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摘要   目的： 对市场上三七粉质量进行评价与分析，为药品监督管理提供技术依据。方法：用现行标准

检验样品；采用薄层色谱法、超高效液相色谱法、电感耦合等离子体质谱法等分析手段，从有效成分定

性定量、原料来源及重金属检测等方面开展探索性研究，分析三七粉内在质量。结果：现行标准检验合

格率为 100%，探索性研究可发现三七茎叶原料。结论：三七粉整体质量状况较好，个别批次样品存在非

法掺加三七茎叶现象。
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Abstract    Objective:  To evaluate and analyze the quality of Panax notoginseng powder at market and provide 
technical references for drug administration. Methods: Samples were tested with current standard and analyzed 
by the following methods, such as TLC, UPLC and ICP-MS. Exploratory studies were developed for qualitative 
and quantitative determination of active ingredients, source of raw materials and heavy metal testing and so on to 
analyze the intrinsic quality of Panax notoginseng powder. Results: Qualified sample rate was 100% according 
to the current standard, the exploratory studies could identify raw materials of leaves of Panax notoginseng. 
Conclusion: The overall quality of domestic Panax notoginseng powder is satisfying except for few batches of 
samples containing illegally added leaves of Panax notoginseng.
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三七粉质量评价研究

刘永利，赵振霞，苏建，王敏，冯丽 *（河北省药品检验研究院，石家庄 050011）

·质量评价·

三七为五加科植物三七[Panax notoginseng
（Burk.）F.H.Chen]的干燥根与根茎，为我国传统

名贵中药材，距今已有上千年的使用历史，有“人

参补气第一，三七补血第一”之说。《本草纲目》

记载三七“味微甘而苦，颇似人参之味”，“此药

（三七）近时始出南人军中，用为金疮要药，云有

奇功”[1]。三七粉由三七粉碎碾粉而成，服用方式

为直接吞服或外用，常用于跌打淤血、外伤出血，

并可防治冠心病、高血脂、高血压等心血管疾病，

亦可用于身体虚弱、食欲不振、神经衰弱、过度疲

劳等[2-4]。《中国药典》自1963年版开始，历版药

典均收载有三七与三七粉。



中国药事  2017 年 4 月  第 31 卷  第 4 期408

CHINESE PHARMACEUTICAL AFFAIRS zhgysh

为科学评价三七粉的质量状况，2015年国家

食品药品监督管理总局在全国范围内对三七粉进行

了专项评价抽验，我所在法定检验的基础上，围绕

原料来源及重金属检查、有效成分检测等方面开展

了探索性研究，发现了三七粉可能出现的质量风

险，并提出了管控方案，为三七粉质量标准提高，

进一步加强监督管理提供了参考。

1   抽样情况
此次专项抽验在全国27个省（自治区、直辖

市）抽取样品133批次，其中三七粉128批次，三七

超细粉4批次，熟三七粉1批次，样品涉及86家饮片

生产企业（分布在23个省、市、自治区）；抽检样

品来源：批发单位33批次，零售单位43批次，生产

企业22批次，医疗单位35批次（图1）。

图1 三七粉抽样单位性质分布状况

2   法定标准检验情况
三七粉法定检验标准为《中国药典》2010年

版一部[5]，收载于三七药材项下，无检验项目，本

次抽验选择性状项进行法定标准检验；三七超细粉

执行《云南省中药饮片标准》2005年版第二册[6]，

熟三七粉执行云南省食品药品监督管理局标准（云

YPBZ-0193-2013）[7]，分别进行了全项检验。

133批次样品按法定标准检验，合格率100%。

直观分析显示：部分三七粉性状项下色泽差异较

大，可能与样品的质量有关，有待进一步深入研

究；我们对三七超细粉与熟三七粉进行了性状、鉴

别、检查、浸出物以及含量测定等项目的检测，各

项检验结果均符合规定，质量较好。

3   探索性研究
3.1   有效性研究  

针对法定标准无检验项目的问题，对有效性

进行了系列研究。

3.1.1   薄层鉴别方法研究。

参照《中国药典》2010年版一部三七药材项

下薄层鉴别方法对三七粉进行试验，结果三七皂苷

R1与人参皂苷Re斑点分离度差，因此对色谱条件

进行了修订：供试品溶液制备方法同药典，以三七

对照药材与三七皂苷R1、人参皂苷Rg1、人参皂

苷Re、人参皂苷Rb1、人参皂苷Rd 5种对照品为对

照，采用高效硅胶G薄层板，以三氯甲烷-乙醇-水

（2︰2︰1）的下层溶液为展开剂，显色剂为10%

硫酸乙醇溶液，105 ℃烘至斑点清晰，分别在日光

与紫外光（365 nm）下检视，结果5种皂苷类成分

达到良好的分离效果。2批次样品按拟定标准检验

不符合规定。见图2。

日光 365nm

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18

1 ～ 6、8、11 ～ 17. 合格样品；7、18. 不合格样品；9. 混合对照品

（从下到上依次为 Rb1、Rd、Re、Rl、Rg1）；10. 三七对照药材。

图 2   三七粉薄层色谱图
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3.1.2   采用超高效液相色谱法同时测定 5 种成分的

含量。

三七中有效成分以皂苷类成分为主，目前已

获取80多种皂苷成分[8-10]，是衡量三七内在质量

优劣的重要指标，现行三七药材含量测定为HPLC

法测定三七皂苷R1、人参皂苷Rg1与人参皂苷Rb1 

3种成分的含量，不能全面反映三七的内在质量，

而且测定时间长达60 min，因此采用UPLC方法，

建立了同时测定三七皂苷R1、人参皂苷Rg1、人参

皂苷Re、人参皂苷Rb1、人参皂苷Rd 5种皂苷类成

分的含量测定方法，提高了检验效率。色谱条件：

Waters ACQUITY BEH C18（2.1 mm×100 mm，

1.7 μm）；以乙腈为流动相A，水为流动相B，梯

度洗脱：0～9 min，A 18%→20%，9～20 min，

A20%→40%；柱温为30 ℃；检测波长为203 nm；

进样量：1 µL。理论板数按三七皂苷R1峰计算应

不低于10000。对照品溶液制备：取三七总皂苷对

照品适量，精密称定，加80%甲醇制成每1 mL含

1 mg的混合溶液，即得。供试品溶液制备：取本

品粉末（过四号筛）0.6 g，精密称定，精密加入

80%甲醇50 mL，称定重量，置80 ℃水浴上保持微

沸1 h，放冷，再称定重量，用80%甲醇补足减失

的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。所建立

方法简便快速，灵敏度高，5种成分分离度好（图

3）。方法学验证结果显示重复性、回收率良好，

见表1，3种不同品牌仪器、不同品牌色谱柱均分

离度良好，含量RSD在 0.6%～1.8%，表明方法准

确可靠。

表 1   方法学考察结果

测定成分 线性范围 /µg r
重复性 /%

（RSD）

回收率 /%

（RSD）

三七皂苷 R1 0.01076~2.1507 0.9999 1.032（0.8%） 98.85（1.4%）

人参皂苷 Rg1 0.1621~3.241 0.9999 3.773（0.6%） 99.31（1.3%）

人参皂苷 Re 0.01028~2.055 0.9999 3.238（1.3%） 100.6（1.6%）

人参皂苷 Rb1 0.008291~1.658 0.9999 2.959（1.1%） 101.5（0.7%）

人参皂苷 Rd 0.008062~1.719 0.9999 0.7059（1.9%） 98.78（1.6%）

根据药典限度及三七药材中 5 种成分比例，拟

定限度为 5 种成分总和不得少于 6.5%，经检验，

有 16 批次样品不符合拟定的限度标准。
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峰 1. 三七皂苷 R1；峰 2. 人参皂苷 Rg1；峰 3. 人参皂苷 Re；

峰 4. 人参皂苷 Rb1；峰 5. 人参皂苷 Rb3；峰 6. 人参皂苷 Rd。

图 3   三七粉含量测定及非法添加样品的液相色谱图

3.2   原料来源及重金属检查

3.2.1   三七粉中违法添加三七茎叶研究。

含量测定不合格的样品中，有的未检出三七皂

苷 R1、人参皂苷 Rg1 与人参皂苷 Re，提示可能不

含或甚少含三七，而是违法加入了其他含有皂苷类

成分的物质，因此，采用显微、薄层色谱、超高效

液相色谱等技术对三七粉违法添加进行了进一步的

研究与确认。结果部分样品显微检出了木纤维与叶

肉组织，薄层色谱与 UPLC 方法同“3.1.1”与“3.1.2”

节方法，以三七茎叶的特征性成分人参皂苷 Rb3

为 指 标 [11-12]， 经 方 法 学 考 察， 人 参 皂 苷 Rb3 在

0.003040 ~ 0.1825 µg 呈良好的线性关系，回归方程： 

y=66893x+697.2（r=0.9999），重复性测定 RSD 为

1.8%，回收率为 99.92%，RSD 为 1.1%，检出限为

0.4 ng·mL-1，表明方法灵敏度高、重复性好。经

检测，部分样品检出了三七茎叶的特征性成分人参

皂苷 Rb3[11-12]（图 3、4）。

3.2.2   总灰分、酸不溶性灰分检测。

按照《中国药典》方法对总灰分、酸不溶性灰

分进行检测，参照三七药材项下限度，结果有 6 批

次样品总灰分超出限度，酸不溶性灰分均在限度范

围内。

3.2.3   重金属研究。

采用 ICP-MS 方法，对三七粉中铅、镉、砷、汞、

铜 5 种重金属残留量进行了测定，样品微波消解，以

锗、铟、铋、金单元素标准溶液为内标溶液，测定时

选取的同位素与内标分别为 63Cu、75As（以 72Ge 为内

标），114Cd（以 115In 为内标），202Hg、208Pb（以 209Bi
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4   讨论
4.1   三七粉整体质量状况评价

探索性研究检验结果表明，市场上销售的三七

粉整体质量较好，但也有个别生产企业为降低生产

成本，采用劣质三七或非三七药用部位（如三七茎

叶）投料，甚至添加其他杂质，因此，建议加强对

生产企业的日常监督检查。

4.2   完善三七粉质量标准

三七粉作为炮制品失去了原有的性状鉴别特

点，容易掺伪造假，这几年三七价格波动较大，当

价格高时掺伪造假现象就严重，我们曾于 2014 年

对全省三七粉进行评价研究，结果掺加三七茎叶与

其他无机杂质现象较严重，2015 年三七价格回落，

此种现象有所好转。为从根本上解决问题，建议完

善提高三七粉质量标准，增加多成分含量测定指标，

同时建立补充检验方法检测非法掺假行为，防止不

法分子掺假造假。

4.3   关于名称 

三七粉名称需进行规范。在抽验中发现一些生

产企业为了迎合市场需求，使用不规范的药品名称，

如三七极细粉、纯三七粉、田七粉等，建议加强监

管，规范药品名称。
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1、2. 三七与三七茎叶混合粉末；3、4. 三七茎叶 ( 广西 )；5、6. 三七茎叶 ( 云南 )；

7. 人参皂苷 Rb3；8. 三七茎叶皂苷；9、10. 三七粉 ( 合格 )；11 ～ 14. 三七粉（不合格）。

图 4   三七粉中违法添加三七茎叶的薄层鉴别色谱图

为内标），测定结果分别为铅 0.3 ～ 3.4 mg·kg-1、

镉 0 ～  砷 0.1 ～ 1.6 mg·kg-1、 汞 0 ～

  铜 0.5 ～ 5.5 mg·kg-1。《 中 国 药 典》

2015 年版一部规定西洋参、黄芪、甘草等 8 种植物药

中铅不得超过 5 mg·kg-1，镉不得超过 0.3 mg·kg-1，

砷不得超过 2 mg·kg-1，汞不得超过 0.2 mg·kg-1，铜

不得超过 20 mg·kg-1，测定结果均小于此限度，但镉、

砷有个别批次接近限度。


