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注射用血栓通中三七元素迁移的规律
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摘要　目的：分析注射用血栓通中三七从原料到成品全过程的元素迁移规律，以便更好地控制成品中元素杂质。方法：采
用ＩＣＰＭＳ法全面分析三七药材、三七总皂苷（中间体）和注射用血栓通中２１种元素的含量。结果：２１种元素的标准曲线
相关系数ｒ均在０９９９以上，回收率在９２７１％～１０７０７％之间，ＲＳＤ均在５％以内。三七药材中铝、铁含量较高，铅、砷、
汞、镉、铜符合中华人民共和国药典的相关规定，三七总皂苷（中间体）和注射用血栓通中多数元素均未检出或含量极低。

结论：注射用血栓通的提取工艺可有效去除三七中大部分元素，重金属及有害元素也降到较低水平。

关键词　ＩＣＰＭＳ法；三七；注射用血栓通；三七总皂苷；重金属及有害元素；微波消解法；元素迁移；无机元素
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　　注射用血栓通（冻干）是中药三七经提取、精制
而成的无菌冻干粉针剂，其主要成分为由人参皂苷

Ｒｇ１、Ｒｂ１、三七皂苷Ｒ１等组成的三七总皂苷，具有抑
制血小板聚集，降低血液黏稠度，降低血脂，抑制过

氧化反应，减轻血管内皮损伤等作用。适用于各种

血管性和出血性疾病、脑血管病及其后遗症、眼内出

血及其他眼底病等的治疗［１６］。三七作为临床常用

贵重中药材之一，其各个部位均可入药，以三七为原

料的单方或复方中成药制剂约几百种，三七药品在

我国乃至世界中成药产业中均占有重要的地位［７８］。

但有许多文献报道，三七种植区出现较为严重的重

金属污染问题，三七作为中成药制剂的重要原料，其

重金属污染问题可能会影响其药物安全［９１４］。

本研究采用微波消解前处理技术，建立了 ＩＣＰ
ＭＳ法测定三七药材、三七总皂苷（中间体）和注射
用血栓通中的２１种元素，分析讨论了注射用血栓通
中三七原料到成品制剂的元素迁移规律，以验证注

射用血栓通工艺的合理性，并为其他三七类制剂的

质量管理、中药材多元素快速筛查及元素污染风险

监测提高参考。

１　仪器与试药
１１　仪器　７５００Ｃｅ电感耦合等离子质谱仪（美国
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Ａｇｉｌｅｎｔ公司）；Ｍａｒｓｘｐ微波消解仪（美国 ＣＥＭ公
司）；仪器工作参数（射频功率：１５００Ｗ；采样深度：
８０ｍｍ；等离子气流量：１５０Ｌ／ｍｉｎ；载气流量：
１２Ｌ／ｍｉｎ；氦气流速：４８ｍＬ／ｍｉｎ；数据采集模式：
跳峰采集；扫描次数：３次）。
１２　试剂　铍、铝、铬、锰、铁、钴、镍、铜、锌、砷、硒、
银、镉、锡、锑、钡、钕、镝、汞、铊、铅、锂、钪、锗、铟、铋

等单元素标准溶液均购自国家标准物质中心，其质

量浓度均为１０００ｇ／Ｌ；硝酸、盐酸均为优级纯；水为
ＭｉｌｌｉＱ超纯水。
１３　分析样品　研究用三七药材 ６批（自编号：
ＹＣ１～ＹＣ６）、三七总皂苷（中间体）１０批（自编号：
ＺＪＴ１～ＺＪＴ１０）和注射用血栓通 １０批（自编号：
ＹＰ１～ＹＰ１０）。
２　方法与结果
２１　供试品溶液的制备　分别取样品粉末（三七药
材粉过三号筛、中间体、注射用血栓通）０５ｇ，精密
称定，置耐压耐高温微波消解罐中，加硝酸４ｍＬ、盐
酸１ｍＬ，放置３０ｍｉｎ后密闭，放入微波消解仪中，按
照表１进行样品消解。完成后待消解罐冷却至室
温，将消解后的溶液转移至５０ｍＬ量瓶中，用去离子
水洗涤消解罐数次，合并洗液，用去离子水定容，混

匀，即得。同法制备试剂空白。

表１　微波消解程序

梯度 １ ２ ３ ４ ５

温度（℃） 初始温度→７５７５→１００１００→１５０１５０→１７０１７０→１９０
升温时间（ｍｉｎ） ５ ３ ７ ５ ５
维持时间（ｍｉｎ） １ ３ ３ ３ １０

２２　内标溶液的制备　精密量取锂（Ｌｉ６）、钪（Ｓｃ）、
锗（Ｇｅ）、铟（Ｉｎ）、铋（Ｂｉ）单元素标准溶液适量，用
５％硝酸：盐酸（４∶１）溶液稀释成每１ｍＬ各含１μｇ
的混合溶液，即得。

２３　ＩＣＰＭＳ测定条件　采用氦气碰撞反应池模
式；蠕动泵在线加入内标，并按照内标同位素质量数

与待测元素质量数相近的原则，采用多内标校正模

式，测定时选取同位素９Ｂｅ、２７Ａｌ、５３Ｃｒ、５５Ｍｎ、５７Ｆｅ、
５９Ｃｏ、６０Ｎｉ、６３Ｃｕ、６６Ｚｎ、７５Ａｓ、８２Ｓｅ、１０７Ａｇ、１１１Ｃｄ、１１８Ｓｎ、
１２１Ｓｂ、１３７Ｂａ、１４６Ｎｄ、１６３Ｄｙ、２０２Ｈｇ、２０５Ｔｌ、２０８Ｐｂ，其中９Ｂｅ以
６Ｌｉ为内标；２７Ａｌ、５３Ｃｒ、５５Ｍｎ、５７Ｆｅ、５９Ｃｏ以４５Ｓｃ为内
标；６０Ｎｉ、６３Ｃｕ、６６Ｚｎ、７５Ａｓ、８２Ｓｅ以７２Ｇｅ为内标；１０７Ａｇ、
１１１Ｃｄ、１１８Ｓｎ、１２１Ｓｂ、１３７Ｂａ、１４６Ｎｄ、１６３Ｄｙ以１１５Ｉｎ为内
标；２０２Ｈｇ、２０５Ｔｌ、２０８Ｐｂ以２０９Ｂｉ为内标。
２４　方法学考察

按照拟定的方法，分别对三七药材、三七总皂苷

（中间体）、注射用血栓通进行方法学考察。其中以

三七药材ＹＣ１、三七总皂苷（中间体）ＺＪＴ１０和注射
用血栓通ＹＰ３作为研究样品。
２４１　线性范围　精密吸取汞标准溶液适量，用
５％硝酸：盐酸（４∶１）溶液分别稀释制成浓度为 ０、
０２、０５、１、２和５μｇ／Ｌ的系列汞溶液；精密吸取铝、
铁标准溶液适量，用５％硝酸：盐酸（４∶１）溶液分别
稀释制成浓度为０、１２５、２５０、５００、１０００、２５００、５０００
和１００００μｇ／Ｌ的系列铝、铁溶液；精密吸取锰标准
溶液适量，用５％硝酸：盐酸（４∶１）溶液分别稀释制
成浓度为０、２５、５０、１００、２００、５００、１０００和２０００μｇ／
Ｌ的系列锰溶液；另精密吸取其他１８种元素标准溶
液，用５％硝酸：盐酸（４∶１）溶液分别稀释制成浓度
为０、１、５、１０、２０、５０、１００和２００μｇ／Ｌ的系列混合溶
液，按“２３”项下的方法测定２１种元素，以各元素与
内标计数值的比值为纵坐标，各元素浓度为横坐标，

绘制标准曲线，结果（表２）表明所考察２１种元素在
各自线性范围内线性关系良好。测定２１份空白溶
液中２１种元素浓度，计算各元素的标准偏差（σ），
以３σ作为各元素的最低检测浓度，计算方法检测
限，结果见表２。

表２　各元素线性方程、相关系数及检测限

待测

元素

浓度范围

（μｇ／Ｌ）
线性

方程

相关

系数

检测限

（ｍｇ／ｋｇ）
９Ｂｅ ０～２００ Ｙ＝１１５０×１０－２Ｘ＋２０３８×１０－３ １００００ ０００６
２７Ａｌ ０～１００００ Ｙ＝５００１×１０－３Ｘ＋７８０２×１０－３ ０９９９９ ０３５６
５３Ｃｒ ０～２００ Ｙ＝８０５５×１０－３Ｘ＋７１９９×１０－３ １００００ ００２９
５５Ｍｎ ０～２０００ Ｙ＝１１１７×１０－１Ｘ＋７２００×１０－３ １００００ ００２９
５７Ｆｅ ０～１００００ Ｙ＝１３８６×１０－３Ｘ＋５３６５×１０－３ ０９９９９ １１６１
５９Ｃｏ ０～２００ Ｙ＝１１１０×１０－１Ｘ＋３２０８×１０－２ １００００ ０００２
６０Ｎｉ ０～２００ Ｙ＝２９９１×１０－２Ｘ＋１２３９×１０－２ １００００ ００１３
６３Ｃｕ ０～２００ Ｙ＝７９８５×１０－２Ｘ＋４２８２×１０－１ ０９９９９ ００２８
６６Ｚｎ ０～２００ Ｙ＝９２８１×１０－３Ｘ＋１４５５×１０－２ １００００ ０４８５
７５Ａｓ ０～２００ Ｙ＝１１０３×１０－２Ｘ＋４０７６×１０－３ ０９９９９ ０００８
８２Ｓｅ ０～２００ Ｙ＝５７１７×１０－５Ｘ＋４８０９×１０－４ ０９９９９ ００４７
１０７Ａｇ０～２００ Ｙ＝２６６６×１０－２Ｘ＋４９０７×１０－３ １００００ ０００６
１１１Ｃｄ０～２００ Ｙ＝３１１１×１０－３Ｘ＋３４５４×１０－４ １００００ ０００２
１１８Ｓｎ ０～２００ Ｙ＝７３８３×１０－３Ｘ＋３６２７×１０－３ １００００ ００１８
１２１Ｓｂ ０～２００ Ｙ＝６７７５×１０－３Ｘ３９７５×１０－４ １００００ ０００４
１３７Ｂａ０～２００ Ｙ＝３０１９×１０－３Ｘ＋３７６０×１０－５ １００００ ００１６
１４６Ｎｄ０～２００ Ｙ＝２７７８×１０－３Ｘ２３５３×１０－４ ０９９９８ ０００１
１６３Ｄｙ０～２００ Ｙ＝５４８７×１０－３Ｘ２７３６×１０－４ ０９９９９ ０００１
２０２Ｈｇ０～２ Ｙ＝２６１４×１０－３Ｘ＋６４０６×１０－４ ０９９９６ ０００６
２０５Ｔｌ ０～２００ Ｙ＝２１９９×１０－２Ｘ＋２７９３×１０－５ ０９９９９ ０００２
２０８Ｐｂ ０～２００ Ｙ＝３０９４×１０－２Ｘ＋２００１×１０－３ １００００ ０００８

２４２　重复性试验　由于中间体、注射用血栓通中
各元素含量极低或未检出，以及三七药材中部分元

素如银含量较低，无法精确有效表征待测元素的方

法精密度。研究采用加入一定浓度待测元素的方

法，在适当浓度水平考察方法重复性。

按照“２４３”项下加样回收率中间浓度，一式６

·６０８· ＷＯＲＬＤＣＨＩＮＥＳＥＭＥＤＩＣＩＮＥ　Ａｐｒｉｌ．２０１９，Ｖｏｌ．１４，Ｎｏ．４



份，以６份样品的各个元素加样回收率考察方法重
复性。结果表明方法的重复性较好。见表３。

表３　重复性试验结果

元素

三七药材

平均值

（ｍｇ／ｋｇ）
ＲＳＤ
（％）

中间体

回收率（％）ＲＳＤ（％）
成品

回收率（％）ＲＳＤ（％）

９Ｂｅ ００２４ ９２５ ９９９２ １８３ ９６０６ ３６４
２７Ａｌ １１１７８０９ ４２３ ９９２３ １９４ １０２５２ ３９４
５３Ｃｒ ５６３６ ３４２ １０５０５ ２５１ １０４５０ ３６１
５５Ｍｎ １１０８２１ ４１４ １０４５３ １６４ １０４００ １８１
５７Ｆｅ １１４１８８５ ４２８ １００９８ ２００ １０４５８ ０８８
５９Ｃｏ ０７９８ ５８３ １００１５ ２０３ １０６０９ ２６８
６０Ｎｉ ６１７４ ２４２ １０３５８ ２５６ １０３４８ １９０
６３Ｃｕ ６６０７ ２３１ １０４７６ ２５３ １０４４９ ０６８
６６Ｚｎ １６７３２ ７８５ ９７９４ ３１９ １０３２０ ２２８
７５Ａｓ ０８５６ ２１６ １０１３６ ３５５ １０４６９ ３３４
８２Ｓｅ ０１８９ ９６８ １０２１３ ２１８ １０１０８ １７０
１０７Ａｇ ９９９４ ３９１ ９６７９ ３４８ ９８６５ １８８
１１１Ｃｄ ０２０５ ２００ １０３３０ ２４７ １００９２ ２３３
１１８Ｓｎ ０１２１ ２４６ ９８７２ ３２１ １０２８４ ３０４
１２１Ｓｂ ０１９５ ４２２ １０７４２ １１０ １０４６２ ０８３
１３７Ｂａ １６１９８ ０７８ １０６７８ １９０ １０６０６ １９４
１４６Ｎｄ １５５８ ３３３ １０１１２ ２８０ ９９８５ １４７
１６３Ｄｙ ０２０７ ２６１ １０４８５ ３０８ １０４０４ ２２３
２０２Ｈｇ ００２１ ８７５ １０４７５ ２４１ １０５３７ １８０
２０５Ｔｌ ００７３ ４９４ １０７４７ １４０ １０７０４ １０６
２０８Ｐｂ １１５４ ３２９ １０３１８ ２５４ １０５５０ ０８５

２５３　回收率试验　取方法学研究用三七药材、三
七总皂苷（中间体）、注射用血栓通各０２ｇ，各９份，
分别加入适量对照品溶液，按照“２１”项下的方法制
备低、中、高浓度加样样品，各３份，按“２３”项下的方

法测定，计算加样回收率，结果表明各元素加样回收率

基本在９０％～１１０％之间，方法准确度较好。见表４。

表４　准确度试验结果（％）

元素
三七药材

回收率 ＲＳＤ
中间体

回收率 ＲＳＤ
成品

回收率 ＲＳＤ
９Ｂｅ ９２７１ １９０ ９６１７ ２８９ ９６３９ ４５９
２７Ａｌ １０３４８ ６４２ ９８９１ ４３１ ９９５４ ３１７
５３Ｃｒ １０３７２ ７０６ １０６３３ ３５１ １０５５９ ４０６
５５Ｍｎ １０１９２ ６０５ １０２９２ ５９２ １０１４７ ５５３
５７Ｆｅ ９９６１ ５９７ １０６２９ ４７９ １０５５４ ３６８
５９Ｃｏ １０１３２ ３５３ １０１２８ ４９１ １０３３９ ３４３
６０Ｎｉ １０６７６ ２６１ １０２７５ ５５７ １０４７４ ４４１
６３Ｃｕ ９９５７ ４３２ １０３４２ ４５４ １０２２０ ４１２
６６Ｚｎ ９３３０ ２２２ １０１２６ ３７７ １００１５ ４９６
７５Ａｓ １０３５４ ３４８ １０４７７ ３５４ １０４０５ ２４８
８２Ｓｅ ９７３２ ３０１ １０１１０ ３２５ １００７４ ４２６
１０７Ａｇ ９６１６ １２４ ９５４６ ２２１ ９７６６ １４４
１１１Ｃｄ ９９５１ １４４ ９９６０ ２８８ ９９６５ ２１９
１１８Ｓｎ １０２７３ ３７７ １０３７７ ２０７ １０４０４ １１８
１２１Ｓｂ １０７０７ １２８ １０３５７ ２２１ １０５９２ １３１
１３７Ｂａ ９９８８ ２６５ １０４６６ ２８２ １０５５３ １７９
１４６Ｎｄ ９７０９ ３５１ ９９４７ ２６９ ９８６８ １９２
１６３Ｄｙ １０３６１ １６３ １０３４７ ２５７ １０３３８ １０２
２０２Ｈｇ １０３０７ ３６８ １０３１３ ２９６ １０３０１ ４１５
２０５Ｔｌ １０２３０ ２８８ １０３４６ １７３ １０３１２ ２７１
２０８Ｐｂ ９９７３ ２３１ １０３４３ １８８ １０３５９ ２００

２５４　样品结果　按照“２１”项下方法分别制备供
试品溶液，按“２３”项下方法对６批三七药材、１０批
三七总皂苷（中间体）和１０批注射用血栓通中的２１
种元素进行测定，结果见表５。

表５　样品中元素测定结果（ｍｇ／ｋｇ）

自编号 ９Ｂｅ ２７Ａｌ ５２Ｃｒ ５５Ｍｎ ５６Ｆｅ ５９Ｃｏ ６０Ｎｉ ６３Ｃｕ ６６Ｚｎ ７５Ａｓ ７８Ｓｅ １０７Ａｇ１１１Ｃｄ １１８Ｓｎ １２１Ｓｂ １３７Ｂａ １４６Ｎｄ １６３Ｄｙ ２０２Ｈｇ ２０５Ｔｌ２０８Ｐｂ

ＹＣ１００２４１１１７８０９５６３６ １１０８２１１１４１８８５０７９８６１７４６６０７１６７３２ ０８５６ ０１８９ ＮＤ ０２０５０１２１０１９５ １６１９８ １５５８０２０７００２１００７３１１５４
ＹＣ２ ＮＤ ９０９２４１４３９２ １２１６１６ ７８９８５０８３９４７３６５７９４１２８１１ ０６１６ ＮＤ ＮＤ ０２２６ ＮＤ ００７８ １４１１２ ０６１５０１２８ ＮＤ ００７５０６９７
ＹＣ３ ＮＤ ３９２０７８１５６１ ６４５３ ３０９５２０３８７２８０５３８６８ ９６７１ ０２１５ ＮＤ ＮＤ ０１８１ ＮＤ ＮＤ １１０６８ ０３７６００７５ ＮＤ ００５３０２８５
ＹＣ４ ＮＤ １０３２５５２４９７７ １０１４０５ ９２１３６５０８ ４７９８５４７４１１２５４ ０６１５ ＮＤ ＮＤ ０１９８ ＮＤ ００８ １４１３ ０８９１０１６ ＮＤ ００６６０８７７
ＹＣ５ ＮＤ １１６５１２ ２４０３ １０９４１４１０１５５２３０８５７３５２８６１４９１３４２６ ０９１２ ＮＤ ＮＤ ０１９４ ＮＤ ０１１ １４０７５ ０８２４０１５ ＮＤ ００６８０８７２
ＹＣ６ ＮＤ ３３０２８６０５４１ ８３８０２ １１１４０７０５４４２８２４４３０３１０６０１ ０２３６ ＮＤ ＮＤ ０１７８ ＮＤ ＮＤ １００９４ ０２６８００５５ ＮＤ ００５６０２８１
ＺＪＴ１ ＮＤ ２９３ ＮＤ ＮＤ ４９４２ ＮＤ ＮＤ０５９１ １７１１ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ０１０４ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ
ＺＪＴ２ ＮＤ ９１４５０１０４ ＮＤ ５６５２ ＮＤ ＮＤ０４７ ８０７６ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ００１６ ＮＤ ＮＤ ０１２３ ＮＤ ＮＤ ００６１ ＮＤ ＮＤ
ＺＪＴ３ ＮＤ １９２９０１８ ＮＤ ６２５１ ＮＤ０１３６０５６８ ５９０３ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ００１３ ＮＤ ＮＤ ０１４６ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ
ＺＪＴ４ ＮＤ １８８ ０１１１ ＮＤ ５０４９ ＮＤ０１２７０７７３１１７１５ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ００１８ ＮＤ ＮＤ ０１２９ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ
ＺＪＴ５ ＮＤ １５８４ ＮＤ ＮＤ ４６７ ＮＤ ＮＤ０５０３ ５６２８ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ０１１ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ
ＺＪＴ６ ＮＤ ２９９３ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ０５１５ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ００７８ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ
ＺＪＴ７ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ３９６２ ＮＤ ＮＤ０５５４ ５１３３ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ００９６ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ
ＺＪＴ８ ＮＤ ２７５８０１１ ＮＤ ４８５８ ＮＤ ＮＤ０５９７ ２８２８ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ０１１６ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ
ＺＪＴ９ ＮＤ ２９３２００９７ ＮＤ ４７９８ ＮＤ０１０４０５９６１５８３８ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ００５１ ＮＤ ＮＤ ０１６９ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ
ＹＰ１ ＮＤ ７１０３ ＮＤ ＮＤ ４５３ ＮＤ ＮＤ０３５３ ３３８１ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ０１６５ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ
ＹＰ２ ＮＤ ２２６２ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ０５１７ ２１３１ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ０１６３ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ
ＹＰ３ ＮＤ ２８６４ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ０３０５ ２６１８ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ００７２ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ
ＹＰ４ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ０２８７０３５６ １６５８ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ００７ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ
ＹＰ５ ＮＤ １５３８４ ＮＤ ＮＤ ４１８６ ＮＤ００９３０４５３ ２２３７ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ０１１５ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ
ＹＰ６ ＮＤ １４２６０１６６ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ０４０１ ３４１２ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ０１６７ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ
ＹＰ７ ＮＤ １３６０１０１８３ ＮＤ ３９０５ ＮＤ０１４２０３８５ ３５４５ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ０１１８ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ
ＹＰ８ ＮＤ １３８３ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ０３２５ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ０１０１ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ
ＹＰ９ ＮＤ １５６６ ＮＤ ＮＤ ４２４２ ＮＤ ＮＤ０５５７ ２３７ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ０１１ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ
ＹＰ１０ ＮＤ ４７１１ ＮＤ ＮＤ ３９３６ ＮＤ００５８１８３９ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ０２２４ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ

　　注：ＮＤ表示未检出
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３　讨论
３１　样品前处理　三七药材、三七总皂苷（中间
体）和注射用血栓通含有不同的有机基质，一般药

材基质较为复杂，含有蛋白质、纤维等成分，三七总

皂苷（中间体）和注射用血栓通样品经提取后基质

较三七药材简单，但也有不同的区别。不同类型样

品消解难易有很大差别，研究采用微波消解技术，对

样品取样量进行了考察。不同样品取样量（０２～
０５ｇ）对测定结果并无影响，为减小称量误差，并考
虑到注射用血栓通样品的方法灵敏度，取样量确定

为０５ｇ。
３２　三七药材、三七总皂苷（中间体）和注射用血
栓通中的２１种元素结果分析　三七药材中部分元
素如铍、硒、银、锡、锑、钕、镝、铊等元素含量极低或

未检出；铝、铬、锰、铁、镍、钴、钡在三七药材中有一

定含量，但并无合适的限量参考；三七总皂苷（中间

体）和注射用血栓通中多数元素均未检出或含量极

低；铅、砷、汞、镉、铜是中华人民共和国药典中收载

的重金属及有害元素，除铜外，其他元素对人体危害

明确，是国内外药品及食品严格控制的元素。参考

《中华人民共和国药典》２０１５年版一部相关品种的
限度 （铅 ≤５０ｍｇ／ｋｇ，镉 ≤０３ｍｇ／ｋｇ，铜 ≤
２００ｍｇ／ｋｇ，砷≤２０ｍｇ／ｋｇ，汞≤０２ｍｇ／ｋｇ），６批
三七药材、１０批中间体、１０批注射用血栓通均未超
过限度，其中注射用血栓通中基本未检出。

３３　注射用血栓通中三七从原料到成品全过程的
元素迁移规律　２１种元素呈现明显规律，从药材到
中间体到制剂，元素含量逐步下降，尤其药材到中间

体下降明显。三七中铝和铁含量较高，经提取下降

约１００倍以上，变化最大；而其他如锰、镍、钡等元素

也呈显著降低趋势，说明注射用血栓通的提取工艺

可有效去除三七中大部分元素，重金属及有害元素

也降到较低水平。
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