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摘要： 目的　 建立三七 ＨＰＬＣ 指纹图谱， 并测定 ５ 种成分的含有量。 方法 　 三七 ７０％ 甲醇提取物的分析采用 Ｗａｔｅｒｓ
ＸＢｒｉｄｇｅ Ｃ１８色谱柱 （４􀆰 ６ ｍｍ×２５０ ｍｍ， ５ μｍ）； 流动相乙腈⁃水， 梯度洗脱； 体积流量 １􀆰 ５ ｍＬ ／ ｍｉｎ； 柱温 ２５ ℃； 检测

波长 ２０３ ｎｍ。 结果　 １５ 批样品指纹图谱中有 ５ 个共有峰， 相似度均大于 ０􀆰 ９９。 三七皂苷 Ｒ１、 人参皂苷 Ｒｇ１、 人参皂

苷 Ｒｅ、 人参皂苷 Ｒｂ１ 和人参皂苷 Ｒｄ 分别在 ０􀆰 ０００ ７６ ～ ０􀆰 ５６７ ６４ （ ｒ ＝ ０􀆰 ９９９ ９）、 ０􀆰 ００２ ６９ ～ ２􀆰 ０１７ ４３ （ ｒ ＝ ０􀆰 ９９９ ８）、
０􀆰 ０００ ３８～０􀆰 ２８３ ８２ （ ｒ＝ １􀆰 ０００ ０）、 ０􀆰 ００２ ８３～２􀆰 １２４ ８３ （ ｒ＝ ０􀆰 ９９９ ８）、 ０􀆰 ０００ ７８～ ０􀆰 ５８２ ９８ ｍｇ ／ ｍＬ （ ｒ ＝ ０􀆰 ９９９ ８） 范围

内线性关系良好， 平均加样回收率分别为 １０１􀆰 ７８％ 、 ９７􀆰 ２２％ 、 １０２􀆰 １４％ 、 ９８􀆰 ９６％ 、 １０１􀆰 ７３％ ， ＲＳＤ 分别为 １􀆰 ５８％ 、
１􀆰 ３１％ 、 ２􀆰 １７％ 、 １􀆰 ５５％ 、 １􀆰 ８０％ 。 结论　 该方法简便、 快速、 准确， 可用于三七的质量控制。
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　 　 三 七 为 五 加 科 人 参 属 植 物 三 七 Ｐａｎａｘ
ｎｏｔｏｇｉｎｓｅｎｇ （Ｂｕｒｋ．） Ｆ． Ｈ． Ｃｈｅｎ 的干燥根和根茎［１］。
三七是我国传统名贵大宗药材， 具有活血散瘀、 消

肿定痛的功效， 目前常用于预防和治疗心脑血管系

统疾病。 三七主产于云南， 种植基地规模大， 有效

成分较清楚， 临床疗效确切， 市场前景广阔。 云南

省已出台三七产业 “十三五” 发展规划， 拟将三

七培育打造成千亿级产业［２］。
中成药大品种是三七产业发展的重要推手。 血

塞通系列产品是以三七根茎总皂苷制成的中成药，
是目前重要的心脑血管用药［３⁃４］。 三七于 １９８５ 年最

早获得血塞通注射液生产批文， 并于 １９９６ 年获得

注射用血塞通冻干生产批文。 除注射剂外， 目前该

产品已发展成包括软胶囊、 硬胶囊、 滴丸、 片剂、
泡腾片、 咀嚼片、 分散片、 颗粒剂等多种剂型的产

品集群。
质量是药品疗效的根本保证， 是优质中成药评

价的核心。 基于从原料、 生产、 质控、 再评价到其

他竞争力的全链条质量评价体系应成为优质中成药

评价的核心标准。 优质的质量标准体系应包括原

料、 中间体、 辅料、 包材等一系列标准［５］。 就血

塞通产业而言， 缺乏符合血塞通特点的三七根茎药

材标准是亟待解决的重要问题。 根与根茎属于三七

植物的不同部位。 虽然三七已被 《中国药典》 我

国 《香港中药材标准》 和 《台湾中药典》 《美国草

药典》 《欧洲药典》 《英国药典》 及 ＩＳＯ 标准等多

个质量标准体系收载［４， ６］， 但 《香港中药材标准》
《台湾中药典》 《欧洲药典》 《英国药典》 仅收载

根， 不包含根茎。 《中国药典》 《美国草药典》 中

根与根茎混列。 目前已有较多的研究表明三七根与

根茎的质量存在较明显的差异性， 化学成分及含有

量均有不同［７⁃９］。 ＩＳＯ 标准中虽将根与根茎分列，
但无指纹图谱测定项， 含有量测定仅包含三七皂苷

Ｒ１、 人参皂苷 Ｒｂ１ 和人参皂苷 Ｒｇ１ ３ 种成分。 注射

用血塞通冻干现行的国家标准对成品的质量进行了

较严格的限定， 规定指纹图谱相似度不得低于

０􀆰 ９５， 且分别对三七皂苷 Ｒ１、 人参皂苷 Ｒｇ１、 人参

皂苷 Ｒｅ、 人参皂苷 Ｒｂ１ 和人参皂苷 Ｒｄ ５ 种成分含

有量的上、 下限进行了规定［１０］。
本研究建立三七 ＨＰＬＣ 指纹图谱， 并同时测定

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 的含有量， 以期为制订符

合血塞通特点的三七根茎药材标准提供基础性研究

资料。
１　 材料

ＡＣＱＵＩＴＹ Ａｒｃ 高效液相色谱仪 （包括紫外检

测器、 柱温箱、 自动进样器、 在线脱气机、 四元梯

度泵） （美国 Ｗａｔｅｒｓ 公司）； ＸＰ２０５、 ＸＰＥ２６ 分析

电子天平 （瑞士 Ｍｅｔｔｌｅｒ 公司）； ５５１０Ｅ⁃ＤＴＨ 超声

提取仪 （美国 Ｂｒａｎｓｏｎ 公司）； ＶＤ５３ 真空干燥箱

（德国 Ｂｉｎｄｅｒ 公司）； Ｍｉｌｌｉ⁃Ｑ 超纯水机 （美国 Ｍｉｌｌｉ⁃
ｐｏｒｅ 公司）。

１５ 批三七根茎药材， 批号见表 １， 由昆药集团

股份有限公司提供， 均购自云南文山， 为注射用血

塞通冻干实际生产用药材， 所有药材经昆药集团股

份有限公司李宁博士鉴定为正品， 凭证标本存放于

昆药集团股份有限公司研究院天然产物部。 三七总

皂苷对照品 （批号 １０１１７６⁃２０１２０２） 购自中国食品

药品检定研究院。 乙腈、 甲醇为色谱纯， 水为超纯

水， 其他试剂均为分析纯。
２　 方法与结果

２􀆰 １　 供试品溶液制备　 取三七根茎药材粉末 （过
４ 号筛） ０􀆰 ３ ｇ， 精密称定至离心管中， 加入 ７０％
甲醇水溶液 １０ ｍＬ， 超声 １０ ｍｉｎ， 离心， 转移上清

液至 ２５ ｍＬ 量瓶中， 重复提取 ２ 次， 每次加入 ７０％
甲醇水溶液 ５ ｍＬ， 合并 ３ 次提取液， 定容， 摇匀，
滤过， 取续滤液， 即得。
２􀆰 ２　 对照品溶液制备　 精密称取三七总皂苷对照

提取物适量， 加入 ７０％ 甲醇水溶液制成每 １ ｍＬ 含

２􀆰 ５ ｍｇ 的溶液， 即得。
２􀆰 ３ 　 色 谱 条 件 　 Ｗａｔｅｒｓ ＸＢｒｉｄｇｅ Ｃ１８ 色 谱 柱

（４􀆰 ６ ｍｍ×２５０ ｍｍ， ５ μｍ）； 流动相乙腈 （Ａ） ⁃水
（Ｂ）， 梯度洗脱 （０～２０ ｍｉｎ， １９％ Ａ； ２０～４５ ｍｉｎ，
１９％ ～ ４６％ Ａ； ４５ ～ ５０ ｍｉｎ， ４６％ ～ １００％ Ａ； ５０ ～
６０ ｍｉｎ， １００％ Ａ）； 体积流量 １􀆰 ５ ｍＬ ／ ｍｉｎ； 检测波

长 ２０３ ｎｍ； 柱温 ２５ ℃； 进样量 ２０ μＬ。
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２􀆰 ４　 指纹图谱方法学考察

２􀆰 ４􀆰 １　 精密度试验 　 取同一批号样品 （批号

ＫＹ１７０４１８）， 按 “ ２􀆰 １” 项下方法制备供试品溶

液， 在 “２􀆰 ３” 项条件下连续进样 ６ 次， 测得各色

谱图的相似度均大于 ０􀆰 ９９， 三七皂苷 Ｒ１、 人参皂

苷 Ｒｂ１、 人参皂苷 Ｒｅ、 人参皂苷 Ｒｇ１、 人参皂苷

Ｒｄ 色谱峰保留时间、 峰面积 ＲＳＤ 分别为 ０􀆰 ０４％ ～
０􀆰 ２３％ 、 ０􀆰 ２６％ ～０􀆰 ４９％ 。 表明仪器精密度良好。
２􀆰 ４􀆰 ２　 重复性试验 　 取同一批号样品 （批号

ＫＹ１７０４１８）， 按 “ ２􀆰 １” 项下方法制备供试品溶

液， 在 “２􀆰 ３” 项条件下进样， 测得各色谱图的相

似度均大于 ０􀆰 ９９， 三七皂苷 Ｒ１、 人参皂苷 Ｒｂ１、
人参皂苷 Ｒｅ、 人参皂苷 Ｒｇ１、 人参皂苷 Ｒｄ 色谱峰

保留时间与峰面积 ＲＳＤ 分别为 ０􀆰 ０３％ ～ ０􀆰 ６１％ 、
０􀆰 ６４％ ～１􀆰 ７８％ 。 表明该方法重复性良好。
２􀆰 ４􀆰 ３　 稳定性试验 　 取同一批号样品 （批号

ＫＹ１７０４１８）， 按 “ ２􀆰 １” 项下方法制备供试品溶

液， 在 “２􀆰 ３” 项条件下， 分别于制备后 ０、 ２、 ４、
８、 １２、 １８、 ２４、 ３６、 ４８、 ６０ ｈ 进样， 测得各色谱

图的相似度均大于 ０􀆰 ９９， 三七皂苷 Ｒ１、 人参皂苷

Ｒｂ１、 人参皂苷 Ｒｅ、 人参皂苷 Ｒｇ１、 人参皂苷 Ｒｄ
色谱峰保留时间与峰面积 ＲＳＤ 分别为 ０􀆰 １１％ ～
１􀆰 ９５％ 、 １􀆰 ６５％ ～２􀆰 １１％ 。 表明供试品溶液在 ６０ ｈ
内稳定性良好。

图 １　 １５ 批样品 ＨＰＬＣ 指纹图谱

Ｆｉｇ􀆰 １　 ＨＰＬＣ ｆｉｎｇｅｒｐｒｉｎｔｓ ｏｆ ｆｉｆｔｅｅｎ ｂａｔｃｈｅｓ ｏｆ ｓａｍｐｌｅｓ

２􀆰 ５　 指纹图谱建立　 取不同批次三七根茎药材共

１５ 批， 按 “２􀆰 １” 项下方法制备供试品溶液， 在

“２􀆰 ３” 项条件下进样， 将所得的色谱图输入相似

度评价软件进行相似度比较， 剪切 ５ ｍｉｎ 之前和

４５ ｍｉｎ 之后的色谱峰， 采用中位数法生成参照指

纹图谱。 各批次药材指纹图谱的叠加图及共有模式

指纹图谱分别见图 １～２。 以共有模式为参照， 计算

各批次样品的相似度， 结果见表 １， 所有批次样品

的相似度均在 ０􀆰 ９９ 以上。 指纹图谱中可见 ５ 个主

要共有峰， 占总峰面积 ９０％ 以上。 与对照提取物

色谱图对照保留时间， 共有峰 １ ～ ５ 分别指认鉴定

为三七皂苷 Ｒ１、 人参皂苷 Ｒｂ１、 人参皂苷 Ｒｅ、 人

参皂苷 Ｒｇ１、 人参皂苷 Ｒｄ。

图 ２　 １５ 批样品共有模式图

Ｆｉｇ􀆰 ２　 Ｃｏｍｍｏｎ ｐａｔｔｅｒｎｓ ｏｆ ｆｉｆｔｅｅｎ ｂａｔｃｈｅｓ ｏｆ ｓａｍｐｌｅｓ

表 １　 １５ 批样品相似度

Ｔａｂ􀆰 １　 Ｓｉｍｉｌａｒｉｔｉｅｓ ｏｆ ｆｉｆｔｅｅｎ ｂａｔｃｈｅｓ ｏｆ ｓａｍｐｌｅｓ
批号 相似度 批号 相似度

２０１６１１２７⁃１ １􀆰 ０００ ＤＤ２０１７０９０１ １􀆰 ０００
２０１７０１１４⁃１ ０􀆰 ９９７ ＪＷ２０１６１１０１ １􀆰 ０００
２０１７０３３１⁃１ ０􀆰 ９９７ ＪＷ２０１７０９０１ １􀆰 ０００
２０１７０７０４⁃１ ０􀆰 ９９７ ＫＹ１７０４１８ ０􀆰 ９９７
２０１７０８１５⁃０１ １􀆰 ０００ ｋｙ２０１７０８０７ ０􀆰 ９９２
２０１７０９２４⁃０１ ０􀆰 ９９６ ｋｙ２０１７１０２２ ０􀆰 ９９９
２０１７１０３０⁃０１ ０􀆰 ９９７ ＴＧＳＱ２０１７０７１２ ０􀆰 ９９８
２０１６１１１７０１ ０􀆰 ９９６

２􀆰 ６　 含有量测定方法学考察　 本研究建立的指纹

图谱分析方法可同时对三七根茎药材中三七皂苷

Ｒ１、 人参皂苷 Ｒｇ１、 人参皂苷 Ｒｅ、 人参皂苷 Ｒｂ１、
人参皂苷 Ｒｄ ５ 种主要成分进行含有量测定。 方法

的精密度、 重复性和稳定性试验参见 “２􀆰 ４” 项下

部分。
２􀆰 ６􀆰 １　 专属性试验 　 取样品 （批号 ＫＹ１７０４１８），
按 “２􀆰 １” 项下方法制备供试品溶液， 取三七总皂

苷对照品， 按 “２􀆰 ２” 项下方法制备对照品溶液，
取 ７０％ 甲醇水溶液为空白溶液， 分别在 “２􀆰 ３” 项

条件下进样。 空白溶液色谱图中无干扰峰影响定

量。 对照品溶液与供试品溶液色谱图中三七皂苷

Ｒ１、 人参皂苷 Ｒｇ１、 人参皂苷 Ｒｅ、 人参皂苷 Ｒｂ１、
人参皂苷 Ｒｄ 色谱峰与相邻峰分离良好 （分离度大

于 １􀆰 ５）。 结果表明该方法专属性良好。 见图 ３。
２􀆰 ６􀆰 ２　 线性关系考察　 精密称取三七总皂苷对照

品， 以 ７０％ 甲醇水溶液溶解并逐级稀释成一系列

不同质量浓度。 在 “２􀆰 ３” 项条件下进样， 以质量

浓度为横坐标 （Ｘ）， 峰面积为纵坐标 （Ｙ） 进行

回归， 结果见表 ２， 表明各成分在各自范围内线性

关系良好。
２􀆰 ６􀆰 ３　 加样回收率试验　 分别取已知含有量样品

（批号 ＫＹ１７０４１８） ９ 份， 每份约 ０􀆰 １５ ｇ， 精密称

定。 分 ３ 组各分别加入 ５０％ 、 １００％ 、 １５０％ 的对照

４３２１

２０２０ 年 ５ 月

第 ４２ 卷　 第 ５ 期

中 成 药

Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｐａｔｅｎｔ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ
Ｍａｙ ２０２０

Ｖｏｌ． ４２　 Ｎｏ． ５



１． 三七皂苷 Ｒ１ 　 ２． 人参皂苷 Ｒｇ１ 　 ３． 人参皂苷 Ｒｅ　 ４． 人参皂

苷 Ｒｂ１ 　 ５． 人参皂苷 Ｒｄ

１． ｎｏｔｏｇｉｎｓｅｎｏｓｉｄｅ Ｒ１ 　 ２． ｇｉｎｓｅｎｏｓｉｄｅ Ｒｇ１ 　 ３． ｇｉｎｓｅｎｏｓｉｄｅ Ｒｅ ４．

ｇｉｎｓｅｎｏｓｉｄｅ Ｒｂ１ ５． ｇｉｎｓｅｎｏｓｉｄｅ Ｒｄ

图 ３　 各成分 ＨＰＬＣ 色谱图

Ｆｉｇ􀆰 ３　 ＨＰＬＣ ｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｍｓ ｏｆ ｖａｒｉｏｕｓ ｃｏｎｓｔｉｔｕｅｎｔｓ

　 　 　 　

品。 按 “ ２􀆰 １ ” 项下方法制备供试品溶液， 在

“２􀆰 ３” 项条件下进样， 计算加样回收率。 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 的平均加样回收率分别为

１０１􀆰 ７８％ 、 ９７􀆰 ２２％ 、 １０２􀆰 １４％ 、 ９８􀆰 ９６％ 、 １０１􀆰 ７３％ ，
ＲＳＤ 值 分 别 为 １􀆰 ５８％ 、 １􀆰 ３１％ 、 ２􀆰 １７％ 、
１􀆰 ５５％ 、 １􀆰 ８０％ 。
２􀆰 ７　 样品含有量测定 　 取 １５ 批样品， 按 “２􀆰 １”
项下方法制备供试品溶液， 取三七总皂苷对照品，
按 “２􀆰 ２ ” 项下方法制备对照品溶液， 分别在

“２􀆰 ３” 项条件下进样， 计算各成分的含有量， 结

果见表 ３。
３　 讨论

三七的质量评价研究为中药、 天然药物的研究

热点， 已有相当多的文献报道， 三七也被国内外众

多质量标准体系收载。 目前三七广泛用于中成药制

剂［１１⁃１２］， 我国含三七中成药品种共计 ４５５ 个， 总计

超过 ２ ０００ 个［２］。 三七作为大宗常用药材， 现有的

药材标准在制订过程中注重标准的普适性。 对于具
表 ２　 各成分线性关系

Ｔａｂ􀆰 ２　 Ｌｉｎｅａｒ ｒｅｌａｔｉｏｎｓｈｉｐｓ ｏｆ ｖａｒｉｏｕｓ ｃｏｎｓｔｉｔｕｅｎｔｓ
成分 回归方程 ｒ 线性范围 ／ （ｍｇ·ｍＬ－１）

三七皂苷 Ｒ１ Ｙ＝ ３ ８４１ ８０６􀆰 ７６９ ８Ｘ＋３ ２５０􀆰 ４５７ ６ ０􀆰 ９９９ ９ ０􀆰 ０００ ７６～０􀆰 ５６７ ６４
人参皂苷 Ｒｇ１ Ｙ＝ ４ ８９４ ８５８􀆰 ７８３ ６Ｘ＋２６ ２４６􀆰 ０９８ ３ ０􀆰 ９９９ ８ ０􀆰 ００２ ６９～２􀆰 ０１７ ４３
人参皂苷 Ｒｅ Ｙ＝ ４ ２９５ ５８４􀆰 ９８３ ４Ｘ－２４３􀆰 ０３５ １ １􀆰 ０００ ０ ０􀆰 ０００ ３８～０􀆰 ２８３ ８２
人参皂苷 Ｒｂ１ Ｙ＝ ３ ４６６ １９５􀆰 ８４０ ４Ｘ＋２３ ７２３􀆰 ３９４ ９ ０􀆰 ９９９ ８ ０􀆰 ００２ ８３～２􀆰 １２４ ８３
人参皂苷 Ｒｄ Ｙ＝ ３ ８７０ ７９３􀆰 ５６０ ５Ｘ＋５ ０４３􀆰 ５３６ ７ ０􀆰 ９９９ ８ ０􀆰 ０００ ７８～０􀆰 ５８２ ９８

表 ３　 各成分含有量测定结果

Ｔａｂ􀆰 ３　 Ｒｅｓｕｌｔｓ ｏｆ ｃｏｎｔｅｎｔ ｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎ ｏｆ ｖａｒｉｏｕｓ ｃｏｎｓｔｉｔｕｅｎｔｓ

批号
含有量 ／ ％ （按干燥品计算）

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 总含有量

２０１６１１２７⁃１ １􀆰 ８３ ５􀆰 ８８ ０􀆰 ７２ ４􀆰 ９０ １􀆰 ４３ １４􀆰 ７６
２０１７０１１４⁃１ １􀆰 ９０ ５􀆰 ３９ ０􀆰 ７１ ５􀆰 ０６ １􀆰 ３９ １４􀆰 ４５
２０１７０３３１⁃１ １􀆰 ６３ ５􀆰 ３９ ０􀆰 ７７ ４􀆰 ８３ １􀆰 ２５ １３􀆰 ８７
２０１７０７０４⁃１ １􀆰 ７８ ５􀆰 ４６ ０􀆰 ７０ ４􀆰 ９３ １􀆰 ３１ １４􀆰 １８
２０１７０８１５⁃０１ １􀆰 ７３ ５􀆰 ２５ ０􀆰 ７３ ４􀆰 ５１ １􀆰 １５ １３􀆰 ３７
２０１７０９２４⁃０１ １􀆰 ７１ ５􀆰 ５４ ０􀆰 ７６ ４􀆰 ５３ １􀆰 ２１ １３􀆰 ７５
２０１７１０３０⁃０１ １􀆰 ７７ ５􀆰 １８ ０􀆰 ６３ ４􀆰 ３０ １􀆰 ３５ １３􀆰 ２３
２０１６１１１７０１ １􀆰 ５６ ５􀆰 ９８ ０􀆰 ７５ ４􀆰 ８８ １􀆰 ４５ １４􀆰 ６２
ＤＤ２０１７０９０１ １􀆰 ８０ ５􀆰 ７９ ０􀆰 ７３ ４􀆰 ９６ １􀆰 ４０ １４􀆰 ６８
ＪＷ２０１６１１０１ １􀆰 ５５ ５􀆰 ０７ ０􀆰 ７３ ４􀆰 ４９ １􀆰 ２４ １３􀆰 ０８
ＪＷ２０１７０９０１ １􀆰 ８１ ５􀆰 ３７ ０􀆰 ７３ ４􀆰 ７５ １􀆰 ３７ １４􀆰 ０３
ＫＹ１７０４１８ １􀆰 ６５ ５􀆰 ５６ ０􀆰 ７６ ４􀆰 ５３ １􀆰 ３２ １３􀆰 ８２
ｋｙ２０１７０８０７ １􀆰 ７０ ４􀆰 ９７ ０􀆰 ７０ ４􀆰 ４５ １􀆰 ２８ １３􀆰 １０
ｋｙ２０１７１０２２ １􀆰 ４８ ５􀆰 ３０ ０􀆰 ８６ ４􀆰 ２５ １􀆰 ３７ １３􀆰 ２６
ＴＧＳＱ２０１７０７１２ １􀆰 ５３ ６􀆰 １２ ０􀆰 ８４ ４􀆰 ９２ １􀆰 ５０ １４􀆰 ９１

体的中成药品种而言， 并非最优的原料药材标

准［１３］。 为保障中成药质量的优质性， 应结合产品

特点量身制订适合的原料药材标准。 本研究对血塞

通原料药材三七根茎的质量进行研究， 以期形成符
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合血塞通特点的行业、 团体和企业内控标准。
在供试品溶液制备方面， ２０１５ 年版 《中国药

典》 提取方法为静置过夜， 《美国草药典》 为多次

超声、 离心。 本研究对比了 ２ 种方法的提取率， 结

果显示提取率相当， 后者更为方便、 快速。
本研究采用了中国食品药品检定研究院提供的

三七总皂苷对照品。 该对照品经中国食品药品检定

研究院标定， 已明确三七皂苷 Ｒ１、 人参皂苷 Ｒｂ１、
人参皂苷 Ｒｅ、 人参皂苷 Ｒｇ１ 和人参皂苷 Ｒｄ 的含有

量。 该对照品用于注射用血塞通冻干的测定已经过

多年实践检验， 相对于分别购买单标再配制混标更

为经济、 方便。
本研究对比了包括 Ｐｈｅｎｏｍｅｎｅｘ Ｋｉｎｅｔｅｘ Ｃ１８ １００

Å （４􀆰 ６ ｍｍ × １００ ｍｍ， ５ μｍ）、 Ａｇｉｌｅｎｔ ＺＯＲＢＡＸ
ＳＢ⁃Ａｑ （４􀆰 ６ ｍｍ×２５０ ｍｍ， ５ μｍ）、 Ｗａｔｅｒｓ ＸＢｒｉｄｇｅ
Ｓｈｉｅｌｄ ＲＰ １８ （４􀆰 ６ ｍｍ×２５０ ｍｍ， ５ μｍ）、 Ｗｅｌｃｈ Ｕｌ⁃
ｔｉｍａｔｅ ＡＱ⁃Ｃ１８ （４􀆰 ６ ｍｍ×２５０ ｍｍ， ５ μｍ）、 Ｗａｔｅｒｓ
ＸＢｒｉｄｇｅ Ｃ１８ （４􀆰 ６ ｍｍ×２５０ ｍｍ， ５ μｍ） 等在内的

多种色谱柱， 以 Ｗａｔｅｒｓ ＸＢｒｉｄｇｅ Ｃ１８ （ ４􀆰 ６ ｍｍ ×
２５０ ｍｍ， ５ μｍ） 效果最优。 三七根茎化学成分的

分离效果对色谱填料非常敏感， 为确保结果的重现

性和可比性， 课题组建议在质量标准中规定色谱柱

型号。
本研究对色谱梯度洗脱程序进行了大量的摸索

与优化。 前 ２０ ｍｉｎ 采用等度洗脱， 流动相 Ａ 的比

例对人参皂苷 Ｒｇ１ 与人参皂苷 Ｒｅ 的分离非常重要。
为重现本方法， 课题组建议实验人员根据自身实验

条件， 以 １９％ Ａ 为中心， 以±１％ 为单位进行逐步调

整， 以确保人参皂苷 Ｒｇ１ 与人参皂苷 Ｒｅ 达到基线

分离。 另外， ４５ ｍｉｎ 时 Ａ 的比例对人参皂苷 Ｒｂ１

及其附近色谱峰的分离尤为关键， ０􀆰 ５％ 的变化即

可对分离效果造成较大影响。 故建议以 ４６％ Ａ 为中

心， 以±０􀆰 ５％ 为单位进行逐步调整， 以寻求最佳的

分离梯度。 应当指出的是， 三七中已分离鉴定的化

合物数量超过 ２００ 个［１４］， 即使精制后的三七总皂

苷的化学成分也非常复杂［１５⁃１６］， 色谱图中人参皂

苷 Ｒｂ１ 附近的色谱峰尤为丰富。 尽管实验对分离条

件进行了细致的优化， 以目前常规一维 ＨＰＬＣ 的分

离能力， 微量的共流出是难以避免的。 有研究采用

二维色谱［１７］ 或液质联用技术［１８］ 进行了探索， 以降

低共流出和基质效应对定量的干扰， 使测定结果更

加接近真实值。 但特定且昂贵的仪器和对操作者要

求制约了这些方法在工业界的推广应用。
根据本研究结果， 将企业内控标准暂定为药材

指纹图谱相似度不得低于 ０􀆰 ９８。 该方法指认了占

总峰面积 ９０％ 以上的三七皂苷 Ｒ１、 人参皂苷 Ｒｇ１、
人参皂苷 Ｒｅ、 人参皂苷 Ｒｂ１ 和人参皂苷 Ｒｄ ５ 个主

要共有峰， 目前尚未对其他峰面积较小的色谱峰进

行指认。 在未来的工作中， 课题组将以本研究建立

的方法为工具， 进一步系统研究各成分在药材、 中

间体、 制剂间的转移传递规律。
该方法在获得指纹图谱的同时可对三七皂苷

Ｒ１、 人参皂苷 Ｒｇ１、 人参皂苷 Ｒｅ、 人参皂苷 Ｒｂ１

和人参皂苷 Ｒｄ ５ 种成分进行含有量测定。 １５ 批药

材 ５ 种成分含有量得总和均高于 １３􀆰 ０％ 。 其中三七

皂苷 Ｒ１、 人参皂苷 Ｒｇ１ 和人参皂苷 Ｒｂ１３ 种成分总

和均高于 １１􀆰 ０％ ， 远高于 ２０１５ 年版 《中国药典》
规定的 ５％ ， 也高于 ＩＳＯ 标准规定的 ８％ 。 根据本

研究结果， 将企业内控标准暂定为药材 ５ 种成分含

有量不得低于 １０％ 。 在后续研究中， 课题组将进

一步积累药材含有量数据， 以期为血塞通用三七根

茎设定更为合理的含有量下限。
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摘要： 目的　 基于 ＬＣ⁃ＭＳ ／ ＭＳ 定性 ／定量分析生、 炙甘草中水溶性成分。 方法　 采用 ＬＣ⁃ＭＳ ／ ＭＳ 正、 负离子模式对生、
炙甘草水溶性成分进行检测， 并以 Ｍａｒｋｅｒ Ｖｉｅｗ 软件分析甘草蜜炙前后的差异性成分； 在此基础上采用梯度波长 ＨＰＬＣ
法对生、 炙甘草 ８ 种主要差异性成分 （４ 种黄酮及 ４ 种三萜皂苷） 进行定量分析比较。 结果　 从中鉴定出 ３０ 种水溶

性差异性成分， 其中包括 １２ 种黄酮类和 １８ 种皂苷类； 其中黄酮类异甘草苷、 芹糖异甘草苷在蜜炙后平均含有量分别

上升 ５􀆰 １１％ 、 ２５􀆰 ９４％ ， 甘草苷、 芹糖甘草苷含有量分别下降 ２１􀆰 ７７％ 、 １８􀆰 ４３％ ， 而 ４ 种三萜皂苷平均含有量在蜜炙后

均出现下降， 幅度在 １０􀆰 ０７％ ～１６􀆰 ６９％ 。 结论　 该方法准确稳定， 重复性好， 可为炙甘草的炮制及质量评价研究提供

一定的参考。
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