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小包装中药饮片葛根质量稳定性研究 

汪露露 1, 谢绚影 1, 许纪锋 1, 钱  勇 1*, 梅利中 2, 金金花 2 

(1. 上海佰年诗丹德检测技术有限公司, 上海  201203; 2. 上海华浦中药饮片有限公司, 上海  201203) 

摘  要: 目的  考察小包装中药饮片葛根的质量稳定性。方法  用 2015 年版《中国药典》葛根的检测方法, 先

进行影响因素(高温、高湿、强光照射)试验的考察, 再采用加速试验和长期试验考察其质量稳定性。结果  高

温 60 ℃条件: 样品性状变化明显; 高湿 RH 92.5%条件: 水分增大明显; 强光照无明显变化。小包装中药饮片

葛根在温度 40 ℃、RH 75%条件下在第 3 个月取样时发现霉变, 在温度 30 ℃、RH 65%条件下储存时间可超过

3 个月; 小包装中药饮片在温度 25 ℃, RH 60 ℃条件下可储存 12 个月以上。结论  该研究可为小包装中药饮片葛

根的保存条件和有效期提供依据。 
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Quality stability of small package of Chinese medicine pieces of Puerariae 
lobatae Radix 
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ABSTRACT: Objective  To investigate the quality stability of small package of Chinese medicine pieces of 

Pueraria lobata Radix. Methods  According to the content detection method Chinese Pharmacopoeia (2015 

edition), the different factors (high temperature, high humidity and strong light) were analyzed firstly, and then the 

accelerated experiment and long-term experiment were used to investigate its quality stability. Results  Under the 

condition of 60 , sample characters were changed obviously, und℃ er the condition of RH 92.5%, water content was 

significantly increased, and there were no significant changes under strong light. Under the conditions of 40  and ℃

RH 75%, the small package of Chinese medicine pieces of Puerariae lobatae Radix occurred mildew and rot after 

2~3 months. Under the conditions of 30  and RH 65%, the small package of Chinese medicine pieces of ℃ Puerariae 

lobatae Radix was valid for 3 months. Under the conditions of 25  and RH 60%, the small package of Chinese ℃

medicine pieces of Puerariae lobatae Radix could be stored for more than 12 months .Conclusion  The study can 

provide the basis for the preservation conditions and validity period of small package of Chinese medicine of 

Puerariae lobatae Radix. 

KEY WORDS: small package of Chinese medicine pieces; Puerariae lobatae Radix; quality stability; influencing 

factors experiment; accelerated experiment; long-term experiment 
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1  引  言 

葛根为豆科植物野葛(Pueraria lobata (Willd.) Ohwi)

的干燥根[1]。葛根是药食同源品种之一, 作为一种流通及

消耗量较大的大宗药材, 其储存条件的选择显得尤为重

要[2,3]。小包装中药饮片在临床的使用逐年递增[4-6], 得到

了临床医生和广大患者认可[7]。现关于小包装中药饮片稳

定性研究的报道较少[8,9], 对小包装中药饮片葛根的有效

期也无相关规定, 目前小包装饮片是以饮片包装发展的

重要趋势[10-12]。 

本文通过对小包装中药饮片葛根的贮藏条件进行改

变, 并通过水分含量、浸出物含量及葛根素含量等数据构

建葛根饮片小包装质量评价体系, 从而确定小包装中药饮

片葛根的质量稳定性[12-14]。对今后葛根药材的储存和质量

评定提供一些帮助和建议, 也为患者在使用小包装药材时

提供一定的参考意义[15,16]。 

2  材料和方法 

2.1  仪器与试剂 

Agilent 1200高效液相色谱仪(美国安捷伦科技有限公

司); SHH-100GD 药品强光照射试验箱(重庆市永生实验仪

器厂); LHH-0250SD药品稳定性试验箱(上海一恒科学仪器

有限公司); DZF-6020 真空干燥箱(上海一恒科学仪器有限

公司); DHG-9070A 鼓风干燥箱(上海精宏实验设备有限公

司)粉碎机。 

葛根素对照品(批号:110752-201313, 中国食品药品检

定研究院); 小包装中药饮片葛根药材来自上海华浦中药

饮片有限公司; 甲醇(色谱纯)、乙醇(分析纯)(上海泰坦科技

股份有限公司); 水为实验室自制超纯水。 

2.2  不同物质含量测定方法 

2.2.1  水分含量测定 

取葛根药材粉末(过二号筛)约 2 g, 平铺于干燥至

恒重的扁形称量瓶中 , 厚度不超过 5 mm, 疏松供试品

不超过 10 mm, 精密称定, 开启瓶盖在 105 ℃干燥 5 h, 

将瓶盖盖好 , 移置干燥器中 , 放冷 30 min, 精密称定 , 

再在上述温度干燥 1 h, 放冷, 称重, 至连续 2 次称重的

差异不超过 5 mg 为止。根据减失的重量, 计算供试品中

含水量(%)。 

2.2.2 浸出物含量测定 

取葛根药材粉末(过二号筛)约 2 g, 精密称定, 置 100 

mL 的锥形瓶中, 精密加稀乙醇 50 mL, 密塞, 称定重量, 

静置 1 h 后, 连接回流冷凝管, 加热至沸腾, 并保持微沸 1 

h。放冷后, 取下锥形瓶, 密塞, 再称定重量, 用稀乙醇补

足减失的重量, 摇匀, 用干燥滤器滤过, 精密量取滤液 25 

mL, 置已干燥至恒重的蒸发皿中 , 在水浴上蒸干后 , 于

105 ℃干燥 3 h, 置干燥器中冷却 30 min, 迅速精密称定重

量。计算供试品中醇溶性浸出物的含量(%)。 

2.2.3  葛根素含量测定 

(1)色谱条件与系统适用性试验 

色谱柱: ZORBAX SB-C18 (4.6 mm×250 mm, 5 μm); 

流动相: 甲醇:水(25:75, V:V); 检测波长为 250 nm; 流速: 1 

mL/min; 柱温: 30 ℃; 进样量: 10 μL 理论板数按葛根素峰

计算应不低于 4000。 

(2)对照品溶液的制备 

取葛根素对照品适量, 精密称定, 加 30%乙醇制成每

1 mL 含 80 µg 的溶液, 即得。 

(3)供试品溶液的制备 

取葛根药材粉末(过三号筛)约 0.1 g, 精密称定, 置具

塞锥形瓶中, 精密加入 30%乙醇 50 mL, 称定重量, 加热

回流 30 min, 放冷, 再称定重量, 用 30%乙醇补足减失的

重量, 摇匀, 滤过, 取续滤液, 即得。 

(4)测定方法 

分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各 10 μL, 注

入液相色谱仪, 测定, 即得。 

2.3  稳定性试验 

2.3.1  影响因素试验 

(1)高温实验 

取 3个批次的小包装中药饮片葛根, 在温度 60 ℃, 相

对湿度(relative humidity, RH) 60%±10%条件下放置 10 d, 

于 0、10 d 取样按上述 2.2 方法检测。 

(2)高湿实验 

取 3 个批次的小包装中药饮片葛根 , 在温度

(25±2) ℃、RH 92.5%条件下放置 10 d, 于 0、10 d 取样按

上述 2.2 方法检测。 

(3)强光照射实验 

取 3 个批次的小包装中药饮片葛根, 在 4500 lx、

(25±2) ℃、RH 60%±10%条件下放置 10 d, 于 0、10 d 取样

按上述 2.2 方法检测。 

2.3.2  加速试验 

加速试验一般在温度(40±2) ℃、RH 75%±5%条件下

试验, 在试验期间第 0、1、2、3 个月末取样检测。若样品

检验不符合质量标准要求或发生显著变化, 则应在中间条

件下, 即在温度(30±2) ℃、RH 65%±5%条件下进行试验。  

取不同批次葛根饮片, 在温度 40 ℃、RH 75%条件下

进行试验, 于 0、1、2、3 个月末取样检测, 按上述测定方

法 2.2 检测。 

2.3.3  长期试验 

长期试验是在接近药品的实际贮存条件下进行的稳定

性试验, 本实验是取 3 批小包装中药饮片葛根样品在温度

25℃、RH 60%条件下, 分别于 0、3、6、9、12 个月末取样

按上述 2.2 方法检测。 
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3  结果与分析 

3.1  高温对小包装中药饮片影响 

高温试验下葛根的水分、浸出物、葛根素含量测定结

果见表 1。由表 1 可知, 小包装中药饮片葛根的水分含量、

浸出物含量及葛根素含量在高温 60 ℃条件下几乎无影响

但样品性状会发生改变, 颜色变深。 

3.2  高湿对小包装中药饮片影响 

高湿试验下葛根的水分、浸出物、葛根素含量测定结

果见表 2。由表 2 可知, 小包装中药饮片葛根的水分含量

在高湿 RH 92.5%条件下会明显增大, 浸出物含量及葛根

素含量无明显变化。 

3.3  强光照射对小包装中药饮片影响 

强光照射试验葛根的水分、浸出物、葛根素含量测定

结果见表 3。实验表明: 小包装中药饮片葛根的水分含量、

浸出物含量及葛根素含量在强光照条件下几乎无影响。 

3.4  加速实验 

加速试验(40 ℃, RH 75%)葛根的水分、浸出物、葛根

素含量测定结果见表 4, 由表 4 可知, 在温度 40 ℃、RH 

75%条件下进行试验至第 4个取样节点(2~3 月)发现饮片已

经霉变。改变条件调整温湿度, 在温度 30 ℃、RH 65%条

件下进行试验。 

加速试验(30 ℃、RH 65%)葛根的水分、浸出物、葛根

素含量测定结果见表 5。由表 5 可知, 在温度 40 ℃、RH 75%  

 
表 1  高温试验下葛根的水分、浸出物、葛根素含量测定结果 

Table 1  Determination results of water content, extract and puerarin content of Pueraria lobata Radix under high temperature test 

条件 批号 时间(d) 水分含量(%) 药典标准(%) 浸出物含量(%) 药典标准(%) 葛根素含量(%) 药典标准(%)

高温 

1 0 9.5 

≤14 

34.8 

≥20.0 

3.5 

≥2.4 

 10 9.7 33.4 3.2 

2 0 9.3 32.1 3.2 

 10 9.4 30.8 3.3 

3 0 9.2 33.4 3.1 

 10 9.5 31.6 3.2 

 
 

表 2  高湿试验下葛根的水分、浸出物、葛根素含量测定结果 
Table 2  Determination results of water content, extract and puerarin content of Pueraria lobata Radix under high humidity test 

条件 批号 时间(d) 水分含量(%) 药典标准(%) 浸出物含量(%) 药典标准(%) 葛根素含量(%) 药典标准(%)

高湿 

1 0 9.5 

≤14 

34.8 

≥20.0 

3.5 

≥2.4 

 10 10.5 32.3 3.1 

2 0 9.3 32.1 3.2 

 10 11.0 30.6 3.2 

3 0 9.2 33.4 3.1 

 10 10.8 31.8 2.9 

 
 

表 3  强光照射试验葛根的水分、浸出物、葛根素含量测定结果 
Table 3  Determination results of water content, extract and puerarin content of Pueraria lobata Radix under strong light irradiation test 

条件 批号 时间(d) 水分含量(%) 药典标准(%) 浸出物含量(%) 药典标准(%) 葛根素含量(%) 药典标准(%)

强光照射 

1 0 9.5 

≤14 

34.8 

≥20.0 

3.5 

≥2.4 

 10 9.2 32.7 3.3 

2 0 9.3 32.1 3.2 

 10 9.5 33.2 3.3 

3 0 9.2 33.4 3.1 

 10 9.0 32.9 3.5 
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表 4  加速(40 ℃, RH 75%)试验葛根的水分、浸出物、葛根素含量测定结果 
Table 4  Determination results of water content, extract and puerarin content of Pueraria lobata Radix under accumulation experiment 

(40 , RH 75%)℃  

批号 时间(d) 水分含量(%) 药典标准(%) 浸出物含量(%) 药典标准(%) 葛根素含量(%) 药典标准(%) 

1 

0 8.27 

≤14 

25.51 

≥20.0 

3.08 

≥2.4 

30 9.54 24.29 2.99 

60 9.42 21.86 3.04 

2 

0 9.00 22.40 2.62 

30 9.72 23.30 3.00 

60 9.80 22.53 3.07 

3 

0 8.99 22.62 2.55 

30 10.00 21.82 2.95 

60 9.83 22.25 2.93 

 
表 5  加速试验(30 ℃，RH 65%)葛根的水分、浸出物、葛根素含量测定结果 

Table 5  Determination results of water content, extract and puerarin content of Pueraria lobata Radix under accumulation experiment 
(30 , RH 65℃ %) 

批号 时间 水分含量(%) 药典标准(%) 浸出物含量(%) 药典标准(%) 葛根素含量(%) 药典标准(%) 

1 1 个月 8.79 

≤14 

20.89 

≥20.0 

2.99 

≥2.4 

 2 个月 9.42 24.29 3.04 

 3 个月 8.79 21.86 2.48 

2 1 个月 9.49 21.97 3.00 

 2 个月 9.80 23.30 3.07 

 3 个月 9.49 22.53 3.13 

3 1 个月 9.33 22.27 2.95 

 2 个月 9.83 21.82 2.93 

 3 个月 9.33 22.25 3.17 

 
表 6  长期试验葛根的水分、浸出物、葛根素含量测定结果 

Table 6  Determination results of water content, extract and puerarin content of Pueraria lobata Radix under long-term experiment 

批号 时间(月) 水分含量(%) 药典标准(%) 浸出物含量(%) 药典标准(%) 葛根素含量(%) 药典标准(%) 

1 0 10.3 

≤14 

24.18 

≥20.0 

2.99 

≥2.4 

 3 10.4 23.61 3.04 

 6 10.4 23.36 2.48 

 9 10.6 23.22 2.45 

 12 10.8 23.35 2.40 

2 0 10.5 22.94 3.00 

 3 9.2 23.95 3.07 

 6 10.2 22.49 3.13 

 9 10.1 24.40 3.20 

 12 10.3 24.41 3.01 

3 0 9.9 25.74 2.95 

 3 10.3 23.60 2.93 

 6 9.9 23.57 2.99 

 9 10.2 23.81 3.17 

 12 10.3 23.77 3.11 

 
条件下, 小包装药材饮片葛根较容易吸潮发生霉变, 在温

度 30 ℃、RH 65%条件下水分、浸出物及葛根素含量在 3

个月内均符合药典标准要求, 质量稳定。 

3.5  长期试验 

长期试验葛根的水分、浸出物、葛根素含量测定结果见

表 6。实验表明: 在温度 25 ℃、RH 60%条件下放置 12 个月, 
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小包装中药饮片葛根的水分含量、浸出物含量及葛根素含量

符合药典标准的要求, 小包装中药饮片葛根的有效期可达到

12 个月以上。 

4  结  论 

小包装中药饮片葛根不易在高温、高湿条件下保存。

葛根的储存条件应在温度 30 ℃、RH 65%条件或以下。在

温度 25 ℃、RH 60%条件下储存的小包装中药饮片葛根的质

量稳定性超过 12 个月。通过小包装中药饮片葛根的水分含

量、浸出物含量及葛根素含量的稳定性研究, 为其储存条件

和有效期的制定提供了科学依据。 
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