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摘要： 目的 建立电感耦合等离子发射光谱（ICP⁃OES）法同时测定异甘草酸镁注射液中异甘草酸镁和氯化钠含量的新方

法。方法 2018 年 11 月至 2019 年 6 月，采用 ICP⁃OES 法直接测定供试品稀释液，镁、钠的发射谱线分别为 285.213、
588.995 nm。结果 镁离子、钠离子的线性范围分别为 0.5～10.0 μg/mL（r＝0.999 8）和 15～100 μg/mL（r＝0.999 2）；镁离

子、钠离子的平均加样回收率分别为96.73%、96.98%，RSD分别为1.87%和1.79%（n＝6），3批样品 ICP⁃OES法测定的结果与按

标检验结果没有显著差异。结论 该方法灵敏度高、专属性强、结果准确、操作简便，具有多元素同时测定的特点，可同时测定

异甘草酸镁注射液中异甘草酸镁和氯化钠的含量，用于异甘草酸镁注射液的质量控制。
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Abstract： Objective To establish a new method for the simultaneous determination of the content of magnesium glycyrrhizinate
and sodium chloride in the Magnesium glycyrrhizinate injection by inductively coupled plasma⁃atomic emission spectrometry（ICP⁃
OES）.Methods From November 2018 to June 2019，ICP⁃OES was used to measure the diluent of the tested products，and the
emission lines of Mg2+ and Na+ were 285.213 and 588.995 nm，respectively.Results The linear ranges of Mg2+ and Na+ were 0.5～
10.0 μg /mL（r＝0.999 8），15～100 μg /mL（r＝0.999 2），respectively. The average recoveries of Mg2+ and Na+ were 96.73%，

96.98%（n＝6），and RSDs were 1.87% and 1.79%（n＝6）.The results of the three batches of sample showed that there were no
significant difference between the ICP⁃OES method and the standard method.Conclusion This method has the characteristics of
high sensitivity，strong speciality，high accuracy，simple operation，simultaneous determination of multiple elements，and can be used
to determine the content of magnesium isoglycyrrhizinate and sodium chloride in Magnesium glycyrrhizinate injection.
Key words： Glycyrrhizic acid； Plasma gases； Inductively coupled plasma atomic emission spectrometry（ICP⁃OES）； Rate
of recovery； Magnesium glycyrrhizinate injection； Sodium chloride； Content determination

异甘草酸镁是第四代甘草酸制剂，异甘草酸镁

注射液即异甘草酸镁的氯化钠灭菌水溶液，因其具

有抗炎、抗生物氧化、解毒、保护肝细胞膜和改善肝

功能的作用，被广泛用于治疗肝胆系统疾病合并肝

功能异常［1］；也有文献报道，在抗肿瘤治疗时，预防

性应用异甘草酸镁注射液，能够预防抗肿瘤化疗药

物相关性急性肝损伤，明显降低其发生率和其严重

程度［2］。该药临床也用于治疗慢性乙型肝炎、重症

肝炎、药物性肝损伤、非酒精性脂肪肝等其他肝脏

疾病［3⁃4］。

药品检测过程中，异甘草酸镁注射液的测定依

据是国家食品药品监督管理局国家药品标准WS1⁃
（X⁃062）⁃2012Z，其中异甘草酸镁和氯化钠的含量采

用两种不同的方法分别进行测定，异甘草酸镁的含

量测定采用高效液相色谱（HPLC）法测定，氯化钠的

含量采用容量分析法进行检测［5］，且容量分析法需
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要标定硝酸银滴定液，操作十分繁琐费时，为检测人

员的测定工作带来极大的不便，因此开发一种新的

方法用于同时检测两种元素的含量显得尤为重要。

近年来，电感耦合等离子发射光谱（ICP⁃OES）
分析技术高速发展，ICP⁃OES因其基体效应较小、检

出限低、精密度高、线性范围较宽和多元素同时测

定等优点［6］，已被广泛应用于药物中的无机成分特

别是金属元素的分析中。如周伟明等［7］采用 ICP⁃
OES法对复方氯化钠注射液中氯化钾和氯化钙进行

测定，测定速度很快，有效简化实验步骤；另外陈阳

等［8］采用该方法对脂肪乳氨基酸（17）葡萄糖（11％）

注射液中钾、钠、钙、镁进行含量测定，与传统方法

相比较，准确率很高，方法简单，说明该方法有望作

为金属元素分析的替代分析方法。

综上所述，基于文献调研和前期工作基础，

2018年至2019年，本研究建立了 ICP⁃OES法同时测

定异甘草酸镁注射液中钠离子和镁离子的含量，进

而换算得到异甘草酸镁与氯化钠的含量，并将 ICP⁃
OES法测定结果与按国家食品药品监督管理局标准

WS1⁃（X⁃062）⁃2012Z标准检测的结果进行比较，结

果准确且重现性较好，说明本研究可以有效的应用

于异甘草酸镁注射液的质量监控。

1 仪器与试剂

1.1 仪器 iCAP7400型电感耦合等离子体发射光

谱仪（Thermo，USA）；Milli⁃Q纯水机（Millipore，USA）
1.2 试剂 钠元素标准溶液（中国计量科学研究

院，批号18011，含量1 000 μg/mL）；镁元素标准溶液

（中国计量科学研究院，批号 17102，含量 1 000
μg/mL）；异甘草酸镁注射液（正大天晴药业集团股

份 有 限 公 司 ，批 号 180319204、181213204、
181215104）；水为Milli⁃Q纯水系统制备的超纯水；

硝酸为优级纯。

2 方法与结果

2.1 溶液的制备

2.1.1 标准储备液 精密量取10 mL镁元素标准溶

液，置 100 mL容量瓶中，用超纯水稀释、定容至刻

度，制成镁元素标准储备液Ⅰ（c＝100 μg/mL）。精

密量取10 mL镁元素标准储备液Ⅰ，置100 mL容量

瓶中，用超纯水稀释、定容至刻度，制成镁元素标准

储备液Ⅱ（c＝10 μg/mL）。
2.1.2 混合标准溶液 精密量取镁元素标准储备

液Ⅰ（c＝100 μg/mL）1.0、2.0、4.0、6.0、10.0、20.0 mL
和钠元素标准溶液（c＝1 000 μg/mL）3.0、4.0、6.0、
8.0、10.0、20.0 mL，分别置200 mL 量瓶中，超纯水稀

释并定容至刻度，充分摇匀，制成每 1 mL 含镁离子

分别为 0.5、1、2、3、5、10 μg，钠离子分别为 15、20、
30、40、50、100 μg的系列浓度混合标准溶液。

2.1.3 供试品溶液 精密量取 2 mL异甘草酸镁注

射液，置 200 mL容量瓶中，用超纯水稀释定容至刻

度，并充分摇匀，即得供试品溶液。

2.1.4 空白溶液 以超纯水作为空白溶液。

2.2 试验条件 等离子体功率 1.20 kW；冷却气 12
L/min；载气流速0.55 L/min；辅助气0.55 L/min；蠕动

泵转速50 r/min；观测模式为径向观察；测量次数为

3次；钠的分析谱线为 588.995 nm；镁的分析谱线为

285.213 nm。

2.3 专属性 本研究的空白溶液为超纯水，尽管水

中含有极少量的钠、镁等离子，但是试验中可以通

过仪器软件扣除溶液空白，消除超纯水中钠和镁离

子对于试验测定结果的影响［9］。

2.4 线性与范围 取“2.1.2”项下的系列浓度混合

标准溶液，从低浓度到高浓度依次进样测定，以待

测离子的浓度C（μg/mL）为横坐标、光谱强度 I为纵

坐标绘制标准曲线，结果表明，镁离子和钠离子的

质量浓度与其发射光强度线性关系良好，见表1。
表1 线性考察结果

离子

镁离子

钠离子

线性回归方程

I＝2 885.019 4C+13.162 8
I＝2 090.848 8C+218.050 1

r值

0.999 8
0.999 2

线性范围/
（μg/mL）
0.5～10.0

15.0～100.0

2.5 精密度试验 取线性关系中的第 3点混合标

准溶液（镁离子2 μg/mL、钠离子30 μg/mL），连续测

定6次，记录光谱强度。结果，镁和钠的RSD分别为

0.67％和 0.86％（n＝6），表明仪器精密度良好。见

表2。
2.6 重复性试验 按照“2.1.3”项下的方法制备 6
份同一批号的供试品溶液（批号 180319204），分别

进行测定，计算其含量。结果测得异甘草酸镁注射

液中镁离子和钠离子的平均含量分别为 133.38、3
449.83 μg/mL，RSD 分别为 1.50%、1.79%，表明该方

法重复性良好（见表2）。
2.7 稳定性试验 取同一份供试品溶液（批号

180319204），分别于 0、2、4、8、12、24 h进行测定，结

果，镁和钠的 RSD 分别为 1.47％和 1.25％，结果表

明，该供试品溶液在24 h内稳定（见表2）。
2.8 加样回收率试验 精密量取5 mL异甘草酸镁

注射液（批号 180319204），置 50 mL容量瓶中，用超

纯水稀释并定容至刻度，充分摇匀，精密量取 3 mL
至50 mL容量瓶中，加入4 mL镁元素标准储备液Ⅱ
（c＝10 μg /mL）、1 mL 钠元素溶液标准溶液（c＝
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表2 精密度、重复性、稳定性试验结果

序号

1
2
3
4
5
6
平均值

RSD/%

精密度［（线性中混合溶液（3）］
镁/（μg/mL）

2.008
1.982
2.023
2.005
1.997
2.002
2.003
0.67

钠/（μg/mL）
28.785
29.061
28.397
28.603
28.902
28.958
28.784
0.86

重复性（批号：180319204）
镁/（μg/mL）

1.334
1.357
1.322
1.358
1.309
1.323
1.334
1.50

钠/（μg/mL）
33.525
34.376
34.972
34.083
34.946
35.088
34.498
1.79

稳定性（批号：180319204）
时间/h

0
2
4
8
12
24

镁/（μg/mL）
1.334
1.355
1.341
1.349
1.359
1.391
1.355
1.47

钠/（μg/mL）
33.525
34.658
34.154
33.934
34.297
33.636
34.034
1.25

1 000 μg/mL），即得加样回收溶液；同法共制得加样

回收溶液 6份。进样测定并计算回收率［10］。结果，

镁 和 钠 的 平 均 回 收 率 分 别 为 96.73%（RSD＝

1.87%）、96.98%（RSD＝1.79%）（n＝6），表明该方法

的回收率良好（见表3）。

表3 加样回收率试验结果（n＝6）
元素

镁

钠

计算

加入量/μg
37.94
39.19
38.19
38.39
39.89
38.54

971.46
993.86
944.81
969.56
981.41
957.26

40
40
40
40
40
40

1 000
1 000
1 000
1 000
1 000
1 000

实际

加入量/μg
回收

率/%
94.85
97.98
95.48
95.98
99.72
96.38
97.15
99.39
94.48
96.96
98.14
95.73

平均

回收率/%

96.73

96.98

RSD/%

1.87

1.79

2.9 样品测定 按所拟定的含量测定方法，对同厂

家的共3批异甘草酸镁注射液中的镁离子和钠离子

进行测定，并换算成异甘草酸镁和氯化钠的含量。

同时根据国家食品药品监督管理局国家药品标准

WS1⁃（X⁃062）⁃2012Z标准中的方法，对上述 3批样

品分别用HPLC法测定异甘草酸镁的含量、用容量

分析法测定氯化钠的含量（见表4）。
两种测定结果进行比较，ICP⁃OES法与国家食

品药品监督管理局注册方法的测定结果基本一致，

表明本研究建立的 ICP⁃OES 法测定的结果准确、

可靠。

3 讨论

3.1 谱线选择 根据待测元素的含量，一般选择干

扰少，灵敏度高的谱线，故本研究中对镁、钠元素选

取 2～3条谱线进行测定。本研究从仪器中分别选

择镁279.553 nm、镁280.270 nm、镁285.213 nm 和钠

588.995 nm、钠 589.592 nm等几条特征谱线分别进

表4 样品含量测定结果及两种方法测定结果比较

批号

180319204
181213204
181215104

异甘草酸镁

ICP⁃OES
（mg/mL）

5.10
5.20
5.15

HPLC
（mg/mL）

5.08
5.18
5.10

相对

偏差/%
0.20
0.20
0.49

氯化钠

ICP⁃OES
（mg/mL）

8.72
8.80
8.76

容量分析

（mg/mL）
8.70
8.76
8.72

相对

偏差/%
0.12
0.23
0.23

行测定，考虑该样品中的镁、钠元素含量较高，且需

扣除空白溶液中镁、钠元素的干扰，考虑选用灵敏

度较低的分析谱线，综合比较各条特征谱线的光谱

强度、稳定性和受干扰情况，因此最终直接选择了

该仪器的分析谱线数据库中推荐的镁、钠元素的测

定波长［11］，镁、钠的发射谱线分别为 285.213 nm、

588.995 nm。

3.2 观测方式的选择 本研究所用的 ICP⁃OES是

一种双向观测型仪器，轴向观测灵敏度高、检出限

低，而径向观测干扰小、专属性强、稳定性好。有文

献报道，当钠离子浓度≥ 20 μg/mL 时，轴向观测预

采光时达到饱和［11］；且该样品中的钠离子和镁离子

为常量离子，含量高；同时需要消除空白溶液中基

质离子的影响。通过试验比较，该法采用灵敏度较

低、干扰小的径向观测。

3.3 样品的前处理 异甘草酸镁注射液为异甘草

酸镁的氯化钠水溶液，镁离子和钠离子均呈游离状

态，本研究以超纯水作为溶剂直接稀释测定。试验

过程中也对异甘草酸镁注射液进行微波消解前处

理［12］、以5% 稀硝酸作为溶剂进行测定，镁离子和钠

离子的含量测定结果与样品直接稀释测定无显著

差别。故选择以超纯水为溶剂，样品直接稀释测

定，前处理简单。

3.4 两种测定方法的比较 本研究测定的结果与

法定标准测定的结果基本一致。在法定标准中，

氯化钠的测定是采用的是容量分析法，异甘草酸

镁是高效液相色谱法，两种成分的测定方法均比

较经典、专属性高、结果准确、广泛适用于企业、基
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层药检所对该品种的质量控制；本研究建立的 ICP
⁃OES测定方法，操作简便且能够同时测定两种成

分含量，效率更高，但是部分企业、基层药检所该

仪器未曾普及，应用有限。但是随着新的检测技

术的不断发展，新的检测方法不断开发，该含量测

定方法也可作为异甘草酸镁注射液的质量控制的

补充方法。

4 小结

本研究建立的 ICP⁃OES法能够同时测定异甘草

酸镁注射液中异甘草酸镁和氯化钠的含量，具有操

作简便、灵敏度高、线性范围宽、专属性强，可同时

测定多元素等优点［13］，且测定结果与国家食品药品

监督管理局标准WS1⁃（X⁃062）⁃2012Z按标检测的结

果差异无统计学意义，能够作为异甘草酸镁注射液

现行质量标准的补充，应用于异甘草酸镁注射液的

质量控制和评价，也可为其他药物中的镁、钠元素

含量测定提供参考。
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◇编读往来◇
稿件插图的处置要求

作为形象语言和视觉文字，科技期刊经常要求作者投稿时提供高清晰度的插图（线条图和照片图），将

文字无法描述的情况直观地表现得一目了然。

插图同表格一样，都应在正文中标明“见图X。”字样。刊用人像应取得当事人授权，遮盖可辨识个体来

源及非必须的隐私部分（如病案号，双眼，会阴部）。病理图要注明染色方法和放大倍数。

只有一个图仍编号为图1、图号后无标点，空一格写图题。图题应独立于正文，含有足够的信息，能准确

得体、简短精练地表达插图含义，富有说明性和专指性（自明性）。插图可以有分图题（序号用A、B、C…）。图

注顺时针（从左下起）安排序号，采用“阿拉伯数字编码，加一字线”形式，即“注：1—XXX；2—XXX；3—XXX。”

除了上述的图序、图题、图注，线条图组成还有标目、标值、坐标轴。标目是说明坐标轴物理意义的，由

物理名称（或物理量名称符号）和相应的单位组成，以“量名称（或量符号）/单位”表示，如“时间/小时”“压力

p/MPa”。标值是坐标轴定量表达的尺度。切记不能使用不规整的实测数值直接做标值。纵横坐标轴要标

明原点值。

照片图讲究两个指标：清晰度，对比度。码率一定时，清晰度高低与分辨率大小呈正比。矢量图没有分

辨率问题。要保证位图（栅格图）高分辨率，必须原图就是高清晰度。

另外，注意几点技术细节：（1）为美观计，插图高宽比5：7为宜。又因期刊单栏（one-column）宽为8 cm。

故要求插图单栏宽度小于7.5 cm。（2）要使原图缩小到30%以下图中配文仍是6号字大小（7.5磅），则原植入

字号应达25磅（一号字，26磅；小一号字，24磅）[按原始字号(磅)=7.5÷缩小率，1磅≈0.35 mm计]。（3）为减少失

真、便于编辑加工，提交插图文件格式为矢量图EPS、PDF；彩照 dpi（点/英寸）> 300，TIFF、JPG；计算机绘图

dpi>1 000，TIFF、JPG；组合图dpi>500，TIFF、JPG。 （郝希春）
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