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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ＩＣＰＭＳ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０９９９以上，回收率在９２７１％～１０７０７％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　ＩＣＰＭＳ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［１６］。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［７８］。

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［９１４］。

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
１１　仪器　７５００Ｃｅ电感耦合等离子质谱仪（美国
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Ａｇｉｌｅｎｔ公司）；Ｍａｒｓｘｐ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：
８０ｍｍ；等离子气流量：１５０Ｌ／ｍｉｎ；载气流量：
１２Ｌ／ｍｉｎ；氦气流速：４８ｍＬ／ｍｉｎ；数据采集模式：
跳峰采集；扫描次数：３次）。
１２　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１０００ｇ／Ｌ；硝酸、盐酸均为优级纯；水为
ＭｉｌｌｉＱ超纯水。
１３　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
２１　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）０５ｇ，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

２２　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。

２３　ＩＣＰＭＳ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。
２４　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。
２４１　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、
０２、０５、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“２３”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＝１１５０×１０－２Ｘ＋２０３８×１０－３ １００００ ０００６
２７Ａｌ ０～１００００ Ｙ＝５００１×１０－３Ｘ＋７８０２×１０－３ ０９９９９ ０３５６
５３Ｃｒ ０～２００ Ｙ＝８０５５×１０－３Ｘ＋７１９９×１０－３ １００００ ００２９
５５Ｍｎ ０～２０００ Ｙ＝１１１７×１０－１Ｘ＋７２００×１０－３ １００００ ００２９
５７Ｆｅ ０～１００００ Ｙ＝１３８６×１０－３Ｘ＋５３６５×１０－３ ０９９９９ １１６１
５９Ｃｏ ０～２００ Ｙ＝１１１０×１０－１Ｘ＋３２０８×１０－２ １００００ ０００２
６０Ｎｉ ０～２００ Ｙ＝２９９１×１０－２Ｘ＋１２３９×１０－２ １００００ ００１３
６３Ｃｕ ０～２００ Ｙ＝７９８５×１０－２Ｘ＋４２８２×１０－１ ０９９９９ ００２８
６６Ｚｎ ０～２００ Ｙ＝９２８１×１０－３Ｘ＋１４５５×１０－２ １００００ ０４８５
７５Ａｓ ０～２００ Ｙ＝１１０３×１０－２Ｘ＋４０７６×１０－３ ０９９９９ ０００８
８２Ｓｅ ０～２００ Ｙ＝５７１７×１０－５Ｘ＋４８０９×１０－４ ０９９９９ ００４７
１０７Ａｇ０～２００ Ｙ＝２６６６×１０－２Ｘ＋４９０７×１０－３ １００００ ０００６
１１１Ｃｄ０～２００ Ｙ＝３１１１×１０－３Ｘ＋３４５４×１０－４ １００００ ０００２
１１８Ｓｎ ０～２００ Ｙ＝７３８３×１０－３Ｘ＋３６２７×１０－３ １００００ ００１８
１２１Ｓｂ ０～２００ Ｙ＝６７７５×１０－３Ｘ３９７５×１０－４ １００００ ０００４
１３７Ｂａ０～２００ Ｙ＝３０１９×１０－３Ｘ＋３７６０×１０－５ １００００ ００１６
１４６Ｎｄ０～２００ Ｙ＝２７７８×１０－３Ｘ２３５３×１０－４ ０９９９８ ０００１
１６３Ｄｙ０～２００ Ｙ＝５４８７×１０－３Ｘ２７３６×１０－４ ０９９９９ ０００１
２０２Ｈｇ０～２ Ｙ＝２６１４×１０－３Ｘ＋６４０６×１０－４ ０９９９６ ０００６
２０５Ｔｌ ０～２００ Ｙ＝２１９９×１０－２Ｘ＋２７９３×１０－５ ０９９９９ ０００２
２０８Ｐｂ ０～２００ Ｙ＝３０９４×１０－２Ｘ＋２００１×１０－３ １００００ ０００８

２４２　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“２４３”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 ００２４ ９２５ ９９９２ １８３ ９６０６ ３６４
２７Ａｌ １１１７８０９ ４２３ ９９２３ １９４ １０２５２ ３９４
５３Ｃｒ ５６３６ ３４２ １０５０５ ２５１ １０４５０ ３６１
５５Ｍｎ １１０８２１ ４１４ １０４５３ １６４ １０４００ １８１
５７Ｆｅ １１４１８８５ ４２８ １００９８ ２００ １０４５８ ０８８
５９Ｃｏ ０７９８ ５８３ １００１５ ２０３ １０６０９ ２６８
６０Ｎｉ ６１７４ ２４２ １０３５８ ２５６ １０３４８ １９０
６３Ｃｕ ６６０７ ２３１ １０４７６ ２５３ １０４４９ ０６８
６６Ｚｎ １６７３２ ７８５ ９７９４ ３１９ １０３２０ ２２８
７５Ａｓ ０８５６ ２１６ １０１３６ ３５５ １０４６９ ３３４
８２Ｓｅ ０１８９ ９６８ １０２１３ ２１８ １０１０８ １７０
１０７Ａｇ ９９９４ ３９１ ９６７９ ３４８ ９８６５ １８８
１１１Ｃｄ ０２０５ ２００ １０３３０ ２４７ １００９２ ２３３
１１８Ｓｎ ０１２１ ２４６ ９８７２ ３２１ １０２８４ ３０４
１２１Ｓｂ ０１９５ ４２２ １０７４２ １１０ １０４６２ ０８３
１３７Ｂａ １６１９８ ０７８ １０６７８ １９０ １０６０６ １９４
１４６Ｎｄ １５５８ ３３３ １０１１２ ２８０ ９９８５ １４７
１６３Ｄｙ ０２０７ ２６１ １０４８５ ３０８ １０４０４ ２２３
２０２Ｈｇ ００２１ ８７５ １０４７５ ２４１ １０５３７ １８０
２０５Ｔｌ ００７３ ４９４ １０７４７ １４０ １０７０４ １０６
２０８Ｐｂ １１５４ ３２９ １０３１８ ２５４ １０５５０ ０８５

２５３　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０２ｇ，各９份，
分别加入适量对照品溶液，按照“２１”项下的方法制
备低、中、高浓度加样样品，各３份，按“２３”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 ９２７１ １９０ ９６１７ ２８９ ９６３９ ４５９
２７Ａｌ １０３４８ ６４２ ９８９１ ４３１ ９９５４ ３１７
５３Ｃｒ １０３７２ ７０６ １０６３３ ３５１ １０５５９ ４０６
５５Ｍｎ １０１９２ ６０５ １０２９２ ５９２ １０１４７ ５５３
５７Ｆｅ ９９６１ ５９７ １０６２９ ４７９ １０５５４ ３６８
５９Ｃｏ １０１３２ ３５３ １０１２８ ４９１ １０３３９ ３４３
６０Ｎｉ １０６７６ ２６１ １０２７５ ５５７ １０４７４ ４４１
６３Ｃｕ ９９５７ ４３２ １０３４２ ４５４ １０２２０ ４１２
６６Ｚｎ ９３３０ ２２２ １０１２６ ３７７ １００１５ ４９６
７５Ａｓ １０３５４ ３４８ １０４７７ ３５４ １０４０５ ２４８
８２Ｓｅ ９７３２ ３０１ １０１１０ ３２５ １００７４ ４２６
１０７Ａｇ ９６１６ １２４ ９５４６ ２２１ ９７６６ １４４
１１１Ｃｄ ９９５１ １４４ ９９６０ ２８８ ９９６５ ２１９
１１８Ｓｎ １０２７３ ３７７ １０３７７ ２０７ １０４０４ １１８
１２１Ｓｂ １０７０７ １２８ １０３５７ ２２１ １０５９２ １３１
１３７Ｂａ ９９８８ ２６５ １０４６６ ２８２ １０５５３ １７９
１４６Ｎｄ ９７０９ ３５１ ９９４７ ２６９ ９８６８ １９２
１６３Ｄｙ １０３６１ １６３ １０３４７ ２５７ １０３３８ １０２
２０２Ｈｇ １０３０７ ３６８ １０３１３ ２９６ １０３０１ ４１５
２０５Ｔｌ １０２３０ ２８８ １０３４６ １７３ １０３１２ ２７１
２０８Ｐｂ ９９７３ ２３１ １０３４３ １８８ １０３５９ ２００

２５４　样品结果　按照“２１”项下方法分别制备供
试品溶液，按“２３”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

ＹＣ１００２４１１１７８０９５６３６ １１０８２１１１４１８８５０７９８６１７４６６０７１６７３２ ０８５６ ０１８９ ＮＤ ０２０５０１２１０１９５ １６１９８ １５５８０２０７００２１００７３１１５４
ＹＣ２ ＮＤ ９０９２４１４３９２ １２１６１６ ７８９８５０８３９４７３６５７９４１２８１１ ０６１６ ＮＤ ＮＤ ０２２６ ＮＤ ００７８ １４１１２ ０６１５０１２８ ＮＤ ００７５０６９７
ＹＣ３ ＮＤ ３９２０７８１５６１ ６４５３ ３０９５２０３８７２８０５３８６８ ９６７１ ０２１５ ＮＤ ＮＤ ０１８１ ＮＤ ＮＤ １１０６８ ０３７６００７５ ＮＤ ００５３０２８５
ＹＣ４ ＮＤ １０３２５５２４９７７ １０１４０５ ９２１３６５０８ ４７９８５４７４１１２５４ ０６１５ ＮＤ ＮＤ ０１９８ ＮＤ ００８ １４１３ ０８９１０１６ ＮＤ ００６６０８７７
ＹＣ５ ＮＤ １１６５１２ ２４０３ １０９４１４１０１５５２３０８５７３５２８６１４９１３４２６ ０９１２ ＮＤ ＮＤ ０１９４ ＮＤ ０１１ １４０７５ ０８２４０１５ ＮＤ ００６８０８７２
ＹＣ６ ＮＤ ３３０２８６０５４１ ８３８０２ １１１４０７０５４４２８２４４３０３１０６０１ ０２３６ ＮＤ ＮＤ ０１７８ ＮＤ ＮＤ １００９４ ０２６８００５５ ＮＤ ００５６０２８１
ＺＪＴ１ ＮＤ ２９３ ＮＤ ＮＤ ４９４２ ＮＤ ＮＤ０５９１ １７１１ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ０１０４ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ
ＺＪＴ２ ＮＤ ９１４５０１０４ ＮＤ ５６５２ ＮＤ ＮＤ０４７ ８０７６ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ００１６ ＮＤ ＮＤ ０１２３ ＮＤ ＮＤ ００６１ ＮＤ ＮＤ
ＺＪＴ３ ＮＤ １９２９０１８ ＮＤ ６２５１ ＮＤ０１３６０５６８ ５９０３ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ００１３ ＮＤ ＮＤ ０１４６ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ
ＺＪＴ４ ＮＤ １８８ ０１１１ ＮＤ ５０４９ ＮＤ０１２７０７７３１１７１５ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ００１８ ＮＤ ＮＤ ０１２９ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ
ＺＪＴ５ ＮＤ １５８４ ＮＤ ＮＤ ４６７ ＮＤ ＮＤ０５０３ ５６２８ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ０１１ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ
ＺＪＴ６ ＮＤ ２９９３ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ０５１５ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ００７８ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ
ＺＪＴ７ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ３９６２ ＮＤ ＮＤ０５５４ ５１３３ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ００９６ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ
ＺＪＴ８ ＮＤ ２７５８０１１ ＮＤ ４８５８ ＮＤ ＮＤ０５９７ ２８２８ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ０１１６ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ
ＺＪＴ９ ＮＤ ２９３２００９７ ＮＤ ４７９８ ＮＤ０１０４０５９６１５８３８ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ００５１ ＮＤ ＮＤ ０１６９ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ
ＹＰ１ ＮＤ ７１０３ ＮＤ ＮＤ ４５３ ＮＤ ＮＤ０３５３ ３３８１ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ０１６５ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ
ＹＰ２ ＮＤ ２２６２ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ０５１７ ２１３１ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ０１６３ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ
ＹＰ３ ＮＤ ２８６４ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ０３０５ ２６１８ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ００７２ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ
ＹＰ４ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ０２８７０３５６ １６５８ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ００７ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ
ＹＰ５ ＮＤ １５３８４ ＮＤ ＮＤ ４１８６ ＮＤ００９３０４５３ ２２３７ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ０１１５ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ
ＹＰ６ ＮＤ １４２６０１６６ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ０４０１ ３４１２ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ０１６７ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ
ＹＰ７ ＮＤ １３６０１０１８３ ＮＤ ３９０５ ＮＤ０１４２０３８５ ３５４５ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ０１１８ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ
ＹＰ８ ＮＤ １３８３ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ０３２５ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ０１０１ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ
ＹＰ９ ＮＤ １５６６ ＮＤ ＮＤ ４２４２ ＮＤ ＮＤ０５５７ ２３７ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ０１１ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ
ＹＰ１０ ＮＤ ４７１１ ＮＤ ＮＤ ３９３６ ＮＤ００５８１８３９ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ０２２４ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ ＮＤ

　　注：ＮＤ表示未检出
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３　讨论
３１　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（０２～
０５ｇ）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０５ｇ。
３２　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 ≤５０ｍｇ／ｋｇ，镉 ≤０３ｍｇ／ｋｇ，铜 ≤
２００ｍｇ／ｋｇ，砷≤２０ｍｇ／ｋｇ，汞≤０２ｍｇ／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。

３３　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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