乙酯补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，

作为供试品溶液。

色谱 条 件：采 用 ＨＰＩＮＮＯＷＡＸ 毛 细 管 柱
（０２５ｍｍ×３０ｍ，０２５μｍ）；氮气为载气；分流进
样，分流比３０∶１；程序升温，初始温度１３０℃，保持
２０ｍｉｎ，１０℃·ｍｉｎ－１升至１５０℃，１２０℃·ｍｉｎ－１升
至２４０℃，保持１５ｍｉｎ；进样口温度２２０℃；ＦＩＤ检测
器温度２８０℃；进样量１μＬ。

冰片为原粉入药，按照 ２０２０年版《中国药
典》一部冰片项下龙脑限度，以转移率 １００％计，
制剂中龙脑应不得低于每片１０６ｍｇ。冰片易挥
发，制剂过程中可能存在一定损失。以每片１０６
ｍｇ作为理论值，Ｂ厂家样品龙脑测定值均高于理
论值的６０％，Ａ厂家样品测定值均低于理论值的
３２％，其中 １批样品含量极低，仅为理论值的
２１７％，提示 Ａ厂家存在冰片投料或生产过程控
制问题（图５）。
２１５　薄层色谱法（ＴＬＣ）鉴别人工牛黄、木香　
针对药味特点，采用薄层色谱技术，建立人工牛黄和

木香的鉴别方法。
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供试品溶液制备：取本品１０片，去包衣，研细，
加入三氯甲烷２０ｍＬ超声３０ｍｉｎ，过滤，滤液蒸干，
加甲醇１ｍＬ溶解，作为供试品溶液。

对照品溶液制备：取猪去氧胆酸、去氢木香内

酯、木香烃内酯对照品适量，分别加乙酸乙酯制成每

１ｍｌ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。

图５　龙脑含量测定结果箱式图
Ｆｉｇ５　Ｂｏｘｐｌｏｔｏｆｂｏｒｎｅｏｌｃｏｎｔｅｎｔ

对照药材溶液制备：取木香对照药材０４ｇ，加
入甲醇２０ｍＬ超声２０ｍｉｎ，过滤，滤液蒸干，加甲醇
１ｍＬ溶解，作为对照药材溶液。

阴性对照溶液制备：取原料药材，分别按处方制

得缺人工牛黄、缺木香阴性样品，照供试品制备方法

制得相应阴性对照溶液。

按照２０２０年版《中国药典》四部通则 ０５０２
薄层色谱法试验，吸取供试品溶液 ５μＬ、去氢木
香内酯、木香烃内酯对照品溶液、对照药材溶液

各１μＬ，分别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯
乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，喷以 ２％香草醛硫酸
试液，１０５℃加热，日光下检视鉴别木香；吸取供
试品溶液、猪去氧胆酸对照品溶液各 １μＬ，分别
点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以正己烷乙酸乙酯
冰醋酸甲醇（２０∶２５∶２∶３）为展开剂，喷以 １０％
硫酸乙醇试液，１０５℃加热，日光及 ＵＶ３６５ｎｍ下
检视鉴别人工牛黄。

阴性对照均未见干扰，方法可行。全部样品均

检出人工牛黄（图６）；３批样品未检出木香（图７），
提示木香存在原料质量或投料问题。

２２　与真实性相关的研究
铁丝威灵仙可能存在与威灵仙混用的情

况［１３］，为了考察投料真实性，采用高效液相色谱

法，以齐墩果酸为指标，建立威灵仙的检查方法，

全部样品均未检出［１４］。结合“３１３”项下铁丝

　　　　

Ａ－ＵＶ３６５ｎｍ下检视；Ｂ－日光下检视；１～１４－心脑静片样品；１５－缺人工牛

黄阴性对照；１６－猪去氧胆酸对照品。

Ａ－Ｅｘａｍｉｎｅｕｎｄｅｒｕｌｔｒａｖｉｏｌｅｔｌｉｇｈｔａｔ３６５ｎｍ；Ｂ－Ｅｘａｍｉｎｅｕｎｄｅｒｄａｙｌｉｇｈｔ；

１－１４－ＳａｍｐｌｅｓｏｆＸｉｎｎａｏｊｉｎｇＴａｂｌｅｔｓ；１５－ＮｅｇａｔｉｖｅｓａｍｐｌｅｌａｃｋｏｆＢｏｖｉｓＣａｌｃｕ

ｌｕｓＡｒｔｉｆａｃｔｕｓ；１６－Ｈｙｏｄｅｏｘｙｃｈｏｌｉｃａｃｉｄｒｅｆｅｒｅｎｃｅｓｕｂｓｔａｎｃｅ．

图６　人工牛黄的薄层色谱法（ＴＬＣ）鉴别
Ｆｉｇ６　ＴＬＣｉｄｅｎｔｉｆｉｃａｔｉｏｎｏｆＢｏｖｉｓＣａｌｃｕｌｕｓＡｒｔｉｆａｃｔｕｓ

１～１４－心脑静片样品；１５－缺木香阴性对照；１６－去氢木香内酯；１７－木香

烃内酯；１８－木香对照药材。

１－１４－ＳａｍｐｌｅｓｏｆＸｉｎｎａｏｊｉｎｇＴａｂｌｅｔｓ；１５－ＮｅｇａｔｉｖｅｓａｍｐｌｅｌａｃｋｏｆＡｕｃｋｌａｎｄｉａｅ

Ｒａｄｉｘ；１６－Ｄｅｈｙｄｒｏｃｏｓｔｕｓｌａｃｔｏｎｅｒｅｆｅｒｅｎｃｅｓｕｂｓｔａｎｃｅ；１７－Ｃｏｓｔｕｎｏｌｉｄｅｒｅｆｅｒｅｎｃｅ

ｓｕｂｓｔａｎｃｅ；１８－ＡｕｃｋｌａｎｄｉａｅＲａｄｉｘｒｅｆｅｒｅｎｃｅｄｒｕｇ．

图７　木香的ＴＬＣ鉴别
Ｆｉｇ７　ＴＬＣｉｄｅｎｔｉｆｉｃａｔｉｏｎｏｆＡｕｃｋｌａｎｄｉａｅＲａｄｉｘ

威灵仙鉴别结果，表明制剂投料使用铁丝威灵仙，无

威灵仙掺伪情况。

黄柏常见关黄柏掺伪，为了考察制剂中是否存

在关黄柏替代黄柏投料的情况，采用 ＨＰＬＣ测定制
剂中巴马汀与小檗碱峰面积的比值，根据文献［１５］
中黄柏、关黄柏两种成分的比值范围进行判断。结

果表明，测定值均在黄柏范围之内，表明制剂中黄柏
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投料真实。

根据ＵＰＬＣ指纹图谱研究结果，制剂指纹图谱
中可见多个与黄芩对照药材保留时间一致的特征

峰，结合 ＨＰＬＣＭＳ／ＭＳ多指标含量测定结果，可以
排除黄芩提取物替代黄芩投料的可能。

２３　与安全性相关的研究
心脑静片处方中使用冰片，主含龙脑，可能含

有毒性杂质樟脑［１６１９］。在 ＧＣ法测定冰片含量的
同时，对樟脑进行检测。樟脑测定值为每片

０～００２ｍｇ。２０２０年版《中国药典》一部冰片项下
规定含樟脑不得过０５％，按处方量折算制剂中樟
脑应不得过每片０１ｍｇ。全部样品测得量均低于
此限度。

处方中含朱砂，故参照２０２０年版《中国药典》
四部２３２２汞、砷元素形态及价态测定法，采用液相
色谱电感耦合等离子体质谱对制剂中二价汞进行
检查。２０２０年版《中国药典》一部朱砂项下规定含
二价汞不得过０１０％，按处方量折算，制剂中二价
汞应不得过每片７１μｇ。测定结果二价汞为每片
００３０～０１７５μｇ，均低于此限度。

朱砂［２０］、黄芩［２１］、黄柏［２２］等原料药材可能

存在非法染色风险，因此以红黄色系常用染料酸

性红７３、苋菜红、赤藓红、金橙Ⅱ、胭脂红、偶氮
玉红、日落黄、亮黄、金胺 Ｏ为指标，采用薄层色
谱技术建立筛查方法。结果全部样品均未检出

上述染料。

参照２０２０年版《中国药典》四部 ２３４１农药
残留量测定法第一法，采用气相色谱技术对心脑

静片中有机氯类农药残留量进行检测，结果均未

检出。

按２０２０年版《中国药典》四部通则２３２１测定
法，采用原子吸收法对心脑静片中铅、镉、铜的含

量进行测定，采用原子荧光法对心脑静片中砷的

含量进行测定。参照２０２０年版《中国药典》规定
对部分药材“含铅不得过 ５ｍｇ·ｋｇ－１、镉不得过
１ｍｇ·ｋｇ－１、砷不得过 ２ｍｇ·ｋｇ－１、铜不得过
２０ｍｇ·ｋｇ－１”，多数样品测定值低于此限度，２批
样品铅含量超出限度（分别为 １２２、３４８ｍｇ·
ｋｇ－１）。提示企业应关注原料药材重金属有害元
素超标问题。

３　结论与建议
通过本次国家药品抽检工作，对心脑静片的

质量进行了系统分析。标准检验全部抽样均为合

格，但由于标准的局限性，检验结果难以反映制剂

的真实质量状况。通过处方药物风险点分析，结

合标准检验过程中发现的问题，采用多种技术手

段开展探索性研究。根据多指标综合评价探索性

研究结果，样品中未见非法染色、药材掺伪、农残

超标等问题，整体投料情况较好，心脑静片质量较

好。但部分样品存在原料药材质量差、少投料或

生产过程控制问题，主要体现在木香、冰片、钩藤

等药味。个别样品还存在重金属有害元素超标的

情况，应引起重视。

为进一步提升药品质量，建议企业加强原料药

材质量把控，规范投料，适当优化生产工艺参数，加

强过程控制，以减少易挥发和热不稳定有效成分的

损失，确保制剂疗效。

中成药多为复方制剂，基于标准形成的年代和

研究基础，现行质量标准大多不能反映中成药的整

体质量，简单依靠质量标准评价中成药质量存在很

多问题。运用现代技术的多指标综合评价已成为中

成药质量评价的重要手段，今后中成药的质量评价

必然将充分利用这些技术并结合数据分析方法，可

以更好地从整体评价中成药质量。
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ｍｉｎｅＯｉｎＰｈｅｌｌｏｄｅｎｄｒｉＣｈｉｎｅｓｅＣｏｒｔｅｘ［Ｊ］．ＣｈｉｎａＰｈａｒｍ（中国
药师），２０１１，１４（８）：１１１２１１１４．

（收稿日期：２０２３０４２２）

·２５３· ＣｈｉｎＰｈａｒｍＪ，２０２４Ｆｅｂｒｕａｒｙ，Ｖｏｌ５９Ｎｏ４　　　　　　　　 　 　 　 中国药学杂志２０２４年２月第５９卷第４期


