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葛根饮片标准汤剂的研究
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摘要　目的：制备葛根饮片标准汤剂，并进行质量标准研究。方法：药材经ＤＮＡ条形码基原鉴定，均为豆科植物葛根 Ｐｕ
ｅｒａｒｉａｌｏｂａｔａ（ｗｉｌｌｄ）Ｏｈｗｉ的干燥根。采用水煎煮的方法制备葛根饮片的标准汤剂，并考察葛根标准汤剂中葛根素含量测
定的色谱条件，对不同地区的葛根水煎液进行指纹图谱测定，并分别计算葛根素的转移率和葛根饮片标准汤剂的出膏率。

结果：通过对１０批不同产地葛根的标准汤剂及其饮片样品进行测定，葛根素转移率范围为５４３％ ～７９１％，出膏率范围
为１９０％～３８５％；同时对１０批葛根饮片制作出相应的指纹图谱，标定了５个共有峰，计算出其相似度在９４％以上。结
论：１０批次不同产地的葛根标准汤剂与葛根饮片的基本属性相一致，建立本研究的葛根标准汤剂制备方法规范，质量符
合标准要求。
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　　葛根是２０１５版《中华人民共和国药典（一部）》
收载品种［１］，为豆科植物 Ｐｕｅｒａｒｉａｌｏｂａｔａ（ｗｉｌｌｄ）
Ｏｈｗｉ的干燥根，习称野葛［２］。始载于《神农本草

经》，味甘、辛，性平，归脾、胃经，具有解肌退热、生

津、透疹、升阳止泻之功［３］。葛根具有增加脑及冠状

动脉血流量、降低血管阻力、降血糖及解热等多种功

效［４６］。葛根中的有效成分主要包括异黄酮类（如葛

根素、大豆苷元、大豆苷等）、葛根苷类、三萜皂苷类

及生物碱类等［７１０］，一般以葛根素、大豆苷等含量较

高的异黄酮类成分来评价葛根的质量［１１］。

中药饮片标准汤剂是以饮片投料，用水为溶媒

加热提取，以物理方法分离、浓缩后所得到的中药饮

片水煎剂。中药饮片标准汤剂需要充分考虑药材来

源、工艺及质量控制等各个环节的影响因素，以达到

与饮片的基本属性相一致的质量标准［１２］。我们的

研究遵循了《中药饮片标准汤剂研究策略》中所制

订的标准汤剂制备以及质量标准建立的方法［１３］，对

１０批不同产地的葛根制备了相应的标准汤剂，进行
了１０批葛根标准汤剂的含量测定和指纹图谱研究，
并考察了标准汤剂的出膏率和有效成分葛根素的转

移率。

１　材料
Ａｇｉｌｅｎｔ１２６０高效液相色谱仪（安捷伦公司）；

ＷＲＸ１Ｓ型ＢＰ１１０Ｓ电子分析天平（德国赛多利斯公
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司）；ＴｈｅｒｍｏＢＤＳＨｙｐｅｒｓｉｌＣ１８色谱柱（４６ｍｍ×２５０
ｍｍ，５μｍ）。

葛根素（含量≥９８％，批号 Ｓ９００６８），购自北京
索莱宝科技有限公司。葛根购自河北省安国药材市

场和安徽省亳州药材市场。见表１。甲醇为色谱纯
（美国Ｆｉｓｈｅｒ），水为娃哈哈纯净水，其他试剂为分析
纯。

表１　样品来源及基原鉴定

编号 产地 基原 编号 产地 基原

ＭＴＹＧ０１湖北 葛根（Ｐｌｏｂａｔａ）ＢＺＹＧ１１湖北 葛根（Ｐｌｏｂａｔａ）
ＭＴＹＧ０２湖北 葛根（Ｐｌｏｂａｔａ）ＢＺＹＧ１２湖北 葛根（Ｐｌｏｂａｔａ）
ＭＴＹＧ０３湖北 葛根（Ｐｌｏｂａｔａ）Ｇ１６０４８ 广西 葛根（Ｐｌｏｂａｔａ）
ＭＴＹＧ０４湖北 葛根（Ｐｌｏｂａｔａ）ＴＲＴ０１ 河南 葛根（Ｐｌｏｂａｔａ）
ＮＦＹＧ２１安徽 葛根（Ｐｌｏｂａｔａ） ＴＲＴ０２ 河北 葛根（Ｐｌｏｂａｔａ）

２　方法与结果
２１　基原鉴定　每批次葛根基原鉴定检测按药材
和饮片取样法（《中华人民共和国药典》附录ＩＩＡ）取
样，采用天根植物基因组试剂盒提取 ＤＮＡ，ＩＴＳ２序
列扩增正向引物 ＩＴＳ２Ｆ：５′ＡＴＧＣＧＡＴＡＣＴＴＧＧＴＧＴ
ＧＡＡＴ３′；反向引物ＩＴＳ３Ｒ：５′ＧＡＣＧＣＴＴＣＴＣＣＡＧＡＣ
ＴＡＣＡＡＴ３′。ＰＣＲ扩增条件为：９４℃，５ｍｉｎ；９４℃，
３０ｓ，５６℃，３０ｓ，７２℃，４５ｓ，３５～４０个循环；７２℃，
１０ｍｉｎ。使用 ＤＮＡ测序仪（ＡＢＩ，３７３０）对目的条带
进行双向测序，ＰＣＲ扩增引物作为测序引物。序列
拼接采用 ＣｏｄｏｎＣｏｄｅＡｌｉｇｎｅｒ，将获得的序列在中药
材 ＤＮＡ 条 形 码 鉴 定 系 统 （ｈｔｔｐ：／／
ｗｗｗｔｃｍｂａｒｃｏｄｅｃｎ）中应用 ＢＬＡＳＴ（ＢａｓｉｃＬｏｃａｌＡ
ｌｉｇｎｍｅｎｔＳｅａｒｃｈＴｏｏｌ）方法进行结果比对，同时与《中
国药典中药材ＤＮＡ条形码标准序列》中的葛根ＩＴＳ２
标准序列进行比对。

测序后拼接序列经２种方法判定，结果显示１０
批次样品均为豆科植物 Ｐｕｅｒａｒｉａｌｏｂａｔａ（ｗｉｌｌｄ）Ｏｈｗｉ
的干燥根。葛根检测序列如下。

ＣＡＣＡＴＣＧＴＴＡＣＣＣＣＡＡＣＧＣＡＡＡＣＡＧＡＣＧＴＣＣＣＡＣＡ
ＣＧＡＣＧＧＣＣＧＴＴＧＣＧＴＧＧＴＡＧＧＧＴＧＣＡＣＧＣＴＧＡＣＣＴ
ＣＣＣＧＣＧＡＧＣＧＧＣＧＴＣＴＣＧＣＧＧＴＴＧＧＴＴＧＡＡＡＡＴＣＧ
ＡＧＴＴＣＧＣＧＧＣＣＧＡＧＣＡＣＧＣＣＧＴＧＡＴＡＡＡＡＴＧＧＴＧＧ
ＡＴＧＡＧＣＡＡＣＧＣＴＣＧＡＧＡＣＣＡＡＴＣＡＣＧＣＧＣＴＧＣＧＡ
ＣＴＣＧＧＴＣＣＧＣＧＡＡＧＧＡＣＴＣＣＣＴＧＡＴＴＧＡＴＧＡＣＧＡＣ
ＣＣＴＡＣＡＧＴＧＣＧＣＣＴＣＣＴＣＴＣＣＧＧＡＧＡＣＧＣＴＣＴＣＴＡ
ＣＧＡＧＡ。
２２　对照品溶液的制备　取葛根素对照品适量，精
密称定，加３０％乙醇制成含葛根素００８ｍｇ／ｍＬ的
对照品溶液。置冰箱中，４℃保存，备用。

２３　供试品溶液的制备
２３１　葛根饮片样品溶液制备　精密称取表１中
各批次葛根饮片粉末０１ｇ，按照２０１５版《中华人民
共和国药典》规定的方法制备各样品溶液。

２３２　葛根饮片标准汤剂的制备　精密称取表１
各批次葛根饮片１００ｇ，分别加入７倍量的水，先浸
泡３０ｍｉｎ，然后加热回流提取３０ｍｉｎ，趁热过滤（２００
目筛网），分离出煎煮液后，药渣再加入６倍量的水
回流提取２０ｍｉｎ，趁热过滤（２００目筛网），合并２次
煎煮液，浓缩成５００ｍＬ溶液，即浓度为０２ｇ／ｍＬ的
葛根饮片标准汤剂。

２３３　葛根饮片标准汤剂的制备供试品的制备　
取２３２项下制得的葛根标准汤剂摇匀，取该浓缩
液１ｍＬ至５０ｍＬ的容量瓶中，用３０％甲醇稀释至刻
度，静置２０ｍｉｎ，分出上清液，即得供试品，进样前用
０４５μｍ滤膜过滤。
２４　色谱条件　色谱柱为ＴｈｅｒｍｏＢＤＳＨｙｐｅｒｓｉｌＣ１８
色谱柱（４６ｍｍ×２５０ｍｍ，５μｍ）；流动相为０２％
冰醋酸水溶液（Ａ）甲醇（Ｂ），梯度洗脱：０—５ｍｉｎ，
１５％ Ｂ；５—２３ｍｉｎ，１５％ ～４０％ Ｂ；２３—２８ｍｉｎ，４０％
Ｂ；２８—４６ｍｉｎ，４０％ ～７０％ Ｂ，４６—５６ｍｉｎ，７０％ ～
９５％ Ｂ，５６—６０ｍｉｎ，９５％ ～９５％ Ｂ，流速 ０８ｍＬ／
ｍｉｎ，进样量１０μＬ，柱温３５℃，检测波长为２５０ｎｍ。
２５　方法学研究
２５１　线性关系考察　精密吸取上述对照品贮备
液２、４、６、８、１０μＬ，分别按２３中所述色谱条件测定
各成分的峰面积，以峰面积积分值为纵坐标（Ｙ），对
照品进样量为横坐标（Ｘ）进行回归分析，绘制标准
曲线，计算回归方程为Ｙ＝６３１６３７５０ｘ＋３９０００，
Ｒ２＝０９９９９。实验表明，葛根素的进样浓度在０１６
～０６４μｇ范围内线性关系良好，见图１。

图１　葛根素表标准曲线

２５２　精密度考察　精密吸取２３３项下的同一
供试品溶液适量，按照 ２４色谱条件进样，连续 ６
次，结果平均峰面积为５７２７４，测定并计算葛根素
峰面积的 ＲＳＤ值为 ０１％，表明仪器精密度良好。
见表２。
２５３　稳定性试验　精密吸取２３３项下的同一
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供试品溶液适量，制备供试品溶液，按照２４色谱条
件进样，分别于配制后的０、４、８、１０、１２、２４ｈ进样，
测定并计算葛根素平均峰面积为５６７３３，ＲＳＤ值为
０４％。结果表明供试品溶液在 ２４ｈ内稳定性良
好。见表３。

表２　精密度试验结果

供试品 进样量 峰面积 ＲＳＤ（％）

样品１ １０μＬ ５７１５１ ０１％
样品２ １０μＬ ５７２６９
样品３ １０μＬ ５７３０２
样品４ １０μＬ ５７３４４
样品５ １０μＬ ５７３０１
样品６ １０μＬ ５７２７９

表３　稳定性试验结果

供试品 进样量 时间（ｈ） 峰面积 ＲＳＤ（％）

样品１ １０μＬ ０ ５６７３５ ０４％
样品２ １０μＬ ４ ５６４９０
样品３ １０μＬ ８ ５６７７９
样品４ １０μＬ １０ ５６３０１
样品５ １０μＬ １２ ５６２８８
样品６ １０μＬ ２４ ５６８６５

２５４　重复性试验　精密量取同一批次葛根素标
准汤剂６份，按照２４色谱条件进样，测定并计算葛
根素平均峰面积为５７８７０２，ＲＳＤ值为０６％。实验
表明本方法重复性良好。见表４。

表４　重复性试验结果

供试品 进样量 峰面积 ＲＳＤ（％）

样品１ １０μＬ ５９５３ ０６％
样品２ １０μＬ ５９８４
样品３ １０μＬ ５６７３１
样品４ １０μＬ ５７３３
样品５ １０μＬ ５５９２

２５５　加样回收率试验　精密称取６份相同的样
品，分别精密加入等量葛根素对照品溶液１ｍＬ（浓
度为０１１ｍｇ／ｍＬ），按供试品溶液制备方法制备，按
照上述色谱条件测定含量，结果葛根素的平均回收

率为９７０％，ＲＳＤ值为１６４％。见表５。

表５　加样回收率试验结果

编号
供试液含量

（ｍｇ）
加入量

（ｍｇ）
测得量

（ｍｇ）
回收率

（％）
平均回收率

（％）
ＲＳＤ
（％）

１ ０２０５８ ００９６８０１１０５ ９８６ ９７０ １６
２ ０２０６０ ００９６８０１１０５ ９８８
３ ０２０１９ ００９６８０１１０５ ９５１
４ ０２０４７ ００９６８０１１０５ ９７７
５ ０２０２５ ００９６８０１１０５ ９５６
６ ０２０３０ ００９６８０１１０５ ９６２

２６　转移率及出膏率考察
２６１　葛根样品中葛根素含量测定　按照２０１５版
《中华人民共和国药典》制备各样品溶液，分别精密

吸取各溶液１０μＬ进样。按照２４色谱条件测定峰
面积，根据外标法计算葛根素含量，结果见表６。
２６２　葛根饮片标准汤剂中葛根素含量测定　分
别精密吸取２３１中供试品溶液各１０μＬ进样，按
照２４色谱条件测定峰面积，根据外标法计算葛根
素含量，结果见表６。

表６　葛根素在葛根饮片和标准汤剂中的含量

序号 批号 产地
饮片中葛根素

含量／％
标准汤剂中葛根素

含量／％
１ ＭＴＹＧ０１ 湖北 ２８９ ２０１
２ ＭＴＹＧ０２ 湖北 ４０９ ２９２
３ ＭＴＹＧ０３ 湖北 ３２７ ２５３
４ ＭＴＹＧ０４ 湖北 ３２６ ２８６
５ ＮＦＹＧ２１ 安徽 ３５５ ２５０
６ ＢＺＹＧ１１ 湖北 ４５８ ２１５
７ ＢＺＹＧ１２ 湖北 ３６９ ２７０
８ Ｇ１６０４８ 广西 ３６４ ２６８
９ ＴＲＴ０１ 河南 ３８０ １９７
１０ ＴＲＴ０２ 河北 ３６４ ２４０

２６３　葛根素出膏率与转移率　１）葛根素出膏率
计算精密称取葛根水煎液１０ｍＬ，置已恒重的蒸发
皿中，水浴蒸干，１０５℃烘箱干燥３ｈ，取出后置干燥
器中冷却 ３０ｍｉｎ，称重，计算出膏率，结果见表 ７。
２）葛根素转移率计算根据２６２项下测定的葛根饮
片和葛根饮片标准汤剂的葛根素含量，由以下公式

计算葛根素转移率，结果见表７。

表７　葛根素的出膏率与转移率（％）

序号 批号 产地
出膏率

／％
珋ｘ±ｓ

转移率

／％
珋ｘ±ｓ

１ ＭＴＹＧ０１湖北 １９０３２３０％±５５２％ ６９７６７７５％±８１８％
２ ＭＴＹＧ０２湖北 ３７０ ７１５
３ ＭＴＹＧ０３湖北 ２８５ ７７３
４ ＭＴＹＧ０４湖北 ３２０ ７９１
５ ＮＦＹＧ２１安徽 ３６５ ７０４
６ ＢＺＹＧ１１湖北 ３２５ ５８２
７ ＢＺＹＧ１２湖北 ３２０ ５９０
８ Ｇ１６０４８广西 ３４５ ７０５
９ ＴＲＴ０１河南 ３８５ ５４３
１０ ＴＲＴ０２河北 ３２５ ６７３

２７　葛根ＨＰＬＣ指纹图谱共有模式的建立及主要
色谱峰的辨认　根据１０批葛根饮片标准汤剂ＨＰＬＣ
指纹图谱，建立了其对照指纹图谱（图），共标定了５
个峰；对照品色谱图，见图２中，显示出３′羟基葛根
素（峰１）、葛根素（峰２）、３甲氧基葛根素（峰３）、大
豆苷（峰４）、大豆苷元（峰５）色谱峰的保留时间和
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峰面积，选择葛根素为参照峰，计算各峰的相对保留

时间和峰面积比值（表８）。１０批葛根标准汤剂指纹
图谱相似度大于９５％（图３和表９）。

图２　葛根对照品ＨＰＬＣ指纹图谱

图３　１０批葛根样品ＨＰＬＣ指纹图谱

表８　各对照品及其保留时间

编号 物质名称 保留时间／ｍｉｎ

１ ３′羟基葛根素 １３１３
２ 葛根素 １６２３
３ ３甲氧基葛根素 １７１３
４ 大豆苷 １７６４
５ 大豆苷元 １９１０

表９　共有峰相对保留时间和相对峰面积（见图３）

峰

编号

相对保留

时间

相对

峰面积

峰

编号

相对保留

时间

相对峰

面积

１ ０００４０ ０００２６ １１ １０３２７ ０１９９０
２ ０１３３２ ０００３３ １２ １０８６５ ０１９９８
３ ０１６２８ ０００１４ １３ １１５３０ ０２１８５
４ ０３０８１ ０００３５ １４ １１８５１ ００２５４
５ ０３８４２ ０００２４ １５ １２４３６ ００３５１
６ ０４９１１ ００１５８ １６ １４４２３ ００１２６
７ ０６１３９ ００５３４ １７ １６５０９ ０００６３
８ ０７０８１ ００４４２ １８ １６６７５ ００１４４
９ ０７９００ ０１９０６ １９ １８０３４ ０００３７
１０ １００００ １００００ ２０ １８４１４ ０００５０

３　讨论
１）本文对１０批不同产地的葛根制备了标准汤

剂，并考察了葛根饮片及其标准汤剂的质量，药材中

葛根素的含量从２８９％～４５８％，均符合药典标准。
同时，对葛根素等５个成分进行了含量测定与指纹
图谱分析。实验结果表明，葛根的标准汤剂与其饮

片具有属性的一致性。

２）葛根素是《中华人民共和国药典》规定的葛
根饮片测量指标成分，含葛根素（Ｃ２１Ｈ２０Ｏ９）不得少
于２４％，而且能够被水提取出来，产率较为稳定，
因而本文以葛根素作为标准汤剂的指标成分，用于

质量标准的建立和成分转移率的评价。

３）评价工艺的稳定性，出膏率和指标成分转移
率的建立作为相应的评价质量标准。由研究结果可

以看出出膏率范围为 １９０％ ～３８５％，平均值为
３２３０％，幅度变化范围为５５２％；葛根素转移率范围
为５８１９％～７９１４％，平均值为６７７５％，幅度变化范
围为８１８％。实验表明，本文所选用饮片具有较好的
代表性。如果生产过程中没有进行严格的控制，可能

会导致出膏率和成分转移率变化范围较大。因而，对

于工业化的中药饮片产品，其应严格控制生产过程，

使其出膏率和成分转移率范围在正常范围内。

本文按照《中药饮片标准汤剂研究策略》的有

关阐述［１３］，明确相应工艺参数，建立了葛根饮片标

准汤剂制备工艺；经研究所建立的葛根饮片标准汤

剂制备方法与临床应用一致、质量稳定，所建立的质

量标准可靠，可以在实际中推广应用。
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