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《中国药典》中葛根药材标准的变化情况及尚存问题

王龙涛

(广西中医学院药学院，广西南宁530001)

《中国药典》(以下简称药典)是国家监督管理药品质量

的法定技术标准，至今已有8个版本，即1953、1963、1977、

1985、1990、1995、2000和2005年版。药典版本的更新以“使

用安全、疗效可靠、工艺合理、质量可控、标准完善”为原则。

葛根为1963年至2005年历版药典所收载，在药典版本更新

中，其药材标准的内容也在不断发生变化。笔者通过对葛根

药材标准变化的内容进行分析，归纳了其主要的变化内容，

并发现了一些值得探讨和鹪决的问题。这些问题和变化规律

在药典的药材标准中有一定的代表性，仅供同仁参考。

I葛根药材标准的变化内容

葛根的药材标准在1977年版变化较大，而在1995年版

没有改动，在其余的药典版本中，变化的主要内容是不断增

加了质量控制项目。和其他药材品种一样，葛根自1977年版

开始，将1963年版的“功能”与“主治”合并为“功能与主治”

一项}自1985年版增加了“归经”内容，将1963年和1977年

版的“性味”改为“性味与归经”，并将性“平”改为性“凉”。在

“性状”描述中，葛根(野葛)在2005年版药典将“无臭”改为

。气微”，粉葛增加“气微，味微甜”的描述。总体而言，增加和

调整的内容多，删减的内容少。

1．1不断细分，强调用药的准确性：葛根在1963年版药典

中，为豆科植物葛Pueraria pseudohirsute Tang et Wang的

干燥根。在1977--2000年药典中，为豆科植物野葛Pueraria

lobata(Willd．)Ohwi或甘葛藤Pueraria thomsonii Benth．

的干燥根，并且对野葛和甘葛藤的性状特征描述，发展到不同

的质量控制要求。2005年版药典直接将粉葛单列为一个品

种，葛根原植物只有野葛，并且二者有不同的拉丁名。

通过药典版本问的“性状”(1963年版对应的项目为“鉴

别”)内容比较，容易发现在1963年版药典中，葛根来源中的

“葛”为野葛和粉葛的笼统称呼。

1．2质量标准科学化：在1963年版药典中，葛根的质量优

劣是凭经验判断的：“以块肥大、质坚实、色白、粉性足、纤维

少者为佳。质松、色黄、无粉性、纤维多者质次”。自1977年版

药典开始，葛根的质量标准逐渐科学化，增加了显微“鉴别”

内容11985年版增加了以葛根素为对照品的TLC“鉴别”内

容11990年增加了水分和总灰分的。检查”内容，2000年版增

加了葛根素的HPLC。含量测定”内容。

1．3改变不合理的加工方法，在保证质量的前提下强调药

材的安全性：1977年版药典将葛根炮制项中的“用水浸泡”

(1963年版)改为“润透”，减少了葛根有效成分在炮制过程
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中的损失。

由于硫黄在药典中属“有毒”类品种，其所含的铅、砷、

硒、铊等可在熏蒸时成为铅蒸气、氧化砷、硒酸、亚硒酸、氧化

铊等挥发性有毒物质[1]，故2005年版药典取消了粉葛产地

加工中“硫黄熏”的方法。应该是重视药品安全性的一种具体

体现。可以预见，在将来的药典版本中，葛根和粉葛还会有重

金属含量和农药残留等控制项目。

2葛根药材标准还存在的问题

从上述内容来看，葛根在各药典版本中的变化主要体现

在品种的来源和质量标准方面，而在采收期、产地加工、炮

制、临床应用等方面的变化非常有限。以下就葛根药材标准

尚存的问题做一粗浅的探讨。

2．1 质量标准间存在脱节：粉葛“硫黄熏”的加工方法被取

消后，其“表面黄白色或淡棕色”的色泽描述依然保留，未用

硫黄熏的粉葛是否能够达到这一色泽，值得考察。另外，葛根

的贮藏方法1963年版为“置通风干燥处，防潮及虫蛀”，

1977--2005年版一直为“置通风干燥处，防蛀”，未用硫黄熏

的粉葛是否需要采用真空包装等措施以保证其贮藏期限，值

得考虑。

药典1985年版至2000年版，葛根素由定性发展到定

量，在质量控制上应该是一大进步。但葛根紊在HPLC(带二

极管矩阵检测器的液相色谱仪)测定中，可以通过比较保留

时间、光谱图等手段对其色谱峰进行归属，以葛根素为对照

品的TLC“鉴别”内容自2000年版药典开始就可能没有继

续存在的必要了。即使有保留的必要，葛根素在葛根中的限

量是粉葛的8倍，二者在TLC中的取样量均为0．8 g也不

太合适。

2．2药学研究与临床应用脱节：葛根和粉葛的有效成分是

以葛根素为代表的黄酮类成分口“]，化学成分基本相同，但

不同产地野葛的总黄酮量比粉葛高出许多[5“]，药典自2000

年版要求野葛中葛根素的量不得少于2．4％，粉葛不得少于

0．30％，但两者在“用法与用量”中均为9～15 g，这一用量自

1977年版以来一直没有变化，是否合理，值得探讨。

2．3炮制方面：葛根的炮制内容仅在1977版稍有变化，即

去掉了。用水浸泡、捞出。两个步骤，变为。除去杂质、洗净、润

透、切厚片、晒干。”粉葛粉性强，加工成薄片容易破碎，考虑

到葛根黄酮的理化性质比较稳定，为保证外观的需要应该是

粉葛加工成厚片的主要原因。但野葛纤维性强，如果加工成

薄片不容易折断，建议药典改厚片为薄片，以利于葛根在煎
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煮时有效成分的溶出。

2．4采收期：葛根的采收期在1963年版药典中为“春、秋二

季采挖”，自1977年版改为“秋、冬二季采挖”。曾明等[73用

HPLC和UV法分析后发现，葛根中总黄酮及葛根素等异黄

酮成分的量以1月最高，10～11月次之，根据实验结果，葛

根宜在冬季采收。但仲英等人的研究结果却与此相矛盾：6

月份葛根中葛根素量最高，为3．5％，8月份最低，为

0．4％嘲。由于葛根及粉葛中葛根素的量在不同季节相差很

大，如何使其采收期更科学合理，值得进一步开展实验研究。

3结语

葛根是一味常用中药，在《神农本草经》中被列为中品，

历代本草及医方著作对其有不同的称呼，如葛，干葛、甘葛、

葛根、粉葛、甜葛根、柴葛根、葛粉[9]，药典逐渐将其分为葛根

(野葛)和粉葛两个品种，并在性状描述、总灰分检查和含量

测定方面进行了区分。但药典工作在进一步完善的同时，似

乎对新增项目的关联性以及药学研究与临床用药的关联性

有所忽视，葛根和粉葛在功能与主治、用法与用量、加工与炮

制等方面的滞后会继续制约其II缶床用药的准确性和规范性。
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