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电感耦合等离子体原子发射光谱法测定枸橼酸铋钾制剂中铋、钾 
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摘  要：目的  建立电感耦合等离子体原子发射光谱（ICP-AES）法测定枸橼酸铋钾胶囊、枸橼酸铋钾颗粒、枸橼酸铋钾片

中铋、钾。方法  采用 ICP-AES 法，等离子体功率：1 400 W；载气体积流量：0.7 L/min；冷却气：14 L/min；辅助气：0.3 

L/min；蠕动泵转速：1.00 mL/min；观测模式：Radial；测量次数：3 次；铋的分析谱线：233.061 nm；钾的分析谱线：766.490 

nm。结果  铋在 1.0～20.0 µg/mL、钾在 0.4～8.0 µg/mL 的线性关系良好。铋、钾的平均回收率分别为 100.83%、100.13%，

RSD 值分别为 1.4%、0.4%。结论  方法操作简便，精密度高，准确性好，可用于枸橼酸铋钾制剂的质量评价和控制。 
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Determination of bismuth and potassium in bismuth potassium citrate preparations 

by inductively coupled plasma atomic emission spectrometry 
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Abstract: Objective  To establish an inductively coupled plasma atomic emission spectrometry (ICP-AES) method to determine 

bismuth and potassium in Bismuth Potassium Citrate Capsules, Granules, and Tablets. Methods  ICP-AES method was carried on, 

and the conditions were as following: plasma power 1 400 W, carrier gas flow rate 0.7 L/min, cooling gas 14 L/min, auxiliary gas 0.3 

L/min, peristaltic pump speed 1.00 mL/min, observation mode radial, measurement repetitions 3 times, analytical spectral line 233.061 

nm for bismuth, and analytical spectral line 766.490 nm for potassium. Results  There were good linear relationships in the ranges of 

1.0 — 20.0 µg/mL of bismuth and 0.4 — 8.0 µg/mL of potassium. The average recovery rates of bismuth and potassium were 100.83% 

and 100.13%, with RSD values of 1.4% and 0.4%. Conclusion  The method is easy to operate, has high precision, and good accuracy, 

and can be used for quality evaluation and control for bismuth potassium citrate preparations. 

Key words: Bismuth Potassium Citrate Capsules; Bismuth Potassium Citrate Granules; Bismuth Potassium Citrate Tablets; bismuth; 

potassium; ICP-AES 

 

枸橼酸铋钾是组成不定的含铋复合物，是一种

局部抗感染药，能够抑制细菌的生长和繁殖，对革

兰阳性菌和革兰阴性菌都有作用，也能与胃黏膜的

蛋白质结合，形成保护层，减少胃酸的刺激，对于

消化性溃疡有辅助治疗作用[1-2]。枸橼酸铋钾在日本

于 1984 年上市，商品名为 Gastrodenol；在我国于

1994 年上市，商品名为康复新。枸橼酸铋钾主要有
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胶囊、颗粒、片剂，被广泛应用于幽门螺杆菌相关

性消化性溃疡、慢性胃炎、胃食管反流病等疾病的

治疗[3-4]。枸橼酸铋钾胶囊的现行质量标准有《中国

药典》2020 年版二部[5]、国家药品监督管理局标准

YBH12722020 和国家药品监督管理局药品注册标

准 YBH11182023，枸橼酸铋钾颗粒、片剂的现行质

量标准为《中国药典》2020 年版二部，枸橼酸铋钾
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制剂在国外药典均未见收载。上述药品标准中含量

测定项均采用配位滴定法测定铋，没有对钾进行质

量控制，而滴定法操作烦琐费时，滴定结果受滴定

液的配制与标定、滴定增量、滴定速度、终点颜色

判断等多种因素影响[6]。随着电感耦合等离子体原

子发射光谱（ICP-AES）分析技术的不断发展，被广

泛应用于药品领域的检测工作，是无机元素分析的

重要工具，具有分析速度快，准确性好，精密度高、

可以同时测定多种元素等优点 [7-11]。本研究建立

ICP-AES 法同时测定枸橼酸铋钾胶囊、枸橼酸铋钾

颗粒、枸橼酸铋钾片中铋和钾，以期用于枸橼酸铋

钾制剂的质量控制和评价。 

1  材料 

Avio 200 ICP-OES（PerkinElmer）；XPE205 电

子天平（Mettler）；铋元素标准溶液（国家有色金属

及电子材料分析测试中心，批号 231017-1，质量浓

度 1 000 µg/mL）；钾元素标准溶液（国家有色金属

及电子材料分析测试中心，批号 247040，质量浓度

1 000 µg/mL）；硝酸（默克，批号 20220430），水为

超纯水。 

枸橼酸铋钾胶囊[丽珠集团丽珠制药厂，规格

0.3 g（含铋 110 mg），批号 230413、240129、240115；

丽珠集团丽珠制药厂，规格 120 mg（按 Bi2O3 计），

批号 240127；济川药业集团有限公司，规格 0.3 g

（含铋 110 mg），批号 2311015、2401025、2404015；

广东香山堂药业有限公司，规格 0.3 g（含铋 110 

mg），批号 L240057、N240101、L240047、L230112；

湖南华纳大药厂股份有限公司，规格 120 mg（按

Bi2O3计），批号 231203、240103；国药集团汕头金

石制药有限公司，规格 0.3 g（含铋 110 mg），批号

230508]；枸橼酸铋钾颗粒[丽珠集团丽珠制药厂，规

格 1.0 g/袋（含铋 110 mg），批号 230504、230315、

221202、230214；湖北虎泉药业有限公司，规格 1.2 

g/袋（含铋 0.11g），批号 220402、230216；国药集

团汕头金石制药有限公司，规格 1.0 g/袋（含铋 110 

mg），批号 230703]；枸橼酸铋钾片[丽珠集团丽珠

制药厂，规格 0.3 g/片（相当于铋 110 mg），批号

230304]。 

2  方法与结果 

2.1  实验条件 

等离子体功率：1 400 W；载气体积流量：0.7 

L/min；冷却气：14 L/min；辅助气：0.3 L/min；蠕

动泵转速：1.00 mL/min；观测模式：Radial；测量

次数：3 次；铋的分析谱线：233.061 nm；钾的分析

谱线：766.490 nm。 

2.2  供试品溶液的制备 

取枸橼酸铋钾制剂 20 个剂量单位，精密称定，

研细，取细粉适量（约相当于铋 110 mg）置 100 mL

量瓶中，加稀硝酸 18 mL，超声使溶解，用水稀释

至刻度，摇匀，经 0.45 µm 聚醚砜滤膜滤过。精密

量取续滤液 1 mL，置 100 mL 量瓶中，用 2%硝酸

溶液稀释至刻度，摇匀，即得。 

2.3  专属性试验 

超纯水中不可避免地含有微量钾、钠、钙等离

子，可能会干扰测定结果。经多次考察发现，所用

超纯水和硝酸中铋和钾含量较低，可通过扣除空白

消除干扰。同时考察枸橼酸铋钾胶囊、枸橼酸铋钾

颗粒、枸橼酸铋钾片的空白辅料对测定结果的影

响，结果表明空白辅料的影响可忽略不计。 

2.4  线性与范围  

精密量取铋元素标准溶液 10 mL和钾元素标准

溶液 4 mL，置 100 mL 量瓶中，用 2%硝酸溶液稀

释至刻度，摇匀，得到含铋 100 µg/mL、钾 40 µg/mL

的溶液，作为线性贮备液。分别精密量取线性贮备

液 1.0、1.0、2.5、5.0、7.5、10.0 mL，置 100、50、

50、50、50、50、50 mL 量瓶中，用 2%硝酸溶液稀

释至刻度，摇匀，得到含铋 1、2、5、10、15、20 

µg/mL 和钾 0.4、0.8、2、4、6、8 µg/mL 的溶液，

作为线性溶液 1、2、3、4、5、6。 

以铋和钾的质量浓度为横坐标，离子发射光强

度为纵坐标，结果铋在 1.0～20.0 µg/mL 的线性回

归方程为 Y＝1.681×104 X－60.40，r＝0.999 99；钾

在 0.4～8.0 µg/mL 的线性回归方程为 Y＝1.177×

106 X－1.308×105，r＝0.999 71。 

2.5  准确度试验 

取枸橼酸铋钾胶囊样品（批号 240103）20 粒，

精密称定，研细，取细粉适量（约相当于铋 110 mg），

置 100 mL 量瓶中，加稀硝酸 18 mL，超声使溶解，

用水稀释至刻度，摇匀。平行制备 9 份。取 3 份，

精密量取续滤液 0.5 mL 和线性贮备液 2.5 mL，置

100 mL 量瓶中，用 2%硝酸溶液稀释至刻度，摇匀，

经 0.45 µm 滤膜滤过，作为回收率 50%溶液。取 3

份，精密量取续滤液 0.5 mL 和线性贮备液 5 mL，

置 100 mL 量瓶中，用 2%硝酸溶液稀释至刻度，摇

匀，经 0.45 µm 滤膜滤过，作为回收率 100%溶液。

取 3 份，精密量取续滤液 0.5 mL 和线性贮备液 7.5 
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mL，置 100 mL 量瓶中，用 2%硝酸溶液稀释至刻

度，摇匀，经 0.45 µm 滤膜滤过，作为回收率 150%

溶液。进行测定，计算得铋、钾的平均回收率分别

为 100.83%、100.13%，RSD 值分别为 1.4%、0.4%。 

2.6  精密度试验 

取线性溶液 4（含铋 10 µg/mL 和钾 4 µg/mL），

连续进样 6 次，测定发射光强度，结果铋和钾发射

光强度的 RSD 值分别为 0.5%、0.6%。 

2.7  重复性试验 

取枸橼酸铋钾胶囊样品（批号 240103）20 粒，

精密称定，研细，取细粉适量（约相当于铋 107.64 

mg），置 100 mL 量瓶中，加稀硝酸 18 mL，超声使

溶解，用水稀释至刻度，摇匀。精密量取续滤液 1 

mL，置 100 mL 量瓶中，用 2%硝酸溶液稀释至刻

度，摇匀，经 0.45 µm 滤膜滤过。平行制备 6 份。

取 6 份溶液进行测定，每份进样 3 次，测定溶液中

铋和钾的质量浓度，结果样品中含铋 104.6 mg/粒，

RSD 值为 0.5%；含钾 30.0 mg/粒，RSD 值为 1.1%。 

2.8  稳定性试验 

取线性溶液 4（含铋 10 µg/mL 和钾 4 µg/mL）、

枸橼酸铋钾胶囊供试品（批号 240103）溶液，分别

于 0、2、4、8、10、24 h 进行测定，记录铋和钾的

发射光强度，结果线性溶液 4 中铋和钾在 24 h 内发

射光强度的 RSD 值为 1.0%、0.7%，枸橼酸铋钾胶

囊供试品溶液中铋和钾在 24 h 内发射光强度的

RSD 值为 0.8%、0.7%，表明溶液在 24 h 内稳定。 

2.9  样品测定 

以 2%硝酸为空白溶剂，制备供试品溶液和线

性溶液，进行检测，采用标准曲线法计算供试品中

铋和钾，同时按照各品种所执行的质量标准（分别

为《中国药典》2020 年版二部、国家药品监督管理

局标准 YBH12722020 和国家药品监督管理局药品

注册标准 YBH11182023）中滴定法测定铋，结果见

表 1。两种测定方法的结果无显著差异。 

3  讨论 

3.1  分析谱线的选择 

ICP-AES法中分析谱线的选择直接影响到检测

方法的可行性和准确性。本实验分别选择铋 190.171 

nm、铋 223.061 nm、铋 228.821 nm、钾 404.414 nm、

钾 766.490 nm、钾 769.896 nm 特征谱线进行测定，

通过比较各特征谱线的稳定性、干扰情况和强度，

选择铋 223.061 nm 和钾 766.490 nm 分别作为铋和

钾的分析谱线，检测干扰小，灵敏度高。 

表 1  枸橼酸铋钾制剂中铋和钾的测定结果（n = 2） 

Table 1  Determination of bismuth and potassium in 

bismuth potassium citrate preparations (n = 2) 

批号 

ICP-AES 法 滴定法 

每单位剂量 

中钾/mg 

每单位剂量 

中铋/mg 
铋/% 铋/% 

枸橼酸铋钾胶囊   

230413 28.96 108.04  98.2  98.8 

240129 33.23 104.92  97.5  98.9 

240115 29.19 108.95  99.0  98.6 

240127 34.99 107.41  99.8  99.2 

N240101 35.44 108.72  98.8  98.3 

L240057 33.90 108.60  98.7  99.0 

L240047 19.23 109.10  99.2  96.6 

L230112 19.03 107.88  98.1  96.2 

2311015 31.25 107.56  97.8  97.8 

2401025 31.38 110.53 100.5  99.8 

2404015 32.70 110.11 100.1 100.3 

240103 29.96 104.58  97.2  97.6 

231203 29.52 104.62  97.2  98.0 

230508 31.03 107.96  98.1  97.9 

枸橼酸铋钾颗粒   

230504 29.09 107.61  97.8 100.0 

230315 29.58 106.56  96.9  97.9 

221202 28.61 107.00  97.3  98.5 

230214 28.69 109.35  99.4  97.9 

220402 37.46 113.08 102.8 102.9 

230216 37.25 107.86  98.1  96.0 

230703 31.60 112.85 102.6 102.3 

枸橼酸铋钾片   

230304 29.63 105.39    95.8  96.6 

 

3.2  供试品溶液制备方法的选择 

《美国药典》规定了 ICP-AES 的 4 种优选前处

理方法，包括直接测定法、直接溶解法（水溶液）、

直接溶解法（有机溶液）、间接溶解法[12]。国家药品

监督管理局药品注册标准 YBH11182023 含量测定

项下样品先加水振摇溶解，再加硝酸溶液（1→5）

和二甲酚橙指示液，用乙二胺四醋酸二钠滴定液滴

定至终点，《中国药典》2020 年版和国家药品监督

管理局标准 YBH12722020 含量测定项下样品先加

稀硝酸振摇溶解，再加水和二甲酚橙指示液，用乙

二胺四醋酸二钠滴定液滴定至终点，本实验参考已

有标准，采用直接溶解法（水溶液），比较了两种制
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备方法，先加稀硝酸再加水，相较于先加水再加硝

酸溶液，样品更容易溶解完全，节省时间，提高效

率，因此选择该法制备供试品溶液。 

3.3  观测方向的选择 

ICP-AES 有 2 种观测方向，即轴向观测和径向

观测。轴向观测具有高灵敏度的特点，适用于低浓

度样品和需要高信号强度的应用。径向观测灵敏度

较低，但受基体干扰较小，可避免电离干扰，对 K、

Na 等碱金属元素的检测效果更好，适用于高浓度样

品的分析。通过研究比较，本实验选择径向观测进

行测定。 

本方法操作简便，精密度高，准确性好，可用

于枸橼酸铋钾制剂中铋和钾的检测，期望在关注枸

橼酸铋钾制剂中铋的同时能够关注钾，以提高该制

剂的质量控制能力和水平，为保障患者身体健康提

供有力支持。 
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