
·２００　　 · 　　　　　　　　　　　　　　　　中 国 药 品 标 准 ＤｒｕｇＳｔａｎｄａｒｄｓｏｆＣｈｉｎａ２０２４，２５（２）

　第一作者简介：李震，硕士；研究方向：药理，药物分析。Ｔｅｌ：１３７１６０９２５３０；Ｅｍａｉｌ：ｃｐｕ＿ｌｉｚｈｅｎ＠１２６ｃｏｍ
通讯作者简介：杨钊，主任药师；研究方向：药物分析。Ｔｅｌ：０５３２５８７５９１８８；Ｅｍａｉｌ：ｙａｎｇｚｈａｏ＠ｑｉｎｇｄａｏｇｏｖｃｎ

石墨炉原子吸收标准加入法测定血液

滤过置换基础液中的铝含量

李震１，于玮洁１，栾曾惠２，朱韵洁１，杨钊１

（１．青岛市食品药品检验研究院，山东 青岛 ２６６０００；２．青岛妇女儿童医院，山东 青岛 ２６６０００）

摘要　目的：建立石墨炉原子吸收法测定血液滤过置换基础液中铝的含量。方法：采用石墨炉原子吸收标
准加入法，加入基体改进剂，测定铝的含量。结果：铝在０～２０μｇ·Ｌ－１范围内线性关系良好，ｒ＝０９９８；检出
限浓度为０９１μｇ·Ｌ－１；平均回收率为９６５％。３批样品测定结果分别为３２９９、１２３２、２４３１μｇ·Ｌ－１。
结论：本法可有效地测定血液滤过置换基础液产品中铝的含量，对产品的原料、生产和包装等可能引入污染的

途径进行控制。建议企业重视血液滤过置换基础液中铝含量的检测，尽量减小污染风险，保证产品的质量。
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　　血液滤过置换基础液为连续性血液净化专用药
物，提供与患者血浆几乎相同的基础晶体液体环境，

包括钠离子、氯离子、钙离子、镁离子、葡萄糖，将体

内代谢产物加以清除，并通过置换液补充体内的水

分和电解质，替代肾脏部分功能［１，２］。

血液滤过置换基础液可直接与人体血液接触，
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且剂量较大，其安全指标备受关注。铝是一种对人

体有害的元素，被吸收进入血液后，在体内可造成蓄

积，导致慢性中毒，引起卵巢萎缩，肺纤维化、血糖及

肝糖原浓度下降；同时，铝离子具有神经毒性、骨骼

毒性及致畸毒性［３５］。若置换液中含有铝离子，将不

经过胃肠道消化吸收过程，直接进入血液，相对增加

了对人体的损害。且有研究表明，血清中铝含量水

平与慢性血液透析患者的死亡率有一定正向相关关

系［６］。近年来，铝污染已在国外已经引起了广泛的

重视，ＵＳＰ现行版及 ＪＰ１８版均对体外大容量注射剂
中的铝含量进行了限度控制［７，８］。本研究建立了石

墨炉原子吸收标准加入法对血液滤过置换基础液中

的铝含量进行测定，以期为其质量稳定提供保障。

１　试剂与仪器
铝单元素标准溶液（国家有色金属及电子材

料分析测试中心，标准值 １０００μｇ·ｍＬ－１，批号：
２１８０１１２）；超纯水（自制）；硝酸钯基体改进剂
（ＰＥ，标准值 １００００ｍｇ·Ｌ－１，批号：Ｂ１４３６０８９）；
硝酸 （苏 州 晶 瑞 化 学 股 份 有 限 公 司，批 号：

１９０３０４１０７）；血液滤过置换基础液（企业 Ａ）；
　　　　

ＰＥ９００Ｔ原子分光光度计；实验过程中用到的所有
容器均为聚四氟乙烯制品。

２　溶液的配制
２１　铝对照品溶液

精密量取铝单元素标准溶液（１０００μｇ·
ｍＬ－１），用超纯水稀释成２０和４０μｇ·Ｌ－１的溶液，
置石墨炉上自动稀释。

２２　硝酸钯溶液
精密量取硝酸钯基体改进剂１ｍＬ，置１００ｍＬ

聚四氟乙烯量瓶中，加０２％硝酸溶液定容并稀释
至刻度，摇匀。

２３　样品溶液
取样品溶液直接测定。

３　仪器工作条件
检测波长：３０９３ｎｍ；通带：０５ｎｍ；背景校正：

塞曼；标准加入法：加入标准溶液浓度为５、１０、１５、
２０μｇ·Ｌ－１；重测次数：３次；进样体积１６μＬ，稀释
液体积１６μＬ，基体改进剂体积５μＬ。石墨炉升温
参数见表１［９，１０］。

表１　石墨炉升温程序
Ｔａｂ１　Ｇｒａｐｈｉｔｅｆｕｒｎａｃｅｈｅａｔｉｎｇｐｒｏｃｅｄｕｒｅ

阶段　　　

（ｓｔｅｐ）　　　

温度

（ｔｅｍｐｅｒａｔｕｒｅ）／℃

坡升时间

（ｒａｍｐｔｉｍｅ）／ｓ

持续时间

（ｈｏｌｄｔｉｍｅ）／ｓ

氩气流量

（ａｒｇｏｎｆｌｏｗ）／（ｍＬ·ｍｉｎ－１）

预热（ｐｒｅｈｅａｔ） １２０ １０ ３０ ２５０

干燥（ｄｒｙｉｎｇ） １４０ ３０ ３０ ２５０

灰化（ａｓｈｉｎｇ） １３００ １０ ２０ ２５０

原子化（ａｔｏｍｉｚｉｎｇ） ２４００ ０ ５ ０

净化（ｃｌｅａｎｉｎｇｕｐ） ２４５０ １ ３ ２５０

４　方法学考察
４１　精密度试验

取铝对照品溶液（１０μｇ·Ｌ－１），设置方法连续
进样６针并记录结果。计算结果的 ＲＳＤ为１８％，
说明仪器精密度较好。

４２　重复性试验
取同一批样品置于６个进样杯中，连续测定并

记录结果。计算结果的 ＲＳＤ为３４％，说明该法重
复性较好。

４３　线性与范围
取样品溶液和铝对照品溶液（２０μｇ·Ｌ－１）置

石墨炉上，使用机器自动稀释铝对照品溶液，并依次

加入标准曲线浓度为５、１０、１５、２０μｇ·Ｌ－１的溶液，

以其吸收值Ａ为纵坐标，其对应浓度 Ｃ为横坐标，
计算标准加入法曲线回归方程。标准加入线性方程

为：Ａ＝０００２３７Ｃ（ｒ＝０９９８）。结果表明，铝的浓度
在０～２０μｇ·Ｌ－１范围内，浓度与响应值之间线性
关系良好。

４４　检出限
将空白溶剂（超纯水）平行测定 １０次，根据

Ｃ＝３ＳＤ／Ｋ（ＳＤ：１０次空白溶液响应值的标准偏差；
Ｋ：标准曲线的斜率），计算得到铝单元素检出限浓
度为０９１μｇ·Ｌ－１。
４５　准确度试验

分别取３份样品溶液置于进样杯中，利用仪器
自动加样功能分别加入铝对照品溶液（４０μｇ·
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Ｌ－１）一定体积，加入后样品理论增加的铝浓度应为
１２５、１５、１８７５μｇ·Ｌ－１，各测定３次，记录结果并

计算回收率，平均回收率为９６５％，表２表明方法
准确度良好［１１］。

表２　回收率结果（ｎ＝３）
Ｔａｂ２　Ｒｅｃｏｖｅｒｙｒｅｓｕｌｔｓ

理论增加浓度

（ａｄｄｅｄａｍｏｕｎｔ）／（μｇ·Ｌ－１）

测得浓度

（ｍｅａｓｕｒｅｄａｍｏｕｎｔ）／（μｇ·Ｌ－１）

平均回收率

（ａｖｅｒａｇｅｒｅｃｏｖｅｒｙ）／％

ＲＳＤ／

％

１２５０ １２０９ ９６７ ７８

１５０ １５６７ ９９３ ６３

１８７５ １７３０ ９３５ １５

５　样品测定结果
取企业Ａ的 ３批样品进行测定。ＵＳＰ现行版

规定肠外大容量注射剂中铝含量不得过 ２５μｇ·
Ｌ－１，参考过往批次检测的铝含量，将其限度从严收
紧为１５μｇ·Ｌ－１。３批样品的实验结果均小于企业
规定限度值，分别为 ３２９９、１２３２、２４３１μｇ·Ｌ－１

（后２批样品测定结果低于定量限）。

６　讨论
６１　测定方法的选择

血液滤过置换基础液为复方制剂，含有葡萄糖、

氯化钠、氯化镁、氯化钙等成分。基质对铝的测定影

响较大，单纯使用标准曲线法测定时无法排除基质

的干扰，使得测定结果波动较大，重复性差。标准加

入法可以自动补偿样品基体的物理和化学干扰，提

高测定的准确度，因此选择使用标准加入法进行

测定。

６２　灰化温度和原子化温度的选择
使用对照品溶液（２０μｇ·Ｌ－１）考察其灰化温

度和原子化温度，观察在灰化温度（１１００℃～１５００
℃）和原子化温度（２２００℃～２６００℃）范围内的吸
光度峰型变化，不同温度下的吸光度峰型见图 １。
综合考虑吸光度峰出峰时间、峰型正态分布及对石

墨管寿命的影响，最终决定选择灰化温度１３００℃，
原子化温度２４００℃。
６３　基体改进剂的选择

基体改进剂可降低样品的背景吸收。根据

实验仪器的推荐条件对不同浓度的硝酸钯及硝

酸镁进行考察，发现基体改进剂为 １００μｇ·
ｍＬ－１的硝酸钯 ０２％硝酸溶液时样品的吸光度
值保持稳定。

６４　小结
本研究经过文献查询和实验探索，建立了石墨

炉原子吸收标准加入法测定血液滤过置换基础液中

铝含量的方法，并进行了方法学验证。该法简便准

确，加入基体改进剂后可进一步消除样品中基体的

干扰，实验结果重复性好。目前对于血液滤过置换

基础液中的铝污染的来源研究较少，但是查询国外

研究对于肠外营养液中铝元素的来源主要有两个：

一是原料中的钙盐和磷酸盐的铝污染，二是玻璃容

器的离子迁移［１２］。本方法的建立可以有效测定血

液滤过置换基础液产品中铝的含量，从而对产品的

原料、生产和包装等可能引入污染的途径进行控制。

建议企业重视血液滤过置换基础液中铝含量的检

测，尽量减小污染风险，保证产品的质量。
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