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养阴清肺糖浆中多效唑和赭曲霉毒素A残留量筛查
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【摘要】目的  建立养阴清肺糖浆中多效唑和赭曲霉毒素A残留量测定方法，评估该制

剂潜在的安全风险因素。方法  运用高效液相色谱-荧光检测（HPLC-FLD）法结合免疫亲和

柱法对赭曲霉毒素A进行定量筛查，同时采用液相色谱-质谱联用（LC-MS）技术测定多效

唑残留量，进而对养阴清肺糖浆开展安全评价。结果  54批样品中，有 24批检出赭曲霉毒

素A，含量均低于拟定限度；26批样品多效唑残留量超出拟定限度，分析原因可能为麦冬原

料药引入。结论  建立的方法可准确检测养阴清肺糖浆中多效唑和赭曲霉毒素A残留量，相

关企业应关注真菌毒素污染及农药残留所带来的安全性风险。

【关键词】养阴清肺糖浆；多效唑；赭曲霉毒素A；液相色谱-质谱联用；液相色谱-
荧光检测
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【Abstract】 Objective  To establish a method for determining the residues of paclobutrazol 
and ochratoxin A in Yangyin Qingfei syrup, and to evaluate potential safety risk factors of this 
preparation. Methods  High-performance liquid chromatography with fluorescence detection 
(HPLC-FLD) combined with an immunoaffinity column was used for the quantitative screening of 
ochratoxin A, while liquid chromatography-mass spectrometry (LC-MS) was employed to 
determine the residue of paclobutrazol. A safety assessment of Yangyin Qingfei syrup was 
subsequently conducted. Results  Among the 54 samples, ochratoxin A was detected in 24 batches, 
but all concentrations were below the proposed limit. The residue of paclobutrazol exceeded the 
proposed limit in 26 batches, which was analyzed to be introduced by the raw material of 
Ophiopogon japonicus. Conclusion  The established method accurately detected the residues of 
paclobutrazol and ochratoxin A in Yangyin Qingfei syrup. Relevant manufacturers should pay 
attention to the safety risks associated with mycotoxin contamination and pesticide residues. 
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养阴清肺糖浆处方源自清代《重楼玉钥》［1］

卷上的“养阴清肺汤”，是在传统汤剂、丸剂、

膏剂基础上改进研制而成，现行质量标准收载于

原《卫生部药品标准》［2］和国家药品监督管理局

国家药品标准修订批件 2000ZFB0040，处方包含

地黄、玄参、麦冬、甘草、牡丹皮、川贝母、白

芍和薄荷脑8味中药材。

养阴清肺糖浆为传统糖浆剂型，在存放和运

输过程中易滋生真菌毒素。赭曲霉毒素A是其中

最为常见的毒素之一，被国际癌症研究机构

（International Agency for Research on Cancer，
IARC）列为 2B类致癌物［3］，在食品和中药领域

的污染问题，受到了广泛的关注［4-6］。已有研究

显示，六神曲中赭曲霉毒素 A 超标情况较为严

重［7］，坤宝丸制剂中该毒素的检出率高达50%以

上［8］，这一现象提示，加强中药材及制剂真菌毒

素的污染防控工作已刻不容缓。

此外，中药材种植过程中植物生长调节剂

（如多效唑）的滥用问题，是中药材及其制剂的

重要安全风险因素之一。多效唑虽属于低毒农

药，但在实际栽培过程中，存在盲目施用、剂量

失控的现象，不仅易导致药害，还可能会影响中

药材的品质。此外，多效唑在土壤中半衰期较

长［9］，这使得其能够在药材中持续累积，进而随

原料加工过程带入制剂中。

养阴清肺糖浆的质量隐患主要集中在种植与

采收贮运。其一，中药材栽培过程中，为调控植

株长势、提升产量与品相，常存在不规范施用多

效唑情况，易造成残留；其二，该制剂属于糖

浆，成品储运温湿度失衡，极易引发霉菌生长并

代谢产生赭曲霉毒素A。这 2类均为目前中药制

剂质量管控中关注的有害残留物。基于此，本研

究收集了来自全国5个不同生产企业、54 批不同

批号的养阴清肺糖浆样品，选取多效唑与赭曲

霉毒素 A 作为检测指标，开展残留量筛查，分

别从药材种植源头和贮藏加工末端 2 个层面分

析该制剂的残留物污染。建立高效液相色谱-荧
光检测器 （HPLC-FLD） -免疫亲和柱法和液相

色谱-质谱联用（LC-MS）法对样品中的赭曲霉

毒素 A 和多效唑残留量进行定量筛查，旨在为

此制剂中两类残留物的检测及质量控制提供参

考方法与试验依据。

1　仪器与材料

1.1　主要仪器
2695高效液相色谱仪，包括2475荧光检测器

（美国Waters公司）；KQ-500DE型数控超声波清

洗仪 （昆山市超声仪器有限公司）； Sartorius 
BP211D 电子分析天平 （德国 Sartorius 公司）；

Triple Quad 5500+液质联用仪 （美国 AB 公司）；

IKA VIBRAX VXR basic 涡旋振荡器 ［艾卡 （广

州）仪器设备有限公司］；HT18MM 型台式高速

离心机（湖南赫西仪器装备有限公司）；TTL-DC 
II型氮吹仪（北京同泰联科技发展有限公司）。

1.2　主要药品与试剂
赭曲霉毒素A对照品（坛墨质检-标准物质中

心，批号：94813C A24070003，含量：10 μg/mL）；
多效唑对照品（上海鸿永生物科技有限公司，批

号：040168-202202，纯度 95.0%）；吐温 20 （国

药集团化学试剂有限公司，批号：20200109）；

甲醇、乙腈和甲酸为色谱纯；磷酸为分析纯；水

为超纯水。

收集国内 5家生产企业的养阴清肺糖浆样品

共 54批次，其中企业 a 4批，企业 b 6批，企业 c 
7批，企业d 28批，企业e 9批，具体信息见表1。
1.3　其他材料

赭曲霉毒素A免疫亲和柱［拜发亚太（广东）

生物科技有限责任公司，批号：C23R0450H01］；

萃取盐包 （内含 4 g 无水硫酸镁、1 g 氯化钠、

0.5 g二水合柠檬酸氢二钠、1 g柠檬酸三钠二水合

物）； 净 化 管 （SHIMSEN QuEChERS， 内 含

150 mg C18 和 900 mg无水硫酸镁）。

2　方法与结果

2.1　赭曲霉毒素A残留量的测定
2.1.1　HPLC色谱条件

参考《中国药典》 2025 年版一部 2351 真菌

毒素测定法［10］，采用 InsertSustain C18 色谱柱

（250 mm×4.6 mm，5 μm）；流动相为乙腈-2%冰

醋酸水溶液（49∶51）；流速为1.0 mL/min；采用

荧光检测器，激发与发射波长分别为 333、
477 nm；柱温为35 ℃。
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2.1.2　溶液的制备
（1）对照品溶液：精密量取赭曲霉毒素A对

照品溶液1.0 mL，加甲醇定量稀释制成每1 mL含

1 μg的对照品贮备液；再精密吸取对照品贮备液

适量，加甲醇定量稀释制成每1 mL中含2.5 ng的
对照品溶液。

（2） 供试品溶液：精密量取养阴清肺糖浆

15 mL，加提取液（称取 150 g氯化钠、20 g碳酸

氢钠，用 950 mL水溶解后定容至1 000 mL）稀释

并定容至50 mL，摇匀，离心（1 930 × g）10 min；
精密量取上清液 15 mL，加水稀释并定容至

50 mL；同法离心后精密量取上清液20 mL过免疫

亲合柱，流速为 3 mL/min，先用淋洗缓冲液（称

取 25 g 氯化钠、5 g 碳酸氢钠溶于水中，加入

0.1 mL 吐温 20，用水稀释至 1 000 mL） 10 mL 洗

脱，再经过 10 mL水洗脱，弃去 2次洗脱液，用

空气将水挤出柱子后用适量甲醇洗脱，收集于

2 mL量瓶中，作为供试品溶液。

（3）空白溶液：供试品溶液方法中从“加提

取液……”开始，同法制备空白溶液。

2.1.3　系统适用性试验
分别精密吸取对照品溶液 10 μL、供试品溶

液和空白溶液各 20 μL，按“2.1.1”项下色谱条

件进样测定，记录色谱图（图 1）。供试品色谱

图中，在与赭曲霉毒素A对照品色谱峰保留时间

一致的位置出现目标色谱峰，表明该批次样品

中检出赭曲霉毒素A。空白溶液在目标峰保留时

间处无明显色谱峰，证明空白基质对检测无干

扰。综上，本方法专属性良好，符合定量分析

要求。

表1  样品信息

Table 1. Sample information

生产企业

企业a

企业b

企业c

企业d

批号

2303058
2303057
2303050
2303049
1381012
1381014
1381028
1381036
1381046
1381045
230306
230307
230310
230305
230303
230311
230309
230410
231015
231010
231023
230610
231013
230311
230408
230528
230513

生产日期

2023年03月28 日
2023年03月28 日
2023年03月26 日
2023年03月26 日
2023年09月07 日
2023年09月07 日
2024年01月10 日
2024年01月26 日
2024年02月28 日
2024年02月28 日
2023年03月18 日
2023年03月19 日
2023年03月22 日
2023年03月17 日
2023年03月08 日
2023年03月23 日
2023年03月21日

2023年04月12 日
2023年10月17日

2023年10月11 日
2023年10月21 日
2023年06月07 日
2023年10月13日

2023年03月17 日
2023年04月10 日
2023年05月22 日
2023年05月11 日

生产企业

企业e

批号

230536
231025
230917
221226
231019
230539
230602
230904
230923
230320
231140
230219
231113
231029
240230
240231
231016
231209

23155001
23155002
23155008
22155001
23155000
23155007
24155001
24155000
23155001

生产日期

2023年05月26 日
2023年10月23 日
2023年09月15 日
2022年12月20 日
2023年10月19 日
2023年05月29 日
2023年06月01 日
2023年09月02日

2023年09月20 日
2023年03月25 日
2023年11月29 日
2023年02月22 日
2023年11月08 日
2023年10月25 日
2024年02月29 日
2024年02月29 日
2023年10月17 日
2023年12月07 日
2023年03月10 日
2023年03月15 日
2023年10月27 日
2023年01月05 日
2023年03月09 日
2023年10月26 日
2024年01月22日

2024年01月19 日
2023年03月10 日
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2.1.4　线性关系与检出限
分别精密吸取上述对照品溶液1、2、5、10、

15、20、25、30 μL，按“2.1.1”项下色谱条件

进样测定，以进样量为横坐标（X，ng）、峰面积

为纵坐标（Y）绘制标准曲线，得线性回归方程

为Y=7.710×106X-33.451，r=0.999 9，结果显示赭

曲霉毒素A进样量在 0.002 5~0.075 0 ng范围内线

性关系良好。

精密量取阴性样品（企业d） 15 mL，精密加

入对照品溶液 0.8 mL，按供试品溶液制备方法制

备并进样测定，进样 20 μL，该浓度下对照品色

谱峰与基线信噪比基本达3∶1，确定赭曲霉毒素

A的检出限为0.13 ng/mL。
2.1.5　精密度试验

取对照品溶液，按“2.1.1”项下色谱条件连

续进样6次，每次20 μL，计算得赭曲霉毒素A峰

面积的RSD为 1.31% （n=6），结果表明该仪器精

密度良好。

2.1.6　稳定性试验
取同一供试品溶液（企业b，批号：230306），

分别于室温放置 0、2、5、8、13、24 h 后，按

“2.1.1”项下色谱条件进样测定，进样20 μL，计

算得赭曲霉毒素A峰面积的RSD为2.16%（n=6），

结果表明供试品溶液24 h内稳定性良好。

2.1.7　重复性试验
取同一养阴清肺糖浆样品 （企业 b，批号：

230306），平行制备 6份供试品溶液，按“2.1.1”
项下色谱条件进样测定，进样 20 μL，计算得赭

曲霉毒素A 的平均含量为 0.526 1 ng/mL，RSD 为

2.58%（n=6），结果表明该方法重复性良好。

2.1.8　回收率试验
精密量取养阴清肺糖浆 （企业 b，批号：

230306）7.5 mL，精密加入对照品溶液（2.5 ng/mL）
2.0 mL，按拟定方法制备供试品溶液6份，测定，

赭曲霉毒素 A 平均回收率 92.8%，RSD 为 3.68%
（n=6），回收率良好。

2.1.9　样品测定
按拟订方法对来自5家生产企业共计54批养

阴清肺糖浆样品中的赭曲霉毒素A残留量进行测

定，结果见表2。

根据食品添加剂联合专家委员会设定的赭曲霉

毒素A暂定每周可耐受摄入量为100 ng/kg BW［11］，
折算每日暂定最大耐受摄入量为14 ng/kg BW。以

成人标准体重 60 kg 计，每日最大可耐受摄入量

为 840 ng。养阴清肺糖浆临床用法为 20 mL，po，
bid，日服用总量40 mL。按此计算，若每1 mL糖

浆中赭曲霉毒素A残留量为21 ng，则日摄入量恰

表2  54批样品中赭曲霉毒素A残留量

测定结果（n=2）
Table 2. Determination results of ochratoxin A residues 

in 54 batches of samples (n=2)

生产企业

企业a

企业b

企业c

企业d

企业e

批号

2303058
2303057
2303050
2303049
1381012
1381028
1381046
1381045
230306
230307
230310
230305
230303
230311
230309
230410
230536
221226
230602
230219
240230
240231

24155001
24155000

赭曲霉毒素A残留量（ng/mL）
9.641

11.556
7.793
7.214
0.150
0.406
0.156
0.161
0.526
0.551
0.395
0.629
0.523
1.397
0.479
0.184
0.150
0.178
0.245
0.200
0.534
0.484
0.150
0.306

图1  HPLC色谱图

Figure 1. HPLC chromatogram
注：A. 对照品溶液；B .供试品溶液（企业 c，批号：230307）；C. 空

白溶液；1.赭曲霉毒素A。
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好达限值 840 ng。因此，拟定该品种中赭曲霉毒

素A的残留量限度为21 ng/mL。
54批样品中赭曲霉毒素A残留量的测定结果

显示，共24批检出赭曲霉毒素A，覆盖所有生产

企业，其中企业 a和 b均为 4批，企业 c和 d均为

7 批，企业 e 2 批。总检出率为 44.4%，含量为

0.150~11.556 ng/mL，但均低于拟定限度。不同企

业间检出率差异明显，其中企业a和企业c的样品

检出率为 100%，而企业 d和企业 e的检出率相对

较低（分别为25.0%和22.2%）。由图2可以看出，

检出的24批样品中，企业b、c、d和e共有20批，

赭曲霉毒素A残留量均小于1.5 ng/mL，占比83.3%；

企业a的4批样品赭曲霉毒素A残留量为6~12 ng/mL，
占比 16.7%，提示该企业在生产方面的把控有待

改进。

2.2　多效唑的残留量测定
2.2.1　分析条件

色谱条件：采用ACQUITY UPLC HSS T3 C18色
谱柱（150 mm × 2.1 mm，1.8 μm）；流动相为0.1%
甲酸溶液（A）-乙腈（B），梯度洗脱（0~35 min，
0%→90% B； 35~38 min， 90%→0% B； 38~
40 min，0% B）；流速为0.2 mL/min；柱温为40 ℃。

质谱条件：采用三重四极杆串联质谱仪检

测；电喷雾离子化正离子模式下进行多反应监

测；定量与定性监测离子对分别为 m/z 294.3→
70.0和m/z 294.3→125.0。
2.2.2　溶液的制备

（1）对照品溶液：精密称取多效唑适量，用

50%乙腈溶解制成浓度为157.4 μg/mL的对照品贮

备液；精密吸取对照品贮备溶液适量，用50%乙

腈稀释成浓度为787 ng/mL的对照品溶液。

（2）供试品溶液：精密吸取养阴清肺糖浆样

品 5 mL，精密加入乙腈 10 mL，1 500 r/min 涡旋

1 min，加入萃取盐包，1 500 r/min涡旋1 min后，

离心（1 930 × g） 5 min；取上清液6 mL至净化管

中，1 500 r/min 涡旋 1 min 使净化完全，再离心

（1 710 × g）5 min；取上清液2 mL置离心管中，室

温下氮吹至近干，加 0.1%甲酸溶液定容至 5 mL，
涡旋使混匀溶解，滤过，取续滤液，即得。

（3）基质对照品溶液和阴性样品溶液：取阴

性基质样品（自制） 5 mL，一式 6份，按供试品

溶液的制备方法处理至“室温下氮吹至近干”，

每份中分别加入对照品溶液 10、20、30、50、
100、150 μL，加 0.1%甲酸溶液定容至 5 mL，涡

旋使混匀溶解，滤过，即得。同法制备不加对照

品的阴性样品溶液。

2.2.3　系统适用性试验
分别取基质对照品溶液、供试品溶液及阴性

样品溶液各 1~2 μL进样分析，结果见图 3。提取

离子流图中，多效唑对照品峰形对称、保留时间

稳定，无杂质干扰；供试品在对照品相应保留时

间处呈现特征色谱峰，判定样品中检出多效唑；

阴性样品在目标峰保留时间区间无响应，基质无

干扰。系统适用性符合方法学要求。

2.2.4　线性关系、检出限与定量限
取系列基质对照品溶液，按“2.2.1”项下

分析条件进样测定，以对照品浓度为横坐标

（X，ng/mL）、峰面积为纵坐标 （Y） 绘制标准

曲线，得线性回归方程为：Y=1.132 8×104X-
1.721 6×104， r=0.997 3， 结 果 显 示 多 效 唑 在

1.574~23.610 ng/mL浓度范围内线性关系良好。

精密量取阴性基质样品5 mL，加入多效唑浓

度为 0.756 ng/mL 的对照品溶液 2 mL，按供试品

溶液制备方法制备并进样测定，按信噪比 3∶1、
10∶1分别计算得多效唑的检出限和定量限分别

为0.3、1.0 ng/mL。

图2  24批检出赭曲霉毒素A散点图和箱线图

Figure 2. Scatter plots and boxplots of ochratoxin A 
detected in 24 batches

注：A.散点图；B.箱线图。
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2.2.5　精密度试验
精密量取多效唑浓度为15.74 ng/mL的对照品

溶液 1 μL，按“2.2.1”项下分析条件连续进样

6 次，计算得多效唑峰面积的 RSD 为 3.02% （n=
6），结果表明该仪器精密度良好。

2.2.6　稳定性试验
取同一供试品溶液（企业a，批号：2303058），

分别于室温条件放置0、4、8、12、18、24 h后，

按“2.2.1”项下分析条件进样测定，计算得多效

唑峰面积的RSD为 3.64% （n=6），结果表明供试

品溶液在24 h内稳定性良好。

2.2.7　重复性试验
取同一养阴清肺糖浆样品 （企业 a，批号：

2303058），平行制备6份供试品溶液，按“2.2.1”
项下分析条件进样测定，计算得多效唑平均含量

为13.548 ng/mL，RSD为8.68%（n=6），结果表明

该方法重复性良好。

2.2.8　回收率试验
取阴性样品溶液 5 mL 共 9 份，分别加入低

（367 ng/mL，70 μL）、中（787 ng/mL，100 μL）、

高（787 ng/mL，300 μL） 3个浓度的多效唑对照

品溶液，每个浓度 3份，按供试品溶液制备方法

处理后进样测定。经计算，多效唑的平均加标回

收率为 100.8%，RSD为 9.26% （n=9），表明该方

法回收率良好。

2.2.9　样品测定
按拟定方法对来自5家生产企业共计54批养

阴清肺糖浆样品中的多效唑残留量进行测定，结

果见表3。
依据《中国药典》2025年版《0212药材和饮

片检定通则》［12］中关于麦冬多效唑最大残留限量

（0.1 mg/kg）的规定，结合转移率，计算养阴清肺

糖浆中多效唑的最大残留限度。考虑到试验过程

较为复杂且存在操作误差，在限度拟定时进行适

当放宽：按转移率 100%计算，拟定限度值略高

于转移率折算后的理论值。处方中麦冬用量为

150 g，其多效唑最大残留量为 0.015 mg，共制成

制剂2 940 mL，则每1 mL制剂中多效唑的最大残

留量为5.1 ng/mL，故拟定本品中多效唑残留量不

表3  54批样品中多效唑残留量测定结果（n=2）
Table 3. Determination results of paclobutrazol residues 

in 54 batches of samples (n=2)

生产
企业

企业a

企业b

企业c
企业d

批号

2303058
2303057
2303050
2303049
1381012
1381028
1381045
230303
230410
231015
231010
231023
230610
231013
230311
230408
230528
230513
230536

多效唑残留
量（ng/mL）

12.871
12.284
13.817
14.249

4.892
4.814
4.773
4.802
4.853

21.279
13.629
15.080
18.663
20.546

4.889
4.876

20.486
19.739
21.737

生产
企业

企业e

批号

231025
230917
221226
231019
230539
230602
230904
230923
231140
230219
231113
231029
240230
240231
231016
231209
231114

22155001

多效唑残留
量（ng/mL）

19.215
16.536

4.906
14.725
20.703
23.495

4.875
17.446

4.815
16.330
17.957
22.650
14.805
13.805
17.790
14.470
13.717

4.901

图3  提取离子流图

Figure 3. Extraction ion flow chromatogram
注：A和B. 基质对照品溶液；C和D. 供试品溶液；E和F.阴性样品溶液；1.多效唑。
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得过5.1 ng/mL。
采用拟定方法对收集的54批样品进行多效唑

残留量测定。图4-A显示，共有37批样品检出多

效唑，其中企业 a 检出率为 100% （4/4），企业 b
为 50% （3/6），企业 c 为 14% （1/7），企业 d 为

97% （28/29），企业 e为 12% （1/8）。在检出样品

中，11 批多效唑残留量低于 5 ng/mL，占检出样

品的 29.7%；19 批残留量在 12~20 ng/mL 之间，

7 批在 20~24 ng/mL 之间；共计 26 批样品残留量

处于 12~24 ng/mL，占检出样品的 70.3%。图 4-B
结果显示，多效唑残留超过拟定限度的样品均来

自企业 a 和企业 d，且企业 d 的样品离散程度较

大，而企业 b、c、e 的样品残留量均低于拟定

限度。

3　讨论

在赭曲霉毒素A残留的探索研究中，本课题

组同时对收集到的企业 a 处方中的 7味药材进行

了赭曲霉毒素A的检测，结果均为阴性，推测企

业 a 的 4批制剂与收集的药材无对应关系。本制

剂处方中除甘草外，其余几味药材均未见存在赭

曲霉毒素A的报道。甘草易受赭曲霉毒素A的污

染，有研究表明在环境湿度较大的情况下，即使

在通风良好的仓库贮藏，甘草的切口和表皮破

损部位也极易发霉［13］。本次虽未检出，但仍需

关注处方中易受赭曲霉毒素 A 污染的中药材，

如黄芪［14］、连翘、葛根、莲子、麦芽、陈皮

等［15］。本试验结果中赭曲霉毒素 A 几乎接近二

分之一的检出率，表明制剂存在较高的毒素污染

风险。

多效唑残留的检测结果显示，70.3%的样品

残留量超出拟定限度。考虑到制剂在生产加工过

程中不可能使用多效唑，因此种植环节的植物调

节剂滥用可能是主要污染源。前期对 3批麦冬原

料药的多效唑残留量进行检测，结果为 0.133~
0.273 mg/kg，均超出拟定限度，推断制剂中的多

效唑残留可能来源于麦冬原料药。有文献［16］表

明，多效唑在麦冬种植过程中的应用较为普遍，

而含麦冬的中药制剂中检出该残留的报道［17-18］

亦屡见不鲜。

本研究收集 5家不同生产企业的养阴清肺糖

浆开展有害残留物筛查，各企业污染特征差异显

著：企业 a所有批次样品均同检出赭曲霉毒素A，

且多效唑残留全部超出拟定限度，双重污染物风

险突出；企业 b样品中赭曲霉毒素A、多效唑的

检出率均超过 50%，2类残留污染问题并存；企

业 c 全部样品均检出赭曲霉毒素 A，但多效唑残

留检出比例偏低，核心风险集中于真菌毒素污

染；企业 d赭曲霉毒素A检出水平较低，多效唑

残留却近乎全覆盖，植物调节剂多效唑污染为主

要隐患；企业e赭曲霉毒素A与多效唑2类残留物

检出率均处于较低水平，整体风险可控。不同药

企样品残留污染表现分化明显，直观反映出各企

业在中药材源头管控、进厂原料验收、储存、成

品质量管控能力参差不齐。上述企业间的质控差

异也提示，当前养阴清肺糖浆生产行业残留风险

管控水平不均衡，不同生产企业均需针对性完善

全链条残留物防控体系。

综合赭曲霉毒素A与多效唑 2类风险物质检

测结果，本制剂同时存在真菌毒素、植物生长调

节剂双重残留隐患，2类污染物来源存在明显区

别：赭曲霉毒素 A 为代谢产物，制剂在生产加

工、运输、储存不当可产生；药材在采收、储藏

不当亦可产生。赭曲霉毒素A研究的检测结果提

示，企业应制定有效的预防措施，从原料采购、

图4  37批检出多效唑频数直方图及箱线图

Figure 4. Frequency histogram and box plot of 
paclobutrazol detection in 37 batches

注：A.直方图；B.箱线图。
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生产加工到成品储存的全流程，把控卫生标准，

防止真菌污染。另外，定期对生产的制剂进行抽

样检测，及时掌握产品中赭曲霉毒素A的残留情

况。多效唑残留研究警示企业应在原料麦冬采购

环节严格把关，对多效唑残留进行检测，确保原

料药质量，同时建立健全制剂生产过程多效唑残

留量的质量控制程序，以保证制剂质量。本研究

还同步开展了养阴清肺糖浆样品中 4种黄曲霉毒

素（黄曲霉毒素B₁、B₂、G₁、G₂）及33种禁用农

药残留检测，结果均未检出。

回收率试验中，个别测定值（115.26%）因

基质增强效应而偏高，属痕量分析中常见的随机

波动，仍在可接受范围之内。全部 9次加标试验

的平均回收率为 100.8%，RSD为 9.26%，表明方

法整体准确度良好。此外，试验所用阴性基质系

按养阴清肺糖浆标准制法自制的制剂，其处方组

成与制备工艺与市售品基本一致，仅生产规模存

在差异（工业批量 vs. 实验室小试），可有效排除

基质差异对测定结果的干扰。

在方法学验证的基础上，本研究进一步将该

方法应用于养阴清肺糖浆中多效唑和赭曲霉毒素

A的残留量测定。结果表明，该制剂中同时存在

植物生长调节剂与真菌毒素的双重残留风险。本

研究所建方法可为中药制剂中外源性有害残留的

痕量检测提供参考，亦为提高养阴清肺糖浆的安

全性与质量可控性奠定了一定的方法学基础。
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