
 

 

葛酮通络胶囊（修订草案） 
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【处方】 葛根总黄酮 250g 

【制法】 取葛根总黄酮，混匀，装入胶囊，制成 1000 粒，即得。 

【性状】 本品为硬胶囊，内容物为黄色至棕黄色的粉末；味苦、微甘。 

【鉴别】 取本品内容物 0.1g，加甲醇 10mL 使溶解，作为供试品溶液。另

取葛根素对照品，加甲醇制成每 1mL 含 1mg 的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法（中国药典 2015 年版四部通则 0502）试验，吸取上述两种溶液各 2μl,分

别点于同一硅胶 GF254薄层板上，以三氯甲烷-甲醇-水（7:2.5:0.25）为展开剂，

展开，取出，晾干，置紫外光灯（254nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。 

【检查】 应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典 2015 年版四部通则

0103）。 

【特征图谱】  照高效液相色谱法(中国药典2015年版四部通则0512)测定。 

色谱条件与系统适用性试验  以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以甲醇为

流动相A，以0.05%磷酸水溶液为流动相B，按下表中的规定进行梯度洗脱；流速

每分钟为1.0ml；柱温25℃；检测波长为250nm；理论板数按葛根素峰计算应不低

于5000。 

时间（分钟） 流动相 A（%） 流动相 B(%) 

0 20 80 

50 55 45 

参照物溶液的制备  取[含量测定]葛根素项下对照品溶液作为参照物溶液。 

供试品溶液的制备  取[含量测定]葛根素项下的供试品溶液，即得。 

测定法  分别精密吸取参照物溶液与供试品溶液各lOμl，注入液相色谱仪，

测定，记录色谱图，即得。 

供试品特征图谱中应呈现5个特征峰，与参照物峰相应的峰为S峰，计算各特

征峰与S峰的相对保留时间，其相对保留时间应在规定值的±5%范围之内。相对



 

 

保留时间规定值为：0.71(峰1)、1.00(峰2)、l.06(峰3)、l.15(峰4)、 l.23(峰

5)。 

 

 

对照特征图谱 

峰1 : 3
＇
-羟基葛根素；峰2 :葛根素；峰3: 3

＇
-甲氧基葛根素；峰4: 葛根素芹菜糖苷；

峰5：大豆苷 

【含量测定】 总黄酮  对照品溶液的制备  取葛根素对照品适量，精密称

定，加乙醇制成每1ml含0.1mg的溶液，即得。 

标准曲线的制备  精密量取对照品溶液 0.2ml、0.4ml、0.6ml、0.8ml 和 1.0 

ml，分别置 10ml 量瓶中，各加乙醇至 1ml，再加水至刻度，摇匀，以相应的试

剂为空白，照紫外-可见分光光度法（中国药典 2015 年版四部通则 0401）试验，

在 250nm 的波长处测定吸光度，以吸光度为纵坐标、浓度为横坐标，绘制标准曲

线。 

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，混匀，研细，取 10mg，

精密称定，置 50ml 量瓶中，加乙醇使溶解，并稀释至刻度，摇匀，即得。 

测定法  精密吸取供试品溶液 1mL，置 25ml 量瓶中，加乙醇至 2.5ml，照标

准曲线的制备项下的方法，自“再加水至刻度”起，依法测定吸光度，从标准曲

线上读出供试品溶液中葛根素的量，计算，即得。 

本品每粒含总黄酮以葛根素（C21H20O9）计,不得少于 160.0mg。 



 

 

葛根素  照高效液相色谱法(中国药典 2015 年版四部通则 0512)测定。 

色谱条件与系统适用性试验  以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以甲醇-

水（25:75）为流动相；检测波长为 250nm。理论板数按葛根素计算应不低于 2000。 

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 1ml

含葛根素 80μg 的溶液，即得。 

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，混匀，研细，取 10mg，

精密称定，置 50ml 量瓶中，加 30%乙醇溶液使溶解，并稀释至刻度，摇匀，滤

过，即得。 

测定法  分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各10μl，注入液相色谱仪，

测定，即得。 

本品每粒含葛根素（C21H20O9）不得少于 72.0mg。 

【功能与主治】 活血化瘀。用于缺血性中风中经络恢复期瘀血痹阻脉络证。

症见半身不遂，口舌歪斜，偏身麻木，语言不利，头晕目眩，颈项强痛等。动脉

粥样硬化性血栓性脑梗塞和腔隙性脑梗塞见上述证候者。 

【用与法用量】 口服。一次 2粒，一日 2 次。 

【注意】 肝功能不全者宜慎用本品。 

【规格】 每粒装 0.25g 

【贮藏】 密封。 

 

 

 

 

 

 

 

                                                                              

起草单位： 安徽省食品药品检验研究院             复核单位：北京市药品检验所 

主要起草人及联系方式：张亚中、陈壮壮 0551-63358053 

 


